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I

(Ανακοινώσεις)

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ

ΚΟΙΝΗ ΘΕΣΗ (ΕΚ) αριθ. 7/2006

που καθορίστηκε από το Συµβούλιο στις 10 Μαρτίου 2006

για την έκδοση του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. …/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου,
της …, για τα παιδιατρικά φάρµακα και για την τροποποίηση του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 1768/92, της

οδηγίας 2001/20/ΕΚ, της οδηγίας 2001/83/ΕΚ και του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004

(2006/C 132 E/01)

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ
ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 95,

την πρόταση της Επιτροπής,

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επι-
τροπής (1),

Αφού ζητήθηκε η γνώµη της Επιτροπής των Περιφερειών,

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της
συνθήκης (2),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Πριν διατεθεί στην αγορά ενός ή περισσότερων κρατών
µελών φάρµακο για ανθρώπινη χρήση, πρέπει κατά γενικό
κανόνα να έχει υποβληθεί σε εκτεταµένες µελέτες, που περι-
λαµβάνουν προκλινικές και κλινικές δοκιµές, για να εξασφα-
λιστεί η ασφάλεια, η υψηλή ποιότητα και η αποτελεσµατι-
κότητα της χρήσης του στον πληθυσµό στόχο.

(2) Οι µελέτες αυτές µπορεί να µην έχουν διεξαχθεί για χρήση
σε παιδιατρικό πληθυσµό, και πολλά από τα φάρµακα που
χρησιµοποιούνται σήµερα για τη θεραπεία παιδιατρικού
πληθυσµού δεν έχουν µελετηθεί ή εγκριθεί για τη χρήση
αυτή. Οι δυνάµεις της αγοράς από µόνες τους αποδείχθηκαν
ανεπαρκείς για να ενθαρρύνουν την επαρκή έρευνα,
ανάπτυξη και έκδοση άδειας κυκλοφορίας φαρµάκων για τον
παιδιατρικό πληθυσµό στις κατάλληλες φαρµακοτεχνικές
µορφές.

(3) Στα προβλήµατα που προκύπτουν από την απουσία
φαρµάκων κατάλληλα προσαρµοσµένων για παιδιατρικό
πληθυσµό συγκαταλέγονται οι ανεπαρκείς πληροφορίες
σχετικά µε τη δοσολογία µε αποτέλεσµα αυξηµένο κίνδυνο
για παρενέργειες που περιλαµβάνουν το θάνατο, η αναποτε-
λεσµατική αγωγή λόγω ανεπαρκούς δόσης, η µη πρόσβαση
του παιδιατρικού πληθυσµού στις εξελιγµένες αγωγές, στις
κατάλληλες φαρµακοτεχνικές µορφές και οδούς χορήγησης,
καθώς και η χρήση γαληνικών σκευασµάτων εκτός φαρµακο-
ποιίας ή γαληνικών σκευασµάτων της (ισχύουσας) φαρµακο-
ποιίας για την αγωγή του παιδιατρικού πληθυσµού που
µπορεί να είναι χαµηλής ποιότητας.

(4) Σκοπός του παρόντος κανονισµού είναι να διευκολύνει την
ανάπτυξη φαρµάκων για τον παιδιατρικό πληθυσµό και την
πρόσβαση σε αυτά, να διασφαλίσει ότι τα φάρµακα που
χρησιµοποιούνται για την αγωγή παιδιατρικού πληθυσµού
υποβάλλονται σε υψηλής ποιότητας δεοντολογική έρευνα
και έχουν λάβει κατάλληλη άδεια κυκλοφορίας για χρήση σε
παιδιατρικό πληθυσµό, και να βελτιώσει τις διαθέσιµες
πληροφορίες για τη χρήση των φαρµάκων στους διάφορους
παιδιατρικούς πληθυσµούς. Οι στόχοι αυτοί θα πρέπει να
επιτευχθούν χωρίς να υποβληθούν οι παιδιατρικοί
πληθυσµοί σε άσκοπες κλινικές δοκιµές και χωρίς να καθυ-
στερήσει η έκδοση των αδειών κυκλοφορίας φαρµάκων για
άλλους ηλικιακούς πληθυσµούς.

(5) Λαµβάνοντας υπόψη το γεγονός ότι οι κανονισµοί περί
φαρµάκων πρέπει να αποσκοπούν βασικά στην διασφάλιση
της δηµόσιας υγείας, ο στόχος αυτός πρέπει να επιτυγχά-
νεται µε µέσα που δεν εµποδίζουν την ελεύθερη κυκλοφορία
ασφαλών φαρµάκων εντός της Κοινότητας. Οι διαφορές που
υφίστανται µεταξύ των εθνικών νοµοθετικών, κανονιστικών
και διοικητικών διατάξεων για τα φάρµακα τείνουν να
παρεµποδίζουν το ενδοκοινοτικό εµπόριο και, κατά
συνέπεια, επηρεάζουν άµεσα τη λειτουργία της εσωτερικής
αγοράς.

7.6.2006 C 132E/1Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

(1) Γνώµη της 11ης Μαΐου 2005 (ΕΕ C 267 της 27.10.2005, σ. 1).
(2) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 7ης Σεπτεµβρίου 2005 (δεν

έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα), κοινή θέση του
Συµβουλίου της 10ης Μαρτίου 2006 και θέση του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου (δεν έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα).



(6) Η καθιέρωση ενός συστήµατος τόσο υποχρεώσεων όσο και
ανταµοιβών και κινήτρων αποδείχθηκε αναγκαία για την
επίτευξη των στόχων αυτών. Η ακριβής φύση των υποχρεώ-
σεων και ανταµοιβών και κινήτρων θα πρέπει να λαµβάνει
υπόψη την ιδιότητα του εκάστοτε συγκεκριµένου φαρµάκου.
Ο παρών κανονισµός θα πρέπει να εφαρµόζεται σε όλα τα
φάρµακα που χορηγούνται σε παιδιατρικό πληθυσµό και,
εποµένως, το πεδίο εφαρµογής του θα πρέπει να καλύπτει
προϊόντα υπό ανάπτυξη που δεν έχουν λάβει ακόµα άδεια
κυκλοφορίας, προϊόντα που έχουν άδεια κυκλοφορίας και
καλύπτονται ακόµα από δικαιώµατα διανοητικής ιδιοκτησίας
και προϊόντα µε άδεια κυκλοφορίας που δεν καλύπτονται
πια από δικαιώµατα διανοητικής ιδιοκτησίας.

(7) Οι τυχόν ανησυχίες σχετικά µε τη διεξαγωγή κλινικών
δοκιµών σε παιδιατρικό πληθυσµό θα πρέπει να αντισταθµί-
ζονται από τις δεοντολογικές ανησυχίες που αφορούν τη
χορήγηση φαρµάκων σε έναν πληθυσµό στον οποίο δεν
έχουν δοκιµαστεί καταλλήλως. Ο κίνδυνος για τη δηµόσια
υγεία από τη χρήση µη δοκιµασµένων φαρµάκων σε παιδια-
τρικό πληθυσµό µπορεί να αντιµετωπιστεί ασφαλώς µε τη
µελέτη των φαρµάκων για παιδιατρικό πληθυσµό, η οποία
πρέπει να ελέγχεται και να παρακολουθείται προσεκτικά
µέσω των ειδικών απαιτήσεων για την προστασία των
παιδιατρικών πληθυσµών που συµµετέχουν σε κλινικές
δοκιµές στην Κοινότητα οι οποίες καθορίζονται στην οδηγία
2001/20/EΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 4ης Απριλίου 2001, για την προσέγγιση
των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων
των κρατών µελών όσον αφορά την εφαρµογή ορθής
κλινικής πρακτικής κατά τις κλινικές δοκιµές φαρµάκων
προοριζοµένων για τον άνθρωπο (1).

(8) Είναι σκόπιµο να συσταθεί, στο πλαίσιο του Ευρωπαϊκού
Οργανισµού Φαρµάκων (εφεξής «ο Οργανισµός»), µια επι-
στηµονική επιτροπή, η παιδιατρική επιτροπή, µε εµπειρογνω-
µοσύνη και αρµοδιότητα στην ανάπτυξη και αξιολόγηση
όλων των πτυχών των φαρµάκων για την αγωγή παιδια-
τρικών πληθυσµών. Προς τούτο, η επιτροπή θα πρέπει να
είναι ανεξάρτητη από τη φαρµακοβιοµηχανία. Η παιδιατρική
επιτροπή θα πρέπει να είναι κυρίως αρµόδια για την επι-
στηµονική αξιολόγηση και έγκριση προγραµµάτων παιδια-
τρικής έρευνας και για το σύστηµα εξαιρέσεων και παρα-
τάσεών τους, καθώς επίσης να διαδραµατίζει κεντρικό ρόλο
όσον αφορά τα διάφορα µέτρα στήριξης που περιέχονται
στον παρόντα κανονισµό. Σε όλο της το έργο, η παιδιατρική
επιτροπή θα πρέπει να εξετάζει το πιθανό σηµαντικό θερα-
πευτικό όφελος των µελετών για τους ασθενείς παιδιατρικής
που συµµετέχουν στις µελέτες ή τον εν γένει παιδιατρικό
πληθυσµό, συµπεριλαµβανοµένης της ανάγκης να αποφεύ-
γονται οι άσκοπες µελέτες. Η παιδιατρική επιτροπή θα
πρέπει να συµµορφώνεται προς τις ισχύουσες κοινοτικές
απαιτήσεις, συµπεριλαµβανοµένης της οδηγίας 2001/20/EΚ,
καθώς και µε την κατευθυντήρια γραµµή E11 της ∆ιεθνούς
∆ιάσκεψης για την Εναρµόνιση (ICH) σχετικά µε την
ανάπτυξη φαρµάκων για παιδιατρικό πληθυσµό και να
αποφεύγει οποιαδήποτε καθυστέρηση στην έκδοση άδειας
κυκλοφορίας φαρµάκων για άλλους πληθυσµούς, ως αποτέ-

λεσµα της απαίτησης να διενεργούνται µελέτες σε παιδια-
τρικό πληθυσµό.

(9) Θα πρέπει να καθοριστούν διαδικασίες για την έγκριση και
την τροποποίηση, από τον Οργανισµό, του προγράµµατος
παιδιατρικής έρευνας, δηλαδή του εγγράφου στο οποίο θα
πρέπει να βασίζονται η ανάπτυξη και η έγκριση φαρµάκων
για παιδιατρικό πληθυσµό. Το πρόγραµµα παιδιατρικής
έρευνας θα πρέπει να περιλαµβάνει λεπτοµέρειες σχετικά µε
το χρονοδιάγραµµα και τα προτεινόµενα µέτρα για να
αποδειχθούν η ποιότητα, η ασφάλεια και η αποτελεσµατι-
κότητα του φαρµάκου στον παιδιατρικό πληθυσµό. Επειδή ο
παιδιατρικός πληθυσµός στην πραγµατικότητα αποτελείται
από διάφορους επί µέρους πληθυσµούς, το πρόγραµµα
παιδιατρικής έρευνας θα πρέπει να καθορίζει τους επί
µέρους πληθυσµούς που πρέπει να µελετηθούν, καθώς και
τον τρόπο και την προθεσµία της µελέτης αυτής.

(10) Η θέσπιση του προγράµµατος παιδιατρικής έρευνας στο
νοµοθετικό πλαίσιο που αφορά τα φάρµακα για ανθρώπινη
χρήση έχει σκοπό να εξασφαλίσει ότι η ανάπτυξη φαρµάκων
µε δυνητική χρήση για παιδιατρικό πληθυσµό θα αποτελέσει
αναπόσπαστο τµήµα της ανάπτυξης φαρµάκων, ενσωµα-
τωµένο στο πρόγραµµα ανάπτυξης για ενηλίκους. Εποµένως,
τα προγράµµατα παιδιατρικής έρευνας θα πρέπει να υποβάλ-
λονται εγκαίρως κατά τη διαδικασία ανάπτυξης του
προϊόντος, προκειµένου να υπάρχει χρόνος για τη διεξαγωγή
µελετών σε παιδιατρικό πληθυσµό πριν υποβληθούν αιτήσεις
για άδεια κυκλοφορίας. Είναι σκόπιµο να καθοριστεί
προθεσµία για την υποβολή προγράµµατος παιδιατρικής
έρευνας προκειµένου να εξασφαλίζεται έγκαιρος διάλογος
µεταξύ του αναδόχου και της παιδιατρικής επιτροπής.
∆εδοµένου ότι η ανάπτυξη φαρµάκων είναι δυναµική διαδι-
κασία που εξαρτάται από τα αποτελέσµατα εν εξελίξει
µελετών, θα πρέπει να προβλεφθεί η τροποποίηση εγκε-
κριµένου προγράµµατος, εφόσον απαιτείται.

(11) Είναι απαραίτητο να προβλεφθεί απαίτηση σύµφωνα µε την
οποία, για τα νέα φάρµακα και τα εγκεκριµένα φάρµακα που
καλύπτονται από δίπλωµα ευρεσιτεχνίας ή από συµπληρωµα-
τικό πιστοποιητικό προστασίας, θα πρέπει να υποβάλλονται
είτε τα αποτελέσµατα των µελετών σε παιδιατρικό πληθυσµό
σύµφωνα µε εγκεκριµένο πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας,
είτε απόδειξη χορήγησης παρέκκλισης ή αναβολής, ταυτό-
χρονα µε την αίτησή τους για άδεια κυκλοφορίας ή την
αίτηση για νέα ένδειξη, νέα φαρµακευτική µορφή ή νέα οδό
χορήγησης. Το πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας θα πρέπει
να είναι η βάση επί της οποίας θα κρίνεται η συµµόρφωση
µε την απαίτηση αυτήν. Ωστόσο, η απαίτηση αυτή δεν θα
πρέπει να ισχύει για τα γενόσηµα φάρµακα, τα παρεµφερή
βιολογικά φάρµακα και τα φάρµακα που έχουν λάβει άδεια
κυκλοφορίας µέσω της καθιερωµένης διαδικασίας περί
φαρµακευτικής χρήσης, ούτε για τα οµοιοπαθητικά και τα
παραδοσιακά βοτανικά φάρµακα τα οποία έχουν λάβει άδεια
κυκλοφορίας µε την απλουστευµένη διαδικασία καταχώρισης
της οδηγίας 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου
και του Συµβουλίου, της 6ης Νοεµβρίου 2001, περί κοινο-
τικού κώδικα για τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώ-
πινη χρήση (2).

7.6.2006C 132E/2 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

(1) ΕΕ L 121 της 1.5.2001, σ. 34.

(2) ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 67· οδηγία όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από την οδηγία 2004/27/ΕΚ (ΕΕ L 136 της 30.4.2004, σ.
34).



(12) Θα πρέπει να γίνει πρόβλεψη ώστε η έρευνα για την
παιδιατρική χρήση φαρµάκων που δεν προστατεύονται από
δίπλωµα ευρεσιτεχνίας ή συµπληρωµατικό πιστοποιητικό
προστασίας να χρηµατοδοτείται στο πλαίσιο κοινοτικών
προγραµµάτων έρευνας.

(13) Για να εξασφαλιστεί ότι η έρευνα σε παιδιατρικό πληθυσµό
διεξάγεται µόνον για να καλυφθούν οι θεραπευτικές τους
ανάγκες, χρειάζεται να θεσπιστούν διαδικασίες ώστε ο Οργα-
νισµός να µπορεί να χορηγεί παρέκκλιση από την απαίτηση
της αιτιολογικής σκέψης 11 για συγκεκριµένα προϊόντα ή
κατηγορίες ή υποκατηγορίες φαρµάκων, οι οποίες παρεκκλί-
σεις στη συνέχεια θα δηµοσιεύονται από τον Οργανισµό.
∆εδοµένου ότι οι επιστηµονικές και ιατρικές γνώσεις εξελίσ-
σονται µε την πάροδο του χρόνου, θα πρέπει να προβλέπεται
η τροποποίηση των καταλόγων µε τις παρεκκλίσεις. Ωστόσο,
όταν µια παρέκκλιση ανακαλείται, η απαίτηση δεν θα πρέπει
να εφαρµόζεται για ορισµένο διάστηµα, προκειµένου να
υπάρχει χρόνος για να εγκριθεί τουλάχιστον ένα πρόγραµµα
παιδιατρικής έρευνας και να αρχίσουν µελέτες σε παιδιατ-
ρικό πληθυσµό πριν υποβληθεί αίτηση άδειας κυκλοφορίας.

(14) Σε ορισµένες περιπτώσεις, ο Οργανισµός θα πρέπει να
αναβάλλει την έναρξη ή τη λήξη ορισµένων ή όλων των
µέτρων που περιλαµβάνονται σε πρόγραµµα παιδιατρικής
έρευνας, προκειµένου να εξασφαλίζεται ότι η έρευνα διεξά-
γεται µόνον όταν αυτό είναι ασφαλές και δεοντολογικό και
ότι η απαίτηση για δεδοµένα µελετών σε παιδιατρικό
πληθυσµό δεν εµποδίζει ούτε καθυστερεί την έκδοση άδειας
κυκλοφορίας φαρµάκων για άλλους πληθυσµούς.

(15) Ο Οργανισµός θα πρέπει να παρέχει στους αναδόχους
δωρεάν επιστηµονικές συµβουλές ως κίνητρο για να αναπτύ-
ξουν φάρµακα για παιδιατρικό πληθυσµό. Για να εξασφαλί-
ζεται η επιστηµονική συνέπεια, ο Οργανισµός θα πρέπει να
διαχειρίζεται τη διεπαφή µεταξύ της παιδιατρικής επιτροπής
και της οµάδας εργασίας επιστηµονικών συµβουλών της
επιτροπής φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση, καθώς και την
αλληλεπίδραση της παιδιατρικής επιτροπής µε άλλες κοινο-
τικές επιτροπές και οµάδες εργασίας που αφορούν τα
φάρµακα.

(16) Οι ισχύουσες διαδικασίες για την έκδοση άδειας κυκλο-
φορίας φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση δεν θα πρέπει να
µεταβληθούν. Ωστόσο, η απαίτηση της αιτιολογικής σκέψης
11 συνεπάγεται ότι οι αρµόδιες αρχές θα πρέπει να ελέγχουν
τη συµµόρφωση µε το εγκεκριµένο πρόγραµµα παιδιατρικής
έρευνας και οποιεσδήποτε παρεκκλίσεις και αναβολές στο
υφιστάµενο στάδιο επικύρωσης των αιτήσεων για άδεια
κυκλοφορίας. Η αξιολόγηση της ποιότητας, της ασφάλειας
και της αποτελεσµατικότητας των φαρµάκων για παιδιατρικό
πληθυσµό και η έκδοση αδειών κυκλοφορίας θα πρέπει να
παραµείνουν καθήκοντα των αρµόδιων αρχών. Θα πρέπει να
προβλεφθεί να ζητείται η γνώµη της παιδιατρικής επιτροπής
σχετικά µε τη συµµόρφωση και σχετικά µε την ποιότητα, την
ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα ενός φαρµάκου στον
παιδιατρικό πληθυσµό.

(17) Προκειµένου να ενηµερώνονται οι επαγγελµατίες του τοµέα
της υγείας και οι ασθενείς σχετικά µε την ασφαλή και αποτε-
λεσµατική χρήση των φαρµάκων σε παιδιατρικό πληθυσµό
και ως µέτρο διαφάνειας, τα αποτελέσµατα των µελετών σε
παιδιατρικό πληθυσµό, καθώς και το καθεστώς των προ-
γραµµάτων παιδιατρικής έρευνας, οι παρεκκλίσεις και οι
αναβολές θα πρέπει να περιλαµβάνονται στις πληροφορίες
σχετικά µε το προϊόν. Σε περίπτωση συµµόρφωσης µε όλα
τα µέτρα του προγράµµατος παιδιατρικής έρευνας, αυτό θα
πρέπει να καταγράφεται στην άδεια κυκλοφορίας και στη
συνέχεια, βάσει αυτού του γεγονότος, οι επιχειρήσεις θα
µπορούν να λαµβάνουν ανταµοιβές λόγω συµµόρφωσης.

(18) Για να προσδιορίζονται τα φάρµακα που έχουν λάβει άδεια
κυκλοφορίας για χρήση σε παιδιατρικό πληθυσµό και να
καθίσταται δυνατή η συνταγογράφησή τους, θα πρέπει να
προβλέπεται ότι η επισήµανση των φαρµάκων, στα οποία
χορηγείται ένδειξη για παιδιατρική χρήση, φέρει σύµβολο
που θα επιλεγεί από την Επιτροπή κατόπιν συστάσεως της
παιδιατρικής επιτροπής.

(19) Προκειµένου να θεσπιστούν κίνητρα για τα προϊόντα που
έχουν άδεια κυκλοφορίας αλλά δεν καλύπτονται πλέον από
δικαιώµατα διανοητικής ιδιοκτησίας, πρέπει να καθιερωθεί
ένας νέος τύπος άδειας κυκλοφορίας: η άδεια κυκλοφορίας
για παιδιατρική χρήση. Η άδεια κυκλοφορίας για
παιδιατρική χρήση θα πρέπει να χορηγείται µέσω των
ισχυουσών διαδικασιών έκδοσης άδειας κυκλοφορίας, αλλά
θα πρέπει να ισχύει ειδικά για τα φάρµακα που αναπτύσ-
σονται αποκλειστικά για χρήση στον παιδιατρικό πληθυσµό.
Το φάρµακο που λαµβάνει άδεια κυκλοφορίας για
παιδιατρική χρήση θα πρέπει να µπορεί να κρατήσει την
υπάρχουσα εµπορική ονοµασία του αντίστοιχου προϊόντος
που κυκλοφορεί για ενηλίκους, ώστε να αξιοποιεί την
αναγνώριση της υπάρχουσας εµπορικής ονοµασίας και
ταυτόχρονα να επωφελείται από τα στοιχεία που συνδέονται
αποκλειστικά µε τη νέα άδεια κυκλοφορίας.

(20) Οι αιτήσεις άδειας κυκλοφορίας για παιδιατρική χρήση θα
πρέπει να περιλαµβάνουν την υποβολή δεδοµένων σχετικά
µε τη χρήση του προϊόντος στον παιδικό πληθυσµό, τα
οποία συλλέγονται σύµφωνα µε εγκεκριµένο πρόγραµµα
παιδιατρικής έρευνας. Αυτά τα δεδοµένα µπορεί να προέρ-
χονται από τη δηµοσιευµένη βιβλιογραφία ή από νέες
µελέτες. Επιπλέον, οι αιτήσεις άδειας κυκλοφορίας
φαρµάκων για παιδιατρική χρήση θα πρέπει να δύνανται να
παραπέµπουν σε δεδοµένα που περιέχονται στο φάκελο
φαρµάκου που έχει ή είχε άδεια κυκλοφορίας στην
Κοινότητα. Με το µέτρο αυτό θα παρέχεται ένα πρόσθετο
κίνητρο στις µικρές και µεσαίες επιχειρήσεις, συµπεριλαµβα-
νοµένων των επιχειρήσεων γενόσηµων φαρµάκων, να
αναπτύσσουν φάρµακα για τον παιδιατρικό πληθυσµό που
δεν είναι κατοχυρωµένα από δίπλωµα ευρεσιτεχνίας.

(21) Ο παρών κανονισµός θα πρέπει να περιλαµβάνει µέτρα για
τη µεγιστοποίηση της πρόσβασης του κοινοτικού
πληθυσµού σε νέα φάρµακα που δοκιµάζονται και προσαρ-
µόζονται για παιδιατρική χρήση, και για την ελαχιστοποίηση

7.6.2006 C 132E/3Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



της πιθανότητας χορήγησης κοινοτικών ανταµοιβών και
κινήτρων χωρίς να ωφελούνται τµήµατα του κοινοτικού
παιδιατρικού πληθυσµού από τη διαθεσιµότητα φαρµάκων
που έλαβαν πρόσφατα άδεια κυκλοφορίας. Οι αιτήσεις για
άδεια κυκλοφορίας, συµπεριλαµβανοµένων των αιτήσεων για
άδεια κυκλοφορίας για παιδιατρική χρήση, οι οποίες περιέ-
χουν τα αποτελέσµατα µελετών που διεξήχθησαν σύµφωνα
µε εγκεκριµένο πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας, θα πρέπει
να είναι επιλέξιµες για την κοινοτική κεντρική διαδικασία
που καθορίζεται στα άρθρα 5 έως 15 του κανονισµού (EΚ)
αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 31ης Μαρτίου 2004, για τη θέσπιση
κοινοτικών διαδικασιών χορήγησης άδειας και εποπτείας
όσον αφορά τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη
και για κτηνιατρική χρήση και για τη σύσταση Ευρωπαϊκού
Οργανισµού Φαρµάκων (1).

(22) Όταν ένα εγκεκριµένο πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας
οδηγεί στην έγκριση ένδειξης για παιδιατρική χρήση
προϊόντος που κυκλοφορεί ήδη για άλλες ενδείξεις, ο
κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας θα πρέπει να υποχρεώνεται
να διαθέτει το προϊόν στην αγορά λαµβάνοντας υπόψη τις
παιδιατρικές πληροφορίες εντός διετίας από την ηµεροµηνία
έγκρισης της ένδειξης. Η απαίτηση αυτή θα πρέπει να αφορά
µόνον προϊόντα που κυκλοφορούν ήδη και να µην ισχύει για
φάρµακα που λαµβάνουν άδεια κυκλοφορίας µέσω της
άδειας κυκλοφορίας για παιδιατρική χρήση.

(23) Θα πρέπει να θεσπιστεί µια προαιρετική διαδικασία που να
παρέχει τη δυνατότητα ενιαίας κοινοτικής γνωµοδότησης για
τα φάρµακα που κυκλοφορούν σε εθνικό επίπεδο, όταν η
αίτηση για άδεια κυκλοφορίας περιλαµβάνει δεδοµένα
σχετικά µε τον παιδιατρικό πληθυσµό, ύστερα από εγκε-
κριµένο πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας. Για να επιτευχθεί
αυτό, θα µπορούσε να χρησιµοποιείται η διαδικασία των
άρθρων 32, 33 και 34 της οδηγίας 2001/83/EΚ. Αυτό θα
επιτρέψει την έκδοση κοινοτικής εναρµονισµένης απόφασης
σχετικά µε τη χρήση του φαρµάκου στον παιδιατρικό
πληθυσµό και την ένταξή της σε όλες τις εθνικές πληρο-
φορίες για το προϊόν.

(24) Είναι ουσιαστικό να εξασφαλιστεί η προσαρµογή των µηχα-
νισµών φαρµακοεπαγρύπνησης ώστε να αντιµετωπιστούν οι
συγκεκριµένες προκλήσεις της συλλογής δεδοµένων
ασφάλειας σε παιδιατρικό πληθυσµό, συµπεριλαµβανοµένων
δεδοµένων όσον αφορά τα πιθανά µακροπρόθεσµα αποτελέ-
σµατα. Η αποτελεσµατικότητα στον παιδιατρικό πληθυσµό
µπορεί επίσης να χρειάζεται περαιτέρω µελέτη µετά τη
χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας. Εποµένως, µια πρόσθετη
απαίτηση για τις αιτήσεις άδειας κυκλοφορίας, οι οποίες
περιλαµβάνουν τα αποτελέσµατα µελετών που διεξήχθησαν
σύµφωνα µε εγκεκριµένο πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας,
θα πρέπει να είναι η υποχρέωση του αιτούντος να αναφέρει
τον τρόπο µε τον οποίο σκοπεύει να εξασφαλίσει τη µακρο-
πρόθεσµη παρακολούθηση των πιθανών παρενεργειών από
τη χρήση του φαρµάκου και της αποτελεσµατικότητας στον

παιδιατρικό πληθυσµό. Επιπλέον, όταν υπάρχουν ιδιαίτεροι
λόγοι ανησυχίας, θα πρέπει να προβλέπεται η δυνατότητα να
απαιτείται από τον αιτούντα, ως προϋπόθεση για την έκδοση
άδειας κυκλοφορίας, να υποβάλλει και να εφαρµόζει
σύστηµα διαχείρισης κινδύνου ή/και να διεξάγει ειδικές
µελέτες µετά την κυκλοφορία του προϊόντος.

(25) Είναι απαραίτητο, προς όφελος της δηµόσιας υγείας, να
εξασφαλιστεί η συνεχής διαθεσιµότητα ασφαλών και αποτε-
λεσµατικών φαρµάκων µε άδεια κυκλοφορίας µε ένδειξη για
παιδιατρική χρήση των οποίων η ανάπτυξη θα είναι αποτέ-
λεσµα του παρόντος κανονισµού. Εάν κάτοχος άδειας
κυκλοφορίας σκοπεύει να αποσύρει ένα τέτοιο φάρµακο από
την αγορά, τότε θα πρέπει να έχουν τεθεί σε ισχύ ρυθµίσεις
ώστε ο παιδιατρικός πληθυσµός να µπορεί να εξακολουθήσει
να έχει πρόσβαση στο φάρµακο. Προκειµένου να βοηθήσει
σε τούτο, ο Οργανισµός θα πρέπει να ενηµερώνεται
εγκαίρως για κάθε τέτοια πρόθεση και θα πρέπει να τη δηµο-
σιοποιεί.

(26) Στα προϊόντα για τα οποία ισχύει η απαίτηση υποβολής
παιδιατρικών στοιχείων, εάν πληρούνται όλα τα µέτρα που
περιλαµβάνει το εγκεκριµένο πρόγραµµα παιδιατρικής
έρευνας, εάν το προϊόν κυκλοφορεί σε όλα τα κράτη µέλη
και εάν τα σχετικά αποτελέσµατα των µελετών περιλαµβά-
νονται στις πληροφορίες του προϊόντος, θα πρέπει να χορη-
γείται ανταµοιβή µε τη µορφή εξάµηνης παράτασης του
συµπληρωµατικού πιστοποιητικού προστασίας που θεσπίζει
ο κανονισµός (EΟΚ) αριθ. 1768/92 του Συµβουλίου (2).

(27) Αίτηση για παράταση της διάρκειας του πιστοποιητικού
σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό θα πρέπει να γίνεται
δεκτή µόνον όταν έχει χορηγηθεί πιστοποιητικό κατά την
έννοια του κανονισµού (EΟΚ) αριθ. 1768/92.

(28) Επειδή ανταµείβεται η διεξαγωγή µελετών στον παιδιατρικό
πληθυσµό και όχι η απόδειξη της ασφάλειας και της αποτε-
λεσµατικότητας ενός προϊόντος στον παιδιατρικό πληθυσµό,
η ανταµοιβή θα πρέπει να παρέχεται ακόµα και όταν δεν
εγκρίνεται η ένδειξη για παιδιατρική χρήση. Ωστόσο, για να
βελτιωθούν οι διαθέσιµες πληροφορίες σχετικά µε τη χρήση
των φαρµάκων σε παιδιατρικούς πληθυσµούς, οι σχετικές
πληροφορίες για τη χρήση σε παιδιατρικούς πληθυσµούς θα
πρέπει να περιλαµβάνονται στις πληροφορίες των εγκε-
κριµένων προϊόντων.

(29) Σύµφωνα µε τον κανονισµό (EΚ) αριθ. 141/2000 του Ευρω-
παϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 16ης
∆εκεµβρίου 1999, για τα ορφανά φάρµακα (3), στα φάρµακα
που χαρακτηρίζονται ως ορφανά χορηγούνται δέκα έτη
εµπορικής αποκλειστικότητας κατά την έκδοση της άδειας
κυκλοφορίας για ένδειξη ορφανού. ∆εδοµένου ότι τα
προϊόντα αυτά συχνά δεν προστατεύονται από δίπλωµα
ευρεσιτεχνίας, δεν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ως ανταµοιβή η
παράταση του συµπληρωµατικού πιστοποιητικού
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προστασίας, ενώ, στην περίπτωση που προστατεύονται από
δίπλωµα ευρεσιτεχνίας, η παράταση αυτή θα παρείχε διπλό
κίνητρο. Εποµένως, για τα ορφανά φάρµακα, εάν τηρείται
πλήρως η απαίτηση για δεδοµένα όσον αφορά τη χρήση
στον παιδιατρικό πληθυσµό, θα πρέπει να παρατείνεται σε
δώδεκα έτη η δεκαετής περίοδος εµπορικής αποκλειστι-
κότητας του ορφανού φαρµάκου, αντί να παρατείνεται το
συµπληρωµατικό πιστοποιητικό προστασίας.

(30) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό δεν θα
πρέπει να εµποδίζουν τη λειτουργία άλλων κινήτρων ή αντα-
µοιβών. Για να εξασφαλίζεται διαφάνεια σχετικά µε τα
διάφορα µέτρα που διατίθενται σε κοινοτικό επίπεδο και σε
επίπεδο κρατών µελών, η Επιτροπή θα πρέπει να εκπονήσει
λεπτοµερή κατάλογο όλων των διαθέσιµων κινήτρων, βάσει
των πληροφοριών που θα παράσχουν τα κράτη µέλη. Τα
µέτρα που καθορίζονται στον παρόντα κανονισµό, συµπερι-
λαµβανοµένης της έγκρισης προγραµµάτων παιδιατρικής
έρευνας, δεν θα πρέπει να αποτελούν λόγο για τη λήψη
άλλων κοινοτικών κινήτρων για την υποστήριξη της έρευνας,
όπως η χρηµατοδότηση ερευνητικών σχεδίων στο πλαίσιο
πολυετών κοινοτικών προγραµµάτων-πλαισίων δράσεων
έρευνας, τεχνολογικής ανάπτυξης και επίδειξης.

(31) Προκειµένου να αυξηθούν οι διαθέσιµες πληροφορίες για τη
χρήση των φαρµάκων στον παιδιατρικό πληθυσµό και να
αποφευχθεί η άσκοπη επανάληψη µελετών στον παιδιατρικό
πληθυσµό οι οποίες δεν προσθέτουν στη συλλογική γνώση,
η ευρωπαϊκή βάση δεδοµένων που προβλέπεται στο άρθρο
11 της οδηγίας 2001/20/EK θα πρέπει να περιλαµβάνει
ευρωπαϊκό κατάλογο κλινικών δοκιµών φαρµάκων για
παιδιατρική χρήση που να περιέχει όλες τις τρέχουσες, τις
τερµατισθείσες και τις ολοκληρωθείσες παιδιατρικές µελέτες
που διεξάγονται τόσο στην Κοινότητα όσο και σε τρίτες
χώρες. Μέρος των πληροφοριών σχετικά µε παιδιατρικές
κλινικές δοκιµές που εισάγονται στη βάση δεδοµένων, καθώς
και οι λεπτοµέρειες των αποτελεσµάτων όλων των παιδια-
τρικών κλινικών δοκιµών που υποβάλλονται στις αρµόδιες
αρχές, θα πρέπει να δηµοσιεύονται από τον Οργανισµό.

(32) Κατόπιν διαβουλεύσεων µε την Επιτροπή, τα κράτη µέλη και
τους ενδιαφεροµένους, η παιδιατρική επιτροπή θα πρέπει να
καταρτίσει κατάλογο των θεραπευτικών αναγκών των
παιδιατρικών πληθυσµών ο οποίος να ενηµερώνεται τακτικά.
Ο κατάλογος θα πρέπει να προσδιορίζει τα υπάρχοντα
φάρµακα που χρησιµοποιούνται από τον παιδιατρικό
πληθυσµό και να υπογραµµίζει τις θεραπευτικές ανάγκες
των παιδιατρικών πληθυσµών και τις προτεραιότητες στον
τοµέα της έρευνας και της ανάπτυξης. Με τον τρόπο αυτόν,
οι επιχειρήσεις θα µπορούν εύκολα να εντοπίζουν τις
ευκαιρίες επιχειρησιακής ανάπτυξης, η παιδιατρική επιτροπή
θα µπορεί να κρίνει καλύτερα τις ανάγκες για φάρµακα και
µελέτες κατά την αξιολόγηση των σχεδίων προγραµµάτων
παιδιατρικής έρευνας, των παρεκκλίσεων και των αναβολών
και οι επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας και οι ασθενείς
θα διαθέτουν µια πηγή πληροφοριών για να στηρίζουν τις
αποφάσεις τους ως προς την επιλογή φαρµάκων.

(33) Οι κλινικές δοκιµές στον παιδιατρικό πληθυσµό µπορεί να
απαιτούν ειδική εµπειρογνωµοσύνη, ειδική µεθοδολογία και,
σε ορισµένες περιπτώσεις, ειδικές εγκαταστάσεις, θα πρέπει

δε να διεξάγονται από κατάλληλα εκπαιδευµένους ερευνητές.
Ένα δίκτυο που συνδέει τις υφιστάµενες εθνικές και κοινο-
τικές πρωτοβουλίες και κέντρα µελετών για να αυξηθεί η
απαραίτητη εµπειρογνωµοσύνη σε κοινοτικό επίπεδο και το
οποίο λαµβάνει υπόψη τα δεδοµένα της Κοινότητας και
τρίτων χωρών θα διευκόλυνε τη συνεργασία και την
αποφυγή της άσκοπης επανάληψης των µελετών. Το δίκτυο
αυτό αναµένεται να συµβάλει στην ενίσχυση των θεµελίων
του Ευρωπαϊκού Χώρου Έρευνας στο πλαίσιο των κοινο-
τικών προγραµµάτων-πλαισίων δράσεων έρευνας, τεχνολο-
γικής ανάπτυξης και επίδειξης, να ωφελήσει τον παιδιατρικό
πληθυσµό και να αποτελέσει πηγή πληροφοριών και εµπει-
ρογνωµοσύνης για τη βιοµηχανία.

(34) Για ορισµένα εγκεκριµένα προϊόντα, οι φαρµακοβιοµηχανίες
ενδέχεται να διαθέτουν ήδη δεδοµένα όσον αφορά την
ασφάλεια ή την αποτελεσµατικότητα στον παιδιατρικό
πληθυσµό. Για να βελτιωθούν οι διαθέσιµες πληροφορίες
σχετικά µε τη χρήση των φαρµάκων σε παιδιατρικούς πληθυ-
σµούς, οι επιχειρήσεις που διαθέτουν τέτοιου είδους
δεδοµένα θα πρέπει να υποχρεούνται να τα υποβάλουν σε
όλες τις αρµόδιες αρχές όπου επιτρέπεται η κυκλοφορία του
προϊόντος. Έτσι, τα δεδοµένα θα µπορούν να αξιολογούνται
και, όπου ενδείκνυται, οι πληροφορίες θα πρέπει να περι-
λαµβάνονται στις πληροφορίες των εγκεκριµένων προϊόντων
που απευθύνονται στους επαγγελµατίες του τοµέα της
υγείας και τους ασθενείς.

(35) Θα πρέπει να προβλεφθεί κοινοτική χρηµατοδότηση η οποία
να καλύπτει όλες τις δραστηριότητες της παιδιατρικής επι-
τροπής και του Οργανισµού που προκύπτουν από την
εφαρµογή του παρόντος κανονισµού, όπως η αξιολόγηση
των προγραµµάτων παιδιατρικής έρευνας, οι παραιτήσεις
από την αµοιβή που προβλέπονται για τις επιστηµονικές
συµβουλές, και τα µέτρα ενηµέρωσης και διαφάνειας, συµπε-
ριλαµβανοµένων της βάσης δεδοµένων παιδιατρικών µελετών
και του δικτύου.

(36) Τα µέτρα που απαιτούνται για την εφαρµογή του παρόντος
κανονισµού θα πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την
απόφαση 1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου
1999, για τον καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελε-
στικών αρµοδιοτήτων που ανατίθενται στην Επιτροπή (1).

(37) Κατά συνέπεια, ο κανονισµός (EΟΚ) αριθ. 1768/92, η
οδηγία 2001/20/EΚ, η οδηγία 2001/83/EΚ και ο κανονι-
σµός (EΚ) αριθ. 726/2004 θα πρέπει να τροποποιηθούν
αναλόγως.

(38) Επειδή ο στόχος του παρόντος κανονισµού, ήτοι να
βελτιωθεί η διαθεσιµότητα φαρµάκων που έχουν δοκιµαστεί
για παιδιατρική χρήση, δεν µπορεί να επιτευχθεί επαρκώς
από τα κράτη µέλη και µπορεί συνεπώς να επιτευχθεί
καλύτερα σε κοινοτικό επίπεδο δεδοµένου ότι µε τον τρόπο
αυτόν θα καταστεί δυνατόν να αξιοποιηθεί η ευρύτερη
δυνατή αγορά και να αποφευχθεί η διασπορά περιορισµένων
πόρων, η Κοινότητα µπορεί να εγκρίνει µέτρα, σύµφωνα µε
την αρχή της επικουρικότητας του άρθρου 5 της συνθήκης.
Σύµφωνα µε την αρχή της αναλογικότητας του ίδιου
άρθρου, ο παρών κανονισµός δεν υπερβαίνει τα αναγκαία
προς επίτευξη του στόχου αυτού,
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ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

ΤΙΤΛΟΣ I

ΕΙΣΑΓΩΓΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1

Αντικείµενο και ορισµοί

Άρθρο 1

Ο παρών κανονισµός θεσπίζει κανόνες σχετικά µε την ανάπτυξη
φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση για να καλυφθούν οι συγκε-
κριµένες θεραπευτικές ανάγκες του παιδιατρικού πληθυσµού, χωρίς
να υποβάλλεται ο παιδιατρικός πληθυσµός σε άσκοπες κλινικές ή
άλλες δοκιµές, και σύµφωνα µε την οδηγία 2001/20/EK.

Άρθρο 2

Επιπλέον των ορισµών του άρθρου 1 της οδηγίας 2001/83/EΚ, για
τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού ισχύουν οι ακόλουθοι
ορισµοί:

1. «παιδιατρικός πληθυσµός»: το τµήµα του πληθυσµού µεταξύ
γεννήσεως και 18 ετών·

2. «πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας»: ερευνητικό και αναπτυξιακό
πρόγραµµα που έχει σκοπό να εξασφαλίσει ότι θα παραχθούν τα
απαραίτητα δεδοµένα τα οποία θα καθορίσουν τους όρους
έγκρισης φαρµάκων προοριζόµενων για τον παιδιατρικό
πληθυσµό·

3. «φάρµακα µε άδεια κυκλοφορίας µε ένδειξη για παιδιατρική
χρήση»: φάρµακα τα οποία έχουν εγκριθεί για να χρησιµο-
ποιούνται σε όλο τον παιδιατρικό πληθυσµό ή σε τµήµα του
πληθυσµού αυτού και σχετικά µε τα οποία οι λεπτοµέρειες
σχετικά µε την ένδειξη ως προς την οποία έχει χορηγηθεί άδεια
παρατίθενται στην περίληψη των χαρακτηριστικών του
προϊόντος που συντάσσεται σύµφωνα µε το άρθρο 11 της
οδηγίας 2001/83/EΚ·

4. «άδεια κυκλοφορίας για παιδιατρική χρήση»: άδεια κυκλοφορίας
που εκδίδεται για φάρµακο που προορίζεται για ανθρώπινη
χρήση, το οποίο δεν προστατεύεται από συµπληρωµατικό πιστο-
ποιητικό προστασίας δυνάµει του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.
1768/92 ή από δίπλωµα ευρεσιτεχνίας που πληροί τις προϋ-
ποθέσεις για τη χορήγηση του συµπληρωµατικού πιστοποιη-
τικού προστασίας, το οποίο καλύπτει αποκλειστικά θεραπευτικές
ενδείξεις που είναι σηµαντικές για χρήση στον παιδιατρικό
πληθυσµό ή σε υποσύνολά του, συµπεριλαµβανοµένης της
κατάλληλης δοσολογίας, της φαρµακοτεχνικής µορφής ή της
οδού χορήγησης του εν λόγω προϊόντος.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2

Παιδιατρική επιτροπή

Άρθρο 3

1. Το αργότερο στις … (*), συνιστάται παιδιατρική επιτροπή
στο πλαίσιο του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων που
συστάθηκε δυνάµει του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004, εφεξής
«ο Οργανισµός». Η παιδιατρική επιτροπή λογίζεται συσταθείσα

µόλις διοριστούν τα µέλη που αναφέρονται στο άρθρο 4 παρά-
γραφος 1 στοιχεία α) και β).

Ο Οργανισµός εκτελεί χρέη γραµµατείας της παιδιατρικής επι-
τροπής και της παρέχει τεχνική και επιστηµονική υποστήριξη.

2. Εκτός αντίθετης διατάξεως του παρόντος κανονισµού, στην
παιδιατρική επιτροπή εφαρµόζεται ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ.
726/2004.

3. Ο εκτελεστικός διευθυντής του Οργανισµού εξασφαλίζει τον
κατάλληλο συντονισµό µεταξύ της παιδιατρικής επιτροπής και της
επιτροπής φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση, της επιτροπής για τα
ορφανά φάρµακα, των οµάδων εργασίας τους και οποιωνδήποτε
άλλων επιστηµονικών συµβουλευτικών οµάδων.

Ο Οργανισµός καταρτίζει ειδικές διαδικασίες για τις πιθανές
διαβουλεύσεις µεταξύ τους.

Άρθρο 4

1. Η παιδιατρική επιτροπή αποτελείται από τα ακόλουθα µέλη:

α) πέντε τακτικά µέλη, µε τα αντίστοιχα αναπληρωµατικά µέλη, της
επιτροπής φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση, που έχουν διοριστεί
στην επιτροπή σύµφωνα µε το άρθρο 61 παράγραφος 1 του
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004. Αυτά τα πέντε τακτικά µέλη
και τα αντίστοιχα αναπληρωµατικά µέλη διορίζονται στην
παιδιατρική επιτροπή από την επιτροπή φαρµάκων για ανθρώ-
πινη χρήση·

β) ένα τακτικό µέλος και ένα αναπληρωµατικό µέλος που διορί-
ζεται από κάθε κράτος µέλος του οποίου η εθνική αρµόδια
αρχή δεν αντιπροσωπεύεται από τα µέλη που διορίζονται από
την επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση·

γ) τρία τακτικά µέλη και τρία αναπληρωµατικά µέλη που διορί-
ζονται από την Επιτροπή, µετά από διαβούλευση µε το Ευρω-
παϊκό Κοινοβούλιο, βάσει δηµόσιας πρόσκλησης εκδήλωσης
ενδιαφέροντος, για να αντιπροσωπεύουν τους επαγγελµατίες του
τοµέα της υγείας·

δ) τρία τακτικά µέλη και τρία αναπληρωµατικά µέλη που διορί-
ζονται από την Επιτροπή, µετά από διαβούλευση µε το Ευρω-
παϊκό Κοινοβούλιο, βάσει δηµόσιας πρόσκλησης εκδήλωσης
ενδιαφέροντος, για να αντιπροσωπεύουν τις ενώσεις ασθενών.

Τα αναπληρωµατικά µέλη εκπροσωπούν τα απόντα τακτικά µέλη
και ψηφίζουν εξ ονόµατός τους.

Για τους σκοπούς των στοιχείων α) και β), τα κράτη µέλη συνεργά-
ζονται υπό το συντονισµό του εκτελεστικού διευθυντή του Οργα-
νισµού, προκειµένου να εξασφαλίζεται ότι η τελική σύνθεση της
παιδιατρικής επιτροπής, συµπεριλαµβανοµένων των τακτικών και
των αναπληρωµατικών µελών, καλύπτει τους συναφείς µε τα
παιδιατρικά φάρµακα επιστηµονικούς κλάδους και περιλαµβάνει
τουλάχιστον τα ακόλουθα: ανάπτυξη φαρµάκων, παιδιατρική, γενική
παθολογία, παιδιατρική φαρµακευτική, παιδιατρική φαρµακολογία,
παιδιατρική έρευνα, φαρµακοεπαγρύπνηση, δεοντολογία και
δηµόσια υγεία. Για τους σκοπούς των στοιχείων γ) και δ), η
Επιτροπή λαµβάνει υπόψη την εµπειρογνωµοσύνη που παρέχουν τα
µέλη τα οποία διορίζονται βάσει των στοιχείων α) και β).

2. Τα µέλη της παιδιατρικής επιτροπής διορίζονται για µια
ανανεώσιµη περίοδο τριών ετών. Κατά τις συνεδριάσεις της παιδια-
τρικής επιτροπής, µπορούν να συνοδεύονται από εµπειρογνώµονες.

7.6.2006C 132E/6 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

(*) Έξι µήνες µετά την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού.



3. Ο πρόεδρος της παιδιατρικής επιτροπής εκλέγεται µεταξύ
των µελών της µε τριετή θητεία, ανανεώσιµη άπαξ.

4. Τα ονόµατα και τα προσόντα των µελών δηµοσιεύονται από
τον Οργανισµό.

Άρθρο 5

1. Κατά την εκπόνηση των γνωµοδοτήσεών της, η παιδιατρική
επιτροπή καταβάλλει κάθε προσπάθεια για την επίτευξη επιστηµο-
νικής συναίνεσης. Αν η επίτευξη της συναίνεσης αυτής είναι
αδύνατη, η παιδιατρική επιτροπή υιοθετεί γνώµη που περιλαµβάνει
τη θέση της πλειοψηφίας των µελών. Η γνώµη αναφέρει τις απο-
κλίνουσες απόψεις καθώς και τις αιτιολογήσεις τους.

2. Η παιδιατρική επιτροπή καταρτίζει τον εσωτερικό της κανο-
νισµό για την εκτέλεση των καθηκόντων της. Ο εσωτερικός κανονι-
σµός τίθεται σε ισχύ ύστερα από θετική γνωµοδότηση του διοικη-
τικού συµβουλίου του Οργανισµού και, στη συνέχεια, της Επι-
τροπής.

3. Σε όλες τις συνεδριάσεις της παιδιατρικής επιτροπής µπορούν
να παρευρίσκονται εκπρόσωποι της Επιτροπής, ο εκτελεστικός διευ-
θυντής του Οργανισµού ή εκπρόσωποί του.

Άρθρο 6

1. Τα καθήκοντα της παιδιατρικής επιτροπής περιλαµβάνουν τα
ακόλουθα:

α) αξιολόγηση του περιεχοµένου οποιουδήποτε προγράµµατος
παιδιατρικής έρευνας για φάρµακο που της υποβάλλεται
σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό και διατύπωση σχετικής
γνώµης·

β) αξιολόγηση των παρεκκλίσεων και των αναβολών και διατύ-
πωση σχετικής γνώµης·

γ) κατόπιν αιτήµατος της επιτροπής φαρµάκων για ανθρώπινη
χρήση, αρµόδιας αρχής ή του αιτούντος, αξιολόγηση της
συµµόρφωσης της αίτησης άδειας κυκλοφορίας προς το
σχετικό εγκεκριµένο πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας και
διατύπωση σχετικής γνώµης·

δ) κατόπιν αιτήµατος της επιτροπής φαρµάκων για ανθρώπινη
χρήση ή αρµόδιας αρχής, αξιολόγηση των τυχόν δεδοµένων
που προκύπτουν σύµφωνα µε εγκεκριµένο πρόγραµµα παιδια-
τρικής έρευνας και διατύπωση γνώµης σχετικά µε την ποιότητα,
την ασφάλεια ή την αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου για
χρήση στον παιδιατρικό πληθυσµό·

ε) παροχή συµβουλών σχετικά µε το περιεχόµενο και τη µορφή
των δεδοµένων που πρέπει να συλλεχθούν για την έρευνα που
αναφέρεται στο άρθρο 42·

στ) υποστήριξη και παροχή συµβουλών προς τον Οργανισµό για
τη σύσταση του ευρωπαϊκού δικτύου που αναφέρεται στο
άρθρο 44·

ζ) παροχή επιστηµονικής βοήθειας κατά την εκπόνηση κάθε
εγγράφου που σχετίζεται µε την επίτευξη των στόχων του
παρόντος κανονισµού·

η) παροχή συµβουλών για οποιοδήποτε θέµα αφορά φάρµακα για
χρήση στον παιδιατρικό πληθυσµό, κατόπιν αιτήµατος του
εκτελεστικού διευθυντή του Οργανισµού ή της Επιτροπής·

θ) κατάρτιση ειδικού καταλόγου των αναγκών σε παιδιατρικά
φάρµακα και τακτική ενηµέρωσή του, όπως αναφέρεται στο
άρθρο 43·

ι) παροχή συµβουλών στον Οργανισµό και την Επιτροπή σχετικά
µε ανακοίνωση που αφορά τις υφιστάµενες ρυθµίσεις για τη
διεξαγωγή έρευνας σχετικά µε τα φάρµακα για χρήση στον
παιδιατρικό πληθυσµό·

ια) υποβολή σύστασης στην Επιτροπή για το σύµβολο που αναφέ-
ρεται στο άρθρο 32 παράγραφος 2.

2. Κατά την εκτέλεση των καθηκόντων της, η παιδιατρική
επιτροπή εξετάζει εάν οι προτεινόµενες µελέτες αναµένεται να έχουν
σηµαντικό θεραπευτικό όφελος ή/και να καλύψουν µια θεραπευτική
ανάγκη για τον παιδιατρικό πληθυσµό. Η παιδιατρική επιτροπή
λαµβάνει υπόψη κάθε πληροφορία που της είναι διαθέσιµη, συµπε-
ριλαµβανοµένων οποιωνδήποτε απόψεων, αποφάσεων ή συµβουλών
που παρέχονται από τις αρµόδιες αρχές τρίτων χωρών.

ΤΙΤΛΟΣ II

ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΚ∆ΟΣΗ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΗΝ
ΑΓΟΡΑ

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1

Γενικές απαιτήσεις για την έκδοση άδειας κυκλοφορίας

Άρθρο 7

1. Αίτηση για έκδοση άδειας κυκλοφορίας, σύµφωνα µε το
άρθρο 6 της οδηγίας 2001/83/EΚ, η οποία αφορά φάρµακο για
ανθρώπινη χρήση το οποίο δεν έχει άδεια κυκλοφορίας στην
Κοινότητα κατά την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού
θεωρείται έγκυρη µόνον εάν περιλαµβάνει, πέραν των πληροφο-
ριακών στοιχείων και των εγγράφων που αναφέρονται στο άρθρο 8
παράγραφος 3 της οδηγίας 2001/83/EΚ, ένα από τα ακόλουθα:

α) τα αποτελέσµατα όλων των µελετών που διεξήχθησαν και
λεπτοµέρειες όλων των πληροφοριών που συλλέχθηκαν
σύµφωνα µε εγκεκριµένο πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας·

β) απόφαση του Οργανισµού που χορηγεί παρέκκλιση στο συγκε-
κριµένο προϊόν·

γ) απόφαση του Οργανισµού που χορηγεί παρέκκλιση σε κατη-
γορία προϊόντων σύµφωνα µε το άρθρο 11·

δ) απόφαση του Οργανισµού που χορηγεί αναβολή.

Για τους σκοπούς του στοιχείου α), στην αίτηση περιλαµβάνεται και
η απόφαση του Οργανισµού που εγκρίνει το εν λόγω πρόγραµµα
παιδιατρικής έρευνας.

2. Τα έγγραφα που υποβάλλονται σύµφωνα µε την παράγραφο
1 καλύπτουν αθροιστικά όλα τα υποσύνολα του παιδιατρικού
πληθυσµού.

Άρθρο 8

Στην περίπτωση φαρµάκων µε άδεια κυκλοφορίας τα οποία προστα-
τεύονται είτε µε συµπληρωµατικό πιστοποιητικό προστασίας
δυνάµει του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 1768/92, είτε µε δίπλωµα
ευρεσιτεχνίας που πληροί τις προϋποθέσεις για τη χορήγηση
συµπληρωµατικού πιστοποιητικού προστασίας, εφαρµόζεται το
άρθρο 7 του παρόντος κανονισµού στις αιτήσεις για την έγκριση
νέων ενδείξεων, συµπεριλαµβανοµένων των ενδείξεων για
παιδιατρική χρήση, νέων φαρµακοτεχνικών µορφών και νέων οδών
χορήγησης.
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Για τους σκοπούς του πρώτου εδαφίου, τα έγγραφα που αναφέ-
ρονται στο άρθρο 7 παράγραφος 1 καλύπτουν τόσο τις υφι-
στάµενες όσο και τις νέες ενδείξεις, φαρµακευτικές µορφές και
οδούς χορήγησης.

Άρθρο 9

Τα άρθρα 7 και 8 δεν εφαρµόζονται σε προϊόντα που διαθέτουν
άδεια κυκλοφορίας δυνάµει των άρθρων 10, 10α, 13 έως 16 ή
16α έως 16θ της οδηγίας 2001/83/EΚ.

Άρθρο 10

Κατόπιν διαβουλεύσεων µε τα κράτη µέλη, τον Οργανισµό και
άλλους ενδιαφεροµένους, η Επιτροπή καθορίζει τις λεπτοµέρειες
σχετικά µε τη µορφή και το περιεχόµενο που πρέπει να πληρούν οι
αιτήσεις για έγκριση ή τροποποίηση των προγραµµάτων παιδια-
τρικής έρευνας και οι αιτήσεις για παρεκκλίσεις ή αναβολές ώστε
να θεωρούνται έγκυρες και σχετικά µε τη διενέργεια του ελέγχου
συµµόρφωσης που αναφέρεται στο άρθρο 23 και στο άρθρο 28
παράγραφος 3.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2

Παρεκκλίσεις

Άρθρο 11

1. Χορηγείται παρέκκλιση από την υποβολή των πληροφοριών
που αναφέρονται στο άρθρο 7 παράγραφος 1 στοιχείο α) σε
συγκεκριµένα φάρµακα ή κατηγορίες φαρµάκων, εάν υπάρχουν
στοιχεία που τεκµηριώνουν οποιοδήποτε από τα ακόλουθα:

α) ότι το συγκεκριµένο φάρµακο ή κατηγορία φαρµάκων είναι
πιθανό να είναι αναποτελεσµατικά ή ανασφαλή για ένα τµήµα
του παιδιατρικού πληθυσµού ή για όλο τον παιδιατρικό
πληθυσµό·

β) ότι η ασθένεια ή η πάθηση για την οποία προορίζεται το
συγκεκριµένο φάρµακο ή η συγκεκριµένη κατηγορία φαρµάκων
προσβάλλει µόνο ενηλίκους·

γ) ότι το συγκεκριµένο φάρµακο δεν προσφέρει σηµαντικό θερα-
πευτικό πλεονέκτηµα σε σχέση µε τις υπάρχουσες θεραπείες για
παιδιά.

2. Η παρέκκλιση που προβλέπεται στην παράγραφο 1 µπορεί να
χορηγείται είτε σε ένα ή περισσότερα υποσύνολα του παιδιατρικού
πληθυσµού, είτε σε µία ή περισσότερες θεραπευτικές ενδείξεις, είτε
σε συνδυασµό αυτών των δύο.

Άρθρο 12

Η παιδιατρική επιτροπή δύναται να γνωµοδοτεί µε δική της πρωτο-
βουλία βάσει των λόγων που εκτίθενται στο άρθρο 11 παράγραφος
1 προκειµένου να χορηγηθεί παρέκκλιση σε κατηγορία φαρµάκων ή
σε ένα συγκεκριµένο φάρµακο, όπως αναφέρεται στο άρθρο 11
παράγραφος 1.

Μόλις γνωµοδοτήσει η παιδιατρική επιτροπή, εφαρµόζεται η διαδι-
κασία του άρθρου 25. Σε περίπτωση παρέκκλισης για κατηγορία
φαρµάκων εφαρµόζονται µόνον οι παράγραφοι 6 και 7 του άρθρου
25.

Άρθρο 13

1. Ο αιτών δύναται να υποβάλει στον Οργανισµό αίτηση
παρέκκλισης για συγκεκριµένο προϊόν βάσει των λόγων που
εκτίθενται στο άρθρο 11 παράγραφος 1.

2. Μετά την παραλαβή της αίτησης, η παιδιατρική επιτροπή
διορίζει εισηγητή και εντός 60 ηµερών γνωµοδοτεί σχετικά µε τη
χορήγηση ή µη παρέκκλισης για συγκεκριµένο προϊόν.

Είτε ο αιτών είτε η παιδιατρική επιτροπή µπορεί να ζητήσει την
πραγµατοποίηση συνάντησης κατά το διάστηµα αυτό των 60
ηµερών.

Ανάλογα µε την περίπτωση, η παιδιατρική επιτροπή µπορεί να
ζητήσει από τον υποψήφιο να συµπληρώσει τα υποβληθέντα
στοιχεία και έγγραφα. Όταν η παιδιατρική επιτροπή κάνει χρήση
της ευχέρειας αυτής, η προθεσµία των 60 ηµερών αναστέλλεται
µέχρι να προσκοµισθούν τα συµπληρωµατικά στοιχεία που
ζητήθηκαν.

3. Μόλις γνωµοδοτήσει η παιδιατρική επιτροπή, εφαρµόζεται η
διαδικασία του άρθρου 25.

Άρθρο 14

1. Ο Οργανισµός τηρεί κατάλογο όλων των παρεκκλίσεων. Ο
κατάλογος ενηµερώνεται τακτικά (τουλάχιστον άπαξ ετησίως) και
δηµοσιοποιείται.

2. Η παιδιατρική επιτροπή δύναται ανά πάσα στιγµή να εκδώσει
γνώµη η οποία να υποστηρίζει την επανεξέταση χορηγηθείσας
παρέκκλισης.

Σε περίπτωση µεταβολής που επηρεάζει µια παρέκκλιση για συγκε-
κριµένο φάρµακο εφαρµόζεται η διαδικασία του άρθρου 25.

Σε περίπτωση µεταβολής που επηρεάζει µια παρέκκλιση για κατη-
γορία φαρµάκων εφαρµόζονται οι παράγραφοι 6 και 7 του άρθρου
25.

3. Εάν ανακληθεί µια παρέκκλιση σχετικά µε συγκεκριµένο
φάρµακο ή κατηγορία φαρµάκων, οι απαιτήσεις που καθορίζονται
στα άρθρα 7 και 8 δεν εφαρµόζονται για 36 µήνες από την
ηµεροµηνία της αφαίρεσης από τον κατάλογο των παρεκκλίσεων.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3

Πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας

Τµήµα 1

Αιτήσεις έγκρ ισης

Άρθρο 15

1. Όταν πρόκειται να υποβληθεί αίτηση για έκδοση άδειας
κυκλοφορίας σύµφωνα µε το άρθρο 7 παράγραφος 1 στοιχεία α) ή
δ), το άρθρο 8 ή το άρθρο 30, συντάσσεται και υποβάλλεται στον
Οργανισµό πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας ζητώντας την έγκρισή
του.

2. Το πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας καθορίζει το χρονοδιά-
γραµµα και τα µέτρα που προτείνονται για την αξιολόγηση της
ποιότητας, της ασφάλειας και της αποτελεσµατικότητας του
φαρµάκου σε όλα τα υποσύνολα του παιδιατρικού πληθυσµού που
µπορεί να αφορά. Επιπλέον, περιγράφει τα τυχόν µέτρα για την
προσαρµογή της φαρµακοτεχνικής µορφής του φαρµάκου ώστε να
καταστεί η χρήση του πιο αποδεκτή, ευκολότερη, ασφαλέστερη ή
πιο αποτελεσµατική για διάφορα υποσύνολα του παιδιατρικού
πληθυσµού.
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Άρθρο 16

1. Στην περίπτωση των αιτήσεων που αναφέρονται στα άρθρα 7
και 8, το πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας υποβάλλεται µαζί µε
αίτηση έγκρισης, εκτός εάν δικαιολογείται διαφορετική προθεσµία,
το αργότερο κατά την ολοκλήρωση των φαρµακοκινητικών µελετών
σε ενήλικες που περιγράφονται στο τµήµα 5.2.3 του µέρους I του
παραρτήµατος Ι της οδηγίας 2001/83/EΚ, ώστε να εξασφαλίζεται
ότι η γνώµη σχετικά µε τη χρήση του εν λόγω φαρµάκου στον
παιδιατρικό πληθυσµό θα µπορεί να εκδοθεί κατά την αξιολόγηση
της άδειας κυκλοφορίας ή άλλης σχετικής αίτησης.

2. Εντός 30 ηµερών από την παραλαβή της αίτησης που αναφέ-
ρεται στην παράγραφο 1 και στο άρθρο 15 παράγραφος 1, ο
Οργανισµός ελέγχει εάν η αίτηση είναι έγκυρη και συντάσσει
περιληπτική έκθεση για την παιδιατρική επιτροπή.

3. Ανάλογα µε την περίπτωση, ο Οργανισµός δύναται να
ζητήσει από τον αιτούντα την υποβολή επιπλέον στοιχείων και
εγγράφων. Στην περίπτωση αυτήν, η προθεσµία των 30 ηµερών
αναστέλλεται έως ότου προσκοµιστούν τα επιπλέον στοιχεία που
ζητήθηκαν.

Άρθρο 17

1. Μετά την παραλαβή ενός προτεινόµενου προγράµµατος
παιδιατρικής έρευνας, εγκύρου βάσει του άρθρου 15 παράγραφος
2, η παιδιατρική επιτροπή διορίζει εισηγητή και εντός 60 ηµερών
γνωµοδοτεί σχετικά µε το αν οι προτεινόµενες µελέτες εξασφαλί-
ζουν ή όχι την παραγωγή των αναγκαίων δεδοµένων που θα καθορί-
σουν τις συνθήκες υπό τις οποίες µπορεί να χρησιµοποιείται το
φάρµακο στον παιδιατρικό πληθυσµό ή σε υποσύνολά του, και εάν
τα αναµενόµενα θεραπευτικά πλεονεκτήµατα δικαιολογούν ή όχι τις
προτεινόµενες µελέτες. Όταν γνωµοδοτεί, η παιδιατρική επιτροπή
εξετάζει εάν τα µέτρα που προτείνονται για την προσαρµογή της
φαρµακοτεχνικής µορφής του φαρµάκου για χρήση σε διάφορα
υποσύνολα του παιδιατρικού πληθυσµού είναι κατάλληλα.

Κατά το διάστηµα αυτό, είτε ο αιτών είτε η παιδιατρική επιτροπή
µπορεί να ζητήσει την πραγµατοποίηση συνάντησης.

2. Εντός της περιόδου των 60 ηµερών που αναφέρεται στην
παράγραφο 1, η παιδιατρική επιτροπή δύναται να ζητήσει από τον
αιτούντα να προτείνει τροποποιήσεις στο πρόγραµµα. Στην
περίπτωση αυτήν, η προθεσµία που καθορίζεται στην παράγραφο 1
για την έκδοση της τελικής γνώµης παρατείνεται κατά 60 ηµέρες
το πολύ. Στις περιπτώσεις αυτές, ο αιτών ή η παιδιατρική επιτροπή
δύναται να ζητήσει επιπλέον συνάντηση κατά το διάστηµα αυτό. Η
προθεσµία αναστέλλεται έως ότου προσκοµιστούν οι ζητηθείσες
συµπληρωµατικές πληροφορίες.

Άρθρο 18

Μόλις γνωµοδοτήσει η παιδιατρική επιτροπή, είτε η γνώµη είναι
θετική είτε αρνητική, εφαρµόζεται η διαδικασία του άρθρου 25.

Άρθρο 19

Εάν, αφού εξετάσει το πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας, η
παιδιατρική επιτροπή συµπεράνει ότι για το εν λόγω φάρµακο
ισχύει το άρθρο 11 παράγραφος 1 στοιχεία α), β) ή γ), εκδίδει
αρνητική γνώµη δυνάµει του άρθρου 17 παράγραφος 1.

Στις περιπτώσεις αυτές, η παιδιατρική επιτροπή γνωµοδοτεί υπέρ
παρέκκλισης δυνάµει του άρθρου 12, οπότε εφαρµόζεται η διαδι-
κασία του άρθρου 25.

Τµήµα 2

Αναβολές

Άρθρο 20

1. Ταυτόχρονα µε την υποβολή του προγράµµατος παιδιατρικής
έρευνας δυνάµει του άρθρου 16 παράγραφος 1, µπορεί να ζητηθεί
αναβολή της έναρξης ή της λήξης ορισµένων ή όλων των µέτρων
που καθορίζονται στο εν λόγω πρόγραµµα. Η αναβολή αυτή αιτιο-
λογείται για επιστηµονικούς και τεχνικούς λόγους ή για λόγους
δηµοσίας υγείας.

Σε κάθε περίπτωση, αναβολή χορηγείται όταν ενδείκνυται η
διεξαγωγή µελετών σε ενηλίκους πριν αρχίσουν οι µελέτες στον
παιδιατρικό πληθυσµό ή όταν οι µελέτες στον παιδιατρικό
πληθυσµό θα διαρκέσουν περισσότερο από τις µελέτες σε ενηλί-
κους.

2. Με βάση την κτηθείσα πείρα από την εφαρµογή του παρόντος
άρθρου, η Επιτροπή µπορεί να θεσπίζει διατάξεις µε τη διαδικασία
του άρθρου 51 παράγραφος 2 για να καθορίζει περαιτέρω τους
όρους για τη χορήγηση αναβολής.

Άρθρο 21

1. Ταυτόχρονα µε την έκδοση θετικής γνώµης δυνάµει του
άρθρου 17 παράγραφος 1, η παιδιατρική επιτροπή, µε δική της
πρωτοβουλία ή κατόπιν αιτήµατος που υποβάλλει ο αιτών δυνάµει
του άρθρου 20, γνωµοδοτεί, εάν πληρούνται οι όροι που καθορί-
ζονται στο άρθρο 20, υπέρ της αναβολής της έναρξης ή της λήξης
ορισµένων ή όλων των µέτρων του προγράµµατος παιδιατρικής
έρευνας.

Η γνώµη υπέρ της αναβολής προσδιορίζει τις προθεσµίες για την
έναρξη ή τη λήξη των σχετικών µέτρων.

2. Μόλις γνωµοδοτήσει η παιδιατρική επιτροπή υπέρ της
αναβολής, όπως αναφέρεται στην παράγραφο 1, εφαρµόζεται η
διαδικασία του άρθρου 25.

Τµήµα 3

Τροποποίηση προγράµµατος πα ιδ ιατρικής έρευνας

Άρθρο 22

Εάν, µετά την απόφαση έγκρισης του προγράµµατος παιδιατρικής
έρευνας, ο αιτών αντιµετωπίζει δυσκολίες κατά την εφαρµογή του
οι οποίες καθιστούν το πρόγραµµα ανεφάρµοστο ή µη ενδε-
δειγµένο, ο αιτών µπορεί να προτείνει µεταβολές στην παιδιατρική
επιτροπή ή να ζητήσει αναβολή ή παρέκκλιση, οι λόγοι της οποίας
πρέπει να εξηγούνται αναλυτικά. Εντός 60 ηµερών, η παιδιατρική
επιτροπή εξετάζει τις µεταβολές αυτές ή την αίτηση αναβολής ή
παρέκκλισης και εκδίδει γνώµη που προτείνει την απόρριψη ή την
αποδοχή τους. Μόλις γνωµοδοτήσει η παιδιατρική επιτροπή, είτε η
γνώµη είναι θετική είτε αρνητική, εφαρµόζεται η διαδικασία του
άρθρου 25.
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Τµήµα 4

Συµµόρφωση µε το πρόγραµµα παιδ ιατρικής
έρευνας

Άρθρο 23

1. Η αρχή που είναι αρµόδια για τη χορήγηση άδειας κυκλο-
φορίας εξακριβώνει εάν µια αίτηση για άδεια κυκλοφορίας ή τροπο-
ποίηση πληροί τις απαιτήσεις των άρθρων 7 και 8 και εάν µια
αίτηση που υποβάλλεται σύµφωνα µε το άρθρο 30 συµµορφώνεται
προς το εγκεκριµένο πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας.

Όταν η αίτηση υποβάλλεται µε τη διαδικασία των άρθρων 27 έως
39 της οδηγίας 2001/83/EK, η εξακρίβωση της συµµόρφωσης,
καθώς και, ενδεχοµένως, η αίτηση της γνώµης της παιδιατρικής
επιτροπής, σύµφωνα µε τα στοιχεία β) και γ) της παραγράφου 2,
διενεργείται από το κράτος µέλος αναφοράς.

2. Στις κατωτέρω περιπτώσεις µπορεί να ζητείται από την
παιδιατρική επιτροπή να γνωµοδοτήσει σχετικά µε το αν οι µελέτες
που διεξάγονται από τον αιτούντα συµµορφώνονται µε το εγκε-
κριµένο πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας:

α) από τον αιτούντα, πριν υποβάλει αίτηση για άδεια κυκλοφορίας
ή τροποποίηση, όπως αναφέρεται στα άρθρα 7, 8 και 30
αντίστοιχα·

β) από τον Οργανισµό ή την εθνική αρµόδια αρχή, όταν επικυρώ-
νουν αίτηση, όπως αναφέρεται στο στοιχείο α), η οποία δεν περι-
λαµβάνει γνώµη όσον αφορά τη συµµόρφωση, που εξεδόθη
ύστερα από αίτηση σύµφωνα µε το στοιχείο α)·

γ) από την επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση ή την εθνική
αρµόδια αρχή, όταν αξιολογούν αίτηση, όπως αναφέρεται στο
στοιχείο α), όταν υπάρχει αµφιβολία όσον αφορά τη συµµόρ-
φωση και δεν έχει ακόµα εκδοθεί γνώµη κατόπιν αιτήσεως
δυνάµει των στοιχείων α) ή β).

Κατά το ανωτέρω στοιχείο α), ο αιτών δεν υποβάλλει την αίτησή
του έως ότου γνωµοδοτήσει η παιδιατρική επιτροπή και αντίγραφο
της γνώµης αυτής επισυνάπτεται στην αίτηση.

3. Εάν ζητηθεί από την παιδιατρική επιτροπή να γνωµοδοτήσει
σύµφωνα µε την παράγραφο 2, το πράττει εντός 60 ηµερών από
την παραλαβή του αιτήµατος.

Τα κράτη µέλη λαµβάνουν υπόψη αυτή τη γνώµη.

Άρθρο 24

Εάν, κατά τη διεξαγωγή της επιστηµονικής αξιολόγησης µιας
έγκυρης αίτησης άδειας κυκλοφορίας, η αρµόδια αρχή συµπεράνει
ότι οι µελέτες δεν είναι σύµφωνες µε το εγκεκριµένο πρόγραµµα
παιδιατρικής έρευνας, το προϊόν δεν δικαιούται των ανταµοιβών και
των κινήτρων που προβλέπονται στα άρθρα 36, 37 και 38.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 4

∆ιαδικασία

Άρθρο 25

1. Εντός δέκα ηµερών από την παραλαβή της γνώµης της
παιδιατρικής επιτροπής, ο Οργανισµός τη διαβιβάζει στον αιτούντα.

2. Εντός 30 ηµερών από την παραλαβή της γνώµης της παιδια-
τρικής επιτροπής, ο αιτών µπορεί να υποβάλει στον Οργανισµό
γραπτή αίτηση, λεπτοµερώς αιτιολογηµένη, για επανεξέταση της
γνώµης.

3. Εντός 30 ηµερών από την παραλαβή αίτησης επανεξέτασης
δυνάµει της παραγράφου 2, η παιδιατρική επιτροπή, αφού διορίσει
νέο εισηγητή, εκδίδει νέα γνώµη που επιβεβαιώνει ή αναθεωρεί την
προηγούµενη γνώµη της. Η γνώµη πρέπει να είναι δεόντως αιτιο-
λογηµένη, η δε αιτιολόγηση του πορίσµατος επισυνάπτεται στη νέα
γνώµη, η οποία καθίσταται οριστική.

4. Εάν εντός της περιόδου των 30 ηµερών που αναφέρεται στην
παράγραφο 2 ο αιτών δεν ζητήσει επανεξέταση, η γνώµη της
παιδιατρικής επιτροπής καθίσταται οριστική.

5. Ο Οργανισµός εκδίδει απόφαση εντός δέκα ηµερών από την
παραλαβή της οριστικής γνώµης της παιδιατρικής επιτροπής. Η
απόφαση αυτή κοινοποιείται στον αιτούντα εγγράφως µε
επισυνηµµένη την οριστική γνώµη της παιδιατρικής επιτροπής.

6. Σε περίπτωση παρέκκλισης για κατηγορία φαρµάκων,
σύµφωνα µε το άρθρο 12, ο Οργανισµός εκδίδει απόφαση εντός
δέκα ηµερών από την παραλαβή της γνώµης της παιδιατρικής επι-
τροπής, όπως αναφέρεται στο άρθρο 13 παράγραφος 3. Στην
απόφαση αυτή επισυνάπτεται η γνώµη της παιδιατρικής επιτροπής.

7. Οι αποφάσεις του Οργανισµού δηµοσιεύονται αφού αφαι-
ρεθεί κάθε πληροφορία εµπορικώς εµπιστευτικού χαρακτήρα.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 5

∆ιάφορες διατάξεις

Άρθρο 26

Κάθε νοµικό ή φυσικό πρόσωπο που αναπτύσσει φάρµακο προορι-
ζόµενο για παιδιατρική χρήση, πριν από την υποβολή προγράµ-
µατος παιδιατρικής έρευνας και κατά τη διάρκεια της εφαρµογής
του, δύναται να ζητά συµβουλές από τον Οργανισµό σχετικά µε το
σχεδιασµό και τη διεξαγωγή των διάφορων δοκιµών και µελετών
που απαιτούνται για να αποδειχθούν η ποιότητα, η ασφάλεια και η
αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου στον παιδιατρικό πληθυσµό
σύµφωνα µε το άρθρο 57 παράγραφος 1 στοιχείο ξ) του κανο-
νισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004.

Επιπλέον, το νοµικό ή φυσικό αυτό πρόσωπο µπορεί να ζητά
συµβουλές σχετικά µε το σχεδιασµό και την εφαρµογή των
συστηµάτων φαρµακοεπαγρύπνησης και διαχείρισης κινδύνου όπως
αναφέρεται στο άρθρο 34.

Ο Οργανισµός παρέχει δωρεάν συµβουλές δυνάµει του παρόντος
άρθρου.
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ΤΙΤΛΟΣ III

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΚ∆ΟΣΗ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

Άρθρο 27

Εκτός αντιθέτων διατάξεων του παρόντος τίτλου, οι διαδικασίες για
την έκδοση αδειών κυκλοφορίας που καλύπτονται από τον παρόντα
τίτλο διέπονται από τις διατάξεις του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
726/2004 ή της οδηγίας 2001/83/EΚ.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1

∆ιαδικασίες έκδοσης άδειας κυκλοφορίας για αιτήσεις που
εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής των άρθρων 7 και 8

Άρθρο 28

1. Οι αιτήσεις µπορούν να υποβάλλονται µε τη διαδικασία των
άρθρων 5 έως 15 του κανονισµού (EΚ) αριθ. 726/2004 για την
έκδοση άδειας κυκλοφορίας όπως προβλέπεται στο άρθρο 7 παρά-
γραφος 1 του παρόντος κανονισµού που περιλαµβάνει µία ή περισ-
σότερες ενδείξεις για παιδιατρική χρήση βάσει των αποτελεσµάτων
µελετών που διεξήχθησαν σύµφωνα µε εγκεκριµένο πρόγραµµα
παιδιατρικής έρευνας.

Όταν εκδίδεται άδεια κυκλοφορίας, τα αποτελέσµατα όλων αυτών
των µελετών περιλαµβάνονται στην περίληψη των χαρακτηριστικών
του φαρµακευτικού προϊόντος και, εάν είναι σκόπιµο, στο φύλλο
οδηγιών του φαρµάκου, υπό την προϋπόθεση ότι η αρµόδια αρχή
κρίνει τις πληροφορίες χρήσιµες για τον ασθενή, ανεξάρτητα από
το αν εγκρίθηκαν από την αρµόδια αρχή όλες οι σχετικές ενδείξεις
για παιδιατρική χρήση.

2. Όταν εκδίδεται ή τροποποιείται άδεια κυκλοφορίας, οποιαδή-
ποτε παρέκκλιση ή αναβολή που χορηγήθηκε σύµφωνα µε τον
παρόντα κανονισµό καταγράφεται στην περίληψη των χαρακτηρι-
στικών του προϊόντος και, ανάλογα µε την περίπτωση, στο φύλλο
οδηγιών του οικείου φαρµάκου.

3. Εάν η αίτηση είναι σύµφωνη µε όλα τα µέτρα που περιέχει το
εγκεκριµένο ολοκληρωµένο πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας και
εάν η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος εκφράζει τα
αποτελέσµατα µελέτης που διεξήχθη σύµφωνα µε εγκεκριµένο
πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας, η αρµόδια αρχή περιλαµβάνει
στην άδεια κυκλοφορίας δήλωση που εκφράζει τη συµµόρφωση της
αίτησης µε το εγκεκριµένο ολοκληρωµένο πρόγραµµα παιδιατρικής
έρευνας. Για την εφαρµογή του άρθρου 45 παράγραφος 3, στη
δήλωση αυτή αναφέρεται επίσης εάν σηµαντικές µελέτες που περιέ-
χονται σε εγκεκριµένο πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας
ολοκληρώθηκαν µετά την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 29

Στην περίπτωση φαρµάκων, η άδεια κυκλοφορίας των οποίων
εκδίδεται δυνάµει της οδηγίας 2001/83/EΚ, είναι δυνατόν να

υποβάλλεται αίτηση όπως προβλέπεται στο άρθρο 8 του παρόντος
κανονισµού, µε τη διαδικασία των άρθρων 32, 33 και 34 της
οδηγίας 2001/83/EΚ για την έγκριση νέας ένδειξης, συµπεριλαµβα-
νοµένης της παράτασης της άδειας κυκλοφορίας για χρήση στον
παιδιατρικό πληθυσµό ή της έγκρισης νέας φαρµακοτεχνικής
µορφής ή νέας οδού χορήγησης.

Η αίτηση αυτή πληροί την απαίτηση του άρθρου 7 παράγραφος 1
στοιχείο α).

Η διαδικασία περιορίζεται στην αξιολόγηση των συγκεκριµένων
τµηµάτων της περίληψης των χαρακτηριστικών του προϊόντος που
πρόκειται να τροποποιηθούν.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2

Άδεια κυκλοφορίας για παιδιατρική χρήση

Άρθρο 30

1. Η υποβολή αίτησης για άδεια κυκλοφορίας για παιδιατρική
χρήση ουδόλως θίγει το δικαίωµα υποβολής αίτησης για άδεια
κυκλοφορίας για άλλες ενδείξεις.

2. Η αίτηση για άδεια κυκλοφορίας για παιδιατρική χρήση συνο-
δεύεται από τα απαραίτητα στοιχεία και τα έγγραφα που τεκµηριώ-
νουν την ποιότητα, την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα στον
παιδιατρικό πληθυσµό, συµπεριλαµβανοµένων οποιωνδήποτε
συγκεκριµένων στοιχείων που απαιτούνται για να υποστηρίξουν την
κατάλληλη δοσολογία, τη φαρµακοτεχνική µορφή ή την οδό
χορήγησης του προϊόντος, σύµφωνα µε εγκεκριµένο πρόγραµµα
παιδιατρικής έρευνας.

Η αίτηση περιλαµβάνει επίσης την απόφαση του Οργανισµού µε
την οποία εγκρίνεται το εν λόγω πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας.

3. Εάν ένα φάρµακο είναι ή ήταν εγκεκριµένο σε κράτος µέλος ή
στην Κοινότητα, είναι δυνατόν, ανάλογα µε την περίπτωση, στην
αίτηση για άδεια κυκλοφορίας για παιδιατρική χρήση, να γίνεται
αναφορά σε στοιχεία που περιέχονται στο φάκελο του εν λόγω
φαρµάκου σύµφωνα µε το άρθρο 14 παράγραφος 11 του κανο-
νισµού (EΚ) αριθ. 726/2004 ή το άρθρο 10 της οδηγίας
2001/83/EΚ.

4. Το φάρµακο στο οποίο χορηγείται άδεια κυκλοφορίας για
παιδιατρική χρήση µπορεί να διατηρεί την ονοµασία οποιουδήποτε
φαρµάκου περιέχει την ίδια δραστική ουσία και για την οποία έχει
εκδοθεί υπέρ του ίδιου κατόχου άδεια κυκλοφορίας για χρήση σε
ενηλίκους.

Άρθρο 31

Με την επιφύλαξη του άρθρου 3 παράγραφος 2 του κανονισµού
(EΚ) αριθ. 726/2004, η αίτηση για άδεια κυκλοφορίας για
παιδιατρική χρήση µπορεί να υποβάλλεται µε τη διαδικασία των
άρθρων 5 έως 15 του κανονισµού (EΚ) αριθ. 726/2004.
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3

Προσδιορισµός

Άρθρο 32

1. Όταν ένα φάρµακο λάβει άδεια κυκλοφορίας µε ένδειξη για
παιδιατρική χρήση, η επισήµανση φέρει το σύµβολο που εγκρίνεται
σύµφωνα µε την παράγραφο 2. Το φύλλο οδηγιών περιέχει
επεξήγηση της σηµασίας του συµβόλου.

2. Μέχρι τις ... (*), η Επιτροπή επιλέγει σύµβολο κατόπιν
σύστασης της παιδιατρικής επιτροπής. Η Επιτροπή δηµοσιοποιεί το
σύµβολο αυτό.

3. Οι διατάξεις του παρόντος άρθρου ισχύουν επίσης για τα
φάρµακα που εγκρίνονται πριν από την έναρξη ισχύος του
παρόντος κανονισµού, και για τα φάρµακα που εγκρίνονται µετά
την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού αλλά προτού δηµο-
σιοποιηθεί το σύµβολο, εφόσον εγκρίνονται για παιδιατρικές ενδεί-
ξεις.

Στην περίπτωση αυτή, το σύµβολο και η επεξήγηση που αναφέ-
ρονται στην παράγραφο 1 περιλαµβάνονται, αντίστοιχα, στην
επισήµανση και στο φύλλο οδηγιών των σχετικών φαρµάκων το
αργότερο δύο έτη µετά τη δηµοσίευση του συµβόλου.

ΤΙΤΛΟΣ IV

ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΜΕΤΑ ΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ

Άρθρο 33

Όταν ένα φάρµακο λάβει άδεια κυκλοφορίας µε ένδειξη για
παιδιατρική χρήση µετά την ολοκλήρωση εγκεκριµένου σχεδίου
παιδιατρικής έρευνας και το φάρµακο αυτό κυκλοφορούσε ήδη µε
άλλες ενδείξεις, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας θέτει το προϊόν
σε κυκλοφορία στην αγορά εντός δύο ετών από την ηµεροµηνία
έκδοσης άδειας κυκλοφορίας για την ένδειξη για παιδιατρική
χρήση, λαµβάνοντας υπόψη την ένδειξη ως προς την παιδιατρική
χρήση. Οι προθεσµίες αυτές αναφέρονται σε κατάλογο διαθέσιµο
στο κοινό, τον οποίο συντονίζει ο Οργανισµός.

Άρθρο 34

1. Στις παρακάτω περιπτώσεις ο αιτών αναφέρει αναλυτικά,
εκτός από τις συνήθεις απαιτήσεις για την παρακολούθηση µετά
την κυκλοφορία στην αγορά, τα µέτρα που εξασφαλίζουν την παρα-
κολούθηση της αποτελεσµατικότητας και των πιθανών παρενεργειών
κατά την παιδιατρική χρήση του φαρµάκου:

α) αιτήσεις για άδεια κυκλοφορίας που περιλαµβάνουν ένδειξη για
παιδιατρική χρήση·

β) αιτήσεις για να συµπεριληφθεί ένδειξη για παιδιατρική χρήση σε
υπάρχουσα άδεια κυκλοφορίας·

γ) αιτήσεις για άδεια κυκλοφορίας για παιδιατρική χρήση.

2. Όταν υπάρχουν ιδιαίτεροι λόγοι ανησυχίας, η αρµόδια αρχή
µπορεί να απαιτεί, ως όρο για την έκδοση άδειας κυκλοφορίας, την
εφαρµογή συστήµατος διαχείρισης κινδύνου ή τη διεξαγωγή
συγκεκριµένων µελετών µετά τη διάθεση στην αγορά και την
υποβολή τους για αναθεώρηση. Το σύστηµα διαχείρισης κινδύνου
περιλαµβάνει ένα σύνολο δραστηριοτήτων φαρµακοεπαγρύπνησης
και παρεµβάσεων που αποσκοπούν στον εντοπισµό, τον χαρακτη-
ρισµό, την αποτροπή ή την ελαχιστοποίηση των κινδύνων που
συνδέονται µε φάρµακα καθώς και την αξιολόγηση της αποτελεσµα-
τικότητας των εν λόγω παρεµβάσεων.

Η αξιολόγηση της αποτελεσµατικότητας του συστήµατος διαχεί-
ρισης κινδύνου και τα αποτελέσµατα των τυχόν διεξαχθεισών
µελετών συµπεριλαµβάνονται στις επικαιροποιηµένες περιοδικές
εκθέσεις για την ασφάλεια που αναφέρονται στο άρθρο 104 παρά-
γραφος 6 της οδηγίας 2001/83/EΚ και στο άρθρο 24 παράγραφος
3 του κανονισµού (EΚ) αριθ. 726/2004.

Επιπλέον, η αρµόδια αρχή µπορεί να ζητά την υποβολή συµπληρω-
µατικών εκθέσεων που να αξιολογούν την αποτελεσµατικότητα του
συστήµατος ελαχιστοποίησης του κινδύνου και των αποτελεσµάτων
τυχόν διεξαχθεισών µελετών.

3. Σε περίπτωση αναβολής, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας
υποβάλλει στον Οργανισµό ετήσια έκθεση που παρέχει ενηµέρωση
σχετικά µε την πορεία των παιδιατρικών µελετών, σύµφωνα µε την
απόφαση του Οργανισµού για την έγκριση του προγράµµατος
παιδιατρικής έρευνας και τη χορήγηση αναβολής.

Ο Οργανισµός ενηµερώνει την αρµόδια αρχή εάν κρίνει ότι ο
κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας δεν συµµορφώνεται µε την
απόφαση του Οργανισµού για την έγκριση του προγράµµατος
παιδιατρικής έρευνας και τη χορήγηση αναβολής.

4. Ο Οργανισµός χαράσσει κατευθυντήριες γραµµές σχετικά µε
την εφαρµογή του παρόντος άρθρου.

Άρθρο 35

Εάν ένα φάρµακο λαµβάνει άδεια κυκλοφορίας για παιδιατρική
ένδειξη και ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας έχει επωφεληθεί των
ανταµοιβών ή κινήτρων των άρθρων 36, 37 ή 38 και αυτές οι
περίοδοι προστασίας έχουν λήξει, και εάν ο κάτοχος της άδειας
κυκλοφορίας προτίθεται να παύσει τη διάθεση του φαρµάκου στην
αγορά, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας µεταβιβάζει την άδεια
κυκλοφορίας ή επιτρέπει σε τρίτο, ο οποίος έχει εκδηλώσει την
πρόθεσή του να εξακολουθήσει να διαθέτει το εν λόγω φάρµακο
στην αγορά, να χρησιµοποιεί τη φαρµακευτική, προκλινική και
κλινική τεκµηρίωση που περιέχεται στο φάκελο του φαρµάκου
βάσει του άρθρου 10γ της οδηγίας 2001/83/ΕΚ.

Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ενηµερώνει τον Οργανισµό για
την πρόθεσή του να παύσει τη διάθεση του φαρµάκου στην αγορά
τουλάχιστον έξι µήνες πριν από την παύση. Ο Οργανισµός δηµο-
σιοποιεί το γεγονός.
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ΤΙΤΛΟΣ V

ΑΝΤΑΜΟΙΒΕΣ ΚΑΙ ΚΙΝΗΤΡΑ

Άρθρο 36

1. Όταν η αίτηση δυνάµει των άρθρων 7 ή 8 περιλαµβάνει τα
αποτελέσµατα όλων των µελετών που διεξήχθησαν σύµφωνα µε
εγκεκριµένο πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας, ο κάτοχος του
διπλώµατος ευρεσιτεχνίας ή του συµπληρωµατικού πιστοποιητικού
προστασίας δικαιούται εξάµηνη παράταση της περιόδου που αναφέ-
ρεται στο άρθρο 13 παράγραφοι 1 και 2 του κανονισµού (EΟΚ)
αριθ. 1768/92.

Το πρώτο εδάφιο εφαρµόζεται επίσης όταν, παρά την ολοκλήρωση
του εγκεκριµένου προγράµµατος παιδιατρικής έρευνας, δεν
εκδίδεται άδεια για ένδειξη για παιδιατρική χρήση, αλλά τα
αποτελέσµατα των µελετών που διεξήχθησαν αντικατοπτρίζονται
στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος και, ανάλογα
µε την περίπτωση, στο φύλλο οδηγιών του συγκεκριµένου
φαρµάκου.

2. Η συµπερίληψη στην άδεια κυκλοφορίας της δήλωσης που
αναφέρεται στο άρθρο 28 παράγραφος 3 χρησιµοποιείται για την
εφαρµογή της παραγράφου 1 του παρόντος άρθρου.

3. Εφόσον έχουν χρησιµοποιηθεί οι διαδικασίες που καθορί-
ζονται στην οδηγία 2001/83/ΕΚ, η εξάµηνη παράταση της
περιόδου που αναφέρεται στην παράγραφο 1 χορηγείται µόνον
όταν το προϊόν διαθέτει άδεια κυκλοφορίας σε όλα τα κράτη µέλη.

4. Οι παράγραφοι 1, 2 και 3 εφαρµόζονται σε προϊόντα που
προστατεύονται από συµπληρωµατικό πιστοποιητικό προστασίας
δυνάµει του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 1768/92 ή από δίπλωµα
ευρεσιτεχνίας που πληροί τις προϋποθέσεις για τη χορήγηση
συµπληρωµατικού πιστοποιητικού προστασίας. ∆εν εφαρµόζονται
σε φάρµακα που χαρακτηρίζονται ως ορφανά φάρµακα δυνάµει του
κανονισµού (EΚ) αριθ. 141/2000.

5. Σε περίπτωση αίτησης βάσει του άρθρου 8 που καταλήγει
στην έγκριση νέας παιδιατρικής ένδειξης, οι παράγραφοι 1, 2 και 3
δεν εφαρµόζονται εάν ο αιτών υποβάλλει αίτηση και του χορηγηθεί
παράταση ενός έτους της περιόδου της προστασίας εµπορίας του
συγκεκριµένου φαρµάκου, µε την αιτιολογία ότι αυτή η νέα
παιδιατρική ένδειξη συνεπάγεται σηµαντικό κλινικό όφελος σε
σύγκριση µε τις υπάρχουσες θεραπευτικές µεθόδους, σύµφωνα µε
το άρθρο 14 παράγραφος 11 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
726/2004 ή το τέταρτο εδάφιο του άρθρου 10 παράγραφος 1 της
οδηγίας 2001/83/EK.

Άρθρο 37

Όταν υποβάλλεται αίτηση για άδεια κυκλοφορίας φαρµάκου που
χαρακτηρίζεται ως ορφανό φάρµακο δυνάµει του κανονισµού (EΚ)
αριθ. 141/2000 και η εν λόγω αίτηση περιλαµβάνει τα αποτελέ-
σµατα όλων των µελετών που διεξήχθησαν σύµφωνα µε εγκεκριµένο
πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας, και όταν η δήλωση που αναφέ-
ρεται στο άρθρο 28 παράγραφος 3 του παρόντος κανονισµού περι-
λαµβάνεται, ακολούθως, στην εκδιδόµενη άδεια κυκλοφορίας, η

δεκαετής περίοδος που αναφέρεται στο άρθρο 8 παράγραφος 1
του κανονισµού (EΚ) αριθ. 141/2000 παρατείνεται σε δώδεκα έτη.

Το πρώτο εδάφιο εφαρµόζεται επίσης όταν, παρά την ολοκλήρωση
του εγκεκριµένου προγράµµατος παιδιατρικής έρευνας, δεν
εκδίδεται άδεια για ένδειξη για παιδιατρική χρήση, αλλά τα
αποτελέσµατα των µελετών που διεξήχθησαν αντικατοπτρίζονται
στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος και, ανάλογα
µε την περίπτωση, στο φύλλο οδηγιών του συγκεκριµένου
φαρµάκου.

Άρθρο 38

1. Όταν εκδίδεται άδεια κυκλοφορίας για παιδιατρική χρήση
σύµφωνα µε τα άρθρα 5 έως 15 του κανονισµού (EΚ) αριθ.
726/2004, ισχύουν οι περίοδοι προστασίας δεδοµένων και
εµπορίας που αναφέρονται στο άρθρο 14 παράγραφος 11 του εν
λόγω κανονισµού.

2. Όταν εκδίδεται άδεια κυκλοφορίας για παιδιατρική χρήση
σύµφωνα µε τις διαδικασίες της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, ισχύουν οι
περίοδοι προστασίας δεδοµένων και εµπορίας που αναφέρονται στο
άρθρο 10 παράγραφος 1 της εν λόγω οδηγίας.

Άρθρο 39

1. Πέρα από τις ανταµοιβές και τα κίνητρα που προβλέπονται
στα άρθρα 36, 37 και 38, τα φάρµακα για παιδιατρική χρήση
µπορεί να είναι επιλέξιµα για κίνητρα που προσφέρει η Κοινότητα ή
τα κράτη µέλη για την υποστήριξη της έρευνας, της ανάπτυξης και
τη διαθεσιµότητας φαρµάκων για παιδιατρική χρήση.

2. Μέχρι τις … (*), τα κράτη µέλη διαβιβάζουν στην Επιτροπή
αναλυτικές πληροφορίες σχετικά µε τυχόν µέτρα που θεσπίζουν για
την ενίσχυση της έρευνας, της ανάπτυξης και τη διαθεσιµότητας
φαρµάκων για παιδιατρική χρήση. Οι πληροφορίες αυτές ενηµερώ-
νονται τακτικά κατόπιν αιτήµατος της Επιτροπής.

3. Μέχρι τις … (**), η Επιτροπή καθιστά διαθέσιµο στον κοινό
αναλυτικό κατάλογο όλων των ανταµοιβών και κινήτρων που
παρέχουν η Επιτροπή και τα κράτη µέλη για την υποστήριξη της
έρευνας, της ανάπτυξης και τη διαθεσιµότητας φαρµάκων για
παιδιατρική χρήση. Ο κατάλογος αυτός ενηµερώνεται τακτικά και
οι ενηµερώσεις καθίστανται επίσης διαθέσιµες στο κοινό.

Άρθρο 40

1. Πόροι για την έρευνα φαρµάκων για τον παιδιατρικό
πληθυσµό προβλέπονται στον κοινοτικό προϋπολογισµό προς
υποστήριξη των µελετών σχετικά µε φάρµακα ή δραστικές ουσίες
που δεν καλύπτονται από δίπλωµα ευρεσιτεχνίας ή συµπληρωµατικό
πιστοποιητικό προστασίας.

2. Η εν λόγω κοινοτική χρηµατοδότηση χορηγείται µέσω των
κοινοτικών προγραµµάτων πλαισίων δράσεων έρευνας, τεχνολογικής
ανάπτυξης και επίδειξης ή κάθε άλλης κοινοτικής πρωτοβουλίας για
τη χρηµατοδότηση της έρευνας.
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(*) Ένα έτος από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού.
(**) 18 µήνες από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού.



ΤΙΤΛΟΣ VΙ

ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΑ ΚΑΙ ΣΥΝΤΟΝΙΣΜΟΣ

Άρθρο 41

1. Η ευρωπαϊκή βάση δεδοµένων που δηµιουργήθηκε µε το
άρθρο 11 της οδηγίας 2001/20/EK περιέχει και τις κλινικές
δοκιµές που πραγµατοποιούνται σε τρίτες χώρες και περιλαµβά-
νονται σε εγκεκριµένο πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας, πέραν των
κλινικών δοκιµών που αναφέρονται στα άρθρα 1 και 2 της οδηγίας
αυτής. Στην περίπτωση των κλινικών αυτών δοκιµών που πραγµατο-
ποιούνται σε τρίτες χώρες, οι λεπτοµέρειες που αναφέρονται στο
άρθρο 11 της εν λόγω οδηγίας καταχωρίζονται στη βάση
δεδοµένων από τον παραλήπτη της απόφασης του Οργανισµού
σχετικά µε πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας.

Κατά παρέκκλιση των διατάξεων του άρθρου 11 της οδηγίας
2001/20/ΕΚ, ο Οργανισµός δηµοσιοποιεί µέρος των πληροφοριών
για τις παιδιατρικές κλινικές δοκιµές που καταχωρούνται στην
ευρωπαϊκή βάση δεδοµένων.

2. Οι λεπτοµέρειες των αποτελεσµάτων όλων των δοκιµών που
αναφέρονται στην παράγραφο 1 και οποιωνδήποτε άλλων δοκιµών
που υποβάλλονται στις αρµόδιες αρχές σύµφωνα µε τα άρθρα 45
και 46 δηµοσιοποιούνται από τον Οργανισµό, ανεξαρτήτως του αν
η δοκιµή τερµατίσθηκε πρόωρα ή όχι. Τα αποτελέσµατα υποβάλ-
λονται χωρίς καθυστέρηση στον Οργανισµό από τον ανάδοχο της
κλινικής δοκιµής, από τον παραλήπτη της απόφασης του Οργα-
νισµού σχετικά µε πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας ή από τον
κάτοχο άδειας κυκλοφορίας, ανάλογα µε την περίπτωση.

3. Κατόπιν διαβουλεύσεων µε τον Οργανισµό, τα κράτη µέλη
και τους ενδιαφεροµένους, η Επιτροπή συντάσσει οδηγίες σχετικά
µε τη φύση των πληροφοριών που αναφέρονται στην παράγραφο 1
και πρέπει να καταχωρίζονται στην ευρωπαϊκή βάση δεδοµένων που
δηµιουργήθηκε δυνάµει του άρθρου 11 της οδηγίας 2001/20/EK,
σχετικά µε το ποιες πληροφορίες καθίστανται προσιτές στο κοινό
κατ' εφαρµογή της παραγράφου 1, σχετικά µε τον τρόπο υποβολής
και δηµοσιοποίησης των κλινικών δοκιµών κατ' εφαρµογή της
παραγράφου 2 και σχετικά µε τις αρµοδιότητες και τα καθήκοντα
του Οργανισµού εν προκειµένω.

Άρθρο 42

Τα κράτη µέλη συλλέγουν τα διαθέσιµα δεδοµένα σχετικά µε όλες
τις υφιστάµενες χρήσεις των φαρµάκων στον τοµέα της παιδια-
τρικής και µέχρι τις … (*), τα κοινοποιούν στον Οργανισµό.

Μέχρι τις … (**), η παιδιατρική επιτροπή παρέχει οδηγίες σχετικά
µε το περιεχόµενο και τη µορφή των συλλεγόµενων δεδοµένων.

Άρθρο 43

1. Με βάση τις πληροφορίες που αναφέρονται στο άρθρο 42
και κατόπιν διαβουλεύσεων µε την Επιτροπή, τα κράτη µέλη και
τους ενδιαφεροµένους, η παιδιατρική επιτροπή εκπονεί κατάλογο

θεραπευτικών αναγκών, ιδιαίτερα για να προσδιοριστούν ερευνη-
τικές προτεραιότητες.

Μέχρι τις … (***), ο Οργανισµός δηµοσιοποιεί τον κατάλογο και
τον ενηµερώνει τακτικά.

2. Κατά την εκπόνηση του καταλόγου θεραπευτικών αναγκών,
λαµβάνονται υπόψη ο επιπολασµός των παθήσεων στον παιδιατρικό
πληθυσµό, η σοβαρότητα των παθήσεων που πρέπει να θερα-
πευτούν, η διαθεσιµότητα και η καταλληλότητα εναλλακτικών
αγωγών για τις παθήσεις στον παιδιατρικό πληθυσµό, συµπεριλαµ-
βανοµένης της αποτελεσµατικότητας και των παρενεργειών των
αγωγών αυτών, καθώς και τυχόν ζητήµατα τα οποία αφορούν απο-
κλειστικά την παιδιατρική ασφάλεια, και τα όποια δεδοµένα προκύ-
ψουν από µελέτες σε τρίτες χώρες.

Άρθρο 44

1. Με την επιστηµονική υποστήριξη της παιδιατρικής επιτροπής,
ο Οργανισµός αναπτύσσει ευρωπαϊκό δίκτυο των υφιστάµενων
εθνικών και ευρωπαϊκών δικτύων, ερευνητών και κέντρων µε ειδική
εµπειρογνωµοσύνη στη διεξαγωγή µελετών στον παιδιατρικό
πληθυσµό.

2. Οι στόχοι του ευρωπαϊκού δικτύου είναι, µεταξύ άλλων, ο
συντονισµός µελετών που αφορούν παιδιατρικά φάρµακα, η
δηµιουργία των απαιτούµενων επιστηµονικών και διοικητικών
δεξιοτήτων σε ευρωπαϊκό επίπεδο και η αποφυγή της άσκοπης
επανάληψης των µελετών και των δοκιµών στον παιδιατρικό
πληθυσµό.

3. Μέχρι τις … (****), το διοικητικό συµβούλιο του Οργα-
νισµού, κατόπιν προτάσεως του εκτελεστικού διευθυντή και κατόπιν
διαβουλεύσεων µε την Επιτροπή, τα κράτη µέλη και τους ενδιαφε-
ροµένους, εκδίδει στρατηγική εφαρµογής για τη δροµολόγηση και
λειτουργία του ευρωπαϊκού δικτύου. Το δίκτυο αυτό πρέπει,
ανάλογα µε την περίπτωση, να είναι συµβατό µε το έργο της
ενίσχυσης των θεµελίων του Ευρωπαϊκού Χώρου Έρευνας στο
πλαίσιο των κοινοτικών προγραµµάτων πλαισίων δράσεων έρευνας,
τεχνολογικής ανάπτυξης και επίδειξης.

Άρθρο 45

1. Μέχρι τις … (****), οι τυχόν παιδιατρικές µελέτες οι οποίες
έχουν ήδη ολοκληρωθεί κατά την ηµεροµηνία έναρξης ισχύος και
οι οποίες αφορούν προϊόντα που διαθέτουν άδεια κυκλοφορίας
στην Κοινότητα υποβάλλονται από τον κάτοχο της άδειας κυκλο-
φορίας στην αρµόδια αρχή προς αξιολόγηση.

Η αρµόδια αρχή δύναται να ενηµερώνει την περίληψη των χαρακτη-
ριστικών του προϊόντος και το φύλλο οδηγιών και να τροποποιεί
ανάλογα την άδεια κυκλοφορίας. Οι αρµόδιες αρχές ανταλλάσσουν
πληροφορίες σχετικά µε τις υποβαλλόµενες µελέτες και, ενδε-
χοµένως, τον αντίκτυπό τους σε τυχόν σχετικές άδειες κυκλο-
φορίας.

Ο Οργανισµός συντονίζει την ανταλλαγή πληροφοριών.
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(*) ∆ύο έτη από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού.
(**) Εννέα µήνες από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού.
(***) Τρία έτη από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού. (****) Ένα έτος από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού.



2. Όλες οι υφιστάµενες παιδιατρικές µελέτες, όπως αναφέρονται
στην παράγραφο 1, και όλες οι παιδιατρικές µελέτες που άρχισαν
πριν από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού είναι
επιλέξιµες για συµπερίληψη σε πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας,
και λαµβάνονται υπόψη από την παιδιατρική επιτροπή κατά την
αξιολόγηση των αιτήσεων για προγράµµατα παιδιατρικής έρευνας,
παρεκκλίσεων και αναβολών και από τις αρµόδιες αρχές κατά την
αξιολόγηση των αιτήσεων που υποβάλλονται σύµφωνα µε τα άρθρα
7, 8 ή 30.

3. Με την επιφύλαξη της προηγούµενης παραγράφου, οι αντα-
µοιβές και τα κίνητρα των άρθρων 36, 37 και 38 χορηγούνται
µόνο υπό την προϋπόθεση ότι σηµαντικές µελέτες που περιέχονται
σε εγκεκριµένο πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας έχουν ολοκλη-
ρωθεί µετά την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 46

1. Κάθε άλλη µελέτη που χρηµατοδοτείται από τον κάτοχο της
άδειας κυκλοφορίας και περιλαµβάνει τη χρήση, στον παιδιατρικό
πληθυσµό, φαρµάκου που διαθέτει άδεια κυκλοφορίας, είτε διεξά-
γεται σύµφωνα µε εγκεκριµένο πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας
είτε όχι, υποβάλλεται στην αρµόδια αρχή εντός έξι µηνών από την
ολοκλήρωση των σχετικών µελετών.

2. Η παράγραφος 1 εφαρµόζεται ανεξαρτήτως του εάν ο
κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας σκοπεύει, ή όχι, να υποβάλει
αίτηση άδειας κυκλοφορίας για ένδειξη ως προς την παιδιατρική
χρήση.

3. Η αρµόδια αρχή δύναται να ενηµερώνει την περίληψη των
χαρακτηριστικών του προϊόντος και το φύλλο οδηγιών και να
τροποποιεί ανάλογα την άδεια κυκλοφορίας.

4. Οι αρµόδιες αρχές ανταλλάσσουν πληροφορίες σχετικά µε τις
υποβαλλόµενες µελέτες και, ενδεχοµένως, τον αντίκτυπό τους σε
τυχόν σχετικές άδειες κυκλοφορίας.

5. Ο Οργανισµός συντονίζει την ανταλλαγή πληροφοριών.

ΤΙΤΛΟΣ VII

ΓΕΝΙΚΕΣ ΚΑΙ ΤΕΛΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1

Γενικές διατάξεις

Τµήµα 1

Τέλη , κοινοτ ική χρηµατοδότηση , κυρώσεις και
εκθέσε ις

Άρθρο 47

1. Όταν η αίτηση για άδεια κυκλοφορίας για παιδιατρική χρήση
υποβάλλεται σύµφωνα µε τη διαδικασία του κανονισµού (EΚ) αριθ.
726/2004, το ποσό των µειωµένων τελών για την εξέταση της

αίτησης και τη διατήρηση της άδειας κυκλοφορίας καθορίζεται
σύµφωνα µε το άρθρο 70 του κανονισµού (EΚ) αριθ. 726/2004.

2. Εφαρµόζεται ο κανονισµός (EΚ) αριθ. 297/95 του
Συµβουλίου, της 10ης Φεβρουαρίου 1995, σχετικά µε τα τέλη που
καταβάλλονται στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Αξιολόγησης
Φαρµάκων (1).

3. Τα ακόλουθα θέµατα εξετάζονται δωρεάν από την
παιδιατρική επιτροπή:

α) αιτήσεις για παρέκκλιση·

β) αιτήσεις για αναβολή·

γ) προγράµµατα παιδιατρικής έρευνας·

δ) συµµόρφωση µε το εγκεκριµένο πρόγραµµα παιδιατρικής
έρευνας.

Άρθρο 48

Η κοινοτική συνεισφορά που προβλέπεται στο άρθρο 67 του κανο-
νισµού (EΚ) αριθ. 726/2004 καλύπτει τις δραστηριότητες της
παιδιατρικής επιτροπής, συµπεριλαµβανοµένης της επιστηµονικής
υποστήριξης που παρέχεται από εµπειρογνώµονες, και του Οργα-
νισµού, ιδίως δε την αξιολόγηση προγραµµάτων παιδιατρικής
έρευνας, την παροχή επιστηµονικών συµβουλών και τις τυχόν απαλ-
λαγές από τα τέλη που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό, και
υποστηρίζει τις δραστηριότητες του Οργανισµού δυνάµει των
άρθρων 41 και 44 του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 49

1. Με την επιφύλαξη του πρωτοκόλλου περί των προνοµίων και
ασυλιών των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων, τα κράτη µέλη καθορίζουν
τις κυρώσεις που εφαρµόζονται για τις παραβάσεις των διατάξεων
του παρόντος κανονισµού ή των µέτρων εφαρµογής που εκδίδονται
βάσει αυτού όσον αφορά τα φάρµακα που λαµβάνουν άδεια κυκλο-
φορίας µε τις διαδικασίες της οδηγίας 2001/83/EΚ και λαµβάνουν
κάθε αναγκαίο µέτρο εφαρµογής τους. Οι κυρώσεις πρέπει να είναι
αποτελεσµατικές, αναλογικές και αποτρεπτικές.

Τα κράτη µέλη κοινοποιούν τις εν λόγω διατάξεις στην Επιτροπή το
αργότερο µέχρι την … (*). Κοινοποιούν κάθε µεταγενέστερη
σχετική τροποποίηση το συντοµότερο δυνατό.

2. Τα κράτη µέλη ενηµερώνουν αµέσως την Επιτροπή σχετικά µε
την κίνηση κάθε δικαστικής διαδικασίας επί παραβάσει του
παρόντος κανονισµού.

3. Κατόπιν αιτήσεως του Οργανισµού, η Επιτροπή µπορεί να
επιβάλλει οικονοµικές κυρώσεις για την παράβαση των διατάξεων
του παρόντος κανονισµού, ή των µέτρων εφαρµογής που εκδίδονται
βάσει αυτού, όσον αφορά φάρµακα που λαµβάνουν άδεια κυκλο-
φορίας µε τη διαδικασία του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004. Το
ανώτατο ποσό των χρηµατικών ποινών καθώς και οι όροι και οι
διαδικαστικές λεπτοµέρειες είσπραξής τους καθορίζονται µε τη
διαδικασία του άρθρου 51 παράγραφος 2 του παρόντος κανο-
νισµού.
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(1) ΕΕ L 35 της 15.2.1995, σ. 1· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1905/2005 (ΕΕ L 304 της
23.11.2005, σ. 1).

(*) Εννέα µήνες από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού.



4. Η Επιτροπή καθιστά διαθέσιµα στο κοινό τα ονόµατα όλων
των παραβατών των διατάξεων του παρόντος κανονισµού ή των
µέτρων εφαρµογής που εκδίδονται βάσει αυτού καθώς και τα ποσά
των οικονοµικών κυρώσεων και τους λόγους για τους οποίους
επεβλήθησαν.

Άρθρο 50

1. Με βάση έκθεση του Οργανισµού και τουλάχιστον ετησίως, η
Επιτροπή δηµοσιοποιεί κατάλογο των επιχειρήσεων και των
προϊόντων που επωφελήθηκαν των ανταµοιβών και κινήτρων του
παρόντος κανονισµού, και των επιχειρήσεων που δεν εκπλήρωσαν
κάποια από τις υποχρεώσεις τους σύµφωνα µε τον παρόντα κανο-
νισµό. Τα κράτη µέλη παρέχουν στον Οργανισµό τις πληροφορίες
αυτές.

2. Μέχρι τις … (*), η Επιτροπή υποβάλλει στο Ευρωπαϊκό
Κοινοβούλιο και στο Συµβούλιο γενική έκθεση σχετικά µε την
κτηθείσα πείρα από την εφαρµογή του παρόντος κανονισµού. Η
έκθεση αυτή περιλαµβάνει ιδίως λεπτοµερή κατάλογο όλων των
φαρµάκων που έχουν λάβει άδεια κυκλοφορίας για παιδιατρική
χρήση από την έναρξη ισχύος του.

3. Μέχρι τις … (**), η Επιτροπή υποβάλλει στο Ευρωπαϊκό
Κοινοβούλιο και στο Συµβούλιο έκθεση σχετικά µε την πείρα που
αποκτήθηκε από την εφαρµογή των άρθρων 36, 37 και 38. Η
έκθεση αυτή περιλαµβάνει ανάλυση των οικονοµικών επιπτώσεων
των ανταµοιβών και των κινήτρων, µαζί µε ανάλυση των εκτιµώ-
µενων επιπτώσεων του παρόντος κανονισµού για τη δηµόσια υγεία,
προκειµένου να προταθούν τυχόν αναγκαίες τροποποιήσεις.

4. Εάν υπάρχουν επαρκή διαθέσιµα δεδοµένα ώστε να
διενεργηθούν αυτοδύναµες αναλύσεις, οι διατάξεις της παραγράφου
3 εκπληρώνονται ταυτόχρονα µε τις διατάξεις της παραγράφου 2.

Τµήµα 2

Μόνιµη επιτροπή

Άρθρο 51

1. Η Επιτροπή επικουρείται από τη µόνιµη επιτροπή φαρµάκων
για ανθρώπινη χρήση που συστάθηκε δυνάµει του άρθρου 121 της
οδηγίας 2001/83/EΚ, εφεξής καλούµενη «η επιτροπή».

2. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας
παραγράφου, εφαρµόζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης
1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας
απόφασης.

Η περίοδος που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της
απόφασης 1999/468/ΕΚ ορίζεται τρίµηνη.

3. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό της κανονισµό.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2

Τροποποιήσεις

Άρθρο 52

Ο κανονισµός (EΟΚ) αριθ. 1768/92 τροποποιείται ως εξής:

1. Στο άρθρο 1, προστίθεται ο ακόλουθος ορισµός:

«ε) “αίτηση για παράταση της διάρκειας”: η αίτηση για
παράταση της διάρκειας του πιστοποιητικού σύµφωνα µε
το άρθρο 13 παράγραφος 3 του παρόντος κανονισµού και
του άρθρου 36 του κανονισµού (EΚ) αριθ. …/2006 του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της …,
για τα παιδιατρικά φάρµακα (*).

(*) ΕΕ L ... της ..., σ. ....».

2. Στο άρθρο 7, προστίθενται οι ακόλουθες παράγραφοι:

«3. Η αίτηση για παράταση της διάρκειας µπορεί να
υποβληθεί κατά την κατάθεση της αίτησης για πιστοποιητικό ή
όταν η αίτηση για το πιστοποιητικό εκκρεµεί και πληρούνται
οι σχετικές απαιτήσεις του άρθρου 8 παράγραφος 1 στοιχείο
δ) ή του άρθρου 8 παράγραφος 1α, αντίστοιχα.

4. Η αίτηση για παράταση της διάρκειας πιστοποιητικού
που έχει ήδη χορηγηθεί υποβάλλεται το αργότερο δύο έτη
πριν από τη λήξη του πιστοποιητικού.».

3. Το άρθρο 8 τροποποιείται ως εξής:

α) στην παράγραφο 1 προστίθεται το ακόλουθο στοιχείο:

«δ) εάν µε την αίτηση χορήγησης πιστοποιητικού ζητείται
και παράταση της διάρκειας:

i) αντίγραφο της δήλωσης όσον αφορά τη συµµόρ-
φωση µε εγκεκριµένο ολοκληρωµένο πρόγραµµα
παιδιατρικής έρευνας όπως αναφέρεται στο άρθρο
36 παράγραφος 1 του κανονισµού (EΚ) αριθ. …/
2006·

ii) εφόσον χρειάζεται, πέραν του αντιγράφου των
αδειών κυκλοφορίας του φαρµάκου στην αγορά, το
οποίο αναφέρεται στο στοιχείο β), απόδειξη ότι
διαθέτει άδειες κυκλοφορίας στην αγορά όλων των
άλλων κρατών µελών, όπως αναφέρεται στο άρθρο
36 παράγραφος 3 του κανονισµού (EΚ) αριθ. …/
2006.»·

β) προστίθενται οι ακόλουθες παράγραφοι:

«1α. Εάν εκκρεµεί αίτηση για πιστοποιητικό, η αίτηση για
παράταση της διάρκειας, σύµφωνα µε το άρθρο 7
παράγραφος 3, περιλαµβάνει τα στοιχεία που
ορίζονται στην παράγραφο 1 στοιχείο δ) και αναφορά
στην αίτηση για πιστοποιητικό που έχει ήδη
υποβληθεί.

1β. Η αίτηση για παράταση της διάρκειας πιστοποιητικού
που έχει ήδη χορηγηθεί, περιέχει τα στοιχεία που
αναφέρονται στην ανωτέρω παράγραφο 1 στοιχείο δ)
και αντίγραφο του ήδη χορηγηθέντος πιστοποιη-
τικού»·

γ) η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«2. Τα κράτη µέλη µπορούν να προβλέπουν την
καταβολή τελών κατά την υποβολή αίτησης για πιστοποιη-
τικό και αίτησης για παράταση της διάρκειας πιστοποιη-
τικού.».

4. Το άρθρο 9 τροποποιείται ως εξής:

α) στην παράγραφο 1 προστίθεται το ακόλουθο εδάφιο:

«Η αίτηση για παράταση της διάρκειας πιστοποιητικού
υποβάλλεται στην αρµόδια αρχή του σχετικού κράτους
µέλους.»·
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(*) Έξι έτη από την ηµεροµηνία έναρξης ισχύος του παρόντος κανονισµού.
(**) ∆έκα έτη από την ηµεροµηνία έναρξης ισχύος του παρόντος κανο-

νισµού.



β) στην παράγραφο 2 προστίθεται το ακόλουθο στοιχείο:

«στ) ενδεχοµένως, µια ένδειξη ότι η αίτηση συµπερι-
λαµβάνει αίτηση για παράταση της διάρκειας.»·

γ) Προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος:

«3. Η παράγραφος 2 εφαρµόζεται στην κοινοποίηση της
αίτησης για παράταση της διάρκειας πιστοποιητικού που
έχει ήδη χορηγηθεί ή όταν εκκρεµεί αίτηση χορήγησης
πιστοποιητικού. Η κοινοποίηση περιέχει επιπροσθέτως
ένδειξη της αίτησης για παράταση της διάρκειας του πιστο-
ποιητικού.».

5. Στο άρθρο 10, προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος:

«6. Οι παράγραφοι 1 έως 4 εφαρµόζονται, κατ' αναλογίαν,
στην αίτηση για παράταση της διάρκειας.».

6. Στο άρθρο 11, προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος:

«3. Οι παράγραφοι 1 και 2 εφαρµόζονται στην κοινοποίηση
σχετικά µε τη χορήγηση παράτασης της διάρκειας πιστοποιη-
τικού ή σχετικά µε την απόρριψη της αίτησης για παράταση.».

7. Στο άρθρο 13, προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος:

«3. Οι περίοδοι που καθορίζονται στις παραγράφους 1 και
2 παρατείνονται κατά έξι µήνες σε περίπτωση εφαρµογής του
άρθρου 36 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. …/2006. Στην
περίπτωση αυτήν, η διάρκεια της περιόδου που καθορίζεται
στην παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου µπορεί να παρατεί-
νεται µόνον άπαξ.».

8. Προστίθεται το ακόλουθο άρθρο:

«Άρθρο 15α

Ανάκληση της παράτασης της διάρκειας

1. Η παράταση της διάρκειας µπορεί να ανακληθεί εάν
χορηγήθηκε κατά παράβαση των διατάξεων του άρθρου 36
του κανονισµού (EΚ) αριθ. …/2006.

2. Οποιοδήποτε πρόσωπο µπορεί να υποβάλει αίτηση για
ανάκληση της παράτασης της διάρκειας στον φορέα που είναι
αρµόδιος κατά την εθνική νοµοθεσία για την ανάκληση του
αντίστοιχου βασικού διπλώµατος ευρεσιτεχνίας.».

9. Το άρθρο 16 τροποποιείται ως εξής:

α) το κείµενο του άρθρου 16 γίνεται παράγραφος 1·

β) προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος:

«2. Εάν η παράταση της διάρκειας ανακληθεί σύµφωνα
µε το άρθρο 15α, τη σχετική κοινοποίηση δηµοσιεύει η
αρχή που αναφέρεται στο άρθρο 9 παράγραφος 1.».

10. Το άρθρο 17 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 17

Ένδικα µέσα

Οι αποφάσεις της αρχής που αναφέρεται στο άρθρο 9 παράγ-
ραφος 1 ή των υπηρεσιών που αναφέρονται στο άρθρο 15
παράγραφος 2 και στο άρθρο 15α παράγραφος 2, οι οποίες
λαµβάνονται κατ' εφαρµογήν του παρόντος κανονισµού,
προσβάλλονται µε τα ίδια ένδικα µέσα που προβλέπει η εθνική
νοµοθεσία κατά των αναλόγων αποφάσεων για τα εθνικά
διπλώµατα ευρεσιτεχνίας.».

Άρθρο 53

Στο άρθρο 11 της οδηγίας 2001/20/ΕΚ προστίθεται η ακόλουθη
παράγραφος:

«4. Κατά παρέκκλιση της παραγράφου 1, ο Οργανισµός
δηµοσιοποιεί µέρος των πληροφοριών για παιδιατρικές κλινικές
δοκιµές, που έχουν καταγραφεί στην ευρωπαϊκή βάση
δεδοµένων βάσει του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. .../2006 του Ευρω-
παϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της …, για τα
παιδιατρικά φάρµακα (*).

(*) ΕΕ L ... της ..., σ. ....»..

Άρθρο 54

Στο άρθρο 6 της οδηγίας 2001/83/EΚ, το πρώτο εδάφιο της
παραγράφου 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«1. Κανένα φάρµακο δεν µπορεί να διατίθεται στην αγορά
κράτους µέλους αν δεν έχει εκδοθεί άδεια κυκλοφορίας από
την αρµόδια αρχή αυτού του κράτους µέλους σύµφωνα µε την
παρούσα οδηγία ή εάν δεν έχει χορηγηθεί άδεια σύµφωνα µε
τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004, σε συνδυασµό µε τον
κανονισµό (EΚ) αριθ. …/2006 (*).

(*) ΕΕ L ... της ..., σ. ....»..

Άρθρο 55

Ο κανονισµός (EΚ) αριθ. 726/2004 τροποποιείται ως εξής:

1. Στο άρθρο 56, η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το
ακόλουθο κείµενο:

«1. Ο Οργανισµός αποτελείται από:

α) την επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση, η οποία είναι
υπεύθυνη για την προετοιµασία της γνώµης του Οργα-
νισµού σχετικά µε κάθε θέµα που αφορά την αξιολόγηση
φαρµάκων που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση·

β) την επιτροπή φαρµάκων για κτηνιατρική χρήση, η οποία
είναι υπεύθυνη για την προετοιµασία της γνώµης του Οργα-
νισµού σχετικά µε κάθε θέµα που αφορά την αξιολόγηση
κτηνιατρικών φαρµάκων·

γ) την επιτροπή ορφανών φαρµάκων·

δ) την επιτροπή βοτανοθεραπευτικών φαρµάκων·

ε) την παιδιατρική επιτροπή·

στ) µια γραµµατεία, η οποία παρέχει τεχνική, επιστηµονική και
διοικητική βοήθεια στις επιτροπές και εξασφαλίζει τον ενδε-
δειγµένο συντονισµό µεταξύ τους·

ζ) έναν εκτελεστικό διευθυντή, ο οποίος ασκεί τις αρµο-
διότητες που προσδιορίζονται στο άρθρο 64·

η) ένα διοικητικό συµβούλιο, το οποίο ασκεί τις αρµοδιότητες
που προσδιορίζονται στα άρθρα 65, 66 και 67.».
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2. Στο άρθρο 57 παράγραφος 1, προστίθεται τα ακόλουθο
στοιχείο:

«υ) λαµβάνει αποφάσεις όπως αναφέρεται στο άρθρο 7 παρά-
γραφος 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. …/2006 του Ευρω-
παϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της …, για τα
παιδιατρικά φάρµακα (*).

(*) ΕΕ L ... της ..., σ. ....»..

3. Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο:

«Άρθρο 73α

Κατά των αποφάσεων που λαµβάνονται από τον Οργανισµό
δυνάµει του κανονισµού (EΚ) αριθ. …/2006 χωρεί προσφυγή
ενώπιον του ∆ικαστηρίου των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων υπό τους
όρους που καθορίζονται στο άρθρο 230 της συνθήκης».

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3

Τελικές διατάξεις

Άρθρο 56

Η απαίτηση που καθορίζεται στο άρθρο 7 παράγραφος 1 δεν εφαρ-
µόζεται στις έγκυρες αιτήσεις που εκκρεµούν κατά την έναρξη
ισχύος του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 57

1. Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την τριακοστή ηµέρα
από τη δηµοσίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής
Ένωσης.

2. Το άρθρο 7 εφαρµόζεται από την … (*).

Το άρθρο 8 εφαρµόζεται από την … (**).

Τα άρθρα 30 και 31 εφαρµόζονται από την … (***).

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, ...

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

…

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

…
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(*) 18 µήνες από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού.
(**) 24 µήνες από την ηµεροµηνία έναρξης ισχύος του παρόντος κανο-

νισµού.
(***) Έξι µήνες µετά την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού.



ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

I. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

1. Στις 29 Σεπτεµβρίου 2004 η Επιτροπή ενέκρινε πρόταση κανονισµού του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και
του Συµβουλίου για τα παιδιατρικά φάρµακα και για την τροποποίηση του κανονισµού (EΟΚ) αριθ.
1768/92, της οδηγίας 2001/83/EΚ και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 726/2004 (1).

2. Η Οικονοµική και Κοινωνική Επιτροπή γνωµοδότησε στην 417η σύνοδο ολοµέλειάς της στις 11/12
Μαΐου 2005 (2).

3. Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο γνωµοδότησε σε πρώτη ανάγνωση στις 7 Σεπτεµβρίου 2005 (3).

4. Η Επιτροπή ενέκρινε τροποποιηµένη πρόταση στις 10 Νοεµβρίου 2005 (4).

5. Στις 9 ∆εκεµβρίου 2005, το Συµβούλιο κατέληξε σε πολιτική συµφωνία µε σκοπό την υιοθέτηση κοινής
θέσης σύµφωνα µε το άρθρο 251 της συνθήκης.

6. Στις 10 Μαρτίου 2006, το Συµβούλιο υιοθέτησε την κοινή του θέση σχετικά µε την πρόταση, η οποία
παρατίθεται στο έγγραφο 15763/05.

II. ΣΤΟΧΟΙ

7. Οι γενικοί στόχοι της πρότασης της Επιτροπής είναι:

— η αύξηση της ανάπτυξης παιδιατρικών φαρµάκων,

— η εξασφάλιση της υποβολής των παιδιατρικών φαρµάκων σε έρευνα υψηλής ποιότητας,

— η εξασφάλιση κατάλληλης διαδικασίας έγκρισης των παιδιατρικών φαρµάκων,

— η βελτίωση της ενηµέρωσης για τη χρήση παιδιατρικών φαρµάκων,

— η επίτευξη των στόχων αυτών χωρίς να υποβάλλονται τα παιδιά σε άσκοπες κλινικές δοκιµές και σε
πλήρη συµµόρφωση µε την οδηγία 2001/20/ΕΚ (οδηγία περί κλινικών δοκιµών) (5).

III. ΚΟΙΝΗ ΘΕΣΗ

Γενικά

8. Το Συµβούλιο, το οποίο συµφωνεί µε τους στόχους της πρότασης, προσπάθησε εντούτοις να βελτιώσει
ορισµένες από τις διατάξεις και να προσθέσει περαιτέρω στοιχεία, ειδικότερα όσον αφορά την έρευνα
στον τοµέα των παιδιατρικών φαρµάκων που δεν είναι κατοχυρωµένα από δίπλωµα ευρεσιτεχνίας (άρθρο
40), τα µέτρα προστασίας που αποσκοπούν στη διατήρηση των παιδιατρικών φαρµάκων στην αγορά
(άρθρο 35) και τη διαφάνεια (άρθρα 25 και 41). Κατά τη διάρκεια της λεπτοµερούς ανάγνωσης της
πρότασης (Νοέµβριος 2004-Νοέµβριος 2005) εισήχθησαν διάφορες συντακτικές αλλαγές µε σκοπό τη
αποσαφήνιση του κειµένου, την αντιµετώπιση νοµικών/γλωσσικών ζητηµάτων και την εξασφάλιση της
συνολικής συνοχής του κανονισµού. Οι τροποποιήσεις µε σαφή νοµική/γλωσσική υφή, δεν αναφέρονται
κατωτέρω.

9. Στην ψηφοφορία του στην ολοµέλεια της 7ης Σεπτεµβρίου 2005, το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ενέκρινε
69 τροπολογίες στην πρόταση.

α) 42 εξ αυτών ενσωµατώθηκαν πλήρως, εν µέρει ή καταρχήν στην κοινή θέση του Συµβουλίου·
πρόκειται περίπου για τα δύο τρίτα των προτεινόµενων τροπολογιών·

β) 27 τροπολογίες δεν έγιναν δεκτές.
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(1) ΕΕ C 321 της 28.12.2004, σ. 12· κείµενο στο έγγρ. 13880/04 ECO 168 SAN 157 CODEC 1166.
(2) ΕΕ C 267 της 27.10.2005, σ. 1.
(3) 11956/05 CODEC 705 ECO 94 SAN 134.
(4) 14487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019.
(5) ΕΕ L 121 της 1.5.2001, σ. 34.



10. Κατά την προετοιµασία της κοινής του θέσης, το Συµβούλιο εξέτασε διεξοδικά την τροποποιηµένη
πρόταση της Επιτροπής. Με εξαίρεση τις αναδιατυπώσεις (ιδίως των άρθρων 32 και 49) η κοινή θέση
ενσωµατώνει τις περισσότερες από τις τροπολογίες που πρότεινε το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και
δέχθηκε, εν όλω ή εν µέρει, η Επιτροπή στην τροποποιηµένη πρότασή της.

11. Στην οριστική διατύπωση της κοινής θέσης από τους γλωσσοµαθείς νοµικούς επαναριθµήθηκαν
ορισµένες αιτιολογικές σκέψεις και ορισµένα άρθρα. Το παρόν έγγραφο ακολουθεί την αρίθµηση που
χρησιµοποιείται στην κοινή θέση και εποµένως η αρίθµηση διαφέρει µερικές φορές από εκείνη κειµένων
της γνώµης του Κοινοβουλίου και της τροποποιηµένης πρότασης.

Αιτιολογικό

12. Στην αιτιολογική σκέψη 3, το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο πρότεινε να προστεθεί διατύπωση για τη µορφή
των σκευασµάτων και την οδό χορήγησης (τροπολογία 1), η οποία έγινε αποδεκτή αφού αναδια-
τυπώθηκε ελαφρώς για να γίνει σαφέστερη.

13. Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο εισηγήθηκε επίσης να διευκρινισθούν οι αιτιολογικές σκέψεις 4 (τροπολογία
2), 5 (τροπολογία 4) και 7 (τροπολογία 5)· οι εν λόγω διευκρινίσεις περιλήφθηκαν όλες στην κοινή
θέση, παρότι οι λέξεις «εάν χρειασθεί» στην αιτιολογική σκέψη 4 κρίθηκαν περιττές και δεν ενσω-
µατώθηκαν.

14. Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο πρότεινε να προστεθεί νέα αιτιολογική σκέψη 4α σχετικά µε κατάλογο
παιδιατρικών φαρµάκων (τροπολογία 3), την οποία το Συµβούλιο αποφάσισε να µην περιλάβει,
δεδοµένου ότι προτιµά τη δοµή της πρότασης της Επιτροπής. Η διάταξη σχετικά µε τον κατάλογο πρέπει
να παραµείνει στο άρθρο 42 του τίτλου VI (επικοινωνία και συντονισµός).

15. Όσον αφορά την αιτιολογική σκέψη 8 σχετικά µε την παιδιατρική επιτροπή, το πρώτο και το τρίτο
µέρος της τροπολογίας 6 έγιναν δεκτά µε µικρή αναδιατύπωση, αν και το Συµβούλιο δεν θεωρεί ότι η
παιδιατρική επιτροπή είναι πρώτιστα αρµόδια για την δεοντολογική αξιολόγηση των προγραµµάτων
παιδιατρικής έρευνας. Η δεοντολογική αξιολόγηση των προτάσεων για τις κλινικές δοκιµές είναι
πρωταρχική ευθύνη των επιτροπών δεοντολογίας. Το Συµβούλιο δεν υποστηρίζει το δεύτερο µέρος της
τροπολογίας διότι δεν θεωρεί ότι τα µέλη της παιδιατρικής επιτροπής πρέπει να έχουν εγνωσµένη και
αποδεδειγµένη εµπειρία και γνώση της φαρµακευτικής βιοµηχανίας σε διεθνές επίπεδο.

16. Στην αιτιολογική σκέψη 10 το Συµβούλιο συµφωνεί µε µέρος της τροπολογίας 7. Όσον αφορά το
δεύτερο µέρος αυτής της τροπολογίας, το Συµβούλιο κρίνει προτιµότερο να διευκρινισθεί ότι ο λόγος
για τις νοµικές διατάξεις στο άρθρο 16 παράγραφος 1 είναι ότι πρέπει να εξασφαλίζεται από νωρίς ο
διάλογος ανάµεσα στα φυσικά ή τα νοµικά πρόσωπα που αναπτύσσουν ένα νέο φάρµακο και στην
παιδιατρική επιτροπή.

17. Στην αιτιολογική σκέψη 11 το Συµβούλιο συµφωνεί σε γενικές γραµµές µε την τροπολογία 8, αλλά
προέβη σε δευτερεύουσας σηµασίας αναδιατύπωση αναφερόµενο στη χρήση παρεκκλίσεων και αναβολών
µε σκοπό να διατηρηθεί η συνοχή του κανονισµού.

18. Το Συµβούλιο συµµερίζεται την άποψη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου ότι είναι σηµαντική η έρευνα
στον τοµέα των παιδιατρικών φαρµάκων που δεν είναι κατοχυρωµένα από δίπλωµα ευρεσιτεχνίας ή
συµπληρωµατικό πιστοποιητικό προστασίας και για τον σκοπό αυτό προτείνει ένα νέο άρθρο 40 καθώς
και νέα αιτιολογική σκέψη 12 που να εγκλείει τις ιδέες της τροπολογίας 9, αλλά µε δευτερεύουσας
σηµασίας αναδιατύπωση ώστε να διατηρηθεί η συνοχή µε το νέο άρθρο στο οποίο αναφέρεται.

19. Η τροπολογία 10 σχετικά µε την αιτιολογική σκέψη 16 περιελήφθη στην κοινή θέση.

20. Το Συµβούλιο τροποποίησε την αιτιολογική σκέψη 18 για να αντιστοιχεί στις τροποποιήσεις του
άρθρου 32.

21. Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο στην τροπολογία 11 προτείνει να τροποποιηθεί η αιτιολογική σκέψη 22. Το
Συµβούλιο, για λόγους που σχετίζονται µε το άρθρο 33, δεν µπορεί να υποστηρίξει αυτήν την τροπο-
λογία.

22. Στην τροπολογία 12 προτείνεται να εισαχθεί στην αιτιολογική σκέψη 23 αναφορά σε «ευρωπαϊκό
παιδιατρικό έντυπο» µε σκοπό να διευκολυνθεί η κυκλοφορία παιδιατρικών φαρµάκων που κυκλοφορούν
µόνο σε εθνικό επίπεδο, σε ολόκληρη την επικράτεια της Κοινότητας. Το Συµβούλιο δεν µπορεί να
υποστηρίξει αυτήν την τροπολογία δεδοµένου ότι δεν αντιστοιχεί σε καµία υπάρχουσα διάταξη της
πρότασης ή προτεινόµενη τροποποίηση υφιστάµενων διατάξεων.
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23. Το Συµβούλιο δεν είναι επίσης σε θέση να δεχθεί την τροπολογία 13 της αιτιολογικής σκέψης 24
δεδοµένου ότι οι αρµόδιες αρχές που χορηγούν τις εγκρίσεις κυκλοφορίας παρακολουθούν την εκπλή-
ρωση των όρων και των προϋποθέσεων της άδειας κυκλοφορίας και των υποχρεώσεων µετά την άδεια·
αυτό δεν είναι η ευθύνη της παιδιατρικής επιτροπής.

24. Η κοινή θέση περιέχει επίσης νέα αιτιολογική σκέψη 25, η οποία αναφέρεται στο νέο άρθρο 35.

25. Το Συµβούλιο δεν υποστηρίζει την τροπολογία 14 της αιτιολογικής σκέψης 26 για λόγους που
περιγράφονται πιο κάτω στο κείµενο σχετικά µε το άρθρο 36.

26. Προκειµένου να δοθεί µια εξήγηση όσον αφορά ορισµένες διατάξεις στο άρθρο 52 (τροποποίηση του
κανονισµού ΣΠΠ) σχετικά µε τους µηχανισµούς ανταµοιβών που προβλέπονται υπό τον τίτλο V, το
Συµβούλιο παρενέβαλε νέα αιτιολογική σκέψη 27.

27. Όσον αφορά την αιτιολογική σκέψη 31, το Συµβούλιο αποφάσισε να τονίσει ότι θα πρέπει να αποφεύ-
γεται η περιττή επανάληψη µελετών και να περιλάβει το πρώτο µέρος της τροπολογίας 15 του Κοινο-
βουλίου σχετικά µε ευρωπαϊκό κατάλογο των κλινικών δοκιµών των φαρµάκων για παιδιατρική χρήση.
Το δεύτερο και το τρίτο µέρος αυτής της τροπολογίας δεν γίνονται αποδεκτά δεδοµένου ότι το µεν ένα
επαναλαµβάνει κείµενο που υπάρχει ήδη, το δε άλλο δεν αντιστοιχεί σε καµία υπάρχουσα διάταξη της
πρότασης ή προτεινόµενη τροποποίηση υφιστάµενων διατάξεων. Προστέθηκε µια ακόµη πρόταση στο
τέλος της παραγράφου, η οποία αντανακλά την τροπολογία σχετικά µε το άρθρο 41 όπου ορίζεται ότι
µέρη της βάσης δεδοµένων παιδιατρικών κλινικών δοκιµών θα είναι προσιτά στο κοινό.

28. Το Συµβούλιο υποστηρίζει τη δοµή της πρότασης της Επιτροπής, και, συνεπώς, υποστηρίζει ότι οι
διατάξεις σχετικά µε τον κατάλογο των θεραπευτικών αναγκών πρέπει να διατηρηθούν στον τίτλο VI
(επικοινωνία και συντονισµός). ∆εν είναι συνεπώς σε θέση να υποστηρίξει την τροπολογία 16 στην οποία
προτείνεται η απαλοιφή της αιτιολογικής σκέψης 32.

29. Το Συµβούλιο υποστηρίζει την πρόταση στην τροπολογία 17 να τονισθεί η σηµασία της χρήσης
δεδοµένων και από τρίτες χώρες, προέβη όµως σε ελάσσονος σηµασίας αναδιατύπωση αυτής της τροπο-
λογίας στην αιτιολογική σκέψη 33 για λόγους σαφήνειας.

30. Το Συµβούλιο περιέλαβε νέα αιτιολογική σκέψη 38 όπου εξηγείται γιατί ο προτεινόµενος κανονισµός
είναι σύµφωνος µε τις αρχές της επικουρικότητας και της αναλογικότητας που ορίζει το άρθρο 5 της
συνθήκης.

Τίτλος I — Εισαγωγικές διατάξεις

31. Όπως και το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, το Συµβούλιο θεωρεί ότι απαιτείται να διευκρινισθεί ότι ο
παιδιατρικός πληθυσµός δεν πρέπει να υπόκειται σε οιουδήποτε είδους περιττές δοκιµές και, για τον
λόγο αυτόν, περιέλαβε το πρώτο µέρος της τροπολογίας 18 στο άρθρο 1. Εντούτοις, το Συµβούλιο δεν
µπορεί να υποστηρίξει το δεύτερο µέρος της τροπολογίας δεδοµένου ότι ο κανονισµός ισχύει για όλον
ανεξαιρέτως τον παιδιατρικό πληθυσµό.

32. Το Συµβούλιο κρίνει σκόπιµο να µεταφερθεί ο ορισµός του όρου «άδεια κυκλοφορίας για παιδιατρική
χρήση» στο άρθρο 2, το οποίο περιέχει και άλλους ορισµούς.

33. Το Συµβούλιο συµµερίζεται τη θέση του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου ότι είναι σηµαντικό η παιδιατρική
επιτροπή να συσταθεί εντός εξαµήνου από την έναρξη ισχύος του κανονισµού· ως εκ τούτου, περιέλαβε
την τροπολογία 20 στο πρώτο εδάφιο του άρθρου 3 παράγραφος 1 αναδιατυπώνοντάς την για να εξα-
σφαλιστεί ότι µπορούν να τηρηθούν και οι άλλες προθεσµίες του κανονισµού. Στο δεύτερο εδάφιο
αυτής της παραγράφου έγινε επίσης ελάσσονος σηµασίας αναδιατύπωση για νοµικούς/γλωσσικούς
λόγους.

34. Το άρθρο 4 της πρότασης αναφέρεται στη σύνθεση της παιδιατρικής επιτροπής. Εδώ, το Συµβούλιο,
κατ' αναλογία των ισχυόντων για την επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση, αποφάσισε να εισαγάγει
αναπληρωµατικά µέλη και να ορίσει τη διαδικασία ορισµού τους.

Το Συµβούλιο δέχθηκε επίσης καταρχήν, αναδιατυπωµένη, την τροπολογία 21 του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου, στα στοιχεία γ) και δ) του άρθρου 4 παράγραφος 1. Το Συµβούλιο δέχτηκε το µέρος της
τροπολογίας που αφορά τις διαβουλεύσεις µε το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο. Ενόψει της πρόβλεψης για
αναπληρωµατικά µέλη, το Συµβούλιο θεωρεί ότι έξι µέλη αρκούν για να εκπροσωπούν τα συµφέροντα
των επαγγελµατιών του τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης και των ενώσεων ασθενών. Εντούτοις, το
Συµβούλιο εκτιµά ότι πρέπει να καταστεί σαφές ότι τρία µέλη πρέπει να εκπροσωπούν τους επαγγε-
λµατίες του τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης και τρία µέλη τις ενώσεις ασθενών. Ο κατάλογος των
γνωστικών αντικειµένων που αντιπροσωπεύονται στην επιτροπή ισχύει για την επιτροπή στο σύνολό της
και πρέπει να ενσωµατωθεί στον κατάλογο γνωστικών αντικειµένων που ορίζονται στο τέλος της
παραγράφου.
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35. Το άρθρο 5 παράγραφος 1 ορίζει τη διαδικασία για την επίτευξη συµφωνίας επί γνωµοδοτήσεως στην
παιδιατρική επιτροπή. Σε αυτή την περίπτωση το Συµβούλιο ενσωµάτωσε καταρχήν την τροπολογία 22.
Το πρώτο µέρος έγινε δεκτό µε µικρή αναδιατύπωση για περισσότερη σαφήνεια. Το Συµβούλιο τάσσεται
υπέρ της διαφάνειας που επιζητείται στο δεύτερο µέρος, όµως εκτιµά ότι η διάταξη αυτή πρέπει να
περιληφθεί στο άρθρο 25, το οποίο εξετάζει διαδικαστικά ζητήµατα, συµπεριλαµβανοµένης της διαφά-
νειας.

Όσον αφορά στην τροπολογία 23 που αναφέρεται στο άρθρο 5 παράγραφος 3, το Συµβούλιο θεωρεί
περιττό τον καθορισµό των αριθµών των αντιπροσώπων της Επιτροπής ή του εκτελεστικού διευθυντή
του Οργανισµού που συµµετέχουν στις συνεδριάσεις της παιδιατρικής επιτροπής.

36. Το Συµβούλιο αποφάσισε τη διαγραφή του άρθρου 6 της πρότασης σχετικά µε την ανεξαρτησία και την
αµεροληψία των µελών της παιδιατρικής επιτροπής, δεδοµένου ότι στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ.
726/2004, στον οποίο γίνεται ρητή αναφορά στο άρθρο 3 παράγραφος 2, περιλαµβάνονται λεπτοµερείς
διατάξεις σχετικά µε τις εν λόγω απαιτήσεις. Ως εκ τούτου, το Συµβούλιο δεν µπορεί να υποστηρίξει
την τροπολογία 24.

37. Στο άρθρο 6 της κοινής θέσης ορίζονται τα καθήκοντα της παιδιατρικής επιτροπής. Το Συµβούλιο
υποστηρίζει το στόχο της τροπολογίας 25 σχετικά µε την παράγραφο 1 στοιχείο ζ), αλλά σηµειώνει ότι
ο κανονισµός προβλέπει ήδη, στο άρθρο 27, τις δωρεάν επιστηµονικές συµβουλές. Επίσης, το άρθρο 47
παράγραφος 3 ορίζει ότι οι αξιολογήσεις από την επιτροπή είναι δωρεάν. Εάν επρόκειτο να περιληφθεί η
εν λόγω τροπολογία τότε θα έπρεπε, για λόγους συνέπειας, να διευκρινισθεί ότι και όλα τα άλλα
καθήκοντα που απαριθµούνται στο άρθρο 6 παράγραφος 1 είναι «δωρεάν» και εποµένως το Συµβούλιο
δεν µπορεί να την υποστηρίξει.

Το Συµβούλιο συµφωνεί καταρχήν οι τροπολογίες 26 και 29 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου να
αποτελέσουν ένα νέο στοιχείο θ) στο άρθρο 6 παράγραφος 1 σχετικά µε την κατάρτιση καταλόγου των
αναγκών για παιδιατρικά φάρµακα. Όµως το Συµβούλιο σηµειώνει ότι αυτό απαιτεί να τροποποιηθεί το
στοιχείο ε) του άρθρου 6 παράγραφος 1 προκειµένου να αποφευχθούν περιττές επαναλήψεις.

Το Συµβούλιο συµφωνεί µε την αρχή η επιτροπή να γνωµοδοτεί όσον αφορά την κοινοποίηση της διεξα-
γωγής κλινικών δοκιµών σε παιδιά (τροπολογία 27) και εποµένως συµφωνεί µε την εισαγωγή νέου στοι-
χείου ι) στο άρθρο 6 παράγραφος 1, δεν θεωρεί όµως ορθό η παιδιατρική επιτροπή να προβάλλει η ίδια
τον εαυτό της.

Περαιτέρω, το Συµβούλιο προσέθεσε ένα νέο στοιχείο ια) στο άρθρο 6 παράγραφος 1 σχετικά µε την
επιλογή του συµβόλου για τα παιδιατρικά φάρµακα (βλέπε άρθρο 32).

Τέλος, το Συµβούλιο περιέλαβε στο άρθρο 6 παράγραφος 2 την τροπολογία 28 σχετικά µε τις
συµβουλές που λαµβάνονται από τρίτες χώρες, µε µικρή αναδιατύπωση για λόγους σαφήνειας.

Τίτλος II — Απαιτήσεις για την έκδοση άδειας κυκλοφορίας στην αγορά

38. Το άρθρο 7 αναφέρεται στις γενικές απαιτήσεις για την έκδοση αδειών. Το Συµβούλιο θεωρεί ότι η
τροπολογία 30, που παρέχει τη δυνατότητα να παρέχονται πληροφορίες για τις υπό εξέλιξη παιδιατρικές
µελέτες, δεν είναι απαραίτητη. Η πρόταση της Επιτροπής δεν απαιτεί να έχουν ολοκληρωθεί όλες οι
παιδιατρικές µελέτες κατά την υποβολή της αίτησης για την έκδοση άδειας. Η διάταξη περί «αναβολής»
επιτρέπει να καθυστερεί η έναρξη των παιδιατρικών κλινικών µελετών ώστε να διασφαλίζεται ότι οι
µελέτες πραγµατοποιούνται µόνο όταν αυτό είναι ασφαλές και δεοντολογικά ορθό. Η πρόταση της Επι-
τροπής προβλέπει επίσης να περιλαµβάνεται στην απόφαση αναβολής ένα χρονοδιάγραµµα για την
ολοκλήρωση των µελετών. Το Συµβούλιο συµφωνεί ως προς αυτά µε την πρόταση της Επιτροπής.

39. Το άρθρο 8 αναφέρεται επίσης στις γενικές απαιτήσεις για την έκδοση αδειών. Αυτό το άρθρο αναδια-
τυπώθηκε ελαφρώς για να προσδιορισθεί το πεδίο εφαρµογής.

Το Συµβούλιο συµφωνεί καταρχήν µε τις ιδέες που οδήγησαν στην τροπολογία 31 για το άρθρο 8,
αλλά θεωρεί αυτήν την τροπολογία περιττή. Το άρθρο 27 αναφέρεται ήδη στην εφαρµογή του κανο-
νισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 και της οδηγίας 2001/83/EK και περιλαµβάνει συνειρµικά τα εκτελεστικά
τους µέτρα όπως, για παράδειγµα, τους κανονισµούς των τροποποιήσεων και ειδικότερα τον κανονισµό
(ΕΚ) αριθ. 1085/2003 της Επιτροπής, στον οποίο παραπέµπει η τροπολογία.

Το Συµβούλιο θεωρεί επίσης ότι η τροπολογία 32 δεν είναι απαραίτητη, δεδοµένου ότι το άρθρο 28
παράγραφος 1 του προτεινόµενου κανονισµού ανοίγει ήδη κεντρική διαδικασία για αιτήσεις άδειας
κυκλοφορίας που περιλαµβάνουν µια ή περισσότερες παιδιατρικές χρήσεις που έχουν επιλεγεί βάσει
µελετών που έχουν διενεργηθεί σύµφωνα µε ένα συµφωνηµένο πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας.
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Επιπλέον, το άρθρο 29 προβλέπει ότι οι αιτήσεις που αναφέρονται στο άρθρο 8 σχετικά µε προϊόντα
που έχουν εγκριθεί µέσω της διαδικασίας αµοιβαίας αναγνώρισης µπορούν να λάβουν γνωµοδότηση της
επιτροπής φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων. Στη συνέχεια, η
Επιτροπή εκδίδει απόφαση που είναι δεσµευτική για τα κράτη µέλη.

40. Οι διατάξεις στο άρθρο 10 σχετικά µε τους ελέγχους συµµόρφωσης των προγραµµάτων παιδιατρικής
έρευνας έχουν προσαρµοσθεί κατά τρόπον ώστε να διευκρινίζονται οι ευθύνες των διάφορων φορέων.

41. Το Συµβούλιο συµφωνεί µε την τροπολογία 33, στην οποία αναφέρεται ότι η παιδιατρική επιτροπή
ορίζει εισηγητή ως µέρος της προετοιµασίας των αποφάσεων σχετικά µε τις παρεκκλίσεις για συγκε-
κριµένα προϊόντα (πρώτο εδάφιο του άρθρου 13 παράγραφος 2).

Το Συµβούλιο συµφωνεί επίσης µε την αρχή της τροπολογίας 34 στο άρθρο 13 παράγραφος 3, όµως η
αναφορά στην ενηµέρωση του υποψηφίου µεταφέρθηκε στο άρθρο 25 για να βελτιωθεί η συνοχή του
κειµένου. Η προθεσµία έχει αλλάξει σε «δέκα ηµέρες» δεδοµένου ότι δεν συνηθίζεται στην κοινοτική
νοµοθεσία για τα φάρµακα να χρησιµοποιείται ο όρος «εργάσιµες ηµέρες».

42. Στο άρθρο 14 παράγραφος 1, το Συµβούλιο συµφωνεί µε την τροπολογία 35 για την ενηµέρωση και τη
δηµοσιοποίηση του καταλόγου παρεκκλίσεων.

43. Το άρθρο 16 περιλαµβάνει διατάξεις για το χρόνο υποβολής του προγράµµατος παιδιατρικής έρευνας.
Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο κατέθεσε τρεις τροπολογίες (36, 37 και 38) σχετικά µε αυτό το άρθρο. Το
Συµβούλιο δεν µπορεί να τις υποστηρίξει για τους ακόλουθους λόγους:

Το Συµβούλιο συµφωνεί µε την πρόταση της Επιτροπής που προβλέπει την εκπόνηση περιληπτικής
έκθεσης από τον Οργανισµό. Αυτό είναι σύµφωνο µε τις µεθόδους λειτουργίας της επιτροπής για τα
ορφανά φάρµακα. ∆έκα ηµέρες δεν αρκούν για την εκπόνηση της περιληπτικής έκθεσης από τον Οργα-
νισµό.

Η εισαγωγή του προγράµµατος παιδιατρικής έρευνας στο νοµικό πλαίσιο που αφορά τα φάρµακα για
ανθρώπινη χρήση στοχεύει να διασφαλίσει ότι η ανάπτυξη φαρµάκων για παιδιά θα ενσωµατωθεί στο
συνολικό πρόγραµµα ανάπτυξης φαρµακευτικών προϊόντων. Το Συµβούλιο συµφωνεί ότι είναι αρµόζον,
εποµένως, να ορίζεται προθεσµία για την υποβολή ενός προγράµµατος παιδιατρικής έρευνας
προκειµένου να εξασφαλιστεί ότι ξεκινά εγκαίρως ο διάλογος µεταξύ του χορηγού και της παιδιατρικής
επιτροπής σχετικά µε το εάν απαιτούνται µελέτες και, εάν ναι, σχετικά µε τον τύπο των µελετών και τον
χρόνο υποβολής τους σε σχέση µε τις µελέτες σε ενηλίκους.

Η προθεσµία που προβλέπεται στο άρθρο 16 παράγραφος 1 του προτεινόµενου κανονισµού συνιστά
προθεσµία για την υποβολή σχεδίου προγράµµατος και όχι προθεσµία για την έναρξη των µελετών.
Επιπλέον, το πρόγραµµα µπορεί να περιέχει αίτηση αναβολής για την έναρξη ή την ολοκλήρωση
µελετών.

Η πρόταση της Επιτροπής προβλέπει µηχανισµό για την τροποποίηση του προγράµµατος παιδιατρικής
έρευνας, ο οποίος εξασφαλίζει το συνεχή διάλογο µεταξύ του υποψηφίου και της παιδιατρικής επι-
τροπής κατά τη διάρκεια της ανάπτυξης προϊόντων.

Το Συµβούλιο εκτιµά ότι η προτεινόµενη τροπολογία θα οδηγεί ελάχιστα ή καθόλου σε διερεύνηση για
τη χρήση ενός προϊόντος σε παιδιά στα αρχικά στάδια ανάπτυξης του προϊόντος, γεγονός που εκτιµάται
ότι θα εµποδίσει την καινοτοµία στην παιδιατρική θεραπευτική και θα έχει αρνητικές συνέπειες για τη
δηµόσια υγεία.

44. Στο άρθρο 17 παράγραφος 1 σχετικά µε το χειρισµό µιας πρότασης για ένα πρόγραµµα παιδιατρικής
έρευνας, το Συµβούλιο περιέλαβε την τροπολογία 39 µε µια δευτερεύουσας σηµασίας προσθήκη για
λόγους σαφήνειας, ενώ παράλληλα διευκρίνισε το πεδίο εφαρµογής.

45. Το άρθρο 22 ασχολείται µε την τροποποίηση ενός προγράµµατος παιδιατρικής έρευνας. Στην περίπτωση
αυτή, το Συµβούλιο συµφωνεί µε τα πρώτα δύο µέρη της τροπολογίας 40. Το τελευταίο µέρος δεν έγινε
αποδεκτό δεδοµένου ότι η πρόταση ορίζει ότι ο υποψήφιος πρέπει να ζητήσει να τροποποιήσει ένα
συµφωνηθέν πρόγραµµα. ∆εδοµένου ότι αυτή η αίτηση είναι το τροποποιηµένο πρόγραµµα, είναι
περιττό για τη γνωµοδότηση σχετικά µε το τροποποιηµένο πρόγραµµα να περιληφθεί προθεσµία για την
υποβολή του τροποποιηµένου προγράµµατος.
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46. Οι διατάξεις στο άρθρο 23 για τους ελέγχους συµµόρφωσης των προγραµµάτων παιδιατρικής έρευνας
προσαρµόσθηκαν για να διασαφηνίσουν τις ευθύνες των διάφορων φορέων.

47. Το Συµβούλιο ενσωµάτωσε αρκετές τροπολογίες στο άρθρο 25 προκειµένου να διευκρινιστεί η διαδι-
κασία και να υποστηριχθεί η διαφάνεια. Το δεύτερο µέρος της τροπολογίας 22 του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου (βλέπε άρθρο 5) έχει περιληφθεί, το ίδιο και η τροπολογία 42 που αφορά το άρθρο 25 παρά-
γραφος 5, µε µικρή αναδιατύπωση. Το Συµβούλιο κρίνει ότι δέκα ηµέρες αρκούν για να εκδώσει
απόφαση ο Οργανισµός. Το Συµβούλιο δεν είναι εντούτοις σε θέση να υποστηρίξει την τροπολογία 41,
δεδοµένου ότι οι λεπτοµέρειες για την αλληλεπίδραση µεταξύ των εισηγητών και των αιτούντων πρέπει
να καθορίζονται στον εσωτερικό κανονισµό της παιδιατρικής επιτροπής.

Τίτλος III — ∆ιαδικασίες για την έκδοση άδειας κυκλοφορίας

48. Το άρθρο 28 εξετάζει τις διαδικασίες για την έκδοση άδειας κυκλοφορίας για αιτήσεις που εµπίπτουν
στο πεδίο εφαρµογής των άρθρων 7 και 8. Το πρώτο και το δεύτερο µέρος της τροπολογίας 43
εγκρίθηκαν καταρχήν και περιλαµβάνονται στο δεύτερο εδάφιο του άρθρου 28 παράγραφος 1, αλλά το
Συµβούλιο προτείνει κάποια µικρή αναδιατύπωση. Το τρίτο µέρος δεν έγινε δεκτό δεδοµένου ότι
υπάρχουν λεπτοµερείς επιστηµονικοί κοινοτικοί προσανατολισµοί για την παρουσίαση πληροφοριών για
ενδείξεις που εγκρίνονται, δεν εγκρίνονται ή αντενδείκνυνται. Οι στόχοι αυτής της τροπολογίας
επιτυγχάνονται µέσω της εφαρµογής αυτών των προσανατολισµών, οι οποίοι τροποποιούνται τακτικά
για να λάβουν υπόψη την τεχνική πρόοδο. Το Συµβούλιο εισήγαγε επίσης αλλαγές στην παράγραφο 3
προκειµένου να αντιµετωπισθούν ανησυχίες σχετικά µε τις διπλές ανταµοιβές, παρόµοιες µε εκείνες που
διατύπωσε το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο στην τροπολογία 52 (βλέπε άρθρο 36 πιο κάτω).

49. Ο ορισµός του όρου «άδεια κυκλοφορίας για παιδιατρική χρήση» µεταφέρθηκε από το άρθρο 30 στο
άρθρο 2 για λόγους σαφήνειας.

50. Το άρθρο 32 αναφέρεται στον προσδιορισµό των φαρµάκων για παιδιατρική χρήση. Σε αυτό το σηµείο
το Συµβούλιο εισήγαγε διάφορες αλλαγές, κυρίως για να διευκρινίσει ότι όλα τα φάρµακα στα οποία
χορηγείται άδεια κυκλοφορίας µε ένδειξη για παιδιατρική χρήση πρέπει να φέρουν ένα συγκεκριµένο
σύµβολο στην επισήµανσή τους και για να διευκρινίσει τη διαδικασία για την επιλογή αυτού του
συµβόλου.

Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο είχε προτείνει δύο τροπολογίες σε αυτό το άρθρο. Το Συµβούλιο συµφωνεί
καταρχήν µε το πρώτο µέρος της τροπολογίας 44, αλλά προτείνει αναδιατύπωση. Το δεύτερο µέρος δεν
µπορεί να γίνει δεκτό δεδοµένου ότι το Συµβούλιο εκτιµά ότι είναι προτιµότερο να χρησιµοποιηθεί η
υπάρχουσα πείρα και να υιοθετηθεί το σύµβολο µε την ελάχιστη δυνατή καθυστέρηση. Το Συµβούλιο
συµφωνεί, εποµένως, ότι η Επιτροπή πρέπει να υιοθετήσει το σύµβολο µε βάση σύσταση της παιδια-
τρικής επιτροπής.

Το Συµβούλιο δέχεται καταρχήν την τροπολογία 45 και εισήγαγε για αυτόν τον λόγο ένα νέο εδάφιο
στο άρθρο 32. Το Συµβούλιο θεωρεί εντούτοις ότι ενδέχεται να δηµιουργηθεί σύγχυση στους ασθενείς
και σε αυτούς που τους φροντίζουν εάν µερικά, αλλά όχι όλα, τα φάρµακα που επιτρέπονται για
παιδιατρική χρήση διακρίνονται µε κοινοτικό σύµβολο στην ετικέτα. Το σύµβολο, εποµένως, πρέπει να
ισχύσει για όλα τα φάρµακα µε παιδιατρική ένδειξη. Επιπλέον, στο ενηµερωτικό φυλλάδιο που προορί-
ζεται για τον ασθενή πρέπει να εξηγείται η έννοια του συµβόλου, ενώ πρέπει να τεθεί προθεσµία για την
εφαρµογή του συµβόλου.

Τίτλος IV — Απαιτήσεις µετά τη χορήγηση της άδειας

51. Στο άρθρο 33 εξετάζεται η προθεσµία για τη διάθεση προϊόντων στην αγορά στα οποία δίνεται άδεια
για παιδιατρική ένδειξη. Το δεύτερο µέρος της τροπολογίας 46 έχει περιληφθεί στο άρθρο 33, ελαφρώς
αναδιατυπωµένο. Το Συµβούλιο θεωρεί ότι ο συντονισµός του καταλόγου πρέπει να γίνεται από τον
Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων. Προκειµένου να διατηρηθεί η ευελιξία, δεν γίνεται καµία αναφορά
στις αρµόδιες αρχές, δεδοµένου ότι ενδέχεται να υπάρχει η δυνατότητα χρησιµοποίησης υφιστάµενων
βάσεων δεδοµένων για τον κατάλογο. Το Συµβούλιο δεν δέχεται το πρώτο µέρος διότι δεν θεωρεί
σκόπιµο να περιληφθεί διάταξη που δεν δηµιουργεί νοµική υποχρέωση. Το Συµβούλιο υποστηρίζει το
κείµενο της πρότασης της Επιτροπής που καθιστά σαφές ότι η νοµική υποχρέωση συνίσταται στην
κυκλοφορία εντός διετίας. Επιπλέον, το Συµβούλιο δεν συµφωνεί µε το τρίτο µέρος της τροπολογίας
(που αντιστοιχεί στην τροπολογία 11). Στην υφιστάµενη κοινοτική νοµοθεσία για τα φαρµακευτικά
προϊόντα ορίζονται σαφείς προθεσµίες τόσο για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας όσο και για τις
εθνικές αποφάσεις σχετικά µε την τιµολόγηση και την επιστροφή δαπανών για φάρµακα. Το Συµβούλιο
εκτιµά συνεπώς, ότι δεν είναι σκόπιµο να προβλεφθούν παρεκκλίσεις στην εφαρµογή αυτής της διάταξης
σε περιπτώσεις όπου οι αρµόδιες αρχές δεν είναι σε θέση να τηρήσουν τις εν λόγω προθεσµίες.
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52. Το άρθρο 34 παράγραφος 2 αναφέρεται στα συστήµατα διαχείρισης κινδύνου όταν η αρµόδια αρχή έχει
λόγους ανησυχίας. Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, στην τροπολογία 47, πρότεινε το σύστηµα αυτό να
καταστεί υποχρεωτικό. Το Συµβούλιο υπενθυµίζει ότι η κοινοτική νοµοθεσία για τα φαρµακευτικά
προϊόντα έχει τροποποιηθεί πρόσφατα και περιέχει πλέον ενισχυµένα και νέα µέτρα φαρµακοε-
παγρύπνησης, συµπεριλαµβανοµένων συστηµάτων διαχείρισης κινδύνου. Ο προτεινόµενος κανονισµός
περιλαµβάνει διάταξη βάσει της οποίας η αρµόδια αρχή, όποτε κρίνει ότι συντρέχουν λόγοι ανησυχίας,
ζητά να τεθεί σε ισχύ σύστηµα διαχείρισης κινδύνου. Το Συµβούλιο δεν κρίνει σκόπιµο να καταστεί
υποχρεωτική αυτή η διάταξη δεδοµένου ότι µπορεί να προκύψουν περιπτώσεις όπου µια τέτοια απαίτηση
θα πρoσέθετε περιττή επιβάρυνση η οποία θα µπορούσε να αποτελέσει εµπόδιο στην πρόσβαση στα
κατάλληλα φάρµακα.

Αν και το Συµβούλιο τάσσεται υπέρ του στόχου των τροπολογιών 48, 49 και 83 που εισάγουν νέες
διατάξεις για τη φαρµακοεπαγρύπνηση, δεν τις θεωρεί απαραίτητες διότι υπάρχουν ήδη στην κοινοτική
νοµοθεσία για τα φαρµακευτικά προϊόντα διατάξεις σχετικά µε την κοινοποίηση των πληροφοριών για τη
φαρµακοεπαγρύπνηση και ισχύουν για όλα τα φάρµακα που επιτρέπονται στην Κοινότητα [άρθρο 24
παράγραφος 5 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 και άρθρο 104 παράγραφος 9 της οδηγίας
2001/83/EK).

53. Το Συµβούλιο αποφάσισε να παρεµβάλει ένα νέο άρθρο 35, για να εξασφαλίσει ότι προϊόντα µε
παιδιατρική ένδειξη για τα οποία ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας έχει επωφεληθεί των ανταµοιβών
που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό, παραµένουν στην αγορά. Αυτό το νέο άρθρο µοιάζει πολύ
µε την τροπολογία 50 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, µε κάποια αναδιατύπωση. Το Συµβούλιο
τάσσεται υπέρ της αρχής στην οποία βασίζεται αυτή η τροπολογία, αλλά θεωρεί ότι απαιτείται σχετική
αιτιολογική σκέψη και αναδιατύπωσε ελαφρώς την τροπολογία για να διευκρινίσει αφενός το πεδίο
εφαρµογής και αφετέρου το γεγονός ότι οιοσδήποτε τρίτος θα πρέπει να έχει εκδηλώσει την πρόθεσή
του να εξακολουθήσει να διαθέτει το εν λόγω φάρµακο στην αγορά. Επίσης το Συµβούλιο θεωρεί ότι
πρέπει να υπάρξει µια προθεσµία για την ενηµέρωση του Οργανισµού όσον αφορά την πρόθεση για
παύση της διάθεσης του φαρµάκου στην αγορά.

Τίτλος V — Ανταµοιβές και κίνητρα

54. Το άρθρο 36 ορίζει τις απαιτήσεις που πρέπει να πληρούνται για την κατά έξι µήνες παράταση του
συµπληρωµατικού πιστοποιητικού προστασίας (ΣΠΠ).

Ένας από τους στόχους του προτεινόµενου κανονισµού είναι να εξασφαλίσει τη διάθεση ασφαλών και
αποτελεσµατικών φαρµάκων για τα παιδιά. Εποµένως, ένα από τα κριτήρια για τη χορήγηση παράτασης
της περιόδου που ορίζεται στο ΣΠΠ, είναι ότι το προϊόν πρέπει να επιτρέπεται σε όλα τα κράτη µέλη. Η
ίδια αρχή ισχύει για την ανταµοιβή της αποκλειστικότητας στην αγορά, που προβλέπεται στον κανονισµό
για τα ορφανά φάρµακα. Για αυτόν τον λόγο, το Συµβούλιο δεν µπορεί να συµφωνήσει µε την τροπο-
λογία 51. Επιπλέον βάσει του προτεινόµενου κανονισµού απαιτείται, πριν από τη χορήγηση της
παράτασης του ΣΠΠ, να περιλαµβάνονται στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος οι πληρο-
φορίες από το ολοκληρωµένο πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας. Εποµένως, οι διαδικασίες χορήγησης
άδειας κυκλοφορίας πρέπει να ολοκληρώνονται πριν από τη χορήγηση της παράτασης του ΣΠΠ. Για
τους ίδιους λόγους απορρίφθηκε επίσης η σχετική τροπολογία 14 σχετικά µε την αιτιολογική σκέψη
26.

Το άρθρο 36 παράγραφος 4 ορίζει τα προϊόντα των οποίων το ΣΠΠ µπορεί να παραταθεί κατά έξι
µήνες. Στην περίπτωση αυτή, το δεύτερο µέρος της τροπολογίας 52 έγινε καταρχήν δεκτό. Το
Συµβούλιο τάσσεται υπέρ της αρχής να αποφεύγονται οι διπλές ανταµοιβές που κερδίζονται βάσει της
ίδιας έρευνας στην ακόλουθη ειδική περίπτωση. Το νέο άρθρο 10 παράγραφος 1 της οδηγίας
2001/83/EK όπως τροποποιήθηκε από την οδηγία 2004/27/EK, ορίζει ότι η περίοδος προστασίας
εµπορίας παρατείνεται κατά ένα έτος εάν ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας λάβει άδεια για νέα ένδειξη
η οποία κρίνεται ότι αποφέρει σηµαντικά κλινικά οφέλη σε σύγκριση µε τις υπάρχουσες θεραπείες. Στην
περίπτωση νέας παιδιατρικής ένδειξης, αυτό το πρόσθετο έτος προστασίας εµπορίας δεν θα πρέπει να
χορηγείται µαζί µε την εξάµηνη παράταση όταν βασίζεται στην ίδια έρευνα. Για να αποφευχθεί αυτή η
σωρευτική ανταµοιβή, το Συµβούλιο εισήγαγε µια νέα παράγραφο στο άρθρο 36.

Το Συµβούλιο δεν µπορεί να συµφωνήσει µε το πρώτο µέρος της τροπολογίας, η οποία αφορά τα
διπλώµατα ευρεσιτεχνίας. Ένα βασικό δίπλωµα ευρεσιτεχνίας (που προστατεύει το µόριο) καλύπτει κάθε
ιατρική χρήση της ουσίας, ως εκ τούτου καλύπτει επίσης οποιαδήποτε παιδιατρική ιατρική χρήση.
Συγκεκριµένο παιδιατρικό δίπλωµα ευρεσιτεχνίας υπάρχει µόνο στην περίπτωση λεγόµενου «διπλώµατος
ευρεσιτεχνίας χρήσης». Η πρόταση της Επιτροπής παρατείνει το βασικό δίπλωµα ευρεσιτεχνίας. Υπό
αυτές τις συνθήκες είναι δύσκολο να πραγµατοποιηθεί η «µη σωρευτική» δοκιµή που ορίζεται στο πρώτο
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µέρος της τροπολογίας και αντίκειται στο στόχο για τόνωση της καινοτοµίας και της έρευνας. Εντού-
τοις, σύµφωνο προς το πνεύµα της τροπολογίας, το Συµβούλιο εκτιµά ότι πρέπει να διευκρινιστεί ότι οι
ανταµοιβές και τα κίνητρα που έρχονται ως αποτέλεσµα της ολοκλήρωσης ενός συµφωνηθέντος
προγράµµατος παιδιατρικής έρευνας πρέπει να διατίθενται µόνο µετά την ολοκλήρωση κάποιας σηµα-
ντικής έρευνας µετά από την έναρξη ισχύος του κανονισµού. Οι τροπολογίες εποµένως εισήχθησαν στο
άρθρο 28 παράγραφος 3 και στο άρθρο 45 παράγραφος 3.

Η τροπολογία 53 προτείνει την προσθήκη νέας παραγράφου στην οποία να ορίζεται ότι η παράταση θα
πρέπει να γίνεται δεκτή µόνον άπαξ κατά φάρµακο. Το Συµβούλιο δεν κρίνει απαραίτητη αυτή την
τροπολογία, δεδοµένου ότι η διάταξη αυτή προβλέπεται ήδη στο άρθρο 52 σηµείο 7 που τροποποιεί το
άρθρο 13 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 1768/92 («κανονισµός ΣΠΠ»).

55. Το Συµβούλιο δεν είναι σε θέση να υποστηρίξει την τροπολογία 54 που προτείνεται σχετικά µε το
άρθρο 37, δεδοµένου ότι τα ορφανά φάρµακα υπόκεινται στις ίδιες διαδικασίες έγκρισης µε τα άλλα
φάρµακα. Υπάρχουν ήδη διατάξεις στην κοινοτική νοµοθεσία για τα φάρµακα οι οποίες επιτρέπουν, όπου
απαιτείται, την πρόωρη έγκριση των ορφανών φαρµάκων, όπως οι διατάξεις για την ταχεία διαδικασία
αξιολόγησης ή την υπό όρους άδεια κυκλοφορίας που περιλαµβάνονται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ.
726/2004 (άρθρο 14).

56. Το άρθρο 39 παράγραφος 3 αναφέρεται σε κατάλογο των κινήτρων που παρέχουν η Επιτροπή και τα
κράτη µέλη για την υποστήριξη της έρευνας, της ανάπτυξης και τη διαθεσιµότητας φαρµάκων για
παιδιατρική χρήση. Στην τροπολογία 55, το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο προτείνει ο κατάλογος αυτός να
καθίσταται προσιτός στο κοινό. Το Συµβούλιο συµφωνεί και περιέλαβε την τροπολογία ελαφρώς αναδια-
τυπωµένη, για λόγους σαφήνειας.

57. Όπως το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, το Συµβούλιο υποστηρίζει σθεναρά να περιληφθεί ειδική αναφορά
για τη χρηµατοδότηση µελετών για την παιδιατρική χρήση φαρµάκων που δεν καλύπτονται από δίπλωµα
ευρεσιτεχνίας, µε τη µορφή νέου άρθρου 40, όµως προτείνει να αναδιατυπωθούν οι τροπολογίες 56, 63
και 64. Το Συµβούλιο εκτιµά ότι η συγκεκριµένη ονοµασία του προγράµµατος δεν πρέπει να περιλαµβά-
νεται στον κανονισµό. Επίσης η χρηµατοδότηση θα πρέπει να χορηγείται µέσω των κοινοτικών προ-
γραµµάτων πλαισίων ή άλλων κοινοτικών πρωτοβουλιών για τη χρηµατοδότηση της έρευνας. Επιπλέον,
το Συµβούλιο εκτιµά ότι η αναφορά στο πρόγραµµα µελέτης πρέπει να περιλαµβάνεται µόνο στο άρθρο
40, όχι και στο άρθρο 48.

Τίτλος VΙ — Επικοινωνία και συντονισµός

58. Το άρθρο 41 παράγραφος 1 αναφέρεται σε ευρωπαϊκή βάση δεδοµένων για τις κλινικές δοκιµές. Όπως
το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, το Συµβούλιο τάσσεται υπέρ της εισαγωγής της διαφάνειας στη βάση
δεδοµένων παιδιατρικών κλινικών δοκιµών, αλλά συµφωνεί ότι απαιτείται να διευκρινίζονται τα στοιχεία
που πρέπει να περιλαµβάνονται και ο τρόπος εισαγωγής των λεπτοµερειών στη βάση δεδοµένων. Ως εκ
τούτου, η τροπολογία 57 περιελήφθη στην παράγραφο 1 και σε νέα παράγραφο 2, µε κάποια αναδιατύ-
πωση, το ίδιο και η τροπολογία 58 όσον αφορά την καθοδήγηση.

59. Το Συµβούλιο έχει εισαγάγει στο άρθρο 42 προθεσµίες σχετικά µε τη συλλογή των διαθέσιµων
δεδοµένων όσον αφορά τη χρήση φαρµάκων στον παιδιατρικό πληθυσµό.

60. Το άρθρο 43 αναφέρεται στον κατάλογο των παιδιατρικών αναγκών. Το Συµβούλιο συµφωνεί µε τις
ιδέες που εµπνέουν τις τροπολογίες όσον αφορά το κείµενο του πρώτου και του δεύτερου µέρους του
νέου άρθρου 2β που προτείνει το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο στην τροπολογία 19 και αναδιατύπωσε το
άρθρο 43 παράγραφος 2 και το άρθρο 43 παράγραφος 3. Η προθεσµία παρατάθηκε σε τρία έτη για να
εξασφαλισθεί ότι υπάρχει αρκετός χρόνος για την ολοκλήρωση όλων των φάσεων των εργασιών. Το
Συµβούλιο δεν µπορεί να συµφωνήσει µε τις τροπολογίες στο κείµενο που περιλαµβάνεται στα άλλα νέα
άρθρα της τροπολογίας 19 επειδή είτε συνεπάγονται αλληλεπικαλύψεις των εργασιών, είτε είναι ελλιπείς.
Το Συµβούλιο δεν υποστηρίζει την πρόταση για αλλαγή της δοµής του κανονισµού, δεδοµένου ότι
εκτιµά ότι η δοµή της πρότασης της Επιτροπής είναι συνεκτικότερη.

61. Το άρθρο 45 αναφέρεται στις παιδιατρικές µελέτες οι οποίες έχουν ήδη ολοκληρωθεί κατά την
ηµεροµηνία έναρξης ισχύος του κανονισµού για τα παιδιατρικά φάρµακα. Το Συµβούλιο έχει διευκρινίσει
το πεδίο εφαρµογής αυτού του άρθρου. Εδώ και στο άρθρο 46, η διατύπωση έχει αλλάξει για να
καταστεί σαφές ότι εναπόκειται στην αρµόδια αρχή να αποφασίζει εάν θα τροποποιεί ή όχι µια άδεια
κυκλοφορίας. Ας σηµειωθεί ότι η αρµόδια αρχή, όταν αποφασίζει σχετικά µε την προς ανάληψη δράση,
υπόκειται στις διατάξεις φαρµακοεπαγρύπνησης του κοινοτικού δικαίου. Το Συµβούλιο συµµερίζεται τις
προθέσεις που εξυπηρετούν οι τροπολογίες 62 και 69, όµως εκτιµά ότι αµφότερες οι τροπολογίες θα
πρέπει να περιληφθούν στο άρθρο 45 παράγραφος 2 και όχι στο άρθρο 56. Ανταποκρινόµενο σε µέρη
της τροπολογίας 52, το Συµβούλιο αποφάσισε να τροποποιήσει το άρθρο 45 παράγραφος 3 (πρβ.
άρθρο 36 ανωτέρω).
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Τίτλος VII — Γενικές και τελικές διατάξεις

62. Το άρθρο 48 εξετάζει την κοινοτική συνεισφορά στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων. Το Συµβούλιο
συµφωνεί σε γενικές γραµµές µε την τροπολογία 63. Το πρώτο µέρος περιελήφθη στο άρθρο 48 µε
µικρή αναδιατύπωση. Όσον αφορά το δεύτερο µέρος, το Συµβούλιο εκτιµά ότι η αναφορά στο πρό-
γραµµα µελέτης πρέπει να περιληφθεί στο άρθρο 40 και όχι στο άρθρο 48.

63. Το άρθρο 49 εξετάζει τις κυρώσεις για τις παραβάσεις των διατάξεων του κανονισµού. Το Συµβούλιο
υποστηρίζει τις προθέσεις της τροπολογίας 66, την οποία και έχει περιλάβει µε κάποια µικρή αναδιατύ-
πωση. Το Συµβούλιο θεωρεί ότι η εναρµόνιση των εθνικών µέτρων που προτείνονται στην τροπολογία
65 θα απαιτούσε τη θέσπιση κοινοτικής νοµοθεσίας για αυτόν το σκοπό, ως εκ τούτου δεν µπορεί να
υποστηρίξει αυτήν την τροπολογία.

64. Το άρθρο 50 της κοινής θέσης αναφέρεται στις εκθέσεις που πρέπει να εκπονεί η Ευρωπαϊκή Επιτροπή.
Το Συµβούλιο συζήτησε διεξοδικά την απαραίτητη ανάλυση των επιπτώσεων των µηχανισµών αντα-
µοιβής. Συµφωνεί καταρχήν µε την τροπολογία 67 και την ενσωµάτωσε στο άρθρο 50 παράγραφος 3
µε κάποια αναδιατύπωση. Το Συµβούλιο τάσσεται σαφώς υπέρ διάταξης που θα ορίζει ότι η Επιτροπή
πραγµατοποιεί λεπτοµερείς αναλύσεις των οικονοµικών επιπτώσεων λόγω της εφαρµογής του κανο-
νισµού. Εντούτοις, το Συµβούλιο επιθυµεί να διασφαλίσει ότι τα διαθέσιµα για την πραγµατοποίηση
αξιόπιστων αναλύσεων δεδοµένα, είναι επαρκή. ∆εδοµένου ότι αυτό ενδέχεται να µην συµβεί πριν από
την πάροδο εξαετίας, η ανάλυση των οικονοµικών επιπτώσεων µπορεί να πραγµατοποιηθεί αργότερα,
αλλά εντός δεκαετίας. Επιπλέον το Συµβούλιο αποφάσισε ότι πρέπει να γίνει ανάλυση των κατ' εκτίµηση
συνεπειών για τη δηµόσια υγεία.

65. Το Συµβούλιο αποφάσισε να διαγράψει το άρθρο 50 της πρότασης, διότι εκτιµά ότι οι διατάξεις του
άρθρου 6 της κοινής θέσης συνιστούν επαρκή βάση για τον εσωτερικό κανονισµό της παιδιατρικής επι-
τροπής, ο οποίος πρέπει να αποφασιστεί στο πλαίσιο του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων ώστε να
παρέχονται εχέγγυα ευελιξίας.

66. Το άρθρο 51 σχετικά µε την επιτροπολογία έχει προσαρµοστεί για να αντιστοιχεί στην τυποποιηµένη
διατύπωση.

67. Το άρθρο 52 περιέχει τις τροποποιήσεις που απαιτούνται στον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 1768/92, «τον
κανονισµό ΣΠΠ». Ειδικότερα, παρεµβλήθη µια νέα παράγραφος 4 στο άρθρο 7 του κανονισµού (ΕΟΚ)
αριθ. 1768/92, στην οποία δηλώνεται ότι η αίτηση για παράταση ΣΠΠ υποβάλλεται το αργότερο δύο
έτη πριν από τη λήξη του ΣΠΠ. Το Συµβούλιο θεωρεί ότι η διετής προθεσµία στην πρόταση είναι
απαραίτητη για να διασφαλίσει τη διαφάνεια στον ανταγωνισµό µε τα φάρµακα κοινόχρηστης ονοµασίας.
Το Συµβούλιο δεν µπορεί εποµένως να υποστηρίξει την τροπολογία 68, η οποία µειώνει την προθεσµία
σε έξι µήνες.

Μετά από λεπτοµερή «τεχνική εξέταση» των προτεινόµενων τροποποιήσεων στον κανονισµό ΣΠΠ, το
Συµβούλιο αποφάσισε να τροποποιήσει ορισµένες από τις διατάξεις της πρότασης και εισήγαγε επίσης
µερικές νέες τροποποιήσεις στον κανονισµό.

68. Το Συµβούλιο έχει παρεµβάλει ένα νέο άρθρο 53, το οποίο εισάγει µια τροποποίηση στην οδηγία
2001/20/EK σκοπός της οποίας είναι η δηµοσιοποίηση µέρους των πληροφοριών για παιδιατρικές
κλινικές δοκιµές που έχουν εισαχθεί στην ευρωπαϊκή βάση δεδοµένων για τις κλινικές δοκιµές.

69. Το άρθρο 57 αναφέρεται στην έναρξη ισχύος των διατάξεων του προτεινόµενου κανονισµού. ∆εδοµένου
ότι δεν υπάρχει καµία νοµική βάση στην υφιστάµενη νοµοθεσία και καµία ήδη υπάρχουσα επιτροπή µε
αρκετή εξουσία ώστε να συµφωνεί προγράµµατα παιδιατρικής έρευνας πριν από την έναρξη ισχύος του
κανονισµού, οι αιτήσεις που υποβάλλονται πριν από αυτή την ηµεροµηνία δεν µπορούν να περιλαµβά-
νουν συµπεράσµατα από µελέτες που είναι µέρος συµφωνηθέντος προγράµµατος παιδιατρικής έρευνας.
Συνεπώς, το Συµβούλιο δεν µπορεί να υποστηρίξει την τροπολογία 70. Όµως δεν αποθαρρύνεται η
έρευνα πριν από την έναρξη ισχύος του κανονισµού. Σύµφωνα µε το άρθρο 45 παράγραφος 2
(τροπολογία 62), οι µελέτες που υφίστανται ήδη και εκείνες που βρίσκονται υπό εξέλιξη τη στιγµή της
έναρξης ισχύος του κανονισµού, είναι επιλέξιµες για συµπερίληψη σε πρόγραµµα παιδιατρικής έρευνας
µετά την έκδοση του κανονισµού.

Το Συµβούλιο εκτιµά επίσης ότι οι προθεσµίες που περιλαµβάνονται στην τροπολογία 71 δεν αφήνουν
επαρκές χρονικό περιθώριο για τη λήψη των αναγκαίων προηγούµενων µέτρων, π.χ. τη σύσταση της
παιδιατρικής επιτροπής ή τη συµφωνία προγραµµάτων παιδιατρικής έρευνας και δεν µπορεί, συνεπώς, να
υποστηρίξει αυτήν την τροπολογία.
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IV. ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑ

70. Το Συµβούλιο ενσωµάτωσε στην κοινή του θέση πάρα πολλές από τις τροπολογίες του Ευρωπαϊκού
Κοινοβουλίου οι οποίες είναι απόλυτα σύµφωνες µε τους στόχους της πρότασης της Επιτροπής.

Κύριος στόχος της κοινής θέσης του Συµβουλίου είναι οι ειδικές ανάγκες υγειονοµικής περίθαλψης των
παιδιών και καταβλήθηκε προσπάθεια για εξεύρεση µέσης λύσης µεταξύ διαφόρων παραγόντων. Η
Επιτροπή έχει αναγνωρίσει τη γενική ισορροπία της κοινής θέσης του Συµβουλίου και εξέφρασε ικανο-
ποίηση για την επίτευξη πολιτικής συµφωνίας στο Συµβούλιο (Απασχόλησης, Κοινωνικής Πολιτικής,
Υγείας των Καταναλωτών) της 9ης ∆εκεµβρίου 2005.
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