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RAT

GEMEINSAMER STANDPUNKT (EG) Nr. 7/2006

vom Rat festgelegt am 10. Mirz 2006

im Hinblick auf den Erlass der Verordnung (EG) Nr. ...[2006 des Europiischen Parlaments und des

Rates vom ...

iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92,

der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

(2006/C 132 E/01)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

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

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemif$ dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

ey

Bevor ein Humanarzneimittel in einem oder mehreren
Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht wird, muss es
normalerweise umfassende Studien, einschlieflich vorkli-
nische und klinische Priffungen, durchlaufen haben, um
sicherzustellen, dass das Arzneimittel sicher, von hoher
Qualitdt und in der Zielgruppe wirksam ist.

Derartige Studien sind unter Umstdnden nicht fiir die
Verwendung bei der padiatrischen Bevolkerungsgruppe
durchgefiithrt worden, und viele der zurzeit in der Kin-
derheilkunde verwendeten Arzneimittel wurden fur eine
solche Verwendung weder untersucht noch zugelassen.
Es hat sich erwiesen, dass die Marktkrifte alleine nicht
hinreichend in der Lage sind, addquate Forschungsarbei-
ten sowie die Entwicklung und die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen von Kinderarzneimitteln anzuregen.

(") Stellungnahme vom 11. Mai 2005 (ABI. C 267 vom 27.10.2005, S.

(3 Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 7. September

2005 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht), Gemeinsamer Stand-
punkt des Rates vom 10. Mdrz 2006 und Standpunkt des Europi-
ischen Parlaments (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht).

G)

Das Fehlen von eigens an die padiatrische Bevolkerungs-
gruppe angepassten Arzneimitteln fithrt zu Problemen;
so erhohen inadiquate Dosierungsinformationen das
Risiko von Nebenwirkungen, einschlieflich solcher mit
todlichem Ausgang, oder die Behandlung ist aufgrund zu
niedriger Dosierung unwirksam, therapeutische Fort-
schritte werden fur die padiatrische Bevolkerungsgruppe
nicht erschlossen, kindgerechte Zubereitungen und Ver-
abreichungswege stehen nicht zur Verfiigung, und auf
drztliche Verschreibung hin zubereitete Arzneimittel
(formula magistralis und formula officinalis) zur Behand-
lung der pédiatrischen Bevolkerungsgruppe kénnen von
mangelhafter Qualitidt sein.

Zweck dieser Verordnung ist es, die Entwicklung und die
Zuginglichkeit von Arzneimitteln zur Verwendung bei
der padiatrischen Bevolkerungsgruppe zu erleichtern, zu
gewdhrleisten, dass die zur Behandlung der padiatrischen
Bevolkerungsgruppe verwendeten Arzneimittel im Rah-
men ethisch vertretbarer und qualitativ hochwertiger
Forschungsarbeiten entwickelt und eigens fiir die padiat-
rische Verwendung genehmigt werden, sowie die iiber
die Verwendung von Arzneimitteln bei den verschiede-
nen pidiatrischen Bevolkerungsgruppen verfugbaren
Informationen zu verbessern. Diese Ziele sollten verwirk-
licht werden, ohne die padiatrische Bevolkerungsgruppe
unnotigen klinischen Priifungen zu unterziehen und
ohne die Genehmigung eines Arzneimittels fiir andere
Altersgruppen zu verzogern.

Zum einen ist zu beriicksichtigen, dass Vorschriften tiber
Arzneimittel im Wesentlichen auf die Sicherstellung der
offentlichen Gesundheit ausgerichtet sein miissen, zum
anderen muss dieses Ziel so erreicht werden, dass der
freie Verkehr von sicheren Arzneimitteln in der Gemein-
schaft nicht behindert wird. Die Unterschiede zwischen
den nationalen Rechts- und Verwaltungsvorschriften
tiber Arzneimittel konnen den innergemeinschaftlichen
Handel behindern und haben daher direkte Auswirkun-
gen auf das Funktionieren des Binnenmarktes.
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Es hat sich erwiesen, dass ein System, das sowohl Ver-
pflichtungen als auch Bonusse und Anreize umfasst,
erforderlich ist, damit diese Ziele verwirklicht werden
konnen. Die genaue Art der Verpflichtungen, Bonusse
und Anreize sollte dem Stellenwert des betroffenen Arz-
neimittels entsprechen. Diese Verordnung sollte fur alle
Arzneimittel gelten, die fiir die padiatrische Verwendung
benotigt werden; daher sollte ihr Geltungsbereich in der
Entwicklung befindliche und noch zuzulassende Arznei-
mittel, zugelassene Arzneimittel, fiir die noch Rechte des
geistigen Eigentums bestehen, sowie zugelassene Arznei-
mittel, fiir die keine Rechte des geistigen Eigentums
mehr bestehen, umfassen.

Vorbehalte gegen die Durchfithrung von Priifungen in
der pddiatrischen Bevolkerungsgruppe sollten abgewo-
gen werden gegeniiber ethischen Bedenken gegen die
Verabreichung von Arzneimitteln an eine Bevolkerungs-
gruppe, in der diese Arzneimittel nicht angemessen
gepriift wurden. Gegen die Bedrohung fir die offentliche
Gesundheit, die sich aus der Verabreichung nicht eigens
gepriifter Arzneimittel an die padiatrische Bevolkerungs-
gruppe ergibt, kann verldsslich durch Studien fiir Kinder-
arzneimittel vorgegangen werden; diese Studien sollten
auf den spezifischen Anforderungen zum Schutz der
padiatrischen Bevolkerungsgruppe in klinischen Priifun-
gen basieren, die die Gemeinschaft in der Richtlinie
2001/20[EG des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durch-
fihrung von klinischen Priiffungen mit Humanarzneimit-
teln (') festgelegt hat, und sorgfiltig kontrolliert und
tiberwacht werden.

Es ist angezeigt, innerhalb der Europdischen Arzneimit-
tel-Agentur, im Folgenden ,Agentur” genannt, einen wis-
senschaftlichen Ausschuss, den ,Pidiatrieausschuss®, ein-
zurichten, in dem Expertise und Kompetenz fiir die Ent-
wicklung von Arzneimitteln zur Behandlung pédiatri-
scher Bevolkerungsgruppen und die Beurteilung all ihrer
Aspekte vertreten sind. Daher sollte der Padiatrieaus-
schuss von der Pharmaindustrie unabhingig sein. Er
sollte in erster Linie fiir die wissenschaftliche Beurteilung
und die Billigung pédiatrischer Priifkonzepte sowie fur
das System von Freistellungen und Zuriickstellungen ver-
antwortlich sein; auflerdem sollte er eine zentrale Rolle
bei verschiedenen Foérdermafinahmen spielen, die in die-
ser Verordnung vorgesehen sind. Bei seiner Arbeit sollte
der Pidiatrieausschuss priifen, ob die Studien einen
potenziell signifikanten therapeutischen Nutzen fiir die
daran teilnehmenden padiatrischen Patienten bzw. fir
die pddiatrischen Bevolkerungsgruppen im Allgemeinen
haben, und darauf achten, dass unnotige Priifungen ver-
mieden werden. Der Pidiatrieausschuss sollte sich nach
den bestehenden Gemeinschaftsvorschriften richten, ein-
schlieflich der Richtlinie 2001/20/EG und der Leitlinie
E11 der Internationalen Harmonisierungskonferenz
(ICH) iber die Entwicklung von Kinderarzneimitteln,
und sollte jegliche Verzdgerung bei der Genehmigung
von Arzneimitteln fir andere Bevolkerungsgruppen

(") ABL L 121 vom 1.5.2001, S. 34.

(10)

(11)

infolge der Anforderungen an Kinderarzneimittelstudien
vermeiden.

Es sollten Verfahren eingefithrt werden, nach denen die
Agentur ein padiatrisches Priifkonzept — das Dokument,
auf das die Entwicklung und Genehmigung von Kinder-
arzneimitteln gestiitzt werden sollte — billigen und
andern kann. Das pddiatrische Priifkonzept sollte Einzel-
heiten zum Zeitplan und zu den Mafnahmen enthalten,
durch die Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit des Arz-
neimittels in der padiatrischen Bevolkerungsgruppe
nachgewiesen werden sollen. Da sich die padiatrische
Bevolkerungsgruppe aus einer Reihe von Untergruppen
zusammensetzt, sollte im pédiatrischen Priifkonzept
angegeben sein, in welchen Untergruppen auf welche
Weise und bis zu welchem Zeitpunkt Priifungen durch-
gefithrt werden miissen.

Mit der Einfihrung des padiatrischen Priifkonzepts in
den rechtlichen Rahmen fiir Humanarzneimittel wird
bezweckt, dass die Entwicklung von Arzneimitteln, die
moglicherweise fiir die padiatrische Bevolkerungsgruppe
verwendet werden, zu einem festen Bestandteil der Arz-
neimittelentwicklung wird, der in das Entwicklungs-
programm fiir Erwachsene integriert wird. Daher sollten
pddiatrische Priifkonzepte zu einem frithen Zeitpunkt
der Entwicklungsphase vorgelegt werden, und zwar so
frithzeitig, dass padiatrische Priffungen durchgefithrt
werden konnen, bevor der Antrag auf Genehmigung
gestellt wird. Es ist angezeigt, eine Frist fiir die Vorlage
padiatrischer Priifkonzepte festzusetzen, um sicherzustel-
len, dass frithzeitig ein Dialog zwischen dem Sponsor
und dem Pidiatrieausschuss aufgenommen wird. Da die
Entwicklung von Arzneimitteln ein dynamischer Prozess
ist, der vom Ergebnis der laufenden Studien abhingt,
sollte vorgesehen werden, dass ein einmal genehmigtes
Konzept erforderlichenfalls gedndert werden kann.

Es ist eine Anforderung vorzusehen, nach der fiir neue
Arzneimittel und fir bereits zugelassene Arzneimittel,
die durch ein Patent oder ein erginzendes Schutzzertifi-
kat geschiitzt sind, bei der Stellung eines Genehmigungs-
antrags oder eines Antrags fiir eine neue Indikation, eine
neue Darreichungsform oder einen neuen Verabrei-
chungsweg entweder die Ergebnisse padiatrischer Stu-
dien entsprechend einem gebilligten péadiatrischen Priif-
konzept vorgelegt werden miissen oder aber Belege
dafiir, dass eine Freistellung oder Zuriickstellung gewahrt
wurde. Das padiatrische Priifkonzept sollte die Grund-
lage darstellen, auf der die Einhaltung dieser Vorschrift
bewertet wird. Diese Vorschrift sollte jedoch nicht fir
Generika gelten oder fiir vergleichbare biologische Arz-
neimitte] und Arzneimittel, die im Rahmen des Verfah-
rens der allgemeinen medizinischen Verwendung zuge-
lassen sind, sowie fur homoopathische und traditionelle
pflanzliche Arzneimittel, die im Rahmen der vereinfach-
ten Registrierungsverfahren der Richtlinie 2001/83/EG
des Europiischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes fiir Humanarzneimittel () zugelassen sind.

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt geindert durch die

Richtlinie 2004/27[EG (ABL. L 136 vom 30.4.2004, S. 34).
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(12)  Fir Forschung iiber die péddiatrische Verwendung von (17)  Zur Information der im Gesundheitswesen titigen Fach-
Arzneimitteln, die nicht durch ein Patent oder ein ergdn- krifte und der Patienten iiber die sichere und wirksame
zendes Schutzzertifikat geschiitzt sind, sollten Finanzmit- Verwendung von Arzneimitteln bei der padiatrischen
tel im Rahmen der Forschungsprogramme der Gemein- Bevolkerungsgruppe sowie als Transparenzmafinahme
schaft bereitgestellt werden. sollten die Produktinformationen auch Aufschluss iiber
die Ergebnisse padiatrischer Studien sowie iiber den Sta-
tus der pddiatrischen Priifkonzepte, der Freistellungen
und Zuriickstellungen geben. Wenn allen Maffnahmen
(13) Damit Forschung an der pddiatrischen Bevolkerungs- des pédiatrischen Priifkonzepts entsprochen wurde, so
gruppe ausschlieflich entsprechend dem therapeutischen sollte dies in der Genehmigung vermerkt werden und als
Bedarf betrieben wird, werden Verfahren benétigt, nach Grundlage dafiir dienen, dass den Unternehmen die
denen die Agentur von der in Erwigungsgrund 11 Bonusse fiir die Einhaltung des Priifkonzepts gewihrt
genannten Anforderung besondere Arzneimittel, Arznei- werden.
mittelgruppen oder -untergruppen freistellen kann, die
dann von der Agentur bekannt gegeben werden. Da sich
das Wissen in den Bereichen Wissenschaft und Medizin
im Laufe der Zeit fortentwickelt, sollte vorgesehen wer- (18) Um die Arzneimittel, die fiir die Verabreichung an die
den, dass diese Freistellungsliste gedndert werden kann. pddiatrische Bevolkerungsgruppe zugelassen werden,
Wird jedoch eine Freistellung widerrufen, so sollte die erkennen und ihre Verschreibung ermdglichen zu kon-
Vorschrift erst nach Ablauf einer bestimmten Frist gel- nen, sollte vorgesehen werden, dass das Etikett von der-
ten, damit ausreichend Zeit zumindest zur Billigung art zugelassenen Arzneimitteln ein Symbol tragen muss,
eines pddiatrischen Priifkonzepts und zur Einleitung das von der Kommission nach Empfehlung des Pidiat-
padiatrischer Studien vor dem Antrag auf Genehmigung rieausschusses noch ausgewihlt wird.
fir das Inverkehrbringen zur Verfiigung steht.
(19)  Als Anreiz im Hinblick auf zugelassene Arzneimittel, fiir
(14)  In bestimmten Fillen sollte die Agentur die Einleitung die keine gewerblichen Schutzrechte mehr gelten, ist die
oder den Abschluss einiger oder aller Manahmen des Einfithrung eines neuen Genehmigungstyps erforderlich,
padiatrischen Priifkonzepts zuriickstellen, damit gewéhr- ndmlich der Genehmigung fiir die pidiatrische Verwen-
leistet werden kann, dass die Forschungsarbeiten nur dung. Eine Genehmigung fiir die padiatrische Verwen-
dann durchgefithrt werden, wenn sie sicher und ethisch dung sollte im Rahmen der bestehenden Genehmigungs-
vertretbar sind, und dass die Vorschriften tiber Studien- verfahren erteilt werden, jedoch eigens fiir Arzneimittel
daten der pddiatrischen Bevolkerungsgruppe die Geneh- gelten, die zur ausschlieflichen Verabreichung an die
migung von Arzneimitteln fiir andere Bevolkerungsgrup- padiatrische Bevolkerungsgruppe entwickelt wurden. Es
pen nicht blockieren oder verzégern. sollte moglich sein, dass als Name des Arzneimittels, fiir
das eine Genehmigung fir die pddiatrische Verwendung
erteilt wurde, der Markenname des entsprechenden fiir
Erwachsene zugelassenen Mittels beibehalten werden
(15 Als Anreiz fiir Sponsoren zur Entwicklung von Kinder- kann, damit der Bekanntheitsgrad und der Unterlagen-
arzneimitteln sollte die Agentur eine gebithrenfreie Bera- schutz im Zusammenhang mit einer neuen Genehmi-
tung anbieten. Um die wissenschaftliche Kohirenz zu gung genutzt werden konnen.
gewihrleisten, sollte die Agentur als Schnittstelle zwi-
schen dem Pidiatrieausschuss und der Arbeitsgruppe fiir
wissenschaftliche Beratung des Ausschusses fiir Human-
arzneimittel fungieren sowie die wechselseitigen Bezie- (20) Bei Stellung eines Antrags auf Genehmigung fur die
hungen zwischen dem Pidiatricausschuss und den ande- padiatrische Verwendung sollten Daten zur Verwendung
ren Gemeinschaftsausschiissen und -arbeitsgruppen im des Mittels in der padiatrischen Bevolkerungsgruppe vor-
Bereich Arzneimittel betreuen. gelegt werden, die in Ubereinstimmung mit einem gebil-
ligten pddiatrischen Priitkonzept gesammelt wurden.
Diese Daten konnen aus der veréffentlichten Fachlitera-
tur oder aus neuen Studien stammen. Daneben sollte
(16) Die bestehenden Verfahren fiir die Genehmigung von man in einem Antrag auf Genehmigung fiir die padiatri-
Humanarzneimitteln sollten nicht gedndert werden. Aus sche Verwendung auf Daten in Dossiers fiir Arzneimittel
der in Erwdgungsgrund 11 genannten Anforderung folgt verweisen konnen, die in der Gemeinschaft zugelassen
jedoch, dass die zustindigen Behorden im Rahmen der werden oder zugelassen sind. Dies soll fiir kleine und
Zulassigkeitspriifung eines Genehmigungsantrags die mittlere Unternehmen einschlieflich Unternehmen, die
Ubereinstimmung mit dem gebilligten padiatrischen Generika herstellen, ein zusitzlicher Anreiz sein, patent-
Priifkonzept sowie mit Freistellungen und Zuriickstellun- freie Arzneimittel fiir die padiatrische Bevolkerungs-
gen kontrollieren sollten. Die Beurteilung von Qualitt, gruppe zu entwickeln.
Sicherheit und Wirksamkeit von Kinderarzneimitteln
und die Erteilung von Genehmigungen sollten weiterhin
den zustindigen Behorden obliegen. Es sollte vorgesehen
werden, dass der Pddiatricausschuss um Stellungnahme (21)  Die Verordnung sollte Mafnahmen umfassen, durch die

zur Ubereinstimmung und um Stellungnahme zu Quali-
tit, Sicherheit und Wirksamkeit eines Arzneimittels in
Bezug auf die padiatrische Bevolkerungsgruppe ersucht
wird.

der Zugang der Bevolkerung der Gemeinschaft zu neuen
an der padiatrischen Bevolkerungsgruppe gepriiften und
an die padiatrische Verwendung angepassten Arzneimit-
teln bestmoglich verbreitert wird und durch die nach
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(22)

(23)

(24)

Kriften vermieden wird, dass gemeinschaftsweite
Bonusse und Anreize gewdhrt werden, ohne dass Teile
der pddiatrischen Bevolkerungsgruppe in der Gemein-
schaft von einem neu zugelassenen Arzneimittel profitie-
ren konnen. Ein Antrag auf Genehmigung des Inverkehr-
bringens (einschlieBlich eines Antrags auf Genehmigung
tur die padiatrische Verwendung), der die Ergebnisse von
Studien, die in Ubereinstimmung mit einem gebilligten
padiatrischen Priifkonzept durchgefithrt wurden, enthilt,
sollte fiir das zentrale Genehmigungsverfahren der
Gemeinschaft nach den Artikeln 5 bis 15 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uber-
wachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (')
offen sein.

Hat ein gebilligtes pddiatrisches Prifkonzept zur Geneh-
migung einer padiatrischen Indikation fiir ein bereits fir
andere Indikationen zugelassenes Arzneimittel gefiihrt,
so sollte der Genehmigungsinhaber dazu verpflichtet
werden, innerhalb von zwei Jahren nach Genehmigung
der Indikation das Mittel unter Beriicksichtigung der
padiatrischen Informationen in den Verkehr zu bringen.
Diese Vorschrift sollte ausschlieflich fiir Arzneimittel
gelten, die bereits zugelassen sind, und nicht fiir Arznei-
mittel, die eine Genehmigung fiir die pddiatrische Ver-
wendung erhalten haben.

Es sollte ein fakultatives Verfahren festgelegt werden,
nach dem es moglich ist, eine einzige gemeinschaftsweit
geltende Stellungnahme fiir ein auf nationaler Ebene
zugelassenes Arzneimittel zu erhalten, wenn Daten tiber
die Anwendung bei der pédiatrischen Bevolkerungs-
gruppe, die unter Befolgung eines gebilligten padiatri-
schen Priifkonzepts erhalten wurden, Bestandteil des
Genehmigungsantrags sind. Hierzu konnte das Verfahren
der Artikel 32, 33 und 34 der Richtlinie 2001/83/EG
verwendet werden. Dies ermdglicht die Annahme einer
gemeinschaftsweit harmonisierten Entscheidung iiber die
Anwendung des Arzneimittels an der padiatrischen
Bevolkerungsgruppe und die Aufnahme der Entschei-
dung in simtliche nationale Produktinformationen.

Es ist von wesentlicher Bedeutung, sicherzustellen, dass
die Verfahren der Pharmakovigilanz angepasst werden,
um den besonderen Anforderungen an die Erhebung
von Sicherheitsdaten bei der pddiatrischen Bevolkerungs-
gruppe, einschlieflich von Daten iiber mogliche Lang-
zeitwirkungen, zu entsprechen. Auch Fragen der Wirk-
samkeit bei der padiatrischen Bevolkerungsgruppe kon-
nen erginzende Untersuchungen im Anschluss an die
Genehmigung erforderlich machen. Daher sollte fiir
Antrdge auf Genehmigung, die die Ergebnisse von Stu-
dien, die in Ubereinstimmung mit einem gebilligten
padiatrischen Priifkonzept durchgefithrt wurden, enthal-
ten, die zusitzliche Verpflichtung eingefithrt werden,
dass der Antragsteller angeben muss, wie er die langfris-
tige Beobachtung etwaiger ~Nebenwirkungen im

(") ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1.

(25)

(26)

(27)

(28)

Anschluss an die Verabreichung des Arzneimittels und
seiner Wirksamkeit in der padiatrischen Bevolkerungs-
gruppe sicherstellen will. Besteht besonderer Anlass zur
Besorgnis, so ist aulerdem vorzusehen, dass der Antrag-
steller dazu aufgefordert werden kann, als Voraussetzung
fur die Genehmigung ein Risikomanagementsystem vor-
zulegen und anzuwenden undfoder spezifische Studien
im Anschluss an das Inverkehrbringen durchzufiihren.

Im Interesse der offentlichen Gesundheit muss sicherge-
stellt werden, dass stets sichere und wirksame, fiir eine
pddiatrische Indikation zugelassene Arzneimittel, die
gemif$ dieser Verordnung entwickelt wurden, zur Verfii-
gung stehen. Fir den Fall, dass der Inhaber einer Geneh-
migung fur das Inverkehrbringen eines derartigen Arz-
neimittels beabsichtigt, das Arzneimittel vom Markt zu
nehmen, sollten Vorkehrungen getroffen werden, damit
die padiatrischen  Bevolkerungsgruppen — weiterhin
Zugang zu dem Arzneimittel haben. Deshalb sollte die
Agentur rechtzeitig von einer solchen Absicht unterrich-
tet werden und sie sollte ihrerseits die Offentlichkeit
dartiber informieren.

Fir Arzneimittel, fur die padiatrische Daten vorzulegen
sind, soll Folgendes gelten: Wenn alle Maffnahmen des
gebilligten padiatrischen Priifkonzepts durchgefithrt wur-
den, wenn das Arzneimittel in allen Mitgliedstaaten
zugelassen ist und wenn einschligige Informationen iiber
die Ergebnisse von Studien in den Produktinformationen
enthalten sind, sollte ein Bonus in Form einer sechsmo-
natigen Verlingerung des ergidnzenden Schutzzertifikats
gemifS der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates (?)
gewihrt werden.

Ein Antrag auf Verlingerung der Laufzeit eines Zertifi-
kats nach dieser Verordnung sollte nur zuldssig sein,
wenn ein Zertifikat im Sinne der Verordnung (EWG)
Nr. 176892 erteilt wird.

Da der Bonus fiir die Durchfithrung von pédiatrischen
Studien gewihrt wird und nicht fiir den Nachweis, dass
ein Arzneimittel bei der padiatrischen Bevolkerungs-
gruppe sicher und wirksam ist, sollte der Bonus auch
dann erteilt werden, wenn die pidiatrische Indikation
nicht zugelassen wird. Damit jedoch die verfiigbaren
Informationen iiber die Verwendung von Arzneimitteln
in padiatrischen Bevolkerungsgruppen verbessert wer-
den, sollten relevante Informationen iiber eine derartige
Verwendung in die Produktinformationen aufgenommen
werden.

Gemifl der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember
1999 iiber Arzneimittel fiir seltene Leiden (°) erhalten
Arzneimittel, die als Arzneimittel fiir seltene Leiden aus-
gewiesen sind, eine zehnjihrige Marktexklusivitit in
Bezug auf die Erteilung einer Genehmigung fiir die Indi-
kation fir das ausgewiesene seltene Leiden. Da derartige
Mittel haufig nicht patentgeschiitzt sind, kann in solchen

() ABL L 182 vom 2.7.1992, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Beitritts-

akte von 2003.
() ABL L 18 vom 22.1.2000, S. 1.
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(30)

(1)

(33)

Fillen der Bonus eines verldngerten ergdnzenden Schutz-
zertifikats nicht angewendet werden; sind sie patentge-
schiitzt, wiirde eine solche Verlingerung zu einem dop-
pelten Anreiz fithren. Bei Arzneimitteln fur seltene Lei-
den sollte daher statt einer Verlingerung des ergdnzen-
den Schutzzertifikats die zehnjdhrige Marktexklusivitit
auf zwolf Jahre verlingert werden, wenn die Anforde-
rung in Bezug auf Daten iiber die Verabreichung an die
padiatrische Bevolkerungsgruppe uneingeschrinkt erfiillt
ist.

Die Mafnahmen dieser Verordnung sollten nicht die
Anwendung sonstiger Anreize oder Bonusse aus-
schlieen. Um Transparenz iiber die verschiedenen auf
Ebene der Gemeinschaft und auf Ebene der Mitgliedstaa-
ten verfiigbaren Mafinahmen zu gewiahrleisten, sollte die
Kommission auf der Grundlage der Informationen der
Mitgliedstaaten ein ausfithrliches Verzeichnis aller vor-
handenen Anreize erstellen. Die in dieser Verordnung
dargelegten Mafinahmen, darunter die Billigung padiatri-
scher Priifkonzepte, sollten keine Grundlage sein fiir die
Gewihrung anderer Gemeinschaftsanreize zur Unterstiit-
zung der Forschung, etwa fiir die Forderung von For-
schungsprojekten im Rahmen der Aktivititen des mehr-
jahrigen gemeinschaftlichen Rahmenprogramms fiir For-
schung, technologische Entwicklung und Demonstration.

Um mehr Informationen tiber die Verabreichung von
Arzneimitteln an die padiatrische Bevélkerungsgruppe
verfigbar zu machen und um weltweit eine unnétige
Wiederholung pédiatrischer Studien, die nichts zum all-
gemeinen padiatrischen Wissen beitragen, zu vermeiden,
sollte die in Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG vorge-
sehene Datenbank ein europiisches Register klinischer
Priffungen von Kinderarzneimitteln beinhalten, das alle
in der Gemeinschaft und in Drittstaaten laufenden, friith-
zeitig abgebrochenen und abgeschlossenen padiatrischen
Studien erfasst. Teile der in der Datenbank gespeicherten
Informationen tber klinische Priifungen von Kinderarz-
neimitteln und Einzelheiten der den zustindigen Behor-
den unterbreiteten Ergebnisse simtlicher klinischer Priif-
ungen von Kinderarzneimitteln sollten von der Agentur
veroffentlicht werden.

Der Pidiatrieausschuss sollte nach Konsultation der
Kommission, der Mitgliedstaaten und der interessierten
Kreise ein Inventar des Therapiebedarfs bei der padiatri-
schen Bevolkerungsgruppe erstellen und regelmifig
aktualisieren. In dem Inventar sollten die bestehenden an
die pédiatrische Bevolkerungsgruppe verabreichten Arz-
neimittel genannt und der therapeutische Bedarf der
padiatrischen Bevolkerungsgruppe sowie die Prioritdten
fur Forschung und Entwicklung herausgestellt werden.
Auf diese Weise sollten Unternehmen imstande sein,
Moglichkeiten zum Ausbau ihrer Geschiftstatigkeit leicht
zu ermitteln. Der Pidiatrieausschuss sollte in der Lage
sein, bei der Beurteilung von padiatrischen Priifkonzep-
ten, Freistellungen und Zuriickstellungen den Bedarf an
Arzneimitteln und Studien besser einzuschitzen; den im
Gesundheitswesen tdtigen Fachkriften und den Patienten
sollte eine Informationsquelle zur Verfigung stehen, auf
die sie ihre Arzneimittelwahl stiitzen konnen.

Klinische Priifungen in der padiatrischen Bevolkerungs-
gruppe konnen spezifische Expertise, eine spezifische

(35)

(36)

(37)

Methodik und in einigen Fillen spezifische Einrichtungen
erfordern und sollten von entsprechend ausgebildeten
Pritfern durchgefihrt werden. Ein Netzwerk, das beste-
hende nationale und gemeinschaftliche Initiativen und
Studienzentren miteinander verbindet, um die notwen-
dige Kompetenz auf Gemeinschaftsebene aufzubauen,
und das auch Daten der Gemeinschaft und von Drittstaa-
ten beriicksichtigt, wiirde dazu beitragen, die Zusam-
menarbeit zu erleichtern und unnétige Doppelstudien zu
vermeiden. Dieses Netzwerk sollte im Kontext der
gemeinschaftlichen Rahmenprogramme fiir Forschung,
technologische Entwicklung und Demonstration einen
Beitrag dazu leisten, das Fundament des Europdischen
Forschungsraums zu stirken, es sollte der pddiatrischen
Bevolkerungsgruppe zugute kommen und der Industrie
als Quelle der Information und des Fachwissens dienen.

Die Pharmaunternehmen verfiigen fiir bestimmte zuge-
lassene Arzneimittel gegebenenfalls bereits iiber Daten
zu Sicherheit oder Wirksamkeit bei der padiatrischen
Bevolkerungsgruppe. Um die verfiigbaren Informationen
tiber die Verwendung von Arzneimitteln in padiatrischen
Bevolkerungsgruppen auszubauen, sollten Unternehmen,
die im Besitz derartiger Daten sind, diese allen zustindi-
gen Behorden, bei denen das Arzneimittel zugelassen ist,
vorlegen missen. So konnten die Daten beurteilt wer-
den, und gegebenentfalls sollten Informationen fiir die im
Gesundheitswesen titigen Fachkrifte und die Patienten
in die Produktinformation des zugelassenen Mittels auf-
genommen werden.

Die Gemeinschaft sollte alle Aspekte der Arbeit des
Pidiatrieausschusses und der Agentur finanzieren, die
sich aus der Anwendung der Verordnung ergeben, wie
die Beurteilung von pddiatrischen Priifkonzepten,
Gebithrenfreiheit fiir wissenschaftliche Beratung sowie
Informations- und Transparenzmafinahmen, einschlief3-
lich der Datenbank fiir padiatrische Studien und des
Netzwerkes.

Die zur Durchfithrung dieser Verordnung erforderlichen
Mafinahmen sollten gemifl dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modali-
taten fur die Ausiibung der der Kommission iibertrage-
nen Durchfithrungsbefugnisse (') erlassen werden.

Die Verordnung (EWG) Nr. 176892, die Richtlinien
2001/20/EG und 2001/83/EG sowie die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sollten dementsprechend
gedndert werden.

Da das Ziel dieser Verordnung, nimlich die Verbesse-
rung der Verfiigbarkeit von Arzneimitteln, die hinsicht-
lich der padiatrischen Verwendung untersucht wurden,
auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirk-
licht werden kann und daher besser auf Gemeinschafts-
ebene zu erreichen ist, weil dadurch ein mdoglichst
grofler Markt erschlossen und eine Aufsplitterung der
begrenzten Mittel vermieden werden kénnen, kann die
Gemeinschaft im Einklang mit dem in Artikel 5 des Ver-
trags niedergelegten Subsidiarititsprinzip titig werden.
Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Ver-
haltnismaRigkeitsgrundsatz geht diese Verordnung nicht
tiber das zur Erreichung dieses Ziels erforderliche Mafd
hinaus —

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

TITEL I
EINLEITENDE BESTIMMUNGEN

KAPITEL 1

Gegenstand und Begriffsbestimmungen

Artikel 1

In dieser Verordnung werden Regeln fur die Entwicklung von
Humanarzneimitteln festgelegt, durch die ein spezifischer thera-
peutischer Bedarf in der pédiatrischen Bevolkerungsgruppe
ohne unnoétige klinische oder andere Priifungen an der padiatri-
schen Bevolkerungsgruppe und in Ubereinstimmung mit der
Richtlinie 2001/20/EG gedeckt werden soll.

Artikel 2

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

1. ,padiatrische Bevolkerungsgruppe® den Teil der Bevolke-
rung zwischen der Geburt und 18 Jahren;

2. ,padiatrisches Priifkonzept*: ein Forschungs- und Entwick-
lungsprogramm, durch das sichergestellt werden soll, dass
die Daten erarbeitet werden, die zur Festlegung der Voraus-
setzungen erforderlich sind, unter denen ein Arzneimittel
zur Behandlung der pédiatrischen Bevolkerungsgruppe
zugelassen werden kann;

3. fur eine pddiatrische Indikation genchmigtes Arzneimittel*:
ein Arzneimittel, das fiir die Verwendung in einem Teil oder
in der Gesamtheit der pidiatrischen Bevolkerungsgruppe
genehmigt ist, wobei die Einzelheiten der genehmigten Indi-
kation in der Zusammenfassung der Merkmale des Arznei-
mittels gemdfd Artikel 11 der Richtlinie 2001/83/EG angege-
ben sind;

4. ,Genehmigung fir die padiatrische Verwendung® eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, die fir ein Human-
arzneimittel erteilt wird, das nicht durch ein ergdnzendes
Schutzzertifikat nach der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92
oder durch ein Patent, das fiir ein erginzendes Schutzzertifi-
kat in Frage kommt, geschiitzt ist und das ausschlieflich
therapeutische Indikationen abdeckt, die fiir die padiatrische
Bevolkerungsgruppe oder deren Untergruppen von Bedeu-
tung sind, wobei Stirke, Darreichungsform oder Verabrei-
chungsweg dieses Mittels addquat sein miissen.

KAPITEL 2

Pidiatrieausschuss

Artikel 3

(1)  Spatestens am ... (*) wird innerhalb der durch die Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 geschaffenen Europaischen Arznei-
mittel-Agentur, im Folgenden ,Agentur” genannt, ein Pidiatrie-
ausschuss eingerichtet. Der Pidiatrieausschuss gilt als eingerich-
tet, sobald die in Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben a und b
genannten Mitglieder benannt sind.

(*) Sechs Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung.

Die Agentur nimmt fiir den Padiatrieausschuss die Sekretariats-
geschifte wahr und leistet ihm technische und wissenschaftli-
che Unterstiitzung.

(2)  Sofern in der vorliegenden Verordnung nicht anders vor-
geschen, gilt fur den Pddiatricausschuss die Verordnung (EG)
Nr. 726/2004.

(3)  Der Verwaltungsdirektor der Agentur gewahrleistet eine
angemessene Koordinierung zwischen dem Pidiatrieausschuss
und dem Ausschuss fiir Humanarzneimittel, dem Ausschuss fiir
Arzneimittel fiir seltene Leiden, ihren Arbeitsgruppen und sons-
tigen beratenden wissenschaftlichen Ausschiissen.

Die Agentur legt eigene Verfahren fiir etwaige gegenseitige
Konsultationen fest.

Artikel 4
(1)  Der Pidiatrieausschuss setzt sich zusammen aus:

a) funf Mitgliedern des Ausschusses fir Humanarzneimittel,
die nach Artikel 61 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 als Mitglieder des genannten Ausschusses
benannt worden sind, mitsamt ihren Stellvertretern. Diese
funf Mitglieder und ihre Stellvertreter werden vom Aus-
schuss fir Humanarzneimittel als Mitglieder bzw. stellvertre-
tende Mitglieder des Padiatrieausschusses benannt;

b) jeweils einem Mitglied und einem stellvertretenden Mitglied,
die von denjenigen Mitgliedstaaten benannt werden, deren
zustindige Behorde nicht durch die vom Ausschuss fiir
Humanarzneimittel benannten Mitglieder vertreten ist;

o
-~

drei Mitgliedern und drei stellvertretenden Mitgliedern, die
die Kommission auf der Grundlage eines offentlichen Auf-
rufs zur Interessensbekundung nach Anhérung des Europi-
ischen Parlaments als Vertreter der medizinischen Berufs-
gruppen benennt;

&

drei Mitgliedern und drei stellvertretenden Mitgliedern, die
die Kommission auf der Grundlage eines offentlichen Auf-
rufs zur Interessensbekundung nach Anhorung des Europi-
ischen Parlaments als Vertreter der Patientenverbinde
benennt.

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder in ihrer
Abwesenheit und stimmen fir sie ab.

Hinsichtlich der Buchstaben a und b arbeiten die Mitgliedstaa-
ten unter der Koordination des Verwaltungsdirektors der Agen-
tur zusammen, damit gewahrleistet ist, dass in der endgiiltigen
Zusammensetzung des Pidiatrieausschusses — einschlieflich
der Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder — die fiir Kin-
derarzneimittel relevanten Wissenschaftsbereiche, zumindest
jedoch folgende Bereiche abgedeckt sind: pharmazeutische Ent-
wicklung, Kindermedizin, Allgemeinmedizin, padiatrische Phar-
mazie, pddiatrische Pharmakologie, pédiatrische Forschung,
Pharmakovigilanz, Ethik und offentliche Gesundheit. Hinsicht-
lich der Buchstaben ¢ und d beriicksichtigt die Kommission die
Expertise der nach den Buchstaben a und b benannten Mitglie-
der.

(2)  Die Mitglieder des Padiatrieausschusses werden fiir eine
Amtszeit von drei Jahren benannt, die verlingert werden kann.
Auf den Sitzungen des Pidiatricausschusses konnen sie sich
von Experten begleiten lassen.
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(3)  Der Piddiatrieausschuss wihlt seinen Vorsitzenden unter
seinen Mitgliedern; die Amtszeit des Vorsitzenden betrdgt drei
Jahre und kann einmal verldngert werden.

(4)  Die Agentur verdffentlicht die Namen und Qualifikatio-
nen der Mitglieder.

Artikel 5

(1)  Bei der Ausarbeitung seiner gutachterlichen Stellungnah-
men bemiiht sich der Padiatrieausschuss nach Kriften, auf wis-
senschaftlicher Grundlage zu einem Konsens zu gelangen. Kann
ein solcher Konsens nicht erreicht werden, so gibt der Pidiatrie-
ausschuss eine Stellungnahme ab, die den Standpunkt der
Mehrheit der Mitglieder wiedergibt. In dieser Stellungnahme
sind auch die abweichenden Standpunkte, die jeweils mit einer
Begriindung zu versehen sind, zu erwihnen.

(2)  Der Piadiatrieausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung
fur die Erfiillung seiner Aufgaben. Die Geschiftsordnung tritt in
Kraft, nachdem der Verwaltungsrat der Agentur und im
Anschluss daran die Europdische Kommission eine befiirwor-
tende Stellungnahme abgegeben haben.

(3)  Samtliche Sitzungen des Pidiatrieausschusses koénnen
von Vertretern der Kommission, vom Verwaltungsdirektor der
Agentur oder von dessen Vertretern besucht werden.

Attikel 6
(1)  Die Aufgaben des Pidiatrieausschusses umfassen:
a) Beurteilung des Inhalts eines padiatrischen Priifkonzepts fiir
ein Arzneimittel, das ihm nach dieser Verordnung vorgelegt

wird, und Formulierung einer entsprechenden Stellung-
nahme;

g

Beurteilung von Freistellungen und Zuriickstellungen und
Formulierung einer entsprechenden Stellungnahme;

auf Ersuchen des Ausschusses fiir Humanarzneimittel, einer
zustindigen Behorde oder des Antragstellers Bewertung der
Ubereinstimmung des Genehmigungsantrags mit dem dazu-
gehorigen gebilligten padiatrischen Priifkonzept und Formu-
lierung einer entsprechenden Stellungnahme;

(g)
~

d) auf Ersuchen des Ausschusses fiir Humanarzneimittel oder
einer zustidndigen Behorde Bewertung von Daten, die gemifS
einem gebilligten padiatrischen Prifkonzept erarbeitet wur-
den, und Formulierung einer Stellungnahme zu Qualitit,
Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels fiir die Ver-
wendung in der padiatrischen Bevolkerungsgruppe;

¢) Beratung zu Inhalt und Format der fiir die Zwecke der Erhe-
bung nach Artikel 42 zusammenzutragenden Daten;

f) Unterstiitzung und Beratung der Agentur bei der Einrich-
tung des européischen Netzwerkes nach Artikel 44;

g) wissenschaftliche Unterstiitzung bei der Ausarbeitung von
Unterlagen im Zusammenhang mit der Verwirklichung der
Ziele dieser Verordnung;

h) auf Ersuchen des Verwaltungsdirektors der Agentur oder der
Kommission Beratung in Fragen, die mit Arzneimitteln zur
Anwendung bei der pddiatrischen Bevélkerungsgruppe in
Verbindung stehen;

i) Erstellung und regelmifSige Aktualisierung eines besonderen
Inventars des Kinderarzneimittelbedarfs gemaf8 Artikel 43;

j) Beratung der Agentur und der Kommission bei Mitteilungen
tiber die Bedingungen fiir die Durchfihrung von Studien zu
Arzneimitteln fir die padiatrische Bevolkerungsgruppe;

k) Abgabe einer Empfehlung an die Kommission hinsichtlich
des in Artikel 32 Absatz 2 genannten Symbols.

(2)  Bei der Ausfithrung seiner Aufgaben wigt der Pidiatrie-
ausschuss ab, ob von einer vorgeschlagenen Studie zu erwarten
ist, dass sie von signifikantem therapeutischem Nutzen fiir die
padiatrische Bevolkerungsgruppe ist und/oder einem Therapie-
bedarf dieser Gruppe entspricht. Dabei beriicksichtigt der
Padiatrieausschuss samtliche ihm vorliegenden Informationen,
einschlieflich Stellungnahmen, Beschliisse oder Empfehlungen
der zustindigen Behorden von Drittlindern.

TITEL II

GENEHMIGUNGSANFORDERUNGEN

KAPITEL 1

Allgemeine Genehmigungsanforderungen

Artikel 7

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

a) die Ergebnisse aller Studien sowie Einzelheiten zu simtli-
chen Informationen, die in Ubereinstimmung mit einem
gebilligten padiatrischen Priitkonzept durchgefithrt bzw.
zusammengetragen wurden;

b) eine Entscheidung der Agentur iiber die Gewahrung einer
arzneimittelspezifischen Freistellung;

c) eine Entscheidung der Agentur iiber die Gewidhrung einer
Gruppenfreistellung nach Artikel 11;

d) eine Entscheidung der Agentur iiber die Gewdhrung einer
Zuriickstellung.

Fir die Zwecke des Buchstabens a wird dem Antrag die Ent-
scheidung der Agentur iiber die Billigung des pdadiatrischen
Priitkonzepts beigefiigt.

(2)  Die nach Absatz 1 vorgelegten Unterlagen decken kumu-
lativ alle Untergruppen der pddiatrischen Bevolkerungsgruppe
ab.

Artikel 8

Im Falle zugelassener Arzneimittel, die entweder durch ein
erganzendes Schutzzertifikat nach der Verordnung (EWG)
Nr. 1768/92 oder durch ein Patent geschiitzt sind, das fir die
Gewihrung eines ergdnzenden Schutzzertifikats in Frage
kommt, gilt Artikel 7 dieser Verordnung fiir Antrige auf
Genehmigung neuer Indikationen, einschlie€lich padiatrischer
Indikationen, neuer Darreichungsformen und neuer Verabrei-
chungswege.
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Fiir die Zwecke des Unterabsatzes 1 erstrecken sich die in Arti-
kel 7 Absatz 1 genannten Unterlagen sowohl auf bestehende
als auch neue Indikationen, Darreichungsformen und Verabrei-
chungswege.

Artikel 9

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

Artikel 10

Nach Konsultationen mit den Mitgliedstaaten, der Agentur und
anderen interessierten Kreisen legt die Kommission die Anfor-
derungen fest, denen Form und Inhalt von Antrigen fir die Bil-
ligung oder die Anderung eines pédiatrischen Priifkonzepts und
von Freistellungs- oder Zuriickstellungsantragen im Einzelnen
geniigen missen, damit sie als zuldssig betrachtet werden; sie
legt zudem die Modalititen fiir die Ubereinstimmungskontrolle
nach Artikel 23 und Artikel 28 Absatz 3 fest.

KAPITEL 2

Freistellungen

Artikel 11

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

a) das spezifische Arzneimittel oder die Arzneimittelgruppe in
Teilen oder in der Gesamtheit der padiatrischen Bevolke-
rungsgruppe wahrscheinlich unwirksam oder bedenklich ist;

b) die Krankheit oder der Zustand, fiir den das betreffende Arz-
neimittel oder die betreffende Arzneimittelgruppe vorgese-
hen ist, lediglich bei Erwachsenen auftritt;

¢) das fragliche Arzneimittel gegeniiber bestehenden pédiatri-
schen Behandlungen keinen signifikanten therapeutischen
Nutzen bietet.

(2)  Die in Absatz 1 vorgesehene Freistellung kann in Bezug
auf entweder eine oder mehrere spezifische Untergruppen der
padiatrischen Bevolkerungsgruppe oder auf eine oder mehrere
spezifische therapeutische Indikationen oder auf eine Kombina-
tion von beiden gewihrt werden.

Artikel 12

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

Sobald der Pddiatrieausschuss eine Stellungnahme abgegeben
hat, gilt das Verfahren des Artikels 25. Im Falle einer Gruppen-
freistellung gilt lediglich Artikel 25 Absidtze 6 und 7.

Artikel 13

(1)  Der Antragsteller kann aus den in Artikel 11 Absatz 1
dargelegten Griinden bei der Agentur eine arzneimittelspezifi-
sche Freistellung beantragen.

(2) Nach Eingang des Antrags benennt der Padiatrieaus-
schuss einen Berichterstatter und gibt innerhalb einer Frist von
60 Tagen eine Stellungnahme dazu ab, ob eine arzneimittelspe-
zifische Freistellung gewdhrt werden sollte oder nicht.

Der Antragsteller oder der Padiatrieausschuss konnen fordern,
dass innerhalb dieses 60-Tage-Zeitraums eine Sitzung stattfin-
det.

Gegebenenfalls kann der Pidiatricausschuss den Antragsteller
auffordern, die vorgelegten Angaben und Unterlagen zu ergin-
zen. Macht der Pidiatricausschuss von dieser Moglichkeit
Gebrauch, so wird die 60-Tage-Frist so lange ausgesetzt, bis die
geforderten ergdnzenden Informationen bereitgestellt wurden.

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

Artikel 14

(1) Die Agentur fithrt ein Verzeichnis aller Freistellungen.
Das Verzeichnis wird regelmifig (mindestens einmal im Jahr)
aktualisiert und der Offentlichkeit zuganglich gemacht.

(2)  Der Padiatrieausschuss kann jederzeit eine Stellungnahme
abgeben, in der er sich fur die Uberpriffung einer gewédhrten
Freistellung ausspricht.

Bei einer Anderung mit Auswirkungen auf eine arzneimittelspe-
zifische Freistellung gilt das Verfahren des Artikels 25.

Bei einer Anderung mit Auswirkungen auf eine Gruppenfrei-
stellung gilt das Verfahren des Artikels 25 Absitze 6 und 7.

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

KAPITEL 3

Pédiatrisches Priifkonzept

Abschnitt 1

Antrige auf Billigung

Artikel 15

(1)  Wird beabsichtigt, einen Antrag gemifl Artikel 7 Absatz
1 Buchstabe a oder d, Artikel 8 oder Artikel 30 zu stellen, so
wird ein pddiatrisches Priifkonzept erarbeitet und der Agentur
zusammen mit einem Antrag auf Billigung vorgelegt.

(2)  Das pdadiatrische Priitkonzept enthilt Einzelheiten zum
Zeitplan und zu den Maflnahmen, durch die Qualitit, Sicher-
heit und Wirksamkeit des Arzneimittels in allen gegebenenfalls
betroffenen Untergruppen der padiatrischen Bevolkerungs-
gruppe nachgewiesen werden sollen. Dariiber hinaus werden
darin alle Maffnahmen beschrieben, durch die die Zubereitung
des Arzneimittels so angepasst werden soll, dass seine Verwen-
dung fur verschiedene padiatrische Untergruppen annehmbarer,
einfacher, sicherer oder wirksamer wird.
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Artikel 16

(I)  Bei Antrdgen nach Artikel 7 und 8 wird das padiatrische
Priifkonzept zusammen mit einem Antrag auf Billigung —
aufler in begriindeten Fillen — spitestens bei Abschluss der
pharmakokinetischen Studien an Erwachsenen nach Anhang I
Teil I Abschnitt 5.2.3 der Richtlinie 2001/83/EG vorgelegt, so
dass zum Zeitpunkt der Bewertung des entsprechenden Geneh-
migungsantrags oder sonstigen Antrags eine Stellungnahme zur
Verwendung des betreffenden Arzneimittels in der pédiatri-
schen Bevolkerungsgruppe abgegeben werden kann.

(2)  Innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des in Absatz 1
und in Artikel 15 Absatz 1 genannten Antrags priift die Agen-
tur dessen Zulissigkeit und erstellt einen zusammenfassenden
Bericht fiir den Pédiatrieausschuss.

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

Artikel 17

(1)  Nach Eingang eines Vorschlags fiir ein padiatrisches Priif-
konzept, das Artikel 15 Absatz 2 geniigt, benennt der Padiatrie-
ausschuss einen Berichterstatter und gibt innerhalb einer Frist
von 60 Tagen eine Stellungnahme dazu ab, ob durch die vorge-
schlagenen Studien die Erarbeitung der Daten sichergestellt
wird, die fiir die Festlegung der Verwendungsmoglichkeiten des
Arzneimittels zur Behandlung der padiatrischen Bevolkerungs-
gruppe oder deren Untergruppen erforderlich sind, sowie dazu,
ob der zu erwartende therapeutische Nutzen die vorgeschlage-
nen Studien rechtfertigt. Bei der Formulierung seiner Stellung-
nahme priift der Ausschuss, ob die Mafnahmen, die zur Anpas-
sung der Zubereitung des Arzneimittels fiir die Verwendung in
den verschiedenen Untergruppen der padiatrischen Bevolke-
rungsgruppe vorgeschlagen werden, geeignet sind oder nicht.

Innerhalb desselben Zeitraums konnen der Antragsteller oder
der Padiatrieausschuss verlangen, dass eine Sitzung stattfindet.

(2)  Innerhalb der 60-Tage-Frist nach Absatz 1 kann der
Pidiatrieausschuss den Antragsteller auffordern, Anderungen an
dem Konzept einzureichen; in einem solchen Fall kann die in
Absatz 1 genannte Frist fir die Abgabe der endgiltigen Stel-
lungnahme um hochstens 60 Tage verldngert werden. In derar-
tigen Fillen konnen der Antragsteller oder der Pidiatrieaus-
schuss eine zusitzliche Sitzung in diesem Zeitraum fordern.
Die Frist wird so lange ausgesetzt, bis die geforderten ergdnzen-
den Informationen bereitgestellt wurden.

Artikel 18

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

Artikel 19

Kommt der Padiatrieausschuss nach Priifung eines padiatrischen
Priiftkonzepts zu dem Schluss, dass Artikel 11 Absatz 1 Buch-
stabe a, b oder c fiir das betreffende Arzneimittel zutrifft, so
gibt er eine ablehnende Stellungnahme gemidfl Artikel 17
Absatz 1 ab.

In derartigen Fillen gibt der Padiatricausschuss eine Stellung-
nahme zugunsten einer Freistellung nach Artikel 12 ab,
woraufthin das Verfahren des Artikels 25 gilt.

Abschnitt 2

Zuriickstellungen

Artikel 20

(1)  Gleichzeitig mit der Vorlage des padiatrischen Priifkon-
zepts nach Artikel 16 Absatz 1 kann ein Antrag auf Zuriickstel-
lung der Einleitung oder des Abschlusses einiger oder aller
Mafinahmen des Konzepts gestellt werden. Eine derartige
Zuriickstellung erfolgt aus wissenschaftlichen und technischen
Griinden oder aus Griinden der offentlichen Gesundheit.

Eine Zuriickstellung wird auf jeden Fall gewihrt, wenn Studien
an Erwachsenen vor Einleitung der Studien in der péadiatrischen
Bevolkerungsgruppe angezeigt sind oder wenn Studien in der
padiatrischen Bevolkerungsgruppe linger dauern als Studien an
Erwachsenen.

(2)  Auf der Grundlage der Erfahrungen mit der Anwendung
dieses Artikels kann die Kommission Bestimmungen gemifS
dem in Artikel 51 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen, um
die Griinde fiir die Gewédhrung einer Zuriickstellung naher fest-
zulegen.

Atrtikel 21

(1)  Gleichzeitig mit der Abgabe einer befirwortenden Stel-
lungnahme nach Artikel 17 Absatz 1 gibt der Pidiatrieaus-
schuss — wenn die in Artikel 20 genannten Bedingungen
erfiillt sind — aus eigener Initiative oder auf gemafS Artikel 20
gestellten Antrag des Antragstellers eine Stellungnahme ab, in
der die Zuriickstellung der Einleitung oder des Abschlusses eini-
ger oder aller Mafnahmen des pidiatrischen Priifkonzepts
befiirwortet oder abgelehnt wird.

In einer die Zuriickstellung befiirwortenden Stellungnahme sind
die Fristen fir die Einleitung oder den Abschluss der betreffen-
den Mafnahmen festzulegen.

(2)  Sobald der Padiatricausschuss eine die Zuriickstellung
befiirwortende Stellungnahme nach Absatz 1 abgegeben hat,
gilt das Verfahren des Artikels 25.

Abschnitt 3

Anderung eines pidiatrischen Priifkonzepts

Artikel 22

Hat der Antragsteller nach der Entscheidung zur Billigung des
padiatrischen Priitkonzepts Probleme mit der Umsetzung, die
das Konzept undurchfithrbar oder nicht mehr geeignet machen,
so kann der Antragsteller dem Pidiatrieausschuss unter Angabe
ausfithrlicher Griinde Anderungen vorschlagen oder eine
Zuriickstellung oder eine Freistellung beantragen. Innerhalb
von 60 Tagen priift der Pidiatrieausschuss diese Anderungen
oder den Antrag auf Zuriickstellung oder Freistellung und gibt
eine Stellungnahme ab, in der er deren Ablehnung oder
Annahme vorschligt. Sobald der Pidiatrieausschuss eine —
befiirwortende oder ablehnende — Stellungnahme abgegeben
hat, gilt das Verfahren des Artikels 25.
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Abschnitt 4

Ubereinstimmung mit dem pidiatrischen Priif-
konzept

Artikel 23

(1)  Die fiir die Genechmigung zustindige Behorde tiberpriift,
ob ein Genehmigungs- oder Anderungsantrag die Anforderun-
gen der Artikel 7 und 8 erfiillt und ob ein Antrag nach Artikel
30 das gebilligte padiatrische Priifkonzept einhilt.

Wird ein Antrag nach dem Verfahren der Artikel 27 bis 39 der
Richtlinie 2001/83/EG gestellt, so wird die Ubereinstimmungs-
kontrolle gegebenenfalls einschlieflich der Einholung einer Stel-
lungnahme des Pidiatrieausschusses nach Absatz 2 Buchstaben
b und ¢ vom Referenzmitgliedstaat vorgenommen.

(2)  Der Pidiatricausschuss kann um Stellungnahme dazu
ersucht werden, ob die vom Antragsteller durchgefiihrten Stu-
dien mit dem gebilligten padiatrischen Priifkonzept tiberein-
stimmen, und zwar

a) durch den Antragsteller vor der Stellung eines Antrags auf
Genehmigung fir das Inverkehrbringen oder Anderung
nach den Artikeln 7, 8 oder 30;

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

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

In dem unter Buchstabe a genannten Fall stellt der Antragsteller
seinen Antrag erst, wenn der Pidiatrieausschuss seine Stellung-
nahme abgegeben hat; eine Kopie dieser Stellungnahme ist dem
Antrag beizufiigen.

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

Die Mitgliedstaaten beriicksichtigen eine derartige Stellung-
nahme.

Artikel 24

Gelangt die zustindige Behorde im Verlauf der wissenschaftli-
chen Bewertung eines zuldssigen Antrags auf Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen zu dem Schluss, dass die Studien nicht
mit dem gebilligten pddiatrischen Priifkonzept iibereinstimmen,
so kann das Arzneimittel keinen Bonus und keinen Anreiz nach
den Artikeln 36, 37 und 38 erhalten.

KAPITEL 4

Verfahren

Artikel 25

(1) Die Agentur uibermittelt dem Antragsteller die Stellung-
nahme des Pidiatrieausschusses innerhalb von zehn Tagen nach
ihrem Eingang.

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

(3)  Innerhalb von 30 Tagen nach Eingang eines Antrags auf
Uberpriifung nach Absatz 2 gibt der Pidiatrieausschuss nach
Benennung eines neuen Berichterstatters eine neue Stellung-
nahme ab, in der er seine vorherige Stellungnahme bestitigt
oder abindert. Die Stellungnahme wird ordnungsgemifs
begriindet und die Griinde fur die Schlussfolgerung werden der
neuen Stellungnahme beigefuigt; diese ist endgiiltig.

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

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

(6)  Bei einer Gruppenfreistellung nach Artikel 12 trifft die
Agentur eine Entscheidung innerhalb einer Frist von zehn
Tagen nach Eingang der Stellungnahme des Pidiatrieausschus-
ses nach Artikel 13 Absatz 3. Dieser Entscheidung ist die Stel-
lungnahme des Pidiatrieausschusses beizufiigen.

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

KAPITEL 5

Sonstige Bestimmungen

Artikel 26

Jede juristische oder natiirliche Person, die ein fir die padiatri-
sche Verwendung bestimmtes Arzneimittel entwickelt, kann
vor der Vorlage eines padiatrischen Priifkonzepts und wiahrend
dessen Umsetzung die Agentur nach Artikel 57 Absatz 1
Buchstabe n der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 um Beratung
iiber die Konzeption und die Durchfithrung der verschiedenen
Priifungen und Studien ersuchen, die fir den Nachweis von
Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels in der
padiatrischen Bevolkerungsgruppe erforderlich sind.

Dariiber hinaus kann diese juristische oder natiirliche Person
um Beratung iiber das Konzept und die Anwendung von Phar-
makovigilanzsystemen und des Risikomanagements nach Arti-
kel 34 ersuchen.

Die Agentur erteilt die Beratung nach diesem Artikel, ohne
Gebiihren zu erheben.
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TITEL III

VERFAHREN ZUR ERTEILUNG DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Artikel 27

Sofern in diesem Titel nicht anders vorgesehen, gelten fur
Genehmigungen fir das Inverkehrbringen auf der Grundlage
dieses Titels die Verfahren zur Erteilung der Genehmigung fur
das Inverkehrbringen der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und
der Richtlinie 2001/83/EG.

KAPITEL 1

Genehmigungsverfahren fiir Antrige im Geltungsbereich der
Artikel 7 und 8

Artikel 28

(1)  Fur eine Genehmigung nach Artikel 7 Absatz 1 dieser
Verordnung, die eine oder mehrere padiatrische Indikationen
auf der Grundlage von in Ubereinstimmung mit einem gebillig-
ten padiatrischen Priffkonzept durchgefiihrten Studien beinhal-
tet, konnen Antrdge nach dem Verfahren der Artikel 5 bis 15
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 gestellt werden.

Wird die Genehmigung erteilt, so werden die Ergebnisse aller
derartigen Studien in die Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels und gegebenenfalls in die Packungsbeilage des
Arzneimittels aufgenommen, sofern die Informationen von der
zustindigen Behorde als niitzlich fiir den Patienten erachtet
werden, und zwar unabhingig davon, ob simtliche betroffenen
pddiatrischen Indikationen von der zustidndigen Behorde zuge-
lassen wurden.

(2)  Wird eine Genehmigung erteilt oder geindert, so werden
samtliche auf der Grundlage dieser Verordnung gewéhrten Frei-
stellungen oder Zuriickstellungen in die Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels und, wo angebracht, in die Pack-
ungsbeilage des betreffenden Arzneimittels aufgenommen.

(3)  Stimmt der Antrag mit allen Mafnahmen {iberein, die in
dem gebilligten und ausgefiihrten padiatrischen Priifkonzept
enthalten sind, und gibt die Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels die Ergebnisse von Studien wieder, die ent-
sprechend einem gebilligten pédiatrischen Priitkonzept durch-
gefiihrt wurden, so nimmt die zustindige Behorde eine Erkla-
rung in die Genehmigung auf, aus der hervorgeht, dass der
Antrag mit dem gebilligten und ausgefihrten padiatrischen
Priifkonzept tibereinstimmt. Fiir die Zwecke der Anwendung
von Artikel 45 Absatz 3 wird in der Erklirung auch angegeben,
ob wichtige, im gebilligten Priifkonzept enthaltene Studien
nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung abgeschlossen wor-
den sind.

Artikel 29

Im Falle von Arzneimitteln, die nach der Richtlinie
2001/83/EG genehmigt wurden, kann nach dem Verfahren der

Artikel 32, 33 und 34 der Richtlinie 2001/83/EG nach Artikel 8
dieser Verordnung ein Antrag auf Genehmigung neuer Indika-
tionen, einschlieSlich der Erweiterung der Genehmigung fiir die
Verwendung in der padiatrischen  Bevolkerungsgruppe,
einer neuen Darreichungsform oder eines neuen Verabrei-
chungswegs gestellt werden.

Dieser Antrag entspricht der Anforderung des Artikels 7
Absatz 1 Buchstabe a.

Das Verfahren beschrinkt sich auf die Bewertung der spezifi-
schen Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arz-
neimittels, die gedndert werden sollen.

KAPITEL 2

Genehmigung fiir die pidiatrische Verwendung

Artikel 30

(1)  Die Einreichung eines Antrags auf Genehmigung fiir die
padiatrische Verwendung beriihrt in keiner Weise das Recht,
einen Genehmigungsantrag fiir andere Indikationen zu stellen.

(2)  Einem Antrag auf Genehmigung fiir die padiatrische Ver-
wendung werden die Angaben und Unterlagen beigefiigt, die
zur Feststellung von Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit bei
der padiatrischen Bevolkerungsgruppe erforderlich sind; dazu
gehoren spezifische Daten als Grundlage fiir eine adiquate
Stirke und Darreichungsform und einen addquaten Verabrei-
chungsweg des Arzneimittels in Ubereinstimmung mit dem
gebilligten padiatrischen Priifkonzept.

Der Antrag beinhaltet auch die Entscheidung der Agentur tiber
die Billigung des betreffenden pddiatrischen Priifkonzepts.

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

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

Artikel 31

Unbeschadet des Artikels 3 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 kann ein Antrag auf Genehmigung fur die
padiatrische Verwendung gemdff dem Verfahren der Artikel 5
bis 15 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 gestellt werden.
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KAPITEL 3

Kennzeichnung

Artikel 32

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

(2)  Bis zum ... (*) wiahlt die Kommission auf Empfehlung
des Pddiatrieausschusses ein Symbol aus. Die Kommission ver-
offentlicht das Symbol.

(3)  Dieser Artikel gilt auch fur Arzneimittel, die vor Inkraft-
treten dieser Verordnung zugelassen wurden, sowie fiir Arznei-
mittel, die nach Inkrafttreten dieser Verordnung, aber vor Ver-
offentlichung des Symbols zugelassen wurden, sofern sie fiir
padiatrische Indikationen zugelassen sind.

In diesem Fall sind das Symbol und die Erliuterung nach
Absatz 1 spitestens zwei Jahre nach Veroffentlichung des Sym-
bols in das Etikett und die Packungsbeilage der betreffenden
Arzneimittel aufzunehmen.

TITEL IV

ANFORDERUNGEN IM ANSCHLUSS AN DIE GENEHMIGUNG

Artikel 33

Wenn ein Arzneimittel, das mit einer pédiatrischen Indikation
entsprechend einem gebilligten und ausgefiihrten padiatrischen
Priifkonzept zugelassen wurde, bereits vorher mit anderen Indi-
kationen in den Verkehr gebracht worden war, bringt der
Genehmigungsinhaber innerhalb von zwei Jahren nach dem
Zeitpunkt der Genehmigung der pddiatrischen Indikation dieses
Arzneimittel mit der pddiatrischen Indikation versehen in den
Verkehr. Diese Fristen sind in einem von der Agentur koordi-
nierten und offentlich zugénglichen Register anzugeben.

Artikel 34

(1)  In folgenden Fillen gibt der Antragsteller tiber die her-
kommlichen Anforderungen zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen hinaus die Malnahmen im Einzelnen an, mit
denen die Nachkontrolle der Wirksamkeit und etwaiger Neben-
wirkungen der padiatrischen Verwendung des Arzneimittels
gewiahrleistet wird:

a) Antrige auf Genehmigung, die eine pédiatrische Indikation
einschliefSen;

(*) Ein Jahr nach Inkrafttreten dieser Verordnung.

b) Antrige auf Aufnahme einer padiatrischen Indikation in
eine bestehende Genehmigung;

¢) Antrdge auf Genehmigung fiir die padiatrische Verwendung.

(2)  Besteht besonderer Anlass zur Besorgnis, so kann die
zustindige Behorde die Genehmigungsbedingung aufnehmen,
dass ein Risikomanagementsystem eingerichtet oder spezifische
Studien im Anschluss an das Inverkehrbringen durchgefiihrt
und zur Priifung vorgelegt werden. Ein Risikomanagementsys-
tem umfasst eine Zusammenstellung von Tétigkeiten und Maf-
nahmen im Bereich der Pharmakovigilanz, mit denen Risiken
im Zusammenhang mit Arzneimitteln ermittelt, beschrieben,
vermieden oder minimiert werden sollen; dazu gehort auch die
Bewertung der Effizienz derartiger Mafnahmen.

Die Bewertung der Wirksamkeit eines Risikomanagementsys-
tems und der Ergebnisse durchgefithrter Studien werden in die
regelmifligen aktualisierten Berichte tiber die Sicherheit nach
Artikel 104 Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG und Artikel
24 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 aufge-
nommen.

Dariiber hinaus kann die zustindige Behoérde die Vorlage
zusdtzlicher Berichte verlangen, die die Wirksamkeit von Risi-
kominimierungssystemen und die Ergebnisse derartiger Studien
bewerten.

(3)  Im Falle einer Zuriickstellung legt der Genehmigungsin-
haber der Agentur einen jahrlichen Bericht mit einem aktuali-
sierten Fortschrittsbericht iiber die padiatrischen Studien ent-
sprechend der Entscheidung der Agentur iiber das gebilligte
padiatrische Priifkonzept und die gewihrte Zuriickstellung vor.

Die Agentur informiert die zustindige Behorde, wenn festge-
stellt wird, dass der Genehmigungsinhaber sich nicht an die
Entscheidung der Agentur iiber das gebilligte pddiatrische Priif-
konzept und die gewihrte Zuriickstellung halt.

(4)  Die Agentur erstellt Leitlinien fur die Anwendung dieses
Artikels.

Artikel 35

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

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

BONUSSE UND ANREIZE

Artikel 36

(1)  Beinhaltet ein Genehmigungsantrag nach Artikel 7 oder 8
die Ergebnisse siamtlicher Studien, die entsprechend einem
gebilligten pddiatrischen Priifkonzept durchgefiihrt wurden, so
wird dem Inhaber des Patents oder des erginzenden Schutzzer-
tifikats eine sechsmonatige Verlingerung des Zeitraums nach
Artikel 13 Absitze 1 und 2 der Verordnung (EWG) Nr. 1768/
92 des Rates gewihrt.

Unterabsatz 1 gilt auch, wenn die Ausfihrung des gebilligten
pddiatrischen Priiffkonzepts nicht zur Genehmigung einer
padiatrischen Indikation fithrt, die Studienergebnisse jedoch in
der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und
gegebenenfalls in der Packungsbeilage des betreffenden Arznei-
mittels wiedergegeben werden.

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

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

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

(5)  Fiihrt ein Antrag nach Artikel 8 zur Genehmigung einer
neuen padiatrischen Indikation, so gelten die Absitze 1, 2 und
3 nicht, wenn der Antragsteller eine einjihrige Verlingerung
der Schutzfrist fur das betreffende Arzneimittel beantragt und
erhilt, weil die neue pddiatrische Indikation im Sinne des Arti-
kels 14 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder des
Artikels 10 Absatz 1 letzter Unterabsatz der Richtlinie
2001/83/EG von bedeutendem klinischem Nutzen im Vergleich
zu den bestehenden Therapien ist.

Artikel 37

Wird ein Genehmigungsantrag fur ein Arzneimittel gestellt, das
nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 als Arzneimittel fur
seltene Leiden ausgewiesen ist, und beinhaltet dieser Antrag die
Ergebnisse aller Studien, die entsprechend einem gebilligten
padiatrischen Priifkonzept durchgefithrt wurden, und wird die
Erklarung nach Artikel 28 Absatz 3 anschliefend in die
gewidhrte Genehmigung aufgenommen, so wird die zehnjahrige
Frist nach Artikel 8 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 141/2000 auf zwolf Jahre verlangert.

Absatz 1 gilt auch, wenn die Ausfithrung des gebilligten padiat-
rischen Priifkonzepts nicht zur Genehmigung einer padiatri-
schen Indikation fithrt, die Studienergebnisse jedoch in der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und gegebe-
nenfalls in der Packungsbeilage des betreffenden Arzneimittels
wiedergegeben werden.

Artikel 38

(1)  Wird eine Genehmigung fiir die padiatrische Verwen-
dung nach den Artikeln 5 bis 15 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 erteilt, so gelten fur die Daten und das Inverkehr-
bringen die Schutzfristen nach Artikel 14 Absatz 11 der
genannten Verordnung.

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

Artikel 39

(1) Uber die Bonusse und Anreize nach den Artikeln 36, 37
und 38 hinaus kommen fiir Arzneimittel fir die padiatrische
Verwendung Anreize in Frage, die die Gemeinschaft oder die
Mitgliedstaaten zur Unterstiitzung von Erforschung, Entwick-
lung und Verfiigbarkeit von Arzneimitteln fiir die padiatrische
Verwendung bereitstellen.

(2)  Bis zum ... (*) informieren die Mitgliedstaaten die Kom-
mission ausfithrlich iiber die Mainahmen, die sie zur Unterstiit-
zung der Erforschung, Entwicklung und Verfugbarkeit von Arz-
neimitteln fiir die padiatrische Verwendung eingefiihrt haben.
Auf Verlangen der Kommission werden diese Informationen
regelmafig aktualisiert.

(3)  Bis zum ... (**) macht die Kommission eine ausfiihrliche
Bestandsaufnahme aller Bonusse und Anreize, die die Gemein-
schaft und die Mitgliedstaaten zur Unterstiitzung der Erfor-
schung, Entwicklung und Verfiigbarkeit von Arzneimitteln fur
die pidiatrische Verwendung bereitstellen, der Offentlichkeit
zuginglich. Diese Bestandsaufnahme wird regelmifig aktuali-
siert, und die aktualisierten Fassungen werden ebenfalls der
Offentlichkeit zuginglich gemacht.

Artikel 40

(1) Es werden Mittel fur die Erforschung von Arzneimitteln
fur die pddiatrische Bevolkerungsgruppe im Gemeinschafts-
haushalt bereitgestellt, um Studien im Zusammenhang mit Arz-
neimitteln oder Wirkstoffen, die nicht durch ein Patent oder ein
zusitzliches Schutzzertifikat geschiitzt sind, zu unterstiitzen.

(2)  Diese Gemeinschaftsmittel werden im Rahmen der Rah-
menprogramme der Gemeinschaft fiir Forschung, technologi-
sche Entwicklung und Demonstration oder anderer Gemein-
schaftsinitiativen fir die Forschungsforderung bereitgestellt.

(*) Ein Jahr nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
(**) 18 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
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TITEL VI

KOMMUNIKATION UND KOORDINIERUNG

Artikel 41

(1)  In die nach Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG
geschaffene europaische Datenbank werden neben den klini-
schen Priffungen im Sinne der Artikel 1 und 2 der genannten
Richtlinie auch in Drittstaaten durchgefiihrte klinische Priifun-
gen aufgenommen, sofern sie in gebilligten pédiatrischen Priif-
konzepten enthalten sind. Bei solchen in Drittstaaten durchge-
fihrten klinischen Priffungen werden die in Artikel 11 der
genannten Richtlinie aufgefithrten Angaben jeweils von dem
Adressaten der Entscheidung der Agentur iiber das pddiatrische
Priifkonzept in die Datenbank eingegeben.

Abweichend von Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG macht
die Agentur Teile der in die europdische Datenbank eingegebe-
nen Informationen iiber padiatrische klinische Priifungen der
Offentlichkeit zuganglich.

(2)  Einzelheiten der Ergebnisse aller Priifungen nach Absatz 1
und aller sonstigen Priifungen, die den zustindigen Behorden
gemdfl den Artikeln 45 und 46 vorgelegt werden, sind unab-
hingig davon, ob die Priifungen vorzeitig beendet wurden oder
nicht, von der Agentur zu verdffentlichen. Diese Ergebnisse
sind der Agentur je nach den Gegebenheiten vom Sponsor der
klinischen Priifung, vom Adressaten der Entscheidung der
Agentur iiber ein pidiatrisches Priifkonzept oder vom Geneh-
migungsinhaber unverziiglich vorzulegen.

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

Artikel 42

Die Mitgliedstaaten tragen die verfugbaren Daten {iiber alle der-
zeitigen Verwendungen von Arzneimitteln in der padiatrischen
Bevolkerungsgruppe zusammen und iibermitteln sie der Agen-
tur bis zum ... ().

Der Pidiatrieausschuss gibt bis zum ... (**) eine Anleitung zu
Inhalt und Form der zu erhebenden Daten heraus.
Artikel 43

(1) Auf der Grundlage der in Artikel 42 genannten Informa-
tionen erstellt der Padiatrieausschuss nach Konsultation der
Kommission, der Mitgliedstaaten und der interessierten Kreise

(*) Zwei Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
(**) Neun Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung.

ein Therapiebedarfsinventar, insbesondere unter dem Blickwin-
kel der Ermittlung prioritdrer Forschungsbereiche.

Die Agentur verdffentlicht das Inventar bis zum ... (***) und

aktualisiert es regelmafig.

(2)  Bei der Erstellung des Therapiebedarfsinventars werden
die Pravalenz der Erkrankungen in der padiatrischen Bevolke-
rungsgruppe, die Schwere der zu behandelnden Erkrankungen,
die Verfiigbarkeit und die Eignung anderer moglicher Behand-
lungen fir die Erkrankungen in der padiatrischen Bevolke-
rungsgruppe, einschlieSlich der Wirksamkeit und des Neben-
wirkungsprofils (darunter auch padiatriespezifische Sicherheits-
erwagungen) dieser Behandlungen, sowie die Ergebnisse von in
Drittstaaten durchgefithrten Studien berticksichtigt.

Artikel 44

(1)  Mit wissenschaftlicher Unterstiitzung des Padiatrieaus-
schusses baut die Agentur ein europiisches Netzwerk auf, das
bereits bestehende nationale und europiische Netzwerke, Priifer
und Priifzentren mit spezifischer Sachkenntnis im Bereich von
Forschung und Studien in der pidiatrischen Bevolkerungs-
gruppe miteinander verbindet.

(2) Die Ziele des europdischen Netzwerkes bestehen unter
anderem darin, Studien iiber Kinderarzneimittel zu koordinie-
ren, die notwendige wissenschaftliche und administrative Kom-
petenz auf europdischer Ebene aufzubauen sowie unnotige
Doppelstudien und Doppeluntersuchungen an der padiatrischen
Bevolkerungsgruppe zu vermeiden.

(3)  Bis zum ... (***) erldsst der Verwaltungsrat der Agentur
auf Vorschlag des Verwaltungsdirektors nach Konsultation der
Kommission, der Mitgliedstaaten und der interessierten Kreise
eine Umsetzungsstrategie zur Einrichtung und zum Betrieb des
europdischen Netzes. Dieses Netzwerk muss gegebenenfalls mit
den Arbeiten zur Stirkung des Fundaments des Europdischen
Forschungsraums im Kontext der mehrjihrigen Rahmenpro-
gramme der Gemeinschaft fiir Forschung, technologische Ent-
wicklung und Demonstration vereinbar sein.

Artikel 45

(1)  Padiatrische Studien, die bereits vor dem Inkrafttreten
dieser Verordnung abgeschlossen wurden und in der Gemein-
schaft zugelassene Arzneimittel betreffen, werden der zustindi-
gen Behorde vom Genehmigungsinhaber bis zum ... (***) zur
Bewertung vorgelegt.

Die zustindige Behorde kann die Zusammenfassung der Merk-
male des Arzneimittels und der Packungsbeilage aktualisieren
und die Genehmigung entsprechend dndern. Die zustindigen
Behorden tauschen Informationen tiber die vorgelegten Studien
und gegebenenfalls iiber deren Auswirkungen auf betroffene
Genehmigungen aus.

Die Agentur koordiniert den Informationsaustausch.

(***) Drei Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
(***¥) Ein Jahr nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
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(2)  Alle vorliegenden padiatrischen Studien nach Absatz 1
und alle vor Inkrafttreten dieser Verordnung -eingeleiteten
padiatrischen Studien konnen in ein pédiatrisches Priifkonzept
einbezogen werden und werden vom Pédiatrieausschuss bei der
Beurteilung von Antrdgen fiir padiatrische Priifkonzepte, fiir
Freistellungen oder Zuriickstellungen bzw. von der zustindigen
Behorde bei der Beurteilung von Antrigen nach den Artikeln 7,
8 und 30 beriicksichtigt.

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

Artikel 46

(1) Andere von einem Genehmigungsinhaber gesponserte
Studien, die die Verwendung eines zugelassenen Arzneimittels
in der piddiatrischen Bevolkerungsgruppe zum Inhalt haben,
werden unabhingig davon, ob sie entsprechend einem gebillig-
ten padiatrischen Priifkonzept durchgefithrt wurden, der
zustindigen Behorde innerhalb von sechs Monaten nach
Abschluss der betreffenden Studien vorgelegt.

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

(3)  Die zustindige Behorde kann die Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels und der Packungsbeilage aktualisie-
ren und die Genehmigung entsprechend dndern.

(4)  Die zustindigen Behorden tauschen Informationen tiber
die vorgelegten Studien und gegebenentfalls tiber deren Auswir-
kungen auf betroffene Genehmigungen aus.

(5)  Die Agentur koordiniert den Informationsaustausch.

TITEL VII
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN UND SCHLUSSBESTIMMUN-
GEN
KAPITEL 1

Allgemeine Bestimmungen

Abschnitt 1

Gebithren, Gemeinschaftsbeitrag, Sanktionen

und Berichte

Artikel 47

(1)  Fir Antrige auf Genehmigung fur die pddiatrische Ver-
wendung, die gemdfl dem Verfahren der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 gestellt werden, wird die Hohe der gesenkten

Gebiihr fiir die Priifung des Antrags und die Beibehaltung der
Genehmigung nach Artikel 70 der Verordnung (EG) Nr. 726/
2004 festgelegt.

(2)  Es gilt die Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom
10. Februar 1995 iiber die Gebiihren der Europdischen Agentur
zur Beurteilung von Arzneimitteln ().

(3)  Fur nachstehende Leistungen des Pidiatrieausschusses
werden keine Gebiihren erhoben:

a) Beurteilung von Antrdgen auf Freistellung;
b) Beurteilung von Antragen auf Zuriickstellung;
¢) Beurteilung padiatrischer Priifkonzepte;

d) Beurteilung der Ubereinstimmung mit einem gebilligten
pddiatrischen Priifkonzept.

Artikel 48

Der Beitrag der Gemeinschaft nach Artikel 67 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 deckt die Arbeit des Padiatricausschusses,
einschlielich der wissenschaftlichen Unterstiitzung durch
Experten, sowie die Arbeit der Agentur, einschlielich der Beur-
teilung padiatrischer Priifkonzepte, wissenschaftlicher Beratung
und Gebiihrenfreistellungen aufgrund dieser Verordnung, und
unterstiitzt die Tatigkeiten der Agentur im Rahmen der Arti-
kel 41 und 44 der vorliegenden Verordnung.

Artikel 49

(1) Unbeschadet des Protokolls iiber die Vorrechte und
Befreiungen der Europiischen Gemeinschaften legt jeder Mit-
gliedstaat fur Verstofle gegen diese Verordnung oder die auf
ihrer Grundlage erlassenen Durchfiithrungsvorschriften iiber
Arzneimittel, die nach den Verfahren der Richtlinie
2001/83/EG genehmigt sind, Sanktionen fest und trifft die zu
ihrer Anwendung erforderlichen Maffnahmen. Die Sanktionen
miissen wirksam, verhiltnismifig und abschreckend sein.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften
bis zum ... (*) mit. Sie melden ihr spitere Anderungen so bald
wie moglich.

(2)  Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission unver-
ziiglich tiber die Einleitung von Streitverfahren aufgrund etwai-
ger VerstofSe gegen diese Verordnung.

(3)  Auf Ersuchen der Agentur kann die Kommission Geld-
bufen fir Verstofle gegen diese Verordnung oder die auf ihrer
Grundlage erlassenen Durchfithrungsvorschriften iiber Arznei-
mittel, die nach den Verfahren der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 genehmigt sind, verhingen. Die Hochstbetrige
sowie die Bedingungen und die Modalititen fiir die Einziehung
dieser Geldbuflen werden nach dem in Artikel 51 Absatz 2 der
vorliegenden Verordnung genannten Verfahren festgelegt.

(") ABL L 35 vom 15.2.1995, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verord-
nung (EG) Nr. 1905/2005 (ABL. L 304 vom 23.11.2005, S. 1).
(*) Neun Monate nach Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung.
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(4)  Die Kommission veroffentlicht die Namen derjenigen, die
gegen diese Verordnung oder gegen aufgrund dieser Verord-
nung erlassene Durchfithrungsvorschriften verstoflen haben, die
Hohe der verhidngten Geldbuflen sowie die Griinde fur die ver-
hingten Geldbufen.

Artikel 50

(1) Auf der Grundlage eines Berichts der Agentur veroffent-
licht die Kommission mindestens einmal jihrlich ein Verzeich-
nis der Unternechmen und der Arzneimittel, die in den Genuss
der aufgrund dieser Verordnung gewihrten Bonusse und
Anreize gelangt sind, sowie der Unternehmen, die den Ver-
pflichtungen aufgrund dieser Verordnung nicht nachgekommen
sind. Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Agentur diese Infor-
mationen.

(2)  Bis zum ... (*) legt die Kommission dem Europaischen
Parlament und dem Rat einen allgemeinen Bericht tiber die bei
der Anwendung der Verordnung gesammelten Erfahrungen
vor. Dieser Bericht enthilt insbesondere ein ausfiihrliches
Inventar aller Arzneimittel, die seit Inkrafttreten dieser Verord-
nung fiir die padiatrische Verwendung zugelassen wurden.

(3)  Bis zum ... (*) legt die Kommission dem Europaischen
Parlament und dem Rat einen Bericht iiber die bei der Anwen-
dung der Artikel 36, 37 und 38 gesammelten Erfahrungen vor.
Darin analysiert sie die wirtschaftlichen Auswirkungen der
Bonusse und Anreize sowie die voraussichtlichen Folgen der
Verordnung fiir die offentliche Gesundheit, um erforderlichen-
falls entsprechende Anderungen vorzuschlagen.

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

Abschnitt 2

Stindiger Ausschuss

Artikel 51

(1) Die Kommission wird vom Stindigen Ausschuss fiir
Humanarzneimittel — nachstehend ,Ausschuss® genannt —
unterstiitzt, der mit Artikel 121 der Richtlinie 2001/83/EG ein-
gesetzt wurde.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses
1999/468EG wird auf drei Monate festgesetzt.

(3)  Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

KAPITEL 2

Anderungen
Artikel 52
Die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 wird wie folgt geandert:

(*) Sechs Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
(**) Zehn Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung.

1. Dem Artikel 1 wird folgende Definition angefiigt:

,€) ,Antrag auf Verlingerung der Laufzeit: ein Antrag auf
Verlingerung der Laufzeit des gemafl Artikel 13
Absatz 3 dieser Verordnung und Artikel 36 der
Verordnung (EG) Nr. ...[2006 des Europdischen Parla-
mentes und des Rates vom ... iiber Kinderarzneimit-
tel (*) erteilten Zertifikats;

() ABL L ...vom ... S..."
2. Dem Artikel 7 werden folgende Absitze angefiigt:

,(3)  Der Antrag auf Verlingerung der Laufzeit kann
gestellt werden, wenn ein Zertifikat angemeldet wird oder
die Anmeldung des Zertifikats im Gange ist und die ent-
sprechenden Anforderungen von Artikel 8 Absatz 1 Buch-
stabe d bzw. Artikel 8 Absatz 1a erfiillt sind.

(4)  Der Antrag auf Verlingerung der Laufzeit eines
bereits erteilten Zertifikats ist spitestens zwei Jahre vor
Ablauf des Zertifikats zu stellen.

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

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

i) eine Kopie der Erklirung iiber die Ubereinstim-
mung mit einem gebilligten und ausgefiihrten
padiatrischen Priifkonzept gemdff Artikel 36
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. ...[2006;

i) falls erforderlich, zusitzlich zu der Kopie der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemifd
Buchstabe b den Nachweis, dass das Erzeugnis
in allen anderen Mitgliedstaaten gemafs Arti-
kel 36 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. .../
2006 zugelassen ist.”

b) Folgende Absitze werden eingefiigt:

,1a. Ist eine Zertifikatsanmeldung im Gange, so enthalt
ein Antrag auf eine verlingerte Laufzeit nach Arti-
kel 7 Absatz 3 die in Absatz 1 Buchstabe d
genannten Angaben und einen Hinweis darauf,
dass eine Zertifikatsanmeldung im Gange ist.

1b. Der Antrag auf Verlingerung der Laufzeit eines
bereits erteilten Zertifikats enthalt die in Absatz 1
Buchstabe d genannten Angaben und eine Kopie
des bereits erteilten Zertifikats.

c) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:
,(2)  Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass fiir

die Zertifikatsanmeldung und den Verldngerungsantrag
eine Gebiihr zu entrichten ist.”

4. Artikel 9 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 1 wird folgender Unterabsatz angefiigt:
,Der Antrag auf Verlingerung der Laufzeit eines Zertifi-

kats ist bei der zustindigen Behorde des betreffenden
Mitgliedstaats zu stellen.
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b) Dem Absatz 2 wird folgender Buchstabe angefiigt:

) gegebenenfalls die Angabe, dass die Anmeldung
einen Antrag auf Verlingerung der Laufzeit enthalt.”

¢) Folgender Absatz wird angefiigt:

»(3) Absatz 2 findet auf den Hinweis auf einen
Antrag auf Verlingerung der Laufzeit eines bereits
erteilten Zertifikats sowie dann Anwendung, wenn eine
Zertifikatsanmeldung im Gange ist. In dem Hinweis ist
zudem anzugeben, dass ein Antrag auf eine verldngerte
Laufzeit des Zertifikats eingereicht worden ist.“

. Dem Artikel 10 wird folgender Absatz angefiigt:

,(6) Die Absitze 1 bis 4 gelten entsprechend fiir den
Antrag auf eine Verlingerung der Laufzeit.“

. Dem Artikel 11 wird folgender Absatz angefiigt:

,(3) Die Absitze 1 und 2 gelten fiir Hinweise darauf,
dass eine Verlingerung der Laufzeit eines bereits erteilten
Zertifikats gewihrt oder dass der Antrag auf eine derartige
Verldngerung zuriickgewiesen wurde.”

. Dem Artikel 13 wird folgender Absatz angefiigt:

,(3) Die in den Absitzen 1 und 2 festgelegten Zei-
triume werden im Falle der Anwendung von Artikel 36
der Verordnung (EG) Nr. ...[2006 um sechs Monate ver-
langert. In diesem Fall kann die in Absatz 1 dieses Artikels
festgelegte Laufzeit nur einmal verlingert werden.

. Folgender Artikel wird eingefuigt:

JArtikel 15a
Widerruf der Verlingerung der Laufzeit

(1)  Die Verldngerung der Laufzeit kann widerrufen wer-
den, wenn sie im Widerspruch zu Artikel 36 der Verord-
nung (EG) Nr. ...[2006 gewihrt wurde.

(2)  Jede Person kann einen Antrag auf Widerruf der
Verlidngerung der Laufzeit bei der nach einzelstaatlichem
Recht fiir den Widerruf des entsprechenden Grundpatents
zustandigen Stelle einreichen.”

. Artikel 16 erhilt folgende Fassung:

a) Der derzeitige Artikel 16 wird zu Artikel 16 Absatz 1.
b) Der folgende Absatz wird angefuigt:

,(2)  Wird die Verlingerung der Laufzeit nach Artikel
15a widerrufen, so macht die in Artikel 9 Absatz 1
genannte Behorde einen Hinweis hierauf bekannt.

Artikel 17 erhilt folgende Fassung:

JArtikel 17
Rechtsmittel

Gegen die im Rahmen dieser Verordnung getroffenen Ent-
scheidungen der in Artikel 9 Absatz 1 genannten Behorde
oder der in Artikel 15 Absatz 2 und Artikel 15a Absatz 2
genannten Gremien konnen dieselben Rechtsmittel einge-
legt werden, die nach einzelstaatlichem Recht gegen dhnli-
che Entscheidungen hinsichtlich einzelstaatlicher Patente
vorgesehen sind.

Artikel 53

Dem Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG wird folgender
Absatz angefiigt:

,(4)  Abweichend von Absatz 1 veréffentlicht die Agen-
tur gemdfl den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. .../
2006 des Europdischen Parlamentes und des Rates iiber
Kinderarzneimittel (¥) teilweise die in die europdische
Datenbank eingegebenen Informationen iiber padiatrische
klinische Priifungen.

(*) ABLL...vom ..., S. ...~

Artikel 54

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

,(1)  Ein Arzneimittel darf in einem Mitgliedstaat erst
dann in den Verkehr gebracht werden, wenn von der
zustindigen Behorde dieses Mitgliedstaats nach dieser
Richtlinie eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen
erteilt wurde oder wenn eine Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in
Verbindung mit der Verordnung (EG) Nr. ...[2006 (*) erteilt
wurde.

(*) ABLL...vom...,S....°

Artikel 55

Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird wie folgt geandert:

1. Artikel 56 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Die Agentur umfasst:

a) den Ausschuss fiir Humanarzneimittel, der die Gutachten
der Agentur zu Fragen der Beurteilung von Humanarz-
neimitteln ausarbeitet;

b) den Ausschuss fiir Tierarzneimittel, der die Gutachten
der Agentur zu Fragen der Beurteilung von Tierarznei-
mitteln ausarbeitet;

¢) den Ausschuss fiir Arzneimittel fiir seltene Leiden;

d) den Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel;

e) den Pidiatrieausschuss;

f) ein Sekretariat, das die Ausschiisse in technischer, wis-
senschaftlicher und administrativer Hinsicht unterstiitzt

und ihre Arbeit angemessen koordiniert;

g) einen Verwaltungsdirektor, der die in Artikel 64 vorgese-
henen Aufgaben wahrnimmt;

h) einen Verwaltungsrat, der die in den Artikeln 65, 66 und
67 vorgesehenen Aufgaben wahrnimmt.“
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2. In Artikel 57 Absatz 1 wird folgender Buchstabe eingefiigt:

,t) Erlass von Entscheidungen nach Artikel 7 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. ...[2006 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom ... iiber Kinderarzneimittel (*).

(* ABLL...vom...,S...“

3. Folgender Artikel wird eingefiigt:

LArtikel 73a

Gegen Entscheidungen der Agentur im Rahmen der Verord-
nung (EG) Nr. ...[2006 kann Klage beim Gerichtshof der
Europdischen Gemeinschaften nach Mafigabe von Arti-
kel 230 des Vertrags erhoben werden.”

KAPITEL 3

Schlussbestimmungen

Artikel 56
Die Anforderungen des Artikels 7 Absatz 1 gelten nicht fur

zuldssige Antrige, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser
Verordnung anhingig sind.

Artikel 57

(1)  Diese Verordnung tritt am dreifSigsten Tag nach ihrer
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

(2)  Artikel 7 gilt ab dem ... (.
Artikel 8 gilt ab dem ... (*¥).
Die Artikel 30 und 31 gelten ab dem ... (***).

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Geschehen zu Briissel am ... .

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prdsident

Im Namen des Rates
Der Président

(*) 18 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
(**) 24 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
(***) Sechs Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
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BEGRUNDUNG DES RATES

I.  EINLEITUNG

1. Die Kommission hat am 29. September 2004 einen Vorschlag fiir eine Verordnung des Europa-
ischen Parlaments und des Rates iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung
(EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (') ange-
nommen.

2. Der Wirtschafts- und Sozialausschuss hat seine Stellungnahme auf seiner 417. Plenartagung am
11./12. Mai 2005 angenommen ().

3. Das Europdische Parlament hat seine Stellungnahme in erster Lesung am 7. September 2005 ange-
nommen (%).

4. Die Kommission hat am 10. November 2005 einen geinderten Vorschlag angenommen (¥).

5. Der Rat hat am 9. Dezember 2005 eine politische Einigung im Hinblick auf die Festlegung eines
gemeinsamen Standpunkts gemif Artikel 251 des Vertrags erzielt.

6. Der Rat hat am 10. Marz 2006 seinen Gemeinsamen Standpunkt zu dem Vorschlag in der Fassung
des Dokuments 1576305 festgelegt.

II. ZIELE

7. Allgemein wird mit dem Kommissionsvorschlag bezweckt,
— die Entwicklung von Arzneimitteln fiir Kinder zu verstirken,
— sicherzustellen, dass zur Entwicklung von Kinderarzneimitteln Spitzenforschung betrieben wird,

— daftir zu sorgen, dass zur Behandlung von Kindern verwendete Arzneimittel eigens fiir die
padiatrische Verwendung zugelassen werden,

— die verftigbaren Informationen tiber die Verwendung von Arzneimitteln bei Kindern zu verbes-
sern und

— qlie vorstehenden Ziele ohne unnétige klinische Priifungen an Kindern und in uneingeschrankter
Ubereinstimmung mit den EU-Vorschriften tiber klinische Priifungen (Richtlinie 2001/20/EG (%))
zu erreichen.

. GEMEINSAMER STANDPUNKT
Allgemeines

8. Der Rat, der den Zielen des Vorschlags zustimmt, hat sich gleichwohl darum bemiiht, einige
Bestimmungen zu verbessern und weitere Merkmale hinzuzufiigen, insbesondere beziiglich der
Forschung iiber die padiatrische Verwendung von nicht durch ein Patent geschiitzten Arzneimit-
teln (Artikel 40), beziiglich Schutzmaflnahmen, die darauf abzielen, Kinderarzneimittel in Verkehr
zu halten (Artikel 35) und beziiglich der Transparenz (Artikel 25 und 41). Im Rahmen der eingeh-
enden Priifung des Vorschlags (November 2004 bis November 2005) wurden einige redaktionelle
Anderungen im Interesse der Klarheit, zur Beriicksichtigung von rechtlichen/sprachlichen Fragen
und zur Gewihrleistung der Gesamtkohirenz der Verordnung aufgenommen. Generell werden
Anderungen, die rein rechtlichen/sprachlichen Charakter haben, in der Folge nicht weiter behan-
delt.

9. Das Europdische Parlament hat am 7. September 2005 in seiner Abstimmung im Plenum
69 Abinderungen an dem Vorschlag angenommen.

a) Der Rat hat 42 davon entweder vollstindig, teilweise oder grundsitzlich in seinen Gemeinsa-
men Standpunkt iibernommen; dies entspricht rund zwei Dritteln der vorgeschlagenen Abin-
derungen;

b) 27 Abdnderungen sind nicht akzeptiert worden.

1

(") ABL C 321 vom 28.12.2004, S. 12. Text in Dok. 13880/04 ECO 168 SAN 157 CODEC 1166.
(*) ABL C 267 vom 27.10.2005, S. 1.

(*) Dok. 11956/05 CODEC 705 ECO 94 SAN 134.
(‘) D

0 A

) Dok. 1448705 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019.
Bl. L 121 vom 1.5.2001, S. 34.

5
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10. Der Rat hat bei der Erstellung seines Gemeinsamen Standpunkts den gednderten Vorschlag der
Kommission genau gepriift. Abgesehen von Neufassungen (insbesondere der Artikel 32 und 49)
wurden in den Gemeinsamen Standpunkt die meisten vom Europaischen Parlament vorgeschlage-
nen Abdnderungen aufgenommen, die die Kommission in ihren gednderten Vorschlag ibernom-
men bzw. dem Grundsatz nach tibernommen hat.

11. Bei der Uberarbeitung des Gemeinsamen Standpunkts durch die Rechts- und Sprachsachverstindi-
gen wurden einige Erwdgungsgriinde und Artikel neu nummeriert. In diesem Dokument wird die
Nummerierung des Gemeinsamen Standpunkts verwendet; sie unterscheidet sich daher in einigen
Fillen von der Nummerierung in der Stellungnahme des Parlaments und dem gednderten Kommis-
sionsvorschlag.

Erwigungsgriinde

12. In Erwidgungsgrund 3 schlug das Europiische Parlament einen zusitzlichen Passus iiber die For-
mulierung der Priparate und den Verabreichungsweg vor (Abdnderung 1), der mit geringfiigigen
redaktionellen Anderungen zwecks grofSerer Klarheit akzeptiert wurde.

13. Ferner schlug das Europdische Parlament einige Prizisierungen in Erwidgungsgrund 4 (Abande-
rung 2), Erwdgungsgrund 5 (Abdnderung 4) und Erwidgungsgrund 7 (Abdnderung 5) vor, die alle
in den Gemeinsamen Standpunkt aufgenommen wurden, mit Ausnahme der Worte ,wo dies
angezeigt ist* in Erwdgungsgrund 4, die fir uiberfliissig gehalten wurden.

14. Das Europdische Parlament schlug die Aufnahme eines neuen Erwidgungsgrunds 4a beziiglich
eines Inventars des Kinderarzneimittelbedarfs vor (Abanderung 3); der Rat bevorzugt jedoch die
Struktur des Kommissionsvorschlags und hat daher beschlossen, diese Abanderung nicht zu iber-
nehmen. Die Bestimmung iiber das Inventar sollte in Titel VI (Kommunikation und Koordinie-
rung) Artikel 42 verbleiben.

15. Beziiglich Erwdgungsgrund 8 iiber den Padiatricausschuss wurden der erste und der dritte Teil von
Abinderung 6 mit geringfiigigen redaktionellen Anderungen iibernommen, obgleich der Rat nicht
der Ansicht war, dass der Padiatrieausschuss in erster Linie fiir die ethische Beurteilung padiatri-
scher Priifkonzepte zustindig sein sollte. Fiir die ethische Beurteilung von Vorschldgen fir klini-
sche Priifungen ist in erster Linie der Ethikausschuss zustindig. Der Rat unterstiitzt den zweiten
Teil der Abdnderung nicht, da er nicht der Ansicht ist, dass die Mitglieder des Padiatrieausschusses
iiber internationale Erfahrung und Fachwissen der Pharmaindustrie verfiigen miissen.

16. Beziiglich Erwidgungsgrund 10 stimmt der Rat einem Teil von Abinderung 7 zu. Was den zweiten
Teil der Abinderung betrifft, so hielt der Rat es fiir angebrachter, zu prizisieren, dass mit Arti-
kel 16 Absatz 1 sichergestellt werden soll, dass frithzeitig ein Dialog zwischen der natiirlichen
oder juristischen Person, die ein neues Arzneimittel entwickelt, und dem Padiatrieausschuss aufge-
nommen wird.

17. Beziiglich Erwagungsgrund 11 hat der Rat zwar der Abanderung 8 grundsitzlich zugestimmt,
aber zur Wahrung der Kohérenz innerhalb der Verordnung eine geringfiigige redaktionelle Ande-
rung hinsichtlich der Verwendung von Antrigen auf Freistellung oder Zuriickstellung vorgenom-
men.

18. Der Rat teilt die Ansicht des Europdischen Parlaments, dass die Forschung tiber die padiatrische
Verwendung von Arzneimitteln, die nicht durch ein Patent oder ein ergdnzendes Schutzzertifikat
geschiitzt sind, wichtig ist, und schlagt diesbeziiglich einen neuen Artikel 40 sowie einen neuen
Erwidgungsgrund 12 vor, der sinngemdfl der Abdnderung 9 entspricht, an dem jedoch geringfii-
gige redaktionelle Anderungen zur Wahrung der Kohirenz mit dem Artikel, auf den er sich
bezieht, vorgenommen wurden.

19. Abinderung 10 beziiglich Erwdgungsgrund 16 wurde in den Gemeinsamen Standpunkt iibernom-
men.

20. Der Rat hat Anderungen an Erwigungsgrund 18 vorgenommen, die den Anderungen an Arti-
kel 32 entsprechen.

21. Das Europdische Parlament schlug in Abénderung 11 eine Anderung an Erwéigungsgrund 22 vor.
Der Rat kann diese Anderung aus Griinden, die in Verbindung mit Artikel 33 dargelegt werden,
nicht unterstiitzen.

22. In Abidnderung 12 wird vorgeschlagen, in Erwdgungsgrund 23 eine Bezugnahme auf ,ein europi-
isches padiatrisches Referenzformular” aufzunehmen, mit dem das EU-weite Inverkehrbringen von
Arzneimitteln fiir Kinder erleichtert werden soll, die bisher nur auf einzelstaatlicher Ebene im Ver-
kehr sind. Der Rat kann diese Abdnderung nicht unterstiitzen, da sie keinen vorhandenen Bestim-
mungen des Vorschlags bzw. keiner vorgeschlagenen Anderung der vorhandenen Bestimmungen
entspricht.
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23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Der Rat kann auch Abdnderung 13 beziiglich Erwigungsgrund 24 nicht unterstiitzen, da die
Uberwachung der Einhaltung der Bedingungen der Zulassung und der Verpflichtungen nach der
Zulassung durch die zustindigen Behorden, die die Zulassung erteilt haben, erfolgt; dies fallt nicht
in die Zustdndigkeit des Pddiatrieausschusses.

Der Gemeinsame Standpunkt enthilt ferner einen neuen Erwidgungsgrund 25, der sich auf den
neuen Artikel 35 bezieht.

Der Rat unterstiitzt Abdnderung 14 beziglich Erwdgungsgrund 26 nicht; die Begriindung ist
nachstehend im Text zu Artikel 36 dargelegt.

Der Rat hat einen neuen Erwagungsgrund 27 aufgenommen, mit dem einige Bestimmungen des
Artikels 52 (Anderung der Verordnung iiber das erginzende Schutzzertifikat) erldutert werden, die
sich auf die in Titel V vorgesehenen Bonusse und Anreize bezichen.

Beziiglich Erwiagungsgrund 31 hat der Rat beschlossen, darauf hinzuweisen, dass eine unnotige
Wiederholung von Studien vermieden werden sollte, und den ersten Teil der Abanderung 15 des
Europiischen Parlaments {iber ein europiisches Register klinischer Priifungen von Kinderarznei-
mitteln zu iibernehmen. Der zweite Teil dieser Abdnderung wurde nicht iibernommen, da er eine
Wiederholung des bereits vorhandenen Textes darstellt, und der dritte Teil wurde nicht tibernom-
men, da er keinen vorhandenen Bestimmungen bzw. keiner vorgeschlagenen Anderung der vor-
handenen Bestimmungen entspricht. Am Ende des Absatzes wurde ein Satz hinzugefiigt, um die
Kohérenz mit der Anderung des Artikels 41 zu wahren, wonach Teile der Datenbank iiber die kli-
nischen Priifungen von Kinderarzneimitteln offentlich zuginglich sein sollten.

Der Rat befurwortet den Aufbau des Kommissionsvorschlags und ist folglich der Ansicht, dass die
Bestimmungen iiber das Inventar des Therapiebedarfs in Titel VI (Kommunikation und Koordinie-
rung) verbleiben sollten. Er kann daher Abinderung 16 nicht unterstiitzen, in der die Streichung
des Erwdgungsgrunds 32 vorgeschlagen wird.

Der Rat unterstiitzt den in Abdnderung 17 enthaltenen Vorschlag, dass es wichtig ist, auch Daten
von Drittstaaten zu beriicksichtigen, hat jedoch zwecks gréRerer Klarheit einige geringfiigige
redaktionelle Anderungen an dieser Abinderung beziiglich Erwdgungsgrund 33 vorgenommen.

Der Rat hat einen neuen Erwdgungsgrund 38 aufgenommen, in dem erldutert wird, warum die
vorgeschlagene Verordnung mit den in Artikel 5 des Vertrags verankerten Grundsitzen der Subsi-
diaritdt und der Verhaltnismagigkeit in Einklang steht.

Titel I — Einleitende Bestimmungen

31.

32.

33.

34.

Der Rat hilt es wie das Europdische Parlament fiir erforderlich, zu prizisieren, dass keine unnoti-
gen Priffungen an der padiatrischen Bevolkerungsgruppe vorgenommen werden sollten, und hat
daher den ersten Teil von Abanderung 18 beziiglich Artikel 1 tbernommen. Der Rat kann jedoch
den zweiten Teil der Abinderung nicht unterstiitzen, da die Verordnung ausnahmslos fur die
gesamte padiatrische Bevolkerungsgruppe gilt.

Der Rat hilt es fiir angebracht, die Begriffsbestimmung der Genehmigung fiir die pédiatrische Verwen-
dung in Artikel 2 aufzunehmen, der weitere Begriffsbestimmungen enthalt.

Der Rat teilt die Ansicht des Europiischen Parlaments, wonach es wichtig ist, dass der Padiatrie-
ausschuss innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten der Verordnung eingerichtet wird, und
hat daher Abanderung 20 in Artikel 3 Absatz 1 Unterabsatz 1 ibernommen, zusammen mit einer
redaktionellen Anderung, um zu gewihrleisten, dass die anderen Fristen der Verordnung weiterhin
eingehalten werden konnen. Ferner wurde aus rechtlichen/sprachlichen Griinden eine geringfiigige
redaktionelle Anderung in Unterabsatz 2 vorgenommen.

Artikel 4 des Vorschlags betrifft die Zusammensetzung des Pddiatrieausschusses. Diesbeziiglich
hat der Rat beschlossen, analog zu den Bestimmungen iiber den Ausschuss fiir Humanarzneimittel
stellvertretende Mitglieder einzufithren und das Verfahren fur ihre Benennung zu erldutern.

Der Rat hat ferner die vom Europaischen Parlament vorgeschlagene Abdnderung 21 dem Grund-
satz nach, wenn auch mit redaktionellen Anderungen, in Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben ¢ und d
tibernommen. Der Rat hat den Teil der Abinderung, der die Anhorung des Europiischen Parla-
ments betrifft, iibernommen. Im Hinblick auf die Einfithrung von stellvertretenden Mitgliedern ist
der Rat der Ansicht, dass sechs Mitglieder ausreichen, um die Interessen der medizinischen Berufs-
gruppen und der Patientenverbdnde zu vertreten. Es sollte jedoch klargestellt werden, dass drei
Mitglieder die medizinischen Berufsgruppen und drei Mitglieder die Patientenverbidnde vertreten.
Die Aufzihlung der im Ausschuss vertretenen Fachbereiche gilt fiir den Ausschuss als Ganzes und
sollte in die Aufzdhlung der Fachbereiche am Ende des Absatzes aufgenommen werden.
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35. In Artikel 5 Absatz 1 wird das Verfahren fiir die Ausarbeitung einer Stellungnahme im Padiatrie-

36.

37.

ausschuss beschrieben. Hier hat der Rat die Abdnderung 22 dem Grundsatz nach tibernommen.
Der erste Teil wurde mit geringfiigigen redaktionellen Anderungen zwecks gréRerer Klarheit iiber-
nommen. Der Rat unterstiitzt die mit dem zweiten Teil beabsichtigte Transparenz, ist jedoch der
Ansicht, dass die Bestimmung in Artikel 25 aufgenommen werden sollte, der Verfahrensfragen,
einschliefSlich der Transparenz, betrifft.

Was die Abanderung 23 beziiglich Artikel 5 Absatz 3 anbelangt, so halt der Rat es nicht fiir erfor-
derlich, die jeweilige Zahl der Vertreter der Kommission oder des Verwaltungsdirektors der Agen-
tur zu nennen, die an den Sitzungen des Pidiatricausschusses teilnehmen konnen.

Der Rat hat beschlossen, Artikel 6 des Vorschlags iiber die Unabhingigkeit und Unparteilichkeit
der Mitglieder des Pidiatrieausschusses zu streichen, da detaillierte Bestimmungen zu diesen
Anforderungen bereits in der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 enthalten sind, auf die in Artikel 3
Absatz 2 ausdriicklich Bezug genommen wird. Daher kann der Rat Abdnderung 24 nicht unter-
stiitzen.

In Artikel 6 des Gemeinsamen Standpunkts sind die Aufgaben des Pidiatrieausschusses dargelegt.
Hier unterstiitzt der Rat das Ziel von Abidnderung 25 beziiglich Absatz 1 Buchstabe g, weist
jedoch darauf hin, dass die Verordnung bereits in Artikel 27 unentgeltliche wissenschaftliche Bera-
tung vorsieht. Ferner ist in Artikel 47 Absatz 3 vorgesehen, dass fiir die Beurteilungen des Aus-
schusses keine Gebiihren erhoben werden. Wiirde diese Abdnderung ibernommen, so wire es aus
Griinden der Stimmigkeit erforderlich, alle anderen in Artikel 6 Absatz 1 genannten Aufgaben als
unentgeltlich zu erkldren; daher kann der Rat die Abanderung nicht unterstiitzen.

Der Rat stimmt den Abanderungen 26 und 29 des Europdischen Parlaments zur Einfiigung eines
neuen Buchstaben i in Artikel 6 Absatz 1 tiber die Erstellung eines Inventars des Kinderarzneimit-
telbedarfs dem Grundsatz nach zu. Er weist jedoch darauf hin, dass dazu eine Anderung von Arti-
kel 6 Absatz 1 Buchstabe e erforderlich ist, um eine unnotige Wiederholung zu vermeiden.

Der Rat ist grundsitzlich dafiir, dass der Ausschuss Beratung bei Mitteilungen iiber die Durchfiih-
rung von klinischen Priifungen an Kindern erteilt (Abianderung 27) und stimmt daher der Auf-
nahme eines neuen Buchstaben j in Artikel 6 Absatz 1 zu; er hilt es jedoch nicht fir angebracht,
dass der Padiatrieausschuss selbst Informationskampagnen fordert.

Der Rat hat ferner einen neuen Buchstaben k in Artikel 6 Absatz 1 iiber die Auswahl des Symbols
fur Kinderarzneimittel aufgenommen (siche Artikel 32).

Schlieflich hat der Rat auch Abanderung 28 iiber Empfehlungen von Drittlindern, wenn auch
mit geringfiigigen redaktionellen Anderungen zwecks groferer Klarheit, in Artikel 6 Absatz 2 auf-
genommern.

Titel II — Genehmigungsanforderungen

38.

39.

In Artikel 7 werden die allgemeinen Genehmigungsanforderungen behandelt. Nach Ansicht des
Rates ist Abanderung 30, die die Moglichkeit zur Erteilung von Informationen iiber laufende
pddiatrische Studien eréffnet, nicht notwendig. Nach dem Kommissionsvorschlag miissen nicht
alle padiatrischen Studien zum Zeitpunkt der Beantragung der Genehmigung abgeschlossen sein.
Die Bestimmung iiber die ,Zuriickstellung” sieht eine Verzogerung bei der Einleitung pddiatrischer
klinischer Studien vor, damit gewahrleistet ist, dass diese Studien nur durchgefithrt werden, wenn
dies sicher und in ethischer Hinsicht vertretbar ist. Im Kommissionsvorschlag ist ferner vorgese-
hen, dass der Beschluss iiber die Zuriickstellung einen Zeitplan fiir den Abschluss der Studien ent-
hilt. Der Rat stimmt dem Kommissionsvorschlag in diesen Punkten zu.

In Artikel 8 werden auch die allgemeinen Genehmigungsanforderungen behandelt. An diesem
Artikel sind leichte redaktionelle Anderungen vorgenommen worden, um seine Tragweite zu pra-
zisieren.

Der Rat stimmt der Absicht von Abinderung 31 beziiglich Artikel 8 dem Grundsatz nach zu, halt
die Abanderung jedoch fiir tiberfliissig. Artikel 27 enthilt bereits eine Bezugnahme auf die
Anwendung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und der Richtlinie 2001/83/EG und bezieht sich
somit auch auf deren Durchfiihrungsmanahmen wie z. B. die Verordnungen iiber Anderungen,
insbesondere die Verordnung (EG) Nr. 1085/2003 der Kommission, auf die in der Abinderung
Bezug genommen wird.

Der Rat halt ferner Abanderung 32 fur nicht erforderlich, da Artikel 28 Absatz 1 der vorgeschla-
genen Verordnung bereits die Anwendung des zentralisierten Verfahrens fiir Antrige auf Geneh-
migungen ermoglicht, die eine oder mehrere padiatrische Indikationen auf der Grundlage von in
Ubereinstimmung mit einem gebilligten pédiatrischen Priifkonzept durchgefithrten Studien
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

beinhalten. Ferner ist in Artikel 29 vorgesehen, dass fiir Antrage nach Artikel 8 beziiglich Arznei-
mitteln, die im Wege des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung genehmigt wurden, eine Stel-
lungnahme des Ausschusses fiir Humanarzneimittel der Europdischen Arzneimittel-Agentur einge-
holt werden kann. Daraufhin fasst die Kommission einen Beschluss, der fiir die Mitgliedstaaten
verbindlich ist.

Die Bestimmungen von Artikel 10 iiber die Ubereinstimmungskontrolle von padiatrischen Priif-
konzepten wurden im Hinblick auf die Prazisierung der Zustindigkeiten der verschiedenen
Akteure angepasst.

Der Rat stimmt Abdnderung 33 zu, nach der der Padiatrieausschuss im Rahmen der Ausarbeitung
von Beschliissen iiber arzneimittelspezifische Freistellungen einen Berichterstatter benennen sollte
(Artikel 13 Absatz 2 Unterabsatz 1).

Der Rat stimmt ferner Abdnderung 34 beziiglich Artikel 13 Absatz 3 dem Grundsatz nach zu.
Die Bezugnahme auf die Inkenntnissetzung des Antragstellers wurde jedoch aus Griinden der
Stimmigkeit in Artikel 25 iibernommen. Die Frist wurde gedndert und betrdgt nun ,zehn Tage®,
da die Verwendung des Begriffs ,Werktage“ in Gemeinschaftsrechtsakten tiber Arzneimittel nicht
iiblich ist.

Beziiglich Artikel 14 Absatz 1 stimmt der Rat Abianderung 35 iiber die Aktualisierung und offent-
liche Zuganglichkeit des Verzeichnisses der Freistellungen zu.

In Artikel 16 sind Bestimmungen iiber den Zeitpunkt der Vorlage des padiatrischen Priifkonzepts
enthalten. Das Europiische Parlament schlug drei Abanderungen (36, 37 und 38) zu diesem Arti-
kel vor. Der Rat kann diese Abdnderungen aus den folgenden Griinden nicht unterstiitzen:

Der Rat stimmt dem Kommissionsvorschlag darin zu, dass der zusammenfassende Bericht von der
Agentur erstellt wird. Dies steht im Einklang mit den Arbeitsmethoden des Ausschusses fiir Arz-
neimittel fiir seltene Leiden. Zehn Tage sind nicht ausreichend fiir die Erstellung eines zusammen-
fassenden Berichts durch die Agentur.

Mit der Aufnahme des padiatrischen Priifkonzepts in den Rechtsrahmen fiir Humanarzneimittel
soll gewihrleistet werden, dass die Entwicklung von Kinderarzneimitteln in das Gesamtentwick-
lungsprogramm fiir Arzneimittel integriert wird. Der Rat stimmt zu, dass es daher erforderlich ist,
eine Frist fur die Vorlage eines padiatrischen Priifkonzepts festzulegen, um zu gewihrleisten, dass
frithzeitig ein Dialog zwischen dem Sponsor und dem Pidiatrieausschuss dariiber aufgenommen
wird, ob Studien erforderlich sind und falls ja, welche Art von Studien durchgefithrt werden soll
und nach welchem Zeitplan im Vergleich zu Studien beziiglich Erwachsenen dies geschehen soll.

Die in Artikel 16 Absatz 1 der vorgeschlagenen Verordnung vorgesehene Frist betrifft die Vorlage
eines Konzeptentwurfs, nicht die Einleitung von Studien. Zusitzlich kann das Konzept einen
Antrag auf Zuriickstellung der Einleitung oder des Abschlusses von Studien beinhalten.

Der Kommissionsvorschlag sieht einen Mechanismus fiir die Anderung des pidiatrischen Priifkon-
zepts vor. Damit soll ein kontinuierlicher Dialog zwischen dem Antragsteller und dem Padiatrie-
ausschuss wihrend der Entwicklungsphase des Arzneimittels sichergestellt werden.

Nach Ansicht des Rates wiirde die vorgeschlagene Abidnderung dazu fithren, dass in der frithen
Entwicklungsphase eines Arzneimittels nur wenig oder gar keine Untersuchungen iiber die Ver-
wendung des Arzneimittels bei Kindern durchgefithrt wiirden. Dies wiirde Innovationen im
Bereich der padiatrischen Therapie verhindern und negative Auswirkungen auf die offentliche
Gesundheit haben.

Der Rat hat Abdnderung 39 in Artikel 17 Absatz 1 iiber die Behandlung eines Vorschlags fiir ein
pddiatrisches Priifkonzept mit einem kleinen Zusatz zwecks groferer Klarheit ibernommen und
auch die Tragweite prazisiert.

Artikel 22 behandelt die Anderung eines pidiatrischen Priifkonzepts. Diesbeziiglich stimmt der
Rat den beiden ersten Teilen der Abdnderung 40 zu. Der letzte Teil wurde nicht tibernommen, da
der Vorschlag vorsieht, dass der Antragsteller Anderungen an einem gebilligten Konzept beantra-
gen muss. Da dieser Antrag das gednderte Konzept darstellt, muss in der Stellungnahme zu dem
gednderten Konzept keine Frist fur die Vorlage des gednderten Konzepts enthalten sein.



C 132E[24 Amtsblatt der Europdischen Union 7.6.2006
46. Die Bestimmungen von Artikel 23 iiber die Ubereinstimmungskontrolle von pidiatrischen Priif-

47.

konzepten wurden im Hinblick auf die Prazisierung der Zustindigkeiten der verschiedenen
Akteure angepasst.

Der Rat hat eine Reihe von Anderungen an Artikel 25 im Hinblick auf die Klarstellung des Verfah-
rens und die Forderung der Transparenz vorgenommen. Der zweite Teil von Abinderung 22 des
Europdischen Parlaments wurde iibernommen (vgl. Artikel 5); ferner wurde Abinderung 42
beziiglich Artikel 25 Absatz 5 mit geringfiigigen redaktionellen Anderungen iibernommen. Der
Rat ist der Ansicht, dass die Frist von zehn Tagen fiir die Agentur ausreichen sollte, um einen
Beschluss zu fassen. Der Rat kann jedoch Abanderung 41 nicht unterstiitzen, da die genauen
Angaben iiber die Beziehungen zwischen den Berichterstattern und den Antragstellern in der
Geschiftsordnung des Pidiatrieausschusses festgelegt werden sollten.

Titel IIl — Verfahren zur Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

48.

49.

50.

In Artikel 28 werden die Genehmigungsverfahren fiir Antrige im Geltungsbereich der Artikel 7
und 8 behandelt. Der erste und der zweite Teil der Abdnderung 43 werden dem Grundsatz nach
in Artikel 28 Absatz 1 Unterabsatz 2 iibernommen, wobei der Rat aber geringfiigige redaktionelle
Anderungen vorschlidgt. Der dritte Teil wurde nicht iibernommen, da es detaillierte wissenschaftli-
che Gemeinschaftsleitlinien fir die Aufmachung von Informationen iiber genehmigte und nicht
genehmigte Indikationen sowie Gegenindikationen gibt. Die Ziele dieser Abinderung werden
durch die Anwendung dieser Leitlinien erreicht, die regelmifSig zur Beriicksichtigung der techni-
schen Fortschritte geindert werden. Der Rat nahm ferner Anderungen in Absatz 3 auf, um Beden-
ken beziiglich doppelter Bonusse zu begegnen; das Europdische Parlament hatte dhnliche Beden-
ken in Abdnderung 52 gedufert (siche Artikel 36 unten).

Die Definition einer Genehmigung fiir die padiatrische Verwendung wurde aus Griinden der Klarheit
aus Artikel 30 nach Artikel 2 ibernommen.

In Artikel 32 wird die Kennzeichnung von Kinderarzneimitteln behandelt. Diesbeziiglich hat der
Rat eine Reihe von Anderungen vorgenommen, insbesondere um klarzustellen, dass alle Arznei-
mittel, die fur eine pddiatrische Indikation zugelassen werden, ein spezifisches Symbol auf ihrem
Etikett tragen sollten, und um das Verfahren zur Auswahl dieses Symbols zu prazisieren.

Das Europdische Parlament hatte zwei Abanderungen zu diesem Artikel vorgeschlagen. Der Rat
stimmt dem ersten Teil von Abinderung 44 dem Grundsatz nach zu, schlug jedoch einen gedn-
derten Wortlaut vor. Der Rat kann den zweiten Teil nicht iibernehmen, da er es fiir besser halt,
die zur Verfugung stehenden Fachkenntnisse zu nutzen und das Symbol binnen kiirzester Frist
anzunehmen. Der Rat stimmt daher zu, dass die Kommission das Symbol auf der Grundlage einer
Empfehlung des Pidiatricausschusses annehmen sollte.

Der Rat stimmt Abdnderung 45 grundsitzlich zu und hat daher einen neuen Unterabsatz in
Absatz 32 aufgenommen. Er ist jedoch der Ansicht, dass es fiir Patienten und Pflegepersonal ver-
wirrend wire, wenn nur einige, aber nicht alle fiir die padiatrische Verwendung zugelassenen Arz-
neimittel durch ein Gemeinschaftssymbol auf dem Etikett gekennzeichnet wiirden. Das Symbol
sollte daher fiir alle Arzneimittel mit padiatrischer Indikation gelten. Zusitzlich sollte die Bedeu-
tung des Symbols in der Packungsbeilage erliutert werden und es sollte eine Frist fiir die Anwen-
dung des Symbols eingefithrt werden.

Titel IV — Anforderungen im Anschluss an die Genehmigung

51.

In Artikel 33 wird die Frist fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln behandelt, die mit einer
padiatrischen Indikation zugelassen wurden. Der zweite Teil von Abdnderung 46 wurde mit einer
geringfiigigen redaktionellen Anderung in Artikel 33 iibernommen. Der Rat ist der Ansicht, dass
das Register von der Europdischen Arzneimittel-Agentur koordiniert werden sollte. Zur Wahrung
der Flexibilitdt erfolgt keine Bezugnahme auf die zustindigen Behorden, da die Moglichkeit
besteht, bestehende Datenbanken fur dieses Register heranzuziehen. Der Rat kann den ersten Teil
der Abdnderung nicht iibernehmen, da er es nicht fir angebracht hilt, eine Bestimmung aufzu-
nehmen, die keine rechtliche Verpflichtung schafft. Der Rat unterstiitzt den Wortlaut des Kommis-
sionsvorschlags, aus dem klar hervorgeht, dass eine rechtliche Verpflichtung besteht, das Arznei-
mittel innerhalb von zwei Jahren in Verkehr zu bringen. Aufferdem stimmt der Rat dem dritten
Teil der Abdnderung (der Abanderung 11 entspricht) nicht zu. In den bestehenden europdischen
Rechtsvorschriften fiir Arzneimittel sind genaue Fristen sowohl fiir die Erteilung einer Genehmi-
gung fur das Inverkehrbringen als auch fiir einzelstaatliche Beschliisse beziiglich der Preisgestal-
tung und der Erstattung von Arzneimitteln festgelegt. Der Rat hilt es daher nicht fiir angebracht,
Ausnahmen von der Anwendung dieser Bestimmung in den Fillen vorzusehen, in denen die
zustdndigen Behorden nicht in der Lage sind, diese Fristen einzuhalten.
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52.

53.

54.

In Artikel 34 Absatz 2 werden Risikomanagementsysteme in den Fillen behandelt, in denen die
zustindige Behorde Anlass zur Besorgnis hat. Das Europdische Parlament schlug in Abanderung 47
vor, ein solches System zwingend vorzuschreiben. Der Rat weist darauf hin, dass die europaischen
Rechtsvorschriften fir Arzneimittel jiingst gedndert wurden und jetzt verstirkte und neue Maf-
nahmen im Bereich der Pharmakovigilanz, einschlieflich Risikomanagementsysteme, enthalten.
Die vorgeschlagene Verordnung sieht vor, dass die zustindige Behorde, wann immer sie Anlass
zur Besorgnis sieht, fordern kann, dass ein Risikomanagementsystem eingerichtet wird. Der Rat
halt es nicht fur angebracht, dies zwingend vorzuschreiben, da es Fille geben kann, in denen diese
Bedingung eine unnotige Belastung schaffen wiirde und ein Hindernis fiir den Zugang zu geeigne-
ten Arzneimitteln bilden konnte.

Der Rat unterstiitzt zwar die Ziele der Abanderungen 48, 49 und 83, mit denen neue Bestimmun-
gen iiber die Pharmakovigilanz aufgenommen werden, hilt die Abanderungen selbst aber fiir nicht
notwendig, da es in den europiischen Rechtsvorschriften fiir Arzneimittel bereits Bestimmungen
tiber die Mitteilung von Informationen tiber Pharmakovigilanz gibt, die fiir alle in der Gemein-
schaft zugelassenen Arzneimittel gelten (Artikel 24 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
und Artikel 104 Absatz 9 der Richtlinie 2001/83/EG).

Der Rat hat beschlossen, einen neuen Artikel 35 einzufiigen, mit dem sichergestellt werden soll,
dass Arzneimittel mit einer padiatrischen Indikation, fur die der Genehmigungsinhaber in den
Genuss der Bonusse nach dieser Verordnung gekommen ist, in Verkehr bleiben. Dieser Artikel
lehnt sich eng an Abdnderung 50 des Europdischen Parlaments an, wenn auch geringfugige redak-
tionelle Anderungen vorgenommen wurden. Der Rat unterstiitzt diese Abdnderung dem Grund-
satz nach, halt es aber fiir erforderlich, einen entsprechenden Erwigungsgrund aufzunehmen; fer-
ner hat er redaktionelle Anderungen vorgenommen, um die Tragweite zu prizisieren und klarzu-
stellen, dass Dritte ihre Absicht bekundet haben sollten, das Arzneimittel weiterhin in Verkehr zu
bringen. Der Rat ist zudem der Ansicht, dass es eine Frist fiir die Unterrichtung der Agentur iiber
die Absicht, das Inverkehrbringen eines Arzneimittels einzustellen, geben sollte.

Titel V — Bonusse und Anreize

In Artikel 36 werden die Bedingungen behandelt, die erfiillt sein miissen, damit ein ergdnzendes
Schutzzertifikat um sechs Monate verlingert wird.

Ein Ziel der vorgeschlagenen Verordnung besteht darin zu gewahrleisten, dass sichere und wirk-
same zugelassene Arzneimittel fur Kinder zur Verfiigung stehen. Daher sollte eine der Bedingun-
gen fuir die Gewihrung einer Verlingerung der im ergdnzenden Schutzzertifikat festgelegten Frist
sein, dass das Arzneimittel in allen Mitgliedstaaten zugelassen ist. Der gleiche Grundsatz gilt fiir
die Gewdhrung einer Marktexklusivitit gemdfl der Verordnung iiber Arzneimittel fur seltene Lei-
den. Aus diesem Grund kann der Rat Abdnderung 51 nicht zustimmen. Zudem wird in der vorge-
schlagenen Verordnung gefordert, dass die Informationen aus dem abgeschlossenen padiatrischen
Prifftkonzept in die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels aufgenommen werden
miissen, bevor die Verlingerung des erginzenden Schutzzertifikats gewihrt werden kann. Die
Genehmigungsverfahren miissen daher abgeschlossen sein, bevor die Verlingerung des erginzen-
den Schutzzertifikats gewihrt werden kann. Aus den gleichen Griinden wurde auch die entspre-
chende Abinderung 14 beziiglich Erwigungsgrund 26 abgelehnt.

In Artikel 36 Absatz 4 ist angegeben, welche Arzneimittel fiir eine sechsmonatige Verldngerung
des erginzenden Schutzzertifikats in Frage kommen. Diesbeziiglich wurde der zweite Teil von
Abidnderung 52 dem Grundsatz nach tibernommen. Der Rat befiirwortet den Grundsatz, die
Gewihrung doppelter Bonusse auf der Grundlage der gleichen Forschung in der folgenden speziel-
len Situation zu vermeiden. Der neue Artikel 10 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG in der gedn-
derten Fassung der Richtlinie 2004/27/EG sieht vor, dass die Frist fiir den Marktschutz um ein
Jahr verlingert wird, wenn der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die Genehmi-
gung eines neuen Anwendungsgebiets erwirkt, die als von bedeutendem klinischem Nutzen im
Vergleich zu den bestehenden Therapien betrachtet wird. Wird eine neue padiatrische Indikation
erwirkt, so sollte dieses zusitzliche Jahr des Marktschutzes nicht zusammen mit der sechsmonati-
gen Verldngerung gewihrt werden, wenn die gleiche Forschung zugrunde liegt. Der Rat hat einen
neuen Absatz in Artikel 36 eingefiihrt, um diesen kumulativen Bonus zu vermeiden.

Der Rat kann dem ersten Teil der Abdnderung, der sich auf Patente bezieht, nicht zustimmen. Ein
grundlegendes (das Molekiil schiitzendes) Patent erstreckt sich auf alle medizinischen Verwendun-
gen des Stoffes; somit deckt es auch die pddiatrische Verwendung ab. Ein spezifisches padiatri-
sches Patent gibt es nur im Fall eines so genannten Gebrauchspatents. Gemif§ dem Kommissions-
vorschlag wird das grundlegende Patent verldngert; unter diesen Umstidnden wire es schwierig, die
im ersten Teil der Abdnderung dargelegte ,Kumulationsvermeidungspriifung” durchzufiihren,
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55.

56.

57.

auflerdem wiirde dies im Gegensatz zum Ziel der Forderung von Innovation und Forschung ste-
hen. Der Rat ist jedoch im Einklang mit dem Grundgedanken der Abdnderung der Ansicht, dass
prazisiert werden muss, dass die Bonusse und Anreize, die mit dem Abschluss eines zugelassenen
padiatrischen Priifkonzepts einhergehen, nur zur Verfiigung gestellt werden sollten, wenn mindes-
tens eine wesentliche Forschung nach Inkrafttreten der Verordnung abgeschlossen wurde. Daher
wurden Anderungen in Artikel 28 Absatz 3 und Artikel 45 Absatz 3 vorgenommen.

Mit Abanderung 53 wird die Aufnahme eines neuen Absatzes vorgeschlagen, demzufolge die Ver-
langerung fiir ein Arzneimittel nur einmal zuldssig ist. Der Rat hélt diese Abdnderung nicht fiir
notwendig, da diese Bestimmung bereits in Artikel 52 Nummer 7 enthalten ist, mit dem Artikel 13
der Verordnung (EWG) Nr. 176892 (die Verordnung tiber das erginzende Schutzzertifikat) gedn-
dert wird.

Der Rat kann die fiir Artikel 37 vorgeschlagene Abanderung 54 nicht unterstiitzen, da Arzneimit-
tel fiir seltene Leiden den gleichen Genehmigungsverfahren wie andere Arzneimittel unterliegen.
In den europdischen Rechtsvorschriften fiir Arzneimittel gibt es bereits Bestimmungen, die — falls
erforderlich — die frithzeitige Genehmigung eines Arzneimittels fiir seltene Leiden ermdglichen,
wie die Bestimmungen iiber die beschleunigte Beurteilung oder iiber bedingte Genehmigungen fiir
das Inverkehrbringen gemaf Artikel 14 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

In Artikel 39 Absatz 3 wird eine Bestandsaufnahme der Anreize behandelt, die die Gemeinschaft
und die Mitgliedstaaten zur Unterstiitzung der Erforschung, Entwicklung und Verfugbarkeit von
Arzneimitteln fiir die padiatrische Verwendung bereitstellen. Das Europdische Parlament schldgt in
Abinderung 55 vor, diese Bestandsaufnahme offentlich zugidnglich zu machen. Der Rat stimmt
dem zu und er hat die Abinderung mit geringfiigigen redaktionellen Anderungen zwecks groRerer
Klarheit tibernommen.

Wie das Europiische Parlament unterstiitzt auch der Rat nachdriicklich die Aufnahme einer spezi-
fischen Bezugnahme auf die Finanzierung von Studien uber die padiatrische Verwendung von
nicht durch ein Patent geschiitzten Arzneimitteln in Form eines neuen Artikels 40; er schligt
jedoch einen gegeniiber den Abdnderungen 56, 63 und 64 gednderten Wortlaut vor. Der Rat ist
der Ansicht, dass der konkrete Name des Programms nicht in der Verordnung angegeben werden
sollte. Ferner sollten die Mittel fiir die Finanzierung durch die Rahmenprogramme der Gemein-
schaft oder andere Initiativen der Gemeinschaft zur Finanzierung von Forschung zur Verfiigung
gestellt werden. Dariiber hinaus ist der Rat der Ansicht, dass die Bezugnahme auf das Studienpro-
gramm nicht in Artikel 48, sondern nur in Artikel 40 aufgenommen werden sollte.

Titel VI — Kommunikation und Koordinierung

58.

59.

60.

61.

In Artikel 41 Absatz 1 wird eine europdische Datenbank iiber klinische Priifungen behandelt. Wie
das Europdische Parlament unterstiitzt auch der Rat die Einbeziehung der Transparenz in die
Datenbank iiber piddiatrische klinische Priifungen; er stimmt jedoch zu, dass prazisiert werden
muss, was darin aufgenommen wird und wie die einzelnen Angaben in die Datenbank eingegeben
werden. Daher wurde Abénderung 57 mit einigen redaktionellen Anderungen in Absatz 1 und
einem neuen Absatz 2 ibernommen; ferner wurde Abdnderung 58 iiber die Anleitung iibernom-
men.

Der Rat hat in Artikel 42 Fristen fiir das Zusammentragen der verfugbaren Daten iiber die derzei-
tigen Verwendungen von Arzneimitteln in der padiatrischen Bevolkerungsgruppe aufgenommen.

In Artikel 43 wird das Therapiebedarfsinventar behandelt. Der Rat stimmt den Grundgedanken
der Anderungen gemdf dem ersten und dem zweiten Teil des in Abdnderung 19 des Europischen
Parlaments vorgeschlagenen neuen Artikels 2b zu und er hat die Absdtze 2 und 3 von Artikel 43
neu gefasst. Die Frist ist auf drei Jahre ausgedehnt worden, um sicherzustellen, dass ausreichend
Zeit gegeben ist, um samtliche Phasen der einschldgigen Arbeiten abzuschlieflen. Der Rat kann
dem Wortlaut der anderen neuen Artikel gemaff Abanderung 19 nicht zustimmen, da sie entwe-
der Doppelarbeit bewirken oder unvollstindig sind. Der Rat unterstiitzt nicht die vorgeschlagene
Anderung des Aufbaus der Verordnung, da er den Aufbau des Kommissionsvorschlags fiir koha-
renter hilt.

In Artikel 45 werden pédiatrische Studien behandelt, die vor dem Inkrafttreten der Verordnung
tiber Kinderarzneimittel abgeschlossen wurden. Der Rat hat die Tragweite dieses Artikels prazi-
siert. Hier und in Artikel 46 wurde der Wortlaut gedndert, um klarzustellen, dass es im Ermessen
der zustandigen Behorde liegt, zu entscheiden, ob eine Genehmigung gedndert wird oder nicht. Es
sei darauf hingewiesen, dass die zustindige Behorde bei der Entscheidung iiber das weitere Vorge-
hen den Bestimmungen iiber die Pharmakovigilanz des Gemeinschaftsrechts unterliegt. Der Rat
stimmt der Absicht der Abdnderungen 62 und 69 zu, ist jedoch der Ansicht, dass beide Abande-
rungen nicht in Artikel 56, sondern in Artikel 45 Absatz 2 aufgenommen werden sollten. Der Rat
hat als Reaktion auf Teile von Abdnderung 52 beschlossen, Artikel 45 Absatz 3 zu dndern (vgl.
Artikel 36 oben).
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Titel VII — Allgemeine Bestimmungen und Schlussbestimmungen

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

In Artikel 48 wird der Beitrag der Gemeinschaft zur Europdischen Arzneimittel-Agentur behan-
delt. Der Rat stimmt Abdnderung 63 grundsitzlich zu. Der erste Teil der Abdnderung ist mit
geringfiigigen redaktionellen Anderungen in Artikel 48 {ibernommen worden. Beziiglich des zwei-
ten Teils ist der Rat der Ansicht, dass die Bezugnahme auf das Studienprogramm nicht in Arti-
kel 48, sondern in Artikel 40 iibernommen werden sollte.

In Artikel 49 werden Sanktionen fiir Verstofle gegen die Verordnung behandelt. Der Rat unter-
stiittzt die Absicht von Abdnderung 66 und er hat sie daher mit geringfiigigen redaktionellen
Anderungen iibernommen. Nach Ansicht des Rates erfordert die in Abdnderung 65 vorgeschla-
gene Harmonisierung der einzelstaatlichen Mafinahmen die Annahme von Gemeinschaftsrechtsak-
ten zu diesem Zweck; daher kann er diese Abanderung nicht unterstiitzen.

In Artikel 50 des Gemeinsamen Standpunkts werden die von der Europdischen Kommission zu
erstellenden Berichte behandelt. Der Rat hat die erforderliche Analyse der Auswirkungen der
Bonusregelungen eingehend erértert. Er stimmt Abdnderung 67 grundsitzlich zu und er hat sie
mit einigen redaktionellen Anderungen in Artikel 50 Absatz 3 iibernommen. Der Rat unterstiitzt
uneingeschrankt eine Bestimmung, nach der die Kommission detaillierte Analysen der sich durch
die Anwendung der Verordnung ergebenden wirtschaftlichen Auswirkungen durchfithrt. Er
mochte jedoch sicherstellen, dass genug Daten fiir die Erstellung aussagekriftiger Analysen zur
Verfiigung stehen. Da dies moglicherweise nach sechs Jahren noch nicht der Fall sein wird, konnte
die Analyse der wirtschaftlichen Auswirkungen spiter, jedoch innerhalb von zehn Jahren, erfol-
gen. Ferner hat der Rat beschlossen, dass eine Analyse der geschitzten Folgen fir die offentliche
Gesundheit erstellt werden sollte.

Der Rat hat beschlossen, Artikel 50 des Vorschlags zu streichen, da seiner Ansicht nach Artikel 6
des Gemeinsamen Standpunkts als Grundlage fiir die Geschiftsordnung des Pidiatrieausschusses
ausreicht; die Geschiftsordnung sollte im Hinblick auf die Gewahrleistung von Flexibilitit im Rah-
men der Europdischen Arzneimittel-Agentur beschlossen werden.

Artikel 51 tiber das Ausschussverfahren wurde an den daftir verwendeten Standard-Wortlaut ange-
passt.

In Artikel 52 sind die erforderlichen Anderungen an der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 (die Ver-
ordnung tiber das erginzende Schutzzertifikat) vorgenommen worden. Insbesondere ist in Arti-
kel 7 der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 ein neuer Absatz 4 aufgenommen worden, nach dem
der Antrag auf Verlingerung eines ergdnzenden Schutzzertifikats spitestens zwei Jahre vor Ablauf
dieses Zertifikats zu stellen ist. Der Rat halt die im Vorschlag vorgesehene Zweijahresfrist fiir not-
wendig, um Transparenz fiir den Wettbewerb durch Generika sicherzustellen. Der Rat kann daher
Abidnderung 68, durch die die Frist auf sechs Monate reduziert wiirde, nicht unterstiitzen.

Der Rat hat im Anschluss an eine eingehende ,technische” Priifung der vorgeschlagenen Anderun-
gen an der Verordnung iiber das erginzende Schutzzertifikat beschlossen, einige Bestimmungen
des Vorschlags zu dndern und hat ferner eine Reihe neuer Anderungen an dieser Verordnung auf-
genommen.

Der Rat hat einen neuen Artikel 53 zur Anderung der Richtlinie 2001/20/EG aufgenommen, der
auf die teilweise Veroffentlichung der in die europdische Datenbank iiber klinische Priifungen ein-
gegebenen Informationen iiber padiatrische klinische Priifungen abstellt.

In Artikel 57 wird das Inkrafttreten der vorgeschlagenen Verordnung behandelt. Da es weder eine
Rechtsgrundlage in den geltenden Rechtsvorschriften noch einen bestehenden Ausschuss mit aus-
reichenden Befugnissen fiir die Billigung von padiatrischen Priifkonzepten vor dem Inkrafttreten
der Verordnung gibt, konnen vor diesem Zeitpunkt eingereichte Antrage keine Ergebnisse aus Stu-
dien enthalten, die Teil eines gebilligten pédiatrischen Priifkonzepts sind. Daher kann der Rat
Abinderung 70 nicht unterstiitzen. Die Durchfithrung von Forschungsarbeiten vor Inkrafttreten
der Verordnung wird jedoch nicht durch Nachteile beeintrichtigt. Gemafs Artikel 45 Absatz 2
(Abdnderung 62) konnen zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verordnung vorliegende und lau-
fende Studien in ein padiatrisches Priifkonzept einbezogen werden, sobald die Verordnung ange-
nommen ist.

Der Rat ist ferner der Ansicht, dass die in Abanderung 71 vorgeschlagenen Fristen nicht ausrei-
chend Zeit lassen, um die erforderlichen Schritte zu ergreifen, wie z. B. die Einrichtung des Padiat-
rieausschusses oder die Billigung von padiatrischen Priitkonzepten; daher kann er diese Abande-
rung nicht unterstiitzen.
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IV. FAZIT

70. Der Rat hat eine groffe Anzahl der Abinderungen des Europaischen Parlaments in seinen Gemein-
samen Standpunkt iibernommen, der vollstindig mit den Zielen des Kommissionsvorschlags in
Einklang steht.

Hauptziel des Gemeinsamen Standpunkts des Rates ist der besondere Gesundheitsversorgungsbe-
darf von Kindern; dabei wird versucht, unterschiedliche Erwiagungen in ausgewogener Weise mit-
einander zu vereinbaren. Die Kommission hat anerkannt, dass der Gemeinsame Standpunkt des
Rates insgesamt ausgewogen ist, und hat die auf der Tagung des Rates (Beschaftigung, Sozialpoli-
tik, Gesundheit und Verbraucherschutz) vom 9. Dezember 2005 erzielte politische Einigung
begriifit.
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