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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. IEVADS UN SITUACIJAS RAKSTUROJUMS
Ripes par sabiedribas veselibu un tas céloni

Bérni ir sabiedriski neaizsargata grupa ar attistibas, fiziologiskajam un psihologiskajam
atSkiribam salidzinot ar pieaugusajiem, tap&c $aja grupa uz vecumu un attistibu orientéta zalu
izpete ir seviSki svariga. Pret&ji situacijai pieauguso grupa, vairak neka 50%, zalu, kas
izmantotas beérnu arstéSanai Eiropa, nav parbauditas un tas nav atlauts izmantot b&rnu
arst€Sana; tapéc beérnu veseliba un dzives kvalitate Eiropa var ciest no neparbauditu un
neatlautu zalu lietoSanas.

Lai gan var bt izteiktas bazas par izm&ginajumu veik$anu ar be€rniem, tas jalidzsvaro ar
€tiskajiem apsverumiem, kas saistiti ar zalu izsniegSanu iedzivotaju dalai, kura tas nav
parbauditas un tade] to sekas — pozitivas vai negativas — nav zinamas. Lai risinatu problémas,
kas saistitas ar zalu izmé&ginaanu bérniem, ES Direkfiva par kliniskajiem izméginajumiem’
nosaka 1IpaSas prasibas, lai aizsargatu bérnus, kas piedalas ES veiktajos kliniskajos
izmeginajumos.

Saistitas iniciativas: ES Regula par zalem reti sastopamu slimibu arstesanai un ASV
likumdosana par bérniem paredzétajam zalem

P&tfjumu trikums reti sastopamu slimibu arstéSana lika Komisijai piedavat Regulu par zalem
reti sastopamu slimibu arste$anai, kura péc tam 1999. gada decembri tika pienemta. ST regula
ir izradijusies veiksmiga pétjjumu veicinasana, kas rezultata deva zalu apstiprindjumu reti
sastopamu slimibu arstéSanai.

ASV ir pienemti 1pasi tiesibu akti, lai veicinatu klinisko izm&ginajumu veik$anu ar b&érniem,
kuri paredz saistitus veicinasanas pasakumus un pienakumus, kas izradijusies veiksmigi
pediatrija paredzeto zalu izstrades veicinasana.

Padomes lemums

Ar Padomes 2000.gada 14.decembra [émumu tika paredzéts Komisijai izstradat
priekslikumus veicinasanas, reglamentgjosu pasakumu vai citu atbalsta pasakumu forma
attieciba uz kliniskajiem pé€tjjumiem un izstradi, lai nodro§inatu, ka jaunas zales bérniem un
jau esosas zales tirgil ir pilniba piem&rotas b&rnu specifiskajam vajadzibam.

! OV L 121, 1.5.2001., 34. Ipp.
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2. PAMATOJUMS
Merkis

Visparigais politikas mérkis ir uzlabot Eiropas bérnu veselibu, palielinot bérniem paredzeto
zalu izpéti, izstradi un apstiprinajumu.

Vispargjie mérki ir: palielinat b&rniem paredz&to zalu izstradi; nodroSinat, ka bérnu arstésana
izmantotas zales tiek paklautas augstas kvalitates petijumiem; nodro$inat, ka bérnu arstéSanai
izmantotas zales tiek atbilstosi apstiprinatas lietoSanai b&rniem; uzlabot pieejamo informaciju
par zalu lietoSanu b@rniem un sasniegt Sos mérkus, nepaklaujot b&rnus nevajadzigiem
kliniskajiem izm&ginajumiem, pilniba ievérojot ES Kliniskas izpétes direktivas prasibas.

Darbibas joma, tiesiskais pamats un kartiba

Piedavata sisttma ietver cilvékiem paredzéto zalu izmantoSanu Direktivas 2001/83/EK
izpratné.

Priekslikums pamatojas uz EK liguma 95.pantu. Liguma 95.pants, kura noteikta koplémuma
kartibu, kas aprakstita 251.panta, ir tiesiskais pamats mérku sasniegSanai, kuri izvirziti liguma
14. panta, kas paredz brivu precu kustibu (14.panta 2.punkts), Saja gadijuma tas ir cilvékiem
paredzeétas zales. Lai gan jagem veéra fakts, ka jebkuri zalu razoSanas un izplatiSanas
noteikumi pamata ir ar mérki sargat sabiedribas veselibu, Sis mérkis jasasniedz ar Iidzekliem,
kas Kopienas robezas netrauc€ zalu brivu apriti. Kops stajies speka Amsterdamas ligums, visi
Eiropas Parlamenta un Padomes $aja joma pienemtie tiesibu akti tiek pienemti pamatojoties
uz So pantu, jo atSkiribas valsts likumdoSanas, reglament€joSos un administrativajos
noteikumos attieciba uz zalem biezi vien kave tirdzniecibu Kopienas iekSiené un tadel tiesa
veida ietekm@ ieks€ja tirgus darbibu. Jebkura darbiba, lai veicinatu pediatrija lietojamo zalu
izstradi un atlauju, tad€] ir attaisnojama, nemot véra tas mérki noverst vai atcelt Sos Skérslus.

Subsidiaritate un proporcionalitate

Priekslikums pamatojas uz pieredzi, kas giita no Eiropa pastavosas reguléjuma sist€mas
attieciba uz zaleém, un taja aizgiitas prasibas un veicinaSanas pasakumi pediatrijas zalém, kas
ietverti ASV un ES Regula par zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai. Pamatojoties uz
pieejamiem datiem, izdarits secinajums, ka ir maz ticams, ka pasreizgja sabiedribas veselibas
probléma attieciba uz b&rniem paredzetajam zalem ES tiks atrisinata, kamer netiks ieviesta
speciala tiesibu aktu sisteéma.

Kopienas darbiba vislabakaja veida lauj izmantot farmacijas sektora raditos lidzeklus, lai
pilnveidotu ieks€jo tirgu. Bez tam, bérniem paredz€to zalu apstiprinajums ir Eiropas méroga
jautajums. Tomér dalibvalstim biis svariga loma priekslikuma mérku sasniegSana.
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Juridiska un administrativa vienkarSoSana

Saja priekslikuma visi galvenie pasakumi balstas uz vai nostiprina pastavo$o normativu
sistému attieciba uz zalem. Sis priekslikums ir tie$a mijiedarbiba ar pieciem pastavosajiem
Kopienas tiesibu aktiem: Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra
Direktivu 2001/83/EK2, kas nosaka normativu sist€mu attieciba uz zaleém; Eiropas Parlamenta
un Padomes 2004. gada 31. marta Regulu (EK) Nr. 726/2004°, ar kuru izveidota Eiropas Zalu
agentiira (EMEA) un ar kuru tika radita centralizéta zalu atlauju izdoSanas kartiba; Eiropas
Parlamenta un Padomes 2001. gada 4. aprila Direktivu 2001/20/EK, ar kuru nosaka klinisko
izm&ginajumu normativu un vadibas sistému; Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr.141/2000, ar ko izveido Kopienas sisttmu zalu apziméSanai par zalém reti sastopamu
slimibu arsté$anai un stimulus, lai veicinatu to izstradi un atlauju izdoSanu® un Padomes
1992. gada 18. jinija Regulu (EEK) Nr. 1768/92°, ar kuru tika izveidots papildu aizsardzibas
sertifikats.

Sis priekslikums regulai nosaka precizu tiesibu aktu sistému, tomér, kur nepiecieSsami sikak
izstradati ievieSanas noteikumi, ir paredzeta Komisijas regula un tiek izvirzits priekSlikums,
ka turpmak Komisija pienems noteikumus ka pamatnostadnes, apspriezoties ar dalibvalstim,
EMEA un iesaistitajam pusém.

Atbilstiba citiem Kopienas politiskajiem virzieniem

Specialais piedavajums ir saskana ar darbibam pé€tijumu un izstrades un veselibas un
patérétaju aizsardzibas jomas.

Argjas konsultacijas

Par So priekSlikumu ir notikuSas plasas konsultacijas ar ieinteresétajam pusém. Sikaka
informacija par Komisijas vadito konsultaciju ieklauta PaplaSinataja ietekmes veért€juma, kas
pievienots Sim priekSlikumam.

PriekSlikuma veértéjums: PaplaSinatais ietekmes vertéjums

Sis priekslikums ir kluvis par Komisijas paplasinata ietekmes vértéjuma priek$metu, kas
pievienots Sim priekSlikumam un kas pamatojas uz neatkarigas noligtas agentiiras savaktajiem
datiem.

OV L 311,28.11.2001., 67. Ipp.
OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.
OV L 182,2.7.1992., 1. Ipp.
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3. PREZENTACILJA

v

Seit sniegts priekslikuma galveno elementu 1ss apraksts. Sikaku aprakstu skatiet Komisijas
paskaidrojuma dokumenta, kas pievienots S§im priekSlikumam.

Galvenie priekSlikuma ietvertie pasakumi
Pediatrijas komiteja

Komiteja, kas kompetenta visos bérniem paredz€to zalu jautajumos, atrodas §1 priekslikuma
un ta darbibas centra. Pediatrijas komiteja biis galvenokart atbildiga par pétijumu plana
pediatrija vertgjumu un apstiprindjumu un talak aprakstitajiem atbrivojuma un atlikSanas
ligumiem. Papildus ta var izvertet atbilstibu p&tijumu planiem pediatrija un tikt liigta izvertet
izpetes rezultatus. Visa sava darbiba ta apsvérs potencialos nozimigos terapeitiskos
ileguvumus izpeteé ar bérniem, tostarp nepiecieSamibu izvairities no nevajadzigas izpétes, ta
sekos pastavoSajam Kopienas prasibam un, izpildot prasibas par zalu izpéti ar bérniem,
izvairisies no kavetas zalu atlauju izsniegSanas citam iedzivotaju grupam.

Tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas prasibas

Pétijumu plans pediatrija biis dokuments, uz kuru pamatosies zalu izpete ar bérniem, un to bus
jaapstiprina Pediatrijas komitejai. Izvert€jot Sadus planus, Pediatrijas komitejai biis janem
veéra divi augstakie principi: ka izpete javeic tikai tada gadijuma, ja no tas b&rniem ir
potencials terapeitiskais ieguvums (un izvairoties no izpetes dublésanas), un ka izpétes ar
bérniem prasibas nedrikst aizkavet atlauju pieskirSanu zalém, kas paredz€tas citam iedzivotaju
grupam.

Galvenais pasakums ir jaunas prasibas visiem izpé&tes rezultatiem, kas tiek veikti saskana ar
pabeigtu, apstiprinatu petijumu planu pediatrija, kas jaiesniedz kopa ar pieteikumiem, ja vien
nav pieskirts atbrivojums vai atlikana. ST galvena prasiba ir ieklauta, lai nodrosinatu, ka
bérniem paredzetas zales tiek izstradatas, pamatojoties uz vigu terapeitiskajam vajadzibam.
Pétijumu plans pediatrija bis pamats, ar kuru tiks vertéta atbilstiba Sai prasibai.

Atbrivojums no prasibu izpildes

Ne visi piecaugusajiem raditie zales biis pieméroti b&rniem vai biis nepiecieSami b&rnu
arst€Sanai, un ir jaizvairas no nevajadzigas izp€tes ar bérniem. Lai risinatu Sadas situacijas,
tiek piedavata ieprieks aprakstita atbrivojumu sist€ma, kas atbrivo no prasibam. Uzreiz p&c tas
izveidoSanas Pediatrijas komiteja uzsaks darbu pie atbrivojumu saraksta specifiskam zalém un
zalu grupam. Attieciba uz zalém, kuras netiks ieklautas public€tajos sarakstos, uznp€mumiem
tiks piedavata vienkarsa kartiba, saskana ar kuru ltugt atbrivojumu.
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Izpétes ar bérniem uzsaksanas vai pabeigsanas laika atlik§ana

Dazkart izp@tes ar bérniem biitu atbilstosakas, ja pastavetu kada ieprieksgja pieredze attiecigo
zalu lietoSana pieauguSajiem, vai izp€te ar b&rniem varétu bit ilgaka neka izpéte ar
piecaugusSajiem. Tas var€tu attiekties uz visiem bérniem vai tikai kadu apakSkopu. Tadel, lai
risinatu $o situaciju, tiek piedavata atlikSanas sistéma kopa ar kartibu, kada ta jaapstiprina
Pediatrijas komiteja.

Tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas kartiba

Priekslikumi nemaina pastavosSajos tiesibu aktos, kas attiecas uz farmaciju, noteikto kartibu.
Augstak minétas prasibas liks kompetentam iestadém parbaudit atbilstibu apstiprinatajam
petijumu planam pediatrija, lai izsniegtu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu attiecigaja
apstiprinaSanas posma. Be@rniem paredzeéto zalu drosSibas, kvalitates un efektivitates
izvert€jums un tirdzniecibas atlauju pieskirSanas kartiba paliek kompetento iestazu parzina.
Lai palielinatu bérniem paredz€to zalu pieejamibu visa Kopiena, jo priekSlikumos izvirzitas
prasibas ir saistitas ar Kopienas méroga ieguvumiem, un lai Kopienas robezas noverstu briva
tirgus izkroploSanu, ir izvirzits prieksSlikums, ka tirdzniecibas atlaujas pieteikumam, kura ir
vismaz viena pediatriska indikacija, kas pamatojas uz apstiprinata pétijuma plana rezultatiem
pediatrija, biis pieeja centralizétajai Kopienas atlauju izsniegSanas kartibai.

Tirdzniecibas atlauja zalu lietoSanai bérniem (PUMA)

Lai noteiktu Iidzekli nepatentéto zalu stimuléSanai, tiek piedavata jauna veida tirdzniecibas
atlauja — Tirdzniecibas atlauja zalu lietoSanai bérniem (PUMA). PUMA izmantos pastavosSo
tirdzniecibas atlauju izsniegSanas kartibu, tacu bus paredzeta tieSi zalém, kas izstradatas
vienigi lietoSanai bérniem.

Attiecigo zalu nosaukumam, kam pieskirta PUMA, var izmantot jau esoSo atbilstoSo zalu
komercnosaukumu, kas atlauts lietoSanai pieaugusSajiem, bet visos zalu nosaukumos, kam
pieskirta PUMA, augsSraksta bus ieklauts burts “P”, lai palidze€tu to atpazit un izrakstit.
Tadgjadi farmacijas uznémumi giis labumu no komercnosaukuma atpazistamibas, vienlaicigi
giistot labumu no datu aizsardzibas, kas saistita ar jaunu tirdzniecibas atlauju. Datu
aizsardzibas periods, kas saistits ar PUMA, var izradities jo veértigaks nesen pienemto Eiropas

Tiesas precedenta tiesibu gaisma attieciba uz datu aizsardzibas noteikumu interpretaciju’.

Pieteikums uz PUMA prasis vajadzigas informacijas iesniegSanu, lai noteiktu attiecigo zalu
drosibu, kvalitati un efektivitati tiesi attieciba uz beérniem, kas savakta saskana ar apstiprinato
petijumu planu pediatrija. Tomeér pieteikuma uz PUMA var atsaukties uz attiecigo zalu lieta
esosajiem datiem, kurus apstiprina vai ir apstiprinajusi Kopiena.

Lieta C-106/01, Novartis Pharmaceuticals UK, 2004. gada 29. aprila spriedums vél nav parskatits.
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Papildu aizsardzibas sertifikata pagarindjums

Ja visi apstiprinataja pétijuma plana pediatrija ietvertie pasakumi ir izpilditi, ja attiecigas zales
ir apstiprinatas visas dalibvalstis un ja visa attieciga izpetes rezultatu informacija ir ietverta
attiecigo zalu informacija, jaunajam zalém un zalém, kuras aizsarga patents vai papildu
aizsardzibas sertifikats (PAS), tiek pieskirts seSu ménesu PAS pagarinajums. Ta mehanisms
biis norades ieklausana tirdzniecibas atlauja, ka Sie pasakumi ir izpilditi. Tad uzn@émumi varés
iesniegt tirdzniecibas atlauju patentu birojos, kas péc tam pieskirs PAS pagarindjumu. Visas
dalibvalstis PAS nepiecieSamiba saistita ar to, lai novérstu, ka tiek giita Kopienas méroga
atlidziba, nesniedzot Kopienas méroga prieksrocibas bérnu veselibai. Ta ka atlidziba ir par
izp@tes ar berniem veikSanu un nevis demonstréSanu, ka attiecigas zales bérniem ir dross un
efektivs Iidzeklis, atlidziba tiks pieskirta pat tad, ja netiks pieskirta indikacija par attiecigo
zalu lietoSanu pediatrija. Tome@r attiecigo informaciju par atbilstoSo zalu lietoSanu b&rniem
bus jaieklauj apstiprinataja attiecigo zalu informacija.

Paplasinata tirgus ekskluzivitate attieciba uz zalém reti sastopamu slimibu arstésanai

Saskana ar ES Regulu par zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai zales, kas apzimé&tas ka
zales reti sastopamu slimibu arstéSanai, ieglist desmit gadu tirgus ekskluzivitati, pieSkirot
tirdzniecibas atlauju ar indikaciju reti sastopamu slimibu arstéSanai. Ta ka $is zales biezi nav
aizsargatas ar patentu, PAS pagarinajuma pieskirSanu nevar pieméerot un, kad tas ir aizsargatas
ar patentu, PAS pagarinajums nodroSinas dubultu stimulu. Tadg€] ir izvirzits prieksSlikums
zaleém reti sastopamu slimibu arstéSanai pagarinat desmit gadu tirgus ekskluzivitates periodu
lidz divpadsmit gadiem, ja ir pilniba izpilditas prasibas attieciba uz datiem par zalu
izmantoSanu bérniem.

Izpétes programma pediatrija: Zaju pétijumi Eiropas berniem (MICE)

Papildus instruments augstas kvalitates &tiskajiem petijumiem, kas var novest pie berniem
paredz€to zalu izstrades un apstiprinasanas, ir pediatrija lietojamo zalu p&tijumu finans€jums,
kurus neaizsarga patents vai papildus aizsardzibas sertifikats. Komisija doma parbaudit
iespgju izveidot izp&tes programmu pediatrija: Zalu pétijumi Eiropas b&rniem, nemot vera
pastavosas Kopienas programmas.

Informacija par zalu lietosanu bérniem

Viens no $§1 priekSlikuma mérkiem ir palielinat pieejamo informaciju par zalu lietoSanu
bérniem. Caur palielinatu informacijas pieejamibu var palielinat droSu un efektivu zalu
lietoSanu b&rniem, tadejadi veicinot sabiedribas veselibu. Pie tam §1s informacijas pieejamiba
palidz€s noverst dubulto izp&ti ar berniem un nevajadzigu izpéti ar be&rniem.

Klinisko izméginajumu direktiva nodibina Kopienas klinisko izm&ginajumu datubazi
(EudraCT). Tiek izvirzits priekslikums uz §ts datubazes pamata veidot visu pediatrijas procesa
esoSo vai partraukto petijumu informacijas avotu gan Kopienas, gan tresas valstis.

Pie tam, pamatojoties uz izp&ti par zalu pasreizgjo lietoSanu Eiropa, Pediatrijas valde tiks
veikta bérnu terapeitisko vajadzibu uzskaite.
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Ir prieksSlikums izveidot Kopienas ftiklu, lai saistitu kopa wvalstu tiklus un klinisko
izm&ginajumu centrus, lai paplasinatu nepiecieSamo kompetenci Eiropas ITmenT un atvieglotu
izpétes vadibu, palielinatu sadarbibu un izvairitos no izpétes dubultosanas.

Dazos gadijumos farmacijas uznémumi jau ir veikusi kliniskos izm&ginajumus ar b&érniem.
Tomer biezi §1s izp€tes rezultati nav iesniegti kompetentam iestadém un nav radijusi attiecigo
zalu informacijas aktualizaciju. Lai risinatu So problému, ir izvirzits priekSlikums, ka jebkurai
izpétei, kas pabeigta pirms S§1 tiesibu akta priekslikuma pienemsanas, nebis tiesibu uz
atlidzibu un veicinasanas pasakumiem, kas piedavati ES. Tomér tie tiks pemti véra
priekSlikumos ietvertajas prasibas, un uznémumiem bis obligati jaiesniedz izpé€te
kompetentam iestadém, kad $is tiesibu akta priekslikums tiks pienemts.

Citi pasakumi

Mijiedarbibu starp Cilvékiem paredz€to zalu komiteju, tas Zinatnisko padomu darba grupu un
citam Kopienas komitejam un darba grupam attieciba uz zalém un Pediatrijas komiteju,
parvaldis EMEA. Papildus tam no EMEA tiek piedavats bezmaksas zinatniskais padoms
sponsoriem, kas izstrada bérniem paredzgtas zales.

Ar iesniegtajiem priekSlikumiem tiks izvirzitas prasibas kompetentam iestadém un jo 1pasi
EMEA. Lai pemtu véra jaunos uzdevumus, ir ierosinats palielinat EMEA pieSkiramo
Kopienas subsidiju. Sim priekslikumam pievienots finanSu parskats.
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2004/0217 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA

par pediatrija lietojamam zalem, un ar kuru groza Regulu (EEK) Nr. 1768/92,
Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un 1pasi ta 95.pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu',

nemot veéra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu?,

nemot véra Regionu komitejas atzinumu’®,

saskana ar Liguma 251. pantd minéto procediiru®,

ta ka

(M

Pirms kadas cilvékiem paredzétas zales tiek laistas vienas vai vairaku dalibvalstu
tirgos, tas parasti tiek paklautas apjomigai izpéetei, tostarp pirmskliniskiem testiem un
kliniskiem pétijumiem, lai nodro$inatu, ka tas ir droSas, augstas kvalitates un efektivas
lietosanai iedzivotaju mérka grupa.

(2)  lespgjams, Sada izp€te nav veikta attieciba uz zalu lietoSanu b&rniem, un daudzas
paslaik bérnu arstéSana lietotas zales nav tikuSas izpétitas vai apstiprinatas Sadai
lietoSanai. Tirgus spéki vien ir izradijuSies nepietickami, lai veicinatu bé&rniem
paredz€to zalu atbilstigu izpé&ti, izstradi un apstiprinajumu.

(3) No ta, ka berniem nav attiecigi piemerotu zalu, rodas vairakas problémas, tadas ka
nepietickama doz€Sanas informacija, kas izraisa palielinatu blakusparadibu risku,
tostarp navi, neefektiva arst€Sana nepietickamas doz€Sanas dg], terapijas jaunako
sasniegumu nepieejamiba b&rnu arstésana, ka ari tas, ka bérnu arsteésana tiek izmantoti
improvizeti preparati, kas var but zemas kvalitates.

; OVCI...],[...].[...] Ipp.

: OVCI..1[...J[...] Ipp.

: OVCI[...,[...J. [...] Ipp.

OVCI[...,[...]»[...] Ipp.
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4)

)

(6)

(7

®)

Sis regulas mérkis ir palielinat bérniem paredzéto zalu izstradi, nodro$inat, lai bernu
arst€Sana izmantotas zales tiktu paklautas augstas kvalitates prasibam, &tiskajiem
petijumiem un ka tie tiek attiecigi atlauti lietoSanai b&rniem un uzlabotu pieejamo
informaciju par zalu lietosanu dazadas bérnu mérka grupas. Sie mérki ir jasasniedz,
nepaklaujot bernus nevajadzigiem kliniskiem pétjjumiem un neatliekot citam
iedzivotaju grupam paredzeto zalu apstiprinajumu.

Kaut arT janem véra fakts, ka jebkuru tiesibu aktu attieciba uz zalem galvenais mérkis
ir aizsargat sabiedribas veselibu, Sis mérkis jasasniedz ar lidzekliem, kas nekavé zalu
brivu apriti  Kopiena. Atskiribas valstu likumdoSanas, normativajos un
administrativajos noteikumos attieciba uz zalém bieZi vien kave tirdzniecibu Kopiena
un tade] tiesa veida ietekmé ieks$gja tirgus darbibu. Tadel jebkura darbiba, lai veicinatu
pediatrija lietojamo zalu izstradi un apstiprinajumu, ir attaisnojama, nemot vera tas
mérki noveérst vai likvidét Sos SkérSlus. Tadgjadi Liguma 95. pants uzskatams par
pareizu tiesisko pamatu.

So mérku sasniegSanai ir izradijusies nepiecieS$ama gan saistibu, gan atlidzibas un
veicinasanas sistémas izveidoSana. Nosakot saistibu, atlidzibas un veicinasanas
pasakumu precizu veidu, janem véra attiecigo zalu statuss. ST regula japieméro visam
bérniem nepiecieSamajam zalém un tapéc tas darbibas jomai jaaptver zales, kuras vél
izstrada un kuras vél jaapstiprina, apstiprinatas zales, uz kuram vél attiecas intelektuala
IpaSuma tiesibas un apstiprinatas zales, uz kuram vairs neattiecas intelektuala ipaSuma
tiesibas.

Jebkuras bazas par pétijumu veikSanu bérnu meérka grupa jalidzsvaro ar &tiskajiem
apsvérumiem par zalu izsniegSanu mérka grupai, kura tas nav parbauditas. Pret
draudiem sabiedribas veselibai no netestétu zalu lietoSanas bérniem var drosi versties,
veicot bérniem paredz€to zalu izpéti, kura uzmanigi jakontrolé un jauzrauga, nosakot
specialas prasibas to bérnu aizsardzibai, kuri piedalas kliniskaja izpété Kopiena, ka
noteikts ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 4. aprila Direktivu 2001/20/EK
par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinaSanu attieciba uz labas
kliniskas prakses ieviesanu kliniskas izpétes veik$ana ar cilvékiem paredzétam zalem’.

Ir lietderigi veidot zinatnisku komiteju, Pediatrijas komiteju, Eiropas zalu agentiiras
ietvaros (turpmak — ,,Agentiira”) ar ekspertizi un kompetenci visos bé&rnu mérka grupai
paredzeto zalu izstrades un izverteéSanas aspektos. Pediatrijas komiteja biis galvenokart
atbildiga par pediatrijas p€tfjumu planu izvert€Sanu un apstiprindjumu un to
atbrivojuma un atlikSanas sistému, un tai jauzpemas galvena loma dazados ar $So
regulu noteiktajos atbalsta pasakumos. Visa sava darbiba Pediatrijas komitejai
jaapsver potencialie nozimigie terapeitiskie ieguvumi no izp€tes ar berniem, tostarp
nepiecieSamiba izvairities no nevajadzigas izpétes. Tai jaseko pastavosajam Kopienas
prasibam, ieskaitot Direktivu 2001/20/EK, ka ar1 Starptautiskas saskanoSanas
konferences (SSK) E 11 pamatnostadni par b&€rniem paredz€tu zalu izstradi un,
izpildot prasibas par zalu izp€ti ar bérniem, jaizvairas no kavéSanas citam iedzivotaju
grupam paredz€to zalu apstiprinaSana.

OV L 121, 1.5.2001., 34. Ipp.
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Ir janosaka kartiba, kada Agentiira apstiprinas un mainis pediatrijas pétijumu planu,
dokumentu, uz kura pamatosies b&rniem paredz&to zalu izstrade un apstiprinajums.
Pediatrijas pétijumu planam jaietver laika planojuma informacija un ieteicamie
pasakumi, lai demonstrétu zalu kvalitati, drostbu un iedarbigumu b&rnu mérka grupa.
Ta ka faktiski bernu mérka grupu veido virkne apaksgrupu, pediatrijas petijumu plana
janorada, kuras apaksgrupas, ar kadiem lidzekliem un kad tiek pétitas.

Pediatrijas petijumu plana ievieSana tiesiskaja reguléjuma, kas attiecas uz cilvékiem
paredz€tajam zaleém, ir noliika nodrosinat, ka berniem paredzeto zalu izstrade klust par
zalu izstrades neatnemamu sastavdalu, kura ir integréta picaugusajiem paredzeto zalu
izstrades programma. Tadgjadi pediatrijas pétijumu plani jaiesniedz zalu izstrades
agrina posma, savlaicigi, lai izp€ti ar b&rniem varétu veikt pirms tiek iesniegti
pieteikumi tirdzniecibas atlaujas sanemsanai.

Ir nepiecieSams ieviest prasibu iesniegt ar berniem veiktas izpétes rezultatus saskana ar
apstiprinato pediatrijas petijumu planu, lai ieglitu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma,
pieteikuma par jaunu indikaciju, jaunu farmaceitisko formu vai jauna administréSanas
veida apstiprinajumu jaunajam zalém un apstiprinatajam zalém, kuras ir aizsargatas ar
patentu vai ar papildu aizsardzibas sertifikatu. Pediatrijas pétijumu planam jabiit par
pamatu, péc kura tiek verteta atbilstiba Sai prasibai. Tomer So prasibu nepieméro
visparigam zalém (generics), lidzigam biologiskam zalém un zalém, kas apstiprinatas
atbilstigi kartibai, kura attiecas uz medicina plasi lietojamam zalém, vai
homeopatiskam zalém un tradicionalajam augu izcelsmes zalém, kas apstiprinatas
vienkarSotas registracijas kartiba saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6. novembra Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvekiem paredzétam zalem®.

Lai nodroSinatu, ka pétijumi ar berniem tiek veikti vienigi, lai risinatu bérnu
terapeitiskas vajadzibas, ir janosaka kartiba, kada Agentiira pieskir atbrivojumu no $is
prasibas attieciba uz specifiskam zalém vai to grupam vai grupas dalam, kuras péc tam
Agentiira publicé. Ta ka laika gaita zinatnes un medicinas zinasanas attistas, ir
janosaka, ka atbrivojuma sarakstus var grozit. Tomér, ja atbrivojums ir atsaukts,
prasibam nav jaattiecas uz doto periodu, lai vismaz dotu laiku pediatrijas p&tijumu
plana apstiprinasanai un izpéti ar b&€rniem saktu pirms tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniegSanas.

Dazos gadijumos Agentiirai jaatlick dazu vai visu pediatrijas pétijumu plana paredz&to
pasakumu uzsaksana vai pabeigSana, lai nodroSinatu, ka pétijumi tiek veikti tikai tad,
ja tie ir drosi un &tiski, un ka ar b&rniem veiktas izp&tes datu prasibas nebloké vai
neaizkave citam iedzivotaju grupam paredzeto zalu apstiprinasanu.

Agentiirai jasniedz bezmaksas zinatniskas konsultacijas, lai veicinatu sponsorus, kas
izstrada bérniem paredz&tas zales. Lai nodro$inatu zinatnisko konsekvenci, Agentiirai
javada mijiedarbiba starp Pediatrijas komiteju un Cilvékiem paredzeto zalu komitejas
Zinatnisko padomu darba grupu, ka ar1 sadarbibu starp Pediatrijas komiteju un citam
Kopienas komitejam un darba grupam, kas strada ar zalem.

OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp. Direktiva ka grozita ar Direktivu 2004/27/EC (OV L 136, 30.4.2004.,
34. Ipp.)
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Cilvekiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlauju izsniegSanas pastavoso Kkartibu
nevajadz€tu mainit. Tomer, ta ka pastav prasiba, ka jaiesniedz ar b&rniem veiktas
izpetes rezultati saskana ar apstiprinato pediatrijas pétfjumu planu, kompetentajam
iestadem japarbauda atbilstiba apstiprinatajam pediatrijas petijumu planam un jebkuri
atbrivojumi un atliktie termini dotaja tirdzniecibas atlaujas pieteikuma apstiprinasanas
posma. Bérniem paredz€to zalu drosibas, kvalitates un iedarbiguma izvert€jumam un
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai japalieck kompetentu iestazu parzina. Ir janosaka
iesp&ja liigt Pediatrijas komitejas atzinumu par zalu atbilstibu un atzinumu par zalu
drosibu, kvalitati un iedarbigumu bérniem.

Lai nodroSinatu veselibas apriipes profesionalus un pacientus ar informaciju par
bérniem paredzeto zalu droSu un efektivu lietoSanu un uzlabotu parskatamibu, zalu
informacija jaieklauj informacija attieciba uz izpétes ar berniem rezultatiem, ka ari
informacija par pediatrijas pétijumu plana, atbrivojumu un atlikto terminu stavokli.
Kad visi pediatrijas pétijumu plana paredzetie pasakumi ir izpilditi, So faktu ieraksta
tirdzniecibas atlauja un p&c tam to izmanto par pamatu, lai uznp€mumi varétu sanemt
atlidzibu par atbilstibu.

Lai atSkirtu zales, kas apstiprinatas lietoSanai bérniem p&c apstiprinata pediatrijas
pétijumu plana izpildes un lautu $o zalu izrakstiSanu, ir japaredz, ka zalu nosaukuma,
kam pieskirta indikacija lietoSanai b&rniem saskana ar apstiprinato pediatrijas petijjumu
planu, jaieklauj burts “P” zila krasa, kuram apkart ir zila zvaigznes kontira.

Lai veicinatu apstiprinatas zales, kuras vairs neaizsarga intelektuala pasuma tiesibas,
ir nepiecieSams izveidot jauna veida tirdzniecibas atlauju, tirdzniecibas atlauju
lietosanai pediatrija. Tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija tiktu izsniegta
pastavosaja tirdzniecibas atlauju izsniegSanas kartiba, bet tai 1pasi jaattiecas tikai uz
lietoSanu bérniem. Zaleém, kam pieskirta tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija,
jadod iespg€ja izmanot pastavosu komercnosaukumu attiecigi zaleém, kas apstiprinatas
lietoSanai pieauguSajiem, lai gitu ienakumus no pastavosa komercnosaukuma
atpazistamibas, vienlaicigi giistot labumu no datu ekskluzivitates, kas saistita ar jauno
tirdzniecibas atlauju.

Lai sanemtu tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija, pieteikuma jaieklauj dati par
zalu izmantoSanu b&rnu mérka grupa, kas savakti saskana ar apstiprinato pediatrijas
pétijumu planu. Sie dati var biit iegiiti no publicétas literatiiras, vai ta var biit jauna
izpete. Iesniedzot pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija, taja jaietver
arl atsauce uz datiem, kuri ietilpst zalu dokumentacija, ko apstiprina vai ir
apstiprinajusi Kopiena. Tas tiek veikts ar merki sniegt papildu stimulu mazo un vidg&jo
uznémumu piesaistiSanai, ieskaitot galvenos uzn€mumus, lai izstradatu nepatentétas
zales berniem.

Regula jaietver pasakumi, lai Kopienas iedzivotajiem dotu maksimalu pieeju jaunajam
zalém, kas ir parbauditas un piemérotas lietoSanai pediatrija un Iidz minimumam
samazinatu iesp&ju, ka tiek sniegta Kopienas meéroga atlidziba un veicinasanas
pasakumi, nenodroSinot, ka Kopienas b&rmu meérka grupas giist labumu no jaunu
apstiprinatu zalu pieejamibas. Pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sanemsSanai,ieskaitot
pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija, kura ir p&tijumu rezultati, kas
tika veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas petijumu planu, janodroSina tiesibas uz
Kopienas centralizéto kartibu, kas noteikta 5. 1idz 15. panta Eiropas Parlamenta un
Padomes 2004. gada 31. marta Regula (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un
izveido Eiropas Zalu agentiiru’.

Kad apstiprinata pediatrijas pétijumu plana rezultata tiek apstiprinata zalu indikacija
lietoSanai pediatrija tadam zalém, kuras jau ir tirdznieciba ar citam indikacijam,
tirdzniecibas atlaujas turétajam divu gadu laika no indikacijas apstiprinasanas datuma
ir pienakums zales laist tirgii, nemot véra pediatrisko informaciju. ST prasiba attiecas
tikai uz tam zalém, kas jau ir apstiprinatas, bet ne uz zalém, kuras apstiprinatas ar
tirdzniecibas atlauju lietosanai pediatrija.

Jaizveido alternativa kartiba, lai dalibvalsti apstiprinatas zalés bitu iesp&jams iegiit
vienotu Kopienas méroga atzinumu, gadijumos, kad dati par bérniem, kas piedalas
apstiprinata pediatrijas petijumu plana veido dalu no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma.
Lai to izdaritu, var izmantot Direktivas 2001/83/EK 32. lidz 34. panta paredzg&to
kartibu. Tas laus pienemt saskanotu Kopienas lémumu par zalu lietoSanu bérniem un
So datu ieklauSanu visa nacionalaja informacija par zalem.

Ir butiski  nodroSinat, ka tiek pielagoti farmakologiskas uzraudzibas
(pharmacovigilance) mehanismi, lai izpilditu bérnu drosibas informacijas vaksanas
specifiskos uzdevumus, ieskaitot datus par iesp&jamam ilglaicigas iedarbibas sekam.
P&c apstiprinasanas var bt nepiecieSama papildu izpéte par zalu iedarbibu uz bérniem.
Tade] jaievieS papildu prasiba, ka piesakoties tirdzniecibas atlaujai, kura ietilpst
petijumu rezultati, kas tika veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas pétjjumu planu,
pieteikuma iesniedz€jam janorada, ka vins/vina piedava nodroSinat ilglaicigu kontroli
attieciba uz zalu lietoSanas iesp&jamam blakusparadibam un iedarbigumu bérnu mérka
grupa. Papildus tam, ja pastav 1paSs iemesls bazam, ir paredzeta iesp€ja ka nosacijumu
tirdzniecibas atlaujas izsniegSanai prasit pieteikuma iesniedz&jam iesniegt un ieviest
riska vadibas sist€ému un/vai veikt Ipasu izpeti pec zalu laiSanas tirdznieciba.

Zalém, uz kuram attiecas prasiba iesniegt pediatrijas datus, ja ir izpilditas visas
apstiprinata pediatrijas pétfjumu plana prasibas, ja zales ir apstiprinatas visas
dalibvalstis un ja attieciga informacija par izpetes rezultatiem ir ieklauta zalu
informacija, ir japieskir atlidziba, kas ir 6 mé&nesu pagarinajums papildu aizsardzibas
sertifikatam, kas izveidots ar Padomes Regulu (EEK) Nr. 1768/92°.

Ta ka atlidziba paredz€ta par izpétes veikSanu ar beérniem un nevis lai demonstrétu, ka
zales ir droSas un efektivas bérniem, atlidziba sniedzama pat tad, ja pediatriska
indikacija nav apstiprinata. Tom&r, lai uzlabotu pieejamo informaciju par zalu
lietoSanu bérnu mérka grupa, attieciga informacija par lietoSanu bérnu mérka grupas
jaietver apstiprinato zalu informacija.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 1999. gada 16. decembra Regulu (EK)
Nr. 141/2000 par zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai’, ziles, kas nozimétas ka
zales reti sastopamu slimibu arstéSanai iegiist desmit gadu tirgus ekskluzivitati,
pieskirot tirdzniecibas atlauju indikacijai reti sastopamu slimibu arstéSanai. Ta ka
Sadas zales biezi vien nav aizsargatas ar patentu, atlidziba papildu aizsardzibas
sertifikata pagarinajuma veida nevar tikt piem&rota, savukart, kad tas ir aizsargatas ar

OV L 136, 30.4.2004., 1. lpp.
OV L 182,2.7.1992., 1. Ipp. Regula ka grozita ar 2003. gada PievienoS$anas aktu.
OV L 18, 22.1.2000., 1. lpp.
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patentu, $ads pagarinajums butu divkarss stimuls. Tadel zalém reti sastopamu slimibu
arstéSanai papildu aizsardzibas sertifikata pagarinajuma vieta biitu lidz divpadsmit
gadiem japagarina reti sastopamu slimibu arstéSanai paredz€to zalu tirgus
ekskluzivitates desmit gadu periods, ja prasibas datiem par lietoSanu bérniem ir pilnigi
izpilditas.

Saja regula paredzétie pasakumi neizslédz citu veicina$anas pasakumu vai atlidzibu
darbibu. Lai nodrosinatu parskatamibu par dazadiem Kopienas un dalibvalstu Itmeni
pieejamiem pasakumiem, uz dalibvalstu sniegtas informacijas pamata Komisijai
jasastada detalizéts visu pieejamo veicinasanas pasakumu vai atlidzibu saraksts. Saja
regula izklastitajiem pasakumiem, tostarp pediatrijas pétjjumu planu saskanoSanai,
nevajadz€tu bit par pamatu tam, lai giitu jebkadu citu Kopienas veicinoSu pasakumu
izpetes atbalstu, piem&ram, izp@tes projektu finans€jums saskapa ar daudzgadu
Kopienas Pamatprogrammu pétniecibas, tehnologijas attistibas un demonstréjumu
joma.

Lai palielinatu informacijas pieejamibu par zalu lietoSanu b&rniem un izvairitos no
atkartoSanas, veicot tadu izpéti ar bérniem, kas nepapildina visparigas zinaSanas,
Direktivas 2001/20/EK 11. panta paredzetajai Eiropas datubazei jaietver informacijas
avots par visiem notiekoSajiem un paragri partrauktajiem un pabeigtajiem pétjjumiem
pediatrija, kuri veikti gan Kopiena, gan treSas valstis.

Pediatrijas komitejai p&c apspriedes ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteres€tajam
personam jaizveido un regulari japapildina bérnu terapeitisko vajadzibu uzskaite.
Uzskaite vajadzetu apsekot esosas zales, ko paslaik lieto bérnu arstéSana, un izvirzit
bérnu terapeitiskas vajadzibas un pétijumu un izstrades prioritates. Sada veida
uzpémumi varétu viegli noteikt uzpeéméjdarbibas attistibas iesp&jas, Pediatrijas
komiteja, izvert€jot pediatrijas peétijumu planu projektus, atbrivojumus un terminu
atlikSanu, var€tu labak spriest par zalu un izp€tes nepiecieSamibu, un veselibas apriipes
profesionaliem un pacientiem bitu pieejams informacijas avots, uz ko balstities,
pienemot [émumus par zalu izveli.

Kliniska izpete bernu meérka grupa var prasit specifisku ekspertizi, specifisku
metodiku un daZos gadijumos specialu aprikojumu, un ta bitu javeic attiecigi
apmacitiem petniekiem. Tikls, kas saistitu kopa esosas valstu un Eiropas iniciativas un
izp€tes centrus, lai attistitu nepiecieSamo kompetenci Eiropas Iimeni, atvieglotu
sadarbibu un palidzétu izvairities no izpétes dublésanas. Sis tikls veicinatu Eiropas
P&tniecibas telpas pamatu nostiprinasanu Kopienas Pamatprogrammas pétniecibas,
tehnologijas attistibas un demonstréjumu joma konteksta, sniegtu labumu bérnu mérka
grupai un nodro$inatu razotajus ar informacijas un ekspertizes avotu.

Par zinamam apstiprinatam zalém farmacijas uzn€mumu riciba jau varétu but dati par
to lietoSanas droSibu un iedarbigumu attieciba uz b&rniem. Lai uzlabotu pieejamo
informaciju par zalu lietoSanu bérnu mérka grupa, japrasa, lai uznémumi, kuru riciba ir
sadi dati, iesniegtu tos visas kompetentajas iestades, kuras $is zales ir apstiprinatas.
Sada veida $os datus var izvertét un, ja nepiecieSsams, informacija jaiek]auj apstiprinata
zalu informacija, kas paredzeta veselibas apriipes profesionaliem un pacientiem.
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Ir janodroSina Kopienas finans€jums, lai segtu visus Pediatrijas komitejas un
Agentiiras darbibas aspektus, kas saistiti ar $is regulas ievieSanu, ka pieméram,
pediatrijas  petijumu planu izveértéSanu, atbrivojumu no maksajumiem par
zinatniskajam konsultacijam un informacijas un parskatamibas pasakumus, tostarp
pediatrijas petijumu datubazi un sadarbibas tiklu.

Sis regulas Tsteno3anai vajadzigie pasakumi japienem saskana ar Padomes 1999. gada
18. junija Lémumu 1999/468/EK, ar ko nosaka Komisijai pieskirto ievieSanas pilnvaru
isteno3anas kartibu'’,

Attiecigi jaizdara grozijumi Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/83/EK un
Regula (EK) Nr. 726/2004,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

I. SADALA
Ievadnoteikumi

1. NODALA
TEMA UN DEFINICIJAS

1. pants

Saja regula ir izklastiti noteikumi par cilvékiem paredzéto zalu izstradi, lai saskana ar
Direktivu 2001/20/EK izpilditu bérnu meérka grupas specifiskas terapeitiskas vajadzibas,
nepaklaujot bérnus nevajadzigai kliiskai izpetei.

2. pants

Papildus Direktivas 2001/83/EK 1. panta ieklautajam definicijam, S$is regulas nolukos
izmantojamas $adas definicijas:

1)
2)

3)

bérnu mérka grupa nozimeé iedzivotaju dalu no dzimsanas lidz 18 gadiem;

pediatrijas pétijumu plans nozZimé izpetes un izstrades programmu, kuras merkis ir
nodro$inat vajadzigo datu radiSanu, nosakot apstaklus, kuros zales var apstiprinat
b&rnu mérka grupas arstésanai;

zales, kas apstiprindatas ar pediatrisko indikaciju, nozZimé zales, kuras ir apstiprinatas
lietoSanai b&rnu mérka grupas dala vai visa grupa, un attieciba uz kuru zalu
raksturojuma kopsavilkuma, kas ir sastadits saskana ar Direktivas 2001/83/EK
11. pantu, ir noteikts apstiprinatas indikacijs apraksts.

10

OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.
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2. NODALA
PEDIATRIJAS KOMITEJA

3. pants

Pediatrijas komiteju izveido Eiropas Zalu agentiiras ietvaros, kas nodibinata ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004, turpmak “Agentiira”.

Agentiira darbojas ka Pediatrijas komitejas sekretariats un nodro$ina to ar tehnisko
un zinatnisko atbalstu.

Iznemot, kur $aja regula noradits citadi, attieciba uz Pediatrijas komiteju piemero
Regulu (EK) Nr. 726/2004.

Agentiiras izpilddirektors nodrosina attiecigo koordinaciju starp Pediatrijas komiteju
un Cilvékiem paredz€to zalu komiteju, Komiteju zalém reti sastopamu slimibu
arstéSanai, to darba grupam un jebkuram citam zinatnisko padomdevé&ju grupam.

Agentiira nosaka 1pasu kartibu iesp&jamam konsultacijam minéto komiteju un grupu
starpa.
4. pants
Pediatrijas komitejas sastava ir $adi parstavji:
(a) pieci parstavji no Cilvékiem paredz€to zalu komitejas, kurus ta iecel;

(b) viena persona, ko iec€lusi dalibvalsts, kuras valsts kompetenta iestade nav
parstavéta ar parstavjiem, ko iec€lusi Cilvekiem paredzeto zalu komiteja;

(c) seSas personas, kuras iec€lusi Komisija, pamatojoties uz atklatu aicinajumu
1zradit interesi, lai parstavétu pediatrus un pacientu asociaciju intereses.

Lai izpilditu (b) apakSpunkta meérki, dalibvalstis sadarbojas, So sadarbibu koording
Agentiiras izpilddirektors, lai nodro$inatu, ka Pediatrijas komitejas galigais sastavs
aptver ar pediatrijas zalém saistitas zinatniskas jomas un vismaz ietvertu farmacijas
attistibu, pediatrijas medicinu, pediatrijas farmaciju, pediatrijas farmakologiju,
pediatrijas pétniecibu, farmakologiskas uzraudzibas (pharmacovigilance) sistému un
etiku.

Pediatrijas komitejas loceklus iecel uz atjaunojamu tris gadu periodu. Pediatrijas
komitejas sanaksmeés tos var pavadit eksperti.

No savu loceklu vidus Pediatrijas komiteja iecel priekSseédetaju uz tris gadu terminu,
kuru var atjaunot vienu reizi.

Agentiira publicé minétas komitejas loceklu vardus un zinatnisko kvalifikaciju.
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5. pants

1. Sagatavojot savus atzinumus, Pediatrijas komiteja p&c iesp€jas cenSas panakt
zinatnisko vienpratibu. Ja $adu vienpratibu nevar panakt, atzinuma ieklauj komitejas
loceklu vairakuma viedokli un atskirigos viedoklus ar to pamatojumiem.

2. Pediatrijas komiteja nosaka reglamentu savu uzdevumu TstenoSanai. Reglaments
stajas speka péc labvéliga atzinuma sanems$anas no Agentiiras valdes un p&c tam no
Komisijas.

3. Komisijas parstavji, Agentiiras izpilddirektors vai vina parstavji var apmekl&t visas

Pediatrijas komitejas sanaksmes.

6. pants

Pediatrijas komitejas locekli un tas eksperti apnemas stradat sabiedribas interesés un
neatkarigi. Tiem nav finansialu vai citu intereSu farmaceitiskaja ripnieciba, kas varétu
ietekmét to objektivitati.

Visas netieSas intereses, kam var€tu but saistiba ar farmaceitisko riipniecibu jaieraksta
Agentiiras registra, kurs ir publiski pieejams. Registru papildina ik gadu.

Katra sanaksmé& Pediatrijas komitejas locekli un tas eksperti deklaré jebkadas konkrétas
intereses, kuras var€tu uzskatit par aizspriedumu vinu neatkarigajam spriedumam attieciba uz
dazadiem darba kartibas jautajumiem.

Pediatrijas komitejas locekliem un tas ekspertiem ir pienakums neatklat nekadu informaciju,
uz ko attiecas dienesta noslépuma ievéroSanas pienakums, pat beidzoties darba pienakumu
terminam.

7. pants

1. Pediatrijas komitejas uzdevumos ietilpst sekojosais:

(a) izvertet jebkuru zalu pediatrijas petjjumu plana saturu, kas tai ir iesniegts
saskana ar So regulu, un formulé&t par to savu atzinumu,

(b) izvertet atbrivojumus un terminu atlikSanu un formul&t savu atzinumu par to;

(c) pec Cilvekiem paredzeto zalu komitejas, kompetentas iestades vai pieteikuma
iesniedz€ja luguma izvertet tirdzniecibas atlaujas pieteikuma atbilstibu
attiecigajam apstiprinatajam pediatrijas petfjumu planam un formul&t savu
viedokli par to;

(d) pec Cilvekiem paredz&to zalu komitejas vai kompetentas iestades liiguma
izvertet jebkurus datus, kas raditi saskana ar apstiprinato pediatrijas petfjumu
planu un formulét atzinumu par b&rnu mérka grupa lietoSanai paredz&tu zalu
kvalitati, droSibu vai iedarbigumu;
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(e) sniegt padomu par 41. panta min€tajam parskatam ievacamo datu saturu un
formu un izveidot uzskaiti par terapeitiskajam vajadzibam, ka min&ts 42. panta;

(f) atbalstit un sniegt padomu Agentirai par 43.panta minéta Eiropas tikla
izveidoSanu;

(g) sniegt zinatnisko palidzibu jebkura dokumenta izstrade, kas saistits ar Sis
regulas mérku izpildi;

(h) péc Agentiras izpilddirektora vai Komisijas liguma sniegt padomu jebkura
jautajuma, kas saistits ar pediatrija lietojamam zaleém.

Izpildot savus uzdevumus, Pediatrijas komiteja apsver, vai sagaidams, ka piedavatais
pétijums dos nozimigu terapeitisko labumu bérnu mérka grupai, vai né.

II. SADALA
Tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas prasibas

1. NODALA
VISPARIGAS ATLLAUJU PIESKIRSANAS PRASIBAS

8. pants
Pieteikumu tirdzniecibas atlaujai saskana ar Direktivas 2001/83/EK 6. pantu attieciba
uz cilvékiem paredzétam zalém, kas nav apstiprinatas Kopiena, §is regulas speka
stasanas laika uzskata par derigu tikai tad, ja taja papildus pieteikuma sniegtajam
zinam un Direktivas 2001/83/EK 8. panta 3. punkta minétajiem dokumentiem ir
ietverts viens no §adiem dokumentiem:

(a) visas veiktas izp@tes rezultati un visa detalizéta informacija, kas ievakta
saskana ar apstiprinato pediatrijas petijumu planu;

(b) Agentiiras lemums, ar ko pieskir atbrivojumu speciali §Tm zalém,;
(¢) Agentiras [éemums, ar ko pieskir atbrivojumu zalu grupai;
(d) Agentiras Iémums, ar ko pieskir termina atlikSanu.

Saskana ar a) apakSpunktu pieteikumam pievieno ari Agentiiras 1&émumu, kura ir
apstiprinats konkrétais pediatrijas p&tijumu plans.

Dokumentiem, kas iesniegti saskapa ar 1.punktu, kumulativi jaietver visas
apakSgrupas bérnu mérka grupa.
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9. pants

Apstiprinato zalu gadijuma, kuras saskana ar Regulu (EEK) Nr.1768/92 aizsarga papildus
aizsardzibas sertifikats vai patents, kas kvalific§jas papildu aizsardzibas sertifikata
sanemsanai, $1s regulas 8. pantu pieméro pieteikumiem par jaunu indikaciju apstiprinajumu,
ieskaitot pediatriskas indikacijas, jaunus farmaceitiskos veidus un jaunus administréSanas
veidus.

10 .pants
8. un 9. pantu nepiemé&ro zalém, kas apstiprinatas saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10.,10.a
pantu, 13. [idz 16. pantu vai 16.a Iidz 16.1 pantu.

11. pants
ApsprieZoties ar dalibvalstim, Agentiiru un citam icinteresétajam personam, Komisija izstrada
noteikumus attieciba uz formu un saturu, kas jaievéro pediatrijas pétjjumu plana

apstiprinaSanas vai grozisanas pieteikumos un atbrivojuma vai termina atlikSanas ligumos, lai
tie tiktu uzskatiti par derigiem.

2. NODALA
ATBRIVOJUMI

12. pants

1. Attieciba uz specifiskam zalém vai zalu grupam, kas minétas 8. panta 1. punkta
a) apakSpunkta, pieskir atbrivojumu no informacijas sniegSanas, ja ir pieradijumi, kas
liecina par vienu no $adiem faktiem:

(a) ka specifiskas zales vai zalu grupas, iesp&jams, biis neefektivas vai nedrosas
bérnu meérka grupas dala vai visa grupa;

(b) ka slimiba vai stavoklis, kuram zales vai zalu grupa ir paredz€ta sastopama
tikai pieauguSo mérka grupa;

(c) ka specifiskas zales nedod nozimigu terapeitisko labumu salidzinajuma ar
esoSajiem pediatrijas pacientu arstniecibas lidzekliem.

2. 1. panta paredzeto atbrivojumu var pieskirt, atsaucoties tikai uz vienu vai vairakam

specifiskim bérnu meérka grupas apakSgrupam, atsaucoties tikai uz vienu vai
vairakam specifiskam terapeitiskajam indikacijam vai atsaucoties uz abam kopa.
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13. pants

Pediatrijas komiteja var péc savas ierosmes piepemt atzinumu, pamatojoties uz 12. panta
1. punktu, ar kuru tiek pieskirts atbrivojums zalu grupai vai konkrétam zalém, ka minéts
12. panta 1. punkta.

Tiklidz Pediatrijas komiteja piepem atzinumu, pieméro 4.nodala noteikto kartibu. Zalu
grupas atbrivojuma gadijuma piemero tikai 26. panta 4. punktu.

LV

14. pants

Pamatojoties uz 12. panta 1. punktu, pieteikuma iesniedz€js var versties Agentiira
sakara ar atbrivojumu konkr&tam zaleém.

60 dienu laika no pieteikuma sagpemsanas Pediatrijas komiteja pienem atzinumu par
to, vai izsniegt atbrivojumu konkrétam zalém vai né.

So 60 dienu laika pieteikuma iesniedzgjs vai Pediatrijas komiteja var prasit tik§anos.
Vajadzibas gadijuma Pediatrijas komiteja var prasit pieteikuma iesniedz€jam
papildinat iesniegto pieteikumu zigas vai dokumentus. P&c Pediatrijas komitejas

uzskatiem 60 dienu terminu var pagarinat Iidz laikam, kamer tiek iesniegta prasita
papildu informacija.

Tiklidz Pediatrijas komiteja pienem atzinumu, pieméro 4. nodala noteikto kartibu.
Agentiira bez kaveSanas attiecigi inform& pieteikuma iesniedzgju. Pieteikuma
iesniedzgju informe par pienemta atzinuma iemesliem.

15. pants

Agentiira veido visu atbrivojumu sarakstu.

Pediatrijas komiteja jebkura laika var piepemt atzinumu par labu izsniegta
atbrivojuma parskatiSanai.

Gadijuma, ja ir izmaigas attieciba uz atbrivojumu konkrétam zalém, pieméro
4. nodala noteikto kartibu.

Gadijuma, ja ir izmainas attieciba uz atbrivojumu zalu grupai, pieméro 26. panta
5. punktu.

Ja konkrétu zalu vai zalu grupas atbrivojumu atsauc, 8. un 9. panta noteiktas prasibas
nepieméro 36 ménesus no dienas, kad atbrivojums svitrots no atbrivojumu saraksta.

20

LV



LV

3. NODALA
PEDIATRIJAS PETIJUMU PLANS

1. IEDALA
APSTIPRINAJUMA LUGUMI

16. pants

Ja ir nodoms pieteikties saskana ar 8. panta 1.punkta a) vai d) apakSpunktiem,
sastada pediatrijas pétijumu planu un iesniedz Agentiirai ar apstiprinajuma ligumu.

Pediatrijas pétijumu plana norada piedavatos terminus un pasakumus, lai izvertétu
zalu kvalitati, droSibu un iedarbigumu visas b&rnu meérka grupas apakSgrupas, uz
kuram tas attiecas. Papildus tam apraksta visus pasakumus, lai pielagotu zales ta, lai
to lietoSana biitu pienemamaka, vieglaka, droSaka vai efektivaka dazadam bérnu
mérka grupas apaksgrupam.

17. pants

8. un 9. panta minéto pieteikumu gadijumos ar apstiprindjuma ligumu iesniedz
pediatrijas petijumu planu, ja nav noteikts citadi, ne vélak ka lidz dienai, kad pabeidz
farmaceitiski kin&tisko izpé&ti ar cilv€kiem, ka noteikts Direktivas 2001/83/EK I
pielikuma Idalas 5.2.3 iedala, lai nodro$inatu, ka atzinumu par konkr&to zalu
lietoSanu b&rnu meérka grupa var sniegt vienlaicigi ar tirdzniecibas atlaujas vai cita
attieciga pieteikuma izvertejumu.

30 dienu laika nol. punkta minéta liguma sanemsSanas Agentiira parbauda liguma
derigumu un sagatavo kopsavilkuma zinojumu Pediatrijas komitejai.

Vajadzibas gadijuma Agentiira var lagt pieteikuma iesniedz&ju iesniegt papildu zinas
un dokumentus, tada gadijuma 30 dienu laika terminu aptur lidz laikam, kamér tiek
iesniegta prasita papildu informacija.

18. pants

60 dienu laika no deriga piedavata pediatrijas p&tijumu plana sanemsanas Pediatrijas
komiteja pienem atzinumu par to, vai piedavata izpéte nodroSinas vajadzigo datu
radiSanu, nosakot apstaklus, kuros zales var lietot bé&rmu merka grupas vai tas
apakSgrupu arst€Sana, un vai gaidamais terapeitiskais ieguvums attaisno piedavato
izpeti.

Taja pasa laika posma Pediatrijas komiteja vai pieteikuma iesniedz€js var ligt
tikSanos.
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2. 1. punkta noteikta 60 dienu perioda Pediatrijas komiteja var prasit pieteikuma
iesniedz€jam piedavat plana izmainas, tada gadijuma 1. punktd minéto terminu
galiga atzinuma pienemsanai pagarina maksimali par 60 dienam. Tados gadijumos §a
perioda laika pieteikuma iesniedzgjs vai Pediatrijas komiteja var prasit papildu
tikSanos. Terminu aptur 11dz dienai, kad tiek iesniegta prasita papildu informacija.

19. pants

Tiklidz Pediatrijas komiteja pienem pozitivu vai negativu atzinumu, pieméro 4.nodala
noteikto kartibu.

20. pants

Ja péc pediatrijas petjumu plana izskatiSanas Pediatrijas komiteja secina, ka 12. panta
1. punkta a), b) vai c) apakSpunkts attiecas uz konkrétam zalém, saskana ar 18. panta
1. punktu ta pienem negativu atzinumu.

Sados gadijumos Pediatrijas komiteja pienem atzinumu par labu atbrivojumam atbilstigi
13. pantam, pamatojoties uz ko tiek piemerota 4. nodala noteikta kartiba.

2. IEDALA
TERMINU ATLIKSANA

21. pants

1. Vienlaicigi ar pediatrijas pétijumu plana iesniegSanu saskana ar 17. panta 1. punktu
var tikt ltigta dazu vai visu $aja plana min€to pasakumu uzsakSanas vai pabeigSanas
termipa atlikiana. Sada terminu atlik§ana attaisnojama zinatnisku un tehnisku
iemeslu d€] vai ar sabiedribas veselibu saistitu iemeslu dgl.

Jebkura gadijuma terminu atlikSanu pieskir tad, ja pirms uzsakt izp&ti bérnu mérka
grupa ir pieméroti veikt izpeti ar pieaugusajiem, vai ar1 gadijuma, kad izpete b&rnu
mérka grupa aiznems ilgaku laiku neka izpéte ar pieaugusajiem.

2. Pamatojoties uz pieredzi, kas iegiita Sa panta darbibas rezultata, Komisija var
pienemt noteikumus saskana ar 51. panta 2. punkta noteikto kartibu, lai definétu talak
iemeslus atlikto terminu pieskirsanai.

22. pants

1. Taja pasa laika, kad Pediatrijas komiteja pienem pozitivu atzinumu saskana ar
18. panta 1. punktu, ta p&c savas ierosmes vai péc pieteikuma iesniedz&ja liguma
saskana ar 21. pantu pienem atzinumu, ja 21. panta noteiktie nosacijumi ir izpilditi,
par labu dazu vai visu pediatrijas pétjjumu plana paredzeto pasakumu uzsaksanas vai
pabeigSanas terminu atlikSanai.
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Atzinuma par labu terminu atlikSanai norada laika ierobezojumus paredzeto
pasakumu uzsaksanai vai pabeigSanai.

2. Tiklidz Pediatrijas komiteja piepem lémumu par labu terminu atlikSanai, ka
aprakstits 1. punkta, piem&ro 4. nodala noteikto kartibu.

3.IEDALA
PEDIATRIJAS PETIJUMU PLANA GROZIJUMI

23. pants

Ja péc pediatrijas petijumu plana apstiprindjuma lémuma piegemsanas pieteikuma iesniedzgjs
sastopas ar griittbam ta istenoSana, pieméram, ja plans ir nelietojams vai vairs nav piemeérots,
pieteikuma iesniedzgjs var iesniegt Pediatrijas komitejai izmainas vai ligumu par termina
atlikSanu vai atbrivojumu, minot detalizétus iemeslus. Pediatrijas komiteja izskata $is
izmainas un piegem atzinumu par to atteikumu pie pienemsanu. Tiklidz Pediatrijas komiteja
pienem pozitivu vai negativu atzinumu, pieméro 4. nodala noteikto kartibu.

4. IEDALA
ATBILSTIBA PEDIATRIJAS PETIJUMU PLANAM

24. pants

Turpmak minétas personas var liigt Pediatrijas komiteju sniegt savu atzinumu par to, vai
pieteikuma iesniedz€ja veikta izp€te atbilst apstiprinatajam pediatrijas petijumu planam:

(a) pieteikuma iesniedz€js pirms tirdzniecibas atlaujas vai izmainu pieteikuma
iesniegSanas, ka attiecigi minéts 8.un 9. panta;

(b) Agentiira vai kompetenta iestade, apstiprinot a) apakSpunkta noradito pieteikumu,
kura neietilpst atzinums par atbilstibu, kas pienemts, izpildot a) apakspunkta minéto
lugumu;

(©) Cilvekiem paredzeéto zalu Komiteja vai cita kompetenta iestade, izvertgjot

pieteikumu, ka min€ts a) apaksSpunkta, ja ir bazas par atbilstibu un atzinums vél nav
izdots saskana ar a) vai b) apakSpunkta mingto ligumu.

Dalibvalstis nem véra sadu atzinumu.
Ja Pediatrijas komiteja tiek liigta sniegt atzinumu saskana ar 1. punktu, tai tas ir jasniedz 60
dienu laika no liguma sanemsanas.
25. pants
Ja, veicot par derigu atzita pieteikuma zinatnisko izvertejumu, kompetenta iestade secina, ka

izpte neatbilst apstiprinatajam pediatrijas petijjumu planam, par zalém nepienakas 36. un
37. panta paredzeta atlidziba.
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4. NODALA
KARTIBA

26. pants

1. 30 dienu laika pec Pediatrijas komitejas atzinuma sapemsanas pieteikuma
iesniedzgjs, siki paskaidrojot iemeslus, var iesniegt Agenturai rakstisku ligumu par
atzinuma parskatiSanu.

2. 30 dienu laika péc parskatiSanas liiguma sanemsSanas atbilstosi 1. punktam Pediatrijas
komiteja, pirms tam iec€lusi jaunu referentu, sniedz jaunu atzinumu, apstiprinot vai
parskatot iepriekS€jo atzinumu. Atzinumu pienacigi japamato un iegiita secinajuma
pamatojumu pievieno jaunajam atzinumam, kas ir galigs.

3. Ja 30 dienu laika, ka noradits 1. punkta, pieteikuma iesniedz€js nepieprasa
parskatiSanu, Pediatrijas komitejas atzinums kst galigs.

4. Agentiira bez kavéSanas pienem lemumu. So lémumu pazino pieteikuma
iesniedz&jam.
5. Zalu grupas atbrivojuma gadijuma, kas noradits 13. panta, Agenttira pienem lémumu,
kuru publicg.
5. NODALA
DAZADI NOTEIKUMI
27. pants

Pirms pediatrijas pétijumu plana iesniegSanas un ta IstenoSanas laika pediatrija lietoSanai
paredz&to zalu sponsors var ligt padomu no Agentiiras par dazadu tadu testu un pétijjumu
veidiem un veikSanu, kas nepieciesami, lai demonstrétu zalu kvalitati, drosibu un iedarbigumu
bérnu mérka grupa saskana ar Regulas (EK) Nr.726/2004 57. panta 1. punkta n) apakSpunktu.

Papildus sponsors var liigt padomu par farmakologiskas uzraudzibas (pharmacovigilance)
veidiem un veikSanu un riska vadibas sisttmam, ka noradits 35. panta.

Agentiira saskana ar $o pantu sniedz padomu bez maksas.
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III. SADALA

Tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas kartiba

28. pants

Iznemot, kur S$aja sadala noradits citadi, tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas kartiba
tirdzniecibas atlaujam, uz ko attiecas $1 sadala, noteikta ar Regulu (EK) Nr.726/2004 vai
Direktivu 2001/83/EK.

1. NODALA

TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS KARTIBA PIETEIKUMIEM, KAS
IETILPST 8. UN 9. PANTA DARIBAS JOMA

29. pants

1. Pieteikumus §1s regulas 8. panta 1. punkta minétajam tirdzniecibas atlaujam, kuras ir
viena vai vairakas pediatriskas indikacijas, kas izv€l€tas pamatojoties uz pétijumiem,
kas veikti atbilstosi apstiprinatam pediatrijas pétijumu planam, var iesniegt saskana
ar kartibu, kas noteikta no 5. Iidz 15. pantam Regula (EK) Nr.726/2004.

Pieskirot apstiprinajumu, So pétijumu rezultatus ieklauj zalu raksturojuma
kopsavilkuma un, ja nepiecieSams, zalu lietoSanas instrukcija, neatkarigi no ta, vai
visas konkrétas pediatriskas indikacijas ir apstiprinatas vai nav.

2. Pieskirot vai mainot tirdzniecibas atlauju, visus atbrivojumus un terminu atlikSanu,
ko pieskir saskapa ar $o Regulu, registré zalu raksturojuma kopsavilkuma un, ja
nepiecieSams, konkréto zalu lietosanas instrukcija.

3. Ja pieteikums atbilst visiem apstiprinata pediatrijas pétijumu plana pasakumiem un ja
produkta raksturojuma kopsavilkums atspogulo pétjumu rezultatus, kas veikti
saskana ar apstiprinato pediatrijas pétijumu planu, kompetenta iestade tirdzniecibas
atlayja ietver pazinojumu, kas norada pieteikuma atbilstibu apstiprinatajam
izpilditajam pediatrijas pétijumu planam.

30. pants

Sis regulas 9. panta minéto pieteikumu attieciba uz zalem, kas apstiprinatas saskana ar
Direktivu 2001/82/EK, var iesniegt Direktivas 2001/83/EK 32., 33. un 34. panta noteiktaja
kartiba jaunas indikacijas apstiprinasanai, ieskaitot apstiprinajuma pagarinajumu lietoSanai
bérnu mérka grupa, jaunu farmaceitisko veidu vai jaunu administréSanas veidu.
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Sim pieteikumam jaatbilst 8. panta 1. punkta a) apak§punkta noteiktajam prasibam.
Sada gadijuma verte vienigi zalu raksturojuma kopsavilkuma attiecigas iedalas, kas jamaina.

2. NODALA
ZALU TIRDZNIECIBAS ATLAUJA LIETOSANAI PEDIATRIJA

31. pants

1. Lai izpilditu $1s Regulas nosacijumus zalu tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija
nozimé tirdzniecibas atlauju, ko pieskir attieciba cilvékiem paredzetam zalém, kuras
neaizsargd papildu aizsardzibas sertifikats saskana ar Padomes Regulu (EEK)
Nr.1768/92 vai patents, kas ir priekSnosacijums papildu aizsardzibas sertifikata
pieskirSanai, ekskluzivi ietverot terapeitiskas indikacijas, kuras ir svarigas lietoSana
bérnu meérka grupa vai tas apakSgrupas, ieskaitot So zalu attiecigo stiprumu,
farmaceitisko formu vai administréSanas veidu.

2. Pieteikuma iesniegums tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija nekada zina
neizslédz tiesibas pieteikties tirdzniecibas atlaujai citam indikacijam.

3. Pieteikuma iesniegumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija papildina ar zinam
vai dokumentiem, kas nepiecieSami, lai noteiktu drosibu, kvalitati un iedarbigumu
bérniem, ieskaitot specifiskos datus, kuri nepiecieSami, lai atbalstitu zalu attiecigo
stiprumu, farmaceitisko veidu vai administréSanas veidu saskana ar apstiprinato
pediatrijas petijjumu planu.

Pieteikuma ieklauj arm Agentlras 1€mumu, ar kuru apstiprina attiecigo pediatrijas
petijumu planu.

4. Ja zales ir vai ir bijuSas apstiprinatas dalibvalsti vai Kopiena, pieteikuma zalu
tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija, ja nepiecieSams, var atsaukties uz datiem,
kas ieklauti zalu dokumentacija, saskana ar Regulas (EK) Nr.726/2004 14. panta
11. punktu vai Direktivas 2001/83/EK 10. pantu.

5. Zales, kuram pieskir tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija var atstat ar tadu pasu
nosaukumu ka jebkuram citam zalém, kuras satur to pasu aktivo vielu un attieciba uz
kuram tam pasam turétajam ir pieskirts apstiprinajums lietoSanai pieaugusajiem.

32. pants

Neierobezojot Regulas (EK) Nr.726/2004 3. panta 2. punktu, pieteikumu tirdzniecibas atlaujai
lietoSanai pediatrija var iesniegt saskana ar kartibu, kas paredz&éta Regula (EK) Nr.726/2004
no 5. Iidz 15. pantam.
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3. NODALA
IDENTIFIKACIJA

33. pants

Pieskirot zalém tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija ar pediatrisko noradi, kas pamatojas
uz izpéti, kura veikta saskana ar apstiprinato pediatrijas pétijumu planu, etiket€ uz iepakojuma
norada zalu nosaukumu, kam augsraksta seko burts “P” zila krasa, kuram apkart ir zvaigznes
konttra zila krasa.

Pirmo punktu pieméro neatkarigi no ta, vai zalu nosaukums ir izgudrots nosaukums vai
visparpienemts nosaukums, ka attiecigi noradits Direktivas 2001/83/EK 1. panta 20. un
21. punkta.

IV. SADALA

Prasibas péc apstiprinasanas

34. pants

Ja zales apstiprina ar pediatrisko indikaciju p&c apstiprinata pediatrijas p&tijumu plana izpildes

un ja §1s zales jau ir tirdznieciba ar citam indikacijam, tirdzniecibas atlaujas turétajam divu

gadu laika no datuma, kura pediatriska indikacija ir apstiprinata, zales ir jalaiz tirgl, nemot
vera pediatrisko indikaciju.
35. pants

1. Turpmak izklastitajos gadijumos pieteikuma iesniedz€js papildus parastajam
prasibam par péctirdzniecibas uzraudzibu siki norada pasakumus, lai nodroSinatu
pediatrija lietojamo zalu iedarbiguma un iesp&jamo blakusparadibu kontroli:

(a) pieteikumi tirdzniecibas atlaujai, kuros ietverta pediatriska indikacija;
(b) pieteikumi ieklaut pediatrisko indikaciju jau pastavosa tirdzniecibas atlauja;
(c) pieteikumi tirdzniecibas atlaujai lietosanai pediatrija.

2. Ja rodas 1paSs pamats bazam, kompetenta iestade ka nosacijumu tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanai var prasit, lai tiktu izveidota riska parvaldibas sisteéma vai tiktu
veikta specifiska pectirdzniecibas izpé€te, un lai ta tiktu iesniegta izskatiSanai. Riska
parvaldibas sistéma sastav no darbibu kopuma un ricibas, kuras meérkis ir noverst vai

minimalizét risku, kas saistits ar zalem, ieskaitot Sadas ricibas efektivitates
izvertésanu.

27

LV



LV

Jebkuras riska parvaldibas sisteémas efektivitates izvert€jumu un jebkuras izpétes
rezultatus ieklauj periodiskajos droSibas uzlaboSanas zinojumos, ka noradits
Direktivas 2001/83/EK 104. panta 6. punkta un Regulas (EK) Nr.726/2004 24. panta
3. punkta.

Papildus tam kompetenta iestade var prasit papildu zinojumu iesniegSanu, kuros tiktu
izvertéta riska samazinasanas sist€mas efektivitate un visu $adu veikto pé€tijumu
rezultati.

Termina atlikSanas gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz gada parskatu
Agentiirai, sniedzot aktualus datus par virzibu pediatriskajos pétijumos saskana ar
Agentiiras [émumu, ar kuru apstiprina pediatrijas p&tijumu planu un pieskir atlikto
terminu.

Agentiira inform& kompetento iestadi, ja tiek atklats, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs
nav izpildijis Agenttras 1émumu, ar kuru apstiprina pediatrijas pétijjumu planu un
pieskir atlikto terminu.

Agentirra pienem siki izstradatas pamatnostadnes par §a panta piemé&rosanu.
V. SADALA

Atlidzibas un veicinaSanas pasakumi

36. pants

Ja pieteikums saskana ar 8. un 9. pantu ietver visu pétfjumu rezultatus, kas veikti
saskana ar apstiprinato pediatrijas petfjumu planu, patenta vai papildu aizsardzibas
sertifikata turétajam ir tiesibas uz Regulas (EEK) Nr. 1768/92 13.panta 1.un
2. punkta noradita perioda seSu m&nesu pagarinajumu.

Pirmo apakSpunktu pieméro ari gadijumos, kad apstiprinata pediatrijas pétijumu
plana rezultata neizdodas panakt pediatriskas indikacijas apstiprinajumu, bet veikto
pétijumu rezultati ir atspoguloti zalu raksturojuma kopsavilkuma un, ja nepiecieSams,
konkr&to zalu lietosanas instrukcija.

29. panta 3. punkta mingéta pazinojuma ieklausanu tirdzniecibas atlauja izmanto §1
panta 1. punkta piemé&rosanas noluka.

Kad tiek izmantota Direktiva 2001/83/EK noteikta kartiba, 1.punkta noradita

perioda seSu meéneSu pagarinagjumu pieskir tikai tada gadijuma, ja =zales ir
apstiprinatas visas dalibvalstis.
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4. 1., 2. un 3. punktu pieméro zalém, kuras aizsarga papildu aizsardzibas sertifikats
saskana ar Regulu (EEK) Nr. 1768/92 vai saskana ar patentu, kas kvalific§jas papildu
aizsardzibas sertifikata pieskirSanai. Tos nepieméro zalém, kas nozimétas reti
sastopamu slimibu arstéSanai saskana ar Regulu (EK) Nr.141/2000.

37. pants

Gadijumos, kad pieteikumu tirdzniecibas atlaujai iesniedz sakara ar zalém, kas nozimétas ka
zales reti sastopamu slimibu arstéSanai saskapa ar Regulu (EK) Nr. 141/2000, un Saja
pieteikuma ir visu petijumu rezultati, kas veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas petjjumu
planu, un §is regulas 29. panta 3. punkta minétais pazinojums péc tam ir ieklauts pieskirtaja
tirdzniecibas atlauja, ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. panta 1. punktu noteikto desmit gadu
periodu pagarina lidz divpadsmit gadiem.

Pirmo punktu pieméro ar1 tad, kad apstiprinata petjjumu plana izpildes rezultata neizdodas
panakt pediatriskas indikacijas apstiprinajumu, bet veikto petijumu rezultati ir atspoguloti zalu
raksturojuma kopsavilkuma un, ja nepiecieSams, konkréto zalu lietoSanas instrukcija.

38. pants

1. Kad pieskir tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija atbilstigi 5. Iidz 15.pantam
Regula (EK) Nr.726/2004, pieméro mingtas regulas 14. panta 11. punkta noradito
datu un tirdzniecibas aizsardzibas periodu.

2. Kad  pieskir tirdzniecibas  atlauju  lietoSanai  pediatrija  saskapa ar
Direktivu 2001/83/EK, pieméro minétas direktivas 10. panta 1. punkta noradito datu
un tirdzniecibas aizsardzibas periodu.

39. pants

1. Attieciba uz zalem, kas ir paredzetas lietoSanai pediatrija, papildus 36., 37. un 38.
panta paredz€tai atlidzibai un veicinasanas pasakumiem var tikt pieméroti Kopienas
vai dalibvalstu noteiktie veicinasanas pasakumi, lai atbalstitu min€to zalu pétijumus,
izstradi un pieejamibu.

2. Viena gada laika no §is regulas stasanas spéka dalibvalstis pazino Komisijai siku
informaciju par visiem pasakumiem, kas ir uzsakti, lai atbalstitu pediatrija lietoSanai
paredz&tu zalu pétfjumus, izstradi un pieejamibu. P&c Komisijas pieprasijuma $o
informaciju regulari atjauno.

3. Komisija public€ visu Kopienas un dalibvalstu noteikto veicinasanas pasakumu siku
uzskaiti 18 ménesSu laika no §is regulas staSanas spéka, lai atbalstitu pediatrija
lietoSanai paredz&€tu zalu petijumus, izstradi un pieejamibu. So uzskaiti regulari
atjauno.
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VI. DALA

Komunikacija un koordinacija

40. pants
1. Attiecigus datus par p&tfjumiem, kas ietilpst apstiprinataja pediatrijas petijumu plana,
ieskaitot tos, kas veikti treSas valstis, ievada Eiropas datubazeé, kura izveidota ar
Direktivas 2001/20/EK 11. pantu.

2. Péc Agentiras priekslikuma, apspriedusies ar dalibvalstim un ieinteresétajam
personam, Komisija izstrada pamatnostadnes par 1. punktad minéto informaciju, kas
jaievada Eiropas datubazge, kura izveidota ar Direktivas 2001/20/EK 11. pantu.

41. pants

Dalibvalstis ievac pieejamos datus par visiem zalu lietoSanas veidiem, ko izmanto b&rnu
mérka grupa, un 2 gadu laika no §is regulas spéka stasanas pazino Sos datus Agentiirai.

Pediatrijas komiteja sniedz pamatnostadnes par ievacamo datu saturu un formu.

42. pants
1. Agentiira izverté 41. panta min&tos datus, Tpasi lai noteiktu izp&tes prioritates.
2. Pamatojoties uz izvert§jumu saskana ar 1. punktu un citu pieejamo informaciju un

vadoties pec apspriedém ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteres€tajam personam,
Pediatrijas komiteja ievie$ terapeitisko vajadzibu uzskaiti.

Agentiira publicé uzskaiti 3 gadu laika no §is regulas staSanas spéka un regulari to
atjauno.

3. Veidojot terapeitisko vajadzibu uzskaiti, nem veéra bérnu mérka grupa valdosas
slimibas, arstgjamo slimibu nopietnibu, b&rnu meérka grupas slimibu alternativas
arst€Sanas iesp&ju pieejamibu un piemérotibu, tostarp §is arst€Sanas iedarbigumu un
iesp&jamas blakusparadibas, ka arT jebkurus Tpasus pediatriskas drosibas jautajumus.

43. pants

1. Ar Pediatrijas komitejas zinatnisko atbalstu Agentiira izveido Eiropas tiklu, kura
ietilpst pastavosSie valstu un Eiropas tikli, petnieki un specifiskas ekspertizes centri
pétijumu veikSanai b&rnu mérka grupa.

2. Eiropas tikla mérkos ietilpst ar pediatrijas zalém saistitu petijumu koordinacija, lai

attistitu vajadzigo zinatnisko un administrativo kompetenci Eiropas Itmeni un
izvairitos no dubultoSanas, veicot izp&ti un testéSanu ar beérniem.
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3. Viena gada laika no §is regulas spéka staSanas Agentaras valde péc izpilddirektora
priekSlikuma un péc apsprieSanas ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteresétajam
personam pienem TstenoSanas stratégiju Eiropas tikla darba uzsakSanai un turpmakai
darbibai. Sis tikls attiecigajos gadijumos ir savietojams ar Eiropas Pétniecibas telpas
pamatu stiprinasanas darbu, nemot véra Kopienas pamatprogrammas pé&tniecibas,
tehnologijas attistibas un demonstréjumu joma.

44. pants

1. Viena gada laika no §is regulas speka staSanas kompetentajai iestadei izvertéSanai
iesniedz visus I1idz speéka stasanas datumam pabeigtos pediatrijas petijumus attieciba
uz zalém, kas apstiprinatas Kopiena.

Kompetenta iestade péc vajadzibas papildina zalu raksturojuma kopsavilkumu un
lietoSanas instrukciju un izdara attiecigos grozijumus tirdzniecibas atlauja.
Kompetentas iestades apmainas ar informaciju par iesniegtajiem pétijumiem un to
ietekmi uz konkrétam tirdzniecibas atlaujam.

Agentiira koordin€ informacijas apmainu.

2. Visus esoSos pediatrijas petijumus, kas minéti 1. punkta, Pediatrijas komiteja nem
veéra, izvertgjot pieteikumu pediatrijas petfjumu planam, atbrivojumiem un
atliktajiem terminiem, bet kompetenta iestade — izvert&jot pieteikumus, kas iesniegti
saskana ar 8., 9. vai 31. pantu.

3. Nekadi pétijumi pediatrija, kas minéti 1. punkta, kuri §is regulas speka staSanas
datuma ir jau iesniegti vert€Sanai treSaja valsti, netiek izskatiti attieciba uz atlidzibu
un veicinasanas pasakumiem, kas paredzeti 36., 37. un 38.panta.

45. pants

Visus citus tirdzniecibas atlaujas turétaja sponsorétos petjjumus, kas ir saistiti ar tirdzniecibas

atlauja noradito zalu lietoSanu bérnu mérka grupa, neatkarigi no ta, vai tie ir veikti saskana ar

apstiprinato pediatrijas pétijumu planu vai nav, iesniedz kompetentajai iestadei seSu ménesu

laika no attiecigo p&tfjumu pabeigSanas.

Pirmo punktu pieméro neatkarigi no ta, vai tirdzniecibas atlaujas turétajam ir nodoms iesniegt
pieteikumu attieciba uz pediatriskajam indikacijam, vai nav.

Kompetenta iestade pec vajadzibas papildina zalu raksturojuma kopsavilkumu un lietoSanas
instrukciju un izdara attiecigos grozijumus tirdzniecibas atlauja.

Kompetentas iestades apmainas ar informaciju par iesniegtajiem pétijjumiem un to ietekmi uz
konkrétam tirdzniecibas atlaujam.

Agentiira koordin€ informacijas apmainu.
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VII. SADALA
Visparigie un nobeiguma noteikumi

1.NODALA
VISPARIGIE NOTEIKUMI

1.IEDALA
MAKSAJUMI, KOPIENAS FINANSEJUMS, sANKCIIAS UN ZINOJUMI

46. pants

1. Ja pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija iesniedz saskana ar Regula
(EK) Nr.726/2004 noteikto kartibu, samazinato maksas apméru par pieteikuma
izskatiSanu un tirdzniecibas atlaujas uzturéSanu nosaka saskanpa ar Regulas (EK)
Nr.726/2004 70. pantu.

2. Pieméro Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95'".

3. Sadi Pediatrijas komitejas izvértgjumi ir bez maksas:
(a) atbrivojuma pieteikuma izvert€jums;
(b) atlikta termina pieteikuma izvertgjums;
(c) pediatrijas petijumu planu izvertejums;

(d) izvertejums par atbilstibu apstiprinatajam pediatrijas ptijumu planam.

47. pants

Kopienas ieguldijums, kas paredzéts ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 67. pantu, ietver visus
Pediatrijas komitejas darba aspektus, ieskaitot ekspertu sniegto zinatnisko atbalstu, un visus
Agentiiras darba aspektus, ieskaitot pediatrijas pétijjumu planus, zinatniskas konsultacijas un
atbrivojumus no maksajumiem, kas paredz&ti $aja Regula, un ir paredzets Agentiiras darbibu
atbalstam saskana ar $is regulas 40. un 43. pantu.

H OV L 35, 15.2.1995., 1. Ipp.
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48. pants

1. Neierobezojot Protokolu par Eiropas Kopienu privilégijam un neaizskaramibu, katra
dalibvalsts nosaka sankcijas, kas piemérojamas par S§is regulas noteikumu
parkapumiem vai par citu saskana ar So regulu pienemto istenoSanas pasakumu
parkapumiem saistiba ar zalém, kas ir atlautas Direktivas 2001/83/EK noteiktaja
kartiba, un veic nepiecieSsamos pasakumus to istenosanai. Sankcijam jabiit efektivam,
proporcionalam un preventivam.

Dalibvalstis informé& Komisiju par Siem noteikumiem vélakais lidz [...]. Tas pazino
par turpmakajam izmainam péec iesp€jas atrak.

2. Dalibvalstis nekavéjoties informé Komisiju par jebkadu tiesvedibu, kas uzsakta par
§1s regulas parkapsSanu.

3. Péc Agentiras luiguma Komisija var uzlikt finansialas sankcijas par $is regulas
noteikumu parkapumiem vai par citu saskana ar So regulu piepemto istenoSnas
pasakumu parkapumiem saistiba ar zalém, kas ir atlautas Regulas (EK) Nr.726/2004
noteiktaja kartiba. So sankciju maksimalo apjomu, ka arT to ickasé$anas nosacijumus
un metodes nosaka saskana ar §1s regulas 51. panta 2. punkta noteikto kartibu.

4. Komisija public€ tirdzniecibas atlaujas turétaju vardus, uzliktas finansialas sankcijas
apjomu un iemeslus.

49. pants

1. Uz Agentiiras zinojuma pamata un ne retak ka reizi gada Komisija publicé to
uznémumu sarakstu, kas guvusi labumu no kadas Saja regula noteiktas atlidzibas un
veicinasanas pasakumiem, un to uznémumu sarakstu, kuri nav izpildijusi kadu no $is
regulas prasibam. Dalibvalstis sniedz $o informaciju Agentarai.

2. SeSu gadu laika no §is regulas stasanas spéka Komisija publicé visparigu
zinojumu par giito pieredzi regulas piemé&rosana, tostarp ietverot siku uzskaiti par

visam zalém, kas atlautas lietoSanai pediatrija kops regulas staSanas speka.

2.TEDALA
KOMITEJA

50. pants

Komisija, apspriedusies ar Agentliru, ar regulu piepem attiecigus noteikumus 7. panta
noradito Pediatrijas komitejas uzdevumu veikSanai saskana ar kartibu, kas noradita 51. panta
2. punkta.
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51. pants

1. Komisijai palidz Cilveékiem paredz&to zalu pastavigd komiteja, kas izveidota ar
Direktivas 2001/83/EK 121. pantu.

2. Visos gadijumos, kad ietvertas atsauces uz So punktu, pieméro Lémuma
1999/468/EK 5. un 7. pantu, nemot véra ta 8. pantu.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta noteiktais laika periods ir tris me&nesi.

2. NODALA
GROZI1JUMI
52. pants
Regulu (EEK) Nr.1768/92 groza sadi:
(D) 7. panta pievieno $adu 3. punktu:

“3.  Pieteikumu sertifikata darbibas ilguma pagarinajumam, kas jau ir pieskirts,
piemérojot §1s regulas 13. panta 3. punktu un Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nrf.../... (Pediatrijas regula)*] 36. pantu, iesniedz ne vélak ka
divus gadus pirms sertifikata deriguma termina beigam.

* OVL[..L[...[...]1lpp.”
(2) 8. pantu groza sadi:
(a) 1. punktam pievieno Sadu d) apakSpunktu:

“(d) ja sertifikata pieteikuma ietverts ligums par darbibas ilguma
pagarinajumu, piemerojot $is regulas 13.panta 3. punktu un Regulas
(EK) Nrf.../... (Pediatrijas regula)] 36. pantu:

(1) pazipojuma kopija, kura noradita atbilstiba apstiprinatajam
izpilditajam pediatrijas petijumu planam, ka minéts Regulas (EK)
Nr.[.../... (Pediatrijas Regula)] 36. panta 3. punkta;

(i)  kur nepiecieSams, papildus apstiprinajumu kopijam par zalu laiSanu
tirgli, ka noradits b) apaksSpunkta, apstiprinajumu kopijas par zalu
laiSanu visos citos dalibvalstu tirgos, ka minéts Regulas (EK)
Nr.[.../... (Pediatrijas Regula)] 36. panta 4. punkta.”
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3)

“

)

(b) ieklauj sadu 1.a punktu:

“la. Pieteikuma par jau pieskirta sertifikata darbibas ilguma pagarinajumu
ietver:

(a) jau pieskirta sertifikata kopiju;

(b) pazipojuma kopiju, kura noradita atbilstiba apstiprinatajam
izpilditajam pediatrijas petijumu planam, ka minéts Regulas (EK)
Nr.[.../... (Pediatrijas Regula)] 36. panta 3. punkta;

(c) apstiprinajumu kopijas par zalu laiSanu tirgt visas dalibvalstis.”

(c) 2. punktu aizstaj ar Sadu tekstu:

“2. Dalibvalstis var noteikt, ka maksajumu veic, iesniedzot sertifikata
pieteikumu un pieteikumu sertifikata darbibas ilguma pagarinajumam.”

9. pantu groza $adi:

(a) 1. pantam pievieno $adu apakspunktu:
“Pieteikumu jau pieskirta sertifikata darbibas ilguma pagarinajumam iesniedz
tas dalibvalsts kompetentaja riipnieciska Ipasuma biroja, kas pieskiris
sertifikatu.”

(b) pievieno $adu 3. punktu:
“3. 2. punkts attiecas uz pieteikuma pazinojumu par jau pieskirta sertifikata

darbibas laika pagarinasanu. Pazinojums papildus ietver ligumu par

sertifikata darbibas laika pagarinajumu, piemérojot Regulas (EK)
Nr.[.../... (Pediatrijas Regula)] 36. pantu.”

11. pantam pievieno $adu 3. punktu:

“3. 1. un 2.punkts attiecas uz fakta pazinojumu, ka jau pieSkirta sertifikata
darbibas laika pagarinajums ir pieskirts vai noraidits.*

13. pantam pievieno $adu 3. pantu:
“3.  Terminus, kas noteikti 1. un 2.punktd, pagarina par seSiem meneSiem
gadijuma, ja tiek piem&rots Regulas (EK) Nr.[.../... (Pediatrijas Regula)]

36. pants. Sada gadijuma 31 panta 1. punkta noteikto terminu var pagarinat tikai
vienu reizi.”
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53. pants
Direktivas 2001/83/EK 6. panta 1. punkta pirmo apakSpunktu aizstaj ar sadu tekstu:

“Nekadas zales nevar laist dalibvalsts tirgii, 11dz $is dalibvalsts kompetentas iestades izsniedz
tirdzniecibas atlauju saskana ar So direktivu vai lidz dienai, kad ir pieSkirta atlauja saskana ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004], kas lasama saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr.[...](Pediatrijas Regula)*].

* OVLI[...J,[...J. [...] Ipp.”
54. pants

Regulu (EK) Nr.726/2004 groza $adi:

(1) 56. panta 1. punktu aizstaj ar sekojoSo:

1.  Agentara ir:

a)  Cilvékiem paredz&to zalu komiteja, kas atbild par Agentiiras atzinuma
sagatavoSanu visos jautajumos attieciba uz cilvékiem paredz€to zalu
novertésanu;

b)  Veterinaro zalu komiteja, kas atbild par Agentiras atzinuma
sagatavosanu visos jautajumos attieciba uz veterinaro zalu novertésanu;

c¢)  Reti sastopamo slimibu arsteéSanas zalu komiteja;
d)  Augu izcelsmes zalu komiteja;
e) Pediatrijas komiteja;

f)  sekretariats, kas sniedz komitejam tehnisko, zinatnisko un administrativo
atbalstu un nodroSina starp tam vajadzigo koordinaciju;

g)  izpilddirektors, kas pilda 64. panta noraditos pienakumus;

h)  valde, kas veic 65., 66. un 67. panta noraditos pienakumus.”
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2) Ieklauj sadu 73.a pantu:

“73. a pants

Par lémumiem, ko Agentira pienémusi saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr.[.../...2004 (Pediatrijas Regula)*], var iesniegt prasibu Eiropas
Kopienu Tiesa saskana ar Liguma 230. panta noteiktajiem nosacijumiem.

* OVLI[..,[...J.[...] Ipp.”

3. NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI

55. pants

8. panta 1. punkta noraditas prasibas neattiecas uz derigiem pieteikumiem, par kuriem S§is
regulas spéka stasanas laika 1émums vél nav pienemts.

56. pants
1. ST regula stajas speka trisdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest.
2. 8. pantu piemeéro no ... [ 18 ménesi p&c staSanas speka].

9. pantu pieméro no... [24 meénesi pec stasanas speka].
31.un 32. pantu piemé&ro no ... [6 me&nesi pec stasanas speka].

S1 regula uzliek saistibas kopuma un ir tie$i piemerojama visas dalibvalstis.

Briselg, [...]

Eiropas Parlamenta varda Padomes varda
priekssedetajs prieksséedetajs
[-] [--]
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LEGISLATIVE FINANCIAL STATEMENT

Policy area(s): Internal market

Activities: The activities of the European Medicines Agency are included in the following policies:

- Support for the development of paediatric medicines ;

- Improvement in the protection of public health and for consumers across the Community
- Maintaining a reliable and independent source of scientific advice and information, and

- Support and achievement of the internal market for the pharmaceutical sector.

TITLE OF ACTION: REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL ON MEDICINAL PRODUCTS FOR PAEDIATRIC USE AND AMENDING
REGULATION (EEC) NO 1768/92, DIRECTIVE 2001/83/EC AND REGULATION (EC)
No 726/2004

1. BUDGET LINE(S) + HEADING(S)

02.040201 — European Agency for the Evaluation of Medicinal Products — Subsidy under
Titles 1 and 2

02.040202 — European Agency for the Evaluation of Medicinal Products — Subsidy under
Title 3

2. OVERALL FIGURES
2.1. Total allocation for action (Part B): € million for commitment
EUR 21 282 million

2.2, Period of application:

2007 to 2012
2.3. Overall multiannual estimate of expenditure:
(a) Schedule of commitment appropriations/payment appropriations (financial

intervention) (see point 6.1.1)

EUR million (fo three decimal places)

2012

and
Year 2008 2009 2010 2011 subs. Total
2007 Years

Commitments 1,000 |3,039 |3,377 |3,598 |[5,053 |5,215 |21,282

Payments 1,000 3,039 |3,377 | 3,598 |5,053 |5215 |21,282
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(b) Technical and administrative assistance and support expenditure(see point 6.1.2)
Commitments
Payments
Subtotal a+b
Commitments 1,000 |3,039 | 3,377 |3,598 |5,053 | 5215 |21,282
Payments 1,000 |3,039 | 3,377 |3,598 |5,053 | 5215 |21,282
(c) Overall financial impact of human resources and other administrative expenditure
(see points 7.2 and 7.3)
Commitments/
payments
TOTAL atb+c
Commitments 1,000 |3,039 |3,377 | 3,598 |5,053 |5215 [21,282
Payments 1,000 |3,039 |3,377 | 3,598 | 5,053 |5215 (21,282
24. Compatibility with financial programming and financial perspective
[X] Proposal will entail reprogramming of the relevant heading in the financial
perspective. The proposal is compatible with the new financial framework
(2007-2013) proposed by the Commission (Communication from the
Commission to the Council and the European Parliament COM(2004) 101).
2.5. Financial impact on revenue':
[X] Proposal has no financial implications (involves technical aspects regarding
implementation of a measure)
3. BUDGET CHARACTERISTICS

Type of expenditure | Budget | New | EFTA | Contributions | Heading in
line contrib from financial
ution applicant perspective
countries
Non-comp | Non-diff | 02.040201 | NO YES NO la
Non-comp | Non-diff | 02.040202 | NO YES NO la

LV

For further information, see separate explanatory note.
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4. LEGAL BASIS
— Treaty establishing the European Community and notably article 235.

— Draft Regulation of the European Parliament and of the Council on medicinal products for
paediatric use (to support the Agency’s work required for the operation of the draft
Regulation including all work of the Paediatric Committee, scientific advice and any fee
waivers provided for by virtue of the draft Regulation).

— Regulation (EC) No 726/2004 of the European parliament and of the Council of 30 May
2004, establishing the community procedures for the authorisation and follow up of

medicines for human and veterinary use, and establishing the European Agency for the
Evaluation of Medicinal Products (OJ L 136, 30.4.2004, p. 1).

— Council Regulation (EC) No 297/95 of 10 February 1995 modified by Council
Regulation (EC) No 2743/98 of 14 December 1998 concerning fees payable to the
European Agency for the Evaluation of Medicinal Products (OJ L 345, 19.12.1998, p. 3).

5. DESCRIPTION AND GROUNDS

5.1. Need for Community intervention

5.1.1.  Objectives pursued

It is estimated that between 50 and 90% of medicinal products used in the paediatric
population have never been specifically studied or authorised (licensed) for use in that age
group. This leaves no alternative to the prescriber than to use products “off-label” (i.e. use of
product authorised for adults - products that have not been tested or authorised for paediatric
use) or use of completely unauthorised products with the associated risks of inefficacy and/or
adverse reactions (side effects).

The overall policy objective is to improve the health of the children of Europe by increasing
the research, development and authorisation of medicines for use in children.

General objectives are to:
¢ increase the development of medicines for use in children;
¢ ensure that medicines used to treat children are subject to high quality research;

e ensure that medicines used to treat children are appropriately authorised for use in
children;

e improve the information available on the use of medicines in children;

e achieve these objectives without subjecting children to unnecessary clinical trials and in
full compliance with the EU Clinical Trials Directive.
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5.1.2. Measures taken in connection with ex ante evaluation

The draft Regulation of the European Parliament and of the Council on medicinal products for
paediatric use was the subject of a Commission Extended Impact Assessment (EIA). The EIA
accompanies this Financial Statement. The Commission’s EIA is based on an independent,
externally contracted study, specifically designed to estimate the economic, social and
environmental impacts of the proposal. The EIA also draws on experience with the existing
EU pharmaceutical market and regulatory framework, experience with legislation on
paediatric medicines in the US, experience with orphan medicines in the EU, extensive
consultation with stakeholders, and the published literature.

5.1.3.  Measures taken following ex post evaluation

The draft Regulation of the European Parliament and of the Council on medicinal products for
paediatric use is a new legislative proposal and no interim or ex post evaluation has been
conducted.

5.2. Action envisaged and budget intervention arrangements
The key measures included in the draft paediatric regulation are:
o the establishment of an expert committee, the Paediatric Committee within the EMEA;

e a requirement at the time of marketing authorisation applications for new medicines and
line-extensions for existing patent-protected medicines for data on the use of the medicine
in children resulting from an agreed paediatric investigation plan;

e asystem of waivers from the requirement for medicines unlikely to benefit children;

e a system of deferrals of the requirement to ensure medicines are tested in children only
when it is safe to do so and to prevent the requirements delaying the authorisation of
medicines for adults;

e cxcluding orphan medicines, a mixed reward and incentive for compliance with the
requirement in the form of a six-month extension to the supplementary protection
certificate (in effect, a six-month patent extension on the active moiety);

e for orphan medicines, a mixed reward and incentive for compliance with the requirement
in the form of an additional two-years of market exclusivity added to the existing ten years
awarded under the EU orphan regulation;

e a new type of marketing authorisation, the PUMA, which allows ten years of data
protection for innovation (new studies) on off-patent products;

e amended data requirements for PUMA applications to attract SMEs including generics
companies;

e a reference in the explanatory memorandum to the establishment, via separate legislation

of an EU paediatric study programme to fund research leading to the development and
authorisation of off-patent medicine for children;
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e access to an optional centralised procedure via the community referral procedure for
existing nationally authorised medicines to gain an EU-wide Commission Decision on use
in children;

e measures to increase the robustness of pharmacovigilance for medicines for children;

e a requirement for industry to submit to the authorities study reports they already hold on
use of their medicine in children, to maximise the utility of existing data and knowledge;

e an EU inventory of the therapeutic needs of children to focus research, development and
authorisation of medicines;

e an EU network of investigators and trial centres to conduct the research and development
required;

e asystem of free scientific advice for the industry, provided by the EMEA;

e a database of paediatric studies (based on the existing database set up by the EU Directive
on clinical trials (OJ L 121, 1.5.2001, p. 34).

Populations affected by the activity:

e more than 100 million children in the newly enlarged EU stand to benefit from better
medicines for children. Children will also be enrolled into clinical trials;

e healthcare professionals will benefit through the supply of medicines specifically
developed for children and may take part in clinical research on medicines for children;

¢ all pharmaceutical companies seeking to access the EU market will be affected by the draft
Regulation;

e the EMEA and all National competent authorities will have to change their working
practices as a result of the draft Regulation;

Expense type

Article 47 of the draft Regulation on medicinal products for paediatric use foresees a
contribution from the Community to cover the work resulting from the draft Regulation on
medicinal products for paediatric use, incorporated into the contribution provided for in
Article 67 of Regulation (EC) No 726/2004 and in Article 7 of Regulation (EC) No 141/2000
to be allocated to the European Medicines Agency. This contribution should cover all aspects
of the work of the European Medicines Agency to implement and operate the draft
Regulation, in particular: the operation of the Paediatric Committee including assessment of
paediatric investigation plans, requests for waivers and deferrals, assessment of compliance
with paediatric investigation plans and assessment of the safety, quality and efficacy of
medicinal products for paediatric use; an EU inventory of the therapeutic needs of children;
an EU network of investigators and trial centres to conduct the research; free scientific advice
for the industry; a database of paediatric studies.

The explanatory memorandum of the draft paediatric regulation makes a reference to the
possible creation of a paediatric study programme: Medicines Investigation for the Children
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of Europe (MICE)®. The creation of the funding and its operation would be included in a
separate Commission initiative. A detailed assessment of the impacts of the programme will
accompany that separate initiative. However, given the interface between legislation on a
paediatric study programme and the draft paediatric Regulation assessed here, some
consideration is required. An EU paediatric study programme, focussed on funding or part
funding studies on off-patent medicines will be important if research and authorisation for
children of off-patent products are to occur for the majority of products needed by children. It
is envisaged that the paediatric study programme may be funded, at least in part, from the
Community budget. The paediatric study programme would also need to take account of other
relevant Community funding, including the 6™ and 7" Framework Programmes operated by
the Commission Directorate General Research. Community funding for studies into off-patent
medicines for children (which may lead to the authorisation of an off-patent medicine for
children) may only be partial, e.g. 50% funding: the remainder of the funding may need to
come from industry, Member State governments or medical charities.

An EU paediatric study programme has the potential to stimulate research and development of
off-patent medicines for children and could have a major beneficial impact on EU
pharmaceutical companies, including SMEs, and a major impact on clinical trials conducted
in the EU including strengthening pharmaceutical R&D in Europe.

Estimated resources and costs of the paediatric Regulation, based on the draft proposal
released for consultation by the European Commission on 8 March 2004

The increased contribution will cover: increased administration costs of the European
Medicines Agency relating to all tasks of the Paediatric Committee; the costs of free scientific
advice and fee reductions for paediatric use marketing authorisations.

Justifications of the resources implications based on its coming into force in 2007

As of 2006, the EMEA would have to set up a task force to prepare for the work of the
Paediatric Committee and the procedures as laid out in the Regulation. It is estimated that the
task force would require 1 A grade full time and 1 C grade half time. This will be covered by
an internal redeployment.

In 2007

Activities planned for the first year. All activities are based on the EMEA’s experience of
Committee activities, and in particular the experience gained in the last 3 years of activities on
orphan medicinal products and the Committee for orphan medicinal products. Activities will
start in full as soon as the Regulation is implemented due to the legal obligations created by it.

The impact of the referenced paediatric study programme will critically depend on its funding, size and
awarding rules. A fund, set up under the United States Best Pharmaceuticals for Children Act 2002, is
of $200 000 000 for fiscal year 2000 and such sums as are necessary for each of the succeeding five
years for the study of the use in the paediatric population of medicinal products for which there is no
patent protection or market exclusivity. The CHMP Paediatric Expert Group has produced a
preliminary list of sixty-five off-patent active substances considered to be priorities for research and
development for children in the EU.
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A. Paediatric Committee

Functioning of the Paediatric Committee

e Meeting costs

A monthly meeting of 2-3 days is necessary. Eleven meetings a year with 31 members are
envisaged, representing 682-1023 expert days. In addition, it is anticipated that additional
experts will be needed on an ad-hoc basis by the Paediatric Committee.

e Meeting Management and Conference services

Eleven meetings a year of 31 members plus additional experts will have heavy implications
on the Meeting Management & Conferences Sector of the EMEA which will have to organise
travel and accommodation and meetings, as well as on the meeting room occupation.

e Secretariat costs

The secretariat of the Paediatric Committee represents a full time position all year round,
therefore taking into consideration the need for a back-up, this represents 1.5 A grade and
1.5 C grade positions.

e Expert costs

Estimated at 5-10 experts per Paediatric Committee meeting, in addition to members of the
Paediatric Committee (i.e. 55-110 experts per year).

Activities of the Paediatric Committee

— Paediatric Investigation Plans

— Deferrals

— Waiver of Paediatric Investigation Plans
— Paediatric needs

— Paediatric priorities

— Compliance

— Expert work

In the draft paediatric Regulation, there is an obligation to submit the results of studies
performed according to an agreed Paediatric Investigation Plan for applications for marketing
authorisations of new products (Marketing Authorisation Applications) and variations for
patented products. The best estimate of the number of Paediatric Investigation Plans to be
submitted per year to the Agency in the first years is about 235-285.

The activities related to the submission of Paediatric Investigation Plans are rather similar to
the work done for orphan drug designation. However the level of scientific involvement to

44

LV



LV

judge the submitted plan is considered higher, more complex, and the number of procedures is
2.5 times more than the current number of orphan applications.

— Agreed Paediatric Investigation Plans revisions
- Procedures

It is not expected that applications for the revision of Paediatric Investigation Plans would
occur in the first year. Only procedures would have to be established.

B. Other activities created by the Regulation
— Paediatric scientific advice

There will be an increase in scientific advice for paediatric development. It is expected that up
to 60% of companies may seek advice (the current situation is about 30% for products
submitted for Marketing Authorisation). This represents about three times the current number
of Scientific Advice requests (currently 100 per year). See section 6.2 for details of the
financial implications of fee waivers for paediatric scientific advice.

- Information publication and management

This has implications on the current development of the databases at the EMEA and on other
forms of EMEA communication.

— Survey of paediatric use and inventory of research priorities

These activities will be performed by the staff in charge of other paediatric activities but will
represent a significant part of the workload.

- Establishment of a paediatric research network

This is a new type of activity for the EMEA, which will require at least a full time position for
an A and a C grade.

C. Impact on the Agency

In addition to involving specific staff all activities have direct implications on other sectors
such as Meeting Management and Conference, IT and administration.

The activities will generate the need for regular training, workshops and will involve missions
outside the Agency (for example for the establishment of a network of paediatric clinical
research).

D. Need for Experts in Secondment

To strengthen the collaboration between EMEA and Member States in particular in relation to
paediatric activities on national products, authorisations and pharmacovigilance, the EMEA
will invite Experts in Secondment to join the Agency to facilitate the work. This will be done
also at the stage of the preparatory work.
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A typical stabilised year

It has been considered that year 2009 would represent a typical year, when the number of
applications per year would be stable, and all activities provided for by the Regulation would
be developed.

A. Paediatric Committee

Functioning of the Paediatric Committee

— Meeting costs

No major changes in activities are anticipated.

— Meeting Management and Conference services

No major changes in activities are anticipated.

— Secretariat costs

No major changes in activities are anticipated.

— Experts costs

Changes in activities may be needed. Estimates are however given for the same numbers.

Activities of the Paediatric Committee

Figures for new products (on patent) should remain stable. Variations capturing products that
never included a Paediatric Investigation Plan should slightly decrease, as some products
would have been captured at the stage of marketing authorisation applications. This would
however not be the case of variation applications in a new indication (new therapeutic area)
for which a new Paediatric Investigation Plan may have to be submitted.

There should not be any more products undergoing purely national procedures in respect of
the obligation to submit a Paediatric Investigation Plan.

The ‘stable’ number of Paediatric Use Marketing Authorisation procedures cannot be
estimated. It is judged that the initial figure of 15 per year should be kept.

Overall the level of activities should remain around 235-285 procedures per year.

The additional (fully developed) tasks will include in particular the Annual Reports on
deferrals, and the revision of agreed Paediatric Investigation Plans. Once a Paediatric
Investigation Plan is agreed, the draft Regulation offers the possibility to amend it as often as
needed on request from the sponsor. It is estimated that 30% of the Paediatric Investigation
Plans may need revision at some point in time. This may represent a minimum of 80
additional applications a year.
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B. Activities created by the Regulation
— Scientific Advice

Paediatric Scientific Advice and follow up procedures would increase progressively over
time.

— Pharmacovigilance and risk management

This activity will be fully developed.

— Information publication and management

Modifications or developments of the current structures will take place over several years.
— Inventory of research priorities

Regular updates are forecasted for in the Regulation.

— Establishment of a paediatric research network

The implementation and running of the network should be in place.

C. Impact on the Agency

In addition to involving specific staff all activities and their related increases have direct
implications on other sectors.

5.3. Methods of implementation

The draft Regulation will be implemented and operated primarily by the existing European
Medicines Agency. Certain aspects will also be operated by the National Competent
Authorities. The Commission will be responsible for an implementing regulation and a
number of supporting guidelines.
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6. FINANCIAL IMPACT

6.1.

Total financial impact on Part B - (over the entire programming period)

(The method of calculating the total amounts set out in the table below must be explained by
the breakdown in Table 6.2. )

6.1.1. Financial intervention
Commitments (in EUR million to three decimal places)
Breakdown 2007 2008 2009 2010 2011 2012 Total
and
subs.
Years
02.040201 — European
Agency for the Evaluation of
Medicinal Products — 0,800 | 2,397 | 2,688 | 2,881 | 4280 4,409| 17,455
Subsidy under Titles 1 and 2
02040202~ European 0200| 0642] 0689| 0717| 0773| 0806| 3.827
Agency for the Evaluation of
Medicinal Products —
Subsidy under Title 3
Action 2
etc.
TOTAL 1,000 3,039 3,377 3,598 5,053 5215 | 21,282
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6.1.2. Technical and administrative assistance, support expenditure and IT expenditure

(commitment appropriations)

2007

2008

2009

2010

2011

2012
and
subs.
Years

Total

1) Technical and
administrative assistance

N.A.

a) Technical assistance
offices

b) Other technical and
administrative assistance:

- intra muros:

- extra muros:

of which for construction
and maintenance of

computerised management
systems

Subtotal 1

2) Support expenditure

a) Studies

b) Meetings of experts

¢) Information and
publications

Subtotal 2

TOTAL
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6.2. Calculation of costs by measure envisaged in Part B (over the entire
programming period)3

(Where there is more than one action, give sufficient detail of the specific measures to be

taken for each one to allow the volume and costs of the outputs to be estimated.)

Commitments (in EUR million to three decimal places)

Breakdown Type Number of Average unit Total cost
of outputs outputs cost
(projects, files ) (total for years
(total for years 2007-2012)
2007-2012)
1 2 3 4=(2X3)
Paediatric medicines management
- Measure 1 Paediatric
activities costs
for the EMEA
general subsidy
Staff
Expenditure
other. 17,455
3,827
TOTAL COST 21,282

These costs are mainly due to: 1. the supplementary staff needed to perform the tasks induced
by the new regulation on medicinal products for paediatric use, 2. scientific advice being
given without a fee, and, 3. fee reductions for marketing authorisation applications.

Staff will be required to: provide the secretariat of the new expert committee the Paediatric
Committee, administer requests for opinions from the Paediatric Committee, create and
maintain an inventory of the therapeutic needs of the children of Europe, create and maintain
an EU network of clinical trial centres to conduct tests of medicines for children, and,
collation and publication of information about medicines for children. Projections for 2011
foresee that 24 people (14,5 A and 9,5 C) will be necessary to support the EMEA work related
to the paediatric regulation. Support staff will bring the overall figure to 26.

Regarding scientific advice, currently, requests for such advice command a fee from the
EMEA. This fee is used mainly to pay experts from the National agencies who conduct the
scientific evaluation of the requests (with their accompanying dossiers). The draft paediatric
regulation will lead to such scientific advice being given without the payment of fees.
Therefore the EMEA will have to pay money to the National agencies and this will have to be

For further information, see separate explanatory note.
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covered. Furthermore, the total number of requests for scientific advice is predicted to
increase dramatically as a result of the paediatric regulation. The current average fee for
scientific advice is about 40 000 € and it is predicted that, For the period of six years starting
in 2007, about 330 free pieces of scientific advice will be given.

Regarding fee reductions for marketing authorisation applications, the current fee is
approximately 200 000 €. This pays mainly for the scientific evaluation conducted by experts
from the National agencies. The fee reduction foreseen in the paediatric regulation is 50% and
this will apply to a small proportion of all paediatric marketing authorisations (the so called
Paediatric Use Marketing Authorisations — PUMAS). For the period of six-years starting in
2007 it is estimated that about 30 paediatric use marketing authorisation applications will be
made that will attract the 50% fee reduction. Hence the EMEA will have to pay the National
agencies but this will not be covered by adequate fees.

Staff requirement 2007 2008 2009 2010 2011 2012
and
subs.
Years
Secretariat Paediatric 1 3 3 3 3 3
Committee Paediatric
Investigation Plan
applications 1 10 10 10 14 14
1 1 1 3 3
Paediatric Research Network
1 2 2 2
Funding of studies 1 ) ) ) 4 4
Support staff
TOTAL 3 16 17 18 26 26

Expenditure costs will mostly cover the reimbursement of the experts in relation with the new
committee ‘Paediatric Committee’, as well as other missions and trainings. Some IT
developments will also be necessary in order to include this new category of medicinal
products in the several existing databases.
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Expenditure Other 2007 2008 2009 2010 2011 2012
and
subs.
Years
Meetings Paediatric
Committee
31 members and 5 experts 0,050 0,413 0,452 0,474 0,498 0,523
11 x 2-day meetings
Workshops, trainings and
missions 0,100 0,119| 0,127| 0,133 0,165| 0,173
IT development and web
publication 0,050 0,110 0,110 0,110 0,110 0,110
TOTAL 0,200 0,642 0,689 0,717 0,773 0,806
7 IMPACT ON STAFF AND ADMINISTRATIVE EXPENDITURE
7.1. Impact on human resources
Staff to be assigned to management of the Description of tasks deriving from the
action using existing resources action
Types of post Total
Number of Number of
permanent posts temporary posts
A | NA.
Officials or
B If necessary, a fuller description of the
temporary staff tasks may be annexed.
C
Other human resources
Total
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7.2. Overall financial impact of human resources

Type of human resources

Amount (€)

Method of calculation *

Officials

Temporary staff

N.A.

Other human resources

(specify budget line)

Total

The amounts are total expenditure for twelve months.

7.3. Other administrative expenditure deriving from the action

Budget line

(number and heading)

Amount €

Method of calculation

Overall allocation (Title A7)

ex A0701 — Missions

ex A07030 — Meetings

ex A07031 — Compulsory committees '
Paediatric Committee

A07032 — Non-compulsory committees '
A07040 — Conferences

ex A0705 — Studies and consultations
Other expenditure (specify)

Training

N.A.

Information systems (A-5001/A-4300)

Other expenditure - Part A (specify)

IT developments

Total

The amounts are total expenditure for twelve months.

! Specify the type of committee and the group to which it belongs.
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L.

II.

II1.

Annual total (7.2 + 7.3) in 2011
Duration of action

Total cost of action (2007 to 2012)

The needs for human and administrative resources shall be covered within the allocation
granted to the managing DG in the framework of the annual allocation procedure

8.

FOLLOW-UP AND EVALUATION

8.1. Follow-up arrangements

Many of the effects of the draft paediatric legislation lend themselves to measurement. Others,
including the overall objective of improved child health will be more difficult to measure due
to a lack of robust EU-wide data. Collection of the following data is possible.

The dates on which the Paediatric Committee and EU network of clinical trialists are
established and guidelines and first inventory of therapeutic needs are adopted.

The date on which the database of paediatric studies becomes operational.

The number of clinical trials in children initiated and completed (broken down by country
and type of trial).

The number of children enrolled into clinical trials.

The number of draft paediatric investigation plans submitted for assessment and the
number of paediatric investigation plans agreed by the Paediatric Committee.

The number of requests for waivers and the number of waivers granted by the Paediatric
Committee.

The number of requests for deferrals and the number of deferrals granted by the Paediatric
Committee.

The number of requests for scientific advice.

The numbers of marketing authorisation applications made and granted for adults and
children.

The number of PUMA applications made and PUMAs (with their associated data
protection) granted.

The number of requests for post-marketing studies, pharmacovigilance plans and risk
management systems and the delivery against those plans.

The number of existing studies in children submitted and the number of marketing
authorisations updated as a result.
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e The number of times marketing authorisations record that a paediatric investigation plan
has been complied with. This provides a measure of the number of supplementary
protection certificates that can be extended.

e Impact on the budget of the EMEA.

These data would provide a robust measure of the impact of the draft paediatric regulation in
terms of stimulating research, development and authorisation of medicines for children and
any collateral effect on the authorisation of medicines for other populations. They would also
provide a measure of the financial impacts on the EMEA.

Prospective measurement of the costs to industry and on the price of medicines is not
proposed as such measurement lends itself better to a post-hoc study.

Section 4 of the extended impact assessment points out that the impact, both financial and
social, of improved health of the children of Europe is very difficult to measure. Unless there
is major investment in the central collection of indices of EU child health, this difficulty will
remain when attempting to measure, in the future, the impact of the draft paediatric
Regulation.

8.2 Arrangements and schedule for the planned evaluation

The draft paediatric regulation includes proposals for: a database of paediatric studies; annual
reports from the Member States to the Commission on problems encountered with the
implementation of the draft paediatric regulation; annual publication of lists of companies that
have benefits from the rewards / incentives or companies that have failed to comply with the
obligations, and; within six years of entry into force, a general report on experienced acquired
as a result of the application of the draft paediatric Regulation, including in particular a
detailed inventory of all medicinal products authorised for paediatric use since it came into
force.

Through these measures, specifically proposed in the draft paediatric Regulation, ex post
evaluation is already planned. The general report will likely be based on the indices listed in
section 8.1. Furthermore, the need for a designated independent study to support the general
report should be considered. Such an independent study could include within its scope the
financial and social impacts for which prospective data collection is problematic.

9. ANTI-FRAUD MEASURES

The European Medicines Agency has specific budgetary control mechanisms and procedures.
The Management Board, which comprises representatives of the Member States, the
Commission and the European Parliament, adopts the draft budget (Article 57.5) as well as
the final budget (Article 57.6). The European Court of Auditors examines the execution of the
budget each year (Article 57.9) and the Management Board gives a discharge to the Director
regarding the budget (Article 57.10). In addition the Agency adopted on 1 June 1999 a
decision concerning co-operation with the European Anti-Fraud Office (EMEA/D/15007/99).

The Quality Management System applied by the Agency supports a continuous review with
the intention of ensuring that the correct procedures are followed and that these procedures
and policies are pertinent and efficient. Several internal audits are undertaken each year as
part of this process.
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