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ROZPORZADZENIE (WE) NR 1901/2006 PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO I RADY

z dnia 12 grudnia 2006 r.

w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz

zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe

2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr
726/2004

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

TYTUL 1
PRZEPISY WSTEPNE

ROZDZIAL 1

Przedmiot i definicje

Artykut 1

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zasady dotyczace opracowywania
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, aby spetniaty one szcze-
gblne potrzeby terapeutyczne populacji pediatrycznej bez poddawania
populacji pediatrycznej zbednym badaniom klinicznym lub innym bada-
niom oraz zgodnie z dyrektywa 2001/20/WE.

Artykut 2

Poza definicjami ustalonymi w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE na uzytek
niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) ,,populacja pediatryczna” oznacza czgs¢ populacji w wieku od
urodzenia do 18 lat;

2) ,,plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej” oznacza
program badan i rozwoju, ktérego celem jest zapewnienie uzyskania
niezbednych danych okreslajacych warunki, w ktorych produkt lecz-
niczy moze zosta¢ dopuszczony do leczenia populacji pediatryczne;j;

3

~—~

»produkt leczniczy dopuszczony do obrotu ze wskazaniem pediat-
rycznym” oznacza produkt leczniczy, ktory zostat dopuszczony do
stosowania u czesci badz calej populacji pediatrycznej i dla ktérego
szczegoly zatwierdzonego wskazania zostaty okre$lone w charaktery-
styce produktu leczniczego sporzadzonej zgodnie z art. 11 dyrekty-
wy 2001/83/WE;

4) ,,pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stoso-
wania w pediatrii” oznacza pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
udzielone dla produktu leczniczego stosowanego u ludzi, ktéry nie
jest chroniony dodatkowym $wiadectwem ochronnym zgodnie
z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 1768/92 ani patentem kwalifi-
kujacym do przyznania dodatkowego $wiadectwa ochronnego, obej-
mujace wylacznie wskazania terapeutyczne dotyczace populacji
pediatrycznej lub jej podgrup, z uwzglednieniem odpowiedniej
mocy, postaci farmaceutycznej lub drogi podania tego produktu.
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ROZDZIAL 2

Komitet Pediatryczny

Artykut 3

1. W terminie do 26 lipca 2007 r. ustanawia si¢ Komitet Pediat-
ryczny dzialajacy w ramach Europejskiej Agencji Lekow powotanej
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, dalej zwanej ,,Agencja”’. Komitet
Pediatryczny uwaza si¢ za ustanowiony z chwilg powotania cztonkow,
o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 lit. a) i b).

Agencja zapewnia Komitetowi Pediatrycznemu obstuge sekretariatu
oraz udziela mu wsparcia technicznego i naukowego.

2. Z zastrzezeniem odmiennych przepisow zawartych w niniejszym
rozporzadzeniu, do Komitetu Pediatrycznego stosuje si¢ rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 Iacznie z przepisami dotyczacymi niezalezno$ci
i bezstronnosci jego cztonkow.

3.  Dyrektor Zarzadzajacy Agencji zapewnia wlasciwa koordynacj¢
pomiedzy Komitetem Pediatrycznym a Komitetem ds. Produktow Lecz-
niczych Stosowanych u Ludzi, Komitetem ds. Sierocych Produktéw
Leczniczych, ich grupami roboczymi i wszelkimi innymi naukowymi
grupami doradczymi.

Agencja ustanawia okres$lone procedury umozliwiajace konsultacje
mi¢dzy nimi.

Artykut 4

1.  Komitet Pediatryczny sktada si¢ z nastgpujacych cztonkow:

a) pieciu cztonkéw Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi, wraz z zastgpcami, powotanych do niego zgodnie z art. 61
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Tych pigciu cztonkow wraz
zastgpcami zostaje powolanych do Komitetu Pediatrycznego przez
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi;

b) jeden cztonek i jeden zastgpca powotany przez kazde panstwo czton-
kowskie, ktorego wilasciwy organ krajowy nie jest reprezentowany
wsérod cztonkow powolanych przez Komitet ds. Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi;

c¢) trzech cztonkow i trzech zastepcow powotanych przez Komisje po
konsultacji z Parlamentem Europejskim na podstawie publicznego
ogloszenia jako przedstawicieli pracownikoéw stuzby zdrowia;

d) trzech cztonkow i trzech zastepcow powotanych przez Komisje po
konsultacji z Parlamentem Europejskim na podstawie publicznego
ogloszenia jako przedstawicieli stowarzyszen pacjentow.

Zastepey reprezentuja cztonkéw i glosuja w ich imieniu w przypadku
ich nieobecnosci.

Do celow lit. a) i b) panstwa cztonkowskie podejmujg wspoltprace, ktorg
koordynuje Dyrektor Zarzadzajacy Agencji, w celu zagwarantowania, ze
ostateczny sktad Komitetu Pediatrycznego, tacznie z cztonkami i zastep-
cami, odzwierciedla obszary naukowe istotne dla pediatrycznych
produktow leczniczych 1 obejmuje przynajmniej: opracowywanie
produktow farmaceutycznych, medycyne¢ wieku rozwojowego, lekarzy
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pierwszego kontaktu, farmacj¢ pediatryczng, farmakologi¢ pediatryczna,
badania pediatryczne, nadzoér nad monitorowaniem bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych, etyke i zdrowie publiczne.

Do celow lit. ¢) i d) Komisja uwzglednia wiedze specjalistyczng
cztonkéw powotanych na podstawie lit. a) i b).

2. Czlonkéw Komitetu Pediatrycznego mianuje si¢ na trzyletnia,
odnawialng kadencj¢. Podczas posiedzen Komitetu Pediatrycznego
cztonkom mogg towarzyszy¢ eksperci.

3. Komitet Pediatryczny wybiera sposrod swoich cztonkéw Przewod-
niczacego na trzyletnig kadencjg, ktorg mozna powtorzy¢ jeden raz.

4. Agencja podaje do publicznej wiadomos$ci nazwiska i kwalifikacje
cztonkow.

Artykut 5

1. Podczas przygotowywania swoich opinii Komitet Pediatryczny
doktada wszelkich staran zmierzajagcych do osiggnigcia konsensusu
naukowego. W razie niemozno$ci osiggni¢cia takiego konsensusu
Komitet Pediatryczny przyjmuje opini¢ odzwierciedlajaca stanowisko
wigkszosci cztonkow. Opinia zawiera stanowiska odrebne wraz z uzasad-
nieniami. Opinia jest udostgpniana publicznie zgodnie z art. 25 ust. 5
i7.

2. Komitet Pediatryczny opracowuje swoj regulamin obowigzujacy
przy realizacji jego zadan. Regulamin ten wchodzi w zycie po uzys-
kaniu pozytywnej opinii Zarzadu Agencji, a nastgpnie Komisji.

3. We wszystkich zebraniach Komitetu Pediatrycznego mogg uczest-
niczy¢ przedstawiciele Komisji, Dyrektor Zarzadzajacy Agencji lub jego
przedstawiciele.

Artykul 6

1. Do zadan Komitetu Pediatrycznego nalezy:

a) ocena treSci przedlozonego zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej dla
danego produktu leczniczego i formutowanie opinii na jego temat;

b) ocena zwolnien i odroczen oraz formulowanie opinii na ich temat;

¢) na wniosek Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi, wlasciwego organu lub wnioskodawcy, ocena zgodnosci
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu z zatwierdzonym
planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
1 wydanie opinii w jego zakresie;

d) na wniosek Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi lub wlasciwego organu, ocena wszelkich danych uzyska-
nych zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej i wydawanie opinii na temat jakosci, bezpie-
czenstwa 1 skuteczno$ci stosowania produktu leczniczego w populacji
pediatrycznej;
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e) udzielanie informacji dotyczgcych tresci i formatu danych, ktore
nalezy zebra¢ na potrzeby wykazu, o ktorym mowa w art. 42;

f) udzielanie wsparcia oraz doradzanie Agencji w zwiazku z tworzeniem
sieci europejskiej, o ktorej mowa w art. 44;

g) wsparcie naukowe w przygotowywaniu dokumentéw zwigzanych
z realizacjg celow wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia;

h) na wniosek Dyrektora Zarzadzajacego Agencji lub Komisji,
doradztwo we wszelkich kwestiach zwigzanych z produktami leczni-
czymi stosowanymi w pediatrii;

i) stworzenie szczegdlowego spisu potrzeb w zakresie produktow lecz-
niczych dla populacji pediatrycznej oraz jego regularne uaktualnia-
nie, zgodnie z art. 43;

j) doradzanie Agencji i Komisji w zakresie komunikowania o dostep-
nych rozwigzaniach stuzgcych prowadzeniu badan nad produktami
leczniczymi dla populacji pediatrycznej;

k) sporzadzenie zalecenia dla Komisji w sprawie symbolu, o ktérym
mowa w art. 32 ust. 2.

2. Podczas wykonywania swoich zadan Komitet Pediatryczny
rozwaza, czy proponowane badania moga przynies¢ znaczaca korzy$é
terapeutyczng lub zaspokoié potrzebe terapeutyczng populacji pediat-
rycznej. Komitet Pediatryczny bierze pod uwage kazda dostepnag infor-
macje, w tym takze wszelkie opinie, decyzje lub informacje wydane
przez wlasciwe organy panstw trzecich.

TYTUL 1I
WYMOGI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ROZDZIAL 1

Ogolne wymogi pozwolenia

Artykut 7

1. Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 6
dyrektywy 2001/83/WE w odniesieniu do produktu leczniczego stoso-
wanego u ludzi, ktory nie jest dopuszczony do obrotu we Wspdlnocie
w dniu wejsScia w zycie niniejszego rozporzadzenia, jest wazny jedynie
pod warunkiem, ze zawiera¢ begdzie, poza danymi szczegblowymi
i dokumentami, o ktorych mowa w art. 8 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE,
jedno z ponizszych:

a) wyniki wszystkich przeprowadzonych badan oraz szczegdlty wszyst-
kich informacji zebranych zgodnie z zatwierdzonym planem badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej;

b) decyzj¢ Agencji o przyznaniu zwolnienia dla okreslonego produktu;

c) decyzje Agencji o przyznaniu zwolnienia dla okre$lonej klasy
produktow zgodnie z art. 11;

d) decyzje Agencji o przyznaniu odroczenia.
Do celéow okre$lonych w lit. a) do wniosku dotgczana jest réwniez

decyzja Agencji zatwierdzajaca dany plan badan klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej.
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2. Dokumenty zlozone zgodnie z ust. 1 obejmuja Iacznie wszystkie
podgrupy populacji pediatrycznej.

Artykut 8

W przypadku dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych chro-
nionych dodatkowym $§wiadectwem ochronnym zgodnie z rozporzadze-
niem (EWG) nr 1768/92 albo patentem, ktory kwalifikuje do przyznania
dodatkowego $wiadectwa ochronnego, art. 7 niniejszego rozporzadzenia
stosuje si¢ do wnioskdow o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
z nowymi wskazaniami, lgcznie ze wskazaniami pediatrycznymi,
nowych postaci farmaceutycznych oraz nowych drog podania.

Do celoéw akapitu pierwszego dokumenty, o ktérych mowa w art. 7 ust.
1 obejmuja zarowno istniejace, jak i nowe wskazania, postaci farmaceu-
tyczne i drogi podania.

Artykut 9

Art. 7 1 8 nie majg zastosowania w przypadku produktéw dopuszczo-
nych do obrotu zgodnie z art. 10, 10a, art. 13—16 lub art. 16a—16i
dyrektywy 2001/83/WE.

Artykul 10

W porozumieniu z panstwami cztonkowskimi, Agencjg oraz innymi
zainteresowanymi stronami Komisja sporzadza szczegodtowe ustalenia
dotyczace formatu i tresci, ktore muszg spetnia¢ wnioski o zatwierdzenie
lub modyfikacj¢ planu badan klinicznych z udzialem populacji pediat-
rycznej 1 wnioski o zwolnienie lub odroczenie, tak aby zostaly uznane
za wazne oraz speiniajace wymagania dotyczace sprawdzania zgodno-
$ci, o ktorych mowa w art. 23 i w art. 28 ust. 3.

ROZDZIAL 2

Zwolnienia

Artykut 11

1.  Wymog przedstawiania informacji, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1
lit. a), zostaje uchylony dla okreslonych produktéw leczniczych Iub klas
produktow leczniczych, jezeli spetniona jest przynajmniej jedna z poniz-
szych przestanek:

a) prawdopodobne jest, iz dany produkt leczniczy lub klasa produktow
leczniczych sg nieskuteczne lub nie sg bezpieczne dla czgsci lub
catosci populacji pediatrycznej;

b) choroba lub stan, do leczenia ktorych dany produkt leczniczy lub
klasa produktéw jest przeznaczony, wystepuje tylko w populacjach
dorostych;

¢) dany produkt leczniczy nie przedstawia znaczacej korzysci terapeu-
tycznej w pordwnaniu z obecnymi sposobami leczenia pacjentow
pediatrycznych.

2. Zwolnienie przewidziane w ust. 1 moze zosta¢ wydane w odnie-
sieniu do jednej lub wigcej okreslonych podgrup populacji pediatrycz-
nej, w odniesieniu do jednego lub wiecej okreslonych wskazan terapeu-
tycznych, lub w odniesieniu do obu tych czynnikdéw lacznie.
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Artykut 12

Komitet Pediatryczny moze z wlasnej inicjatywy wyda¢ opini¢ na
podstawie okreslonej w art. 11 ust. 1 stwierdzajacg, ze dla okreslonego
produktu lub klasy produktéw nalezy udzieli¢ zwolnienia, o ktoérym
mowa w art. 11 ust. 1.

Po wydaniu opinii przez Komitet Pediatryczny, stosuje si¢ procedure
okreslong w art. 25. W przypadku zwolnienia dla klasy produktow
stosuje si¢ tylko ust. 6 1 7 art. 25.

Artykut 13

1.  Wnioskodawca moze na podstawie art. 11 ust. 1 zwrdci¢ si¢ do
Agencji z wnioskiem o zwolnienie dla okreslonego produktu.

2. Po otrzymaniu wniosku Komitet Pediatryczny powotuje sprawo-
zdawceg oraz w terminie 60 dni wydaje opini¢ stwierdzajaca, czy nalezy
przyzna¢ zwolnienie dla okre$lonego produktu.

Zarowno wnioskodawca, jak i Komitet Pediatryczny moga poprosi¢
o spotkanie podczas tego 60-dniowego okresu.

W stosownych przypadkach, Komitet Pediatryczny moze wezwa¢ wnio-
skodawce do uzupeknienia szczegdtowych danych oraz ztozonych doku-
mentow. Jezeli Komitet Pediatryczny skorzysta z tej mozliwos$ci, bieg
60-dniowego terminu zostaje zawieszony do chwili dokonania zadanych
uzupehien.

3. Po wydaniu opinii przez Komitet Pediatryczny, stosuje si¢ proce-
dur¢ okre$long w art. 25.

Artykut 14

1. Agencja prowadzi wykaz wszystkich zwolnieh. Wykaz ten jest
regularnie uaktualniany (co najmniej raz w roku) i podawany do
publicznej wiadomosci.

2. Komitet Pediatryczny moze w kazdej chwili wyda¢ opini¢ zaleca-
jaca weryfikacje przyznanego zwolnienia.

W przypadku zmiany majacej wplyw na zwolnienie okreslonego
produktu stosuje si¢ procedur¢ okreslong w art. 25.

W  przypadku zmiany majacej wplyw na zwolnienie dla klasy
produktow stosuje si¢ ust. 6 1 7 art. 25.

3. Jesli zwolnienie dla okreslonego produktu leczniczego lub klasy
produktow leczniczych zostaje uchylone, wymogu okre§lonego w art. 7
i 8 nie stosuje si¢ przez 36 miesiecy od daty usunigcia z wykazu zwol-
nien.
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ROZDZIAL 3

Plan badan klinicznych 7z udzialem populacji pediatrycznej

Sekcja 1

Wnioski o zatwierdzenie

Artykut 15

1. W przypadku zamiaru ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. a) lub d), art. 8 Iub
art. 30 sporzadzany jest plan badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, ktory nastepnie jest przedktadany Agencji wraz z wnio-
skiem o zatwierdzenie.

2. Plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej okresla
terminy oraz $rodki proponowane w celu dokonania oceny jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego we
wszystkich podgrupach populacji pediatrycznej, ktérych moze on doty-
czy¢. Ponadto plan zawiera opis wszelkich dzialan majacych na celu
zaadaptowanie postaci produktu leczniczego w taki sposob, aby jego
stosowanie bylo w wigkszym stopniu zadowalajace, dogodniejsze,
bezpieczniejsze lub skuteczniejsze dla rdéznych podgrup populacji
pediatryczne;j.

Artykut 16

1. W przypadku wnioskdw o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, o ktérych mowa w art. 7 i 8, lub wnioskdw o zwolnienie,
o ktorych mowa w art. 11 i 12, plan badan klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej lub wniosek o zwolnienie sktadany jest z wnio-
skiem o zatwierdzenie, z wyjatkiem nalezycie uzasadnionych przypad-
kéw, nie pozniej niz w momencie zakonczenia okreslonych w sekcji
5.2.3 czgsci 1 zalgcznika 1 do dyrektywy 2001/83/WE badan farmako-
kinetycznych na dorostych, aby zapewni¢ wydanie opinii w sprawie
stosowania danego produktu leczniczego w populacji pediatrycznej
w czasie dokonywania oceny wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu lub innego odnosnego wniosku.

2. W terminie 30 dni od otrzymania wniosku, o ktorym mowa w ust.
1 oraz w art. 15 ust. 1, Agencja dokonuje weryfikacji wazno$ci tego
wniosku 1 przygotowuje dla Komitetu Pediatrycznego sprawozdanie
podsumowujace.

3. W razie potrzeby Agencja moze poprosi¢ wnioskodawce o uzupet-
nienie danych szczegotowych oraz o ztozenie dokumentdéw, co skutkuje
zawieszeniem 30-dniowego terminu do chwili dostarczenia wymaga-
nych informacji uzupetiajacych.

Artykut 17

1. Po otrzymaniu proponowanego planu badan klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej, ktory jest wazny zgodnie z przepisami art. 15
ust. 2, Komitet Pediatryczny powotuje sprawozdawce oraz w terminie
60 dni wydaje opini¢ stwierdzajaca, czy proponowane badania zapewnig
uzyskanie niezbednych danych okreslajacych warunki, w ktorych
produkt leczniczy moze by¢ stosowany w leczeniu populacji pediat-
rycznej lub jej podgrup, i czy spodziewane korzysci terapeutyczne
uzasadniajg proponowane badania. Przyjmujac swoja opini¢ Komitet
rozwaza, czy proponowane dzialania majace na celu zaadaptowanie
danej postaci produktu farmaceutycznego do stosowania w réznych
podgrupach populacji pediatrycznej sa wlasciwe.

W tym samym okresie zarowno wnioskodawca, jak i Komitet Pediat-
ryczny mogg poprosi¢ o spotkanie.
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2. W terminie 60 dni, o ktérych mowa w ust. 1 Komitet Pediatryczny
moze wezwa¢ wnioskodawce do zaproponowania modyfikacji planu,
w ktorym to przypadku termin wydania ostatecznej opinii, o ktdérym
mowa w ust. 1, zostaje przedtuzony o nie wigcej, niz 60 dni. W takich
przypadkach wnioskodawca lub Komitet Pediatryczny moga poprosié
o dodatkowe spotkanie w tym okresie. Bieg terminu zostaje zawieszony
do czasu dostarczenia zadanych informacji uzupetniajacych.

Artykut 18

Po wydaniu przez Komitet Pediatryczny pozytywnej lub negatywnej
opinii stosuje si¢ procedur¢ okreslong w art. 25.

Artykut 19

Jezeli po rozpatrzeniu planu badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej Komitet Pediatryczny dojdzie do wniosku, ze do danego
produktu leczniczego zastosowanie ma art. 11 ust. 1 lit. a), b) lub c¢),
wydaje opini¢ negatywng zgodnie z art. 17 ust. 1.

W takich przypadkach Komitet Pediatryczny przyjmuje opini¢ na
korzy$¢ zwolnienia zgodnie z art. 12, w ktérym to przypadku stosuje
si¢ procedur¢ okreslong w art. 25.

Sekcja 2

Odroczenia

Artykul 20

1. W tym samym czasie, w ktorym, zgodnie z art. 16 ust. 1, przed-
ktadany jest plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej,
mozna ztozy¢é wniosek o odroczenie rozpoczgcia badz zakonczenia
niektorych lub wszystkich dziatan okreslonych w tym planie. Takie
odroczenie musi by¢ uzasadnione przyczynami naukowymi i technicz-
nymi lub zwigzanymi ze zdrowiem publicznym.

W kazdym przypadku odroczenie zostaje przyznane, gdy wlasciwe
bedzie przeprowadzenie badan na dorostych przed rozpoczgciem
badan z udzialem populacji pediatrycznej lub gdy badania na populacji
pediatrycznej potrwajg dluzej niz badania na dorostych.

2. Opierajac si¢ na doswiadczeniu zdobytym w wyniku obowigzy-
wania niniejszego artykulu, Komisja moze przyjaé, zgodnie z procedurg
regulacyjna potaczong z kontrola, o ktorej mowa w art. 51 ust. 2,
przepisy majace na celu zmian¢ lub uzupelnienie innych niz istotne
elementow rozporzadzenia, w celu doktadniejszego zdefiniowania
podstawy przyznania odroczenia.

Artykut 21

1.  Roéwnoczesnie z przyjeciem przez Komitet Pediatryczny pozy-
tywnej opinii zgodnie z art. 17 ust. 1 wydaje on z wlasnej inicjatywy
lub na zadanie wnioskodawcy zgodnie z art. 20 opini¢ o odroczeniu
rozpoczecia lub zakonczenia niektorych lub wszystkich dziatan zawar-
tych w planie badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej,
o ile sg spetnione warunki okre$lone w art. 20.

Pozytywna opinia o odroczeniu okresla terminy rozpoczgcia lub zakon-
czenia przewidzianych dziatan.
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2. Po wydaniu przez Komitet Pediatryczny pozytywnej opinii o odro-
czeniu, o ktorej mowa w ust. 1, stosuje si¢ procedurg okreslong w art. 25.

Sekcja 3

Modyfikacja planu badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej

Artykut 22

Jezeli po uzyskaniu decyzji zatwierdzajacej plan badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej wnioskodawca napotka trudno$ci
w jego realizacji, skutkiem ktorych plan stanie si¢ niewykonalny lub
przestanie by¢ wtasciwy, wnioskodawca moze zaproponowa¢ zmiany
albo wnies¢ do Komitetu Pediatrycznego wniosek o zwolnienie lub
odroczenie, podajac szczegotowe przyczyny. W terminie 60 dni Komitet
Pediatryczny analizuje zmiany lub wniosek o odroczenie lub zwolnienie
i wydaje opini¢ proponujac odrzucenie lub przyjecie tych zmian. Po
wydaniu opinii pozytywnej lub negatywnej przez Komitet Pediatryczny,
stosuje si¢ procedur¢ okre$long w art. 25.

Sekcja 4

Zgodno$é¢ z planem badan klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej

Artykut 23

1.  Wiasciwy organ odpowiedzialny za udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu sprawdza, czy wniosek o udzielenie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu lub o zmiang jest zgodny z wymaganiami
okreslonymi w art. 7 i 8 oraz czy wniosek ztozony zgodnie z art. 30 jest
zgodny z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem popu-
lacji pediatrycznej.

W przypadku, gdy wniosek jest ztozony zgodnie z procedura okre§lona
w art. 27-39 dyrektywy 2001/83/WE, sprawdzanie zgodnosci, tacznie
z wnioskiem o opini¢ Komitetu Pediatrycznego zgodnie z ust. 2 lit. b)
i ¢) niniejszego artykulu dokonywane jest przez referencyjne panstwo
cztonkowskie.

2. W ponizszych przypadkach Komitet Pediatryczny moze zostaé
wezwany do wydania opinii stwierdzajacej, czy badania prowadzone
przez wnioskodawce sa zgodne z zatwierdzonym planem badan klinicz-
nych z udziatem populacji pediatrycznej:

a) przez wnioskodawce, przed zlozeniem wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub o zmiang, o czym mowa odpowiednio
w art. 7, art. 8 i art. 30;

b) przez Agencj¢ lub wlasciwy organ krajowy, podczas walidacji
wniosku, o ktérym mowa w lit. a), co nie obejmuje opinii dotyczacej
zgodnosci wydanej na wniosek, o ktorym mowa w lit. a);

¢) przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub
wlasciwy organ krajowy, podczas oceny wniosku, o ktérym mowa
w lit. a), jesli istnieja watpliwosci co do zgodno$ci, a opinia nie
zostala wydana wczesniej w odpowiedzi na wniosek, o ktérym
mowa w lit. a) lub b).

W przypadku okreslonym w lit. a), wnioskodawca nie przedktada
swojego wniosku do momentu wydania przez Komitet Pediatryczny
opinii, ktorej kopia dotgczana jest do wniosku.
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3. Jesli Komitet Pediatryczny zostanie wezwany do wydania opinii
zgodnie z ust. 2, czyni to w terminie 60 dni od otrzymania wniosku.

Panstwa cztonkowskie uwzgledniaja taka opinig.

Artykut 24

Jezeli podczas przeprowadzania oceny naukowej waznego wniosku
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wilasciwy organ stwierdzit,
ze badania nie s3 zgodne z zatwierdzonym planem badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej, produkt nie kwalifikuje si¢ do uzys-
kania nagrod i zache¢t przewidzianych w art. 36, 37 i 38.

ROZDZIAL 4

Procedura

Artykut 25

1.  Agencja przekazuje wnioskodawcy opini¢ Komitetu Pediatrycz-
nego w terminie dziesi¢ciu dni od daty jej otrzymania.

2. W terminie 30 dni od daty otrzymania opinii Komitetu Pediatrycz-
nego wnioskodawca moze zwrdci¢ si¢ do Agencji z pisemnym wnio-
skiem, z podaniem szczegétowego uzasadnienia, o ponowne przeanali-
zowanie opinii.

3. W terminie 30 dni od daty otrzymania wniosku o ponowne prze-
analizowanie opinii i zgodnie z ust. 2, Komitet Pediatryczny, po powo-
faniu nowego sprawozdawcy, wydaje nowa opini¢ potwierdzajacg lub
zmieniajaca poprzednia opini¢. Sprawozdawca moze zwrdci¢ si¢ z pyta-
niami bezpo$rednio do wnioskodawcy. Wnioskodawca moze takze
zaproponowac udzielenie wyjasnien. Sprawozdawca niezwltocznie infor-
muje Komitet Pediatryczny na pi$mie o szczegdtach kontaktéw z wnio-
skodawcg. Uzasadnienie podjetej decyzji musi zosta¢ dolaczone do
nowej opinii, ktora staje si¢ ostateczna.

4. Jezeli w terminie 30 dni, o ktérym mowa w ust. 2, wnioskodawca
nie wniesie 0 ponowne przeanalizowanie, opinia Komitetu Pediatrycz-
nego staje si¢ ostateczna.

5. Agencja podejmuje decyzje w terminie nieprzekraczajacym 10 dni
od daty otrzymania ostatecznej opinii Komitetu Pediatrycznego. Wnio-
skodawca zostaje powiadomiony o tej decyzji w formie pisemnej, a do
powiadomienia zostaje zataczona ostateczna decyzja Komitetu Pediat-
rycznego.

6. W przypadku zwolnienia klasy produktow, o ktorym mowa w art.
12, Agencja podejmuje decyzje w terminie dziesigciu dni od daty otrzy-
mania opinii Komitetu Pediatrycznego, o ktorej mowa w art. 13 ust. 3.
Decyzja ta zostaje dotaczona do opinii Komitetu Pediatrycznego.

7. Decyzje Agencji sg podawane do publicznej wiadomosci po
uprzednim usuni¢ciu  wszelkich informacji stanowigcych tajemnice
handlowa.

ROZDZIAL 5

Przepisy roine

Artykul 26

Kazda osoba prawna lub fizyczna opracowujgca produkt leczniczy prze-
znaczony do stosowania w pediatrii moze przed ztozeniem planu badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej i podczas jego realizacji
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wnie$¢ o udzielenie przez Agencj¢ porady w zakresie projektowania
i prowadzenia r6znych testow i badan niezbednych do wykazania jako-
$ci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania produktu leczniczego
w populacji pediatrycznej zgodnie z art. 57 ust. 1 lit. n) rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004.

Ponadto dana osoba prawna lub fizyczna moze wnie$¢ o porade
w zakresie projektowania i prowadzenia nadzoru nad monitorowaniem
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego i1 systemOw zarza-
dzania ryzykiem, o czym mowa w art. 34.

Agencja nieodplatnie udziela porad, o ktéorych mowa w niniejszym
artykule.

TYTUL 1II

PROCEDURY UDZIELANIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Artykut 27

Jesli w niniejszym tytule nie przewidziano inaczej, procedury udzielania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla pozwolen objetych niniej-
szym tytutem podlegaja przepisom zawartym w rozporzadzeniu (WE) nr
726/2004 lub w dyrektywie 2001/83/WE.

ROZDZIAL 1

Procedury udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla
wnioskow objetych zakresem stosowania art. 7 i 8

Artykul 28

1.  Wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jak przewi-
dziano w art. 7 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, zawierajace przynaj-
mniej jedno wskazanie pediatryczne na podstawie badan przeprowadzo-
nych zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej moga by¢ sktadane zgodnie z procedurg okre-
$long w art. 5-15 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

W przypadku udzielenia pozwolenia wyniki wszystkich tych badan
zostajg ujete w charakterystyce produktu leczniczego oraz, jesli okaze
si¢ to wilasciwe, na ulotce dotaczanej do opakowania produktu leczni-
czego, pod warunkiem, ze wladciwy organ stwierdzi przydatno$¢ tych
informacji dla pacjentow, bez wzgledu na to, czy wszystkie z wniosko-
wanych wskazan pediatrycznych zostaly zatwierdzone przez wilasciwy
organ.

2. W przypadku udzielenia lub zmiany pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, kazde zwolnienie lub odroczenie przyznane zgodnie z niniej-
szym rozporzadzeniem zostaje uwzglednione w charakterystyce
produktu leczniczego oraz, jesli jest to niezbedne, na ulotce dotaczanej
do opakowania danego produktu.

3. Jezeli wniosek jest zgodny ze wszystkimi §rodkami przewidzia-
nymi w zatwierdzonym planie badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej 1 jezeli charakterystyka produktu leczniczego odzwier-
ciedla wyniki badan przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym
planem badan klinicznych z udziatlem populacji pediatrycznej, wlasciwy
organ umieszcza w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu o$wiad-
czenie stwierdzajace zgodno$¢ wniosku z zatwierdzonym zrealizo-
wanym planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;j.
Do celéw stosowania art. 45 ust. 3 o$wiadczenie to wskazuje rowniez
czy istotne badania uwzglednione w zatwierdzonym harmonogramie
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej zostaly ukoniczone
po wejSciu w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 29

W przypadku produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie
z dyrektywa 2001/83/WE moze zosta¢ ztozony, zgodnie z procedurg
ustalong w art. 32, 33 i 34 dyrektywy 2001/83/WE, okre$lony w art.
8 niniejszego rozporzadzenia wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu z nowym wskazaniem, gcznie z rozszerzeniem pozwolenia
o stosowanie w populacji pediatrycznej, nowej postaci farmaceutycznej
lub nowej drogi podania.

Whiosek ten jest zgodny z wymogiem okreslonym w art. 7 ust. 1 lit. a).

Procedura ta ograniczona jest do oceny poszczegdlnych sekcji charak-
terystyki produktu leczniczego podlegajacych zmianie.

ROZDZIAL 2

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania
w pediatrii

Artykut 30

1.  Zlozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do
stosowania w pediatrii nie narusza prawa do ztozenia wniosku o pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu w innych wskazaniach.

2. Do wniosku o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stoso-
wania w pediatrii dolaczane sg szczegdlowe dane i1 dokumenty
niezbedne do ustalenia jakos$ci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci stoso-
wania w populacji pediatrycznej, tacznie z wszelkimi szczegdlowymi
danymi koniecznymi do potwierdzenia odpowiedniej mocy, postaci
farmaceutycznej lub drogi podania produktu, zgodnie z zatwierdzonym
planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;.

Whiosek zawiera réwniez decyzje Agencji zatwierdzajacg dany plan
badan klinicznych z udziatem populacji pediatryczne;.

3. Jezeli produkt leczniczy jest lub zostal dopuszczony do obrotu
w panstwie cztonkowskim lub we Wspdlnocie, we wniosku o dopusz-
czenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii mozna si¢
odwotywaé w odpowiednich przypadkach do danych zawartych w doku-
mentacji tego produktu zgodnie z art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 lub art. 10 dyrektywy 2001/83/WE.

4. Produkt leczniczy, dla ktorego udzielono pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii, moze
zachowac nazwe produktu leczniczego zawierajacego t¢ samg substancje
czynng, dla ktérego ten sam podmiot odpowiedzialny uzyskat pozwo-
lenie na stosowanie u dorostych.

Artykut 31

Bez uszczerbku dla art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004,
wniosek o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania
w pediatrii mozna ztozy¢ zgodnie z procedurg ustalong w art. 5-15
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
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ROZDZIAL 3

Oznaczenie

Artykut 32

1. Jezeli dla produktu leczniczego udzielone zostalo pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym, na etykiecie
umieszcza si¢ symbol zatwierdzony zgodnie z ust. 2. Ulotka dotaczona
do opakowania zawiera wyjasnienie znaczenia symbolu.

2. W terminie do 26 stycznia 2008 r. Komisja wybiera symbol na
podstawie rekomendacji Komitetu Pediatrycznego. Komisja podaje ten
symbol do wiadomosci publicznej.

3. Przepisy niniejszego artykutu stosuje si¢ réwniez do produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu przed wejsciem w zycie niniej-
szego rozporzadzenia, oraz do produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu po wejSciu w Zycie niniejszego rozporzadzenia, ale przed
podaniem symbolu do wiadomosci publicznej, jesli produkty te zostaty
dopuszczone do obrotu ze wskazaniami pediatrycznymi.

W takim przypadku symbol oraz wyjasnienie, o ktobrym mowa w ust. 1,
umieszczane s3 odpowiednio na opakowaniu i w ulotce dotgczanej do
opakowania danych produktow leczniczych nie p6zniej niz w terminie
dwoch lat od podania symbolu do publicznej wiadomosci.

TYTUL IV
WYMOGI POREJESTRACYJNE

Artykut 33

Jezeli produkty lecznicze zostaly dopuszczone do obrotu ze wskazaniem
pediatrycznym po uprzedniej realizacji zatwierdzonego planu badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej i produkty te zostaty
juz wprowadzone na rynek w innych wskazaniach, posiadacz pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, uwzgledniajac dane wskazanie pediat-
ryczne, wprowadza produkt na rynek w ciggu dwoch lat od daty
dopuszczenia do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii.
Terminy te znajduja si¢ w publicznie dostepnym rejestrze prowadzonym
przez Agencje.

Artykutl 34

1. W przypadku nastgpujacych wnioskow wnioskodawca podaje

szczegbly dziatan majacych na celu zapewnienie kontynuowania obser-

wacji skuteczno$ci stosowania leku oraz mozliwosci wystepowania

dziatan niepozadanych przy zastosowaniu produktu leczniczego

w pediatrii:

a) wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu uwzgledniajace
wskazanie pediatryczne;

b) wnioski o uwzglednienie wskazania do stosowania w pediatrii
w istniejagcym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

¢) wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do
stosowania w pediatrii.

2. W przypadku istnienia szczegdlnych obaw wlasciwy organ zada
jako warunku udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu usta-
nowienia systemu zarzadzania ryzykiem albo przeprowadzenia i przed-
lozenia do oceny specjalnych badan nad produktem po jego wprowa-
dzeniu na rynek. System zarzadzania ryzykiem obejmuje zestaw dziatan
1 interwencji w zakresie nadzoru nad monitorowaniem bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego, ktorych zadaniem jest identyfikacja
i opisanie ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktéw leczniczych,
zapobieganie takiemu ryzyku lub jego zminimalizowanie, tacznie
z oceng skutecznosci tych interwencji.
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Ocena skuteczno$ci systemow zarzadzania ryzykiem oraz wynikow
przeprowadzonych badan umieszczana jest w okresowych raportach
o bezpieczenstwie, o ktorych mowa w art. 104 ust. 6 dyrektywy
2001/83/WE oraz art. 24 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Ponadto wtasciwy organ moze wezwaé¢ do zlozenia dodatkowych
raportow oceniajacych skuteczno$¢ systemu minimalizacji ryzyka oraz
wynikow badan przeprowadzonych w tym zakresie.

3. Oprocz ust. 1 i 2, do pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych ze wskazaniem do stosowania w pediatrii stosuje
si¢ przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 i w dyrektywie
2001/83/WE.

4. W przypadku odroczenia posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu przedktada Agencji sprawozdanie roczne zawierajace uaktual-
nione dane dotyczace postepu w badaniach klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej zgodnie z decyzja Agencji zatwierdzajaca plan
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej i przyznajaca
odroczenie.

Agencja informuje wlasciwy organ, jesli stwierdzi, ze posiadacz pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu nie zastosowat si¢ do decyzji Agencji
zatwierdzajacej plan badan klinicznych z udzialem populacji pediat-
rycznej 1 przyznajacej odroczenie.

5. Agencja sporzadza wytyczne dotyczace stosowania niniejszego
artykutu.

Artykut 35

Jezeli produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu ze wskazaniem
pediatrycznym, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
skorzystal z systemu nagrod lub zachet przewidzianego w art. 36, 37
lub 38, a okresy ochronne wygasty i jesli posiadacz ten ma zamiar
zaprzesta¢ wprowadzania produktu leczniczego na rynek, wtedy prze-
kazuje on pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub umozliwia stronie
trzeciej, ktora zadeklarowala zamiar kontynuowania wprowadzania
danego produktu leczniczego na rynek, wykorzystanie dokumentacji
farmaceutycznej, przedklinicznej i klinicznej zawartej w dokumentacji
produktu leczniczego na podstawie art. 10c dyrektywy 2001/83/WE.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informuje Agencje
0 swoim zamiarze zaprzestania wprowadzania produktu na rynek
najpdzniej sze§¢ miesigcy przed zaprzestaniem. Agencja podaje ten
fakt do publicznej wiadomosci.

TYTUL V
NAGRODY I ZACHETY

Artykut 36

1. Jesli wniosek zgodnie z art. 7 i 8 zawiera wyniki wszystkich
badan przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, posiadacz patentu lub
dodatkowego $wiadectwa ochronnego upowazniony jest do uzyskania
sze$ciomiesigcznego przedtuzenia okresu, o ktorym mowa w art. 13 ust.
11 art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92.

Pierwszy akapit ma zastosowanie rowniez wowczas, gdy zrealizowanie
zatwierdzonego planu badan klinicznych z udzialem populacji pediat-
rycznej nie doprowadzilo do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
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obrotu ze wskazaniem pediatrycznym, ale wyniki przeprowadzonych
badan zostang odzwierciedlone w charakterystyce produktu leczniczego,
i jesli okaze si¢ to wlasciwe, rowniez na ulotce dotaczanej do opako-
wania danego produktu.

2. Umieszczenie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu o$wiad-
czenia, o ktorym mowa w art. 28 ust. 3, ma zastosowanie do celow
stosowania ust. 1 niniejszego artykutu.

3. W przypadku zastosowania procedur okreslonych w dyrektywie
2001/83/WE szesciomiesigczne przedluzenie okresu, o ktérym mowa
w ust. 1 udzielane jest tylko wtedy, gdy produkt ten jest dopuszczony
do obrotu we wszystkich panstwach cztonkowskich.

4. Przepisy ust. 1, 2 i 3 stosuje si¢ do produktéw, ktore sg chronione
dodatkowym $wiadectwem ochronnym zgodnie z rozporzadzeniem
(EWG) nr 1768/92 lub patentem kwalifikujacym do przyznania dodat-
kowego $wiadectwa ochronnego. Przepisow tych nie stosuje si¢ do
produktow leczniczych oznaczonych jako sieroce produkty lecznicze
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 141/2000.

5. W przypadku wniosku, o ktorym mowa w art. 8 prowadzacego do
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z nowym wskazaniem
pediatrycznym nie stosuje si¢ ust. 1, 2 i 3, jezeli wnioskodawca wyste-
puje o przedtuzenie na jeden rok okresu ochrony rynkowej dla danego
produktu i uzyskuje takie przedtuzenie w zwigzku z tym, iz nowe
wskazanie pediatryczne przynosi znaczng korzy$¢ kliniczng w porow-
naniu z istniejacymi terapiami, zgodnie z art. 14 ust. 11 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 lub art. 10 ust. 1 akapit czwarty dyrektywy
2001/83/WE.

Artykut 37

Jesli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sktadany jest
w zwigzku z produktem leczniczym oznaczonym jako sierocy produkt
leczniczy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 141/2000 i jezeli ten
wniosek ten zawiera wyniki wszystkich badan przeprowadzonych
zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem popu-
lacji pediatrycznej, a o$wiadczenie, o ktorym mowa w art. 28 ust. 3
niniejszego rozporzadzenia, jest wlaczone do wydanego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wowczas dziesiecioletni okres, o ktorym mowa
w art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000, zostaje przedtuzony
do dwunastu lat.

Pierwszy akapit ma zastosowanie rowniez wowczas, gdy zrealizowanie
zatwierdzonego planu badan klinicznych z udzialem populacji pediat-
rycznej nie doprowadzilo do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu ze wskazaniem pediatrycznym, ale wyniki przeprowadzonych
badan zostang odzwierciedlone w charakterystyce produktu leczniczego,
i jesli okaze si¢ to wlasciwe, rowniez na ulotce dotaczanej do opako-
wania danego produktu.

Artykut 38

1. Jesli udzielono pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze wskaza-
niem do stosowania w pediatrii zgodnie z art. 5-15 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004, zastosowanie maja okresy ochronne dla danych
i rynku, okreslone w art. 14 ust. 11 tego rozporzadzenia.

2. Jeéli udzielono pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze wskaza-
niem do stosowania w pediatrii zgodnie z procedurami okre§lonymi
w dyrektywie 2001/83/WE, zastosowanie maja okresy ochronne dla
danych i rynku, okreslone w art. 10 ust. 1 tej dyrektywy.

Artykul 39

1. Oprécz nagrod i zachet przewidzianych w art. 36, 37 1 38 produkty
lecznicze do stosowania w pediatrii mogg kwalifikowaé si¢ do zachet
oferowanych przez Wspdlnote¢ lub przez panstwa cztonkowskie, majacych
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na celu wspieranie badan oraz opracowywanie i zwigkszenie dostepnosci
produktow leczniczych stosowanych w pediatrii.

2. W terminie do 26 stycznia 2008 r. panstwa czlonkowskie szcze-
gotowo informujg Komisj¢ o wszelkich podjetych przez nie dziataniach
majacych na celu wspieranie prowadzenia badan, opracowywania
i dostgpnosci produktow leczniczych do stosowania w pediatrii. Infor-
macje te powinny by¢ regularnie aktualizowane na wniosek Komisji.

3. W terminie do 26 lipca 2008 r. Komisja opublikuje szczegotowy
wykaz wszystkich nagrod i1 zachgt oferowanych przez Wspolnote
i panstwa cztonkowskie majacych na celu wspieranie prowadzenia
badan, opracowywania i dostgpnosci produktéw leczniczych do stoso-
wania w pediatrii. Wykaz ten jest regularnie uaktualniany, a uaktual-
niona wersja jest rowniez udostgpniana publicznie.

Artykul 40

1. W budzecie Wspoélnoty przewiduje si¢ $rodki finansowe przezna-
czone na badania nad produktami leczniczymi dla populacji pediat-
rycznej w celu wspierania badan nad produktami leczniczymi lub
substancjami czynnymi niechronionymi patentem lub dodatkowym
$wiadectwem ochronnym.

2. Finansowanie ze strony Wspolnoty, o ktorym mowa w ust. 1,
odbywa si¢ poprzez wspolnotowe programy ramowe w zakresie badan
naukowych, rozwoju technologicznego i demonstracji lub wszelkie inne
inicjatywy wspoélnotowe na rzecz finansowania badan.

TYTUL VI
KOMUNIKACJA 1T KOORDYNACJA

Artykul 41

1.  Europejska baza danych utworzona na mocy art. 11 dyrektywy
2001/20/WE zawiera, poza badaniami klinicznymi, o ktérych mowa
w art. 1 1 art. 2 tej dyrektywy, badania kliniczne przeprowadzane
w panstwach trzecich przewidziane w zatwierdzonym planie badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej. W przypadku badan
klinicznych przeprowadzanych w panstwach trzecich adresat wydanej
przez Agencj¢ decyzji w sprawie planu badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej wprowadza do bazy danych szczegdtowe dane
wymienione w art. 11 tej dyrektywy.

Na zasadzie odstepstwa od przepisow art. 11 dyrektywy 2001/20/WE,
Agencja podaje do publicznej wiadomosci cze$¢ informacji dotyczacych
badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej wprowadzonych
do europejskiej bazy danych.

2. Agencja podaje do publicznej wiadomosci szczegdtowe dane doty-
czace wynikow wszystkich badan klinicznych, o ktorych mowa w ust. 1
oraz wynikéw wszelkich innych badan przedstawionych wilasciwym
organom zgodnie z art. 45 i 46, bez wzgledu na to, czy badania zostaty
zakonczone przedwczes$nie. Wyniki te zostaja niezwlocznie przekazane
Agencji odpowiednio przez sponsora badan klinicznych, adresata
wydanej przez Agencje decyzji w sprawie planu badan klinicznych
z udziatem populacji pediatrycznej lub przez posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

3. W porozumieniu z Agencjg i panstwami cztonkowskimi oraz zain-
teresowanymi stronami Komisja sporzadza wytyczne dotyczace charak-
teru informacji, o ktorych mowa w ust. 1 i ktore majg by¢é wprowadzone
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do europejskiej bazy danych utworzonej zgodnie z art. 11 dyrektywy
2001/20/WE, okreslajace jakie informacje maja by¢ dostepne publicznie
w drodze stosowania ust. 1, w jaki sposéb maja by¢ przedkladane
i publikowane wyniki badan klinicznych w drodze stosowania ust. 2
oraz w sprawie odpowiedzialnosci i zadan Agencji w powyzszym zakre-
sie.

Artykut 42

Panstwa czlonkowskie zbieraja dostgpne dane dotyczace wszystkich
istniejacych zastosowan produktow leczniczych w populacji pediat-
rycznej 1 przekazuja je Agencji w terminie do 26 stycznia 2009 r.

Komitet Pediatryczny przedstawia wytyczne dotyczace tresci i formatu
danych, ktére nalezy zebra¢ do 26 pazdziernika 2007 r.

Artykut 43

1. Na podstawie informacji, o ktéorych mowa w art. 42 oraz po
konsultacjach z Komisja, panstwami cztonkowskimi oraz zainteresowa-
nymi stronami Komitet Pediatryczny ustala spis potrzeb terapeutycz-
nych, w szczegdlnosci z zamiarem okreslenia priorytetow badawczych.

Agencja podaje ten spis do publicznej wiadomos$ci nie wczesniej niz
26 stycznia 2009 r. i nie pdzniej niz 26 stycznia 2010 r. oraz regularnie
dokonuje jego aktualizacji.

2. Przy ustalaniu spisu potrzeb terapeutycznych pod uwagg bierze si¢
czestotliwo$¢é wystgpowania stanow chorobowych w populacji pediat-
rycznej, cigzkos$¢ stanow podlegajacych leczeniu, dostepnosc i stosow-
no$¢ leczenia alternatywnego tych stanéw w populacji pediatrycznej,
a takze profil skuteczno$ci i dzialan niepozadanych tych sposobow
leczenia, tacznie z wszelkimi zagadnieniami bezpieczenstwa charaktery-
stycznymi dla pediatrii oraz wszelkimi danymi wynikajacymi z badan
przeprowadzanych w panstwach trzecich.

Artykutl 44

1. Agencja, przy naukowym wsparciu Komitetu Pediatrycznego,
rozwija europejska sie¢ obejmujaca istniejace sieci krajowe, badaczy
i oérodki dysponujace specjalistyczng wiedza w zakresie prowadzenia
badan z udziatem populacji pediatrycznej.

2. Cele sieci europejskiej obejmujag migdzy innymi koordynacje
badan zwiazanych z produktami leczniczymi stosowanymi w pediatrii,
rozwijanie niezb¢dnej wiedzy fachowej i administracyjnej na szczeblu
europejskim oraz unikanie zbgdnego powtarzania badan i testow na
populacji pediatrycznej.

3. Do 26 stycznia 2008 r. Zarzad Agencji na wniosek Dyrektora
Zarzadzajacego 1 po konsultacjach z Komisja, panstwami czlonkow-
skimi oraz zainteresowanymi stronami, przyjmuje strategi¢c wykonawczg
dla uruchomienia i dziatania sieci europejskiej. Sie¢ ta musi, w odpo-
wiednich przypadkach, by¢ zgodna z pracami stluzacymi wzmocnieniu
fundamentéw Europejskiego Obszaru Badawczego w kontek$cie wspol-
notowych programow ramowych w zakresie badan naukowych, rozwoju
technologicznego i demonstracji.
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Artykut 45

1. Do 26 stycznia 2008 r. wszelkie badania kliniczne z udziatlem
populacji pediatrycznej ukonczone do tego dnia, dotyczace produktow
dopuszczonych do obrotu we Wspdlnocie, sa przedktadane do oceny
wlasciwemu organowi przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Wiasciwy organ moze zaktualizowaé charakterystyke produktu leczni-
czego 1 ulotk¢ dotaczana do opakowania oraz moze odpowiednio
zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Wlasciwe organy
wymieniajg informacje dotyczace przedltozonych badan oraz tam,
gdzie to wlasciwe, ich wplywu na odnos$ne pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

Agencja koordynuje wymiang¢ informacji.

2. Wszystkie istniejagce badania kliniczne z udzialem populacji
pediatrycznej, o ktérych mowa w ust. 1 oraz wszystkie badania
kliniczne z udziatem populacji pediatrycznej rozpoczete przed wejsciem
w zycie niniejszego rozporzadzenia kwalifikuja si¢ do wlaczenia do
planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej oraz sg
uwzgledniane przez Komitet Pediatryczny podczas oceny wnioskow
o zatwierdzenie planu badan klinicznych z udzialem populacji pediat-
rycznej, wnioskdw o zwolnienia i odroczenia, a takze sa uwzgledniane
przez wlasciwe organy podczas oceny wnioskow zlozonych zgodnie
z art. 7, 8 lub 30.

3.  Bez uszczerbku dla poprzedniego ustepu, nagrody i zachety,
o ktorych mowa w art. 36, 37 i1 38, przyznawane sa tylko wtedy, gdy
istotne badania uwzglednione w zatwierdzonym planie badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatrycznej zostaly ukonczone po wejsciu
W zycie niniejszego rozporzadzenia.

4. Komisja opracowuje w porozumieniu z Agencja wytyczne w celu
okreslenia kryteribw oceny istotnoéci przeprowadzanych badan, na
uzytek ust. 3.

Artykut 46

1. Wszelkie inne badania sponsorowane przez posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, ktore przewiduja zastosowanie u populacji
pediatrycznej produktu leczniczego objetego pozwoleniem na dopusz-
czenie do obrotu, bez wzglgdu na to, czy przeprowadzane sg zgodnie
z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej czy tez nie, zostaja przedtozone wlasciwemu organowi
w terminie szeSciu miesigcy od zakonczenia tych badan.

2. Ust. 1 stosuje si¢ bez wzgledu na to, czy posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zamierza sktada¢ wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym czy tez nie.

3.  Witasciwy organ moze zaktualizowaé charakterystyke produktu
leczniczego i ulotk¢ dolaczang do opakowania oraz moze odpowiednio
zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

4. Wiasciwe organy wymieniajg informacje dotyczace przedtozonych
badan oraz tam, gdzie to wlasciwe, ich wpltywu na odnosne pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

5. Agencja koordynuje wymiang¢ informacji.
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TYTUL VII
PRZEPISY OGOLNE 1 KONCOWE

ROZDZIAL 1

Przepisy ogolne

Sekcja 1

Optlaty, finansowanie wspélnotowe, kary
i sprawozdania

Artykut 47

1. Jezeli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wska-
zaniem do stosowania w pediatrii sktadany jest zgodnie z procedurg
okreslong w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004, kwota obnizonej optaty
za ocen¢ wniosku i utrzymanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
ustalana jest zgodnie z art. 70 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

2. Stosuje si¢ rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego
1995 r. w sprawie optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji
Lekow (V).

3. Komitet Pediatryczny ocenia nicodptatnie:

a) wnioski o zwolnienie;

b) wnioski o odroczenie;

¢) plany badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej;

d) zgodnos$¢ z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem
populacji pediatryczne;.

Artykut 48

Wkiad Wspdlnoty przewidziany w art. 67 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 obejmuje prace Komitetu Pediatrycznego, wlaczajac wsparcie
naukowe udzielane przez ekspertow oraz Agencji, wlaczajac ocene
harmonograméw badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej,
porady naukowe oraz zwolnienia od optat przewidziane w niniejszym
rozporzadzeniu i wspiera dziatalno§¢ Agencji prowadzong w ramach art.
41 i 44 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 49

1. Bez uszczerbku dla Protokolu w sprawie przywilejow i immuni-
tetow Wspdlnot Europejskich kazde panstwo cztonkowskie ustanawia
kary z tytulu naruszenia przepisdéw niniejszego rozporzadzenia lub przy-
jetych w zwigzku z nim $rodkéw wykonawczych dotyczacych
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z procedurami
okreslonymi w dyrektywie 2001/83/WE, oraz podejmuje wszelkie
srodki niezb¢dne do ich wyegzekwowania. Kary te sg skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace.

Panstwa cztonkowskie informuja Komisje o tych przepisach nie pdzniej
niz 26 pazdziernika 2007 r. O wszelkich pdzniejszych zmianach
panstwa cztonkowskie informujg jak najszybciej.

(") Dz.U. L 35 z 15.2.1995, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporza-
dzeniem (WE) nr 1905/2005 (Dz. U.L 304, 23.11.2005, str. 1).
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2.  Panstwa czlonkowskie niezwlocznie informuja Komisje o wszel-
kich sporach wszczetych w zwigzku z naruszeniem niniejszego
rozporzadzenia.

3. Zgodnie z procedura okreslong w art. 84a rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 Komisja moze — w odniesieniu do produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu zgodnie z tym rozporzadzeniem — naktadaé
kary finansowe w formie grzywien lub okresowych kar pieni¢znych
w zwigzku z uchybieniem obowigzkom okreslonym w niniejszym
rozporzadzeniu, ktére sa wymienione w zataczniku II do rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004.

4.  Komisja podaje do publicznej wiadomosci nazwe kazdego
podmiotu naruszajacego przepisy niniejszego rozporzadzenia lub przy-
jetych zgodnie z nim $rodkow wykonawczych oraz kwoty i1 przyczyny
natozenia kar finansowych.

Artykul 50

1.  Na podstawie sprawozdania Agencji i przynajmniej raz do roku
Komisja podaje do publicznej wiadomo$ci wykaz firm i produktow,
ktore zostaly objete systemem nagrod i zachgt przewidzianych niniej-
szym rozporzadzeniem oraz firm, ktore nie wywigzaty si¢ z obowigzkoéw
przewidzianych niniejszym rozporzadzeniem. Panstwa czlonkowskie
przekazuja te informacje Agencji.

2. W terminie do 26 stycznia 2013 r. Komisja przedktada Parlamen-
towi Europejskiemu i Radzie ogoélne sprawozdanie na temat doswiad-
czen zdobytych w wyniku stosowania rozporzadzenia. Zawiera ono
w szczegolnosci doktadny wykaz wszystkich produktéw leczniczych
dopuszczonych do stosowania w pediatrii od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

3. W terminie do 26 stycznia 2017 r. Komisja przedktada Parlamen-
towi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat doswiadczen
zdobytych w wyniku stosowania art. 36, 37 i 38. Sprawozdanie obej-
muje analiz¢ ekonomicznych skutkéw stosowania systemu nagrod
i zachet, jak rdwniez analize przewidywanego wplywu rozporzadzenia
na zdrowie publiczne, majace na celu zaproponowanie koniecznych
zmian.

4. Pod warunkiem istnienia wystarczajacych danych pozwalajacych
na przeprowadzenie wnikliwych analiz, przepisy ust. 3 wykonuje si¢
W tym samym czasie, co przepisy ust. 2.

Sekcja 2
Staly Komitet

Artykut 51

1. Komisj¢ wspiera Staty Komitet ds. Produktow Leczniczych Stoso-
wanych u Ludzi ustanowiony w art. 121 dyrektywy 2001/83/WE,
zwany dalej ,,Komitetem”.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, zastosowanie majg
art. 5a ust. 1 — 4 oraz art. 7 decyzji 1999/468WE, z uwzglednieniem
przepisow art. 8 tej decyzji.
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3.

Komitet przyjmuje swoj regulamin wewngtrzny.

ROZDZIAL 2

Zmiany

Artykut 52

W rozporzadzeniu (EWG) nr 1768/92 wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

)

2)

3)

w art. 1 dodaje si¢ nast¢pujacag definicje:

»€) »Wniosek o przedtuzenie obowiazywania« oznacza wniosek
o przedtuzenie obowigzywania $wiadectwa zgodnie z art. 13
ust. 3 niniejszego rozporzadzenia i art. 36 rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006 (*) Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowa-
nych w pediatrii

(*) Dz.U. L 378 z 27.12.2006, str. 1.”

w art. 7 dodaje si¢ nastgpujace ustepy:

»3.  Wniosek o przedluzenie obowigzywania moze zostaé
ztozony przy sktadaniu wniosku o wydanie $§wiadectwa lub gdy
wniosek o wydanie $§wiadectwa jest w trakcie rozpatrywania i spel-
nione sg odpowiednio wymagania art. 8 ust. 1 lit. d) lub art. 8 ust.
la.

4. Wnhniosek o przedtuzenie obowigzywania $§wiadectwa juz przy-
znanego sktadany jest nie pozniej niz dwa lata przed wygasnigciem
$wiadectwa.

5. Nie naruszajac ust. 4, przez okres pieciu lat od daty wejscia
w zycie rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 wniosek o przediuzenie
obowigzywania udzielonego wczesniej $wiadectwa sklada si¢ nie
pozniej niz sze$¢ miesigey przed uptywem waznosci tego $wiadect-
wa.”;

w art. 8 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w ust. 1 dodaje si¢ lit. d) w brzmieniu:

»d) jezeli wniosek o wydanie $wiadectwa obejmuje rowniez
wniosek o przedtuzenie obowigzywania:

(1) kopi¢ o$wiadczenia wykazujacego zgodno$¢ z zatwier-
dzonym, zrealizowanym planem badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej, o ktéorym mowa
w art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006;

(ii) jezeli jest to niezbg¢dne, oprocz kopii pozwolen na
dopuszczenie produktu do obrotu, o ktérych mowa
w lit. b), dowod posiadania pozwolen na dopuszczenie
produktu do obrotu we wszystkich pozostatych Panstw
Cztonkowskich, o czym mowa w art. 36 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006.”;

b) dodaje si¢ nastepujace ustepy:

»la. Jezeli wniosek o wydanie §wiadectwa jest w trakcie rozpat-
rywania, wniosek o przedtuzenie obowigzywania zgodnie
z art. 7 ust. 3 zawiera szczeg6Oly, o ktorych mowa w ust. 1
lit. d) oraz odniesienie do juz ztozonego wniosku o wydanie
$wiadectwa.

1b. Whniosek o przedtuzenie obowigzywania $wiadectwa juz
przyznanego zawiera szczegdty, o ktdrych mowa w ust.
1 lit. d) oraz kopi¢ juz przyznanego $wiadectwa.”;
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

¢) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2.  Panstwa Cztonkowskie moga ustali¢, ze przy sktadaniu
wniosku o wydanie $wiadectwa oraz o przedtuzenie obowigzu-
jacego $wiadectwa pobierana jest optata.”;

w art. 9 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w ust. 1 dodaje si¢ nastepujacy akapit:

»Wniosek o przedtuzenie obowigzywania $wiadectwa sktadany
jest wlasciwemu organowi danego Panstwa Czlonkowskiego.”;

b) w ust. 2 dodaje si¢ nastepujaca literg:

) tam, gdzie jest to wlasciwe, wskazanie, ze wniosek obej-
muje wniosek o przedtuzenie obowigzywania.”;

¢) dodaje si¢ nastgpujacy ustep:

»3.  Ust. 2 stosuje si¢ do powiadomienia o wniosku o przedtu-
zenie obowigzywania $wiadectwa juz przyznanego lub do przy-
padku, gdy wniosek o przyznanie $wiadectwa jest w trakcie
rozpatrywania. Powiadomienie zawiera dodatkowo informacje
o zlozeniu wniosku o przedluzenie obowigzywania $wiadect-
wa.”;

w art. 10 dodaje si¢ nastgpujacy ustep:

,0.  Ust. 1-4 stosuje si¢, odpowiednio, do wniosku o przedtuzenie
obowigzywania.”;

w art. 11 dodaje si¢ nastepujacy ustep:

»3.  Ust. 11 2 stosuje si¢ do powiadomienia o przyznaniu prze-
dtuzenia obowigzywania $wiadectwa Iub odrzucenia wniosku
o przedtuzenie.”;

w art. 13 dodaje si¢ nastepujacy ustep:

»3.  Okresy ustalone w ust. 1 i 2 zostajg przedtuzone o szes¢
miesigcy w przypadku, gdy stosuje si¢ art. 36 rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006. W takim przypadku okres ustalony w ust. 1
niniejszego artykulu mozna przedhuzyc¢ tylko raz.”;

dodaje si¢ nastgpujacy artykut:

LArtykut 15a

Uchylenie przedluzenia obowigzywania

1. Przedluzenie obowigzywania moze zosta¢ uchylone, jesli
zostalo przyznane niezgodnie z przepisami art. 36 rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006.

2. Kazda osoba moze ztozy¢ wniosek o uchylenie przedtuzenia
obowigzywania do organu odpowiedzialnego na mocy prawa krajo-
wego za uchylenie odpowiedniego patentu podstawowego.”;

w art. 16 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) tekst art. 16 staje si¢ ust. 1 tego artykutu,

b) dodaje si¢ nastepujacy ustep:

»2. Jesli przedluzenie obowigzywania zostalo uchylone
zgodnie z art. 15a, organ, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1
publikuje powiadomienie o tym.”;
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10) art. 17 otrzymuje nastgpujgce brzmienie:
L Artykut 17
Odwolania

Od decyzji organu, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1 lub organdw,
o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 i art. 15a ust. 2 podjetych na mocy
niniejszego rozporzadzenia przystuguja takie same odwotania, jak
przewidziane s3 prawem krajowym od podobnych decyzji
podjetych w odniesieniu do patentow krajowych.”.

Artykut 53

W art. 11 dyrektywy 2001/20/WE dodaje si¢ nastgpujacy ustep:

w4 Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1, Agencja podaje do
publicznej wiadomosci czgs¢ informacji dotyczacych badan klinicz-
nych z udziatlem populacji pediatrycznej wprowadzonych do euro-
pejskiej bazy danych zgodnie z przepisami rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006 (*) Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowanych
w pediatrii

(*) Dz.U. L 378 z 27.12.2006, str. 1.”
Artykut 54

W dyrektywie 2001/83/WE art. 6 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje
nast¢pujace brzmienie:

»l.  Produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony na rynek
Panstwa Czlonkowskiego, o ile nie zostalo wydane pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu przez wiasciwe wladze danego Panstwa
Cztonkowskiego zgodnie z niniejszg dyrektywa, lub pozwolenie
zostato udzielone zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004,
w zwiazku z rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 (*) Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
produktow leczniczych stosowanych w pediatrii

(*) Dz.U. L 378 z 27.12.2006, str. 1.”
Artykut 55

W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

1) art. 56 ust. 1 otrzymuje nastgpujace brzmienie:
1. Agencja sktada si¢ z:

a) Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi,
odpowiadajgcego za przygotowanie opinii dla Agencji we wszyst-
kich kwestiach zwiagzanych z ocena produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi;

b) Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych, odpowia-
dajacego za przygotowanie opinii dla Agencji we wszystkich
kwestiach zwigzanych z ocena produktow leczniczych stosowa-
nych u zwierzat;

¢) Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych;
d) Komitetu ds. Roslinnych Produktow Leczniczych;
e) Komitetu Pediatrycznego;

f) Sekretariatu, zapewniajacego komitetom obshuge techniczna,
naukowa i administracyjng oraz dbajacego o wlasciwa koordy-
nacj¢ mi¢dzy nimi;
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g) Dyrektora Zarzadzajacego, ktory wykonuje obowiazki okre§lone
w art. 64;

h) Zarzadu, ktéry wykonuje obowiazki okreslone w art. 65, 66
1677

2) w art. 57 ust. 1 dodaje si¢ nastgpujaca litere:

»(t) podejmujacy decyzje zgodnie z art. 7 ust. 1 Rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006 (*) Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych
stosowanych w pediatrii

(*) Dz.U. L 378 z 27.12.2006, str. 1.”

3) dodaje si¢ art. 73 a w brzmieniu:

L, Artykut 73a

Decyzje podjete przez Agencje na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006 moga by¢ przedmiotem skargi przed Trybunatem Spra-
wiedliwosci Wspolnot Europejskich zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w art. 230 Traktatu.”

ROZDZIAL 3

Przepisy kornicowe

Artykut 56

Wymogu okreslonego w art. 7 ust. 1 nie stosuje si¢ do waznych wnio-
skow rozpatrywanych w czasie wejScia w zZycie niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 57

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzydziestego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

2. Art. 7 stosuje si¢ od dnia 26 lipca 2006 r.
Art. 8 stosuje si¢ od dnia 26 stycznia 2009 r.
Art. 30 i 31 stosuje si¢ od dnia 26 lipca 2007 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catodci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach czlonkowskich.
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OSWIADCZENIE KOMISJI

Biorac pod uwage ryzyko zwigzane z substancjami rakotworczymi, mutagennymi
i toksycznymi ze wzgledu na zagrozenie rozrodczosci, Komisja zwréci si¢ do
Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji
Lekow z wnioskiem o sporzadzenie opinii dotyczacej wykorzystania tego rodzaju
substancji jako rozczynnikéw produktow leczniczych stosowanych u ludzi, na
podstawie art. 5 ust. 3 oraz art. 57 ust. 1 lit. p) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weteryna-
ryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow.

Komisja przekaze opini¢ Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

W okresie szesciu miesigcy od daty sformulowania opinii Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Komisja poinformuje Parlament
Europejski i Rad¢ o wszelkich niezbednych dziataniach, jakie zamierza podja¢
W nastgpstwie tej opinii.



