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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
& 1901/2006

ze dne 12. prosince 2006

o léCivych pripravecich pro pediatrické pouziti a o zméné narizeni
(EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES
a narizeni (ES) ¢. 726/2004

(Text s vyznamem pro EHP)

HLAVA 1

UVODNI USTANOVENI

KAPITOLA 1

Piedmét a definice

Clének 1

Toto nafizeni stanovi v souladu se smérnici 2001/20/ES pravidla pro
vyvoj humannich 1éCivych piipravki za ucelem uspokojeni specifickych
lécebnych potieb pediatrické populace, aniz by pediatrickd populace
byla vystavovana zbyte¢nym klinickym nebo jinym hodnocenim.

Clének 2

Kromé¢ definic stanovenych v ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES se pro
ucely tohoto nafizeni rozumi:

1. ,,pediatrickou populaci® ¢ast populace, ktera je ve v€ku mezi naro-
zenim a 18 lety;

2. ,,planem pediatrického vyzkumu* program vyzkumu a vyvoje, jehoz
ucelem je zajistit ziskani nezbytnych udaji stanovujicich podminky,
za kterych lze 1éCivy piipravek registrovat k 16¢b¢ pediatrické popu-
lace;

3. ,IéCivym pripravkem registrovanym pro pediatrickou indikaci 1éCivy
ptipravek, ktery je registrovan pro pouziti u Casti nebo celé pedia-
trické populace a k némuz jsou uvedeny podrobné informace o regis-
trované indikaci v souhrnu udaji o pfipravku vypracovaném
v souladu s ¢lankem 11 smérnice 2001/83/ES;

4. ,registraci pro pediatrické pouziti registrace udélena pro humanni
1écivy pripravek, ktery neni chranén dodatkovym ochrannym osvéd-
¢enim podle nafizeni (EHS) ¢. 1768/92 nebo patentem zplsobilym
pro udéleni dodatkového ochranného osvédéeni, jez zahrnuje
vyhradné 1écebné indikace relevantni pro pouziti u pediatrické popu-
lace nebo u jejich podskupin, vcetné pfislusné sily, 1ékové formy
nebo cesty podani dotyéného piipravku.



02006R1901 — CS — 28.01.2019 — 002.001 — 3

KAPITOLA 2

Pediatricky vybor

Clanek 3

1. Do 26. ¢ervence 2007 se v ramci Evropské agentury pro 1écCivé
ptipravky zfizené podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (dale jen ,,agentura®)
ziidi Pediatricky vybor. Pediatricky vybor se povazuje za zfizeny,
jakmile jsou jmenovani Clenové uvedeni v ¢l. 4 odst. 1 pism. a) a b).

Agentura plni pro Pediatricky vybor funkci sekretaridtu a poskytuje mu
technickou a védeckou podporu.

2. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak, vztahuje se na Pedia-
tricky vybor nafizeni (ES) ¢. 726/2004, véetné ustanoveni tykajicich se
nezavislosti a nestrannosti ¢lentt vyboru.

3. Vykonny feditel agentury zajistuje pfislusSnou koordinaci mezi
Pediatrickym vyborem a Vyborem pro humanni [écivé ptipravky,
Vyborem pro 1éCivé pripravky pro vzacna onemocnéni, jejich pracov-
nimi skupinami a jakymikoliv dal§imi védeckymi poradnimi skupinami.

Agentura vypracuje zvlastni postupy pro piipadné konzultace mezi nimi.

Clanek 4

1. Pediatricky vybor se sklada:

a) z péti ¢lent Vyboru pro humanni lécivé pripravky a jejich nahrad-
nikd, ktefi jsou do uvedeného vyboru jmenovani v souladu s ¢l. 61
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Téchto pét ¢lenu a jejich nahrad-
nik@i jmenuje do Pediatrického vyboru Vybor pro humanni 1écivé
ptipravky;

b) z jednoho ¢lena a jednoho nahradnika jmenovaného kazdym clen-
skym statem, jehoz piislusny vnitrostatni organ neni zastoupen cleny
jmenovanymi Vyborem pro humanni 1é¢ivé pripravky;

c) ze tii Clend a tfi nahradnikd jmenovanych Komisi po konzultaci
s Evropskym parlamentem na ziklad¢ vefejné vyzvy k projeveni
zajmu, aby byli zastoupeni zdravotniéti pracovnici;

d) ze tii Clend a tfi nahradnikd jmenovanych Komisi po konzultaci
s Evropskym parlamentem na zakladé vefejné vyzvy k projeveni
zajmu, aby byla zastoupena sdruzeni pacientt.

Nahradnici zastupuji ¢leny a hlasuji misto nich v pfipad¢ jejich nepfi-
tomnosti.

Pro ucely pismen a) a b) clenské staty spolupracuji za koordinace
vykonného fteditele agentury, aby bylo zajisténo, ze konecné slozeni
Pediatrického vyboru, vcéetné clenti a nahradnikti, pokryva védecké
oblasti tykajici se pediatrickych 1éCivych pripravka a Zze zahrnuje
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alesponn nasledujici oblasti: farmaceuticky vyvoj, détské Iékaistvi,
vSeobecné 1ékarstvi, pediatrickou farmacii, pediatrickou farmakologii,
pediatricky vyzkum, farmakovigilanci, etiku a vefejné zdravi.

Pro ucely pismen c) a d) bere Komise v uvahu odborné znalosti ¢lent
jmenovanych podle pismen a) a b).

2. Clenové Pediatrického vyboru jsou jmenovani na dobu ti let
s moznosti prodlouzeni. Na zasedanich Pediatrického vyboru je
mohou doprovazet odbornici.

3. Pediatricky vybor si voli z fad svych ¢lend predsedu na obdobi tii
let s moznosti jednoho prodlouzeni.

4. Jména a kvalifikace ¢lenli agentura zvefejni.

Clanek 5

1. Pfi pripravé svych stanovisek vynalozi Pediatricky vybor veskeré
usili, aby bylo dosazeno védeckého konsenzu. Pokud takového
konsenzu dosédhnout nelze, pfijme Pediatricky vybor stanovisko odraze-
jici postoj vétsiny ¢lenti. V tomto stanovisku se uvedou odlisné postoje
spolu s odivodnénimi, o néz se opiraji. Toto stanovisko se zpfistupni
vetejnosti podle ¢l. 25 odst. 5 a 7.

2. Pediatricky vybor vypracuje pro provadéni svych ukoli svij
jednaci tad. Jednaci fad vstoupi v platnost po obdrzeni priznivého stano-
viska od spravni rady agentury a nasledné¢ od Komise.

3. Na vSech zasedanich Pediatrického vyboru mohou byt pfitomni
zastupci Komise, vykonny feditel agentury nebo jeho zastupci.

Clanek 6

1. Pediatricky vybor mé tyto Ukoly:

a) posuzovat obsah veskerych plant pediatrického vyzkumu pro 1é¢ivé
ptipravky piedlozenych v souladu s timto nafizenim Pediatrickému
vyboru a vydavat k nému stanoviska;

b) posuzovat zprosténi povinnosti a odklady a vydavat k nim stano-
viska;

¢) na zadost Vyboru pro humanni lé¢ivé piipravky, pfislusného orgénu
nebo zadatele posuzovat, zda je zadost o registraci v souladu
s doty¢nym schvalenym planem pediatrického vyzkumu, a vydavat
k ni stanovisko;

d) na zadost Vyboru pro humanni lécivé ptipravky nebo pfislusného
organu vyhodnocovat jakékoliv udaje ziskané v souladu se schva-
lenym planem pediatrického vyzkumu a vydavat stanovisko k jakosti,
bezpecnosti nebo Ucinnosti 1éCivého piipravku pro pouziti u pedia-
trické populace;
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e) poskytovat poradenstvi tykajici se obsahu a formy udajt, které maji
byt shromazd’ovany pro prizkum podle ¢lanku 42;

f) podporovat agenturu a poskytovat ji poradenstvi pii zfizovani
evropské sit¢ podle clanku 44;

g) poskytovat védeckou pomoc pii vypracovavani dokumentl souvise-
jicich s plnénim cilG tohoto nafizeni;

h) na zadost vykonného feditele agentury nebo Komise poskytovat
poradenstvi k jakékoliv otazce souvisejici s 1éCivymi piipravky pro
pouziti u pediatrické populace;

i) zrfidit zvlastni soupis potiebnych pediatrickych léCivych piipravki
a pravidelné jej aktualizovat, jak je uvedeno v clanku 43;

j) poskytovat agentufe a Komisi poradenstvi v oblasti informovani
o opatienich dostupnych pro provadéni vyzkumu lécivych pripravkl
pro pouziti u pediatrické populace;

k) piedlozit Komisi doporuceni v otazce symbolu uvedeného v ¢l. 32
odst. 2.

2. Pri plnéni svych ukoli Pediatricky vybor zvazuje, zda lze od
navrhovanych studii ocekavat vyznamny lééebny piinos nebo uspoko-
jeni léebnych potfeb pediatrické populace. Pediatricky vybor vezme
v uvahu veskeré jemu dostupné informace véetné stanovisek, rozhodnuti
nebo informaci poskytnutych pfislusSnymi organy tretich zemi.

HLAVA I

REGISTRACNI POZADAVKY

KAPITOLA 1

Obecné registracni poZadavky

Clének 7

1. Zadost o registraci podle ¢lanku 6 smérnice 2001/83/ES pro
humanni [é¢ivy pripravek, ktery neni ve Spolecenstvi registrovan
v okamziku vstupu tohoto nafizeni v platnost, je povazovana za platnou
pouze tehdy, obsahuje-li kromé tdaji a dokumentl podle ¢l. 8 odst. 3
smérnice 2001/83/ES jednu z nasledujicich nélezitosti:

a) vysledky vsech provedenych studii a udaje o vSech informacich
shromazdénych v souladu se schvalenym planem pediatrického
vyzkumu;

b) rozhodnuti agentury o udé€leni zpro$téni povinnosti pro konkrétni
piipravek;

c) rozhodnuti agentury o udéleni zproSténi povinnosti pro urcitou
skupinu v souladu s ¢lankem 11;

d) rozhodnuti agentury o udé€leni odkladu.

Pro ucely pismene a) musi zadost obsahovat rovnéz rozhodnuti agen-
tury, kterym se schvaluje dotyény plan pediatrického vyzkumu.
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2. Dokumenty piedlozené podle odstavce 1 musi v souhrnu pokryvat
vSechny podskupiny pediatrické populace.

Clanek 8

V piipadé registrovanych 1éCivych piipravki, které jsou chranény bud’
dodatkovym ochrannym osvédc¢enim podle natfizeni (EHS) ¢. 1768/92
nebo patentem zptsobilym pro udéleni dodatkového ochranné¢ho osvéd-
Ceni, se na zadosti o registraci novych indikaci, v¢etné¢ indikaci pedia-
trickych, novych 1ékovych forem a novych cest podani pouzije ¢lanek 7
tohoto nafizeni.

Pro ucely prvniho pododstavce se dokumenty uvedené v ¢l. 7 odst. 1
tykaji jak stavajicich, tak i novych indikaci, 1ékovych forem a cest
podani.

Cléanek 9

Clanky 7 a 8 se nepouziji na piipravky registrované podle &lanki 10,
10a, 13 az 16 nebo 16a az 16i smérnice 2001/83/ES.

Clének 10

Po konzultaci s clenskymi staty, agenturou a dal§imi zucastnénymi
stranami vypracuje Komise podrobna pravidla tykajici se formy
a obsahu, jimiz se zadosti o schvaleni nebo upravu planu pediatrického
vyzkumu a zadosti o zprosténi povinnosti nebo odklady musi fidit, aby
byly povazovany za platné, a pravidla tykajici se provadéni kontroly
souladu uvedené v ¢lanku 23 a v ¢l. 28 odst. 3.

KAPITOLA 2

Zprosténi povinnosti

Cléanek 11

1. Povinnosti ptedlozit informace podle ¢l. 7 odst. 1 pism. a) jsou
urcité 1écivé piipravky nebo skupiny léCivych pfipravkll zprostény,
pokud existuji diikazy prokazujici jednu z nasledujicich skutec¢nosti:

a) urcity 1éCivy pfipravek nebo skupina lécivych piipravkil jsou u Casti
pediatrické populace nebo u celé pediatrické populace pravdépo-
dobné neucinné nebo nebezpetné;

b) onemocnéni nebo stav, pro které jsou doty¢ény 1éCivy piipravek nebo
skupina 1éCivych pfipravkd urCeny, se vyskytuji pouze u dospélé
populace;

¢) doty¢ny 1éCivy ptipravek nepfedstavuje vyznamny léCebny piinos
oproti stavajicim zplsobim lécby pediatrickych pacienta.

2. Zprosténi povinnosti uvedené v odstavei 1 muze byt vydano
s odkazem na jednu nebo vice ur¢itych podskupin pediatrické populace
nebo na jednu nebo vice uritych 1écebnych indikaci nebo na oboji.
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Clanek 12

Pediatricky vybor miize ze svého vlastniho podnétu pfijmout stanovisko
z divodd uvedenych v ¢l. 11 odst. 1 v tom smyslu, ze by mélo byt
udéleno zprosténi povinnosti pro urcitou skupinu nebo udity piipravek,
jak je uvedeno v ¢l. 11 odst. 1.

Jakmile Pediatricky vybor pfijme stanovisko, pouZije se postup stano-
veny v ¢lanku 25. V piipad€ zprosténi povinnosti pro urcitou skupinu se
pouziji pouze odstavce 6 a 7 Clanku 25.

Clanek 13

1. Zadatel mize z divod uvedenych v &l. 11 odst. 1 pozadat agen-
turu o zpro$téni povinnosti pro urcity pripravek.

2. Po prijeti zadosti Pediatricky vybor jmenuje zpravodaje a do 60
dnli pfijme stanovisko, zda by pro urcity piipravek mélo byt udéleno
zpro$téni povinnosti ¢i nikoli.

Jak Zzadatel, tak i Pediatricky vybor miZze béhem této Sedesatidenni
lhiity pozadat o svolani jednani.

Pediatricky vybor mtze zadatele piipadné pozadat o doplnéni predloze-
nych 0daji a dokumentii. Vyuzije-li Pediatricky vybor tuto moznost,
pozastavi se uvedend Sedesatidenni lhiita az do poskytnuti pozadova-
nych doplnujicich informaci.

3. Jakmile Pediatricky vybor pfijme stanovisko, pouzije se postup
stanoveny v ¢lanku 25.

Clének 14

1.  Agentura vede seznam vSech zprosténi povinnosti. Tento seznam
se pravideln¢ aktualizuje (alespon jednou ro¢né) a je zpfistupnén veiej-
nosti.

2. Pediatricky vybor mize kdykoliv pfijmout stanovisko zasazujici se
o pfezkoumani udéleného zprosténi povinnosti.

V piipad¢ zmény tykajici se zprosSténi povinnosti pro urcity konkrétni
pripravek se pouzije postup stanoveny v ¢lanku 25.

V piipadé zmény tykajici se zprosténi povinnosti pro urcitou skupinu se
pouziji odstavce 6 a 7 ¢lanku 25.

3. Jestlize je zprosténi povinnosti pro urCity 1éCivy piipravek nebo
pro skupinu Ié¢ivych piipravki zruSeno, pozadavek stanoveny v ¢lancich
7 a 8 se nebude uplatiiovat po dobu 36 mésicti ode dne vyjmuti tohoto
zprosténi povinnosti ze seznamu.
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KAPITOLA 3

Plan pediatrického vyzkumu

Oddil 1

Zadost o schvaleni

Clanek 15

1. Pokud je zdmérem pozéadat o registraci v souladu s ¢l. 7 odst. 1
pism. a) nebo d), clankem 8 nebo ¢lankem 30, vypracuje se plan pedia-
trického vyzkumu a predlozi se agentufe se zadosti o jeho schvaleni.

2. Plan pediatrického vyzkumu upfesni c¢asovy harmonogram
a opatfeni navrhovana pro posouzeni jakosti, bezpecnosti a ucinnosti
1éc¢ivého pripravku u vsSech podskupin pediatrické populace, kterych
se to muze tykat. Kromé¢ toho popiSe veskera opatfeni, kterymi se
slozeni 1é¢ivého ptipravku prizpisobi, aby bylo jeho pouziti pro rizné

e

néjsi.

Cléanek 16

1. 'V piipadé zadosti o registraci podle ¢lankti 7 a 8 nebo zadosti
0 zpro$téni povinnosti podle ¢lankd 11 a 12 se plan pediatrického
vyzkumu nebo zadost o zpro$téni povinnosti piedklada se Zzadosti
o schvaleni — krom¢ fadn€é od@vodnénych piipadi — nejpozd€ji po
dokonéeni humannich farmakokinetickych studii u dospélych, které
jsou uvedeny v oddilu 5.2.3 casti I prilohy smérnice 2001/83/ES, aby
mohlo byt stanovisko k pouziti dotyéného 1é¢ivého pripravku u pedia-
trické populace vydano pii posuzovani zadosti o registraci nebo jiné
doty¢né zadosti.

2. Do 30 dnt od pfijeti zadosti uvedené v odstavci 1 a v €l. 15 odst.
1 ovéti agentura platnost zadosti a pfipravi souhrnnou zpravu pro Pedia-
tricky vybor.

3.  Agentura muze poptipad¢ pozadat zadatele o predlozeni dopliuji-
cich zvlastnich udaji a dokumentd; v takovém piipadé se uvedena
tiicetidenni lhiita pozastavi az do poskytnuti pozadovanych dopliujicich
informaci.

Clének 17

1. Po obdrzeni navrhovaného planu pediatrického vyzkumu, ktery je
platny v souladu s ¢l. 15 odst. 2, jmenuje Pediatricky vybor zpravodaje
a do 60 dni pfijme stanovisko k tomu, zda navrhované studie zajisti
ziskani potiebnych udaji pro urceni podminek, za kterych lze dotycny
1écivy piipravek pouzit k 1é¢b¢ pediatrické populace nebo jejich podsku-
pin, a zda ocekavany 1éCebny piinos ospravedliiuje navrhované studie.
Pfi pfijimani tohoto stanoviska vybor zvazi, zda jsou opatfeni navrzena
k pfizpisobeni slozeni 1é¢ivého piipravku k pouziti u riznych
podskupin pediatrické populace primétrena.

Béhem stejné lhity muize zadatel nebo Pediatricky vybor pozadat
o svolani jednani.
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2. Béhem Sedesatidenni lhiity uvedené v odstavei 1 mize Pediatricky
vybor pozadat Zzadatele o navrzeni uprav planu, pficemz se lhita pro
vydani konecného stanoviska uvedend v odstavci 1 prodlouzi nejvyse
0 60 dnt. V takovych pfipadech muze zadatel nebo Pediatricky vybor
béhem tohoto obdobi pozadat o svolani dalsiho jednani. Uvedena lhiita
se pozastavi az do poskytnuti pozadovanych dopliujicich informaci.

Clének 18

Jakmile Pediatricky vybor pfijme stanovisko, at' jiz kladné nebo
zaporné, pouzije se postup stanoveny v clanku 25.

Clének 19

Jestlize po posouzeni planu pediatrického vyzkumu dojde Pediatricky
vybor k zavéru, ze se na doty¢ny léCivy piipravek vztahuje ¢l. 11 odst.
1 pism. a), b) nebo c), pfijme zaporné stanovisko podle ¢l. 17 odst. 1.

V takovych pfipadech ptijme Pediatricky vybor stanovisko ve prospéch
zprosténi povinnosti podle ¢lanku 12, nacez se pouzije postup stanoveny
v ¢lanku 25.

Oddil 2
Odklady

Cléanek 20

1. Soucasné s piedlozenim planu pediatrického vyzkumu podle ¢l. 16
odst. 1 muze byt podana zadost o odklad zahajeni nebo dokonceni
nekterych nebo vSech opatieni obsazenych v dotyéném planu. Takovy
odklad se zdtvodni védeckymi nebo technickymi diivody nebo divody
souvisejicimi s vefejnym zdravim.

V kazdém piipadé se odklad udéli, pokud je vhodné pted zahajenim
studii u pediatrické populace provést studie u dospélych nebo pokud
bude provedeni studii u pediatrické populace trvat déle nez studie
u dospélych.

2. Na zaklad¢ zkusenosti ziskanych v duasledku uplatiiovani tohoto
¢lanku muze Komise regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 51
odst. 2 pfijmout ustanoveni pozménujici nebo dopliujici jiné nez
podstatné prvky tohoto nafizeni s cilem dale vymezit divody pro
udéleni odkladu.

Clének 21

1. Soucasn¢ s piijetim kladného stanoviska podle ¢l. 17 odst. 1
pfijme Pediatricky vybor ze svého vlastniho podnétu nebo na zakladé
zadosti pfedlozené zadatelem podle ¢lanku 20, pokud jsou splnény
podminky stanovené v c¢lanku 20, stanovisko ve prospéch odkladu
zahédjeni nebo dokonceni nékterych nebo vSech opatfeni obsazenych
v planu pediatrick¢ho vyzkumu.

Stanovisko ve prospéch odkladu musi upfesnit lhity pro zahéjeni nebo
dokonceni dotéenych opatieni.
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2. Jakmile Pediatricky vybor pfijme stanovisko ve prospéch odkladu
podle odstavce 1, pouZzije se postup stanoveny v ¢lanku 25.

Oddil 3

Uprava planu pediatrického vyzkumu

Clanek 22

Pokud Zzadatel po vydani rozhodnuti o schvaleni planu pediatrického
vyzkumu Celi obtizim s jeho uskute¢nénim, v jejichz disledku je plan
neproveditelny nebo jiz neni vhodny, mize na zakladé podrobné uvede-
nych divodu Pediatrickému vyboru navrhnout zmény nebo pozadat
o odklad nebo zprosténi povinnosti. Pediatricky vybor tyto zmény
nebo zadost o odklad nebo zprosténi povinnosti do 60 dnl pfezkouma
a pfijme stanovisko, v némz navrhne jejich zamitnuti nebo pfijeti.
Jakmile Pediatricky vybor pfijme stanovisko, at' jiz kladné nebo
zaporné, pouzije se postup stanoveny v clanku 25.

Oddil 4

Soulad s planem pediatrického vyzkumu

Clének 23

1.  Pfislusny organ odpovédny za udélovani registrace ovéri, zda je
zadost o registraci nebo zménu v souladu s pozadavky stanovenymi
v clancich 7 a 8 a zda je zadost predlozena podle ¢lanku 30 v souladu
se schvalenym planem pediatrické¢ho vyzkumu.

Pokud se zadost predklada postupem podle ¢lankt 27 az 39 smérnice
2001/83/ES, ovéfovani souladu véetné ptipadné zadosti o stanovisko
Pediatrického vyboru podle odst. 2 pism. b) a c) tohoto ¢lanku provede
referencni Clensky stat.

2. Pediatricky vybor mtize byt pozadan o stanovisko, zda jsou studie
provadéné zadatelem v souladu se schvalenym planem pediatrického
vyzkumu, v téchto piipadech:

a) zadatelem pred predlozenim zadosti o registraci nebo zménu podle
¢lanka 7, 8 a 30;

b) agenturou nebo pfisluSnym vnitrostatnim organem pii validaci
zadosti uvedené v pismenu a), kterd neobsahuje stanovisko tykajici
se souladu pfijaté na zakladé¢ zadosti podané podle pismene a);

¢) Vyborem pro huménni 1éCivé piipravky nebo pfislusnym vnitro-
statnim organem pii posuzovani zadosti uvedené v pismenu a),
pokud existuji pochybnosti ohledné souladu a jesté¢ nebylo vydano
stanovisko na zaklad¢ Zadosti podané podle pismen a) nebo b).

V pfipad¢ pismene a) zadatel nepfedlozi zadost, dokud Pediatricky
vybor nepfijme stanovisko, jehoz kopie se piilozi k zadosti.
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3. Je-li Pediatricky vybor pozadan o zaujeti stanoviska podle
odstavce 2, uéini tak do 60 dnd od obdrZzeni zadosti.

Clenské staty vezmou toto stanovisko v Givahu.

Clének 24

Dojde-li ptislusny orgén pii védeckém posuzovani platné zadosti o regis-
traci k zavéru, Ze studie nejsou v souladu se schvalenym planem pedia-
trického vyzkumu, neni pripravek zplsobily pro odmény a pobidky
podle ¢lanku 36, 37 a 38.

KAPITOLA 4

Postup

Clanek 25

1. Agentura pfeda zadateli stanovisko Pediatrického vyboru do deseti
dnti od jeho obdrZeni.

2. Do 30 dnd od obdrzeni stanoviska Pediatrického vyboru muze
zadatel predlozit agentufe pisemnou, podrobné odivodnénou zadost
o prezkoumani stanoviska.

3. Do 30 dnt od obdrzeni zadosti o prezkoumani podle odstavce 2
vyda Pediatricky vybor nové stanovisko, kterym potvrdi nebo pozméni
své predchozi stanovisko, k ¢emuz jmenuje nového zpravodaje. Zpra-
vodaj ma moznost dotizat se piimo zadatele. Zadatel miiZze rovnéz
navrhnout, ze chce byt dotazan. Zpravodaj informuje neprodlené Pedia-
tricky vybor pisemné o podrobnostech tykajicich se kontakti s Zzadate-
lem. Stanovisko se fadn¢ odGvodni a odlivodnéni piijatého zavéru se
pfilozi k novému stanovisku, které je konecné.

4. Pokud ve tiicetidenni 1hité uvedené v odstavci 2 zadatel nepozada
o prezkoumani, je stanovisko Pediatrického vyboru konecné.

5. Agentura pfijme rozhodnuti nejpozdéji do deseti dnti od pfijeti
kone¢ného stanoviska Pediatrického vyboru. Toto rozhodnuti sdéli
zadateli pisemné a piipoji k nému konecné stanovisko Pediatrického
vyboru.

6. 'V pripadé zprosténi povinnosti pro urcitou skupinu uvedeného
v ¢lanku 12 pfijme agentura rozhodnuti do deseti dnii od obdrzeni
stanoviska Pediatrického vyboru, jak je uvedeno v ¢l. 13 odst. 3.
K tomuto rozhodnuti se ptipoji stanovisko Pediatrického vyboru.

7. Rozhodnuti agentury se po vypusténi veskerych davérnych infor-
maci obchodni povahy zvetejni.

KAPITOLA 5

Riizna ustanoveni

Clének 26

Kazda pravnickd nebo fyzicka osoba, kterd vyviji 1éCivy piipravek
zamySleny pro pediatrické pouziti, mize pied predlozenim planu pedia-
trického vyzkumu a béhem jeho provadéni pozadat agenturu o poraden-
stvi tykajici se navrhu a provadéni riznych zkousek a hodnoceni
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nezbytnych k prokdzani jakosti, bezpeCnosti a ucinnosti lé¢ivého
piipravku u pediatrické populace podle ¢l. 57 odst. 1 pism. n) nafizeni
(ES) ¢. 726/2004.

Kromé toho miZze tato pravnicka nebo fyzicka osoba pozadat o poraden-
stvi tykajici se navrhu a provadéni systémti farmakovigilance a fizeni
rizik podle ¢lanku 34.

Agentura poskytne poradenstvi podle tohoto ¢lanku bezplatné.

HLAVA 111

REGISTRACNI POSTUPY

Clanek 27

Pokud neni v této hlaveé stanoveno jinak, fidi se registraéni postupy pro
registrace, které jsou pfedmétem této hlavy, ustanovenimi nafizeni (ES)
¢. 726/2004 nebo smérnice 2001/83/ES.

KAPITOLA 1

Registracni postupy pro Zddosti spadajici do oblasti piisobnosti
Clanki 7 a 8

Clének 28

1. Zéadosti o registraci podle ¢l. 7 odst.1 tohoto natizeni, které obsa-
huji jednu nebo vice pediatrickych indikaci na zakladé studii provede-
nych v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu, mohou
byt predkladany v souladu s postupem stanovenym v ¢lancich 5 az 15
nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Je-li registrace udélena, uvedou se vysledky vsech téchto studii
v souhrnu Udaji o pfipravku a ptipadné v piibalové informaci 1é¢ivého
ptipravku, pokud pfislusny organ povazuje tyto informace za uzite¢né
pro pacienta, a to bez ohledu na to, zda byly vSechny doty¢né pedia-
trické indikace pfisluSnym organem schvaleny ¢i nikoliv.

2. Je-li registrace udélena nebo pozménéna, uvedou se v souhrnu
udaji o pfipravku a piipadné v piibalové informaci doty¢ného 1é¢ivého
piipravku jakékoli zprosSténi povinnosti nebo odklady udélené podle
tohoto natizeni.

3. Jestlize je zadost v souladu se vSemi opatfenimi obsazenymi ve
schvaleném a dokonceném planu pediatrického vyzkumu a jestlize
souhrn udaju o pripravku odrazi vysledky studii provedenych v souladu
s timto schvalenym planem pediatrického vyzkumu, zacleni pfislusny
organ do rozhodnuti o registraci prohlaseni o souladu zadosti se schva-
lenym a dokoncenym planem pediatrického vyzkumu. Pro ucely ¢l. 45
odst. 3 se v tomto prohlaseni rovnéz uvede, zda byly vyznamné studie
obsazené ve schvaleném planu pediatrického vyzkumu dokonceny po
vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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Cléanek 29

V  ptipadé 1éCivych piipravkil registrovanych podle smérnice
2001/83/ES lze predlozit zadost, uvedenou v ¢lanku 8 tohoto nafizeni,
o registraci nové indikace, véetné rozsifeni registrace na pouziti u pedia-
trické populace, nové lékové formy nebo nové cesty podani, v souladu
s postupem stanovenym v ¢lancich 32, 33 a 34 smérnice 2001/83/ES.

Tato zadost musi byt v souladu s pozadavkem stanovenym v ¢l. 7
odst.1 pism. a).

Tento postup je omezen na posuzovani ur€itych casti souhrnu udaji
o ptipravku, které maji byt zménény.

KAPITOLA 2

Registrace pro pediatrické pouZiti

Clanek 30

1. Predlozeni zadosti o registraci pro pediatrické pouziti v zadném
ptipad€ nevylucuje pravo pozadat o registraci pro jiné indikace.

2. Zadost o registraci pro pediatrické pouziti se doklada udaji
a dokumenty nezbytnymi k prokazani jakosti, bezpecnosti a Gc¢innosti
u pediatrické populace, véetné veskerych zvlastnich udaji potiebnych
pro dolozeni pfislusné sily, 1ékové formy nebo cesty podani ptipravku,
v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu.

Z4dost musi rovn&z obsahovat rozhodnuti agentury, kterym se schvaluje
doty¢ny plan pediatrického vyzkumu.

3. Je-li nebo byl-li urcity léCivy pripravek registrovan v nékterém
Clenském stat¢ nebo ve Spolecenstvi, mlze Zadost o registraci pro
pediatrické pouziti poptipadé odkazovat na udaje obsazené v dokumen-
taci k tomuto piipravku podle ¢l. 14 odst. 11 nafizeni (ES) ¢. 726/2004
nebo Clanku 10 smérnice 2001/83/ES.

4. Lécivému piipravku, jemuz je udélena registrace pro pediatrické
pouziti, miize byt ponechan nazev jakéhokoliv 1éCivého piipravku, ktery
obsahuje stejnou ucinnou latku a pro ktery byla stejnému drziteli
udé€lena registrace pro pouziti u dospélych.

Clanek 31

Aniz je dotCen ¢l. 3 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 726/2004, je mozné pied-
lozit zadost o registraci pro pediatrické pouziti v souladu s postupem
stanovenym v ¢lancich 5 az 15 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.
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KAPITOLA 3
Identifikace

Clanek 32

1.  Pokud je léc¢ivému piipravku udélena registrace pro pediatrické
pouziti, oznac¢i se na obalu symbolem zvolenym v souladu s odstavcem
2. Pribalova informace bude obsahovat vysvétleni vyznamu tohoto
symbolu.

2. Do 26. ¢ervence 2007 zvoli Komise symbol na zakladé doporu-
¢eni Pediatrického vyboru. Tento symbol Komise zvefejni.

3. Tento Clanek se rovnéz vztahuje na 1é¢ivé pripravky registrované
pred vstupem tohoto nafizeni v platnost a na 1é¢ivé piipravky registro-
vané po vstupu tohoto nafizeni v platnost, avsak jesté pied zvefejnénim
zminéného symbolu, jestlize jsou tyto 1éCivé piipravky registrovany pro
pediatrické pouziti.

V takovém piipadé se symbol a jeho vysvétleni podle odstavce 1
uvedou na obalu a v piibalové informaci dotyénych 1éCivych ptipravki
do dvou let od zvefejnéni symbolu.

HLAVA 1V

POREGISTRACNI POZADAVKY

Clének 33

Jestlize jsou lécivé pripravky na zakladé dokonceni schvalené¢ho planu
pediatrického vyzkumu registrovany pro pediatrickou indikaci a jestlize
jiz byly tyto pfipravky uvedeny na trh s jinymi indikacemi, uvede
drzitel registrace ptipravek na trh se zohlednénim doty¢né pediatrické
indikace do dvou let ode dne registrace pediatrické indikace. Tyto lhity
se uvedou ve vefejné pristupném registru koordinovaném agenturou.

Clének 34

1.V nasledyjicich pifipadech zadatel podrobné uvede opatieni zajis-
tujici nasledné sledovani ucinnosti a pfipadnych nezadoucich wGcinkl
lécivého pripravku pfi pediatrickém pouZiti:

a) zadosti o registraci, které zahrnuji pediatrickou indikaci;

b) zadosti o zaclenéni pediatrické indikace do stavajici registrace;

¢) zadosti o registraci pro pediatrické pouZiti.

2. Je-li zvlastni divod k obavam, prislusny organ pozaduje jakoZzto
podminku pro udéleni registrace, aby byl vytvofen systém fizeni rizik
nebo aby byly po uvedeni na trh provedeny zvlastni studie a predloZeny
k pfezkoumani. Systém fizeni rizik zahrnuje soubor farmakovigilan¢nich
¢innosti a opatieni urenych ke stanoveni, posouzeni, pfedchazeni nebo
minimalizaci rizik souvisejicich s 1é¢ivymi piipravky, véetné posuzovani
ucinnosti takovych opatieni.
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Posouzeni ¢innosti systému fizeni rizik a vysledky provedenych studif
se zafadi do pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti uvedenych
v ¢l. 104 odst. 6 smérnice 2001/83/ES a v ¢l. 24 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 726/2004.

Kromé toho muze pfislusSny organ pozadovat ptredlozeni dodatec¢nych
zprav vyhodnocujicich ucinnost systému minimalizace rizik a vysledky
vSech takovych provedenych studii.

3.  Kromé¢ odstavet 1 a 2 se na registrace 1éCivych piipravki, které
zahrnuji pediatrickou indikaci, vztahuji ustanoveni o farmakovigilanci
stanovena nafizenim (ES) ¢. 726/2004 a smérnici 2001/83/ES.

4.V pripad¢ odkladu preda drzitel registrace agentufe vyrocni zpravu
obsahujici aktualni informace o pokroku pediatrickych studii v souladu
s rozhodnutim agentury o schvaleni planu pediatrického vyzkumu
a udéleni odkladu.

Jestlize agentura zjisti, ze drzitel registrace nejednal v souladu s rozhod-
nutim agentury o schvaleni planu pediatrického vyzkumu a udéleni
odkladu, informuje o tom pfislusny organ.

5. Agentura vypracuje obecné zasady tykajici se pouziti tohoto
¢lanku.

Clének 35

Jestlize je 1€Civy piipravek registrovan pro pediatrickou indikaci a drzitel
registrace vyuzil odmény nebo pobidky podle ¢lankt 36, 37 nebo 38,
tato doba ochrany uplynula a drzitel registrace ma v umyslu zastavit
uvedeni 1éC¢ivého ptipravku na trh, pfevede drzitel registraci nebo
umozni tfeti osobé, ktera projevila zajem pokracovat v uvadeéni dotyc-
ného 1éCivého pripravku na trh, pouzit farmaceutické, ptedklinické
a klinické podklady obsazené v registratni dokumentaci lécivého
pifipravku na zdklad¢ ¢lanku 10c smérnice 2001/83/ES.

Drzitel registrace informuje agenturu o svych zamérech zastavit uvedeni
piipravku na trh nejpozdéji Sest mésicti pred timto zastavenim. Agentura
tuto skutecnost zvetejni.

HLAVA V

ODMENY A POBIDKY

Clanek 36

1. Obsahuje-li zadost podle ¢lankd 7 nebo 8 vysledky vsech studii
provedenych v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu,
ma drzitel patentu nebo dodatkového ochranného osvédceni narok na
Sestimésicni prodlouzeni doby uvedené v ¢l. 13 odst. 1 a 2 nafizeni
(EHS) ¢. 1768/92.

Prvni pododstavec se rovnéz pouzije v piipadé, ze dokonceni schvale-
ného planu pediatrického vyzkumu nevede k registraci pro pediatrickou
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indikaci, avSak vysledky provedenych studii jsou zohlednény v souhrnu
udaju o piipravku a piipadné v ptibalové informaci doty¢ného 1é¢ivého
ptipravku.

2. Pro ucely pouziti odstavce 1 tohoto Clanku se do rozhodnuti
o registraci zacleni prohlaseni uvedené v ¢l. 28 odst. 3.

3. Pokud byly pouzity postupy stanovené ve smérnici 2001/83/ES,
udéli se Sestimé€sicni prodlouzeni doby podle odstavce 1 pouze
v piipadé, Ze je pfipravek registrovan ve vSech Clenskych statech.

4.  Odstavce 1, 2 a 3 se pouziji na pripravky, které jsou chranény
dodatkovym ochrannym osvédc¢enim podle nafizeni (EHS) ¢. 1768/92
nebo patentem, ktery opraviiuje k udéleni dodatkového ochranného
osvédCeni. Nepouziji se na 1éCivé pripravky oznacené jako 1éCivé
pfipravky pro vzacna onemocnéni podle nafizeni (ES) ¢. 141/2000.

5.V pripadé pouziti postupu podle clanku 8, ktery vede k registraci
nové pediatrické indikace, se odstavce 1, 2 a 3 nepouziji, pokud Zadatel
v souladu s ¢l. 14 odst. 11 natfizeni (ES) ¢. 726/2004 nebo ¢l. 10 odst. 1
¢tvrtym pododstaveem smérnice 2001/83/ES pozada o prodlouzeni doby
ochrany uvadéni na trh vztahujici se na dotyény lécivy pripravek
o jeden rok z divodu, ze tato nova pediatrickd indikace pfinasi
vyznamny klinicky prospéch ve srovnani se stavajicimi zptisoby lécby,
a toto prodlouzeni ziska.

Clanek 37

Je-li pfedlozena Zadost o registraci 1é¢ivého piipravku oznaceného jako
1écivy pripravek pro vzacna onemocnéni podle nafizeni (ES) ¢. 141/2000
a obsahuje-li tato zadost vysledky vSech studii provedenych v souladu
se schvalenym planem pediatrického vyzkumu a je-li do udélené regis-
trace nasledné zaclenéno prohlaseni uvedené v ¢l. 28 odst. 3 tohoto
nafizeni, prodlouzi se desetiletd doba uvedena v ¢l. 8 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 141/2000 na dvanact let.

Prvni pododstavec se rovnéz pouzije v piipadé, ze dokonceni schvale-
ného planu pediatrického vyzkumu nevede k registraci pro pediatrickou
indikaci, avsak vysledky provedenych studii jsou zohlednény v souhrnu
udaju o piipravku a piipadné v ptibalové informaci doty¢ného 1é¢ivého
piipravku.

Cléanek 38

1. Je-li udélena registrace pro pediatrické pouziti v souladu s ¢lanky
5 az 15 natizeni (ES) ¢. 726/2004, pouziji se doby ochrany udaji
a uvadéni na trh stanovené v ¢l. 14 odst. 11 uvedeného nafizeni.

2. Je-li udélena registrace pro pediatrické pouziti v souladu s postupy
stanovenymi smérnici 2001/83/ES, pouziji se doby ochrany udaji
a uvadéni na trh stanovené v ¢l. 10 odst. 1 uvedené smérnice.

Clének 39

1. Kromé odmén a pobidek stanovenych v c¢lancich 36, 37 a 38
mohou byt 1éCivé pripravky pro pediatrické pouziti zpusobilé pro
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pobidky poskytované Spolecenstvim nebo clenskymi staty za ucelem
podpory vyzkumu, vyvoje a dostupnosti 1é¢ivych pripravka pro pedia-
trické pouziti.

2. Do 26. ledna 2008 sdé¢li ¢lenské staty Komisi podrobné informace
tykajici se opatfeni, ktera piijaly za ucelem podpory vyzkumu, vyvoje
a dostupnosti 1é¢ivych pripravki pro pediatrické pouziti. Tyto informace
se na zadost Komise pravidelné aktualizuji.

3. Do 26. cervence 2008 Komise zpiistupni vefejnosti podrobny
seznam vSech odmén a pobidek poskytovanych SpoleCenstvim a ¢len-
skymi staty za ucelem podpory vyzkumu, vyvoje a dostupnosti 1éCivych
ptipravkd pro pediatrické pouziti. Tento seznam se pravidelné aktuali-
zuje a aktualizace se rovn€Z zpiistupni vetejnosti.

Clének 40

1. Rozpocet Spolecenstvi stanovi financni prostiedky urcené na
vyzkum 1éCivych piipravki pro pediatrickou populaci s cilem
podporovat studie souvisejici s 1éCivymi piipravky nebo U€innymi
latkami, na néz se nevztahuje patent nebo dodatkové ochranné osvéd-
ceni.

2. Financni prostiedky Spolecenstvi uvedené v odstavei 1 se posky-
tuji prostfednictvim ramcovych programii SpoleCenstvi pro vyzkum,
technologicky rozvoj a demonstrace nebo prostfednictvim jinych inici-
ativ Spolecenstvi pro financovani vyzkumu.

HLAVA VI
KOMUNIKACE A KOORDINACE

Clanek 41

1. Evropskd databaze vytvofena na zdklad¢ Clanku 11 smérnice
2001/20/ES zahrne krom¢ klinickych hodnoceni uvedenych v ¢lancich
1 a 2 uvedené smérnice i klinickd hodnoceni provadéna ve tretich
zemich, kterd jsou obsazena ve schvaleném planu pediatrického
vyzkumu. V piipadé takovychto klinickych hodnoceni provadénych ve
tretich zemich vlozi do databaze podrobné udaje uvedené v c¢lanku 11
uvedené smérnice subjekt, jemuz bylo uréeno rozhodnuti agentury
o planu pediatrického vyzkumu.

Odchylné od ¢lanku 11 smérnice 2001/20/ES agentura zvetejni Cast
informaci o pediatrickych klinickych hodnocenich zaznamenanych
v evropské databazi.

2. Podrobné udaje o vysledcich veskerych hodnoceni uvedenych
v odstavci 1 a jakychkoli dal§ich hodnoceni ptedlozenych pftislusnym
organim podle ¢lankd 45 a 46 agentura zvefejni, a to i v pfipadé, ze
bylo hodnoceni ptedcasné ukonceno. Tyto vysledky predlozi agentuie
bez prodleni zadavatel klinického hodnoceni, subjekt, jemuz bylo
ur¢eno rozhodnuti agentury o planu pediatrického vyzkumu, nebo
pripadn¢ drzitel registrace.

3. Komise po konzultaci s agenturou, ¢lenskymi staty a zicastnénymi
stranami vypracuje pokyny tykajici se povahy informaci uvedenych
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v odstavci 1, které se maji zaznamenat do evropské databaze vytvorené
na zakladé ¢lanku 11 smérnice 2001/20/ES, druhu informaci, které se
zptistupni vefejnosti podle odstavce 1, zplisobu pfedkladani vysledkd
klinickych hodnoceni a jejich zvefejiovani podle odstavce 2 a souvise-
jicich odpovédnosti a ukold agentury.

Clanek 42

Clenské staty shromazdi dostupné udaje o viech stavajicich pouzitich
lécivych pripravka u pediatrické populace a do 26. ledna 2009 sdéli tyto
udaje agentufe.

Pediatricky vybor vypracuje pokyny tykajici se obsahu a formy udaju,
které se maji shromazdit, do 26. fijna 2007.

Clének 43

1. Na zédklad¢ informaci uvedenych v c¢lanku 42 a po konzultaci
s Komisi, ¢lenskymi staty a z(Castnénymi stranami vytvoii Pediatricky
vybor soupis 1éCebnych potieb, zejména s ohledem na stanoveni priorit
vyzkumu.

Agentura uvedeny soupis zveiejni nejdiive 26. ledna 2009 a nejpozdéji
26. ledna 2010 a pravidelné jej aktualizuje.

2. Pfi sestavovani soupisu léebnych potieb se zohledni vyskyt
onemocnéni u pediatrické populace, zavaznost daného onemocnéni,
dostupnost a vhodnost alternativnich zptisobt 1écby onemocnéni u pedia-
trické populace, vcetné profilu G¢innosti a nezddoucich uc¢inkd téchto
zpusobu 1écby a veskerych otazek bezpecnosti v pediatrii a veskerych
udaji vyplyvajicich ze studii ve tfetich zemich.

Clének 44

1.  Agentura ziidi s védeckou podporou Pediatrického vyboru evrop-
skou sit’ ze stavajicich vnitrostatnich a evropskych siti, vyzkumnych
pracovniki a stiedisek se zvlastnim odbornym zaméfenim na provadéni
studii u pediatrické populace.

2. Cilem uvedené evropské sité je mimo jiné koordinace studii tyka-
jicich se 1é¢ivych ptipravka pro pediatrické pouziti, vybudovani nezbyt-
nych védeckych a spravnich znalosti a schopnosti na evropské urovni
a zamezeni zbytecné duplikace studii a zkouSek u pediatrické populace.

3. Do 26. ledna 2008 pfijme spravni rada agentury na navrh vykon-
ného feditele a po konzultaci s Komisi, ¢lenskymi staty a zicastnénymi
stranami provadéci strategii vytvoreni a fungovani evropské sité. Tato
sit’ musi byt ptipadné slucitelna s usilim o posileni zakladd evropského
vyzkumného prostoru v souvislosti s ramcovymi programy Spolecenstvi
pro vyzkum, technologicky rozvoj a demonstrace.
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Clanek 45

1. Do 26. ledna 2008 predlozi drzitel registrace piislusSnému organu
k posouzeni veskeré pediatrické studie dokoncené ke dni vstupu tohoto
nafizeni v platnost, které se tykaji pfipravkl registrovanych ve Spole-
censtvi.

Piislusny organ muze aktualizovat souhrn tdaji o ptipravku a piiba-
lovou informaci a odpovidajicim zplisobem muze zmeénit registraci.
Prislusné organy si vymeénuji informace tykajici se predlozenych studii
a jejich pfipadnych dopadi na dotéené registrace.

Agentura koordinuje vyménu informaci.

2. VSechny stavajici pediatrické studie uvedené v odstavei 1
a vSechny pediatrické studie zahajené pred vstupem tohoto nafizeni
v platnost jsou zpisobilé k zatazeni do planu pediatrického vyzkumu
a budou zohlednény Pediatrickym vyborem pifi posuzovani Zzadosti
o plan pediatrického vyzkumu, zprosténi povinnosti a odklady a prislus-
nymi organy pii posuzovani zadosti predlozenych podle ¢lanka 7, 8
nebo 30.

3. Aniz je dotcen ptedchozi odstavec, ud€li se odmény a pobidky
podle ¢lankd 36, 37 a 38 pouze za predpokladu, ze vyznamné studie
obsazené¢ ve schvaleném planu pediatrického vyzkumu se dokonci po
vstupu tohoto nafizeni v platnost..

4. Pro ucely pouziti odstavce 3 vypracuje Komise za konzultaci
s agenturou pokyny pro stanoveni hodnoticich kritérii vyznamu studii.

Clanek 46

1. Jakékoliv dalsi studie zadané drzitelem registrace, které se tykaji
pouzivani registrovaného léc¢ivého ptipravku u pediatrické populace, se
predlozi ptislusnému organu do Sesti mésicti od jejich dokonceni, a to
bez ohledu na to, zda jsou tyto studie provadény v souladu se schva-
lenym planem pediatrického vyzkumu ¢i nikoliv.

2. Odstavec 1 se pouzije bez ohledu na to, zda ma drzitel registrace
v umyslu pozadat o registraci pediatrické indikace ¢i nikoliv.

3.  Pfislusny organ muze aktualizovat souhrn udaji o piipravku
a pribalovou informaci a odpovidajicim zplisobem muze zmenit regis-
traci.

4.  Piislusné organy si vyménuji informace tykajici se predlozenych
studii a jejich pfipadnych dopadd na dotcené registrace.

5. Agentura koordinuje vyménu informaci.
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HLAVA VII
OBECNA A ZAVERECNA USTANOVENI

KAPITOLA 1

Obecna ustanoveni

Oddil 1

Poplatky, financovani spoleenstvim, sankce
a zpravy

Clanek 47

1. Je-li zadost o registraci pro pediatrické pouziti pfedlozena
v souladu s postupem stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 726/2004, stanovi
se vySe snizenych poplatkli za posouzeni zadosti a udrzovani registrace
v souladu s ¢lankem 70 natizeni (ES) ¢. 726/2004.

2. Pouzije se nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. tnora 1995
o poplatcich, které se plati Evropské agentuie pro 1é¢ivé ptipravky ().

3. Pediatricky vybor posuzuje bezplatné:
a) zadosti o zprosténi povinnosti;

b) zadosti o odklad;

¢) plany pediatrického vyzkumu;

d) soulad se schvéalenym pldnem pediatrického vyzkumu.

Clének 48

Piispévek Spolecenstvi podle c¢lanku 67 nafizeni (ES) ¢. 726/2004
pokryva ¢innost Pediatrického vyboru, véetné védecké podpory posky-
tované odborniky, a ¢innost agentury, véetné posuzovani plani pedia-
trického vyzkumu, védeckého poradenstvi a veskerych osvobozeni od
poplatkti na zédklad¢ tohoto nafizeni, a podporuje c¢innosti agentury
podle ¢lankd 41 a 44 tohoto nafizeni.

Cléanek 49

1.  Aniz je dotCen Protokol o vysadach a imunitach Evropskych
spolecenstvi, stanovi kazdy clensky stat sankce za poruseni ustanoveni
tohoto nafizeni nebo provadécich predpisi pifijatych na jeho zaklade,
pokud jde o lécivé piipravky registrované postupy stanovenymi smeér-
nici 2001/83/ES, a pfijme veskera opatfeni nezbytnd pro jejich
provedeni. Sankce museji byt G¢inné, piimérené a odrazujici.

Clenské staty uvédomi Komisi o t&chto ustanovenich do 26. ¥ijna 2007.
Veskeré nasledné zmény ozndmi co moznd nejdiive.

Q) Uk, vést. L 35, 15.2.1995, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim
(ES) ¢. 1905/2005 (Ut. vest. L 304, 23.11.2005, s. 1).
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2. Clenské staty okamzit¢ uvédomi Komisi o jakémkoliv fizeni
zahajeném pro poruseni tohoto nafizeni.

3.  Komise muze, v souvislosti s 1écivymi pfipravky registrovanymi
podle postupu stanoven¢ho v nafizeni (ES) ¢. 726/2004, v souladu
s Clankem 84a tohoto nafizeni ulozit finanéni sankce ve formé pokut
nebo penale za nedodrzeni povinnosti stanovenych v tomto nafizeni,
které jsou uvedeny v piiloze II nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

4.  Komise zvefejni jména vSech subjektl, které porusi ustanoveni
tohoto nafizeni nebo provadécich predpist pfijatych na jeho zakladé
a vysi ulozenych pokut s divody pro jejich ulozeni.

Clanek 50

1.  Na zakladé zpravy agentury, a to alesponi jednou roc¢né, zvetejni
Komise seznam spole¢nosti a piipravki, které ziskaly nékterou z odmén
a pobidek podle tohoto nafizeni, jakoz i seznam spolecnosti, které nespl-
nily nékterou z povinnosti stanovenych v tomto nafizeni. Tyto infor-
mace poskytnou agentufe clenské staty.

2. Do 26. ledna 2013 pfedlozi Komise Evropskému parlamentu
a Radé obecnou zpravu o zkusenostech ziskanych na zaklad¢é pouzivani
tohoto nafizeni. Ta zahrne zejména podrobny seznam vsech Ié¢ivych
pripravku registrovanych pro pediatrické pouziti od vstupu tohoto nafi-
zeni v platnost.

3. Do 26. ledna 2017 piedlozi Komise Evropskému parlamentu
a Rad¢ zpravu o zkusenostech ziskanych v duasledku pouziti ¢lanka
36, 37 a 38. Zprava bude obsahovat analyzu hospodaiského dopadu
odmeén a pobidek spolu s analyzou piedpokladanych dusledkd tohoto
nafizeni pro vefejné zdravi, a to za Gcelem navrzeni pripadnych nezbyt-
nych zmén.

4. Bude-li k dispozici dostatek udaji umoziujicich provedeni rozsa-
hlych analyz, provede se ustanoveni odstavce 3 zaroven s ustanovenimi
odstavce 2.

Oddil 2
Staly vybor

Clének 51

1.  Komisi je ndpomocen Staly vybor pro humanni 1éCivé ptipravky
ziizeny ¢lankem 121 smérnice 2001/83/ES (dale jen ,,vybor®).

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na c¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.
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3. Vybor piijme sviij jednaci tad.

KAPITOLA 2

Zmény

Cldnek 52
Natizeni (EHS) ¢. 1768/92 se méni takto:
1. v ¢lanku 1 se dopliuje nova definice, kterd zni:

»€) ,zadosti o prodlouzeni doby platnosti“ zadost o prodlouzeni
doby platnosti osvédéeni podle ¢l. 13 odst. 3 tohoto nafizeni
a Clanku 36 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o lécivych pripravcich
pro pediatrické pouziti (¥).

(*) Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1.«

2. v ¢lanku 7 se dopliuji nové odstavee, které zné&ji:

3. Zadost o prodlouzeni doby platnosti je mozné podat, pokud
se podava zadost o osvédceni nebo pokud zadost o osvédCeni neni
dosud vyfizena a jsou splnény pfislusné pozadavky ¢l. 8 odst. 1
pism. d) nebo ¢l. 8 odst. la.

4. Zadost o prodlouzeni doby platnosti jiz ud&leného osvédéenti
se podava nejpozdéji dva roky pred uplynutim doby platnosti
osvédcent.

5. Aniz je dotCen odstavec 4, po dobu péti let ode dne vstupu
nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 v platnost se zadost o prodlouzeni doby
platnosti jiz udéleného osvédceni podava nejpozdeji Sest mésicl
pfed uplynutim doby platnosti osvédceni.;

3. Clanek 8 se méni takto:
a) v odstavci 1 se dopliuje nové pismeno, které zni:

»d) zahrnuje-li zadost o osvédceni pozadavek na prodlouzeni
doby platnosti:

i) kopii prohlaSeni, kterym se doklad4d soulad se schva-
lenym a dokonéenym planem pediatrického vyzkumu
podle ¢l. 36 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006;

il) v piipadé potieby kromé& kopie rozhodnuti o registraci
podle pismene b) doklad o ud€leni registrace ve vsech
ostatnich ¢lenskych statech podle ¢l. 36 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢. 1901/2006%;

b) vkladaji se nové odstavce, které zné&ji:

»la. Jestlize zadost o osvédéeni neni dosud vyfizena, uvedou se
v zadosti o prodlouzeni doby platnosti podle ¢l. 7 odst. 3
podrobné udaje uvedené v odst. 1 pism. d) a odkaz na jiz
podanou zadost o osvédceni.

1b. Zadost o prodlouzeni doby platnosti jiz udsleného osvéd-
Ceni musi obsahovat podrobné udaje uvedené v odst. 1
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¢) odstavec 2 se nahrazuje timto:

2. Clenské staty mohou stanovit, e podani zadosti o osvéd-
ceni a podani zadosti o prodlouzeni doby platnosti osvédceni
podléha poplatku.*;

. ¢lanek 9 se méni takto:

a) v odstavci 1 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Zadost o prodlouzeni doby platnosti osvédteni se podava
u prislusného organu doty¢ného ¢Elenského statu.*;

b) v odstavci 2 se doplituje nové pismeno, které zni:

) popfipadé udaj o tom, ze zadost zahrnuje zadost o prodlou-
zeni doby platnosti.;

¢) dopliuje se novy odstavec, ktery zni:

»3. K oznameni Zadosti o prodlouzeni doby platnosti jiz
udéleného osvédceni nebo pokud zadost o osvédCeni neni
dosud vyfizena, se pouzije odstavec 2. Toto oznameni navic
obsahuje uvedeni zadosti o prodlouzeni doby platnosti osvédce-

r e,

ni.;

. v ¢lanku 10 se doplnuje novy odstavec, ktery zni:

,0. U zadosti o prodlouzeni doby platnosti se odstavce 1 az 4
pouziji obdobné.*;

. v ¢lanku 11 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:

»3. Odstavce 1 a 2 se pouziji na oznameni skutecnosti, ze bylo
schvaleno prodlouzeni doby platnosti osvédceni, nebo skutecnosti,
ze zadost o takové prodlouzeni byla zamitnuta.

. V ¢lanku 13 se dopliluje novy odstavec, ktery zni:

»3.  Doby stanovené v odstavcich 1 a 2 se prodlouzi o Sest
meésici v pripadé pouziti ¢lanku 36 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006.
V takovém pfipadé mize byt doba stanovena v odstavci 1 tohoto
¢lanku prodlouzena pouze jednou.*;

. vklada se novy clanek, ktery zni:

., Cldnek 15a

Zruseni prodlouzeni doby platnosti

1. Prodlouzeni doby platnosti je mozné zrusit, pokud bylo
udéleno v rozporu s ¢lankem 36 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006.

2. Kdokoli mize predlozit zadost o zruSeni prodlouzeni doby
platnosti orgéanu, ktery je podle vnitrostatnich pravnich ptedpist
pfislusny zrusit dany zakladni patent.”;

. ¢lanek 16 se méni takto:

a) dosavadni jediny odstavec se oznacCuje jako odstavec 1,
b) dopliuje se novy odstavec, ktery zni:
»2.  Pokud se prodlouzeni doby platnosti zrusi v souladu

s Clankem 15a, organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 tuto skute¢nost
zvetejni.”;
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10.

Ve

¢lanek 17 se nahrazuje timto:

., Clanek 17
Opravné prostiedky

Proti rozhodnutim organu uvedeného v ¢l. 9 odst. 1 nebo subjekti
uvedenych v ¢l. 15 odst. 2 a ¢l. 15a odst. 2 vydanym podle tohoto
nafizeni mohou byt uplatnény stejné opravné prosttedky jako ty,
jejichz  podani umoznuji wvnitrostatni pravni predpisy proti

obdobnym rozhodnutim ve véci vnitrostatnich patenti.”.

Clének 53

smérnici 2001/20/ES se v ¢lanku 11 dopliuje novy odstavec, ktery

Zni:

Ve

4. Odchylné¢ od odstavce 1 agentura zvefejni Cast informaci
o pediatrickych klinickych hodnocenich zaznamenanych do
evropské databaze v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o Ié¢ivych
pripravcich pro pediatrické pouziti (*)

(*) Ut vést. L 378, 27.12.2006, s. 1.«
Clanek 54

smérnici 2001/83/ES se v ¢l. 6 odst. 1 nahrazuje prvni pododstavec

timto:

L1, Zadny 1é¢ivy piipravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském
staté¢, aniz by pfislusny organ doty¢ného clenského statu vydal
rozhodnuti o registraci v souladu s touto smérnici nebo aniz by
byla udé¢lena registrace v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004
ve spojeni s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o 1éCivych piipravcich
pro pediatrické pouZiti (*).

(*) Uk vést. L 378, 27.12.2006, s. 1.

Clének 55

Natizeni (ES) ¢. 726/2004 se méni takto:

L.

v ¢lanku 56 se odstavec 1 nahrazuje timto:

1. Soucasti agentury jsou:

a) Vybor pro humanni léCivé piipravky, ktery je pfislusny pro
pripravu stanoviska agentury k jakékoli otazce tykajici se hodno-
ceni humannich lé¢ivych piipravki;

b) Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky, ktery je piislusny pro
pripravu stanoviska agentury k jakékoli otazce tykajici se hodno-
ceni veterinarnich 1éCivych piipravki;

¢) Vybor pro 1é¢ivé pripravky pro vzacna onemocnéni;

d) Vybor pro rostlinné 1é¢ivé pripravky;

e) Pediatricky vybor;

f) sekretariat, ktery poskytuje technickou, védeckou a spravni
podporu vyborim a zajistuje mezi nimi vhodnou koordinaci;
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g) vykonny feditel, ktery plni povinnosti stanovené v ¢lanku 64;

h) spravni rada, ktera plni povinnosti stanovené v ¢lancich 65, 66
a 67.

2. v ¢l. 57 odst. 1 se doplituje nové pismeno, které zni:

,»t) pfijimani rozhodnuti podle €l. 7 odst. 1 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince
2006 o 1écivych piipravcich pro pediatrické pouziti (*).

(*) Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1.«
3. vklada se novy clanek, ktery zni:

., Clanek 73a

Proti rozhodnutim pfijatym agenturou podle nafizeni (ES)
¢. 1901/2006 lze podat zalobu k Soudnimu dvoru Evropskych spole-
censtvi za podminek stanovenych v ¢lanku 230 Smlouvy.*.

KAPITOLA 3

Zavérecnd ustanoveni

Clanek 56

PoZadavek stanoveny v €l. 7 odst. 1 se nevztahuje na platné zadosti,
které v okamziku vstupu tohoto nafizeni v platnost jeSté nejsou
vyfizeny.

Clanek 57
1.~ Toto nafizeni vstupuje v platnost tficatym dnem po vyhlaSeni
v Urednim vestniku Evropské unie.
2. Clanek 7 se pouzije od 26. &ervence 2008.
Clének 8 se pouzije od 26. ledna 2009.
Clanky 30 a 31 se pouziji od 26. &ervence 2007.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.
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PROHLASENI KOMISE

Komise z divodu rizika pfedstavovaného karcinogennimi, mutagennimi a toxic-
kymi latkami pro reprodukci pozddd Vybor pro humanni lécivé pripravky
Evropské agentury pro lécivé pripravky, aby na zékladé ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 57
odst. 1 pism. p) nafizeni (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich léc¢ivych
ptipravkli a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropskd agentura pro lécivé
pripravky, vyjadril stanovisko k pouzivani téchto kategorii latek jako pomocnych
latek v 1écivych piipraveich pro humdanni pouziti.

Komise piedlozi stanovisko Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky Parlamentu
a Rad¢.

Komise bude ve lhtité Sesti mésicti po vyjadieni stanoviska Vyboru pro humanni
l1écivé pripravky informovat Evropsky parlament a Radu o vSech opatfenich,
ktera povazuje za nezbytnd pro zajisténi dodrzovani tohoto stanoviska.



