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REGULAMENTO (CE) N.° 19012006 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 12 de Dezembro de 2006

relativo a medicamentos para uso pediitrico e que altera o
Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Directiva 2001/20/CE, a
Directiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.’ 726/2004

(Texto relevante para efeitos do EEE)

TITULO 1
DISPOSICOES INTRODUTORIAS

CAPITULO 1

Objecto e defini¢oes

Artigo 1.°

O presente regulamento estabelece as regras relativas ao desenvolvi-
mento de medicamentos para uso humano, a fim de dar resposta as
necessidades terapéuticas especificas da populacdo pediatrica sem sub-
meter essa populagdo a ensaios clinicos, ou outros, que sejam desne-
cessarios, ¢ em conformidade com a Directiva 2001/20/CE.

Artigo 2.°

Além das definigdes previstas no artigo 1.° da Directiva 2001/83/CE,
sdo aplicaveis, para efeitos do presente regulamento, as seguintes defi-
nigdes:

1) Populagdo pediatrica: os individuos com idade compreendida entre o
nascimento e os 18 anos;

2) Plano de investigagdo pediatrica: um programa de investigagdo e
desenvolvimento que visa garantir a produ¢do dos dados necessarios
para determinar os termos em que um medicamento pode ser auto-
rizado para tratar a populacdo pediatrica;

3) Medicamento autorizado para uma indicacdo pediatrica: o medica-
mento autorizado para utilizagdo em parte ou no conjunto da popu-
lacao pediatrica, constando do resumo das caracteristicas do medi-
camento, elaborado em conformidade com o artigo 11.° da Direc-
tiva 2001/83/CE, as precisdes da indicagdo autorizada;

4) Autoriza¢do de introdugdo no mercado para uso pediatrico: uma
autorizacdo de introdugdo no mercado concedida relativamente a
um medicamento para uso humano que ndo esteja protegido por
um certificado complementar de protec¢do ao abrigo do Regula-
mento (CEE) n.° 1768/92 ou por uma patente que confira direito a
obten¢do de um certificado complementar de protecgdo, que abranja
unicamente as indicagdes terapéuticas relevantes para utilizacdo na
populac@o pediatrica, ou em subgrupos dessa populagdo, tais como a
dosagem adequada, a forma farmacéutica ou a via de administragao
do medicamento.
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CAPITULO 2

Comité Pediatrico

Artigo 3.°

1.  Até 26 de Julho de 2007, sera instituido um Comité Pediatrico no
quadro da Agéncia Europeia de Medicamentos criada pelo Regula-
mento (CE) n.° 726/2004, a seguir denominada «Agéncia». O Comité
Pediatrico considera-se instituido logo que os membros referidos nas
alineas a) € b) do n.° 1 do artigo 4.° tenham sido nomeados.

A Agéncia assegurard o secretariado do Comité Pediatrico e prestar-lhe-
-a apoio técnico e cientifico.

2. Salvo disposi¢do em contrario do presente regulamento, aplica-se
ao Comité Pediatrico o Regulamento (CE) n.° 726/2004, nomeadamente
em matéria de independéncia e imparcialidade dos respectivos membros.

3. O director executivo da Agéncia deve garantir a coordenacdo entre
o Comité Pediatrico e o Comité dos Medicamentos para Uso Humano, o
Comité dos Medicamento Orfios, os respectivos grupos de trabalho e
outros grupos de aconselhamento cientifico.

A Agéncia estabelecera procedimentos especificos para as eventuais
consultas entre os diversos grupos e comités.

Artigo 4.°

1. O Comité Pediatrico ¢ composto pelos seguintes membros:

a) Cinco membros e respectivos suplentes do Comité dos Medicamen-
tos para Uso Humano, para ele nomeados nos termos do n.° 1 do
artigo 61.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004. Estes cinco membros
e os respectivos suplentes serdo designados para o Comité Pediatrico
pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano;

b) Um membro e um suplente designados por cada Estado-Membro
cuja autoridade nacional competente ndo esteja representada por
um dos membros designados pelo Comité dos Medicamentos para
Uso Humano;

¢) Trés membros e trés suplentes nomeados pela Comissdo apds con-
sulta ao Parlamento Europeu, com base num convite publico a ma-
nifestagdo de interesse, a fim de representar os profissionais de sau-
de;

d) Trés membros e trés suplentes nomeados pela Comissdo apds con-
sulta do Parlamento Europeu, com base num convite publico a ma-
nifestagdo de interesse, a fim de representar as associagdes de doen-
tes.

Os suplentes representardo e votarao em nome dos membros em caso de
auséncia destes.

Para efeitos das alineas a) e b), os Estados-Membros devem cooperar,
sob a coordenagdo do director executivo da Agéncia, de forma a garan-
tir que a composi¢ao final do Comité Pediatrico, incluindo membros e
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suplentes, abranja os dominios cientificos pertinentes para os medica-
mentos de uso pediatrico e inclua, no minimo: o desenvolvimento far-
maceéutico, a medicina pediatrica, a clinica geral, a farmacia pediatrica, a
farmacologia pediatrica, a investigagdo pediatrica, a farmacovigilancia, a
ética e a satde publica.

Para efeitos das alineas c¢) ¢ d), a Comissdao tomara em consideragdo os
conhecimentos especificos dos membros nomeados ao abrigo das ali-
neas a) e b).

2. Os membros do Comité Pediatrico sdo designados por um periodo
renovavel de trés anos. Aquando das reunides do Comité Pediatrico, os
seus membros podem fazer-se acompanhar de peritos.

3. O Comité Pediatrico elege como presidente um dos seus membros,
por um mandato de trés anos, renovavel uma vez.

4. A Agéncia publicara os nomes ¢ as qualificagdes dos membros do
Comité Pediatrico.

Artigo 5.°

1. Na elaboragdo dos seus pareceres, o Comité Pediatrico deve dili-
genciar no sentido de chegar a um consenso cientifico. Se tal nao for
possivel, o Comité Pediatrico emitira parecer com base na posi¢do da
maioria dos seus membros. O parecer referira as posi¢des divergentes e
respectivas fundamentagdes. Este parecer ¢ tornado publico, nos termos
do disposto nos n.°® 5 e 7 do artigo 25.°.

2. O Comité Pediatrico estabelece o seu regulamento interno para
efeitos do exercicio das suas competéncias. O regulamento interno entra
em vigor apds parecer favoradvel do Conselho de Administracdo da
Agéncia e, subsequentemente, da Comissao.

3. Os representantes da Comissao, o director executivo da Agéncia
ou os seus representantes podem participar em todas as reunides do
Comité Pediatrico.

Artigo 6.°

1.  Compete ao Comité Pediatrico, nomeadamente:

a) Apreciar o contetido de todos os planos de investigacdo pediatrica de
um medicamento que lhe sejam apresentados ao abrigo do presente
regulamento e emitir parecer a seu respeito;

b) Apreciar as isengdes e os diferimentos e emitir parecer a seu respei-
to;

¢) A pedido do Comité dos Medicamentos para Uso Humano, de uma
autoridade competente ou do requerente, apreciar a conformidade do
pedido de introdugdo no mercado com o respectivo plano de inves-
tigacdo pediatrica e emitir parecer a seu respeito;

d) A pedido do Comité dos Medicamentos para Uso Humano ou de
uma autoridade competente, apreciar quaisquer dados produzidos em
conformidade com um plano de investigagdo pediatrica aprovado e
emitir parecer sobre a qualidade, a seguranca ou a eficacia do me-
dicamento para efeitos da sua utilizagdo na populacdo pediatrica;
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e) Prestar aconselhamento sobre o contetido e o formato dos dados a
recolher para efeitos do inquérito referido no artigo 42.°;

f) Prestar apoio e aconselhamento a Agéncia no que diz respeito a
criagdo da rede europeia referida no artigo 44.°%

g) Prestar assisténcia cientifica a elaboragdo de quaisquer documentos
relacionados com o cumprimento dos objectivos do presente regula-
mento;

h) Prestar aconselhamento sobre qualquer questdo relacionada com me-
dicamentos para uso pediatrico, a pedido do director executivo da
Agéncia ou da Comissdo;

i) Criar um inventario especifico das necessidades em matéria de me-
dicamentos para uso pediatrico e actualiza-lo regularmente, tal como
referido no artigo 43.°;

j) Aconselhar a Agéncia ¢ a Comissao sobre a comunicacdo das pos-
sibilidades existentes para realizar investigacdo de medicamentos
para uso pediatrico;

k) Formular uma recomendagdo destinada a Comissdo sobre o simbolo
referido no n.° 2 do artigo 32.°.

2. No exercicio das suas competéncias, o Comité Pediatrico deve
analisar se os estudos propostos sdo susceptiveis de proporcionar bene-
ficios terapéuticos significativos para a populagdo pediatrica e/ou preen-
chem uma necessidade terapéutica dessa populagdo. O Comité Pedia-
trico tomard em consideracdo qualquer informagdo de que disponha,
incluindo os pareceres, decisdes ou conselhos das autoridades compe-
tentes de paises terceiros.

TITULO 11

REQUISITOS RELATIVOS A AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

CAPITULO 1

Requisitos gerais de autorizacdo

Artigo 7.°

1. O pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado, nos termos do
artigo 6.° da Directiva 2001/83/CE, de um medicamento para uso hu-
mano ndo autorizado na Comunidade a data de entrada em vigor do
presente regulamento s6 pode ser considerado valido se, para além dos
dados e da documentagdo mencionados no n.° 3 do artigo 8.° da Di-
rectiva 2001/83/CE, incluir um dos seguintes elementos:

a) Os resultados de todos os estudos realizados e os pormenores de
toda a informacdo recolhida em conformidade com um plano de
investigacao pediatrica aprovado;

b) Uma decisdo da Agéncia concedendo uma isencdo relativa a um
medicamento especifico;

¢) Uma decisdo da Agéncia concedendo uma isencdo por classe nos
termos do artigo 11.°%

d) Uma decisdo da Agéncia concedendo um diferimento.

Para efeitos da alinea a), deve também incluir-se no pedido a decis@o da
Agéncia de aprovacdo do plano de investigacdo pediatrica em causa.
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2. Os documentos apresentados nos termos do n.° 1 abrangerio,
cumulativamente, todos os subgrupos da populagdo pediatrica.

Artigo 8.°

No que diz respeito aos medicamentos autorizados protegidos por um
certificado complementar de proteccdo nos termos do Regula-
mento (CEE) n.° 1768/92, ou por uma patente que confira direito a
um certificado complementar de protecgdo, o artigo 7.° do presente
regulamento ¢ aplicavel a pedidos de autorizagdo de novas indicagoes,
incluindo as indica¢des pediatricas, novas formas farmacéuticas e novas
vias de administragao.

Para efeitos do primeiro pardgrafo, os documentos referidos no n.° 1 do
artigo 7.° abrangem as indicagdes, as formas farmacéuticas e as vias de
administracdo existentes e novas.

Artigo 9.°

Os artigos 7.° e 8.° ndo sdo aplicaveis aos medicamentos autorizados
nos termos dos artigos 10.°, 10.°-A, 13.° a 16.° ¢ 16.°-A a 16.°-1 da
Directiva 2001/83/CE.

Artigo 10.°

A Comissdo, em consulta com os Estados-Membros, a Agéncia e outras
partes interessadas, fixa as modalidades relativas ao formato e ao con-
teudo a que os pedidos de aprovagdo ou alteragdo de um plano de
investigacdo pediatrica e os pedidos de isencdo ou de diferimento de-
vem obedecer para poderem ser considerados validos, bem como as
modalidades da verificagdo da conformidade referida no artigo 23.° e
no n.° 3 do artigo 28.°.

CAPITULO 2

Isencoes

Artigo 11.°

1.  No que diz respeito a determinados medicamentos ou classes de
medicamentos, a apresentagdo da informagdo referida na alinea a) do
n.° 1 do artigo 7.° ndo é exigida se houver provas de uma das seguintes
situagoes:

a) A provavel ineficacia ou auséncia de seguranga do medicamento ou
da classe de medicamentos em questdo para parte ou para toda a
populagdo pediatrica;

b) A doenga ou patologia a que o medicamento ou classe de medica-
mentos em questdo se destina ocorre apenas na populagdo adulta;

¢) O medicamento em questdo ndo apresenta um beneficio terapéutico
significativo em relacdo aos tratamentos peditricos existentes.

2. A isen¢do concedida nos termos do n.° 1 pode dizer respeito
apenas a um ou mais subgrupos especificos da populagdo pediatrica,
apenas a uma ou mais indicagdes terapéuticas especificas ou a uma
combinagdo de ambas as situagdes.
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Artigo 12.°

O Comité Pediatrico pode, por iniciativa propria e com base nos moti-
vos previstos no n.° 1 do artigo 11.°, emitir parecer favoravel a con-
cessdo de uma isengdo, nos termos do n.° 1 do artigo 11.°, relativamente
a um medicamento especifico ou a uma classe de medicamentos.

Logo que tenha sido emitido parecer pelo Comité Pediatrico, ¢ aplicavel
o procedimento previsto no artigo 25.°. No caso de uma isengdo por
classe, aplicam-se apenas os n.°° 6 ¢ 7 do artigo 25.°.

Artigo 13.°

1.  Com base nos motivos previstos no n.° 1 do artigo 11.°, o reque-
rente pode solicitar a Agéncia a concessdo de uma isenc¢do relativamente
a um medicamento especifico.

2. Apos a recepgdo do pedido, o Comité Pediatrico nomeia um re-
lator e, no prazo de sessenta dias, emite parecer, favoravel ou desfavo-
ravel, a concessdo de isengdo relativamente a um medicamento especi-
fico.

No decurso do prazo de sessenta dias, quer o requerente quer o Comité
Pediatrico podem solicitar a realizagdo de uma reunido.

Caso se justifique, o Comité Pediatrico pode solicitar ao requerente que
complemente os dados e documentos apresentados. Se o Comité Pedia-
trico fizer uso desta faculdade, fica suspenso o prazo de sessenta dias
até serem fornecidos os dados complementares solicitados.

3.  Logo que tenha sido emitido parecer pelo Comité Pediatrico, ¢
aplicavel o procedimento previsto no artigo 25.°.

Artigo 14.°

1. A Agéncia mantém uma lista de todas as isen¢des. A lista sera
actualizada regularmente (pelo menos anualmente) e tornada publica.

2. O Comité Pediatrico pode, em qualquer altura, emitir parecer fa-
voravel a revisdo de uma isengdo concedida.

Se se verificarem alteragdes que afectem a iseng@o relativamente a um
medicamento especifico, ¢ aplicavel o procedimento previsto no ar-
tigo 25.°.

Se se verificarem alteragdes que afectem uma isengdo por classe, sdo
aplicaveis os n.* 6 ¢ 7 do artigo 25.°.

3. Em caso de revogagdo da isencdo concedida relativamente a um
medicamento especifico ou a uma classe de medicamentos, os requisitos
estabelecidos nos artigos 7.° € 8.° ndo sdo aplicaveis durante o periodo
de trinta e seis meses, a contar da data da supressdo da lista de isengdes.
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CAPITULO 3

Plano de investigacio pedidtrica

Seccao 1

Pedido de aprovacao

Artigo 15.°

1. Se pretender apresentar um pedido de autorizagdo de introducdo
no mercado nos termos das alineas a) ou d) do n.° 1 do artigo 7.°, do
artigo 8.° ou do artigo 30.°, o requerente deve elaborar e apresentar a
Agéncia um plano de investiga¢do pediatrica, acompanhado do pedido
de aprovacio.

2. O plano de investigagdo pediatrica deve precisar o calendario e as
medidas propostas para avaliar a qualidade, a seguranga ¢ a eficacia do
medicamento em todos os subgrupos destinatarios da populacao pedia-
trica. Além disso, deve descrever quaisquer medidas de adaptacdo da
formulagdo de um medicamento para que a sua utilizagdo seja mais
aceitavel, facil, segura ou eficaz para os diversos subgrupos da popula-
¢do pediatrica.

Artigo 16.°

1. No caso dos pedidos de autorizagdo de introducdo no mercado
previstos nos artigos 7.° ¢ 8.°, ou dos pedidos de isengdo previstos
nos artigos 11.° ¢ 12.°, o plano de investigagdo pediatrica ou o pedido
de isen¢do, deve, salvo em casos devidamente justificados, ser apresen-
tado juntamente com o pedido de aprovagdo, o mais tardar aquando da
conclusdo dos estudos farmacocinéticos realizados com adultos, tal
como estabelecido no ponto 5.2.3. da Parte I do Anexo I a Direc-
tiva 2001/83/CE, a fim de garantir a emissdo de um parecer sobre o
uso do medicamento em questdo na populagdo pediatrica no momento
da avaliagdo da autorizagdo de introdugdo no mercado ou de qualquer
outro pedido em causa.

2. No prazo de trinta dias apds recepg¢do do pedido referido no n.° 1
e no n.° 1 do artigo 15.°, a Agéncia verifica a validade do mesmo e
elabora um relatorio de sintese dirigido ao Comité Pediatrico.

3. Se for o caso, a Agéncia pode solicitar ao requerente a apresen-
tacdo de dados e documentos adicionais, ficando suspenso o prazo de
trinta dias até ao momento em que seja fornecida a informagdo com-
plementar solicitada.

Artigo 17.°

1. Apos a recepgdo de uma proposta de plano de investigagdo pedia-
trica valida nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 15.°, o Comité
Pediatrico nomeia um relator e, no prazo de sessenta dias, emite um
parecer no qual aprecia se os estudos propostos garantem ou ndo a
producdo de dados necessarios para definir em que condi¢des o medi-
camento pode ser utilizado no tratamento da populagdo pediatrica ou de
subgrupos da mesma e se os beneficios terapéuticos previstos justificam
ou ndo a realizacdo dos estudos propostos. No seu parecer, o Comité
analisa a adequag@o das medidas propostas para adaptar a formulagdo
dos medicamentos para efeitos de utilizagdo nos varios subgrupos da
populacdo pediatrica.

No mesmo prazo, o requerente ou o Comité Pediatrico podem solicitar a
realizacdo de uma reunido.
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2. No prazo de sessenta dias previsto no n.° 1, o Comité Pediatrico
pode convidar o requerente a propor alteragdes ao plano, podendo, nesse
caso, aquele prazo ser prorrogado por um maximo de sessenta dias para
efeitos da emissdo do parecer final. Neste caso, o requerente ou o
Comité Pediatrico podem solicitar a realizagdo de uma reunido suple-
mentar durante esse periodo. O prazo fica suspenso até ao momento da
prestagdo das informagdes complementares solicitadas.

Artigo 18.°

Apods a emissdo do parecer, favoravel ou desfavoravel, pelo Comité
Pediatrico, ¢ aplicavel o procedimento previsto no artigo 25.°.

Artigo 19.°

Se, apo6s a apreciagdo do plano de investigacdo pediatrica, o Comité
Pediatrico concluir que as alineas a), b) ou ¢) do n.° 1 do artigo 11.° se
aplicam ao medicamento em causa, emite parecer desfavoravel nos
termos do disposto no n.° 1 do artigo 17.°.

Nesse caso, o Comité Pediatrico emite parecer favoravel a uma isengao

nos termos do artigo 12.°, apds o que ¢é aplicivel o procedimento
previsto no artigo 25.°.

Secg¢do 2

Diferimentos

Artigo 20.°

1.  Em simultdneo com a apresenta¢do do plano de investigagdo pe-
diatrica nos termos do n.° 1 do artigo 16.°, pode ser apresentado um
pedido de diferimento do inicio ou da conclus@o de algumas ou de todas
as medidas constantes desse plano. Tal diferimento deve fundar-se em
razdes cientificas e técnicas ou de satde publica.

Em qualquer caso, o diferimento ¢ concedido quando for adequado
realizar estudos com adultos antes de iniciar estudos com a populagido
pediatrica, ou quando os estudos com a populag@o pediatrica se prolon-
garem por mais tempo do que os estudos com adultos.

2. Com base na experiéncia adquirida na sequéncia da aplicacdo do
presente artigo, a Comissdo pode, nos termos do procedimento de re-
gulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 2 do artigo 51.°
aprovar disposi¢des que tenham por objecto alterar elementos ndo es-
senciais do presente regulamento, nomeadamente completando-o, tendo
em vista precisar os fundamentos da concessdo de diferimentos.;

Artigo 21.°

1. Em simultdneo com a emissdo de um parecer favoravel nos termos
do n.° 1 do artigo 17.°, o Comité Pediatrico, por iniciativa propria ou na
sequéncia de um pedido apresentado pelo requerente ao abrigo do ar-
tigo 20.°, emite parecer favoravel ao diferimento do inicio ou da con-
clusdo de algumas ou de todas as medidas constantes do plano de
investigacdo pediatrica, desde que sejam cumpridas as condigdes pre-
vistas no artigo 20.°.

O parecer favoravel ao diferimento precisa os prazos de inicio ou con-
clusdo das medidas em causa.
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2. Apobs a emissdo pelo Comité Pediatrico do parecer favoravel ao
diferimento, nos termos do n.° 1, é aplicavel o procedimento previsto no
artigo 25.°.

Seccdo 3

Alteracio de um plano de investigacao pediatrica

Artigo 22.°

Se, na sequéncia da decisdo de aprovacdo do plano de investigacdo
pediatrica, o requerente se deparar com dificuldades de aplicagdo que
inviabilizem a realizagdo do plano ou o tornem inadequado, pode propor
alteracdes ou solicitar um diferimento ou uma isen¢do ao Comité Pedia-
trico, fundamentando pormenorizadamente o seu pedido. No prazo
de sessenta dias, o Comité Pediatrico examina as alteragdes ou o pedido
de isengdo ou de diferimento, apds o que emite parecer propondo a
respectiva recusa ou aceitagdo. Apos a emissdo do parecer, favoravel
ou desfavoravel, pelo Comité Pediatrico, ¢ aplicavel o procedimento
previsto no artigo 25.°.

Seccdo 4

Conformidade com o plano de investigacio
pediatrica

Artigo 23.°

1. A autoridade competente responsavel pela concessdo da autoriza-
¢do de introducao no mercado deve verificar que os pedidos de autori-
zacgdo de introdugdo no mercado ou de alteracdo cumprem os requisitos
estabelecidos nos artigos 7.° ¢ 8.° e que os pedidos apresentados nos
termos do artigo 30.° sdo conformes com o plano de investigagdo pe-
diatrica aprovado.

Sempre que o pedido seja apresentado nos termos dos artigos 27.°
a 39.° da Directiva 2001/83/CE, cabe ao Estado-Membro de referéncia
verificar a conformidade, e, caso se justifique, solicitar parecer ao Co-
mité Pediatrico de acordo com as alineas b) € c¢) do n.° 2 do presente
artigo.

2. O Comité Pediatrico pode, nos casos seguintes, ser solicitado a
emitir parecer sobre a conformidade dos estudos realizados pelo reque-
rente com o plano de investigagdo pediatrica aprovado:

a) Pelo requerente, antes da apresentagdo de um pedido de autorizagio
de introdugdo no mercado ou de alteragdo referido nos artigos 7.°,
8.° e 30.°, consoante o caso;

b) Pela Agéncia ou pela autoridade nacional competente quando da
validacdo do pedido referido na alinea a), que ndo inclua o parecer
de conformidade solicitado ao abrigo dessa alinea;

¢) Pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano ou pela autori-
dade nacional competente quando da apreciacdo do pedido referido
na alinea a), sempre que haja dividas relativamente a conformidade
do plano e ndo tiver ainda sido emitido parecer na sequéncia de
pedido apresentado ao abrigo das alineas a) ou b).

No caso referido na alinea a), o requerente ndo deve apresentar o seu
pedido antes de o Comité Pediatrico ter emitido parecer, devendo uma
copia do parecer ser anexa ao pedido.
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3. Se for solicitado um parecer nos termos do n.° 2, o Comité Pedia-
trico deve emiti-lo no prazo de sessenta dias a contar da recep¢do do
pedido.

Os Estados-Membros terdo em conta estes pareceres.

Artigo 24.°

Se, na avaliagdo cientifica de um pedido valido de autorizagdo de in-
trodugdo no mercado, a autoridade competente concluir que os estudos
nao sdo conformes com o plano de investigagdo pediatrica aprovado, o
medicamento em causa ndo sera elegivel para as recompensas e 0s
incentivos previstos nos artigos 36.°, 37.° e 38.°.

CAPITULO 4

Procedimento

Artigo 25.°

1.  No prazo de dez dias a contar da sua recep¢do, a Agéncia trans-
mite o parecer do Comité Pediatrico ao requerente.

2. No prazo de trinta dias apos recepcdo do parecer emitido pelo
Comité Pediatrico, o requerente pode apresentar a Agéncia, por escrito,
um pedido devidamente fundamentado de revisdo do parecer.

3. No prazo de trinta dias ap6s recepgdo do pedido de revisdo do
parecer previsto no n.° 2, o Comité Pediatrico, tendo designado novo
relator, emite novo parecer, confirmando ou modificando o parecer
anterior. O novo relator pode inquirir directamente o requerente. O
requerente pode igualmente solicitar ser inquirido. O relator informa o
Comité Pediatrico, imediatamente e por escrito, sobre os pormenores
dos contactos com o requerente. O parecer deve ser devidamente fun-
damentado ¢ as razdes subjacentes as conclusdes anexas ao novo pare-
cer, que se torna definitivo.

4. Se, no prazo de trinta dias referido no n.° 2, o requerente ndo
solicitar a revisdo do parecer do Comité Pediatrico, este tornar-se-a
definitivo.

5. A Agéncia, num prazo ndo superior a dez dias apos a recepgao do
parecer definitivo do Comité Pediatrico, toma uma decisdo, que ¢ co-
municada ao requerente por escrito e anexa ao parecer definitivo do
Comité Pediatrico.

6. No caso de isengdo por classe ao abrigo do artigo 12.°, a Agéncia
toma uma decisdo no prazo de dez dias a contar da recep¢do do parecer
do Comité Pediatrico, a que se refere o n.° 3 do artigo 13.°. O parecer
do Comité Pediatrico ¢ anexo a decisdo.

7. As decisdoes da Agéncia sdo tornadas publicas, depois de retirada
qualquer informag@o comercial de natureza confidencial.

CAPITULO 5

Disposicoes diversas

Artigo 26.°

A pessoa singular ou colectiva que desenvolver um medicamento des-
tinado a uso pediatrico pode, antes da apresentagdo de um plano de
investigagdo pediatrica e durante a sua aplicagdo, solicitar aconselha-
mento cientifico junto da Agéncia sobre a concepcdo ¢ a realizacdo dos
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diversos ensaios e estudos necessarios para demonstrar a qualidade, a
seguranca e a eficacia do medicamento para a populagdo pediatrica, nos
termos da alinea n) do n.° 1 do artigo 57.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004.

A pessoa singular ou colectiva pode também solicitar aconselhamento
sobre a concepgdo e a aplicagdo dos sistemas de farmacovigilancia e de
gestdo de risco referidos no artigo 34.°.

O aconselhamento prestado pela Agéncia nos termos deste artigo ¢
gratuito.

TITULO 111

PROCEDIMENTOS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Artigo 27.°

Salvo disposi¢do em contrario no presente titulo, os procedimentos de
autorizacdo de introdu¢do no mercado no que respeita as autorizagdes
de introdu¢do no mercado abrangidas pelo presente titulo sdo regidos
pelo disposto no Regulamento (CE) n.° 726/2004 ou da Direc-
tiva 2001/83/CE.

CAPITULO 1

Procedimentos de autorizagio de introducdo no mercado relativos a
pedidos abrangidos pelos artigos 7.° E 8.°

Artigo 28.°

1.  Podem ser apresentados, nos termos dos artigos 5.° a 15.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, os pedidos de autorizagdo de introdu-
¢80 no mercado referidos no n.° 1 do artigo 7.° do presente regulamen-
to, que incluam uma ou mais indicacdes pedidtricas baseadas em estu-
dos realizados de acordo com um plano de investigagdo pediatrica
aprovado.

Se a autorizacdo for concedida, os resultados desses estudos devem ser
incluidos no resumo das caracteristicas do medicamento e, caso se
justifique, no folheto informativo do medicamento, desde que a autori-
dade competente considere a informag@o de utilidade para os pacientes,
independentemente de todas as indicagdes pedidtricas em causa terem,
ou ndo, sido aprovadas pela autoridade competente.

2. Sempre que se conceder ou alterar uma autorizagdo de introducdo
no mercado, quaisquer isengdes ou diferimentos concedidos ao abrigo
do presente regulamento serdo registados no resumo das caracteristicas
do medicamento e, se for o caso, no folheto informativo do medica-
mento em questao.

3. Se o pedido estiver em conformidade com todas as medidas cons-
tantes do plano de investigacdo pediatrica aprovado e completado e se o
resumo das caracteristicas do medicamento reflectir os resultados dos
estudos realizados de acordo com o plano de investigacdo pediatrica
aprovado, a autoridade competente certifica na autorizagdo de introdu-
¢do no mercado a conformidade com o plano de investigacdo pediatrica
aprovado e completado. Para efeitos da aplicagdo do n.° 3 do artigo 45.°,
¢ igualmente indicado se estudos significativos contidos no plano de
investigacdo pediatrica aprovado foram completados apos a entrada em
vigor do presente regulamento.
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Artigo 29.°

No caso de medicamentos autorizados ao abrigo da Direc-
tiva 2001/83/CE, podem ser apresentados, nos termos dos artigos 32.°,
33.° e 34.° da referida directiva, os pedidos de autoriza¢do de novas
indicagoes, incluindo a extensdo da autorizagdo para uso na populacio
pediatrica, novas formas farmacéuticas e novas vias de administracao,
referidos no artigo 8.° do presente regulamento.

Esses pedidos devem cumprir o requisito previsto na alinea a) do n.° 1
do artigo 7.°.

O procedimento limitar-se-4 a apreciagdo dos capitulos especificos do
resumo das caracteristicas do medicamento a alterar.

CAPITULO 2

Autorizacdo de introdugdo no mercado para uso pedidtrico

Artigo 30.°

1. A apresentacdo de um pedido de autorizagdo de introdugd@o no
mercado para uso pediatrico ndo prejudica o direito de requerer uma
autorizagdo de introdug@o no mercado relativa a outras indicagdes.

2. O pedido de autorizacdo de introdu¢@o no mercado para uso pe-
diatrico deve ser acompanhado dos dados e da documentagdo necessa-
rios para determinar a qualidade, seguranga, e eficicia para a populagio
pediatrica, bem como de quaisquer dados especificos necessarios para
fundamentar a dosagem adequada, a forma farmacéutica ou a via de
administracdo do medicamento, em conformidade com um plano de
investigagdo pediatrica aprovado.

O pedido deve também incluir a decisdo da Agéncia que aprova o plano
de investigacdo pediatrica em causa.

3. O pedido de autorizacdo de introdug¢do no mercado para uso pe-
diatrico pode, nos termos do n.° 11 do artigo 14.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 ou do artigo 10.° da Directiva 2001/83/CE, fazer referén-
cia a dados existentes no processo de um medicamento que esteja ou
tenha sido autorizado num Estado-Membro ou na Comunidade.

4. O medicamento objecto de uma autorizacdo de introdugdo no
mercado para uso pediatrico pode manter a designagdo de outro medi-
camento que contenha a mesma substincia activa e relativamente ao
qual o mesmo titular tenha recebido uma autorizacdo para utilizagdo em
adultos.

Artigo 31.°

Sem prejuizo do n.° 2 do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004,
o pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado para uso pediatrico
pode ser apresentado nos termos dos artigos 5.° a 15.° do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004.
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CAPITULO 3

Identificacdo

Artigo 32.°

1.  Sempre que um medicamento tenha sido objecto de autorizagdo de
introdug¢do no mercado para uma indicagdo pediatrica, a rotulagem in-
cluird o simbolo aprovado nos termos do n.° 2. O folheto informativo
deve conter uma explicagdo do significado do simbolo.

2. Até 26 de Janeiro de 2008, a Comissdo escolhe um simbolo, na
sequéncia de recomendac¢ao do Comité Pediatrico. A Comissdo publica
esse simbolo.

3. O disposto no presente artigo aplica-se também a medicamentos
autorizados antes da entrada em vigor do presente regulamento ¢ a
medicamentos autorizados apos a entrada em vigor do presente regula-
mento mas antes da publicacdo do simbolo, no caso de serem autoriza-
dos para indicacdes pediatricas.

Neste caso, o simbolo e a explicagdo referidos no n.° 1 devem ser
incluidos na rotulagem e no folheto informativo dos medicamentos
em causa no prazo maximo de dois anos a contar da publicagdo do
simbolo.

TITULO IV
REQUISITOS POSTERIORES A AUTORIZACAO

Artigo 33.°

Sempre que um medicamento que ja tenha sido introduzido no mercado
para outras indicag¢des seja autorizado para uma indicacao pediatrica na
sequéncia de um plano de investiga¢do pediatrica aprovado e comple-
tado, o titular da autoriza¢ao de introdugdo no mercado deve comercia-
lizar o medicamento tendo em conta a indicagdo pediatrica, no prazo de
dois anos a contar da data de autorizagdo da referida indicagdo. Um
registo, coordenado pela Agéncia e disponivel ao publico, mencionara
estes prazos.

Artigo 34.°

1. Nos casos a seguir indicados, o requerente deve precisar as medi-
das destinadas a garantir a monitorizagdo da eficacia e das eventuais
reacgdes adversas do uso pediatrico do medicamento:

a) Pedidos de autorizagdo de introdugdo no mercado que incluam uma
indicagdo pediatrica;

b) Pedidos de inclusdo de uma indica¢do pediatrica numa autorizagao
de introducdo no mercado ja existente;

¢) Pedidos de autorizagdo de introdu¢@o no mercado para uso pediatri-
co.

2. Quando houver motivo de especial preocupagdo, a autoridade
competente deve exigir, como condi¢do para a concessdo de uma auto-
riza¢do de introducdo no mercado, que seja criado um sistema de gestao
de risco ou que se realizem e se apresentem para apreciacao estudos
especificos pds-comercializagdo. O sistema de gestdo de risco com-
preende um conjunto de actividades e intervengdes de farmacovigilancia
destinadas a identificar, caracterizar, prevenir ou minimizar 0S Triscos
relacionados com os medicamentos, incluindo a avaliagdo da eficacia
dessas intervengoes.
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A avaliagdo da eficacia de qualquer sistema de gestdo de risco e os
resultados de quaisquer estudos realizados s@o incluidos nos relatdrios
periddicos actualizados de seguranga, referidos no n.° 6 do artigo 104.°
da Directiva 2001/83/CE ¢ no n.° 3 do artigo 24.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004.

A autoridade competente pode também solicitar a apresentagao de rela-
torios suplementares relativos a avaliagdo da eficacia de qualquer sis-
tema de minimizagdo de risco, bem como dos resultados de quaisquer
estudos realizados nesse contexto.

3. Além dos n.”® 1 e 2, as disposi¢des relativas a farmacovigilancia,
tal como previstas no Regulamento (CE) n.° 726/2004 e na Direc-
tiva 2001/83/CE, devem aplicar-se as autorizagdes de introdug¢do no
mercado dos medicamentos que contém uma indicagdo pediatrica.

4. Em caso de diferimento, o titular da autorizagdo de introdug¢@o no
mercado apresenta a Agéncia um relatorio anual de actualizagdo dos
progressos registados a nivel dos estudos pediatricos, em conformidade
com a decisdo da Agéncia de aprovacdo do plano de investigacdo
pediatrica e concessdo do diferimento.

A Agéncia informa a autoridade competente se verificar que o titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado nao cumpriu a decisdo da Agén-
cia que tiver aprovado o plano de investigagdo pediatrica e concedido o
diferimento.

5. A Agéncia elabora orienta¢des relativas a aplicagdo do presente
artigo.

Artigo 35.°

Se um medicamento for autorizado para uma indicacdo pedidtrica e o
titular da autorizagdo de introdugdo no mercado tiver beneficiado das
recompensas ou incentivos ao abrigo dos artigos 36.°, 37.° ou 38.° € os
prazos de protec¢ao tiverem expirado e se o titular da autorizagdo de
introdugdo no mercado tencionar interromper a comercializagdo do me-
dicamento, o referido titular transferira a autorizagdo da introdugdo no
mercado ou autorizara terceiros, que tenham declarado a sua intencgdo de
colocar o medicamento em questdo no mercado, a utilizar a documen-
tagdo farmacéutica, pré-clinica e clinica contida no processo relativo ao
medicamento, com base no artigo 10.°-C da Directiva 2001/83/CE.

O titular da autorizac¢do de introducdo no mercado informa a Agéncia da
sua intengdo de interromper a comercializacdo do medicamento, num
prazo minimo de seis meses antes da data da interrupgdo. A Agéncia
torna publico esse facto.

TITULO V
RECOMPENSAS E INCENTIVOS

Artigo 36.°

1.  Sempre que um pedido nos termos dos artigos 7.° ou 8.° incluir os
resultados de todos os estudos realizados em conformidade com um
plano de investigagdo pediatrica aprovado, o titular da patente ou do
certificado complementar de protecgdo tem direito a uma prorrogacao de
seis meses do periodo referido nos n.°* 1 e 2 do artigo 13.° do Regu-
lamento (CEE) n.° 1768/92.

O primeiro paragrafo ¢ igualmente aplicavel nos casos em que a con-
clusdo de um plano de investiga¢do pediatrica aprovado ndo conduzir a
autorizacdo de uma indicagdo pediatrica, mas os resultados dos estudos
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realizados se reflectirem no resumo das caracteristicas do medicamento
e, caso se justifique, no folheto informativo do medicamento em ques-
tao.

2. A inclusdo, na autoriza¢do de introdu¢do no mercado, da certifi-
cagdo referida no n.° 3 do artigo 28.° serve para efeitos de aplicagdo do
n.° 1 do presente artigo.

3.  Sempre que se apliquem os procedimentos previstos na Direc-
tiva 2001/83/CE, a prorrogacdo de seis meses do periodo referido no
n.° 1 do presente artigo s6 ¢ concedida se o medicamento estiver auto-
rizado em todos os Estados-Membros.

4. Os n.”® 1, 2 e 3 sdo aplicaveis aos medicamentos protegidos por
certificados complementares de protec¢do ao abrigo do Regula-
mento (CEE) n.° 1768/92 ou por patentes que confiram direito a certi-
ficados complementares de proteccdo. Nao serdo aplicaveis a medica-
mentos considerados medicamentos oOrfaos, nos termos do Regula-
mento (CE) n.° 141/2000.

5. No caso de um pedido nos termos do artigo 8.° que resulte numa
autorizagdo de uma nova indicagdo pediatrica, ndo se aplicam os n.”® 1,
2 e 3 se o requerente solicitar e obtiver a prorrogagdo por um ano do
periodo de proteccdo da comercializagdo para o medicamento em causa,
com o fundamento de esta nova indicacdo pediatrica trazer um beneficio
clinico significativo relativamente as terapias existentes, nos termos do
n.° 11 do artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 ou do quarto
paragrafo do n.° 1 do artigo 10.° da Directiva 2001/83/CE.

Artigo 37.°

Sempre que o pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado de um
medicamento considerado medicamento 6rfao nos termos do Regula-
mento (CE) n.° 141/2000 incluir os resultados de todos os estudos feitos
em conformidade com um plano de investigagdo pediatrica aprovado e a
autorizacdo de introdu¢do no mercado concedida incluir a certifica¢do
referida no n.° 3 do artigo 28.° do presente regulamento, o periodo de
dez anos previsto no n.° 1 do artigo 8.° do Regulamento (CE)
n.° 141/2000 ¢ alargado para doze anos.

O primeiro paragrafo ¢ igualmente aplicdvel nos casos em que a con-
clusdo de um plano de investigagdo pediatrica aprovado nido conduza a
autorizacdo de uma indicagdo pediatrica, mas os resultados dos estudos
realizados se reflectirem no resumo das caracteristicas do medicamento
e, caso se justifique, no folheto informativo do medicamento em ques-
tdo.

Artigo 38.°

1. Se a autorizagdo de introducdo no mercado para uso pediatrico for
concedida nos termos dos artigos 5.° a 15.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, aplicam-se os periodos de protecgdo de dados e de co-
mercializagio referidos no n.° 11 do artigo 14.° do referido regulamen-
to.

2. Se a autorizagdo de introducdo no mercado para uso pediatrico for
concedida nos termos da Directiva 2001/83/CE, aplicam-se os periodos
de protec¢do de dados e de comercializagdo referidos no n.° 1 do
artigo 10.° da referida directiva.

Artigo 39.°

1. Além das recompensas e dos incentivos previstos nos artigos 36.°,
37.° ¢ 38.°, os medicamentos para uso pediatrico podem ser objecto de
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incentivos concedidos pela Comunidade ou pelos Estados-Membros
para apoiar a investigagdo, o desenvolvimento e a disponibilidade de
medicamentos para uso pediatrico.

2. Até 26 de Janeiro de 2008, os Estados-Membros informardo deta-
lhadamente a Comissao sobre quaisquer medidas que tiverem adoptado
para apoiar a investigagdo, o desenvolvimento e a disponibilidade de
medicamentos para uso pedidtrico. Esta informacdo serd actualizada
periodicamente a pedido da Comissdo.

3. Até 26 de Julho de 2008, a Comissdo tornara publico um inven-
tario pormenorizado de todas as recompensas e incentivos existentes na
Comunidade e nos Estados-Membros para apoiar a investigagdo, o de-
senvolvimento e a disponibilidade de medicamentos para uso pediatrico.
Esse inventario serd actualizado periodicamente e as actualiza¢des de-
verdo ser igualmente tornadas publicas.

Artigo 40.°

1. No or¢amento comunitdrio, devem prever-se fundos destinados a
investigacdo de medicamentos para a populagdo pediatrica, a fim de
apoiar estudos relativos a medicamentos ou substancias activas nao
protegidos por patentes ou certificados complementares de proteccao.

2. O financiamento comunitirio a que se refere o n.° 1 deve ser
assegurado através dos programas-quadro comunitarios de accdes de
investigacdo, desenvolvimento tecnoldgico e demonstragdo ou de quais-
quer outras iniciativas comunitarias para o financiamento da investiga-
cdo.

TITULO VI
COMUNICACAO E COORDENACAO

Artigo 41.°

1. A base de dados europeia criada pelo artigo 11.° da Direc-
tiva 2001/20/CE inclui os ensaios clinicos realizados em paises terceiros
que constem de um plano de investigacdo pediatrica aprovado, além dos
ensaios clinicos a que se referem os artigos 1.° e 2.° dessa directiva. No
caso dos ensaios clinicos efectuados em paises terceiros, os dados refe-
ridos no artigo 11.° dessa directiva sdo introduzidos na base de dados
pelo destinatario da decisdo da Agéncia sobre o plano de investigagdo
pediatrica.

Em derrogagdo do disposto no artigo 11.° da Directiva 2001/20/CE, a
Ageéncia torna publica parte da informagdo sobre os ensaios clinicos
pediatricos introduzida na base de dados europeia.

2. Pormenores dos resultados de todos os ensaios referidos no n.° 1 e
de quaisquer outros ensaios apresentados as autoridades competentes
por forga dos artigos 45.° € 46.° sdo tornados publicos pela Agéncia,
tenham os ensaios sido terminados prematuramente ou ndo. Estes resul-
tados sdo apresentados imediatamente a Agéncia pelo promotor do en-
saio clinico, pelo destinatario da decisao da Agéncia sobre o plano de
investigagdo pediatrica ou pelo titular da autorizagdo de colocagdo no
mercado, consoante 0 caso.

3. Em consulta com a Agéncia, os Estados-Membros e os interessa-
dos, a Comissdo elabora directrizes sobre a natureza da informacgio



02006R1901 — PT —28.01.2019 — 002.001 — 18

referida no n.° 1 a introduzir na base de dados europeia instituida pelo
artigo 11.° da Directiva 2001/20/CE, sobre a informagdo que deve ser
tornada publica por forga do n.° 1, sobre as modalidades de apresenta-
¢do e divulgagio dos resultados dos ensaios clinicos nos termos do n.° 2
e sobre as responsabilidades e atribuicdes da Agéncia neste ambito.

Artigo 42.°

Os Estados-Membros recolhem os dados disponiveis sobre todos os
usos existentes dos medicamentos na populacdo pediatrica e fornecem
esses dados a Agéncia até 26 de Janeiro de 2009.

O Comité Pediatrico presta aconselhamento sobre o conteudo e o for-
mato dos dados a recolher até 26 de Outubro de 2007.

Artigo 43.°

1. Com base nas informagdes referidas no artigo 42.° e apds consulta
da Comissdo, dos Estados-Membros e dos interessados, o Comité Pe-
diatrico elabora um inventario das necessidades terapéuticas, em parti-
cular com o objectivo de identificar as prioridades da investigacao.

A Agéncia publica o inventdrio, a partir de .26 de Janeiro de 2009 e
até 26 de Janeiro de 2009, e actualiza-lo-a periodicamente.

2. A elaboragdo do inventario de necessidades terapéuticas tem em
conta a prevaléncia da patologia na populagdo pediatrica, a gravidade da
patologia a tratar, a disponibilidade e a adequacdo dos tratamentos
alternativos dessa patologia para a populagdo pediatrica, incluindo a
eficacia e o perfil das reacgdes adversas desses tratamentos, bem
como quaisquer questdes especificas de seguranga no dominio da pedia-
tria e quaisquer dados provenientes de estudos efectuados em paises
terceiros.

Artigo 44.°

1. Com o apoio cientifico do Comité Pediatrico, a Agéncia cria uma
rede europeia de redes nacionais e europeias, investigadores e centros
existentes com conhecimentos e experiéncia especificos no que respeita
a realizagdo de estudos na populag¢do pediatrica.

2. A rede europeia tera, nomeadamente, por objectivo coordenar os
estudos relativos aos medicamentos pediatricos, reunir as competéncias
cientificas e administrativas necessarias a nivel europeu e evitar a du-
plicacdo desnecessaria de estudos e ensaios que envolvam a populag@o
pediatrica.

3. Até 26 de Janeiro de 2008, o Conselho de Administragio da
Agéncia, mediante proposta do director executivo, ap6s consulta da
Comissao, dos Estados-Membros e dos interessados, adoptara uma es-
tratégia de aplicagdo para o lancamento e o funcionamento da rede
europeia. A rede deve, se for o caso, ser compativel com os trabalhos
de reforgo dos alicerces do Espago Europeu da investigagdo, no con-
texto dos programas-quadro comunitarios de ac¢des de Investigagdo, de
desenvolvimento tecnoldgico e de demonstracéo.
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Artigo 45.°

1. Quaisquer estudos pediatricos ja concluidos a data da entrada em
vigor do presente regulamento e que digam respeito a medicamentos
autorizados na Comunidade devem ser apresentados para avaliagdo, pelo
titular da autorizag¢do de introdugdo no mercado a autoridade competen-
te, até 26 de Janeiro de 2008.

A autoridade competente pode actualizar o resumo das caracteristicas do
medicamento e do respectivo folheto informativo e alterar a autorizagdo
de introdug¢do no mercado em conformidade. As autoridades competen-
tes trocam informagdes relativas aos estudos apresentados e, caso se
justifique, as respectivas implicagdes para todas as autorizagdes de in-
troducdo no mercado em causa.

O intercambio de informagdes é coordenado pela Agéncia.

2. Todos os estudos pediatricos existentes referidos no n.° 1 e todos
os estudos pedidtricos iniciados antes da entrada em vigor do presente
regulamento sdo susceptiveis de ser incluidos num plano de investiga-
¢do pediatrica e devem ser tomados em consideragao pelo Comité Pe-
diatrico na apreciacdo dos pedidos relativos a planos de investigagdo
pediatrica, isen¢do ou diferimento, e pelas autoridades competentes, na
apreciacdo dos pedidos apresentados ao abrigo dos artigos 7.°, 8.°
ou 30.°

3. Sem prejuizo do niimero anterior, as recompensas € incentivos
previstos nos artigos 36.° ¢ 37.° ¢ 38.° sdo concedidas apenas se os
estudos significativos contidos no plano de investigag¢do pediatrica apro-
vado tiverem sido completados apos a entrada em vigor do presente
regulamento.

4. A Comissdo, em consulta com a Agéncia, elabora as linhas direc-
trizes a fim de estabelecer critérios de avaliagdo sobre a relevancia dos
estudos desenvolvidos para a aplicagdo do n.° 3.

Artigo 46.°

1.  Independentemente de se realizar no quadro de um plano de in-
vestigagdo pediatrica aprovado, qualquer outro estudo patrocinado pelo
titular de uma autorizagdo de introdu¢do no mercado, que implique a
utilizagdo de um medicamento autorizado na populagdo pediatrica, deve
ser apresentado a autoridade competente no prazo de seis meses a contar
da data da sua conclusdo.

2. O n° 1 ¢ aplicavel independentemente do facto de o titular da
autorizacdo de introducdo no mercado tencionar pedir uma autorizagao
de introdugdo no mercado para uma indicagdo pediatrica.

3. A autoridade competente pode actualizar o resumo das caracteris-
ticas do medicamento e o respectivo folheto informativo e alterar a
autorizagao de introdugdo no mercado em conformidade.

4. As autoridades competentes trocam informacdes relativas aos es-
tudos apresentados e, caso se justifique, as respectivas implicagdes para
todas as autorizagdes de introdugdo no mercado em causa.

5. O intercdmbio de informagdes é coordenado pela Agéncia.
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TITULO VI
DISPOSICOES GERAIS E FINAIS

CAPITULO 1

Disposicoes gerais

Secgdo 1

Taxas, financiamento comunitario, sanc¢des e
relatorios

Artigo 47.°

1. Sempre que for apresentado um pedido de autorizagdo de introdu-
¢do no mercado para uso pediatrico nos termos do procedimento pre-
visto no Regulamento (CE) n.° 726/2004, o montante das taxas reduzi-
das aplicaveis para efeitos do exame do pedido e da manutengdo da
autorizacdo de introdugdo no mercado sera determinado nos termos do
artigo 70.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

2. E aplicavel o disposto no Regulamento (CE) n.° 297/95 do Con-
selho, de 10 de Fevereiro de 1995, relativo as taxas cobradas pela
Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos (*).

3. O Comité Pediatrico efectua, a titulo gratuito, as seguintes apre-
ciagoes:

a) De pedidos de isen¢ao;
b) De pedidos de diferimento;
¢) De planos de investigacdo pediatrica;

d) Do cumprimento dos planos de investigacdo pediatrica aprovados.

Artigo 48.°

A contribuigdo comunitaria prevista no artigo 67.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 destina-se a cobrir o trabalho do Comité Pediatrico, in-
cluindo o apoio cientifico prestado por peritos, e da Agéncia, incluindo
a apreciacdo dos planos de investigagdo pediatrica, o aconselhamento
cientifico e quaisquer isen¢des de taxas previstas no presente regula-
mento, bem como a apoiar as actividades da Agéncia no ambito dos
artigos 41.° e 44.° do presente regulamento.

Artigo 49.°

1. Sem prejuizo do Protocolo relativo aos Privilégios e Imunidades
das Comunidades Europeias, cada Estado-Membro determina as sang¢des
a aplicar em caso de infrac¢do ao disposto no presente regulamento ou
as suas normas de execu¢do no que diz respeito aos medicamentos
autorizados nos termos da Directiva 2001/83/CE e tomara todas as
medidas necessarias para garantir a aplicacdo dessas sangdes. As san-
¢oes previstas devem ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas.

Os Estados-Membros devem informar a Comissdo das disposi¢des em
causa até¢ 26 de Outubro de 2007. As eventuais alteracdes posteriores
devem ser comunicadas o mais rapidamente possivel.

(") JO L 35 de 15.2.1995, p. 1. Regulamento com a tultima redac¢do que lhe foi

dada pelo Regulamento (CE) n.° 1905/2005 (JO L 304 de 23.11.2005, p. 1).
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2. Os Estados-Membros informam imediatamente a Comissdo de
qualquer litigio por infracgdo ao presente regulamento.

3. A Comissdo pode, no que diz respeito aos medicamentos autori-
zados nos termos do Regulamento (CE) n.° 726/2004, aplicar, nos
termos do procedimento previsto no artigo 84.°-A daquele regulamento,
sangdes pecuniarias, na forma de coimas ou de sanc¢des pecuniarias
compulsodrias, por incumprimento das obrigacdes estabelecidas no pre-
sente regulamento constantes do anexo II do Regulamento (CE)
n.° 726/2004.

4. A Comissdo torna publicos os nomes de quem infrinja as dispo-
sigdes do presente regulamento ou das suas normas de execugdo, bem
como o montante ¢ o motivo da aplicagdo das coimas aplicadas.

Artigo 50.°

1.  Com base num relatério da Agéncia e, no minimo, anualmente, a
Comissdo publica uma lista das empresas e dos medicamentos que
tiverem beneficiado de qualquer recompensa ou incentivo concedidos
ao abrigo do presente regulamento, bem como das empresas que nao
tiverem cumprido qualquer obriga¢do nele prevista. Esta informagao
sera fornecida pelos Estados-Membros a Agéncia.

2. Até 26 de Janeiro de 2013, a Comissao apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatdrio geral sobre a experiéncia adquirida
com a aplicagdo do presente regulamento. O relatorio inclui, em espe-
cial, um inventario pormenorizado de todos os medicamentos autoriza-
dos para uso pediatrico desde a sua entrada em vigor.

3. Até 26 de Janeiro de 2017, a Comissdo apresenta um relatorio ao
Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a experiéncia adquirida com a
aplicagdo dos artigos 36.°, 37.° e 38.°. O relatorio inclui uma anélise do
impacto econémico das recompensas e incentivos, juntamente com uma
andlise das consequéncias previsiveis do presente regulamento para a
saiude publica, a fim de propor quaisquer alteragdes que possam ser
necessarias.

4.  Desde que haja dados suficientes que permitam andlises fidveis,

deve ser cumprido o disposto no n.° 3, a0 mesmo tempo que o disposto
o

no n.° 2.

Secgdo 2

Comité permanente

Artigo 51.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Medicamen-
tos para Uso Humano instituido pelo artigo 121.° da Direc-
tiva 2001/83/CE, a seguir designado «Comitéy.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis
os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°.
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3. O Comité aprova o seu regulamento interno.

CAPITULO 2

Alteracoes

Artigo 52.°

O Regulamento (CEE) n.° 1768/92 ¢ alterado do seguinte modo:
1) Ao artigo 1.°, ¢ aditada a seguinte defini¢do:

«e) Pedido de prorrogacao da validade: o pedido de prorrogagdo da
validade de um certificado concedido nos termos do n.° 3 do
artigo 13.° do presente regulamento e do artigo 36.° do Regu-
lamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 12 de Dezembro de 2006, relativo a medicamentos
para uso pediatrico (¥*).

(*) JO L 378 de 27.12.2006, p. 1»

2) Ao artigo 7.°, sdo aditados os seguintes numeros:

«3. O pedido de prorrogagdo da validade pode ser apresentado
no momento da apresentagdo ou na pendéncia de um pedido de
certificado, se estiverem preenchidos os requisitos adequados da
alinea d) do n.° 1 do artigo 8.° ou do n.° 1-A do artigo 8.°
respectivamente.

4. O pedido de prorrogacdo da validade de um certificado ja
concedido deve ser apresentado, o mais tardar, dois anos antes do
termo de validade do certificado.

5. Nio obstante o disposto no n.° 4, durante um periodo de
cinco anos apo6s a entrada em vigor do Regulamento (CE)
n.° .../2006, os pedidos de prorrogagdo de certificados ja concedi-
dos sdo apresentados até seis meses antes do termo do referido
certificado.»;

3) O artigo 8.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) Ao n.° 1 ¢ aditada a seguinte alinea:

«d) Se o pedido de certificado incluir um pedido de prorrogacao
da validade:

i) uma copia da certificacdo da conformidade com um
plano de investigagdo pediatrica aprovado e completado,
conforme referido no n.° 1 do artigo 36.° do Regula-
mento (CE) n.° 1901/2006;

ii) se for o caso, além da copia das autorizacdes de colo-
cacdo no mercado referidas na alinea b), prova de que
possui autorizacdes de colocagdo do medicamento no
mercado dos restantes Estados-Membros, nos termos
do disposto no n.° 3 do artigo 36.° do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006.»;

b) Sao aditados os seguintes niimeros:

«1-A. Se estiver pendente um pedido de certificado, o pedido
de prorrogagdo da validade apresentado nos termos do
n.° 3 do artigo 7.° deve incluir os dados referidos na
alinea d) do n.° 1 e uma referéncia ao pedido de certifi-
cado ja& apresentado.

1-B. O pedido de prorrogacao da validade de um certificado ja
concedido deve incluir os dados referidos na alinea d) do
n.° 1 e uma referéncia ao pedido de certificado ja con-
cedido.»;
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

¢) O n.° 2 passa a ter a seguinte redacgdo:

«2.  Os Estados-Membros podem exigir o pagamento de uma
taxa aquando da apresentagao de um pedido de certificado ou de
um pedido de prorrogacdo da validade de um certificado.»;

O artigo 9.° ¢é alterado do seguinte modo:
a) Ao n.° 1 ¢ aditado o seguinte paragrafo:

«O pedido de prorrogacdo da validade de um certificado deve
ser apresentado a autoridade competente do Estado-Membro em
causa.»;

b) Ao n.° 2 ¢ aditada a seguinte alinea:

«f) Caso se justifique, a indicagdo de que o pedido inclui um
pedido de prorrogagdo da validade.»;

¢) E aditado o seguinte niimero:

«3. 0O n° 2 ¢ aplicavel a notificagdo do pedido de prorroga-
¢do da validade de um certificado ja concedido ou quando es-
tiver pendente um pedido de certificado. A notificacdo deve
igualmente conter uma referéncia ao pedido de prorrogacdo de
validade do certificado.»;

Ao artigo 10.°, ¢ aditado o seguinte nimero:

«b6.  Os n.”® 1 a 4 aplicam-se mutatis mutandis aos pedidos de
prorrogacao da validade.»;

Ao artigo 11.°, ¢ aditado o seguinte niimero:

«3.  Os n.”® 1 e 2 sdo aplicaveis a notificagdo da concessdo de
prorrogac@o da validade de um certificado ou do facto de o pedido
de prorrogacao ter sido rejeitado.»;

Ao artigo 13.°, ¢ aditado o seguinte niimero:

«3.  Os periodos previstos nos n.°° 1 e 2 serdo prorrogados por
seis meses no caso do pedido previsto no artigo 36.° do Regula-
mento (CE) n.° 1901/2006. Nesse caso, o periodo previsto no n.° 1

do presente artigo s6 pode ser prorrogado uma vez.»;

E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 15.°-4

Revogacdo da prorrogacio de validade

1. A prorrogacdo da validade pode ser revogada se tiver sido
concedida em violagdo do disposto no artigo 36.° do Regula-
mento (CE) n.° 1901/2006.

2. Qualquer pessoa pode apresentar um pedido de revogacdo da
prorrogacdo junto da instancia competente para anular a patente de
base correspondente ao abrigo da legislacdo nacional.»;
O artigo 16.° passa a ter a seguinte redacgao:
a) O artigo 16.° passa a ser o n.° 1 do artigo 16.°%;
b) E aditado o seguinte nimero:

«2.  Se a prorrogagdo da validade for revogada nos termos do

artigo 15.°-A, a respectiva notificagdo sera publicada pela auto-
ridade referida no n.° 1 do artigo 9.°.»;
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10) O artigo 17.° passa a ter a seguinte redac¢io:

«Artigo 17.°
Recursos

As decisdes tomadas pela autoridade referida no n.° 1 do artigo 9.°
ou pelas instancias referidas no n.° 2 do artigo 15.° ¢ no n.° 2 do
artigo 15.°-A em aplicagdo do presente regulamento podem ser
objecto dos mesmos recursos que os previstos na legislagdo nacio-
nal contra decisdes andlogas tomadas em matéria de patentes na-
cionais.».

Artigo 53.°

No artigo 11.° da Directiva 2001/20/CE, ¢é aditado o seguinte numero:

«4.  Em derrogagdo do n.° 1, a Agéncia deve tornar publica parte
da informagao relativa aos ensaios clinicos pediatricos registada na
base de dados europeia nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de
Dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso pediatri-
co (*).

(*) JO L 378 de 27.12.2006, p. 1»
Artigo 54.°

O primeiro pardgrafo do n.° 1 do artigo 6.° da Directiva 2001/83/CE
passa a ter a seguinte redaccao:

«l.  Nenhum medicamento pode ser introduzido no mercado de
um Estado-Membro sem que para tal tenha sido emitida, pelas
autoridades competentes desse Estado-Membro, uma autorizagido
de introdu¢do no mercado, nos termos da presente directiva, ou
sem que tenha sido concedida uma autorizagdo nos termos do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, conjugado com o Regula-
mento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 12 de Dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso
pediatrico (*).

(*) JO L 378 de 27.12.2006, p. 1»
Artigo 55.°

O Regulamento (CE) n.° 726/2004 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O n.° 1 do artigo 56.° passa a ter a seguinte redac¢io:
«l. A Agéncia tem a seguinte estrutura:

a) O Comité dos Medicamentos para Uso Humano, responsavel pela
elaboragdo do parecer da Agéncia sobre qualquer questdo relativa
a avaliacdo dos medicamentos para uso humano;

b) O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario, responsavel
pela elaboragdo do parecer da Agéncia sobre qualquer questdo
relativa a avaliagao dos medicamentos veterinarios;

¢) O Comité dos Medicamentos Orfios;
d) O Comité dos Medicamentos a Base de Plantas;
e) O Comité Pediatrico;

f) Um Secretariado destinado a fornecer apoio técnico, cientifico e
administrativo aos comités e assegurar uma coordenagdo ade-
quada entre eles;
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¢) Um director executivo, que exerce as responsabilidades estabele-
cidas no artigo 64.°%

h) Um Conselho de Administracdo, que exerce as responsabilidades
estabelecidas nos artigos 65.°, 66.° € 67.%;

2) Ao n.° 1 do artigo 57.° ¢é aditada a seguinte alinea:

«t) Tomar as decisdes referidas no n.° 1 do artigo 7.° do Regula-
mento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 12 de Dezembro de 2006, relativo a medicamentos para
uso pediatrico (*).

(*) JO L 378 de 27.12.20006, p. 1»
3) E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 73.°-A

As decisdes tomadas pela Agéncia nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006 podem ser impugnadas no Tribunal de Justica das
Comunidades Europeias, nos termos do artigo 230.° do Tratado.».

CAPITULO 3

Disposicoes finais

Artigo 56.°

O requisito previsto no n.° 1 do artigo 7.° ndo ¢ aplicavel aos pedidos
validos pendentes a data de entrada em vigor do presente regulamento.

Artigo 57.°

1. O presente regulamento entra em vigor no trigésimo dia seguinte
ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

2. O artigo 7.° ¢ aplicavel a partir de 26 de Julho de 2008.
O artigo 8.° ¢ aplicavel a partir de 26 de Janeiro de 2009.
Os artigos 30.° e 31.° sdo aplicaveis a partir de 26 de Julho de 2007.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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DECLARACAO DA COMISSAO

Tendo em vista os riscos apresentados pelas substancias cancerigenas, mutagé-
nicas ou toxicas para a reprodugdo, a Comissdo ird pedir ao Comité dos Medi-
camentos para Uso Humano da Agéncia Europeia de Medicamentos que formule
um parecer sobre a utilizagdo destas categorias de substancias enquanto excipien-
tes de medicamentos para uso humano, com base no n.° 3 do artigo 5.° ¢ na
alinea p) do n° 1 do artigo 57.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004,
de 31 de Margo de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autori-
zagao e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que
institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos.

A Comissao transmitira o parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Hu-
mano ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

No prazo de seis meses apos a emissao do parecer do Comité dos Medicamentos
para Uso Humano, a Comissdo informard o Parlamento Europeu e o Conselho
das medidas que considere necessarias para dar seguimento ao mesmo.



