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EUROPA-PARLAMENTETS OG RÅDETS FORORDNING (EF) 
Nr. 1901/2006 

af 12. december 2006 

om lægemidler til pædiatrisk brug og om ændring af forordning 
(EØF) nr. 1768/92, direktiv 2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og 

forordning (EF) nr. 726/2004 

(EØS-relevant tekst) 

AFSNIT I 

INDLEDENDE BESTEMMELSER 

KAPITEL 1 

Emne og definitioner 

Artikel 1 

Denne forordning fastlægger bestemmelser om udviklingen af human
medicinske lægemidler med henblik på at opfylde den pædiatriske 
befolkningsgruppes særlige terapeutiske behov uden at udsætte denne 
befolkningsgruppe for unødvendige kliniske eller andre forsøg og i 
overensstemmelse med direktiv 2001/20/EF. 

Artikel 2 

I denne forordning finder ud over definitionerne i artikel 1 i 
direktiv 2001/83/EF følgende definitioner anvendelse: 

1) »pædiatrisk befolkningsgruppe«: den del af befolkningen, som er 
mellem 0 (fødselstidspunktet) og 18 år 

2) »pædiatrisk undersøgelsesplan«: et forsknings- og udviklingspro
gram, der har til formål at sikre tilvejebringelse af de data, der er 
nødvendige for at fastsætte betingelserne for godkendelse af et læge
middel til behandling af den pædiatriske befolkningsgruppe 

3) »lægemiddel, som er godkendt til en pædiatrisk indikation«: et læge
middel, der er godkendt til brug i hele eller en del af den pædiatriske 
befolkningsgruppe, og for hvilket oplysningerne om godkendt indi
kation er angivet i det resumé af produktets egenskaber, som er 
udarbejdet i overensstemmelse med artikel 11 i direktiv 2001/83/EF 

4) »markedsføringstilladelse til pædiatrisk brug«: en markedsføringstil
ladelse, der udstedes for et humanmedicinsk lægemiddel, som ikke er 
beskyttet af et supplerende beskyttelsescertifikat i henhold til forord
ning (EØF) nr. 1768/92 eller af et patent, der opfylder betingelserne 
for udstedelse af det supplerende beskyttelsescertifikat, og som 
udelukkende gælder for de af lægemidlets terapeutiske indikationer, 
der er relevante for dets brug i den pædiatriske befolkningsgruppe 
eller delgrupper heraf, herunder en passende styrke, lægemiddelform 
og administrationsvej. 

▼B
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KAPITEL 2 

Det Pædiatriske Udvalg 

Artikel 3 

1. Senest den 26. juli 2007 oprettes der et pædiatrisk udvalg under 
Det Europæiske Lægemiddelagentur, der er oprettet ved forordning (EF) 
nr. 726/2004, i det følgende benævnt »agenturet«. Det Pædiatriske 
Udvalg anses for oprettet, når de i artikel 4, stk. 1, litra a) og b), 
omhandlede medlemmer er udnævnt. 

Agenturet varetager sekretariatsopgaverne for Det Pædiatriske Udvalg 
og yder det teknisk og videnskabelig bistand. 

2. Medmindre andet bestemmes i denne forordning, finder forordning 
(EF) nr. 726/2004, herunder bestemmelserne om medlemmernes 
uafhængighed og upartiskhed, anvendelse på Det Pædiatriske Udvalg. 

3. Agenturets eksekutivdirektør sikrer passende koordinering mellem 
Det Pædiatriske Udvalg og Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler, 
Udvalget for Lægemidler til Sjældne Sygdomme, disses arbejdsgrupper 
og andre rådgivende videnskabelige grupper. 

Agenturet udarbejder særlige procedurer for eventuelle høringer mellem 
disse. 

Artikel 4 

1. Det Pædiatriske Udvalg består af følgende medlemmer: 

a) fem medlemmer af og disses suppleanter til Udvalget for Human
medicinske Lægemidler, der er udpeget til udvalget i henhold til 
artikel 61, stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004. Disse fem 
medlemmer og deres suppleanter udpeges til Det Pædiatriske 
Udvalg af Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler 

b) ét medlem og én suppleant, der udpeges af hver medlemsstat, hvis 
kompetente nationale myndighed ikke er repræsenteret ved de 
medlemmer, der udpeges af Udvalget for Humanmedicinske Læge
midler 

c) tre medlemmer og tre suppleanter, der efter høring af Europa-Parla
mentet udpeges af Kommissionen på grundlag af en offentlig indkal
delse af interessetilkendegivelser for at repræsentere sundhedsper
soner 

d) tre medlemmer og tre suppleanter, der efter høring af Europa-Parla
mentet udpeges af Kommissionen på grundlag af en offentlig indkal
delse af interessetilkendegivelser for at repræsentere patientforenin
ger. 

Suppleanterne repræsenterer og stemmer på vegne af fraværende 
medlemmer. 

Med henblik på litra a) og b) etableres der et samarbejde mellem 
medlemsstaterne, som koordineres af agenturets eksekutivdirektør, for 
at sikre, at den endelige sammensætning af Det Pædiatriske Udvalg, 
både medlemmer og suppleanter, dækker de videnskabelige områder, 

▼B
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der er relevante for pædiatriske lægemidler, herunder som minimum: 
farmaceutisk udvikling, pædiatrisk medicin, praktiserende læger, pædi
atrisk farmaci, pædiatrisk farmakologi, pædiatrisk forskning, lægemid
delovervågning, etik og folkesundhed. 

Med henblik på litra c) og d) tager Kommissionen hensyn til sagkund
skaben hos de medlemmer, der er udpeget i henhold til litra a) og b). 

2. Medlemmerne af Det Pædiatriske Udvalg udpeges for en periode 
på tre år, der kan fornyes. Ved møder i Det Pædiatriske Udvalg kan de 
lade sig ledsage af eksperter. 

3. Det Pædiatriske Udvalg vælger blandt sine medlemmer en 
formand for en periode på tre år, der kan fornyes én gang. 

4. Agenturet offentliggør medlemmernes navne og kvalifikationer. 

Artikel 5 

1. Under udarbejdelsen af sine udtalelser gør Det Pædiatriske Udvalg 
sit yderste for at nå til enighed på et videnskabeligt grundlag. Hvis der 
ikke kan opnås enighed, vedtager Det Pædiatriske Udvalg en udtalelse 
på grundlag af flertallet af medlemmernes holdning. I udtalelsen rede
gøres der for de afvigende holdninger og begrundelserne herfor. Denne 
udtalelse gøres offentligt tilgængelig, jf. artikel 25, stk. 5 og 7. 

2. Det Pædiatriske Udvalg fastsætter selv sin forretningsorden til 
brug for gennemførelsen af sine opgaver. Forretningsordenen træder i 
kraft, når agenturets bestyrelse og derefter Kommissionen har afgivet 
positiv udtalelse. 

3. Kommissionens repræsentanter og agenturets eksekutivdirektør 
eller dennes repræsentanter kan deltage i alle Det Pædiatriske Udvalgs 
møder. 

Artikel 6 

1. Det Pædiatriske Udvalgs opgaver er bl.a.: 

a) at vurdere indholdet af pædiatriske undersøgelsesplaner vedrørende 
lægemidler, som forelægges det i henhold til denne forordning, og 
afgive udtalelse herom 

b) at vurdere dispensationer og udsættelser og afgive udtalelse herom 

c) efter anmodning fra Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler, en 
kompetent myndighed eller ansøgeren at evaluere, hvorvidt en 
ansøgning om markedsføringstilladelse er i overensstemmelse med 
den pågældende godkendte pædiatriske undersøgelsesplan, og afgive 
udtalelse herom 

d) efter anmodning fra Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler 
eller en kompetent myndighed at evaluere de data, der tilvejebringes 
i henhold til en godkendt pædiatrisk undersøgelsesplan, og afgive 
udtalelse om lægemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning ved brug i 
den pædiatriske befolkningsgruppe 

▼B
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e) at rådgive om form og indhold af de data, der skal indsamles til den 
i artikel 42 omhandlede undersøgelse 

f) at støtte og rådgive agenturet i forbindelse med oprettelsen af det i 
artikel 44 omhandlede europæiske netværk 

g) at yde videnskabelig bistand til udarbejdelse af dokumenter, der 
vedrører opfyldelsen af målene i denne forordning 

h) at rådgive i spørgsmål vedrørende lægemidler til brug i den pædi
atriske befolkningsgruppe efter anmodning fra agenturets eksekutiv
direktør eller Kommissionen 

i) at udarbejde en specifik opgørelse over behovene for lægemidler til 
børn og ajourføre den regelmæssigt, jf. artikel 43 

j) at rådgive agenturet og Kommissionen med hensyn til oplysning om 
de ordninger for forskning i lægemidler til den pædiatriske befolk
ningsgruppe, der er adgang til 

k) at udarbejde en indstilling til Kommissionen om det i artikel 32, 
stk. 2, omhandlede symbol. 

2. I forbindelse med udførelsen af sine opgaver overvejer Det Pædi
atriske Udvalg, om de foreslåede undersøgelser kan forventes at 
medføre betydelige terapeutiske fordele for og/eller dække et terapeutisk 
behov hos den pædiatriske befolkningsgruppe eller ej. Det Pædiatriske 
Udvalg tager hensyn til alle de oplysninger, det har til rådighed, 
herunder udtalelser, afgørelser eller råd, der er givet af kompetente 
myndigheder i tredjelande. 

AFSNIT II 

KRAV FOR UDSTEDELSE AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSER 

KAPITEL 1 

Generelle krav for tilladelser 

Artikel 7 

1. En ansøgning om markedsføringstilladelse i henhold til artikel 6 i 
direktiv 2001/83/EF for et humanmedicinsk lægemiddel, som ikke er 
godkendt i Fællesskabet på det tidspunkt, hvor denne forordning træder 
i kraft, betragtes kun som gyldig, hvis den ud over de i artikel 8, stk. 3, 
i direktiv 2001/83/EF omhandlede oplysninger og dokumenter inde
holder et af følgende elementer: 

a) resultaterne af alle de undersøgelser, der er gennemført, og detalje
rede oplysninger om alle de data, der er indsamlet, i overensstem
melse med en godkendt pædiatrisk undersøgelsesplan 

b) en afgørelse fra agenturet om dispensation for et bestemt lægemiddel 

c) en afgørelse fra agenturet om gruppedispensation i henhold til 
artikel 11 

d) en afgørelse fra agenturet om udsættelse. 

Med henblik på litra a) vedlægges ansøgningen også agenturets afgø
relse om godkendelse af den pædiatriske undersøgelsesplan. 

▼B
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2. De dokumenter, der forelægges i henhold til stk. 1, skal samlet 
dække alle delgrupper i den pædiatriske befolkningsgruppe. 

Artikel 8 

Artikel 7 finder anvendelse på ansøgninger om godkendelse af nye 
indikationer, herunder pædiatriske indikationer, nye lægemiddelformer 
og nye administrationsveje for godkendte lægemidler, der er beskyttet af 
et supplerende beskyttelsescertifikat i henhold til forordning (EØF) 
nr. 1768/92 eller af et patent, der opfylder betingelserne for udstedelse 
af et supplerende beskyttelsescertifikat. 

For så vidt angår stk. 1 omfatter de i artikel 7, stk. 1, nævnte doku
menter både de eksisterende og de nye indikationer, lægemiddelformer 
og administrationsveje. 

Artikel 9 

Artikel 7 og 8 finder ikke anvendelse på lægemidler, der er godkendt i 
henhold til artikel 10, 10a, 13-16 eller 16a-16i i direktiv 2001/83/EF. 

Artikel 10 

Kommissionen udarbejder i samråd med medlemsstaterne, agenturet og 
andre berørte parter de nærmere bestemmelser om form og indhold, som 
ansøgninger om godkendelse eller ændring af en pædiatrisk undersøgel
sesplan og anmodninger om dispensation eller udsættelse skal overholde 
for at være gyldige, og om gennemførelsen af den kontrol af overens
stemmelse, der er omhandlet i artikel 23 og artikel 28, stk. 3. 

KAPITEL 2 

Dispensationer 

Artikel 11 

1. Der gives dispensation for forelæggelse af de i artikel 7, stk. 1, 
litra a), omhandlede oplysninger for et bestemt lægemiddel eller for en 
lægemiddelgruppe, hvis det er godtgjort, at et af følgende forhold gør 
sig gældende: 

a) det må antages, at det pågældende lægemiddel eller den pågældende 
lægemiddelgruppe ikke vil have den tilsigtede virkning eller frem
byde den fornødne sikkerhed i hele eller en del af den pædiatriske 
befolkningsgruppe 

b) den sygdom eller tilstand, som lægemidlet eller lægemiddelgruppen 
er beregnet til, forekommer kun hos voksne 

c) det pågældende lægemiddel medfører ikke betydelige terapeutiske 
fordele i forhold til eksisterende behandlingsformer for pædiatriske 
patienter. 

2. Dispensationen i henhold til stk. 1 kan gives med henvisning til en 
eller flere specificerede delgrupper i den pædiatriske befolkningsgruppe, 
en eller flere specificerede terapeutiske indikationer eller en kombination 
af disse. 

▼B
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Artikel 12 

Det Pædiatriske Udvalg kan på eget initiativ vedtage en udtalelse, hvori 
det på grundlag af artikel 11, stk. 1, henstiller, at der indrømmes dispen
sation for et bestemt lægemiddel eller for en lægemiddelgruppe som 
omhandlet i artikel 11, stk. 1. 

Så snart Det Pædiatriske Udvalg vedtager en udtalelse, finder 
proceduren i artikel 25 anvendelse. Er der tale om en gruppedispensa
tion, finder kun artikel 25, stk. 6 og 7, anvendelse. 

Artikel 13 

1. Ansøgeren kan med henvisning til artikel 11, stk. 1, anmode 
agenturet om dispensation for et bestemt lægemiddel. 

2. Efter modtagelsen af ansøgningen udpeger Det Pædiatriske Udvalg 
en ordfører og vedtager inden 60 dage en udtalelse om, hvorvidt der bør 
indrømmes dispensation for et bestemt lægemiddel. 

I denne 60-dages-periode kan ansøgeren eller Det Pædiatriske Udvalg 
anmode om et møde. 

Om nødvendigt kan Det Pædiatriske Udvalg anmode ansøgeren om at 
supplere de forelagte oplysninger og dokumenter. Gør Det Pædiatriske 
Udvalg brug af denne mulighed, suspenderes fristen på 60 dage indtil 
det tidspunkt, hvor de supplerende oplysninger foreligger. 

3. Så snart Det Pædiatriske Udvalg vedtager en udtalelse, finder 
proceduren i artikel 25 anvendelse. 

Artikel 14 

1. Agenturet fører en liste over alle dispensationer. Listen ajourføres 
regelmæssigt (mindst hvert år) og gøres offentlig tilgængelig. 

2. Det Pædiatriske Udvalg kan til enhver tid vedtage en udtalelse, 
hvori det henstiller, at en indrømmet dispensation tages op til fornyet 
overvejelse. 

Ved en ændring, der berører en dispensation for et bestemt lægemiddel, 
finder proceduren i artikel 25 anvendelse. 

Ved en ændring, der berører en gruppedispensation, finder artikel 25, 
stk. 6 og 7, anvendelse. 

3. Hvis en dispensation for et bestemt lægemiddel eller en lægemid
delgruppe tilbagekaldes, finder kravet i artikel 7 og 8 ikke anvendelse i 
en periode på 36 måneder fra datoen for fjernelsen fra listen over 
dispensationer. 

▼B
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KAPITEL 3 

Pædiatrisk undersøgelsesplan 

Afdeling 1 

A n m o d n i n g e r o m g o d k e n d e l s e 

Artikel 15 

1. Når der påtænkes en ansøgning om markedsføringstilladelse i 
henhold til artikel 7, stk. 1, litra a) eller d), artikel 8 eller artikel 30, 
skal der udarbejdes en pædiatrisk undersøgelsesplan, som forelægges 
agenturet til godkendelse. 

2. Den pædiatriske undersøgelsesplan skal indeholde en tidsplan samt 
foranstaltninger til vurdering af lægemidlets kvalitet, sikkerhed og virk
ning i alle berørte delgrupper i den pædiatriske befolkningsgruppe. 
Herudover skal enhver foranstaltning med henblik på at tilpasse læge
midlets formulering for at lette dets accept og brug samt øge dets 
sikkerhed og virkning i forskellige delgrupper i den pædiatriske befolk
ningsgruppe beskrives. 

Artikel 16 

1. Ved ansøgninger om markedsføringstilladelse som omhandlet i 
artikel 7 og 8 eller ansøgninger om dispensation som omhandlet i 
artikel 11 og 12 forelægges den pædiatriske undersøgelsesplan eller 
ansøgningen om dispensation med en anmodning om godkendelse 
senest, når de farmakokinetiske undersøgelser på voksne mennesker er 
afsluttet, jf. del I, afsnit 5.2.3, i bilag I til direktiv 2001/83/EF, undtagen 
i behørigt begrundede tilfælde, for at sikre, at der kan afgives udtalelse 
om det pågældende lægemiddels anvendelse i den pædiatriske befolk
ningsgruppe på det tidspunkt, hvor ansøgningen om markedsføringstil
ladelse eller en eventuel anden ansøgning evalueres. 

2. Senest 30 dage efter modtagelsen af den i stk. 1 og artikel 15, 
stk. 1, omhandlede anmodning efterprøver agenturet dennes gyldighed 
og udarbejder et sammendrag til Det Pædiatriske Udvalg. 

3. Om nødvendigt kan agenturet anmode ansøgeren om at indgive 
supplerende oplysninger og dokumenter, og i så fald suspenderes fristen 
på 30 dage indtil det tidspunkt, hvor de supplerende oplysninger fore
ligger. 

Artikel 17 

1. Efter modtagelsen af et forslag til pædiatrisk undersøgelsesplan, 
der er gyldigt i henhold til bestemmelserne i artikel 15, stk. 2, udpeger 
Det Pædiatriske Udvalg en ordfører og vedtager inden 60 dage en 
udtalelse om, hvorvidt de foreslåede undersøgelser vil sikre tilvejebrin
gelse af de data, der er nødvendige for at fastsætte betingelserne for 
anvendelse af lægemidlet til behandling af den pædiatriske befolknings
gruppe eller delgrupper heraf, og hvorvidt de forventede terapeutiske 
fordele berettiger de foreslåede undersøgelser. I forbindelse med 
vedtagelsen af udtalelsen overvejer udvalget, om de foranstaltninger, 
der er foreslået med henblik på at tilpasse lægemidlets formulering til 
brug i forskellige pædiatriske delgrupper, er hensigtsmæssige. 

Inden for denne periode kan ansøgeren eller Det Pædiatriske Udvalg 
anmode om et møde. 

▼B
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2. Inden for den i stk. 1 anførte 60-dages-periode kan Det Pædi
atriske Udvalg anmode ansøgeren om at foreslå ændringer i planen, 
og i så fald forlænges den i stk. 1 omhandlede frist for vedtagelsen 
af den endelige udtalelse med højst 60 dage. I sådanne tilfælde kan 
ansøgeren eller Det Pædiatriske Udvalg anmode om et yderligere 
møde inden for dette tidsrum. Fristen suspenderes indtil det tidspunkt, 
hvor de supplerende oplysninger foreligger. 

Artikel 18 

Så snart Det Pædiatriske Udvalg vedtager en udtalelse, uanset om denne 
er positiv eller negativ, finder den i artikel 25 fastlagte procedure anven
delse. 

Artikel 19 

Hvis Det Pædiatriske Udvalg efter at have gennemgået en pædiatrisk 
undersøgelsesplan konkluderer, at artikel 11, stk. 1, litra a), b) eller c), 
finder anvendelse på det pågældende lægemiddel, vedtager det en 
negativ udtalelse i henhold til artikel 17, stk. 1. 

I sådanne tilfælde vedtager Det Pædiatriske Udvalg en udtalelse, hvori 
der indrømmes dispensation i henhold til artikel 12, hvorefter 
proceduren i artikel 25 finder anvendelse. 

Afdeling 2 

U d s æ t t e l s e r 

Artikel 20 

1. Samtidig med at der forelægges en pædiatrisk undersøgelsesplan i 
henhold til artikel 16, stk. 1, kan der anmodes om udsættelse af påbe
gyndelsen eller afslutningen af nogle af eller alle foranstaltningerne i 
planen. En sådan udsættelse skal være begrundet i videnskabelige eller 
tekniske forhold eller i forhold vedrørende folkesundheden. 

Der indrømmes under alle omstændigheder udsættelse, når det er 
hensigtsmæssigt at gennemføre undersøgelser på voksne mennesker, 
inden der påbegyndes undersøgelser i den pædiatriske befolknings
gruppe, eller når undersøgelser i den pædiatriske befolkningsgruppe 
vil tage længere tid end undersøgelser på voksne. 

▼M1 
2. På baggrund af erfaringerne i forbindelse med gennemførelsen af 
nærværende artikel kan Kommissionen efter forskriftsproceduren med 
kontrol i artikel 51, stk. 2, vedtage foranstaltninger til ændring af ikke- 
væsentlige bestemmelser i denne forordning, herunder ved at supplere 
den, med henblik på at uddybe de forhold, hvormed udsættelser begrun
des. 

▼B 

Artikel 21 

1. Samtidig med at Det Pædiatriske Udvalg vedtager en positiv udta
lelse i henhold til artikel 17, stk. 1, vedtager det på eget initiativ eller 
efter anmodning fra ansøgeren i henhold til artikel 20 en udtalelse om 
udsættelse af påbegyndelsen eller afslutningen af nogle af eller alle 
foranstaltningerne i den pædiatriske undersøgelsesplan, hvis betingel
serne i artikel 20 er opfyldt. 

I en udtalelse, hvorved der indrømmes udsættelse, fastsættes fristerne 
for påbegyndelse eller afslutning af de pågældende foranstaltninger. 

▼B
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2. Så snart Det Pædiatriske Udvalg vedtager en udtalelse om udsæt
telse som omhandlet i stk. 1, finder proceduren i artikel 25 anvendelse. 

Afdeling 3 

Æ n d r i n g a f e n p æ d i a t r i s k u n d e r s ø g e l s e s p l a n 

Artikel 22 

Hvis ansøgeren, efter at den pædiatriske undersøgelsesplan er blevet 
godkendt, støder på vanskeligheder i forbindelse med gennemførelsen, 
som medfører, at planen ikke kan realiseres eller ikke længere er 
hensigtsmæssig, kan ansøgeren over for Det Pædiatriske Udvalg 
foreslå ændringer eller anmode om udsættelse eller dispensation med 
en udførlig begrundelse. Det Pædiatriske Udvalg gennemgår inden 60 
dage ændringerne eller anmodningen om udsættelse eller dispensation 
og vedtager en udtalelse, hvori det foreslås at afvise eller godtage dem. 
Så snart Det Pædiatriske Udvalg vedtager en udtalelse, uanset om denne 
er positiv eller negativ, finder proceduren i artikel 25 anvendelse. 

Afdeling 4 

O v e r e n s s t e m m e l s e m e d d e n g o d k e n d t e 
p æ d i a t r i s k e u n d e r s ø g e l s e s p l a n 

Artikel 23 

1. Den kompetente myndighed, der er ansvarlig for udstedelsen af 
markedsføringstilladelsen, kontrollerer, om en ansøgning om markeds
føringstilladelse eller ændring af en sådan er i overensstemmelse med 
kravene i artikel 7 og 8, og om en ansøgning, der er indgivet i henhold 
til artikel 30, er i overensstemmelse med den godkendte pædiatriske 
undersøgelsesplan. 

Når en ansøgning om markedsføringstilladelse til pædiatrisk brug 
indgives efter proceduren i artikel 27-39 i direktiv 2001/83/EF, efter
prøver referencemedlemsstaten overensstemmelsen, herunder ved at 
anmode Det Pædiatriske Udvalg om en udtalelse i henhold til denne 
artikels stk. 2, litra b) og c), når det er relevant. 

2. Det Pædiatriske Udvalg kan i følgende tilfælde anmodes om at 
afgive udtalelse om, hvorvidt de af ansøgeren gennemførte undersø
gelser er i overensstemmelse med den godkendte pædiatriske undersø
gelsesplan: 

a) af ansøgeren, inden der indgives en ansøgning om markedsførings
tilladelse eller ændring af en sådan, jf. henholdsvis artikel 7, 8 og 30 

b) af agenturet eller den nationale kompetente myndighed, i forbindelse 
med valideringen af en ansøgning, jf. litra a), der ikke indeholder en 
udtalelse om overensstemmelse vedtaget som følge af en anmodning 
i henhold til litra a) 

c) af Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler eller den kompetente 
myndighed, i forbindelse med evalueringen af en ansøgning, jf. 
litra a), når der er tvivl om overensstemmelsen, og der ikke allerede 
er afgivet udtalelse som følge af en anmodning i henhold til litra a) 
eller b). 

For så vidt angår litra a) skal ansøgeren ikke forelægge ansøgningen, før 
Det Pædiatriske Udvalg har vedtaget sin udtalelse, og en kopi af denne 
vedlægges ansøgningen. 

▼B
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3. Hvis Det Pædiatriske Udvalg anmodes om at afgive udtalelse i 
henhold til stk. 2, skal udtalelsen foreligge inden 60 dage efter 
modtagelsen af ansøgningen. 

Medlemsstaterne tager hensyn til udtalelsen. 

Artikel 24 

Hvis den kompetente myndighed under den videnskabelige evaluering 
af en gyldig ansøgning om markedsføringstilladelse konkluderer, at 
undersøgelserne ikke stemmer overens med den godkendte pædiatriske 
undersøgelsesplan, kan lægemidlet ikke komme i betragtning til de i 
artikel 36, 37 og 38 omhandlede belønninger og incitamenter. 

KAPITEL 4 

Procedure 

Artikel 25 

1. Senest ti dage efter modtagelsen af Det Pædiatriske Udvalgs udta
lelse sender agenturet denne til ansøgeren. 

2. Senest 30 dage efter modtagelsen af Det Pædiatriske Udvalgs 
udtalelse kan ansøgeren indgive en skriftlig, udførligt begrundet anmod
ning til agenturet om genbehandling af udtalelsen. 

3. Senest 30 dage efter modtagelsen af en anmodning om genbehand
ling i medfør af stk. 2 afgiver Det Pædiatriske Udvalg efter at have 
udpeget en ny ordfører en ny udtalelse, hvori det bekræfter eller ændrer 
sin tidligere udtalelse. Ordføreren skal kunne udspørge ansøgeren 
direkte. Ansøgeren kan også tilbyde at lade sig udspørge. Ordføreren 
informerer straks Det Pædiatriske Udvalg skriftligt om detaljerne ved 
kontakterne med ansøgeren. Udtalelsen skal være behørigt begrundet, og 
begrundelsen for afgørelsen vedlægges den nye udtalelse, der bliver 
endelig. 

4. Hvis ansøgeren inden for den i stk. 2 omhandlede 30-dages frist 
ikke anmoder om genbehandling, bliver Det Pædiatriske Udvalgs udta
lelse endelig. 

5. Senest 10 dage efter modtagelsen af Det Pædiatriske Udvalgs 
endelige udtalelse vedtager agenturet en afgørelse. Denne afgørelse 
meddeles ansøgeren skriftligt og Det Pædiatriske Udvalgs endelige udta
lelse vedlægges som bilag. 

6. Ved en gruppedispensation som omhandlet i artikel 12 vedtager 
agenturet en afgørelse inden ti dage efter modtagelsen af Det Pædi
atriske Udvalgs udtalelse i henhold til artikel 13, stk. 3. Denne afgørelse 
vedlægges Det Pædiatriske Udvalgs udtalelse. 

7. Agenturets afgørelser gøres offentligt tilgængelige, efter at even
tuelle oplysninger af kommercielt fortrolig art er fjernet. 

KAPITEL 5 

Forskellige bestemmelser 

Artikel 26 

En juridisk eller fysisk person, der udvikler et lægemiddel beregnet til 
pædiatrisk brug, kan forud for forelæggelsen af en pædiatrisk undersø
gelsesplan og under dennes gennemførelse anmode agenturet om rådgiv
ning vedrørende tilrettelæggelse og gennemførelse af de forskellige 

▼B
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forsøg og undersøgelser, der er nødvendige for at påvise lægemidlets 
kvalitet, sikkerhed og virkning i den pædiatriske befolkningsgruppe i 
overensstemmelse med artikel 57, stk. 1, litra n), i forordning (EF) 
nr. 726/2004. 

Herudover kan den pågældende juridiske eller fysiske person anmode 
om rådgivning vedrørende tilrettelæggelse og gennemførelse af læge
middelovervågning og risikostyringssystemer som omhandlet i 
artikel 34. 

Agenturet yder vederlagsfrit rådgivning i henhold til denne artikel. 

AFSNIT III 

MARKEDSFØRINGSTILLADELSESPROCEDURER 

Artikel 27 

Medmindre andet er bestemt i dette afsnit, er markedsføringstilladelses
procedurerne for markedsføringstilladelser, der er omfattet af dette 
afsnit, underlagt bestemmelserne i forordning (EF) nr. 726/2004 eller 
direktiv 2001/83/EF. 

KAPITEL 1 

Markedsføringstilladelsesprocedurer for ansøgninger omfattet af 
artikel 7 og 8 

Artikel 28 

1. I overensstemmelse med den procedure, der er fastlagt i artikel 5- 
15 i forordning (EF) nr. 726/2004 kan der indgives ansøgninger om 
markedsføringstilladelse som omhandlet i nærværende forordnings 
artikel 7, stk. 1, der omfatter én eller flere pædiatriske indikationer på 
grundlag af undersøgelser, som er gennemført i overensstemmelse med 
en godkendt pædiatrisk undersøgelsesplan. 

Når der udstedes en tilladelse, anføres resultaterne af alle de pågældende 
undersøgelser i produktresuméet for lægemidlet og, hvis det er relevant, 
på indlægssedlen for lægemidlet, hvis den kompetente myndighed skøn
ner, at oplysningerne er nødvendige for patienten, uanset om alle de 
berørte pædiatriske indikationer er blevet godkendt af den kompetente 
myndighed eller ej. 

2. Når der udstedes en markedsføringstilladelse eller en sådan 
ændres, anføres en eventuel dispensation eller udsættelse, som er 
indrømmet i medfør af denne forordning, i produktresuméet og, hvis 
det er relevant, på indlægssedlen for det pågældende lægemiddel. 

3. Hvis ansøgningen stemmer overens med alle foranstaltningerne i 
den gennemførte godkendte pædiatriske undersøgelsesplan, og resulta
terne af undersøgelser foretaget i overensstemmelse med denne plan er 
anført i produktresuméet, tilføjer den kompetente myndighed en erklæ
ring i markedsføringstilladelsen om, at ansøgningen stemmer overens 
med den godkendte pædiatriske undersøgelsesplan. Med henblik på 
anvendelsen af artikel 45, stk. 3, skal det i denne erklæring også angi
ves, om betydelige undersøgelser i den godkendte pædiatriske undersø
gelsesplan er afsluttet efter denne forordnings ikrafttræden. 

▼B
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Artikel 29 

I overensstemmelse med den procedure, der er fastlagt i artikel 32, 33 
og 34 i direktiv 2001/83/EF kan der for lægemidler, som er godkendt i 
henhold til direktiv 2001/83/EF, indgives en ansøgning som omhandlet i 
nærværende forordnings artikel 8 med henblik på godkendelse af en ny 
indikation, herunder udvidelse af en tilladelse til også at omfatte den 
pædiatriske befolkningsgruppe, en ny lægemiddelform eller en ny admi
nistrationsvej. 

Ansøgningen skal opfylde det i artikel 7, stk. 1, litra a), fastsatte krav. 

Proceduren begrænses til en evaluering af de dele af produktresuméet, 
der skal ændres. 

KAPITEL 2 

Markedsføringstilladelse til pædiatrisk brug 

Artikel 30 

1. Indgivelse af en ansøgning om markedsføringstilladelse til pædi
atrisk brug udelukker på ingen måde, at der kan ansøges om markeds
føringstilladelse for andre indikationer. 

2. En ansøgning om markedsføringstilladelse til pædiatrisk brug 
ledsages af de oplysninger og dokumenter, der er nødvendige for at 
påvise lægemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning hos den pædiatriske 
befolkningsgruppe, herunder specifikke data, der er nødvendige for at 
godtgøre en passende styrke, lægemiddelform og administrationsvej, i 
overensstemmelse med en godkendt pædiatrisk undersøgelsesplan. 

Ansøgningen skal desuden vedlægges agenturets afgørelse om godken
delse af den pædiatriske undersøgelsesplan. 

3. I en ansøgning om markedsføringstilladelse til pædiatrisk brug kan 
der, hvis det er relevant, henvises til data i sagsmaterialet for et læge
middel, som er eller har været godkendt i en medlemsstat eller i Fælles
skabet, jf. artikel 14, stk. 11, i forordning (EF) nr. 726/2004 eller 
artikel 10 i direktiv 2001/83/EF. 

4. Et lægemiddel, for hvilket der udstedes en markedsføringstilladelse 
til pædiatrisk brug, kan have det samme navn som et lægemiddel, der 
indeholder samme virksomme stof, og for hvilket der til samme inde
haver er udstedt en tilladelse til brug hos voksne. 

Artikel 31 

Med forbehold af artikel 3, stk. 2, i forordning (EF) nr. 726/2004 kan 
der ansøges om markedsføringstilladelse til pædiatrisk brug efter 
proceduren i samme forordnings artikel 5-15. 

▼B
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KAPITEL 3 

Identificering 

Artikel 32 

1. Når der er udstedt en markedsføringstilladelse for et lægemiddel 
godkendt til en pædiatrisk indikation, angives på etiketten det symbol, 
der er valgt, jf. stk. 2. Indlægssedlen skal indeholde en forklaring på, 
hvad symbolet betyder. 

2. Senest den 26. januar 2008 vælger Kommissionen et symbol efter 
indstilling fra Det Pædiatriske Udvalg. Kommissionen offentliggør 
symbolet. 

3. Denne artikel finder også anvendelse på lægemidler, der er 
godkendt inden denne forordnings ikrafttræden, og på lægemidler, der 
er godkendt efter denne forordnings ikrafttræden, men inden symbolet 
blev offentliggjort, hvis de er godkendt til pædiatriske indikationer. 

I så fald medtages symbolet og den i stk. 1 omhandlede forklaring 
henholdsvis i mærkningen på det pågældende lægemiddel og på 
indlægssedlen senest to år efter offentliggørelsen af symbolet. 

AFSNIT IV 

KRAV EFTER GODKENDELSEN 

Artikel 33 

Når et lægemiddel godkendes med en pædiatrisk indikation efter 
gennemførelsen af en godkendt pædiatrisk undersøgelsesplan, og det 
pågældende lægemiddel allerede markedsføres med andre indikationer, 
skal indehaveren af markedsføringstilladelsen markedsføre lægemidlet 
med den pædiatriske indikation senest to år efter godkendelsen af 
denne indikation. Der oprettes et register over disse frister, som gøres 
offentligt tilgængeligt og koordineres af agenturet. 

Artikel 34 

1. I følgende tilfælde skal ansøgeren specificere hvilke foranstaltnin
ger, der skal sikre opfølgningen af lægemidlets virkning og eventuelle 
bivirkninger ved pædiatrisk brug: 

a) ansøgninger om en markedsføringstilladelse, der omfatter en pædi
atrisk indikation 

b) ansøgninger om inkludering af en pædiatrisk indikation i en eksiste
rende markedsføringstilladelse 

c) ansøgninger om markedsføringstilladelse til pædiatrisk brug. 

2. I tilfælde, hvor der er særlig grund til agtpågivenhed, kræver den 
kompetente myndighed som en betingelse for udstedelsen af markeds
føringstilladelsen, at der oprettes et risikostyringssystem, eller at der 
efter markedsføringen udføres særlige undersøgelser, som forelægges 
til gennemgang. Et risikostyringssystem skal bestå af en række aktivi
teter og indgreb til lægemiddelovervågning, der har til formål at 
indkredse, karakterisere, forebygge eller minimere risiciene ved læge
midler, herunder evaluering af indgrebenes virkning. 

▼B
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Evalueringen af et risikostyringssystems effektivitet og resultaterne af 
udførte undersøgelser inkluderes i de periodiske, opdaterede sikkerheds
beretninger, der er omhandlet i artikel 104, stk. 6, i direktiv 2001/83/EF 
og artikel 24, stk. 3, i forordning (EF) nr. 726/2004. 

Herudover kan den kompetente myndighed anmode om forelæggelse af 
supplerende rapporter, hvori effektiviteten af et risikostyringssystem og 
resultaterne af udførte undersøgelser evalueres. 

3. Ud over stk. 1 og 2 finder bestemmelserne om lægemiddelover
vågning, som fastsat i forordning (EF) nr. 726/2004 og direktiv 
2001/83/EF, anvendelse på markedsføringstilladelser for lægemidler 
med en pædiatrisk indikation. 

4. I tilfælde af udsættelse indsender indehaveren af markedsførings
tilladelsen hvert år en rapport til agenturet om, hvor langt han er nået 
med de pædiatriske undersøgelser i overensstemmelse med agenturets 
afgørelse om godkendelse af den pædiatriske undersøgelsesplan og 
udsættelse. 

Agenturet underretter den kompetente myndighed, hvis det konstateres, 
at indehaveren af markedsføringstilladelsen ikke har overholdt agentu
rets afgørelse om godkendelse af den pædiatriske undersøgelsesplan og 
udsættelse. 

5. Agenturet fastlægger retningslinjer for anvendelsen af denne arti
kel. 

Artikel 35 

Hvis et lægemiddel er godkendt til en pædiatrisk indikation, og inde
haveren af markedsføringstilladelsen har nydt godt af de belønninger 
eller incitamenter, der er nævnt i artikel 36, 37 eller 38, og disse 
beskyttelsesperioder er udløbet, og hvis indehaveren af markedsførings
tilladelsen agter at ophøre med at markedsføre lægemidlet, overdrager 
denne markedsføringstilladelsen eller giver tredjemand, der har erklæret 
sig villig til at fortsætte markedsføringen af det pågældende produkt, 
tilladelse til at anvende den farmaceutiske, prækliniske og kliniske 
dokumentation, der er indeholdt i lægemidlets sagsakter i henhold til 
artikel 10c, i direktiv 2001/83/EF. 

Indehaveren af markedsføringstilladelsen underretter agenturet om, at 
han agter at ophøre med markedsføringen mindst seks måneder inden 
ophøret. Agenturet offentliggør denne oplysning. 

AFSNIT V 

BELØNNINGER OG INCITAMENTER 

Artikel 36 

1. Hvis en ansøgning i henhold til artikel 7 eller 8 indeholder resul
taterne af alle de undersøgelser, der er gennemført i overensstemmelse 
med en godkendt pædiatrisk undersøgelsesplan, har indehaveren af 
patentet eller det supplerende beskyttelsescertifikat ret til en seksmåne
ders forlængelse af den periode, der er omhandlet i artikel 13, stk. 1 og 
2, i forordning (EØF) nr. 1768/92. 

Første afsnit finder også anvendelse, når gennemførelsen af den 
godkendte pædiatriske undersøgelsesplan ikke fører til godkendelse af 

▼B
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en pædiatrisk indikation, men resultaterne af de gennemførte undersø
gelser anføres i produktresuméet og, hvis det er relevant, på indlægs
sedlen for det pågældende lægemiddel. 

2. Når en markedsføringstilladelse indeholder den i artikel 28, stk. 3, 
omhandlede erklæring, lægges denne til grund for anvendelsen af stk. 1 
i nærværende artikel. 

3. Når procedurerne i direktiv 2001/83/EF er blevet anvendt, 
indrømmes den i stk. 1 omhandlede forlængelse med seks måneder 
kun, hvis lægemidlet er godkendt i alle medlemsstater. 

4. Stk. 1, 2 og 3 finder anvendelse på lægemidler, der er beskyttet af 
et supplerende beskyttelsescertifikat i henhold til forordning (EØF) 
nr. 1768/92 eller af et patent, der opfylder betingelserne for udstedelse 
af et supplerende beskyttelsescertifikat. De finder ikke anvendelse på 
lægemidler, der er udpeget som lægemidler til sjældne sygdomme i 
henhold til forordning (EF) nr. 141/2000. 

5. Når en ansøgning i henhold til artikel 8 fører til godkendelse af en 
ny pædiatrisk indikation, finder stk. 1, 2 og 3 ikke anvendelse, hvis 
ansøgeren søger om og opnår en etårig forlængelse af den periode, som 
markedsføringsbeskyttelsen for det pågældende produkt dækker, 
eftersom denne nye pædiatriske indikation udgør en vigtig klinisk 
fordel i forhold til eksisterende behandlingsformer, jf. artikel 14, stk. 11, 
i forordning (EF) nr. 726/2004, eller artikel 10, stk. 1, fjerde afsnit, i 
direktiv 2001/83/EF. 

Artikel 37 

Når der indgives en ansøgning om markedsføringstilladelse for et læge
middel, der er udpeget som lægemiddel til sjældne sygdomme i medfør 
af forordning (EF) nr. 141/2000, og ansøgningen indeholder resultaterne 
af alle de undersøgelser, der er gennemført i overensstemmelse med en 
godkendt pædiatrisk undersøgelsesplan, og den i nærværende forord
nings artikel 28, stk. 3, omhandlede erklæring derefter tilføjes i den 
markedsføringstilladelse, der udstedes, forlænges den i artikel 8, 
stk. 1, i forordning (EF) nr. 141/2000 omhandlede tiårige periode til 
tolv år. 

Stk. 1 finder også anvendelse, når den gennemførte godkendte pædi
atriske undersøgelsesplan ikke fører til godkendelse af en pædiatrisk 
indikation, men resultaterne af de gennemførte undersøgelser anføres i 
produktresuméet og, hvis det er relevant, på indlægssedlen for det 
pågældende lægemiddel. 

Artikel 38 

1. For en markedsføringstilladelse til pædiatrisk brug, som er udstedt 
i henhold til artikel 5-15 i forordning (EF) nr. 726/2004, gælder de i 
artikel 14, stk. 11, i nævnte forordning omhandlede perioder for data- 
og markedsføringsbeskyttelse. 

2. For en markedsføringstilladelse til pædiatrisk brug, som er udstedt 
efter de i direktiv 2001/83/EF fastlagte procedurer, gælder de i artikel 10, 
stk. 1, i nævnte direktiv omhandlede perioder for data- og markeds
føringsbeskyttelse. 

Artikel 39 

1. Ud over de i artikel 36, 37 og 38 fastsatte belønninger og incita
menter kan lægemidler til pædiatrisk brug komme i betragtning til inci
tamenter, som Fællesskabet eller medlemsstaterne indfører for at støtte 
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forskning i og udvikling af lægemidler til pædiatrisk brug samt 
udbuddet heraf. 

2. Senest den 26. januar 2008 tilsender medlemsstaterne Kommis
sionen detaljerede oplysninger om de foranstaltninger, de måtte have 
truffet for at støtte forskning i og udvikling af lægemidler til pædiatrisk 
brug samt udbuddet heraf. Disse oplysninger ajourføres regelmæssigt 
efter anmodning fra Kommissionen. 

3. Senest den 26. juli 2008 gør Kommissionen en detaljeret opgø
relse over alle de belønninger og incitamenter, Fællesskabet og 
medlemsstaterne har indført for at støtte forskning i og udvikling af 
lægemidler til pædiatrisk brug samt udbuddet heraf, offentligt tilgænge
lig. Denne opgørelse ajourføres regelmæssigt, og ajourføringerne skal 
ligeledes gøres offentligt tilgængelige. 

Artikel 40 

1. Der tilvejebringes midler på fællesskabsbudgettet til forskning i 
lægemidler til den pædiatriske befolkningsgruppe med henblik på at 
støtte undersøgelser vedrørende lægemidler eller aktive stoffer, som 
ikke er beskyttet af et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat. 

2. Den i stk. 1 omhandlede fællesskabsfinansiering tilvejebringes via 
Fællesskabets rammeprogrammer for forskning, teknologisk udvikling 
og demonstration eller eventuelle andre fællesskabsinitiativer til 
finansiering af forskning. 

AFSNIT VI 

KOMMUNIKATION OG KOORDINERING 

Artikel 41 

1. Den europæiske database, som er oprettet i henhold til artikel 11 i 
direktiv 2001/20/EF, skal foruden de oplysninger om kliniske forsøg, 
der er nævnt i artikel 1 og 2 i samme direktiv, indeholde oplysninger 
om kliniske forsøg i tredjelande, der er omfattet af en godkendt pædi
atrisk undersøgelsesplan. Hvis sådanne kliniske forsøg udføres i tredje
lande, skal de nærmere oplysninger, der er nævnt i artikel 11 i samme 
direktiv, registreres i databasen af modtageren af agenturets afgørelse 
om en pædiatrisk undersøgelsesplan. 

Uanset artikel 11 i direktiv 2001/20/EF offentliggør agenturet en del af 
de oplysninger om pædiatriske kliniske forsøg, der er indført i den 
europæiske database. 

2. Agenturet offentliggør nærmere oplysninger om resultaterne af alle 
de forsøg, der er nævnt i stk. 1, og af eventuelle andre forsøg, der er 
forelagt de kompetente myndigheder i overensstemmelse med artikel 45 
og 46, hvad enten forsøget blev bragt til ophør før tiden eller ej. Resul
taterne sendes straks til agenturet af den ansvarlige for de kliniske 
forsøg, af modtageren af agenturets afgørelse om en pædiatrisk under
søgelsesplan eller af indehaveren af markedsføringstilladelsen, alt efter 
omstændighederne. 

3. Kommissionen udarbejder i samråd med agenturet, medlemssta
terne og de berørte parter retningslinjer for arten af de i stk. 1 omhand
lede oplysninger, der skal registreres i den europæiske database, som er 

▼B



 

02006R1901 — DA — 28.01.2019 — 002.001 — 18 

oprettet i henhold til artikel 11 i direktiv 2001/20/EF, om hvilke oplys
ninger der gøres offentligt tilgængelige under anvendelse af stk. 1, om 
hvordan resultaterne af kliniske forsøg skal forelægges og gøres offent
ligt tilgængelige under anvendelse af stk. 2, og om agenturets ansvar og 
opgaver i forbindelse hermed. 

Artikel 42 

Medlemsstaterne indsamler alle eksisterende data om den måde, hvorpå 
lægemidler aktuelt anvendes i den pædiatriske befolkningsgruppe, og 
indberetter disse data til agenturet senest den 26. januar 2009. 

Det Pædiatriske Udvalg giver anvisninger om 26. oktober 2007 form og 
indhold af de data, der skal indsamles, senest den . 

Artikel 43 

1. På grundlag af de i stk. 42 nævnte oplysninger og efter samråd 
med Kommissionen, medlemsstaterne og de berørte parter udarbejder 
Det Pædiatriske Udvalg en opgørelse over terapeutiske behov med 
særligt henblik på at udpege forskningsprioriteter. 

Agenturet skal gøre opgørelsen offentligt tilgængelig tidligst den 
26. januar 2009 og senest den 26. januar 2010 og ajourføre den regel
mæssigt. 

2. Ved udarbejdelsen af opgørelsen over terapeutiske behov tages der 
hensyn til, hvor prævalente de pågældende tilstande er i den pædiatriske 
befolkningsgruppe, hvor alvorlige de tilstande, der skal behandles, er, 
hvorvidt der findes andre behandlingsformer for tilstandene, og hvorvidt 
disse behandlingsformer er egnede, herunder hvilken virknings- og 
bivirkningsprofil de har, og til eventuelle specifikt pædiatrirelaterede 
sikkerhedsspørgsmål samt eventuelle data fra undersøgelser i tredje
lande. 

Artikel 44 

1. Agenturet udvikler med videnskabelig bistand fra Det Pædiatriske 
Udvalg et europæisk netværk af eksisterende nationale og europæiske 
netværk, investigatorer og centre med særlig ekspertise inden for under
søgelser af den pædiatriske befolkningsgruppe. 

2. Formålet med det europæiske netværk er bl.a. at koordinere under
søgelser vedrørende pædiatriske lægemidler, at opbygge den nødvendige 
videnskabelige og administrative kompetence på europæisk plan og at 
undgå unødvendige dobbeltundersøgelser og -forsøg i den pædiatriske 
befolkningsgruppe. 

3. Senest den 26. januar 2008 vedtager agenturets bestyrelse på 
forslag af eksekutivdirektøren og efter høring af Kommissionen, 
medlemsstaterne og de berørte parter en gennemførelsesstrategi med 
henblik på oprettelse og drift af det europæiske netværk. Dette 
netværk skal, når det er muligt, bidrage til styrkelse af grundlaget for 
det europæiske forskningsrum i forbindelse med Fællesskabets ramme
programmer for forskning, teknologisk udvikling og demonstration. 

▼B
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Artikel 45 

1. Senest den 26. januar 2008 forelægger indehaveren af markeds
føringstilladelsen alle pædiatriske undersøgelser, der allerede er gennem
ført på ikrafttrædelsesdatoen, og som vedrører lægemidler, der er 
godkendt i Fællesskabet, for den kompetente myndighed til evaluering. 

Den kompetente myndighed kan ajourføre produktresuméet og indlægs
sedlen og kan ændre markedsføringstilladelsen i overensstemmelse 
hermed. De kompetente myndigheder udveksler oplysninger om de fore
lagte undersøgelser og om fornødent disses indvirkning på de markeds
føringstilladelser, de vedrører. 

Agenturet koordinerer denne udveksling af oplysninger. 

2. Alle eksisterende pædiatriske undersøgelser, jf. stk. 1, og alle 
pædiatriske undersøgelser indledt før denne forordnings ikrafttræden 
skal kunne tages i betragtning af Det Pædiatriske Udvalg, når det 
vurderer ansøgninger om pædiatriske undersøgelsesplaner, dispensa
tioner og udsættelser, samt af de kompetente myndigheder, når de 
vurderer ansøgninger indgivet i medfør af artikel 7, 8 eller 30. 

3. Uanset det foregående stykke gives belønningerne og incitamen
terne i henhold til artikel 36, 37 og 38 kun under forudsætning af, at 
betydelige undersøgelser i den godkendte pædiatriske undersøgelsesplan 
er afsluttet efter denne forordnings ikrafttræden. 

4. Kommissionen udarbejder i samråd med agenturet retningslinjer 
med henblik på de kriterier, der anvendes til at vurdere de gennemførte 
undersøgelsers relevans i henhold til stk. 3. 

Artikel 46 

1. Andre undersøgelser, der sponsoreres af indehaveren af markeds
føringstilladelsen, og som indebærer anvendelse hos den pædiatriske 
befolkningsgruppe af et lægemiddel, for hvilket der foreligger en 
markedsføringstilladelse, forelægges for den kompetente myndighed 
senest seks måneder efter gennemførelsen af de pågældende undersø
gelser, uanset om de er gennemført i overensstemmelse med en 
godkendt pædiatrisk undersøgelsesplan eller ej. 

2. Stk. 1 gælder, uanset om indehaveren af markedsføringstilladelsen 
agter at ansøge om markedsføringstilladelse for en pædiatrisk indikation 
eller ej. 

3. Den kompetente myndighed kan ajourføre produktresuméet og 
indlægssedlen og kan ændre markedsføringstilladelsen i overensstem
melse hermed. 

4. De kompetente myndigheder udveksler oplysninger om de fore
lagte undersøgelser og om fornødent disses indvirkning på de markeds
føringstilladelser, de vedrører. 

5. Agenturet koordinerer denne udveksling af oplysninger. 

▼B
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AFSNIT VII 

ALMINDELIGE OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER 

KAPITEL 1 

Almindelige bestemmelser 

Afdeling 1 

G e b y r e r , f æ l l e s s k a b s f i n a n s i e r i n g , s a n k t i o n e r o g 
r a p p o r t e r 

Artikel 47 

1. Når en ansøgning om markedsføringstilladelse til pædiatrisk brug 
indgives efter proceduren i forordning (EF) nr. 726/2004, fastsættes 
størrelsen af det nedsatte gebyr for behandling af ansøgningen om og 
videreførelse af markedsføringstilladelsen i overensstemmelse med 
artikel 70 i forordning (EF) nr. 726/2004. 

2. Rådets forordning (EF) nr. 297/95 af 10. februar 1995 om fast
sættelse af gebyrer til Det Europæiske Lægemiddelagentur ( 1 ) finder 
anvendelse. 

3. Følgende vurderinger foretages vederlagsfrit af Det Pædiatriske 
Udvalg: 

a) vurderinger af ansøgninger om dispensation 

b) vurderinger af ansøgninger om udsættelse 

c) vurderinger af pædiatriske undersøgelsesplaner 

d) evalueringer af overensstemmelse med den godkendte pædiatriske 
undersøgelsesplan. 

Artikel 48 

Det i artikel 67 i forordning (EF) nr. 726/2004 fastsatte bidrag fra 
Fællesskabet dækker Det Pædiatriske Udvalgs arbejde, herunder viden
skabelig bistand fra eksperter, og agenturets arbejde, herunder vurdering 
af pædiatriske undersøgelsesplaner, videnskabelig rådgivning og den 
gebyrfrihed, der eventuelt indrømmes i medfør af denne forordning, 
og støtter agenturets virksomhed i henhold til nærværende forordnings 
artikel 41 og 44. 

Artikel 49 

1. Medlemsstaterne fastsætter de sanktioner, der skal anvendes i 
tilfælde af overtrædelse af denne forordning eller af gennemførelsesfor
anstaltninger vedtaget i medfør heraf vedrørende lægemidler, som er 
godkendt efter procedurerne i direktiv 2001/83/EF, jf. dog protokollen 
vedrørende De Europæiske Fællesskabers privilegier og immuniteter, og 
de træffer de fornødne foranstaltninger for at sikre gennemførelsen 
heraf. Sanktionerne skal være effektive, stå i et rimeligt forhold til 
overtrædelsen og have afskrækkende virkning. 

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om disse foranstaltninger 
senest den 26. oktober 2007. De oplyser hurtigst muligt om eventuelle 
efterfølgende ændringer heraf. 

▼B 

( 1 ) EFT L 35 af 15.2.1995, s. 1. Senest ændret ved forordning (EF) nr. 
1905/2005 (EUT L 304 af 23.11.2005, s. 1).
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2. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om retssager, 
der er anlagt angående overtrædelser af denne forordning. 

▼M2 
3. Kommissionen kan, for så vidt angår lægemidler, der er godkendt 
i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004, i overensstem
melse med nævnte forordnings artikel 84a pålægge økonomiske sank
tioner i form af bøder eller tvangsbøder for manglende overholdelse af 
de forpligtelser, som er fastsat i nærværende forordning, og som er 
opført i bilag II til forordning (EF) nr. 726/2004. 

▼B 
4. Kommissionen offentliggør navnene på enhver, der overtræder 
bestemmelserne i denne forordning eller i de gennemførelsesforanstalt
ninger, der vedtages i medfør af den, samt de pålagte økonomiske 
sanktioners størrelse og begrundelserne herfor. 

Artikel 50 

1. Kommissionen offentliggør på grundlag af en rapport fra agenturet 
og mindst én gang om året en liste over de virksomheder og lægemidler, 
der har draget fordel af belønningerne og incitamenterne i denne forord
ning, samt over de virksomheder, der ikke har opfyldt deres forpligtelser 
i henhold til denne forordning. Medlemsstaterne indsender disse oplys
ninger til agenturet. 

2. Senest den 26. januar 2013 forelægger Kommissionen en generel 
rapport om erfaringerne med denne forordnings anvendelse for Europa- 
Parlamentet og Rådet. Denne rapport skal indeholde en detaljeret opgø
relse over alle lægemidler, der er godkendt til pædiatrisk brug siden 
ikrafttrædelsen. 

3. Senest den 26. januar 2017 aflægger Kommissionen rapport til 
Europa-Parlamentet og Rådet om erfaringerne med anvendelsen af 
artikel 36, 37 og 38. Rapporten skal indeholde en analyse af, hvilke 
økonomiske konsekvenser belønningerne og incitamenterne har haft 
samt en analyse af den anslåede sundhedsmæssige gevinst som følge 
af forordningens anvendelse med henblik på at foreslå eventuelle 
nødvendige ændringer. 

4. Hvis der er tilstrækkeligt mange data til rådighed til, at der kan 
foretages grundige analyser, gælder fristen i stk. 2 også for stk. 3. 

Afdeling 2 

S t å e n d e u d v a l g 

Artikel 51 

1. Kommissionen bistås af Det Stående Udvalg for Humanmedi
cinske Lægemidler, der er nedsat ved artikel 121 i direktiv 2001/83/EF, 
i det følgende benævnt »udvalget«. 

▼M1 
2. Når der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og 
artikel 7 i afgørelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8. 

▼B
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3. Udvalget vedtager selv sin forretningsorden. 

KAPITEL 2 

Ændringer 

Artikel 52 

Forordning (EØF) nr. 1768/92 ændres således: 

1) I artikel 1 tilføjes følgende definition: 

»e) »ansøgning om forlængelse af gyldighedsperioden«: ansøgning 
om forlængelse af gyldighedsperioden for et certifikat, der alle
rede er udstedt i henhold til artikel 13, stk. 3, i denne forord
ning og artikel 36 i Europa-Parlamentets og Rådets forordning 
(EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om lægemidler til 
pædiatrisk brug (*). 
___________ 
(*) EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1«. 

2) I artikel 7, tilføjes følgende stykker: 

»3. Ansøgningen om forlængelse af gyldighedsperioden kan 
indgives samtidig med ansøgningen om et certifikat, eller når 
ansøgningen om certifikatet er under behandling og de relevante 
krav i artikel 8, stk. 1, litra d), eller artikel 8, stk. 1a, er opfyldt. 

4. Ansøgningen om forlængelse af gyldighedsperioden for et 
allerede udstedt certifikat indgives senest to år, inden certifikatet 
udløber. 

5. I fem år efter ikrafttrædelsen af forordning (EF) nr. 1901/2006 
indgives, uanset stk. 4, ansøgninger om forlængelse af gyldigheds
perioden for et allerede udstedt certifikat, senest seks måneder 
inden certifikatet udløber.« 

3) Artikel 8 ændres således: 

a) I stk. 1 tilføjes følgende litra: 

»d) hvis ansøgningen om certifikat også omfatter en anmodning 
om forlængelse af gyldighedsperioden: 

i) en kopi af erklæringen om overensstemmelse med en 
gennemført godkendt pædiatrisk undersøgelsesplan, 
som omhandlet i artikel 36, stk. 1, i forordning (EF) 
nr. 1901/2006 

ii) om nødvendigt, ud over kopien af markedsføringstil
ladelserne, jf. litra b), dokumentation for, at der er 
udstedt markedsføringstilladelser for alle de øvrige 
medlemsstater, jf. artikel 36, stk. 3, i forordning (EF) 
nr. 1901/2006«. 

b) Følgende stykker indsættes: 

»1a. hvis ansøgningen om certifikat er under behandling, skal 
en ansøgning om forlængelse af gyldighedsperioden i 
henhold til artikel 7, stk. 3, også indeholde de oplysninger, 
der er nævnt i stk. 1, litra d), i nærværende artikel, samt en 
henvisning til den allerede indgivne ansøgning om certifi
kat. 

1b. Ansøgningen om forlængelse af gyldighedsperioden for et 
allerede udstedt certifikat skal indeholde de oplysninger, 
der er nævnt i stk. 1, litra d), og en kopi at det allerede 
udstedte certifikat.« 

▼B
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c) Stk. 2 affattes således: 

»2. Medlemsstaterne kan fastsætte, at der skal betales et 
gebyr for indgivelse af ansøgning om certifikat og for ansøgning 
om forlængelse af certifikatets gyldighedsperiode.« 

4) Artikel 9 ændres således: 

a) i stk. 1 tilføjes følgende afsnit: 

»Ansøgningen om forlængelse af gyldighedsperioden for et 
certifikat indgives til den kompetente myndighed i den berørte 
medlemsstat.« 

b) I stk. 2 tilføjes følgende litra: 

»f) hvis det er relevant, en oplysning om, at ansøgningen også 
omfatter en ansøgning om forlængelse af gyldighedsperio
den.« 

c) Følgende stykke tilføjes: 

»3. Stk. 2 finder anvendelse på meddelelsen om ansøgningen 
om forlængelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt 
certifikat, eller når en ansøgning om certifikat er under behand
ling. Meddelelsen indeholder desuden en afgivelse af ansøg
ningen om forlængelse af gyldighedsperioden for certifikatet.« 

5) I artikel 10 tilføjes følgende stykke: 

»6. Stk. 1-4 finder tilsvarende anvendelse på ansøgningen om 
forlængelse af gyldighedsperioden.« 

6) I artikel 11 tilføjes følgende stykke: 

»3. Stk. 1 og 2 finder anvendelse på meddelelsen om forlæn
gelse af et certifikats gyldighedsperiode eller om afslag på ansøg
ningen herom.« 

7) I artikel 13 tilføjes følgende stykke: 

»3. De i stk. 1 og 2 fastsatte perioder forlænges med seks 
måneder i tilfælde af anvendelsen af artikel 36 i forordning (EF) 
nr. 1901/2006. I så fald må den i denne artikels stk. 1 fastsatte 
periode kun forlænges én gang.« 

8) Følgende artikel indsættes: 

»Artikel 15a 

Tilbagekaldelse af en forlængelse af gyldighedsperioden 

1. Forlængelsen af gyldighedsperioden kan tilbagekaldes, hvis 
den er blevet meddelt i strid med artikel 36 i forordning (EF) 
nr. 1901/2006. 

2. Enhver kan indgive en ansøgning om tilbagekaldelse af 
forlængelsen af gyldighedsperioden til det organ, der i henhold til 
national ret er ansvarlig for tilbagekaldelse af det tilsvarende grund
patent.« 

9) Artikel 16 ændres således: 

a) Teksten til artikel 16 nummereres som denne artikels stk. 1. 

b) Følgende stykke tilføjes: 

»2. Hvis forlængelsen af gyldighedsperioden tilbagekaldes i 
overensstemmelse med artikel 15a, offentliggøres meddelelsen 
herom af den i artikel 9, stk. 1, nævnte myndighed.« 

▼B
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10) Artikel 17 affattes således: 

»Artikel 17 

Klageadgang 

Der skal være samme klageadgang for afgørelser truffet af den i 
artikel 9, stk. 1, nævnte myndighed eller af de i artikel 15, stk. 2, 
og artikel 15a, stk. 2, nævnte instanser, som den nationale ret giver 
for lignende afgørelser truffet vedrørende nationale patenter.« 

Artikel 53 

I artikel 11 i direktiv 2001/20/EF tilføjes følgende stykke: 

»4. Uanset stk. 1 offentliggør agenturet en del af de oplysninger 
om pædiatriske kliniske forsøg, der er indført i den europæiske 
database i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rådets 
forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om læge
midler til pædiatrisk brug (*). 
___________ 
(*) EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1«. 

Artikel 54 

I artikel 6 i direktiv 2001/83/EF affattes stk. 1, første afsnit, således: 

»1. Intet lægemiddel må markedsføres i en medlemsstat, uden at 
den kompetente myndighed i denne medlemsstat har udstedt en 
tilladelse til markedsføring i henhold til dette direktiv, eller der er 
udstedt tilladelse dertil i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, 
sammenholdt med Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) 
nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om lægemidler til pædiatrisk 
brug (*) 
___________ 
(*) EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1«. 

Artikel 55 

Forordning (EF) nr. 726/2004 ændres således: 

1) Artikel 56, stk. 1, affattes således: 

»1. Agenturet består af: 

a) Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler, som har ansvaret 
for at udarbejde agenturets udtalelser om spørgsmål vedrørende 
vurderingen af humanmedicinske lægemidler 

b) Udvalget for Veterinærlægemidler, som har ansvaret for at 
udarbejde agenturets udtalelser om spørgsmål vedrørende vurde
ringen af veterinærlægemidler 

c) Udvalget for Lægemidler til Sjældne Sygdomme 

d) Udvalget for Plantelægemidler 

e) Det Pædiatriske Udvalg 

f) et sekretariat, som yder udvalgene teknisk, videnskabelig og 
administrativ bistand og sørger for passende samordning af 
deres arbejde 

▼B
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g) en eksekutivdirektør, som udfører de opgaver, der er fastsat i 
artikel 64 

h) en bestyrelse, som udfører de opgaver, der er fastsat i artikel 65, 
66 og 67.« 

2) I artikel 57, stk. 1, tilføjes følgende litra: 

»t) træffer afgørelser, jf. artikel 7, stk. 1, i Europa-Parlamentets og 
Rådets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om 
lægemidler til pædiatrisk brug (*) 
___________ 
(*) EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1«. 

3) Følgende artikel indsættes: 

»Artikel 73a 

Afgørelser truffet af agenturet i henhold til forordning (EF) 
nr. 1901/2006 kan indbringes for De Europæiske Fællesskabers 
Domstol i henhold til bestemmelserne i traktatens artikel 230«. 

KAPITEL 3 

Afsluttende bestemmelser 

Artikel 56 

Det i artikel 7, stk. 1, fastsatte krav finder ikke anvendelse på gyldige 
ansøgninger, som er under behandling på det tidspunkt, hvor denne 
forordning træder i kraft. 

Artikel 57 

1. Denne forordning træder i kraft på tredivtedagen efter offentliggø
relsen i Den Europæiske Unions Tidende. 

2. Artikel 7 anvendes fra den 26. juli 2008. 

Artikel 8 anvendes fra den 26. januar 2009. 

Artikel 30 og 31 anvendes fra den 26. juli 2007. 

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gælder umiddelbart i 
hver medlemsstat. 

▼B
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ERKLÆRING FRA KOMMISSIONEN 

I betragtning af de risici, der er forbundet med kræftfremkaldende, mutagene og 
reproduktionstoksiske stoffer, vil Kommissionen anmode Udvalget for Human
medicinske Lægemidler under Det Europæiske Lægemiddelagentur om at 
udarbejde en udtalelse om anvendelsen af disse kategorier af stoffer som hjælpe
stoffer i humanmedicinske lægemidler på grundlag af artikel 5, stk. 3, og 
artikel 57, stk. 1, litra p), i forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 
om fastlæggelse af fællesskabsprocedurer for godkendelse og overvågning af 
human- og veterinærmedicinske lægemidler og om oprettelse af et europæisk 
lægemiddelagentur. 

Kommissionen vil fremsende udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske 
Lægemidler til Europa-Parlamentet og Rådet. 

Senest seks måneder efter, at udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske 
Lægemidler er fremsat, underretter Kommissionen Europa-Parlamentet og 
Rådet om alle nødvendige foranstaltninger, som den har til hensigt at træffe 
for at følge op på denne udtalelse. 

▼B


