2006R1901 — HR —26.01.2007 — 001.002 — 1

Ovaj je dokument samo dokumentacijska pomo¢ za ¢iji sadrzaj institucije ne preuzimaju odgovornost.

»B UREDBA (EZ) br. 1901/2006 EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA
od 12. prosinca 2006.

o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu i izmjeni Uredbe (EEZ) br. 1768/92, Direktive 2001/20/EZ,
Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004

(Tekst znacajan za EGP)
(SL L 378, 27.12.2006., str. 1)

Promijenio:
Sluzbeni list
br. stranica datum
> M1 Uredba (EZ) br. 1902/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. L 378 20 27.12.2006

prosinca 2006.



2006R1901 — HR — 26.01.2007 — 001.002 — 2

UREDBA (EZ) br. 1901/2006 EUROPSKOG PARLAMENTA I
VIJECA

od 12. prosinca 2006.

o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu i izmjeni Uredbe (EEZ) br.
1768/92, Direktive 2001/20/EZ, Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ)
br. 726/2004

(Tekst znac¢ajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a posebno
njegov Clanak 95.,

uzimajuci u obzir prijedlog Komisije,

uzimaju¢i u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog
odbora (1),

nakon savjetovanja sa Odborom regija,

u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 251. Ugovora (%),

bududéi da:

(1)  Prije nego $to se lijek namijenjen za primjenu kod ljudi, stavi u
promet u jednoj ili viSe drzava Clanica, on se bez iznimke mora
detaljno ispitati, Sto ukljucuje i neklinicka i klinicka ispitivanja
kako bi se osigurala njegova sigurnost primjene, visoka kakvoca i
djelotvornost kod ciljne populacije.

(2)  Kada je u pitanju pedijatrijska populacija, moguce je da se takva
ispitivanja nisu provela te velik broj lijekova koji se trenutacno
koriste u svrhe lijeenja iste nisu ispitani niti odobreni za uporabu
u te svrhe. Trzi$ne sile same po sebi, se nisu pokazale dostatnima
da potaknu odgovarajuce ispitivanje te razvoj i postupak odobra-
vanja lijekova namijenjenih pedijatrijskoj populaciji.

(3)  Problemi koji proizlaze iz nedostatka neodgovarajuce prilago-
denih lijekova za pedijatrijsku populaciju obuhvacaju neodgova-
rajuce informacije o nacinu doziranja, koje dovode do poveéanog
rizike od nuspojava ukljucujuéi smrt, nedjelotvorno lije¢enje zbog
preniske terapijske doze, nedostupnost terapijskih prednosti za
pedijatrijsku populaciju, odgovaraju¢e formulacije i putove
primjene kao i primjene magistralnih i galenskih pripravaka za
lije¢enje pedijatrijske populacije koji mogu biti upitne kakvoce.

(") SL C 267, 27.10.2005., str. 1.

(» Misljenje Europskoga Parlamenta od 7. rujna 2005. (SL C 193 E, 17.8.2006.,
str. 225.), Zajednicko stajaliste Vijeca od 10. ozujka 2006. (SL C 132 E,
7.6.2006., str. 1.) i Stajaliste Europskoga Parlamenta od 1. lipnja 2006. (jo$
nije objavljeno u Sluzbenom listu). Odluka Vije¢a od 23. listopada 2006.
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©)

(6)

(M

Cilj ove Uredbe je olaksati razvoj i dostupnost lijekova koji se
primjenjuju u pedijatrijskoj populaciji, kako bi se osiguralo da su
ti lijekovi podvrgnuti etickom ispitivanju visoke kvalitete, da su
odgovarajuce odobreni za primjenu u pedijatrijskoj populaciji i da
se unaprijedi dostupnost informacija o primjeni predmetnih lije-
kova kod razli¢itih pedijatrijskih populacija. Te ciljeve treba
posti¢éi bez podvrgavanja pedijatrijske populacije nepotrebnim
klinickim ispitivanjima i ne odgadajuci odobravanje lijekova za
druge dobne skupine.

Uzimajuéi u obzir ¢injenicu da je osnovni cilj zakonskih propisa
kojima se ureduju podrucje lijekova zastita zdravlja ljudi, ovaj cilj
treba posti¢i na nacin koji ne ometa slobodu kretanja sigurnih
lijekova na podru¢ju Zajednice. Razlike izmedu nacionalnih
zakona 1 drugih propisa koji se odnose na lijekove, sklone su
ometati trgovinu unutar Zajednice i stoga izravno utjecu na funk-
cioniranje unutarnjega trzista. Stoga je svaka aktivnost, usmjerena
na promicanje razvoja i odobravanja lijekova za pedijatrijsku
upotrebu opravdana u smislu sprjeCavanja ili otklanjanja ovih
zapreka. U tu svrhu ¢lanak 95. Ugovora je primjerena pravna
osnova.

Za postizanje ovih ciljeva, nuznim se pokazuje uspostavljanje
sustava obveza te nagrada i poticaja. Pri odredivanju prave
prirode ovih obveza, nagrada i poticaja, potrebno je voditi
racuna o statusu predmetnoga lijeka. Ova Uredba bi se trebala
primjenjivati na sve lijekove za pedijatrijsku primjenu te bi njeno
podrucje primjene trebalo obuhvatiti lijekove u razvoju koje tek
treba odobriti, kao i odobrene lijekove koji su zastiCeni pravom
intelektualnog vlasnistva, te odobrene lijekove, koji vise nisu
zasti¢eni pravom intelektualnog vlasniStva.

Dvojbe u vezi provodenja ispitivanja na pedijatrijskoj populaciji,
trebalo bi usporediti s etickim dvojbama proizaslim s primjenom
lijekova na populaciji na kojoj nisu primjereno ispitani. Javno-
zdravstveni rizici koji proizlaze iz uporabe neispitanih lijekova na
pedijatrijskoj populaciji, mogu biti sigurno rijeSeni putem ispiti-
vanja lijekova za pedijatrijsku populaciju koja bi trebala biti
pazljivo nadzirana i pracena sukladan specificnim zahtjevima u
vezi zastite pedijatrijske populacije, uklju¢ene u klinicka ispiti-
vanja u Zajednici, utvrdenim u Direktivi 2001/20/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a od 4. travnja 2001., o uskladivanju zakono-
davstava i drugih propisa drzava clanica koji se odnose na
primjenu dobre klinicke prakse pri provodenju klinickih ispiti-
vanja lijekova za primjenu kod ljudi ().

() SL L 121, 1.5.2001., str. 34.
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(8)  Unutar Europske agencije za lijekove (dalje u tekstu: ,,Agencija”),
prikladno je osnovati znanstveni odbor, dalje u tekstu Odbor za
pedijatrijske lijekove, sa stru¢nos¢u i kompetencijama u razvoju i
procjeni svih aspekata lijekova za lijeCenje pedijatrijske popula-
cije. Pravila koja vrijede za sva znanstvena Odbora Agencije, kao
§to su utvrdena u Uredbi (EZ) broj 726/2004 (1) treba primijeniti i
na Odbor za pedijatrijske lijekove. Clanovi Odbora za pedija-
trijske lijekove stoga ne smiju imati novcanih ili drugih interesa
u farmaceutskoj industriji koji bi mogli utjecati na njihovu nepri-
stranost, moraju se obvezati da ¢e djelovati u javnom interesu i
na neovisan nacin i trebaju dati godiSnju izjavu o svojim financij-
skim interesima. Odbor za pedijatrijske lijekove prije svega mora
biti odgovorno za znanstvenu ocjenu i prihvacanje plana pedija-
trijskih ispitivanja te sustav izuze¢a i odgode; on mora imati i
sredi$nju ulogu u donoSenju razli¢itih mjera potpore tom planu,
sadrzanih u ovoj Uredbi. U okviru svoga djelovanja, Odbor za
pedijatrijske lijekove mora razmotriti moguce znacajne terapijske
koristi za pedijatrijske bolesnike ukljucene u ispitivanja, odnosno
pedijatrijsku populaciju u Sirem smislu, uklju¢ujuci potrebu da se
izbjegnu nepotrebna ispitivanja. Odbor za pedijatrijske lijekove
mora postupati sukladno zahtjevima Zajednice, ukljucujuci Direk-
tivu 2001/20/EZ, kao i smjernicu E11. Medunarodne konferencije
o uskladivanju (MKU), o razvoju lijekova za pedijatrijsku popu-
laciju te treba izbje¢i svaku odgodu odobravanja lijekova za
druge dobne skupine, proizaslu iz zahtjeva koji se odnose na
ispitivanja koja se provode na pedijatrijskoj populaciji.

(9)  Potrebno je utvrditi postupke koji Agenciji omoguéuju odobra-
vanje ili izmjenu plana ispitivanja koji je dokument na kojem se
temelji razvoj i odobravanje lijekova za pedijatrijsku primjenu.
Plan pedijatrijskog ispitivanja trebao bi sadrzavati detaljni
vremenski plan ispitivanja i opis predlozenih mjera za prikaz
kakvoce, sigurnosti primjene i djelotvornosti lijeka za pedija-
trijsku populaciju. Kako se ova populacija ustvari sastoji od
niza populacijskih podskupina, u planu pedijatrijskog ispitivanja
mora biti izrijekom navedeno koju je od njih potrebno prouciti,
na koji nacin i do kada.

(10)  Uvodenje plana pedijatrijskog ispitivanja u zakonski okvir koji se
odnosi na lijekove za primjenu kod ljudi, nastoji osigurati da
razvoj lijekova koji ¢e se potencijalno primjenjivati u pedijatrij-
skoj populaciji, postane integralni dio razvoja lijekova ugraden u
razvojni program za odraslu populaciju. Prema tome planovi
pedijatrijskih ispitivanja trebaju biti dostavljeni rano za vrijeme
razvoja lijeka, kako bi se ispitivanja u pedijatrijskoj populaciji
provele pravodobno, odnosno prema potrebi, prije nego $to se
podnese zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u
promet. Kako bi se osigurao rani dijalog izmedu narucitelja ispi-
tivanja i Odbora za pedijatrijske lijekove, potrebno je odrediti rok
za dostavljanje plana pedijatrijskog ispitivanja. Nadalje, rano

(") Uredba (EZ) broj 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. oZujka

2004. o utvrdivanju postupaka Zajednice za odobravanje primjene i postupaka
nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj
medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004.,
str. 1.).
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(1)

(12)

(13)

(14)

podnosenje plana pedijatrijskog ispitivanja uz zahtjev za odgodu,
opisanim dalje u tekstu, izbje¢i ¢e se odgoda odobravanja lijeka
za druge dobne skupine. Kako je razvoj lijekova dinamicni
proces ovisan o rezultatima ispitivanja koja su trenutatno u
tijeku, potrebno je predvidjeti moguénost da se plan ispitivanja
koji se prethodno ve¢ prihvatio, prema potrebi izmijeni.

Potrebno je uvesti zahtjev za nove i za odobrene lijekove zasti-
¢ene patentom ili svjedodzbom o dodatnoj zastiti da predoce
rezultate ispitivanja na pedijatrijskoj populaciji u skladu s prih-
vac¢enim planom pedijatrijskog ispitivanja ili dokaz o dobivenom
izuzecu ili odgodi, prilikom podnoSenja zahtjeva za davanje
odobrenja za stavljanje lijeka u promet, ili zahtjeva za odobra-
vanje nove indikacije, novog farmaceutskog oblika ili novog puta
primjene lijeka. Plan pedijatrijskog ispitivanja treba biti osnova
na temelju kojeg se ocjenjuje ispunjavanje ovog zahtjeva. Medu-
tim, ovaj zahtjev ne bi se smio primjenjivati na genericke lijekove
ili bioloski lijek sli¢an referentnom bioloskom lijeku njima sli¢ne
bioloske lijekove te lijekove odobrene postupkom dobro utvrdene
medicinske primjene, kao niti na homeopatske lijekove i tradicio-
nalne biljne lijekove odobrene na temelju pojednostavljenih
postupaka registracije lijeka, propisanih Direktivom 2001/83/EZ
Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku
Zajednice koji se odnosi na lijekove za primjenu kod ljudi (*).

Potrebno je predvidjeti da se ispitivanja lijekova za pedijatrijsku
primjenu koji nisu zasticeni patentom ili svjedodzbom o dodatnoj
za$titi, financiraju iz sredstava istrazivackih programa Zajednice.

Kako bi se osiguralo da se ispitivanja na pedijatrijskoj populaciji
isklju¢ivo provode kako bi se udovoljilo terapijskim potrebama
ove populacije, potrebno je uspostaviti postupke na temelju kojih
¢e Agencija ukinuti zahtjev iz uvodne izjave (11) za posebne
proizvode ili za odredene ili pojedine skupine lijekova te takva
izuze€a potom javno objaviti od strane Agencije. Uzimajuci u
obzir sve brojnija znanstvena i medicinska saznanja, potrebno
je predvidjeti mogucénost da se liste izuzeca izmijene. Medutim,
ako se ovo izuzece opozove, takav se zahtjev ne bi smio primje-
njivati odredeno vrijeme, ve¢ bi trebalo osigurati dovoljno
vremena da se, prije podnosenja zahtjeva za davanje odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, barem prihvati plan pedijatrijskog
ispitivanja i zapo¢nu provoditi ispitivanja na pedijatrijskoj popu-
laciji.

U odredenim slucajevima, Agencija bi trebala odgoditi pocetak ili
zavrSetak primjene nekih ili svih mjera sadrzanih u planu pedija-
trijskog ispitivanja, kako bi osigurala da se ispitivanje provede
tek kad je ono sigurno i etiCko te da zahtjev za dostavljanjem
rezultata ispitivanja provedenog na pedijatrijskoj populaciji, ne
zaustavi ili ne odgodi odobravanje lijekova za druge dobne
skupine.

() SL L 311, 28.11.2001., str. 67. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Direk-

tivom 2004/27/EZ (SL L 136, 30.4.2004., str. 34.).
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(15)

(16)

a7

(18)

(19)

Agencija bi trebala osigurati besplatne strucne savjete kao poticaj
naruciteljima ispitivanja koji razvijaju lijekove za pedijatrijsku
upotrebu. Kako bi se osigurala znanstvena dosljednost Agencija
treba omoguciti povezivanje Odbora za pedijatrijske lijekove i
Znanstvene savjetodavne radne grupe Odbora za lijekove za
primjenu kod ljudi te drugih Odbora i radnih grupa Zajednice
koje se odnose na lijekove

Postojece postupke kojima se odobrava stavljanje u promet lije-
kova za primjenu kod ljudi nije potrebno mijenjati. Medutim, iz
zahtjeva navedenog u uvodnoj izjavi (11), proizlazi da bi
nadlezna tijela morala provjeriti uskladenost s prihvacenim
planom pedijatrijskog ispitivanja te svako izuzeée ili svaka
odgoda u postojecem postupku ocjene zahtjeva za davanje
odobrenja za stavljanje lijeka u promet. Ocjena kakvoce, sigur-
nosti primjene i djelotvornosti lijekova za pedijatrijsku populaciju
i davanje odobrenja za stavljanje u promet mora i nadalje ostati u
nadleznosti nadleznih tijela. Treba predvidjeti da se od Odbora za
pedijatrijske lijekove zatrazi misljenje o uskladenosti te kakvoci,
sigurnosti primjene i djelotvornosti lijeka u pedijatrijskoj popula-
ciji.

Kako bi se zdravstvenim radnicima i pacijentima pruzili podaci o
sigurnosti primjene i djelotvornosti lijekova za pedijatrijsku popu-
laciju i kao transparentnu mjeru podaci o rezultatima ispitivanja
na pedijatrijskoj populaciji kao i statusu planova pedijatrijskih
ispitivanja, izuze¢a i odgode, potrebno je uvrstiti u informacije
o lijeku. Kada se postigne uskladenost sa svim mjerama pred-
videnim planom pedijatrijskog ispitivanja, taj je podatak potrebno
navesti u odobrenju za stavljanje lijeka u promet te isti treba biti
temelj za naknadu na koju poduzeca, imaju pravo u slucaju uskla-
denosti.

Kako bi se utvrdili lijekovi odobreni za primjenu u pedijatrijskoj
populaciji i omogudéilo njihovo propisivanja treba predvidjeti za
oznaCivanje lijekova s odobrenom indikacijom za pedijatrijsku
populaciju simbol koji ¢e odabrati Komisija po preporuci
Odbora za pedijatrijske lijekove.

Kako bi se utvrdili poticaji za odobrene lijekove koji viSe nisu
zaStiCeni pravom intelektualnog vlasniStva potrebno je utvrditi
novu vrstu odobrenja za stavljanje lijeka u promet, tj. ,,Odobrenje
za stavljanje u promet lijeka za pedijatrijsku upotrebu”.
Odobrenje za stavljanje u promet lijeka za pedijatrijsku upotrebu
treba dati na temelju postojecih postupaka odobravanja lijekova,
ali se treba primijeniti posebno na lijekove razvijene iskljucivo za
primjenu na pedijatrijskoj populaciji. Potrebno je omoguciti da
lijek kojemu je dano Odobrenje za stavljanje u promet lijeka za
pedijatrijsku upotrebu,u svom nazivu zadrzi postojece zasticeno
ime odgovarajué¢eg lijeka odobrenog za primjenu u odraslih
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(20)

@1

(22)

(23)

24

osoba, kako bi se iskoristilo prepoznavanje postojeceg zasticenog
imena, koriste¢i zastitu podataka u vezi s novim odobrenjem za
stavljanje lijeka u promet.

Zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka za
pedijatrijsku upotrebu, trebao bi obuhvatiti podatke o primjeni
lijeka na pedijatrijskoj populaciji, prikupljenih sukladno prihva-
¢enom planu pedijatrijskog ispitivanja. Ovi podaci mogu potjecati
iz objavljene literature ili iz novih ispitivanja. Zahtjev za davanje
odobrenja za stavljanje u promet lijeka za pedijatrijsku upotrebu,
ujedno bi morao omoguditi i pozivanje na podatke sadrzane u
dokumentaciji o lijeku koji je ili je bio odobren u Zajednici.
Navedeno je predvideno kako bi se osigurali dodatni poticaji za
mala i srednja poduzeca ukljucuju¢i proizvodace generickih lije-
kova radi razvoja lijekova za pedijatrijsku primjenu koji vise nije
pod patentnom zaStitom.

Ova bi Uredba trebala predvidjeti mjere kako bi se stanovniStvu
Zajednice povecala dostupnost novih lijekova, ispitanih i prilago-
denih za pedijatrijsku primjenu, te kako bi se smanjila moguénost
da se nagrade i poticaji dodijele novo-odobrenom lijeku koji nije
dostupan svim podskupinama pedijatrijske populacije na njezinu
podrucju. Zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u
promet, ukljucujuéi zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje u
promet lijeka za pedijatrijsku primjenu, koji sadrzi rezultate ispi-
tivanja provedenih u skladu s prihvaéenim planom pedijatrijskog
ispitivanja, trebao bi ispunjavati uvjete centraliziranog postupka
davanja odobrenja sukladno ¢lancima 5. do 15. Uredbe (EZ) broj
726/2004.

Kada prihvaceni plan pedijatrijskog ispitivanja dovede do odobra-
vanja pedijatrijske indikacije ili pedijatrijske indikacije za ranije
odobreni lijek za druge odobrene indikacije, nositelja odobrenja
za stavljanje lijeka u promet potrebno je obvezati da lijek stavi u
promet, uzimajuéi u obzir informacije o pedijatrijskoj primjeni
lijeka, u roku od dvije godine od dana odobravanja indikacije.
Ova obveza mora se odnositi samo na ve¢ odobrene lijekove, ali
ne i na lijekove odobrene na temelju Odobrenja za stavljanje u
promet lijeka za pedijatrijsku primjenu.

Potrebno je utvrditi alternativni postupak koji ¢e omoguditi dobi-
vanje jedinstvenog misljenja koje ¢e vrijediti na podrucju Zajed-
nice za nacionalno odobrene lijekove kada podaci za primjenu
lijeka u pedijatrijskoj populaciji sukladno prihvacenom planu
pedijatrijskog ispitivanja ¢ine dio zahtjeva za davanje odobrenja
za stavljanje lijeka u promet. Da bi se to postiglo moze se kori-
stiti 1 postupak propisan c¢lancima 32., 33. i 34. Direktive
2001/83/EZ. To ¢e omoguditi usvajanje uskladene Odluke o
primjeni lijeka u pedijatrijskoj populaciji, na razini Zajednice i
njezino ukljucivanje u informacije o lijeku na nacionalnoj razini.

Bitno je omoguciti da su farmakovigilancijski mehanizmi prila-
godeni kako bi ispunili posebne izazove u prikupljanju podataka
o sigurnosti primjene lijeka u pedijatrijsko populaciji, ukljucujuci
podatke o moguéim dugotrajnim ucincima lijeka. Utvrdivanje
djelotvornosti lijeka za pedijatrijsku populaciji, moze takoder
iziskivati provodenje dodatnih ispitivanja nakon davanja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet. Zbog toga dodatni
uvjet za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, koji
ukljucuje rezultate ispitivanja provedenih u skladu s prihvacenim
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(28)

(29)

planom pedijatrijskog ispitivanja, treba biti obvezan za podnosi-
telja zahtjeva da pokaze kako ¢e osigurati dugorocno pracenje
mogucih nuspojava pri primjeni lijeka kao i djelotvornost lijeka
za pedijatrijsku populaciju.

Osim toga, ako postoji poseban razlog za zabrinutost, podnositelj
zahtjeva je obvezan uvesti 1 primijeniti sustav upravljanja rizikom
i/ili provesti posebna ispitivanja lijeka nakon stavljanja u promet
kao uvjet za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

U interesu ocuvanja zdravlja ljudi potrebno je osigurati” nepre-
stanu dostupnost sigurnih i djelotvornih lijekova odobrenih za
pedijatrijsku indikacije razvijenih na temelju odredbi ove
Uredbe. Potrebno je prethodno posti¢i dogovor ako nositel]
odobrenja za stavljanje lijeka u promet taj lijek namjerava
povuéi s trzista, kako bi pedijatrijskoj populaciji taj lijek i dalje
bio dostupan. Kako bi se pomoglo postizanju ovog cilja, Agen-
ciju je potrebno pravodobno obavijestiti o svakoj takvoj informa-
ciji i javno je objaviti.

Za lijekove koji podlijezu zahtjevu za dostavljanje podataka o
njihovoj pedijatrijskoj primjeni, ako su sve mjere ukljuene u
prihvaceni plan pedijatrijskog ispitivanja ispunjene, ako je lijek
odobren u svim drzavama c¢lanicama i ako su relevantni podaci o
provedenim ispitivanjima ukljuceni u informacije o lijeku, treba
biti dodijeljena nagrada u obliku 6-mjesecnog produljenja roka
trajanja svjedodzbe o dodatnoj zastiti lijeka, dane na temelju
Uredbe Vije¢a (EEZ) broj 1768/92 (1). Sve odluke vlada drzava
Clanica, koje se odnose na odredivanja cijena lijekova ili njihova
ukljucivanja u nacionalni sustav zdravstvenog osiguranja, ne bi
trebale utjecati na dodjelu ove nagrade.

Zahtjev za produljenje roka trajanja svjedodzbe izdane na temelju
ove Uredbe, dopusteno je podnijeti samo ako je predmetna svje-
dodzba izdana na temelju Uredbe (EEZ) broj 1768/92.

S obzirom da se nagrada dodjeljuje za provodenje ispitivanja, a
ne zbog dokazivanja sigurne primjene i djelotvornosti lijeka za
pedijatrijsku populaciju, istu bi trebalo dodijeliti cak i kada pedi-
jatrijska indikacija nije odobrena. Medutim, kako bi se upotpunile
dostupne informacije o primjeni lijekova za pedijatrijsku popula-
ciju, relevantne informacije o primjeni lijeka za pedijatrijsku
populaciju treba ukljuciti u odobrene informacije o lijeku.

Temeljem Uredbe (EZ) broj 141/2000 Europskog parlamenta i
Vijeca od 16. prosinca 1999. o lijekovima za rijetke bolesti (%),
lijekovi kojima je odobren status lijeka za rijetke bolesti dobivaju
deset godina razdoblja zastite stavljanja u promet nakon davanja
odobrenja za indikaciju za rijetke bolesti. Kako takvi lijekovi
Cesto nisu zasti¢eni patentom, nije moguce odobriti produljenje
roka trajanja svjedodzbe o dodatnoj zastiti lijeka; kada su takvi
lijekovi zaStiCeni patentom, takvo produljenje bi osiguralo

() SL L 182, 2.7.1992., str. 1. Uredba kako je zadnje izmijenjena Aktom o

pristupanju iz 2003.
(®» SL L 18, 22.1.2000., str. 1.
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(30)

(€1))

(32)

(33)

dvostruki poticaj. Zato za lijekove za rijetke bolesti, umjesto
produljenja roka trajanja svjedodzbe o dodatnoj zastiti lijeka,
treba produljiti trajanje desetogodiSnjeg razdoblja zaStite stav-
ljanja u promet na dvanaest godina.

Mjere predvidene ovom Uredbom ne smiju sprecavati djelovanje
drugih poticaja ili nagrada. Kako bi se osigurala transparentnost
razli¢itih mjera, raspoloZivih na razini Zajednice i drzava Clanica,
Komisija treba sastaviti detaljan popis svih dostupnih poticaja na
temelju podataka koje su dostavile drzave Clanice,. Mjere utvr-
dene ovom Uredbom, ukljucujuéi prihvacanje plana pedijatrijskih
ispitivanja, ne bi trebale biti osnova za ostvarivanje poticaja
Zajednice za ispitivanja, kao Sto su financiranje istrazivackih
projekata ukljucivanjem u viSegodiSnje okvirne programe Zajed-
nice, usmjerene na istrazivanje, tehnicki razvoj i demonstracijske
aktivnosti.

Kako bi se povecala dostupnost podataka o primjeni lijekova u
pedijatrijskoj populaciji i kako bi se izbjeglo nepotrebno
ponavljanje ispitivanja na pedijatrijskoj populaciji koje ne prido-
nose sveukupnom stru¢nom znanju, Europska baza podataka,
predvidena ¢lankom 11. Direktive 2001/20/EZ, trebala bi sadrza-
vati registar klinickih ispitivanja lijekova za pedijatrijsku
primjenu obuhvacajuci podatke o svim ispitivanjima o lijekovima
za pedijatrijsku upotrebu koja su u tijeku, prijevremeno obustav-
ljena ili zavrSena u Zajednici ili u tre¢im zemljama. Dio podataka
koji se odnose na klinicka ispitivanja na pedijatrijskoj populaciji,
unesenih u predmetnu bazu podataka, kao i podaci o rezultatima
svih klinickih ispitivanja na pedijatrijskoj populaciji, dostavljenih
nadleznim tijelima, Agencija bi trebala javno objaviti.

Odbor za pedijatrijske lijekove treba sastaviti popis terapijskih
potreba pedijatrijske populacije nakon savjetovanja s Komisijom,
drzavama clanicama i zainteresiranim stranama koji treba biti
redovito azuriran. U popisu treba navesti lijekove koji se primje-
njuju u pedijatrijskoj populaciji i istaknuti terapijske potrebe te
populacije i prioritete za ispitivanje i razvoj. Na taj nacin bi
poduzeéa mogla lako prepoznati prilike za poslovni razvoj;
Odbor za pedijatrijske lijekove bi trebalo moci ocijeniti potrebu
za odredenim lijekovima i ispitivanjima kada ocjenjuje nacrte
planova pedijatrijskih ispitivanja, izuzeca i odgode, a zdravstveni
radnici i pacijenti trebaju imati dostupan izvor podataka koji ¢e
potkrijepiti njihov odabir lijeka.

Klini¢ka ispitivanja na pedijatrijskoj populaciji, mogu zahtijevati
posebna stru¢na znanja i metodologiju, a u nekim slucajevima i
posebne prostore i trebaju ih provoditi odgovaraju¢e educirani
ispitiva¢i. Mreza koja povezuje postoje¢e nacionalne inicijative
i inicijative na razini Zajednice i koja uzima u obzir podatke
prikupljene u Zajednici i u tre¢im zemljama, olaksati ¢e suradnju
i sprijeciti nepotrebno ponavljanje ispitivanja. Ova bi mreza
trebala ojacati zaklade Europskoga istrazivackog prostora u
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(34

(35)

(36)

(37

(38)

okviru okvirnih programa Zajednice za istrazivanje, tehnicki
razvoj 1 demonstracijske aktivnosti te biti na dobrobit pedija-
trijske populacije, a industriji osigurati izvor informacija i struc¢-
noga znanja.

Za odredene odobrene lijekove farmaceutska poduzecéa raspolazu
podacima o njihovoj sigurnoj primjeni i djelotvornosti za pedija-
trijsku populaciju. Radi unapredenja dostupnih podataka o
primjeni lijekova u pedijatrijskoj populaciji,poduzeca koje raspo-
lazu takvim podacima, trebale bi ih dostaviti svim nadleznim
tijelima gdje su lijekovi odobreni za stavljanje u promet. Na taj
je nacin podatke mogudée procijeniti i prema potrebi, unijeti u
odobrenu informacije o lijeku, namijenjenu zdravstvenim radni-
cima i pacijentima.

Potrebno je predvidjeti financiranje na razini Zajednice svih
aktivnosti Odbora za pedijatrijske lijekove i Agencije, koje proi-
zlaze iz provedbe ove Uredbe, kao §to su ocjena planova pedija-
trijskih ispitivanja, besplatno pruzanje stru¢nih savjeta te mjera za
prikupljanje informacija 1 osiguravanje transparentnosti mjera,
ukljucujuéi bazu podataka o ispitivanjima provedenim na pedija-
trijskoj populaciji te podrzavanje mreze.

Mjere potrebne za provedbu ove Uredbe donose se sukladno
Odluci Vijeca 1999/468/EZ od 28. lipnja 1999. o utvrdivanju
postupaka za izvrSavanje provedbenih ovlasti dodijeljenih Komi-
siji (1).

Stoga je Uredbu (EEZ) br. 1768/92, Direktivu 2001/20/EZ,
Direktivu 2001/83/EZ i Uredbu (EZ) br. 726/2004 potrebno na
odgovaraju¢i nacin izmijeniti.

Uzimajuéi u obzir da drzave ¢lanice ne mogu u dostatnoj mjeri
ostvariti cilj ove Uredbe, tj. povecanje dostupnosti ispitanih lije-
kova za pedijatrijsku upotrebu i da se taj cilj stoga moze bolje
ostvariti na razini Zajednice, uzimaju¢i u obzir da ¢e na taj nacin
biti omoguceno iskoristiti sve prednosti najSireg trziSta i izbjeci
rasipanje ograniCenih resursa, Zajednica moZze usvojiti mjere, u
skladu s nacelom supsidijarnosti, kako je navedeno u clanku 5.
Ugovora. Sukladno nacelu razmjernosti, kako je navedeno u tom
¢lanku, ova Uredba svojim dosegom ne prelazi granice onoga §to
je nuzno za ostvarenje ovog cilja,

DONIJELI SU OVU UREDBU:

() SL L 184, 17.7.1999., str. 23. Odluka kako je izmijenjena Odlukom

2006/512/EZ (SL L 200, 22.7.2006., str. 11.).
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GLAVA L
UVODNE ODREDBE

POGLAVLIE 1.

Predmet i definicije

Clanak 1.

Ovom Uredbom utvrduju se pravila koja se odnose na razvoj lijekova za
primjenu kod ljudi kako bi se time udovoljilo specificnim terapijskim
potrebama pedijatrijske populacije, bez podvrgavanja pedijatrijske popu-
lacije nepotrebnim klini¢kim ili drugim ispitivanjima te sukladno odred-
bama Direktive 2001/20/EZ.

Clanak 2.

Osim pojmova navedenih u ¢lanku 1. Direktive 2001/83/EZ, za svrhe
ove Uredbe primjenjuju se sljede¢i pojmovi:

1. ,,pedijatrijska populacija” znaci dio populacije od novorodencadi do
18-godisnjaka;

2. ”plan pedijatrijskog ispitivanja” znaci ispitivacki ili razvojni program
kojim se zeli osigurati prikupljanje podataka nuznih za utvrdivanje
uvjeta u kojima lijek moze biti odobren za lijeCenje pedijatrijske
populacije;

3. ,lijek odobren za pedijatrijsku indikaciju” znaci lijek koji je odobren
za primjenu za dio ili cijelu pedijatrijsku populaciju, i u odnosu na
koji su detaljne informacije o odobrenoj indikaciji poblize navedene
u sazetku opisa svojstava lijeka, sastavljenom u skladu s ¢lankom 11.
Direktive 2001/83/EZ;

4. pojam ,odobrenje za stavljanje u promet lijeka za pedijatrijsku
primjenu” znaci odobrenje za stavljanje u promet lijeka za primjenu
kod ljudi, koji nije zasticen svjedodzbom o dodatnoj zastiti sukladno
Uredbi (EEZ) broj 1768/92, ili patentom na temelju kojeg je omogu-
¢eno izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti, odnoseci se iskljucivo
na terapijske indikacije koje su relevantne za primjenu u pedijatrij-
skoj populaciji ili pod-skupine ukljuujuéi odgovarajuéu jacinu,
farmaceutski oblik, odnosno put primjene za taj lijek.

POGLAVLIE 2.

Odbor za pedijatrijske lijekove

Clanak 3.

1. Najkasnije do 26. srpnja 2007., u okviru Europske agencije za
lijekove, osnovane na temelju Uredbe (EZ) br. 726/2004 (dalje u
tekstu: ,,Agencija”), osniva se Odbor za pedijatrijske lijekove. Odbor
za pedijatrijske lijekove smatrat ¢e se osnovanim kada se ¢lanovi, nave-
deni u c¢lanku 4. stavku 1. toCkama (a) i (b) imenuju.

Agencija ¢e za Odbor za pedijatrijske lijekove obavljati poslove tajni-
Stva te osigurati tehnicku i znanstvenu potporu.
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2. Ako ovom Uredbom nije druk¢ije predvideno, na Odbor za pedi-
jatrijske lijekove primjenjivat ¢e se odredbe Uredbe (EZ) br. 726/2004,
ukljucujuci odredbe o neovisnosti i nepristranosti njegovih ¢lanova.

3.  IzvrSni direktor Agencije osigurat ¢e odgovarajuc¢u koordinaciju
rada Odbora za pedijatrijske lijekove i Odbora za lijekove za primjenu
kod ljudi, Odbora za lijekove za rijetke bolesti te njihovih radnih i
drugih znanstveno-savjetodavnih grupa.

Agencija odreduje posebne postupke kako bi se ova Odbora mogla
medusobno savjetovati.

Clanak 4.

1. Odbor za pedijatrijske lijekove sastavljen je od:

(a) pet ¢lanova Odbora za lijekove za primjenu kod ljudi, te njihovih
zamjenika, imenovanih sukladno ¢lanku 61. stavku 1. Uredbe (EZ)
br. 726/2004. Ovih pet ¢lanova Odbora za pedijatrijske lijekove, i
njihove zamjenike, imenuje Odbor za lijekove za primjenu kod
ljudi;

(b) jednog clana i njegovog zamjenika koje imenuju drzave Clanice Cije
nacionalno nadlezno tijelo u Odboru za pedijatrijske lijekove ne
zastupaju Clanovi koje je imenovalo Odbor za primjenu lijekova
kod ljudi;

(c) tri Clana i njihovih zamjenika koji zastupaju zdravstvene radnike
koje je imenovala Komisija na temelju javnog poziva na iskaz
interesa, a nakon savjetovanja s Europskim parlamentom;

(d) tri ¢lana i njihovih zamjenika koji zastupaju udruge pacijenata koje
je imenovala Komisija na temelju javnog poziva na iskaz interesa, a
nakon savjetovanja s Europskim parlamentom.

Zamjenici zastupaju ¢lanove Odbora i glasuju u njihovo ime u njihovoj
odsutnosti.

Za svrhe navedene u tockama (a) i (b), uspostavlja se suradnja izmedu
drzava clanica, koju koordinira izvrsni direktor Agencije kako bi se
osiguralo da konaéni sastav Odbora za pedijatrijske lijekove, ukljucujuéi
sve njegove ¢lanove i njihove zamjenike, obuhvaca znanstvena podrucja
relevantna za lijekove za pedijatrijsku upotrebu, to jest barem: razvoj
lijekova, pedijatriju, op¢u medicinu, pedijatrijsku farmaciju, pedijatrijsku
farmakologiju, pedijatrijska ispitivanja, farmakovigilanciju, etiku i javno
zdravstvo.

Za svrhe navedene u to¢kama (c) i (d), Komisija uzima u obzir stru¢no
znanje Clanova Odbora, imenovanih sukladno tockama (a) i (b).

2. Clanovi Odbora za pedijatrijske lijekove imenuju se na mandatno
razdoblje od tri godine, uz mogucnost ponovnog izbora. Na sastancima
Odbora mogu ih pratiti stru¢njaci.

3. Odbor za pedijatrijske lijekove izabire iz redova svojih ¢lanova, na
mandatno razdoblje od tri godine, svoga predsjednika, kojeg se na tu
funkciju moze ponovno izabrati jo§ samo jedanput.

4. Imena i prezimena te kvalifikacije clanova Odbora, Agencija
objavljuje javno.
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Clanak 5.

1. U trenutku pripreme svojih misljenja, Odbor za pedijatrijske lije-
kove ¢e poduzeti sve kako bi se postigao znanstveni konsenzus. Ako
takav konsenzus nije mogucée posti¢i, Odbor za pedijatrijske lijekove ¢e
usvojiti miSljenje koje predstavlja stajaliste vecine clanova. U dostav-
ljenom misljenju Odbora navodi se i razilazenje stajaliSta Clanova
Odbora kao i obrazlozenje. Sukladno ¢lanku 25. stavcima 5. 1 7., ovo
misljenje bit ¢e dostupno javnosti.

2. Odbor za pedijatrijske lijekove sastavit ¢e poslovnik radi provedbe
svojih zadataka. Ovaj poslovnik stupa na snagu nakon dobivenog pozi-
tivnog misljenja Upravnog odbora Agencije te Komisije.

3. Svim sastancima Odbora za pedijatrijske lijekove mogu prisustvo-
vati predstavnici Komisije te izvrS$ni direktor Agencije ili njegovi pred-
stavnici.

Clanak 6.
1. Zadaci Odbora za pedijatrijske lijekove su sljedeci:

(a) ocjena sadrzaja svih planova pedijatrijskog ispitivanja lijeka,
podnesenih sukladno odredbama ove Uredbe te davanje misljenja
o0 tome;

(b) ocjena izuzeca i odgode te davanje misljenja o tome;

(c) na zahtjev Odbora za lijekove za primjenu kod ljudi, nadleznog
tijela ili podnositelja zahtjeva, ocjena uskladenosti zahtjeva za
davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet s prihvacenim
planom pedijatrijskog ispitivanja te davanje mis$ljenja o tome;

(d) na zahtjev Odbora za lijekove za primjenu kod ljudi ili nadleznog
tijela, ocjena svih podataka prikupljenih sukladno prihvacenom
planu pedijatrijskog ispitivanja te davanje odgovarajuc¢eg misljenja
o kakvoci, sigurnosti primjene i djelotvornosti lijeka koji je namije-
njen za pedijatrijsku populaciju;

(e) davanje savjeta o sadrzaju i obliku podataka koje je potrebno priku-
piti za ispitivanje navedeno u ¢lanku 42.;

(f) podrska i davanje savjeta Agenciji, u vezi uspostavljanja Europske
mreze, navedene u Clanku 44.;

(g) znanstvena pomoc¢ prilikom izrade svih dokumenata koji se odnose
na ostvarivanje ciljeva ove Uredbe;

(h) na zahtjev izvrS$nog direktora Agencije ili Komisije, davanje savjeta
za sva pitanja koja se odnose na lijekove namijenjene za primjenu u
pedijatrijskoj populaciji;

(i) sastavljanje posebnog popisa lijekova za potrebe pedijatrijske popu-
lacije i njegovo redovito azuriranje, kako je navedeno u ¢lanku 43.;

(j) savjetovanje Agencije i Komisije vezano za nacin objave raspolo-
zivih mjera u svrhu provodenja ispitivanja lijekova namijenjenih za
primjenu u pedijatrijskoj populaciji;

(k) davanje preporuke Komisiji u vezi simbola navedenog u ¢lanku 32.
stavku 2.
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2. Pri izvrSavanju svojih zadataka, Odbor za pedijatrijske lijekove ¢e
razmotriti da 1i se moze ocekivati ili ne da sva predloZena ispitivanja
predstavljaju znacajnu terapijsku korist i/ili udovoljavaju terapijskim
potrebama pedijatrijske populacije. Odbor za pedijatrijske lijekove
uzet ¢e u obzir sve informacije kojima raspolaze, ukljucujuci sva mislje-
nja, odluke ili savjete nadleznih tijela tre¢ih zemalja.

GLAVA 1II.

UVIJETI ZA DAVANJE ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

POGLAVLIE 1.

Opéi uvjeti za davanje odobrenja

Clanak 7.

1. Zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet u
skladu s ¢lankom 6. Direktive 2001/83/EZ, za lijek za primjenu kod
ljudi koji nije odobren za stavljanje u promet u Zajednici u vrijeme
stupanja na snagu ove Uredbe, smatrat ¢e se vazeéim samo ako je uz
podatke i dokumente navedene u clanku 8. stavku 3. Direktive
2001/83/EZ, prilozeno sljedece:

(a) rezultati svih provedenih ispitivanja i detaljni podaci prikupljeni
sukladno prihvac¢enom planu pedijatrijskog ispitivanja;

(b) odluka Agencije kojom se odobrava izuzece za lijek;

(c) odluka Agencije kojom se odobrava izuzece za skupine lijekova
sukladno ¢lanku 11.;

(d) odluka kojom Agencija odobrava odgodu.

Za svrhe navedene u tocki (a), uz zahtjev ¢e se priloziti i odluka
Agencije kojom se odobrava predmetni plan pedijatrijskog ispitivanja.

2. Dokumentacija dostavljena sukladno stavku 1., obuhvaca kumula-
tivno sve pod-skupine pedijatrijske populacije.

Clanak 8.

U slucaju lijekova zasticenih bilo svjedodzbom o dodatnoj zastiti,
izdanoj na temelju Uredbe (EEZ) br. 1768/92, bilo patentom kojim je
omoguceno izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti, ¢lanak 7. ove
Uredbe se primjenjuje na zahtjeve za odobravanje novih indikacija,
ukljucujuéi pedijatrijske indikacije, nove farmaceutske oblike ili nove
putove primjene lijeka.

Za svrhe navedene u prvom podstavku, dokumentacija navedena u
¢lanku 7. stavku 1., obuhvaca kako postojece, tako i nove indikacije
nove farmaceutske oblike i putove primjene lijeka.

Clanak 9.

Clanci 7. i 8. ne primjenjuju se na lijekove odobrene za stavljanje u
promet sukladno ¢lancima 10., 10.(a)., 13. do 16. ili 16.(a). do 16.(i).
Direktive 2001/83/EZ.
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Clanak 10.

U dogovoru s drzavama ¢lanicama, Agencijom i drugim zainteresiranim
stranama, Komisija ¢e sastaviti detaljne naputke za oblik i1 sadrzaj
zahtjeva za prihvacanje ili izmjenu plana pedijatrijskog ispitivanja te
zahtjeva za izuzece i odgodu, kojima moraju udovoljavati kako bi se
ocijenili valjanima, kao i u vezi s postupka za provjeru uskladenosti,
navedene u Clanku 23. i ¢lanku 28. stavku 3.

POGLAVLIE 2.

Izuzeéa

Clanak 11.

1. Za odredene lijekove ili skupine lijekova nece biti obvezno
dostavljanje podataka navedenih u ¢lanku 7. stavku 1., tocki (a), ako
se dokaze sljedece:

(a) da je odredeni lijek ili skupina lijekova, vjerojatno nedjelotvoran(na)
ili Stetan(na) za dio ili cijelu pedijatrijsku populaciju;

(b) da se bolest ili stanje za koje su odredeni lijek ili skupina lijekova
namijenjen(i), pojavljuje samo u odrasloj populaciji;

(c) da odredeni lijek ne predstavlja znacajnu terapijsku korist u odnosu
na postojece nacine lijeCenja pedijatrijskih pacijenata.

2. Izuzimanje od obveze iz stavka 1., moze biti dano za jednu ili vise
izrijekom navedenih pod-skupina pedijatrijske populacije, ili za jednu ili
viSe poblize, ili u kombinaciji jednog i drugog.

Clanak 12.

Odbor za pedijatrijske lijekove moze, na temelju kriterija navedenih u
¢lanku 11. stavku 1., na vlastitu inicijativu donijeti misljenje na temelju
kojeg se izuzeCe odobrava za odredenu skupinu lijekova ili odredeni
lijek.,

Cim Odbor za pedijatrijske lijekove donese misljenje, primjenjuje se
postupak utvrden ¢lankom 25. U slucaju izuzeta koje se odnosi na
odredenu skupinu lijekova, primjenjuju se samo odredbe stavaka 6. i
7. Clanka 25.

Clanak 13.

1.  Na temelju odredbi c¢lanka 11. stavka 1., podnositelj zahtjeva
Agenciji moze podnijeti zahtjev za izuzeée za lijek.

2. Nakon primitka zahtjeva, Odbor za pedijatrijske lijekova imenuje
izvjestitelja i u roku od 60 dana donosi misljenje kojim se izuzeée za
lijek odobrava ili ne.

I podnositelj zahtjeva i Odbor za pedijatrijske lijekove mogu zatraziti
sastanka tijekom tog razdoblja od Sezdeset dana.
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Kada je potrebno, Odbor za pedijatrijske lijekove podnositelja zahtjeva
moze zatraziti da dopuni podnesene podatke i dokumente. Kada Odbor
za pedijatrijske lijekove koristi ovu mogucnost rok od 60 dana ne tece
do dostave zatrazenih podataka.

3. Cim Odbor za pedijatrijske lijekove donese svoje misljenje,
primjenjuje se postupak utvrden ¢lankom 25.

Clanak 14.

1. Agencija vodi popis izuzeca. Popis se redovito azurira (barem
svake godine), i dostupan je javnosti.

2. Odbor za pedijatrijske lijekove moze u svakom casu donijeti
miSljenje u kom zastupa stav da bi odredeno izuzece trebalo revidirati.

U slucaju izmjene koja se odnosi na izuzeée za lijek, primjenjuje se
postupak utvrden ¢lankom 25.

U slucaju izmjene koja se odnosi na izuzece za skupinu lijekova,
primjenjuju se odredbe stavka 6. i 7. ¢lanka 25.

3. Ako se izuze¢e za lijek ili skupinu lijekova, opozove, zahtjev
naveden u c¢lancima 7. i 8. nece se primijeniti 36 mjeseci od dana
uklanjanja izuzeca s liste.

POGLAVLIE 3.

Plan pedijatrijskog ispitivanja

Odjeljak 1.

Zahtjevi za prihvacdanje

Clanak 15.

1. Podnositelj zahtjeva koji namjerava podnijeti zahtjev za davanje
odobrenja za stavljanje lijeka u promet, u skladu s clankom 7. stavkom
1. tockom (a) ili (d), ¢lankom 8. ili ¢lankom 30., izraduje plan pedija-
trijskog ispitivanja i dostavlja ga Agenciji, uz zahtjev za njegovo prih-
vacanje.

2. U planu pedijatrijskog ispitivanja to¢no se odreduje navedeni
vremenski plan i mjere predvidene za ocjenu kakvoce, sigurnosti
primjene 1 djelotvornosti lijeka u svim pod-skupinama pedijatrijske
populacije u koje bi se lijek mogao primijeniti. Osim toga, u njemu
su opisane mjere koje ¢e se eventualno koristiti za prilagodbu formula-

Stetan 1 djelotvorniji za razlicite pod-skupine pedijatrijske populacije.

Clanak 16.

1. U slucaju zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u
promet, navedenim u ¢lancima 7. i 8. ili zahtjevima za izuzeée, nave-
denim u ¢lancima 11. 1 12., plan pedijatrijskog ispitivanja ili zahtjev za
izuzece, dostavljaju se, osim u primjereno opravdanim slucajevima,
zajedno sa zahtjevom za njihovo prihvadanje, najkasnije nakon zavr-
Setka farmakokinetickih ispitivanja, provedenih na odraslim osobama,
kako je utvrdeno u dijelu I. odjeljku 5.2.3 Priloga 1. Direktivi
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2001/83/EZ, kako bi se osiguralo da se miSljenje o primjeni predmetnog
lijeka za pedijatrijsku populaciju moze dati u vrijeme ocjene zahtjeva za
davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili drugog zahtjeva.

2. U roku od 30 dana od dana zaprimanja zahtjeva, navedenog u
stavku 1. i ¢lanku 15. stavku 1., Agencija je obvezna provjeriti valjanost
zahtjeva i za Odbor za pedijatrijske lijekove pripremiti sazetak izvjesca.

3. Kad god je to primjereno, u sluc¢aju da Agencija od podnositelja
zahtjeva zatrazi da dostavi dodatne podatke i dokumente,vremenski rok
od 30 dana privremeno ne tece do dostave dodatno zatrazenih podataka.

Clanak 17.

1. Nakon zaprimanja predlozenog plana pedijatrijskog ispitivanja,
koji je valjan sukladno odredbama clanka 15. stavka 2., Odbor za
pedijatrijske lijekove ¢e imenovati izvjestitelja te u roku od 60 dana
donosi misljenje hoce li ili ne predlozena ispitivanja omoguéiti priku-
pljanje podataka nuznih za odredivanje uvjeta pod kojima se lijek moze
biti koristiti za lijeCenje pedijatrijske populacije ili nekih njezinih pod-
skupina te hoc¢e li ili ne ocekivane terapijske koristi opravdati provo-
denje predlozenih ispitivanja. Kada donese svoje miSljenje, Odbor ce
razmotriti da 1i su ili ne mjere predlozene u svrhu prilagodbe formula-
cije lijeka za primjenu za razli¢ite pod-skupine pedijatrijske populacije,
odgovarajuce.

U istom razdoblju, podnositelj zahtjeva kao i Odbor za pedijatrijske
lijekove mogu zatraziti sazivanje sastanka.

2. U roku od 60 dana, iz stavka 1., Odbor za pedijatrijske lijekove od
podnositelja zahtjeva moze zatraziti da predlozi izmjene plana, u tom se
sluaju vremenski rok za donoSenje konacnog misljenja, naveden u
stavku 1., produljuje za najdulje 60 dana. U ovakvim slucajevima
podnositelj zahtjeva i Odbor za pedijatrijske lijekove mogu u ovom
razdoblju zatraziti sazivanje sastanka. Vremenski rok ne tece do
dostave dodatno zatrazenih podataka

Clanak 18.

Cim Odbor za pedijatrijske lijekove donese miljenje, bilo pozitivno ili
negativno, primjenjuje se postupak utvrden ¢lankom 25.

Clanak 19.

Ako, nakon S$to se razmotri plan pedijatrijskog ispitivanja Odbor za
pedijatrijske lijekove zaklju¢i da se na predmetni lijek mogu primijeniti
odredbe ¢lanka 11. stavka 1. tocke (a), (b) ili (c) donijet ¢e negativno
misljenje na temelju ¢lanka 17. stavka 1.U takvom slucaju, Odbor za
pedijatrijske lijekove ¢e donijeti pozitivno miSljenje o izuzeéu na
temelju c¢lanka 12., nakon c¢ega se primjenjuje postupak utvrden
¢lankom 25.
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Odjeljak 2.
Odgode

Clanak 20.

1. Istodobno sa podnosenjem plana pedijatrijskog ispitivanja
sukladno ¢lanku 16. stavku 1., moze se zatraziti odgoda pocetka ili
zavrSetka nekih ili svih mjera navedenih u navedenom planu. Zahtjev
za takvom odgodom bit ¢e utemeljen na znanstvenim ili tehni¢kim
razlozima ili razlozima u vezi zdravlja ljudi.

U svakom slucaju, odgoda se odobrava u slucaju kad je moguce
provesti ispitivanja na odraslima prije pocetka provedbe ispitivanja na
pedijatrijskoj populaciji, odnosno u sluCajevima kada bi ispitivanja
provedena na pedijatrijskoj populaciji trajale dulje nego u odraslih.

2. Temeljem iskustva steCenog kao rezultata postupanja sukladnog
ovom c¢lanku, Komisija moze donositi odredbe, sukladno regulatornom
postupku s kontrolom navedenom u clanku 51. stavku 2., kojima se
izmjenjuju, odnosno upotpunjuju elementi ove Uredbe koji nisu kljucni,
kako bi podrobnije definirala pravne osnove za odobravanje odgode.

Clanak 21.

1.  Istodobno kada Odbor za pedijatrijske lijekove donese pozitivho
misljenje u skladu s ¢lankom 17. stavkom 1., on ¢e na vlastitu prijedlog
ili na zahtjev podnositelja zahtjeva podnesenog sukladno odredbama
¢lanka 20., donijeti miSljenje jesu li uvjeti navedeni u ¢lanku 20. za
odobravanje odgode pocetka ili zavrSetka nekih ili svih mjera uklju¢enih
u plan pedijatrijskog ispitivanja ispunjeni.

U pozitivnom misljenju kojim se odgoda odobrava, odreduju se rokovi
za pocCetak ili zavrSetak provedbe predmetnih mjera.

2. Cim Odbor za pedijatrijske lijekove donese misljenje o odobra-
vanju odgode kako je navedeno u stavku 1., primjenjuje se postupak
utvrden ¢lankom 25.

Odjeljak 3.

Izmjena plana pedijatrijskog ispitivanja

Clanak 22.

Ako nakon donosenja odluke o prihvaéanju plana pedijatrijskog ispiti-
vanja, podnositelj zahtjeva naide na poteskoée u njegovom provodenju
da se cini da je plan neprovediv ili vise nije prikladan moze Odboru za
pedijatrijske lijekove, uz detaljno obrazlozenje, predloziti izmjene plana,
ili podnijeti zahtjev za odgodu ili izuzece. Odbor za pedijatrijske lije-
kove ¢e u roku od 60 dana razmotriti prijedlog ovih izmjena, ili zahtjeva
za odgodu ili izuzecée te dati misljenje u kojem predlaze njihovo odbi-
janje ili prihvaéanje. Cim Odbor za pedijatrijske lijekove donese svoje
misljenje, bilo pozitivno ili negativno, primjenjuje se postupak utvrden
u ¢lanku 25.
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Odjeljak 4.

Uskladenost s planom pedijatrijskog ispitivanja

Clanak 23.

1. Tijelo nadlezno za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet
¢e utvrditi da li je zahtjev za davanje odobrenja ili izmjenu u skladu sa
zahtjevima predvidenim c¢lancima 7. i 8. te da li je zahtjev podnesen
sukladno ¢lanku 30. i1 da 1i je u skladu sa prihvaéenim planom pedija-
trijskog ispitivanja.

U slucaju kad je zahtjev podnesen sukladno postupku utvrdenom u
¢lancima 27. do 39. Direktive 2001/83/EZ, provjeru uskladenosti, uklju-
Cujuci prema potrebi, zahtjev za davanje misljenja Odbora za pedija-
trijske lijekove, sukladno stavku 2. toc¢ki (b) i (c) ovog ¢lanka, provodi
referentna drzava Clanica.

2. Od Odbora za pedijatrijske lijekove moze se zatraziti davanje
misSljenje da li su ispitivanja koja provodi podnositelj zahtjeva u
skladu s prihvaéenim planom pedijatrijskog ispitivanja u sljede¢im
slu¢ajevima:

(a) podnositelj zahtjeva prije nego Sto podnese zahtjev za davanje
odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili odobrenje izmjene kako
je navedeno u ¢lancima 7., 8. odnosno 30.;

(b) Agencija ili nacionalno nadlezno tijelo u trenutku utvrdivanja valja-
nosti zahtjeva kako je navedeno u tocki(a) koji ne sadrzi misljenje o
uskladenosti doneseno na temelju zahtjeva u skladu s tockom (a);

(c) Odbor za lijekove za primjenu kod ljudi ili nacionalno nadlezno
tijelo u trenutku utvrdivanja valjanosti zahtjeva kako je navedeno
u tocki (a) u slucaju sumnje u uskladenost te ako misljenje nije
dano sukladno tocki (a) ili (b).

U slucaju navedenom u tocki (a), podnositelj zahtjeva svoj zahtjev ne
dostavlja prije nego sto Odbor za pedijatrijske lijekove ne donese svoje
misljenje, a njegovu presliku prilaze podnesenom zahtjevu.

3. U slucaju kad se od Odbora za pedijatrijske lijekove trazi da
donese misljenje, na temelju stavka 2., on ¢e to uciniti u roku od 60
dana od dana zaprimanja takvog zahtjeva.

Drzave ¢lanice uzimaju u obzir to misljenje.

Clanak 24.

Kad znanstveno ocjenjujuéi valjanost zahtjeva za davanje odobrenja za
stavljanje lijeka u promet, nadlezno tijelo zakljuci da ispitivanja nisu u
skladu s prihvac¢enim planom pedijatrijskog ispitivanja, lijek necée
udovoljavati uvjetima za dodjelu nagrada i poticaja predvidenih u ¢lan-
cima 36., 37. i 38.
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POGLAVLIE 4.

Postupak

Clanak 25.

1. U roku od deset dana od dana primitka misljenja Odbora za pedi-
jatrijske lijekove, Agencija isto dostavlja podnositelju zahtjeva.

2. U roku od 30 dana od dana primitka misljenja Odbora za pedija-
trijske lijekove, podnositelj zahtjeva Agenciji moze, uz detaljno obra-
zlozenje, dostaviti pisani zahtjev za ponovno ispitivanje misljenja.

3. U roku od 30 dana od dana zaprimanja zahtjeva za ponovno
ispitivanje, sukladno stavku 2., Odbor za pedijatrijske lijekove, nakon
imenovanja novog izvjestitelja, daje novo misljenje kojim potvrduje ili
mijenja svoje prethodno miSljenje. Izvjestitel] moZe podnositelja
zahtjeva izravno ispitati. Podnositelj zahtjeva takoder moze predloziti
da bude ispitan. Izvjestitelj ¢e pisano bez odgadanja obavijestiti Odbor
za pedijatrijske lijekove o pojedinostima kontakta s podnositeljem
zahtjeva. MiSljenje ¢e biti primjereno obrazlozeno, a obrazloZenje na
temelju kojeg je odluka donesena, prilaze se novom miSljenju koje
postaje konacno.

4.  Ako u roku od 30 dana navedenom u stavku 2., podnositelj
zahtjeva ne zatrazi preispitivanje misljenja, misljenje Odbora za pedija-
trijske lijekove postaje konacno.

5. Agencija donosi odluku u roku od najvise 10 dana od dana
primitka kona¢nog miSljenja Odbora za pedijatrijske lijekove. Ova se
odluka u pisanom obliku dostavlja podnositelju zahtjeva, a uz nju se
prilaze kona¢no misljenje Odbora za pedijatrijske lijekove.

6. U slucaju izuzecéa za skupinu lijekova, kako je navedeno u ¢lanku
12., Agencija svoju odluku donosi u roku od 10 dana od dana zapri-
manja misSljenja Odbora za pedijatrijske lijekove, kako je navedeno u
¢lanku 13. stavku 3. Ovoj se odluci prilaze misljenje Odbora za pedija-
trijske lijekove.

7. Odluke Agencije se objavljuju nakon brisanja podataka komerci-
jalno povjerljive prirode.

POGLAVLIE 5.

Razlicite odredbe

Clanak 26.

Svaka pravna ili fizicka osoba koja razvija lijek namijenjen pedijatrij-
skoj primjeni, moze prije podnosSenja plan pedijatrijskog ispitivanja, ili
za vrijeme njegovog provodenja zatraZiti savjet Agencije o dizajnu i
provodenju razliCitih testova i ispitivanja nuznih za prikaz kakvoce,
sigurnosti primjene i djelotvornosti lijeka za pedijatrijsku populaciju,
sukladno ¢lanku 57. stavku 1. tocki (n) Uredbe (EZ) br. 726/2004.,

Osim toga, pravna ili fizicka osoba moze zatraziti savjete o dizajnu i
provodenju farmakovigilancijskog sustava i sustava upravljanja rizikom,
navedenih u ¢lanku 34.
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Agencija savjet sukladno ovom ¢lanku daje besplatno.

GLAVA IIL

POSTUPCI DAVANJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Clanak 27.

Ako ovom Glavom nije drukéije predvideno, postupci davanja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet obuhvaceni ovom Glavom,
ureduju se odredbama Uredbe (EZ) br. 726/2004 ili Direktive
2001/83/EZ.

POGLAVLIE 1.

Postupci davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet za zahtjeve iz
podrudja primjene clanka 7. i 8.

Clanak 28.

1.  Zahtjevi za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, nave-
deni u ¢lanku 7. stavku 1. ove Uredbe, koji se odnose na jednu ili vise
pedijatrijskih indikacija, proizaslih iz ispitivanja provedenih sukladno
prihvaéenom planu pedijatrijskog ispitivanja, mogu se podnijeti
sukladno postupku utvrdenom u clancima 5. do 15. Uredbe (EZ)
br. 726/2004.

Kad je odobrenje dano, rezultati svih predmetnih ispitivanja bit ce
ukljuceni u sazetak opisa svojstava lijeka te prema potrebi, u uputi o
lijeku pod uvjetom da nadlezno tijelo ocijeni da su takvi podaci od
koristi bolesnicima, bez obzira da li je predmetne indikacije za pedija-
trijsku upotrebu nadlezno tijelo odobrilo ili ne.

2. Kad je odobrenje za stavljanje lijeka u promet dano ili izmije-
njeno, svako izuzeée ili odgoda, sukladno ovoj Uredbi, navodi se u
sazetku opisa svojstava lijeka i prema potrebi, uputi o predmetnom
lijeku.

3. Ako je zahtjev u skladu sa svim mjerama sadrzanim u prihva-
¢enom 1 zavr$nom planu pedijatrijskog ispitivanja te ako sazetak opisa
svojstava lijeka sadrZzi rezultate ispitivanja provedenih sukladno prihva-
¢enom planu pedijatrijskog ispitivanja, nadlezno tijelo ¢e u odobrenju za
stavljanje lijeka u promet navesti da je zahtjev za davanje odobrenja
sukladan s prihva¢enim i zavrsenim planom pedijatrijskog ispitivanja. U
svrhe primjene ¢lanka 45. stavka 3., u ovoj se izjavi takoder navodi jesu
li nakon stupanja ove Uredbe na snagu, zavrSene znacajna ispitivanja iz
Plana pedijatrijskog ispitivanja.

Clanak 29.

Ako je lijek odobren na temelju Direktive 2001/83/EZ, kako je nave-
deno u ¢lanku 8. ove Uredbe, moguce je podnijeti zahtjev sukladno
postupku utvrdenom u ¢lancima 32., 33. i 34. Direktive 2001/83/EZ,



2006R1901 — HR —26.01.2007 — 001.002 — 22

za odobravanje nove indikacije, ukljucuju¢i prosirenje odobrenja za
primjenu za pedijatrijsku populaciju, novi farmaceutski oblik ili novi
put primjene lijeka.

Ovaj zahtjev mora biti sukladan zahtjevu utvrdenom u ¢lanku 7. stavku
1. tocki (a).

Postupak ¢e biti ograni¢en na ocjenu specifiénih dijelova sazetka opisa
svojstava lijeka koji se moraju izmijeniti.

POGLAVLIE 2.

Odobrenje za staviljanje u promet lijeka za pedijatrijsku upotrebu

Clanak 30.

1. Podnosenje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje u promet
lijeka namijenjenog za pedijatrijsku upotrebu, ne dovodi u pitanje pravo
da se podnese zahtjev za odobrenje predmetnog lijeka za druge indika-
cije.

2. Zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka za
pedijatrijsku primjenu, mora sadrzavati podatke i dokumente nuzne za
utvrdivanje kakvoce, sigurnosti primjene i djelotvornosti lijeka za pedi-
jatrijsku populaciju, ukljucuju¢i posebne podatke koji potkrjepljuju
navode o odgovarajucoj jacini lijeka, farmaceutskom obliku ili putu
primjene lijeka, sukladno prihvaéenom planu pedijatrijskog ispitivanja.

Zahtjev mora takoder sadrzavati i odluku Agencije, kojom se prihvaca
predmetni plan pedijatrijskog ispitivanja.

3.  Kada je lijek odobren ili je bio odobren u drzavi Clanici ili u
Zajednici, u zahtjevu za davanje odobrenja za stavljanje u promet
lijeka za pedijatrijsku upotrebu moze se, sukladno ¢lanku 14. stavku
11. Uredbe (EZ) br. 726/200 ili ¢lanku 10. Direktive 2001/83/EZ, prema
potrebi, pozvati na podatke sadrzane u dokumentaciji o lijeku.

4. Lijek za koji je dano odobrenje za stavljanje u promet lijeka za
pedijatrijsku primjenu, moze zadrzati naziv bilo kojeg lijeka koji sadrzi
istu djelatnu tvar, u odnosu na koje je istom nositelju odobrenja za
stavljanje lijeka u promet odobrenje dano za primjenu lijeka u odraslih.

Clanak 31.

Ne dovodec¢i u pitanje ¢lanak 3. stavak 2. Uredbe (EZ) br. 726/2004,
zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka za pedija-
trijsku upotrebu, moze se podnijeti sukladno postupku utvrdenom clan-
cima 5. do 15. Uredbe (EZ) br. 726/2004.
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POGLAVLJE 3.

Oznacivanje

Clanak 32.

1. Kada je dano odobrenje za stavljanje u promet lijeka za pedija-
trijsku upotrebu na oznacivanju nalazi se simbol prihvacen sukladno
stavku 2. Uputa o lijeku sadrzi objasnjenje znacenja simbola.

2. Najkasnije do 26. sijecnja 2008., Komisija po preporuci Odbora za
pedijatrijske lijekove odabire simbol. Komisija javno objavljuje nave-
deni simbol.

3. Odredbe ovog clanka takoder se primjenjuju se na lijekove
odobrene prije stupanja na snagu ove Uredbe i na lijekove odobrene
nakon stupanja na snagu ove Uredbe na snagu, ali prije nego Sto se
predmetni simbol javno objavi ako su odobreni za pedijatrijske indika-
cije.

U ovom slucaju, simbol i objasnjenje navedeni u stavku 1., nalaze se na
oznacivanju i u uputi o lijeku, u odnosu na predmetne lijekove,
najkasnije dvije godine od javne objave ovog simbola.

GLAVA 1V.

ZAHTJEVI NAKON DAVANJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE
LIJEKA U PROMET

Clanak 33.

Kada su lijekovi odobreni za pedijatrijsku indikaciju nakon zavrSetka
prihvacenog plana pedijatrijskog ispitivanja i ti lijekovi su ve¢ stavljeni
u promet s drugim indikacijama, nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet mora, u roku od dvije godine od dana odobrenja pedijatrijske
indikacije, lijek staviti u promet s obzirom na pedijatrijsku indikaciju.
Ovi se rokovi navode u javno dostupnom registru koji vodi Agencija.

Clanak 34.

1. U sljede¢im slucajevima, podnositelj zahtjeva za davanje
odobrenja za stavljanje lijeka u promet, detaljno navodi mjere kojima
se osigurava pracenje djelotvornosti i moguce nuspojave proizasle iz
pedijatrijske primjene lijeka:

(a) prilikom podnosSenja zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje u
promet lijeka koje ukljucuje pedijatrijsku indikaciju;

(b) prilikom podnosenja zahtjeva da se pedijatrijska indikacija ukljuci u
postoje¢e odobrenje za stavljanje lijeka u promet;

(¢) prilikom podnosenja zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje u
promet lijeka za pedijatrijsku primjenu.

2. Kada postoji poseban razlog za zabrinutost, nadlezno tijelo ¢e kao
uvjet za davanje odobrenja zatraziti da se uspostavi sustav upravljanja
rizikom ili da se provedu posebna ispitivanja lijeka nakon davanja
odobrenja koja ¢e biti podvrgnuta preispitivanju. Sustav upravljanja
rizikom uklju¢it ¢e niz farmakovigilancijskih aktivnosti te zahvate
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osmisljene tako da utvrde, okarakteriziraju, sprijece, ili minimaliziraju

metnih zahvata.

Ocjena ucinkovitosti svakog sustava upravljanja rizikom kao i rezultati
svih provedenih ispitivanja, ukljucit ¢e se u periodicka izvjes¢a o nesko-
dljivosti lijeka, navedena u ¢lanku 104. stavku 6. Direktive 2001/83/EZ
i ¢lanku 24. stavku 3. Uredbe (EZ) br. 726/2004.

Osim toga, nadlezno tijelo moze zatraziti dostavljanje dodatnih izvjesca
o ocjeni ucinkovitosti bilo kojeg sustava minimalizacije rizika te rezul-
tatima svih provedenih ispitivanja.

3. Osim stavaka 1. i 2., odredbe o farmakovigilanciji, utvrdene u
Uredbi (EZ) br. 726/2004, i Direktivi 2001/83/EZ, primjenjuju se na
davanje odobrenja za stavljanje u promet lijekova koja ukljucuju pedi-
jatrijsku indikaciju.

4. U slucaju odgode pedijatrijskog ispitivanja, nositelj odobrenja za
stavljanje lijeka u promet Agenciji ¢e podnijeti godiSnje izvjesce s
najnovijim podacima o napretku pedijatrijskih ispitivanja, sukladnih
odluci Agencije o prihvac¢anju plana pedijatrijskog ispitivanja i odobra-
vanju odgode.

Agencija ¢e nadlezno tijelo obavijestiti ako se utvrdi da se nositelj
odobrenja za stavljanje lijeka u promet nije pridrzavao odluke Agencije
o prihvaéanju plana pedijatrijskog ispitivanja i odobravanju odgode.

5. Agencija sastavlja smjernice koje se odnose na primjenu odredbi
ovog Clanka.

Clanak 35.

Ako je lijek odobren za pedijatrijsku indikaciju te ako su nositelju
odobrenja dodijeljene nagrade i poticaji sukladno ¢lancima 36., 37. ili
38. a razdoblja zastite lijeka su istekla, te nositelj odobrenja namjerava
obustaviti stavljanje lijeka u promet, nositelj odobrenja ¢e prenijeti
odobrenje ili dozvoliti trecoj strani koja je iskazala svoju namjeru da
predmetni lijek nastavi stavljati u promet da koristi farmaceutsku, nekli-
nicku i klini¢ku dokumentaciju o lijeku na temelju ¢lanka 10.(c). Direk-
tive 2001/83/EZ.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ¢e Agenciju obavijestiti
o namjeri da obustavi stavljanje lijeka u promet najkasnije Sest mjeseci
prije obustave stavljanje u promet. Agencija ¢e taj podatak javno
objaviti.

GLAVA V.
NAGRADE I POTICAJI

Clanak 36.

1. U slucaju kada zahtjev podnesen sukladno ¢lanku 7. ili 8. sadrzi
rezultate svih ispitivanja provedenih sukladno prihva¢enom planu



2006R1901 — HR —26.01.2007 — 001.002 — 25

pedijatrijskog ispitivanja, nositelj patenta ili svjedodzbe o dodatnoj
zastiti proizvoda, ima pravo na SestomjeseCno produljenje razdoblja
navedenog u ¢lanku 13. stavku 1. i 2. Uredbe (EEZ) br. 1768/92.

Prvi podstavak se takoder primjenjuje i slucaju kada zavrsetak provedbe
prihvacenog plana pedijatrijskog ispitivanja nije dovelo do odobravanja
pedijatrijske indikacije, ali su rezultati ispitivanja navedeni u sazetku
opisa svojstava lijeka i prema potrebi, uputi o predmetnom lijeku.

2. Ukljucivanje izjave navedene u ¢lanku 28. stavku 3., u odobrenje
za stavljanje lijeka u promet, koristi se u svrhe primjene stavka 1. ovog
¢lanka.

3. U slucaju kada su se primijenili postupci utvrdeni Direktivom
2001/83/EZ, produljenje razdoblja od Sest mjeseci navedeno u stavku
1., odobrava se samo ako su lijekovi odobreni u svim drzavama ¢lani-
cama.

4. Odredbe stavaka 1., 2. i 3., primjenjuju se na lijekove zaSti¢ene
svjedodZzbom o dodatnoj zastiti sukladno Uredbi (EEZ) br. 1768/92, ili
na temelju patenta kojim je omogucéeno izdavanje svjedodzbe o
dodatnoj zastiti. Ove odredbe neée se primjenjivati na lijekove odredene
kao lijekove za rijetke bolesti sukladno Uredbi (EZ) br. 141/2000.

5. U slucaju podnosenja zahtjeva sukladno ¢lanku 8., koji dovodi do
odobravanja nove pedijatrijske indikacije stavci 1., 2. i 3. se ne primje-
njuju ako podnositelj zahtjeva podnese i dobije jednogodisnje produ-
ljenje zastite stavljanja u promet predmetnog lijeka na temelju ¢injenice
da ova nova pedijatrijska indikacija predstavlja znacajnu klinicku pred-
nost u odnosu na postojeé¢e nacine lije¢enja sukladno ¢lanku 14. stavku
11. Uredbe (EZ) br. 726/2004 ili ¢lanku 10. stavku 1. Cetvrtoj tocki
Direktive 2001/83/EZ,

Clanak 37.

U slucaju podnosenja zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje u
promet lijeka koji je, sukladno Uredbi (EZ) br. 141/2000, odreden
kao lijek za rijetke bolesti, koji sadrzi rezultate svih ispitivanja prove-
denih u skladu s prihvacenim planom pedijatrijskog ispitivanja te je
izjava navedena u ¢lanku 28. stavku 3. ove Uredbe, je naknadno uklju-
¢ena u odobrenje za stavljanje lijeka u promet desetgodiSnje razdoblje
navedeno u ¢lanku 8. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 141/2000, produljuje se
na dvanaest godina.

Odredbe prvog stavka takoder se primjenjuju i u slucaju kada zavrsetak
provedbe prihvacenog plana pedijatrijskog ispitivanja nije dovelo do
odobravanja pedijatrijske indikacije, ali su rezultati provedenih ispiti-
vanja ukljuceni u sazetak opisa svojstava lijeka i, prema potrebi, uputi
o predmetnom lijeku.

Clanak 38.

1. U slucaju kada je dano odobrenje za stavljanje u promet lijeka za
pedijatrijsku upotrebu sukladno c¢lancima 5. do 15. Uredbe (EZ)
br. 726/2004, primjenjuju se podaci i razdoblja zastite stavljanja lijeka
u promet navedeni u ¢lanku 14. stavku 11. predmetne Uredbe.

2. U slucaju kada je dano odobrenje za stavljanje u promet lijeka za
pedijatrijsku upotrebu u skladu s postupcima utvrdenim u Direktivi



2006R1901 — HR — 26.01.2007 — 001.002 — 26

2001/83/EZ, primjenjuju se podaci i razdoblja zastite stavljanja u
promet navedeni u ¢lanku 10. stavku 1. predmetne Uredbe.

Clanak 39.

1. Uz nagrade i poticaje predvidene ¢lancima 36., 37. i 38., lijekovi
za pedijatrijsku primjenu mogu biti prihvatljivi za dodjelu poticaja koje
Zajednica ili drzave clanice osiguravaju u svrhu potpore ispitivanja,
razvoja 1 dostupnosti lijekova za pedijatrijsku upotrebu.

2. Najkasnije do 26. sijecnja 2008., drzave ¢lanice ¢e Komisiji dosta-
viti detaljne podatke o svim donesenim mjerama kako bi se osigurala
potpora ispitivanju, razvoju i dostupnosti lijekova za pedijatrijsku
primjenu. Na zahtjev Komisije, ovi se podaci redovito aZzuriraju.

3. Najkasnije do 26. srpnja 2008., Komisija ¢e javno objaviti detaljan
popis svih nagrada i poticaja koje Zajednica i drzave ¢lanice osiguravaju
u svrhu potpore ispitivanja, razvoja i dostupnosti lijekova u pedijatrij-
skoj primjeni. Ovaj se popis redovito azurira, a sve unesene promjene
javno se objavljuju.

Clanak 40.

1. Novcana sredstva za provedbu ispitivanja lijekova za pedijatrijsku
populaciju, osiguravaju se u proracunu Zajednice, kako bi se pruzila
potpora ispitivanjima lijekova ili djelatnih tvari koje nisu zasti¢ene
patentom ili svjedodZbom o dodatnoj zastiti.

2. Novcana sredstva Zajednice, navedena u stavku 1., dodjeljuju se
kroz njezine okvirne programe za financiranje istrazivanja, tehnoloski
razvoj i demonstracijske aktivnosti te drugim inicijativama Zajednice za
financiranje istrazivanja.

GLAVA VI
KOMUNIKACIJA I KOORDINACIJA

Clanak 41.

1.  Europska baza podataka, uspostavljena clankom 11. Direktive
2001/20/EZ, ukljucuje, uz klini¢ka ispitivanja navedena u ¢lancima 1.
i 2. navedene Direktive i klinicka ispitivanja provedena u tre¢im
zemljama, sadrzana u prihvaéenom planu pedijatrijskog ispitivanja. U
slucaju Kklinickih ispitivanja provedenih u tre¢im zemljama, detaljne
podatke navedene u c¢lanku 11. navedene Direktive, unosi primatelj
kojem se upucuje odluka Agencije o prihvac¢anju plana pedijatrijskog
ispitivanja.

Iznimno od odredaba ¢lanka 11. Direktive 2001/20/EZ, Agencija ¢e dio
podataka o pedijatrijskim klinickim ispitivanjima, unesenih u Europsku
bazu podataka, javno objaviti.

2. Detalje o rezultatima svih ispitivanja navedenih u stavku 1. i svim
drugim ispitivanjima, dostavljenih nadleznim tijelima sukladno ¢lancima
45. 1 46., Agencija javno objavljuje, bez obzira na to je li ispitivanje
zavrSeno prijevremeno ili ne. Ove podatke Agenciji bez odgadanja
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dostavlja narucitelj klinickog ispitivanja, primatelj odluke Agencije o
prihvacanju plana pedijatrijskog ispitivanja ili nositelj odobrenja za stav-
ljanje lijeka u promet prema potrebi.

3. U dogovoru s Agencijom, s drzavama ¢lanicama i zainteresiranim
stranama, Komisija ¢e sastaviti smjernice o prirodi podataka navedenih
u stavku 1. koje je potrebno unijeti u Europsku bazu podataka, uspo-
stavljenu u skladu s clankom 11. Direktive 2001/20/EZ, o podacima
koji se primjenom stavka 1. javno objavljuju, o nacinu na koji se
rezultati klini¢kih ispitivanja trebaju dostaviti te o nacinu na koji ¢e
se ti rezultati primjenom stavka 2. javno objaviti kao i o odgovornosti
i zadacima Agencije u pogledu navedenog.

Clanak 42.

Drzave Clanice prikupljaju dostupne podatke o svim postoje¢im primje-
nama lijekova na pedijatrijskoj populaciji te iste dostavljaju Agenciji
najkasnije do 26. sijecnja 2009.

Odbor za pedijatrijske lijekove daje smjernice o sadrzaju i obliku poda-
taka koje je potrebno prikupiti do 26. listopada 2007.

Clanak 43.

1.  Temeljem podataka navedenih u ¢lanku 42. i nakon savjetovanja s
Komisijom, drzavama ¢lanicama i zainteresiranim stranama, Odbor za
pedijatrijske lijekove sastaviti ¢e popis terapijskih potreba, posebno s
ciljem utvrdivanja prioritetnih ispitivanja.

Agencija je duzna ovaj popis javno objaviti najranije do 26. sijecnja
2009., a najkasnije do 26. sije¢nja 2010. te ga redovito azurirati.

2. Prilikom sastavljanja popisa terapijskih potreba, potrebno je voditi
rauna o prevalenciji stanja u pedijatrijskoj populaciji, ozbiljnosti stanja
koja je potrebno lijeciti, dostupnosti i primjerenosti alternativnih nacina
lijeCenja za stanja u pedijatrijskoj populaciji, uklju¢ujuci djelotvornost i
profil nuspojava tih nacina lijeenja i bilo koje pedijatrijsko sigurnosno
pitanje i sve podatke koji proizlaze iz ispitivanja provedenih u tre¢im
zemljama.

Clanak 44.

1. Agencija ¢e, uz znanstvenu potporu Odbora za pedijatrijske lije-
kove, razviti Europsku mrezu postoje¢ih nacionalnih i europskih mreza,
ispitivaca i centara na nacionalnoj i europskoj razini, posebno stru¢nih u
provodenju ispitivanja u pedijatrijskoj populaciji.

2. Ciljevi Europske mreze su, inter alia, koordinacija ispitivanja na
lijekovima za pedijatrijsku primjenu, kako bi se na europskoj razini
razvilo nuzne znanstvene i administrativne kompetencije 1 izbjeglo
nepotrebno dupliciranje studija i ispitivanja u pedijatrijskoj populaciji.

3. Najkasnije do 26. sijenja 2008., Upravni odbor Agencije ¢e, na
prijedlog izvrSnog direktora i nakon savjetovanja s Komisijom, drza-
vama Clanicama i zainteresiranim stranama, usvojiti provedbenu strate-
giju pokretanja i djelovanja Europske mreze. Ova mreza mora, prema
potrebi, biti kompatibilna s jacanjem zaklada Europskog istrazivackog
prostora u kontekstu okvirnih programa Zajednice za promicanje i
financiranje istrazivanja, tehnoloskog napretka i demonstracijskih aktiv-
nosti.
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Clanak 45.

1. Najkasnije do 26. sijecnja 2008., nositelj odobrenja za stavljanje
lijeka u promet obvezan je rezultate svih pedijatrijskih ispitivanja zavr-
Senih do dana stupanja na snagu ove Uredbe, koji se odnose na lijekove
odobrene u Zajednici, dostaviti na ocjenu nadleznom tijelu.

Nadlezno tijelo moze azurirati sazetak opisa svojstava lijeka i uputu o
lijeku i sukladno tome izmijeniti odobrenje za stavljanje lijeka u promet.
Nadlezna tijela ¢e razmjenjivati podnesen podatke o rezultatima ispiti-
vanja i prema potrebi, njihovim implikacijama na predmetna odobrenja
za stavljanje lijeka u promet.

Razmjenu podataka koordinira Agencija.

2. Kako je navedeno u stavku 1., sve postojec¢a pedijatrijska ispiti-
vanja i ispitivanja zapoceta prije stupanja na snagu ove Uredbe, moraju
ispunjavati uvjete da budu ukljucena u plan pedijatrijskog ispitivanja te
ih Odbor za pedijatrijske lijekove moze razmotriti u trenutku ocjene
zahtjeva za prihvacanje planova pedijatrijskih ispitivanja, izuzeca i
odgode kao i nadlezna tijela u trenutku ocjene zahtjeva podnesenih
sukladno ¢lancima 7., 8., ili 30.

3. Ne dovode¢i u pitanje odredbe prethodnog stavka, nagrade i poti-
caji iz Clanaka 36., 37. i 38. dodjeljuju se samo pod uvjetom da su
znacajna ispitivanja, sadrzana u prihva¢enom Planu pedijatrijskog ispi-
tivanja, zavrSena nakon stupanja na snagu ove Uredbe.

4. U dogovoru s Agencijom, Komisija ¢e sastaviti smjernice radi
utvrdivanja mjerila za ocjenu znacaja ispitivanja u svrhu primjene
stavka 3.

Clanak 46.

1. Sva druga ispitivanja, koje sponzorira nositelj odobrenja za stav-
ljanje lijeka u promet, koje ukljucuju uporabu lijeka odobrenog za
primjenu za pedijatrijsku populaciju, bez obzira na to jesu li provedene
sukladno prihva¢enom planu pedijatrijskih ispitivanja ili ne, potrebno je
dostaviti nadleznom tijelu u roku od Sest mjeseci od njihova zavrsetka.

2. Stavak 1. primjenjuje se neovisno od namjere nositelja odobrenja
za stavljanje lijeka u promet za podnoSenje ili odustajanje od zahtjeva
za odobravanje pedijatrijske indikacije za primjenu predmetnog lijeka.

3. Nadlezno tijelo moze azurirati sazetak opisa svojstava lijeka i
uputu o lijeku i sukladno navedenom, na odgovarajuci nadin izmijeniti
odobrenje za stavljanje lijeka u promet.

4. Nadlezna tijela razmjenjuju podatke o ispitivanjima koja su im
dostavljene te prema potrebi, implikacijama tih ispitivanja na predmetna
odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5. Razmjenu podataka koordinira Agencija.
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GLAVA VIL

OPCE 1 ZAVRSNE ODREDBE

POGLAVLIE 1.
Opée odredbe

Odjeljak 1.

Naknade, financiranje na razini Zajednice,
kazne i izvjeSca

Clanak 47.

1. U slucaju kada je zahtjev za davanje odobrenja za primjene lijeka
za pedijatrijsku populaciju podnesen u skladnu s postupkom utvrdenim
Uredbom (EZ) br. 726/2004, iznos umanjenih naknada za ocjenu
zahtjeva 1 odrZavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, utvrdit
¢e se sukladno c¢lanku 70. Uredbe (EZ) broj 726/2004.

2. Primjenjuje se Uredba Vijeta (EZ) broj 297/95 od 10. veljace
1995., o naknadama koje koje se plac¢aju Europskoj agenciji za lijeko-

ve (1.

3. Ocjene Odbora za pedijatrijske lijekove bit ¢e besplatne za slje-
dece:

(a) zahtjeve za izuzece;
(b) zahtjeva za odgodu;
(c) planove pedijatrijskog ispitivanja;

(d) utvrdivanje uskladenosti s prihva¢enim planom pedijatrijskog ispiti-
vanja.

Clanak 48.

Novcani doprinos Zajednice, predviden c¢lankom 67. Uredbe (EZ)
br. 726/2004, obuhvaca rad Odbora za pedijatrijske lijekove, ukljucujuéi
i znanstvenu potporu stru¢njaka i Agencije, ukljucujudi i ocjenu planova
pedijatrijskih ispitivanja, znanstveni savjet i1 izuze¢a od plac¢anja
naknada predvidenih ovom Uredbom, a podrzati ¢e i aktivnosti Agen-
cije, u skladu s ¢lancima 41. i 44. ove Uredbe.

Clanak 49.

1. Ne dovode¢i u pitanje Protokol o povlasticama i imunitetima
Europskih zajednica, svaka drzava cClanica utvrduje kazne koje ¢e se
primijeniti u slucaju povrede odredbi ove Uredbe, odnosno provedbenih
mjera donesenih na temelju iste u vezi odobrenih lijekova na temelju
postupaka utvrdenih Direktivom 2001/83/EZ te poduzeti sve mjere
potrebne za njihovu provedbu. Kazne moraju biti u¢inkovite, razmjerne
i usmjerene na odvracanje prekrSitelja od ponovne povrede predmetnih
odredbi.

Drzave clanice ¢e o ovim odredbama obavijestiti Komisiju najkasnije do
26. listopada 2007. One ¢e u najkra¢em moguéem roku obavijestiti
Komisiju o svakoj njihovoj naknadnoj izmjeni.

() SL L 35, 15.2.1995., str. 1. Uredba kako je zadnje izmijenjena Uredbom (EZ)
broj 1905/2005 (SL L 304, 23.11.2005., str. 1.).
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2. Drzave clanice ¢e odmah obavijestiti Komisiju o svakom sporu
pokrenutom zbog krSenja odredbi ove Uredbe.

3. Na zahtjev Agencije, Komisija moZe nametnuti nov¢ane kazne za
krSenje odredbi ove Uredbe ili provedbenih mjera donesenih u skladu s
njom, koje se tiCu lijekova odobrenih sukladno postupku utvrdenom
Uredbom (EZ) br. 726/2004. Mjere kojima se izmjenjuju, odnosno
upotpunjuju elementi ove Uredbe koji nisu kljucni, a ti¢u se najvisih
iznosa, te uvjeta i naCina naplacivanja tih kazni, bit ¢e usvojene
sukladno regulatornom postupku s kontrolom navedenom u ¢lanku 51.
stavku 2.

4. Komisija ¢e javno objaviti imena svakoga tko krsi odredbe ove
Uredbe ili provedbene mjere donesene sukladno Uredbi te navesti visinu
i razloge odredenih novc¢anih kazni.

Clanak 50.

1. Temeljem izvjes¢a Agencije, najmanje jednom godisnje, Komisija
¢e javno objaviti popis poduzecéa i lijekova kojima je dodijeljena neka
od nagrada i poticaja iz ove Uredbe, kao i poduzeca koja nisu udovoljile
obvezama iz ove Uredbe. Agenciji ¢e ove podatke dostaviti drzave
¢lanice.

2. Do 26. sijetnja 2013., Komisija ¢e Europskom parlamentu i
VijeCu podnijeti opée izvjesée o iskustvima steCenim primjenom ove
Uredbe. Predmetno izvjeSée posebno ¢e ukljuciti detaljnu listu svih
lijekova odobrenih za pedijatrijsku upotrebu od dana stupanja na
snagu ove Uredbe.

3. Do 26. sijecnja 2017., Komisija ¢e Europskom parlamentu i
VijeCu podnijeti izvjeS¢e o iskustvima steCenim primjenom odredbi
Clanaka 36., 37. 1 38. Izvjesce ¢e sadrzavati analizu ekonomskog utje-
caja nagrada i poticaja te analizu procijenjenih posljedica primjene ove
Uredbe za zdravlje ljudi, s ciljem predlaganja bilo koje nuzne izmjene
predmetne Uredbe.

4. Pod uvjetom da postoji dovoljno dostupnih podataka koji omogu-
¢uje jasne analize, odredbe stavka 3. moraju biti ispunjene istodobno s
odredbama iz stavka 2.

Odjeljak 2.
Stalni odbor

Clanak 51.

1. Komisiji ¢e pomagati Stalni odbor za lijekove za primjenu kod
ljudi, osnovano na temelju ¢lanka 121. Direktive 2001/83/EZ (dalje u
tekstu: ,,0dbor”).

2. Kada se poziva na ovaj stavak primjenjuju se odredbe ¢lanka Sa.
stavaka 1. do 4., te ¢lanka 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimajuéi pritom u
obzir odredbe njezina ¢lanka 8.

3. Odbor donosi poslovnik.
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POGLAVLJE 2.

Izmjene

Clanak 52.
Uredba (EEZ) br. 1768/92 mijenja se kako slijedi:
1. U clanak 1. dodaje se sljedeca definicija:

»(€) Pojam ,podnosSenje zahtjeva za produljenje trajanja’ znaci
podnosSenje zahtjeva za produljenje trajanja svjedodzbe
izdane sukladno clanku 13. stavku 3. ove Uredbe i ¢lanku
36. Uredbe (EZ) broj 1901/2006 Europskog parlamenta i
Vije¢a od 12. prosinca 2006. o lijekovima za pedijatrijsku
upotrebu (*).

(*) SL L 378, 27.12.2006., str. 1.”

2. Clanku 7. dodaju se sljedeéi stavci:

»3.  Zahtjev za produljenje trajanja moze se podnijeti prilikom
podnosSenja zahtjeva za izdavanje svjedodzbe, ili kada je zahtjev
za izdavanje svjedodzbe u postupku rjesavanja te u trenutku kada
je udovoljeno odgovaraju¢im zahtjevima iz ¢lanka 8. stavka 1.
tocke (d), or odnosno ¢lanka 8. stavka 1.(a).

4.  Zahtjev za produljenje trajanja ve¢ izdane svjedodzbe, podnosi
se najkasnije dvije godine prije isteka trajanja svjedodzbe.

5. Bez obzira na odredbe stavka 4., pet godina nakon stupanja na
snagu Uredbe (EZ) broj 1901/2006, zahtjev za produljenje roka
valjanosti ve¢ izdane svjedodzbe, podnosit ¢e se najkasnije Sest
mjeseci prije isteka trajanja svjedodzbe.”

3. Clanak 8. mijenja se kako slijedi:
(a) u stavak 1. dodaje se sljedeca tocka:

»(d) u slucaju kada zahtjev za izdavanje svjedodzbe ukljucuje i
zahtjev za produljenje njezina trajanja:

i. primjerak izjave u kojoj se ukazuje na uskladenost s
prihvac¢enim planom pedijatrijskog ispitivanja, kako je
to navedeno u c¢lanku 36. stavku 1. Uredbe (EZ) broj
1901/2006;

ii. tamo gdje je to potrebno, uz primjerke odobrenja za
stavljanje lijeka u promet kako je navedeno u tocki
(b), dokaz da je stavljanje lijeka u promet, odobreno
u svim drugim drzavama ¢lanicama, kako je navedeno
u ¢lanku 36. stavku 3. Uredbe (EZ) broj 1901/2006.”;

(b) dodaju se sljedeci stavci:

»la. U slucaju kada se zahtjev za izdavanje svjedodzbe
razmatra u skladu s odredbama clanka 7. stavka 3., zahtjev za
produljenje njezina trajanja, sadrzavat ¢e podatke navedene u
stavku 1. tocki (d), kao i pozivanje na ve¢ podneseni zahtjev za
izdavanje svjedodzbe.

Ib.  Zahtjev za produljenje roka valjanosti ve¢ izdane
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svjedodzbe, sadrzavat ¢e podatke navedene u stavku 1. tocki (d)
te primjerak ve¢ izdane svjedodzbe.”;

(c) stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:
»2. Drzave clanice mogu odrediti da naknadu treba biti

placena nakon podnoSenja zahtjeva za izdavanje svjedodzbe i
nakon podnoSenja zahtjeva za produljenje njezina trajanja.”;

. Clanak 9. mijenja se kako slijedi:

(a) u stavak 1. dodaje se sljedeca tocka:

»Zahtjev za produljenje trajanja svjedodzbe, podnosi se
nadleznom tijelu predmetne drzave ¢lanice.”;

(b) u stavak 2. dodaje se sljedeca tocka:

»(f) tamo gdje je to primjenljivo, napomena da zahtjev uklju-
Cuje 1 zahtjev za produljenje trajanja.”;

(c) dodaje se sljede¢i stavak:

»3.  Stavak 2. primjenjuje se na obavijest o zahtjevu za
produljenje trajanja ve¢ izdane svjedodzbe ili svjedodzbe cije
je izdavanje u tijeku. Osim toga, obavijest ¢e sadrzavat napo-
menu da je podnesen zahtjev za produljenje trajanja svjedo-
dzbe.”

. U clanak 10. dodaje se sljedeéi stavak:

,0.  Stavci 1. do 4. primjenjuju se, mutatis mutandis, na zahtjeve
za produljenje trajanja valjanosti.”;

. u Clanak 11. dodaje se sljedeci stavak:

»3. Stavei 1. i 2. primjenjuju se na obavijest da je produljenje
trajanja svjedodzbe odobreno, odnosno da je zahtjev za produljenje
trajanja svjedodzbe odbijen.”

. U c¢lanak 13. dodaje se sljedeéi stavak:

»3.  Rokovi utvrdena u stavcima 1. i 2., ¢e se produljit za Sest
mjeseci u slucaju kada se primjenjuje ¢lanak 36. Uredbe (EZ)
br. 1901/2006. U takvom slucaju, trajanje roka utvrdenog u
stavku 1. ovog ¢lanka, moze se produljiti samo jedanput.”

. Dodaje se sljedeci ¢lanak:

,,Clanak 15.(a)

ProglaSenje produljenja trajanja niStavim

1. Produljenje trajanja moze biti proglaseno niStavim ako je
odobreno suprotno odredbama c¢lanka 36. Uredbe (EZ) broj
1901/2006.

2. Bilo koja osoba moze biti podnijeti zahtjev za proglasenje
produljenja trajanja niStavim, tijelu koje je na temelju nacionalnih
zakona nadlezno za proglasenje niStavim temeljnog patenta,.”

. Clanak 16. mijenja se kako slijedi:

(a) tekst clanka 16. postaje stavak 1. tog ¢lanka;

(b) dodaje se sljededi stavak:
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»2.  Ako je produljenje trajanja proglaseno niStavim sukladno
¢lanku 15.(a), tijelo navedeno u ¢lanku 9. stavku 1. o tome ¢ce
dati obavijest.”

10. Clanak 17. zamjenjuje se sljedeé¢im:

., Clanak 17.
Zalbe

Na odluke tijela navedenog u ¢lanku 9. stavku 1. ili tijela navedenih
u Clanku 15. stavku 2. i ¢lanku 15.(a) stavku 2., donesene na
temelju ove Uredbe, moguce je uloziti zalbu kao $to je predvideno
nacionalnim zakonodavstvom protiv sliénih odluka, poduzetih u
vezi nacionalnih patenata.”.

Clanak 53.

U ¢lanku 11. Direktive 2001/20/EZ, dodaje se sljedeci stavak:

4. Iznimno od odredaba stavka 1., Agencija ¢e javno objaviti
dio podataka o pedijatrijskim klini¢kim ispitivanjima, unesenim u
Europsku bazu podataka, sukladno odredbama Uredbe (EZ) broj
1901/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. prosinca 2006. o
lijekovima za pedijatrijsku upotrebu (*).

(*) SL L 378, 27.12.2006., str. 1.”
Clanak 54.

U c¢lanku 6. Direktive 2001/83/EZ, prvi podstavak stavka 1. zamjenjuje
se sljede¢im:

»l.  Lijek ne moze biti stavljen u promet u drzavi clanici, ako
nadlezno tijelo te drzave Clanice nije dalo odobrenje za stavljanje u
promet lijeka u skladu s ovom Direktivom, ili ako nije dano
odobrenje u skladu s Uredbom (EZ) broj 726/2004, uz posStovanje
odredbi Uredbe (EZ) broj 1901/2006 Europskog parlamenta i
Vijec¢a od 12. prosinca 2006. o lijekovima za pedijatrijsku upotre-
bu (¥).

(*) SL L 378, 27.12.2006., str. 1.”
Clanak 55.

Uredba (EZ) broj 726/2004 mijenja se kako slijedi:
1. Clanak 56. stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

»l.  Agencija obuhvaca:

(a) Odbor za lijekove za primjenu kod ljudi, koji je odgovoran za
pripremu misljenja Agencije, o svim pitanjima koja se odnose na
ocjenu lijekova za primjenu kod ljudi;

(b) Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode, koji je odgovoran
za pripremu miS§ljenja Agencije, o svim pitanjima koja se odnose

na ocjenu veterinarsko-medicinskih proizvoda;

(c) Odbor za lijekove za rijetke bolesti;
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(d) Odbor za biljne lijekove;

(e) Odbor za lijekove za pedijatrijsku upotrebu;

(f) Tajnistvo koje ¢e osigurati tehniCku, znanstvenu i administra-
tivnu potporu odborima i osigurati odgovarajucu koordinaciju

medu njima;

(g) Izvrsnog direktora sa svim odgovornostima navedenima u
Clanku 64.;

(h) Upravni odbor s duznostima i odgovornostima navedenim u
¢lancima 65., 66. 1 67.”

2. U clanku 57. stavku 1. dodaje se sljedeca tocka:
,»(t) donose¢i odluke kako je navedeno u ¢lanku 7. stavku 1. Uredbe

(EZ) br. 1901/2006 Europskog parlamenta i1 Vije¢a od
12. prosinca 2006. o lijekovima za pedijatrijsku primjenu (*).

(*) SL L 378, 27.12.2006., str. 1.”

3. Dodaje se sljede¢i ¢lanak:

., Clanak 73.(a).

Odluke koje Agencija donese na temelju Uredbe (EZ) br. 1901/2006,
mogu biti predmet postupka koji se vodi pred Sudom Europskih
zajednica, pod uvjetima utvrdenim u ¢lanku 230. Ugovora.”

POGLAVLIJE 3.

Zavr$ne odredbe

Clanak 56.

Uvjet utvrden c¢lankom 7. stavkom 1., ne primjenjuje se na valjane
zahtjeve koji se u trenutku stupanja na snagu ove Uredbe, rjeSavaju.

Clanak 57.

1.  Ova Uredba stupa na snagu tridesetog dana od objave u Sluz-
benom listu Europske unije.

2. Odredbe ¢lanka 7. primjenjuju se od 26. srpnja 2008.
Odredbe c¢lanka 8. primjenjuju se od 26. sijenja 2009.
Odredbe c¢lanaka 30. i 31. primjenjuju se od 26. srpnja 2007.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim
drzavama ¢lanicama.
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1ZJAVA KOMISIJE

Obzirom na rizike koje predstavljaju karcinogene, mutagene i toksi¢ne tvari za
reprodukciju, Komisija ¢e zatraziti da Odbor za lijekove za primjenu kod ljudi
Europske agencije za lijekove sastavi misljenje o primjeni ovih skupina tvari kao
pomoc¢nih tvari za lijekove za primjenu kod ljudi, na temelju ¢lanka 5. stavka 3. i
¢lanka 57. stavka 1. tocke (p) Uredbe (EZ) br. 726/2004 od 31. ozujka 2004. o
utvrdivanju postupaka Zajednice za odobravanje primjene i postupaka nadzora
nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te
uspostavi Europske agencije za lijekove.

Komisija ¢e misljenje Odbora za lijekove za primjenu kod ljudi proslijediti
Europskom parlamentu i Vijecu.

Unutar Sest mjeseci od zaprimanja misljenja Odbora za lijekove za primjenu kod
ljudi, Komisija ¢e izvijestiti Europski parlament i Vije¢e o svim aktivnostima
koje namjerava poduzeti slijedom predmetnog misljenja.



