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(Comunicagoes)

CONSELHO

POSICAO COMUM (CE) N.° 7/2006
adoptada pelo Conselho em 10 de Margo de 2006

tendo em vista a adopcio do Regulamento (CE) n.° ...[2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de..., relativo a medicamentos para uso pedidtrico e que altera o Regulamento (CEE) n.° 1768/92,
a Directiva 2001/20/CE, a Directiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.c 726/2004

(2006/C 132 E/01)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu (7),

Apbs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (%),

Considerando o seguinte:

ey

Antes da introdu¢do no mercado de um ou mais
Estados-Membros, os medicamentos para uso humano
devem, em geral, ter sido submetidos a estudos exaus-
tivos, entre os quais se incluem ensaios pré-clinicos e
clinicos, a fim de atestar a sua seguranca, elevada quali-
dade e eficicia relativamente a populacdo destinatdria.

Esses estudos poderdo ndo ter sido realizados para o uso
pedidtrico e muitos dos medicamentos actualmente utili-
zados no tratamento da populagdo pedidtrica ndo foram
objecto de estudo nem de autorizagdo para esse uso. Por
si s6, as forcas de mercado revelaram-se insuficientes
para incentivar a investigacdo, o desenvolvimento e a
autorizacdo adequados de medicamentos para uso pedia-
trico.

(") Parecer emitido em 11 de Maio de 2005 (JO C 267 de 27.10.2005,

p.- 1).

(*) Parecer do Parlamento Europeu de 7 de Setembro de 2005 (ainda

ndo publicado no Jornal Oficial), posi¢do comum do Conselho de 10
de Marco de 2006 ¢ posi¢do do Parlamento Europeu de ... (ainda
ndo publicada no Jornal Oficial) .

G)

Entre os problemas decorrentes da inexisténcia de medi-
camentos devidamente adaptados ao uso pedidtrico
figuram a informacdo inadequada relativa a dosagem
que contribui para aumentar o risco de reacgdes
adversas, incluindo a morte, o tratamento ineficaz em
virtude da subdosagem, a indisponibilidade para a popu-
lacdo pedidtrica dos progressos terapéuticos e de
férmulas e vias de administracdo adequadas, bem como
o recurso a férmulas magistrais ou férmulas oficinais,
que se poderdo revelar de baixa qualidade para o trata-
mento desta populagdo.

O presente regulamento tem por objectivo facilitar o
desenvolvimento e o acesso a medicamentos para uso
pedidtrico, garantir que os medicamentos utilizados no
tratamento da populagdo pedidtrica sejam objecto de
uma investigacio de elevada qualidade que tenha em
conta principios éticos e estejam adequadamente autori-
zados para uso pedidtrico, e melhorar a informacio
disponivel sobre o uso de medicamentos nos diferentes
grupos da populagdo pedidtrica. Esses objectivos devem
ser alcancados sem que se submetam as criangas a
ensaios clinicos desnecessdrios e sem atrasar a autori-
zagdo de medicamentos para outras faixas etdrias da
populacio.

Nio obstante o facto de qualquer regulamentagdo rela-
tiva aos medicamentos dever ter por principal objectivo
a proteccdo da satde publica, tal objectivo deve concre-
tizar-se de forma a ndo impedir a livre circulagio de
medicamentos seguros na Comunidade. As diferengas
entre as disposicdes nacionais, legislativas, regulamen-
tares e administrativas relativas a medicamentos tendem
a colocar obsticulos ao comércio intracomunitario e,
por conseguinte, a afectar directamente o funcionamento
do mercado interno.
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A criagdo de um sistema de obrigagdes, recompensas e
incentivos revela-se necessdria para atingir os referidos
objectivos. A natureza exacta dessas obrigagdes, recom-
pensas e incentivos deverd ter em conta o estatuto de
cada medicamento em questdo. O presente regulamento
devera aplicar-se a todos os medicamentos de que a
populagdo pedidtrica possa necessitar, pelo que o seu
ambito de aplicacdo deverd abranger os medicamentos
em fase de desenvolvimento e ainda sem autorizacdo, os
medicamentos autorizados protegidos por direitos de
propriedade intelectual e os medicamentos autorizados
que jd ndo estejam protegidos por direitos de proprie-
dade intelectual.

A preocupagdo de realizar ensaios com a populagio
pedidtrica deverd ser contrabalangada pelo dilema ético
de administrar medicamentos a uma populagdo junto da
qual tais medicamentos ndo foram testados de forma
apropriada. O risco para a sadde publica de utilizar
medicamentos ndo submetidos a ensaios na populacio
pedidtrica pode ser devidamente controlado através do
estudo de medicamentos pedidtricos, os quais deverdo
ser cuidadosamente controlados e monitorizados com
base nas normas especificas de proteccio da populacio
pedidtrica que participa em ensaios clinicos na Comuni-
dade previstas na Directiva 2001/20/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 4 de Abril de 2001, relativa
a aproximacdo das disposicdes legislativas, regulamen-
tares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes
a aplicacdo de boas priticas clinicas na conclusio dos
ensaios clinicos de medicamentos para uso humano (!).

Justifica-se criar um comité cientifico (0 Comité Pedid-
trico) no ambito da Agéncia Europeia de Medicamentos
(a seguir denominada «a Agéncia»), com conhecimentos
especializados e competéncia em matéria de desenvolvi-
mento e avaliagio de todos os aspectos dos medica-
mentos destinados ao tratamento da populagio pedid-
trica. Para tal, o Comité Pedidtrico deverd ser indepen-
dente da industria farmacéutica. O Comité Pediatrico
deverd ter como responsabilidade fundamental a
avaliacdo cientifica e aprovagdo dos planos de investi-
gacdo pedidtrica, e do respectivo sistema de isengdes e
diferimentos; deverd ainda assumir um papel essencial
no quadro das diversas medidas de apoio previstas no
presente regulamento. Em todas as suas ac¢des, o Comité
Pedidtrico deverd considerar os potenciais beneficios
terapéuticos significativos para os pacientes pedidtricos
que participem nos estudos ou para a populagio pedii-
trica em geral, bem como a necessidade de evitar estudos
desnecessdrios. O Comité Pedidtrico deverd respeitar as
normas comunitdrias existentes, nomeadamente a Direc-
tiva 2001/20/CE e a orientacgdo E11 da Conferéncia
Internacional sobre Harmonizagdo (CIH) relativa a prepa-
ragdo dos medicamentos para uso pedidtrico e deve
evitar quaisquer atrasos na autoriza¢do de medicamentos
para outros grupos da populacdo em virtude dos requi-
sitos a que devem obedecer os estudos com a populagio
pedidtrica.

(") JOL 121 de 1.5.2001, p. 34.

o

(1)

Deverdo ser instituidos procedimentos que permitam a
Agéncia aprovar e alterar um plano de investigacio
pedidtrica, documento em que se deverdo basear o
desenvolvimento e a autorizacdo dos medicamentos para
uso pedidtrico. O plano de investigagdo pedidtrica deve
incluir informagdo pormenorizada sobre o calendério e
as medidas propostas para demonstrar a qualidade, a
seguranga e a eficicia do medicamento para a populacio
pedidtrica. Tendo em conta que esta populagio é, de
facto, composta por diversos subgrupos, o plano de
investigagdo  pedidtrica deve especificar quais os
subgrupos que devem ser estudados, bem como a forma
e o prazo de realizagdo desse estudo.

A introducio do plano de investigagio pedidtrica no
quadro juridico relativo aos medicamentos para uso
humano visa garantir que o desenvolvimento de medica-
mentos para eventual uso pedidtrico se torne parte inte-
grante do programa de desenvolvimento de medica-
mentos para adultos. Por conseguinte, os planos de
investigagdo pedidtrica deverdo ser apresentados numa
fase precoce do desenvolvimento do medicamento, a fim
de que os estudos com a populagio pedidtrica possam
ser realizados antes da apresentagio dos pedidos de
autorizacdo de introducio no mercado. Justifica-se fixar
um prazo para apresentagio do plano de investigagdo
pedidtrica por forma a garantir o didlogo entre o
promotor e o Comité Pedidtrico numa fase precoce.
Dado que o desenvolvimento de medicamentos é um
processo dindmico, dependente dos resultados de
estudos em curso, deverd ser prevista a possibilidade de
alterar um plano ja acordado, sempre que necessario.

No que diz respeito aos medicamentos novos e aos
medicamentos autorizados, protegidos por patentes ou
por certificados complementares de proteccdo, é neces-
sdrio exigir ou a apresentagdo do resultado dos estudos
com populagdo pedidtrica realizados em conformidade
com um plano de investigagio pedidtrica aprovado ou
prova da obtencdo de uma isencio ou diferimento no
momento da apresentacdo do pedido de autorizacio de
introdugdo no mercado ou dos pedidos relativos a uma
nova indica¢do, a uma nova forma farmacéutica ou a
uma nova via de administragdo. O plano de investigagdo
pedidtrica deverd constituir o documento de referéncia
com base no qual se determinard o cumprimento da
referida exigéncia. Todavia, essa exigéncia ndo deverd
aplicar-se a genéricos, a medicamentos bioldgicos simi-
lares e a medicamentos autorizados através do procedi-
mento de uso bem estabelecido, nem a medicamentos
homeopdticos e medicamentos tradicionais a base de
plantas, autorizados nos termos do processo de registo
simplificado previsto na Directiva 2001/83/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro
de 2001, que estabelece um c6digo comunitdrio relativo
aos medicamentos para uso humano ().

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva com a ultima redaccio

que lhe foi dada pela Directiva 2004/27/CE (JO L 136 de 30.4.2004,
p. 34).
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(12)  Deverd ser prevista a investigagdo sobre o uso pedidtrico (17)  Para que os profissionais de satide e os doentes possam
de medicamentos que ndo estejam protegidos por dispor de informacdo sobre a utilizagdo segura e eficaz
patente ou por certificado complementar de protecgido, a dos medicamentos na populagdo pedidtrica, e como
financiar no ambito de programas comunitdrios de medida de transparéncia, as informacdes relativas ao
investigagao. medicamento deverdo conter dados sobre os resultados
dos estudos com essa populagdo, bem como sobre a
situagdo dos planos de investigacdo pedidtrica, as
isengdes e os diferimentos. Uma vez cumpridas todas as
fim d . . L lacio pedid medidas constantes do plano de investigacio pedidtrica,
(13) A fim de garalptltique almyestlgagao na p(()ipu a6a0 pedia- tal facto deverd ser registado na autorizagdo de intro-
trica seja realizada excusivamente para dar resposta as dugdo no mercado, que passard a constituir a referéncia
suas necessidades terapeuticas, e_nzgessano c(rilar p'roAced_1— com base na qual as empresas poderfio obter recom-
mentos que permitam a Ageéncia dispensar da exigéncia pensas pelo cumprimento.
referida no considerando 11 medicamentos especificos
ou classes ou partes de classes de medicamentos. A lista
de isengdes deverd ser em seguida tornada publica pela
Agéncia. Atendendo a evolucdo dos conhecimentos cien-
tificos e médicos, convém prever a possibilidade de alte- (18) Para identificar os medicamentos autorizados para uso
ragdo das listas de isengdes. Todavia, em caso de revo- pedidtrico e facilitar a sua prescricdo, deverd ser previsto
gacdo de uma isencdo, a exigéncia ndo deverd aplicar-se que os medicamentos autorizados para uma indicagdo
durante um determinado perfodo, para permitir a apro- pedidtrica ostentem um simbolo a determinar pela
vacdo de, pelo menos, um plano de investigagio pedii- Comissdo, sob recomendacdo do Comité Pedidtrico.
trica e o langamento de estudos com a populacio pedid-
trica antes da apresentagdo do pedido de autorizagdo de
introdu¢do no mercado.

(19)  Para criar incentivos para medicamentos autorizados que
jé ndo estejam protegidos por direitos de propriedade
intelectual, é necessirio estabelecer um novo tipo de

(14)  Em determinados casos, a Agéncia deverd adiar o inicio autorizagdo de introdugdo no mercado, ou seja, a autori-
ou a conclusio de algumas ou de todas as medidas cons- zagdo de introducdo no mercado para uso pedidtrico. A
tantes de um plano de investigacio pedidtrica para autorizacdo de introdugdo no mercado para uso pedid-
garantir que a investigagdo sé se realize quando esti- trico deverd ser concedida através dos procedimentos de
verem reunidas as condigdes éticas e de seguranga reque- autorizagdo de introducdo no mercado em vigor, mas
ridas, e que a necessidade de estudar dados relativos a deverd aplicar-se, especificamente, aos medicamentos
populagio pedidtrica ndo impeca nem atrase a autori- desenvolvidos exclusivamente para uso pedidtrico. A
zagdo de medicamentos destinados a outros grupos da designagdo do medicamento ao qual tenha sido conce-
populagio. dida uma autorizacdo de introdu¢dio no mercado para

uso pedidtrico deverd poder ser idéntica a designacio
comercial do medicamento correspondente autorizado
para uso em adultos, para que se possa, simultanea-
incia deverd h entif mente, tirar partido do reconhecimento da marca e

15 A A.gencw, lev(elra. prestar - aconselhamento d c1enté.1c0 usufruir da exclusividade dos dados inerente a uma nova
gratuito a titulo de incentivo aos promotores de medica- autorizagio de introducdo no mercado,
mentos pedidtricos. Para assegurar a coeréncia cientifica,

a Agéncia deverd gerir a ligacio entre o Comité Pedid-
trico e o grupo de trabalho de aconselhamento cientifico
do Comité dos Medicamentos para Uso Humano, bem
como a interaccio entre o Comité Pedidtrico e os (20) O pedido de autorizacio de introducio no mercado para
restantes comités e grupos de trabalho comunitdrios em uso pedidtrico deverd incluir dados relativos ao uso do
matéria de medicamentos. medicamento na populacio pedidtrica, recolhidos em
conformidade com o plano de investigacio pedidtrica
aprovado. Esses dados podem provir de literatura ja
publicada ou de novos estudos. O pedido de autorizacio
50 deverd lterad di . de introducdo no mercado para uso pedidtrico deverd,

(16)  Ndo deverdo ser adtelja 0s dos~proce 1mendtosdem ‘(Jilgor também, citar dados constantes do processo de um
para a autorizagao de introdugao no mercado de medica- medicamento que seja ou tenha sido objecto de uma
mgnAtos. para uso humanq. Contudo, em V1rtude da autorizacdo na Comunidade. Tal disposicdo visa propi-
exigencia refedrlda 1o cq?s1derando 11,’ as au(tiorldildes ciar um incentivo suplementar que encoraje as pequenas
zorppeteqtes deverao Vg“ icar o cumprimento do g ffm,o e médias empresas, incluindo as que fabricam genéricos,

¢ Investigagao aprovaco ¢ quaisquer isencoes ou diferl- a desenvolver medicamentos para uso pedidtrico ndo
mentos na fase de validacdo dos pedidos de autorizacio d
de introdugdo no mercado. A avaliagio da qualidade protegidos por patente.
G G q )
seguranga e eficdcia dos medicamentos para uso pedia-
trico e a concessdo das autoriza¢des de introducdo no
mercado deverdo continuar a ser da responsabilidade das
autoridades competentes. E conveniente prever a possibi- (21) O presente regulamento deverd conter medidas que

lidade de solicitar ao Comité Pedidtrico um parecer sobre
o cumprimento ou a qualidade, a seguranca e a eficicia
de um medicamento utilizado na populagdo pedidtrica.

maximizem o acesso da populacio da Comunidade a
novos medicamentos ensaiados e adaptados ao uso
pedidtrico e que minimizem a possibilidade de concessdo
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(22)

(23)

(24)

de recompensas e incentivos comunitirios sem que
grupos da populagdo pedidtrica da Comunidade tenham
acesso a um medicamento recentemente autorizado. Um
pedido de autorizagdo de introducio no mercado,
incluindo um pedido de autorizacio de introducio no
mercado para uso pedidtrico, que contenha os resultados
de estudos realizados de acordo com um plano de inves-
tigagdo pedidtrica aprovado, deverd ser elegivel para
efeitos do procedimento comunitdrio centralizado
previsto nos artigos 5.° a 15.° do Regulamento (CE)
n.e 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 31 de Marco de 2004, que estabelece procedimentos
comunitérios de autoriza¢do e de fiscalizacdo de medica-
mentos para uso humano e veterindrio e que institui
uma Agéncia Europeia de Medicamentos ().

Quando um plano de investigagdo pedidtrica tiver
conduzido a autorizacdo de uma indicagdo pedidtrica de
um medicamento jd introduzido no mercado para outras
indicacdes, o titular da autorizagdo de introducio no
mercado deverd ser obrigado a comercializar o medica-
mento tomando em consideragio a informagdo pedid-
trica no prazo de dois anos a contar da data de apro-
vacdo dessa indicacdo. Essa exigéncia deverd aplicar-se
unicamente aos medicamentos jd autorizados e ndo aos
medicamentos autorizados através de uma autorizacdo
de introdu¢do no mercado para uso pedidtrico.

Deverd ser criado um procedimento facultativo que
permita obter um parecer comunitdrio dnico valido em
toda a comunidade sobre um medicamento autorizado a
nivel nacional quando os dados pedidtricos resultantes
de um plano de investigacdo pedidtrica aprovado
constem do pedido de autorizacdo de introducdo no
mercado. Para o efeito, poderd ser utilizado o procedi-
mento previsto nos artigos 32.°, 33.2 e 34 da Direc-
tiva 2001/83/CE. Tal permitird a aprovacdo de uma
decisio comunitdria harmonizada sobre a utilizacdo
pedidtrica desse medicamento e a sua inclusio em todas
as informacdes nacionais sobre o medicamento.

E essencial garantir que os mecanismos de farmacovigi-
lancia estejam adaptados para dar resposta aos desafios
especificos da recolha de dados de seguranca relativos a
populagio pedidtrica, incluindo dados sobre eventuais
efeitos a longo prazo. A eficicia na populacio pedidtrica
poderd também requerer estudos suplementares ap6s a
autorizagdo. Por conseguinte, ao apresentar um pedido
de autorizacdo de introducio no mercado que inclua os
resultados de estudos realizados nos termos de um plano
de investigagdo pedidtrica aprovado, o requerente deverd
ter a obrigacdo suplementar de indicar como tenciona
garantir o acompanhamento a longo prazo das eventuais
reaccOes adversas a utilizagdo do medicamento, bem
como da sua eficicia para a populacdo pedidtrica. Além

(") JOL 136 de 30.4.2004, p. 1.

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

disso, quando haja especiais motivos de preocupacio,
deverd ser prevista a possibilidade de exigir ao reque-
rente, como condigdo para a concessdo da autorizacdo
de introducdo no mercado, que apresente e aplique um
sistema de gestdo do risco efou que realize estudos espe-
cificos pos-comercializacdo.

E necessério, no interesse da satde publica, garantir a
disponibilidade permanente de medicamentos seguros e
eficazes autorizados para indica¢des pedidtricas, desen-
volvidos em resultado do presente regulamento. Se o
titular da autorizagdo de introducdo no mercado tiver a
intencdo de retirar tal medicamento do mercado,
deverdo ser previstas medidas para que a populacdo
pedidtrica continue a ter acesso ao medicamento em
causa. Para tanto, a Agéncia deverd ser informada atem-
padamente de tal intencdo e tornd-la ptiblica.

No que diz respeito aos medicamentos abrangidos pela
exigéncia de apresentagdo de dados pedidtricos, se todas
as medidas incluidas no plano de investigagdo pedidtrica
aprovado tiverem sido cumpridas, o medicamento
estiver autorizado em todos os Estados-Membros e a
informacio relevante sobre o resultado dos estudos tiver
sido incluida na informagdo disponivel sobre o medica-
mento, deverd ser concedida uma recompensa sob a
forma da prorrogagdo, por seis meses, do certificado
complementar de proteccdo criado pelo
Regulamento (CEE) n.° 1768/92 (3.

O pedido de prorrogagio da validade de um certificado
concedido nos termos do presente regulamento sé
deverd ser admissivel se o certificado tiver sido conce-
didos nos termos do Regulamento (CEE) n.° 1768/92.

Uma vez que é concedida pela realizacdo de estudos na
populacio pedidtrica e ndo pela demonstracdo da segu-
ranca e eficicia do medicamento nessa populacio, a
recompensa deverd ser concedida mesmo nos casos em
que a indicagdo pedidtrica ndo seja autorizada. Todavia,
a fim de melhorar a informacdo disponivel sobre o uso
de medicamentos na populagdo pediétrica, os dados rele-
vantes a esse respeito deverdo ser incluidos nas infor-
magdes relativas ao medicamento autorizado.

Ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro
de 1999, relativo aos medicamentos 6rfdos (°), os medi-
camentos que sejam designados medicamentos Orfdos
beneficiam de um periodo de exclusividade de comercia-
lizagdo de dez anos aquando da concessdo de uma auto-
rizagdo de introdugdo no mercado para a indicacdo 6rfa.
Dado que, com frequéncia, estes medicamentos nido
estdo protegidos por patentes, a recompensa sob a forma

() JO L 182 de 2.7.1992, p. 1. Regulamento com a dltima redaccio

que lhe foi dada pelo Acto de Adesdo de 2003.
() JOL 18 de 22.1.2000, p. 1.



7.6.2006

Jornal Oficial da Unido Europeia

C 132E/5

(30)

(1)

(32)

de prorrogacio do certificado complementar de
proteccdo ndo pode ser aplicada. Se estiverem protegidos
por patentes, conceder a referida prorrogacdo consti-
tuiria um duplo incentivo. Por conseguinte, no que diz
respeito aos medicamentos 6rfios, em vez de uma pror-
rogagdo do certificado complementar de protec¢do, o
periodo de dez anos de exclusividade de mercado do
medicamento 6rfdo deverd ser alargado a doze anos se
as exigéncias relativas a apresentacdo dos dados sobre o
uso pedidtrico forem integralmente cumpridas.

As medidas previstas no presente regulamento nio
deverdo impedir a aplicagdo de outros incentivos ou
recompensas. Para garantir a transparéncia das diferentes
medidas disponiveis a nivel da Comunidade e dos
Estados-Membros, a Comissdo deverd elaborar uma lista
pormenorizada de todos os incentivos existentes, com
base nas informacdes fornecidas pelos Estados-Membros.
As medidas previstas no presente regulamento, incluindo
a aprovagdo dos planos de investigacdo pedidtrica, ndo
deverdo servir de fundamento a obtencdo de qualquer
outro incentivo comunitdrio de apoio a investigacdo,
como o financiamento de projectos de investigacio ao
abrigo dos programas-quadro plurianuais comunitdrios
de accdes de investigagdo, de desenvolvimento tecnold-
gico e de demonstragio.

A fim de aumentar a disponibilidade da informagido
sobre o uso pediatrico de medicamentos e evitar a repe-
ticdo desnecessiria de estudos na populacio pedidtrica
que ndo contribuam para aumentar o conhecimento
colectivo, a base de dados europeia prevista no
artigo 11.° da Directiva 2001/20/CE deverd incluir um
registo europeu de ensaios clinicos de medicamentos
para uso pedidtrico que inclua todos os estudos pedia-
tricos em curso, terminados prematuramente ou ji
concluidos, realizados quer na Comunidade, quer em
paises terceiros. A Agéncia deverd publicar parte da
informagdo relativa aos ensaios clinicos pedidtricos intro-
duzida na base de dados, bem como pormenores dos
resultados de todos os ensaios clinicos pedidtricos apre-
sentados as autoridades competentes.

Na sequéncia de consultas a Comissdo, aos Estados-
-Membros e as partes interessadas, o Comité Pedidtrico
devera estabelecer e actualizar periodicamente um inven-
tario das necessidades terapéuticas da populacio pedia-
trica. O inventdrio deverd identificar os medicamentos
existentes usados na populacdo pedidtrica e sublinhar as
necessidades terapéuticas dessa populagio, bem como as
prioridades em matéria de investigagio e desenvolvi-
mento. Desta forma, as empresas poderdo identificar
com facilidade as oportunidades de desenvolvimento
comercial, o Comité Pedidtrico poderd determinar
melhor a necessidade de dispor de medicamentos e de
estudos ao avaliar os projectos de planos de investigacdo
pedidtrica, as isencdes e os diferimentos, e os profissio-
nais da satde e os doentes dispordo de uma fonte de
informagdo na qual se poderdo apoiar para escolher os
medicamentos.

(33)

(34)

(35)

(37)

(38)

Os ensaios clinicos na populagio pedidtrica poderdo
exigir conhecimentos especializados, uma metodologia
especifica e, em determinados casos, instalagdes proprias,
devendo ser realizados por investigadores com formacio
especifica. Uma rede que retna as iniciativas nacionais e
comunitdrias e os centros de estudo existentes, a fim de
gerar as competéncias necessdrias a nivel comunitario,
tomando em consideragdio os dados provenientes da
Comunidade e de paises terceiros, facilitard a cooperacdo
e evitard a duplicacdo desnecessdria de estudos. Tal rede
deverd contribuir para o reforco dos alicerces do espago
europeu da investigacio no contexto dos programas-
-quadro comunitdrios de ac¢des de investigacdo, de
desenvolvimento tecnolégico e de demonstracdo, trazer
beneficios & popula¢io pedidtrica e constituir uma fonte
de informagdo e experiéncia para a inddstria.

No que diz respeito a determinados medicamentos auto-
rizados, as empresas farmacéuticas poderdo jd dispor de
dados sobre a sua seguranca ou eficicia na populacio
pedidtrica. A fim de melhorar a informagio disponivel
sobre o uso de medicamentos nessa populacdo, deverd
exigir-se as empresas que possuem esses dados que os
apresentem a todas as autoridades competentes dos
paises em que o medicamento estd autorizado. Desta
forma, os dados poderdo ser avaliados e, caso se justi-
fique, incluidos na informacio relativa ao medicamento
autorizado, destinada aos profissionais da saide e aos
pacientes.

Deverd prever-se financiamento comunitdrio para todos
os aspectos da actividade do Comité Pedidtrico e da
Agéncia que resultem da aplicacdo do presente regula-
mento, tais como a avaliacdo dos planos de investigacdo
pedidtrica, a isencdo do pagamento das taxas de aconse-
lhamento cientifico e as medidas de informagio e trans-
paréncia, como a base de dados de estudos pedidtricos e
a rede.

As medidas necessdrias a execucdo do presente regula-
mento deverdo ser aprovadas nos termos da
Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho
de 1999, que fixa as regras de exercicio das competén-
cias de execugdo atribuidas & Comissdo ().

O Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Directiva 2001/20/
|CE, a Directiva 2001/83/CE, e o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 deverdo ser alterados em conformidade.

Atendendo a que o objectivo do presente regulamento,
nomeadamente a melhoria da disponibilidade de medica-
mentos ensaiados para uso pedidtrico, ndo pode ser sufi-
cientemente realizado pelos Estados-Membros e pode,
pois, ser melhor alcangado ao nivel comunitdrio, visto
tal permitir aproveitar o mercado mais vasto possivel e
evitar a dispersdo de recursos limitados, a Comunidade
pode tomar medidas em conformidade com o principio
da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado.
Em conformidade com o principio da proporcionalidade
consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento
ndo excede o necessdrio para atingir aqueles objectivos,

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23).
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ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

TITULO 1

DISPOSICOES INTRODUTORIAS

CAPITULO 1

Objecto e definicdes

Artigo 1.

O presente regulamento estabelece as regras relativas ao desen-
volvimento de medicamentos para uso humano, a fim de dar
resposta as necessidades terapéuticas especificas da populacio
pedidtrica sem submeter essa populagdo a ensaios clinicos, ou
outros, que sejam desnecessdrios, e em conformidade com a
Directiva 2001/20/CE.

Artigo 2.0

Além das definicdes previstas no artigo 1. da Directiva 2001/
[83/CE, sdo aplicéveis, para efeitos do presente regulamento, as
seguintes defini¢des:

1. «Populagdo peditrica»: os individuos com idade compreen-
dida entre o nascimento e os 18 anos;

2. «Plano de investigagdo pedidtrica»: um programa de investi-
gacdo e desenvolvimento que visa garantir a producio dos
dados necessdrios para determinar os termos em que um
medicamento pode ser autorizado para tratar a populacdo
pediétrica;

3. «Medicamento autorizado para uma indicagdo pedidtrica» o
medicamento autorizado para utilizacgdo em parte ou no
conjunto da populacdo pedidtrica, constando do resumo das
caracteristicas do medicamento, elaborado em conformidade
com o artigo 11.° da Directiva 2001/83/CE, as precisdes da
indica¢do autorizada;

4. «Autoriza¢do de introdugdo no mercado para uso pedid-
trico»: uma autorizagdo de introdugdo no mercado conce-
dida relativamente a um medicamento para uso humano
que ndo esteja protegido por um certificado complementar
de protec¢do ao abrigo do Regulamento (CEE) n.o 1768/92
ou por uma patente que confira direito a obtencdo de um
certificado complementar de protec¢do, que abranja unica-
mente as indicacdes terapéuticas relevantes para utilizacdo
na populacdo pedidtrica, ou em subgrupos dessa populacio,
tais como a dosagem adequada, a forma farmacéutica ou a
via de administracio do medicamento.

CAPITULO 2

Comité Pedidtrico

Artigo 3.0

1.  Até ... (¥, serd instituido um Comité Pedidtrico no
quadro da Agéncia Europeia de Medicamentos criada pelo
Regulamento (CE) n. 726/2004, a seguir denominada
«Agéncia». O Comité Pedidtrico considera-se instituido logo que
os membros referidos nas alineas a) e b) do n.° 1 do artigo 4.
tenham sido nomeados.

(*) Seis meses ap6s a data de entrada em vigor do presente regula-
mento.

A Agéncia assegurard o secretariado do Comité Pedidtrico e
prestar-lhe-d apoio técnico e cientifico.

2. Salvo disposi¢do em contrdrio no presente regulamento,
aplica-se ao Comité Pedidtrico o Regulamento (CE) n. 726/
[2004.

3. O director executivo da Agéncia deve garantir a coorde-
nacio entre o Comité Pedidtrico e o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano, o Comité dos Medicamento Orfios, os
respectivos grupos de trabalho e outros grupos de aconselha-
mento cientifico.

A Agéncia estabelecerd procedimentos especificos para as even-
tuais consultas entre os diversos grupos e comités.

Artigo 4.0

1. O Comité Pedidtrico é composto pelos seguintes
membros:

a) Cinco membros e respectivos suplentes do Comité dos
Medicamentos para Uso Humano, para ele nomeados nos
termos do n.° 1 do artigo 61. do Regulamento (CE) n.c 726/
[2004. Estes cinco membros e os respectivos suplentes serdo
designados para o Comité Pedidtrico pelo Comité dos Medi-
camentos 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 consulta ao Parlamento Europeu com base num
convite publico a manifestacdo de interesse, a fim de repre-
sentar os profissionais de satde;

d) Trés membros e trés suplentes nomeados pela Comissio
apds consulta do Parlamento Europeu,com base num
convite pablico a manifestagio de interesse, a fim de repre-
sentar as associacOes de doentes.

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

Para efeitos das alineas a) e b), os Estados-Membros devem
cooperar, sob a coordenagio do director executivo da Agéncia,
de forma a garantir que a composi¢io final do
Comité Pedidtrico, incluindo membros e suplentes, abranja os
dominios cientificos pertinentes para os medicamentos de uso
pedidtrico e inclua, no minimo: o desenvolvimento farmacéu-
tico, a medicina pedidtrica, a clinica geral, a farmacia pedidtrica,
a farmacologia pediatrica, a investigacdo pedidtrica, a farmaco-
vigilancia, a ética e a satide publica. Para efeitos das alineas c) e
d), a Comissdo tomard em consideracio os conhecimentos
especificos dos membros nomeados ao abrigo das alineas a) e

b).

2. Os membros do Comité Pedidtrico sdo designados por
um periodo renovavel de trés anos. Aquando das reunides do
Comité Pedidtrico, os seus membros podem fazer-se acompa-
nhar de peritos.
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3. O Comité Pedidtrico elege como presidente um dos seus
membros, por um mandato de trés anos, renovavel uma vez.

4. A Agéncia publicard os nomes e as qualificagdes dos
membros do Comité Pedidtrico.

Artigo 5.

1. Na elaborag¢do dos seus pareceres, o Comité Pedidtrico
deve diligenciar no sentido de chegar a um consenso cientifico.
Se tal ndo for possivel, o Comité Pedidtrico emitird parecer
com base na posi¢do da maioria dos seus membros. O parecer
referird as posi¢des divergentes e respectivas fundamentagdes.

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

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

Artigo 6.
1. Compete ao Comité Pedidtrico, nomeadamente:

a) Apreciar o contetido de todos os planos de investigagdo
pedidtrica 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
respeito;

¢) A pedido do Comité dos Medicamentos para Uso Humano,
de uma autoridade competente ou do requerente, apreciar a
conformidade do pedido de introducdo no mercado com o
respectivo plano de investigacdo pedidtrica 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 investi-
gacdo pedidtrica aprovado e emitir parecer sobre a quali-
dade, a seguranca ou a eficdcia do medicamento para efeitos
da sua utilizagdo na populacio pedidtrica;

€) 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.°

Prestar assisténcia cientifica a elaboracdo de quaisquer docu-
mentos relacionados com o cumprimento dos objectivos do
presente regulamento;

Q.

=

Prestar aconselhamento sobre qualquer questio relacionada
com medicamentos para uso pedidtrico, a pedido do
director executivo da Agéncia ou da Comissdo;

i) Criar um inventdrio especifico das necessidades em matéria
de medicamentos para uso pedidtrico e actualizd-lo regular-
mente, tal como referido no artigo 43.%

j) Aconselhar a Agéncia e a Comissdo sobre a comunicagio
das possibilidades existentes para realizar investigagio de
medicamentos para uso pedidtrico;

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

2. No exercicio das suas competéncias, o Comité Pedidtrico
deve analisar se os estudos propostos sdo susceptiveis de
proporcionar beneficios terapéuticos significativos para a popu-
lacdo pedidtrica efou preenchem uma necessidade terapéutica
dessa populagdo. O Comité Pedidtrico tomard em consideracdo
qualquer informagdo de que disponha, incluindo os pareceres,
decisdes ou conselhos das autoridades competentes de paises
terceiros.

TITULO 1I

RELATIVOS A  AUTORIZACAO  DE

REQUISITOS S
INTRODUGAO NO MERCADO

CAPITULO 1

Requisitos gerais de autorizagdo

Artigo 7.

1. O pedido de autoriza¢do de introdugdo no mercado, nos
termos do artigo 6.° da Directiva 2001/83/CE, de um medica-
mento para uso humano 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 documentacio
mencionados no n.> 3 do artigo 8.> da Directiva 2001/83/CE,
incluir um dos seguintes elementos:

a) Os resultados de todos os estudos realizados e os porme-
nores de toda a informacio recolhida em conformidade
com um plano de investigacdo pedidtrica aprovado;

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

¢) Uma decisio da Agéncia concedendo uma isengdo 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
decisio da Agéncia de aprovacio do plano de investigacio
pedidtrica em causa.

2. Os documentos apresentados nos termos do n.c 1 abran-
gerdo, cumulativamente, todos os subgrupos da populagio
pedidtrica.

Artigo 8.°

No que diz respeito aos medicamentos autorizados protegidos
por um certificado complementar de protec¢do nos termos do
Regulamento (CEE) n.° 1768/92, ou por uma patente que
confira direito a um certificado complementar de protec¢do, o
artigo 7. do presente regulamento ¢ aplicivel a pedidos de
autorizacdo de novas indicag¢des, incluindo as indica¢des pedia-
tricas, novas formas farmacéuticas e novas vias de adminis-
tracdo.
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Para efeitos do primeiro pardgrafo, os documentos referidos no
n.° 1 do artigo 7. abrangem as indicagdes, as formas farmacéu-
ticas e as vias de administragdo existentes e novas.

Artigo 9.°

Os artigos 7.° e 8.° ndo sdo aplicdveis aos medicamentos autori-
zados nos termos dos artigos 10.°, 10.>-A, 13.0a 16.2 ¢ 16.°-A
a 16.0-1 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 contetido a que os pedidos de aprovacio ou alte-
racdo de um plano de investigacio pedidtrica e os pedidos de
isencdo ou de diferimento devem obedecer para poderem ser
considerados vdlidos, bem como as modalidades da verificacio
da conformidade referida no artigo 23.° e no ne° 3 do
artigo 28.°

CAPITULO 2

Isengdes

Artigo 11.°

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

a) A provavel ineficicia ou auséncia de seguranca do medica-
mento ou da classe de medicamentos em questdo para parte
ou para toda a populacio pedidtrica;

b) A doenca ou patologia a que o medicamento ou classe de
medicamentos em questdo se destina ocorre apenas na
populagdo adulta;

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

2. A isencdo concedida nos termos do n. 1 pode dizer
respeito apenas a um ou mais subgrupos especificos da popu-
lacdo pedidtrica, apenas a uma ou mais indicagdes terapéuticas
especificas ou a uma combinacdo de ambas as situacdes.

Artigo 12.°

O Comité Pedidtrico pode, por iniciativa propria e com base
nos motivos previstos no n.° 1 do artigo 11.°, emitir parecer
favordvel a concessdo de uma iseng¢do, 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 Pediétrico, ¢
aplicdvel o procedimento previsto no artigo 25.° No caso de
uma isen¢do por classe, aplicam-se apenas os n.* 6 e 7 do
artigo 25.°

Artigo 13.°
1. Com base nos motivos previstos no n.° 1 do artigo 11.,

o requerente pode solicitar a Agéncia a concessio de uma
isengdo relativamente a um medicamento especifico.

2. Apos a recepgio do pedido, o Comité Pedidtrico nomeia
um relator e, no prazo de 60 dias, emite parecer, favordvel ou
desfavoravel, a concessdo de isencdo relativamente a um medi-
camento especifico.

No decurso do prazo de 60 dias, quer o requerente quer o
Comité Pedidtrico podem solicitar a realizacdo de uma reunido.

Caso se justifique, o Comité Pedidtrico pode solicitar ao reque-
rente que complemente os dados e documentos apresentados.
Se o Comité Pedidtrico fizer uso desta faculdade, fica suspenso
o prazo de 60 dias até serem fornecidos os dados complemen-
tares solicitados.

3. Logo que tenha sido emitido parecer pelo Comité Pedii-
trico, é aplicdvel o procedimento previsto no artigo 25.°

Artigo 14.°

1. A Agéncia mantém uma lista de todas as isengdes. A lista
serd actualizada regularmente (pelo menos anualmente) e
tornada publica.

2. O Comité Pedidtrico pode, em qualquer altura, emitir
parecer favoravel a revisdo de uma isen¢do concedida.

Se se verificarem alteragdes que afectem a isencdo relativamente
a um medicamento especifico, é aplicivel o procedimento
previsto no artigo 25.°

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

3. Em caso de revogacdo da isengdo concedida relativamente
a um medicamento especifico ou a uma classe de medica-
mentos, os requisitos estabelecidos nos artigos 7. e 8.° ndo sdo
aplicaveis durante o periodo de 36 meses a contar da data da
supressdo da lista de isengdes.

CAPITULO 3

Plano de investigacdo pedidtrica

Seccao 1

Pedido de aprovagio

Artigo 15.°

1. Se pretender apresentar um pedido de autorizacio 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 investigacio
pedidtrica, acompanhado do pedido de aprovacio.

2. O plano de investigagdo pedidtrica deve precisar o calen-
dério e as medidas propostas para avaliar a qualidade, a segu-
ranca e a eficicia do medicamento em todos os subgrupos
destinatdrios da populagdo pedidtrica. Além disso, deve
descrever quaisquer medidas de adaptacdo da formulacdo de
um medicamento para que a sua utilizacdo seja mais aceitdvel,
facil, segura ou eficaz para os diversos subgrupos da populacio
pedidtrica.
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Artigo 16.°

1. No caso dos pedidos previstos nos artigos 7.> e 8.2, o
plano de investigacio pedidtrica deve, salvo justificacio em
contrério, ser apresentado juntamente com pedido de apro-
vagdo, o mais tardar aquando da conclusio dos estudos farma-
cocinéticos realizados com adultos, tal como estabelecido no
ponto 5.2.3. da parte I do anexo I a Directiva 2001/83/CE, a
fim de garantir a emissdo de um parecer sobre o uso do medi-
camento em questdo na populagdo pedidtrica no momento da
avaliagdo da autorizagdo de introdugdo no mercado ou de qual-
quer outro pedido em causa.

2. No prazo de 30 dias ap6s recep¢do do pedido referido no
ne° 1 enone 1 doartigo 15.°, a Agéncia verifica a validade do
mesmo e elabora um relatério de sintese dirigido ao Comité
Pedidtrico.

3. Se for o caso, a Agéncia pode solicitar ao requerente a
apresentacdo de dados e documentos adicionais, ficando
suspenso o prazo de 30 dias até ao momento em que seja
fornecida a informagdo complementar solicitada.

Artigo 17.°

1. Apbds a recep¢do de uma proposta de plano de investi-
gacdo pedidtrica vilida nos termos do disposto no n.° 2 do
artigo 15.°, o Comité Pedidtrico nomeia um relator e, no prazo
de 60 dias, emite um parecer no qual aprecia se os estudos
propostos garantem ou ndo a produgdo de dados necessdrios
para definir em que condicdes o medicamento pode ser utili-
zado no tratamento da populacdo pedidtrica ou de subgrupos
da mesma e se os beneficios terapéuticos previstos justificam
ou ndo a realizagdo dos estudos propostos. No seu parecer, 0
Comité analisa a adequagdo das medidas propostas para adaptar
a formulagdo dos medicamentos para efeitos de utilizacio nos
vérios subgrupos da populacdo pediatrica.

No mesmo prazo, o requerente ou o Comité Pedidtrico podem
solicitar a realizacio de uma reunido.

2. No prazo de 60 dias previsto no n.> 1, o Comité Pedid-
trico pode convidar o requerente a propor alteragdes ao plano,
podendo, nesse caso, aquele prazo ser prorrogado por um
méximo de 60 dias para efeitos da emissdo do parecer final.
Neste caso, o requerente ou o Comité Pedidtrico podem soli-
citar a realizagdo de uma reunido suplementar durante esse
periodo. O prazo fica suspenso até ao momento da prestagio
das informacdes complementares solicitadas.

Artigo 18.°

Apés a emissio do parecer, favordvel ou desfavordvel, pelo
Comité Pedidtrico, é aplicdvel o procedimento previsto no
artigo 25.°

Artigo 19.°

Se, ap6s a apreciagdo do plano de investigagdo pedidtrica, o
Comité Pedidtrico concluir que as alineas a), b) ou ¢) do n. 1
do artigo 11. se aplicam ao medicamento em causa emite
parecer desfavordvel nos termos do disposto no n.° 1 do
artigo 17.°

Nesse caso, o Comité Pedidtrico emite parecer favoravel a uma
isengdo nos termos do artigo 12.°, apds o que ¢é aplicdvel o
procedimento previsto no artigo 25.°

Seccdo 2

Diferimentos

Artigo 20.°

1. Em simultdneo com a apresentagdo do plano de investi-
gacdo pedidtrica nos termos do n.° 1 do artigo 16.°, pode ser
apresentado um pedido de diferimento do inicio ou da
conclusdo de algumas ou de todas as medidas constantes desse
plano. Tal diferimento deve fundar-se em razdes cientificas e
técnicas ou de satide publica.

Em qualquer caso, o diferimento é concedido quando for
adequado realizar estudos com adultos antes de iniciar estudos
com a populagdo pedidtrica, ou quando os estudos com a
populagdo pedidtrica se prolongarem por mais tempo do que
os estudos com adultos.

2. Com base na experiéncia adquirida com a aplicagdo do
disposto no presente artigo, a Comissdo pode adoptar dispo-
sicdes nos termos do n.° 2 do artigo 51.° para precisar melhor
os fundamentos da concessdo de um diferimento.

Artigo 21.°

1. Em simultdneo com a emissdo de um parecer favordvel
nos termos do n.° 1 do artigo 17.°, o Comité Pedidtrico, por
iniciativa prépria ou na sequéncia de um pedido apresentado
pelo requerente ao abrigo do artigo 20.°, emite parecer favo-
ravel ao diferimento do inicio ou da conclusio de algumas ou
de todas as medidas constantes do plano de investigacdo pedi-
trica, desde que sejam cumpridas as condi¢des previstas no
artigo 20.°

O parecer favoravel ao diferimento precisa os prazos de inicio
ou conclusdo das medidas em causa.

2. Apbds a emissdo pelo Comité Pedidtrico do parecer favo-
ravel ao diferimento, nos termos do n.° 1, é aplicdvel o procedi-
mento previsto no artigo 25.°

Seccdo 3

Alteracdio de um plano de investigacio pedii-
trica

Artigo 22.°

Se, na sequéncia da decisdo de aprovacdo do plano de investi-
gacdo pedidtrica, o requerente se deparar com dificuldades de
aplicacdo que inviabilizem a realizacio do plano ou o tornem
inadequado, pode propor altera¢des ou solicitar um diferimento
ou uma isen¢do ao Comité Pedidtrico, fundamentando porme-
norizadamente o seu pedido. No prazo de 60 dias, o Comité
Pediatrico examina as altera¢des ou o pedido de isengdo ou de
diferimento, apés o que emite parecer propondo a respectiva
recusa ou aceitagdo. Apds a emissdo do parecer, favoravel ou
desfavordvel, pelo Comité Pedidtrico, é aplicavel o procedi-
mento previsto no artigo 25.°
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Seccao 4

Conformidade com o plano de investigacdo
pedidtrica

Artigo 23.°

1. A autoridade competente responsavel pela concessio da
autorizacdo de introducdo no mercado deve verificar que os
pedidos de autorizagdo de introdugdo no mercado ou de alte-
ragio cumprem os requisitos estabelecidos nos artigos 7.2 e 8.0
e que os pedidos apresentados nos termos do artigo 30.° sdo
conformes com o plano de investigagdo pedidtrica 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 justi-
fique, solicitar parecer ao Comité Pedidtrico de acordo com as
alineas b) e ¢) do n.> 2.

2. O Comité Pedidtrico pode, nos casos seguintes, ser solici-
tado a emitir parecer sobre a conformidade dos estudos reali-
zados pelo requerente com o plano de investigacdo pedidtrica
aprovado:

a) Pelo requerente, antes da apresentagio de um pedido de
autoriza¢do de introducdo no mercado ou de alteracio refe-
rido nos artigos 7.°, 8.2 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
autoridade nacional competente quando da apreciagio do
pedido referido na alinea a), sempre que haja davidas relati-
vamente 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 Pedidtrico ter emitido parecer,
devendo uma cépia do parecer ser anexa ao pedido.

3. Se for solicitado um parecer nos termos do n. 2, o
Comité Pedidtrico deve emiti-lo no prazo de 60 dias a contar
da recepgdo do pedido.

Os Estados-Membros terdo em conta estes pareceres.

Artigo 24.°

Se, na avaliagdo cientifica de um pedido vélido de autorizagio
de introducdo no mercado, a autoridade competente concluir
que os estudos ndo sdo conformes com o plano de investigacdo
pedidtrica aprovado, o medicamento em causa ndo serd elegivel
para as recompensas € 0s incentivos previstos nos artigos 36.°,
37.0¢e 38.°

CAPITULO 4

Procedimento

Artigo 25.0

1. No prazo de dez dias a contar da sua recepgdo, a Agéncia
transmite o parecer do Comité Pedidtrico ao requerente.

2. No prazo de 30 dias apds recepcdo do parecer emitido
pelo Comité Pedidtrico, o requerente pode apresentar a
Agéncia, por escrito, um pedido devidamente fundamentado de
revisio do parecer.

3. No prazo de 30 dias ap6s recep¢do do pedido de revisdo
do parecer previsto no n.° 2, o Comité Pedidtrico, tendo desig-
nado novo relator, emite novo parecer, confirmando ou modifi-
cando o parecer anterior. O parecer deve ser devidamente
fundamentado e as razdes subjacentes as conclusdes serdo
anexas ao novo parecer, que se tornard definitivo.

4. Se, no prazo de 30 dias referido no n.° 2, o requerente
ndo solicitar a revisio do parecer do Comité Pediatrico, este
tornar-se-4 definitivo.

5. A Agéncia, num prazo ndo superior a dez dias apds a
recepcdo do parecer definitivo do Comité Pedidtrico, toma uma
decisdo, que é comunicada ao requerente por escrito e anexa
ao parecer definitivo do Comité Pedidtrico.

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

7. As decisdes da Agéncia sdo tornadas publicas, depois de
retirada qualquer informagdo comercial de natureza confiden-
cial.

CAPITULO 5

Disposicdes diversas

Artigo 26.°

A pessoa singular ou colectiva que desenvolver um medica-
mento destinado a uso pedidtrico pode, antes da apresentacdo
de um plano de investigacdo pedidtrica e durante a sua apli-
cagdo, solicitar aconselhamento cientifico junto da Agéncia
sobre a concepcio e a realizacdo dos diversos ensaios e estudos
necessarios para demonstrar a qualidade, a seguranca e a
eficicia do medicamento para a populacdo pedidtrica, 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 aconse-
lhamento sobre a concep¢do e a aplicagio dos sistemas de
farmacovigilancia e de gestdo de risco referidos no artigo 34.°

O aconselhamento prestado pela Agéncia nos termos deste
artigo € gratuito.
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TITULO III

PROCEDIMENTOS DE AUTORIZA(;AO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Artigo 27.°

Salvo disposi¢do em contrdrio no presente titulo, os procedi-
mentos de autorizagdo de introdu¢do no mercado no que
respeita as autorizagdes de introdugdo no mercado abrangidas
pelo presente titulo sio regidos pelo disposto no
Regulamento (CE) n.° 726/2004 ou da Directiva 2001/83/CE.

CAPITULO 1

Procedimentos de autorizacdo de introdugdo no mercado rela-
tivos a pedidos abrangidos pelos artigos 7.0 e 8.°

Artigo 28.°

1. Podem ser apresentados, nos termos dos artigos 5.°a 15.°
do Regulamento (CE) n.> 726/2004, os pedidos de autorizacio
de introdugdo no mercado referidos no n.o 1 do artigo 7.° do
presente regulamento, que incluam uma ou mais indicagdes
pedidtricas baseadas em estudos realizados de acordo com um
plano de investigagdo pedidtrica aprovado.

Se a autorizacdo for concedida, os resultados desses estudos
devem ser incluidos no resumo das caracteristicas do medica-
mento e, caso se justifique, no folheto informativo do medica-
mento, desde que a autoridade competente considere a infor-
magdo 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 autorizacio de
introdugdo 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 medicamento em questdo.

3. Se o pedido estiver em conformidade com todas as
medidas constantes do plano de investigacdo pedidtrica apro-
vado e completado e se o resumo das caracteristicas do medica-
mento reflectir os resultados dos estudos realizados de acordo
com o plano de investigacdo pedidtrica aprovado, a autoridade
competente certifica na autorizagdo de introdugdo no mercado
a conformidade com o plano de investigagio pedidtrica apro-
vado e completado. Para efeitos da aplicagio do n.° 3 do
artigo 45.°, é igualmente indicado se estudos significativos
contidos no plano de investigacdo pedidtrica aprovado foram
completados apés a entrada em vigor do presente regulamento.

Artigo 29.°

No caso de medicamentos autorizados ao abrigo da Direc-
tiva 2001/83/CE, podem ser apresentados, nos termos dos

artigos 32.°, 33.0 e 34.° da referida directiva, pedidos de autori-
zacdo de novas indicagdes, incluindo a extensdo da autorizacio
para uso na populacdo pedidtrica, novas formas farmacéuticas e
novas vias de administracdo, 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 & apreciacdo dos capitulos especi-
ficos do resumo das caracteristicas do medicamento a alterar.

CAPITULO 2

Autorizagdo de introducdo no mercado para uso pedidtrico

Artigo 30.°

1. A apresentagio de um pedido de autorizacio de intro-
ducdo no mercado para uso pedidtrico ndo prejudica o direito
de requerer uma autoriza¢do de introdu¢do no mercado relativa
a outras indicagdes.

2. O pedido de autorizacdo de introducdo no mercado para
uso pedidtrico deve ser acompanhado dos dados e da documen-
tacdo necessarios para determinar a qualidade, seguranca, e
eficdcia para a populacdo pedidtrica, bem como de quaisquer
dados especificos necessdrios para fundamentar a dosagem
adequada, a forma farmacéutica ou a via de administracdo do
medicamento, em conformidade com um plano de investigagio
pedidtrica aprovado.

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

3. O pedido de autorizagio de introdugio no mercado para
uso pedidtrico pode, nos termos do n. 11 do artigo 14.° do
Regulamento (CE) n.> 726/2004 ou do artigo 10.° da Direc-
tiva 2001/83/CE, fazer referéncia a dados existentes no
processo de um medicamento que esteja ou tenha sido autori-
zado num Estado-Membro ou na Comunidade.

4. O medicamento objecto de uma autorizagdo de intro-
ducdo no mercado para uso pedidtrico pode manter a desig-
nagdo de outro medicamento que contenha a mesma substancia
activa e relativamente ao qual o mesmo titular tenha recebido
uma autorizagdo para utilizagdo em adultos.

Artigo 31.°

Sem prejuizo do n.o 2 do artigo 3.° do Regulamento (CE)
ne 726/2004, o pedido de autorizacdo de introdugdo no
mercado para uso pedidtrico pode ser apresentado nos termos
dos artigos 5.2 a 15.° do Regulamento (CE) n.> 726/2004.
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CAPITULO 3

Identificagdo

Artigo 32.°

1. Sempre que um medicamento tenha sido objecto de auto-
riza¢do de introducdo no mercado para uma indicagio pedid-
trica, a rotulagem incluird o simbolo aprovado nos termos do
n.° 2. O folheto informativo deve conter uma explicagdo do
significado do simbolo.

2. Até ... (*) a Comissdo escolhe um simbolo, na sequéncia
de recomendagio do Comité Pedidtrico. A Comissdo publica
esse simbolo.

3. O disposto no presente artigo aplica-se também a medica-
mentos autorizados antes da entrada em vigor do presente
regulamento e a medicamentos autorizados apds a entrada em
vigor do presente regulamento mas antes da publicacio do
simbolo, no caso de serem autorizados para indica¢des pedid-
tricas.

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

TITULO IV

REQUISITOS POSTERIORES A AUTORIZA(;[\O

Artigo 33.°

Sempre que um medicamento que ja tenha sido introduzido no
mercado para outras indicagdes seja autorizado para uma indi-
cagio pedidtrica na sequéncia de um plano de investigacdo
pedidtrica aprovado e completado, o titular da autorizagio de
introducio no mercado deve comercializar o medicamento
tendo em conta a indicagdo pedidtrica, no prazo de dois anos a
contar da data de autorizacio da referida indicacdo. Um registo,
coordenado pela Agéncia e disponivel ao publico, mencionard
estes prazos.

Artigo 34.°

1. Nos casos a seguir indicados, além dos requisitos habi-
tuais de monitorizagdo apés a introdu¢do no mercado, o reque-
rente deve precisar as medidas destinadas a garantir a monitori-
zacdo da eficicia e das eventuais reacgdes adversas do uso
pedidtrico do medicamento:

a) Pedidos de autorizacdo de introdu¢do no mercado que
incluam uma indicagdo pedidtrica;

(*) Um ano apds a entrada em vigor do presente regulamento.

b) Pedidos de inclusdo de uma indicagdo pedidtrica numa auto-
rizagdo de introdugdo no mercado ja existente;

¢) Pedidos de autorizacdo de introdu¢io no mercado para uso
pediétrico.

2. Quando houver motivo de especial preocupacdo, a autori-
dade competente pode exigir, como condi¢do para a concessdo
de uma autoriza¢do de introdugdo no mercado, que seja criado
um sistema de gestdo de risco ou que se realizem e se apre-
sentem para apreciacio estudos especificos pds-comerciali-
zacdo. O sistema de gestdo de risco compreende um conjunto
de actividades e intervencdes de farmacovigilancia destinadas a
identificar, caracterizar, prevenir ou minimizar os riscos relacio-
nados com os medicamentos, incluindo a avaliagdo da eficicia
dessas intervengdes.

A avaliagio da eficdcia de qualquer sistema de gestdo de risco e
os resultados de quaisquer estudos realizados sdo incluidos nos
relatérios periddicos actualizados de seguranca, referidos no
ne 6 do artigo 104.0 da Directiva 2001/83/CE e no n.° 3 do
artigo 24.° do Regulamento (CE) n.> 726/2004.

A autoridade competente pode também solicitar a apresentacdo
de relatérios suplementares relativos a avaliacdo da eficicia de
qualquer sistema de minimizagdo de risco, bem como dos
resultados de quaisquer estudos realizados nesse contexto.

3. Em caso de diferimento, o titular da autorizagdo de intro-
ducdo no mercado apresenta a Agéncia um relatério anual de
actualizagdo dos progressos registados a nivel dos estudos
pedidtricos, em conformidade com a decisdo da Agéncia de
aprovagdo do plano de investigacdo pedidtrica e concessio do
diferimento.

A Agéncia informa a autoridade competente se verificar que o
titular da autorizacdo de introdugdo no mercado ndo cumpriu
a decisio da Agéncia que tiver aprovado o plano de investi-
gacdo pedidtrica e concedido o diferimento.

4. A Agéncia elabora orientagdes relativas a aplicacdo do
presente artigo.

Artigo 35.°

Se um medicamento for autorizado para uma indicacdo pedid-
trica e o titular da autoriza¢do de introdu¢do no mercado tiver
beneficiado das recompensas ou incentivos ao abrigo dos
artigos 36.°, 37.° ou 38.0 e os prazos de proteccdo tiverem
expirado e se o titular da autorizacdo de introducio no
mercado tencionar interromper a comercializacdo do medica-
mento, o referido titular transferird a autorizagio da introducio
no mercado ou autorizard terceiros, que tenham declarado a
sua inten¢do de colocar o medicamento em questio no
mercado, a utilizar a documenta¢do 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 autorizacdo de introducdo no mercado informa a
Agéncia da sua intencdo de interromper a comercializagdo do
medicamento, num prazo minimo de seis meses antes da data
da interrupcdo. A Agéncia torna publico esse facto.
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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 confor-
midade com um plano de investigacdo pedidtrica aprovado, o
titular da patente ou do certificado complementar de proteccio
tem direito a uma prorrogagdo de seis meses do periodo refe-
rido nos n.» 1 e 2 do artigo 13.° do Regulamento (CEE)
n.° 1768/92.

O primeiro pardgrafo é igualmente aplicavel nos casos em que
a conclusdo de um plano de investigacdo pedidtrica aprovado
ndo conduzir a autoriza¢do de uma indicagdo pedidtrica, mas
os resultados dos estudos realizados se reflectirem no resumo
das caracteristicas do medicamento e, caso se justifique, no
folheto informativo do medicamento em questdo.

2. A inclusio, na autorizagio de introdu¢do no mercado, da
certificacdo referida no n.o 3 do artigo 28.° serve para efeitos
de aplicacdo do n.° 1 do presente artigo.

3. Sempre que se apliquem os procedimentos previstos na
Directiva 2001/83/CE, a prorrogagdo de seis meses do periodo
referido no n.° 1 do presente artigo s6 é concedida se o medica-
mento estiver autorizado em todos os Estados-Membros.

4, Osn>1,2e 3 sdo aplicdveis aos medicamentos prote-
gidos por certificados complementares de protec¢do ao abrigo
do Regulamento (CEE) ne° 1768/92 ou por patentes que
confiram direito a certificados complementares de proteccdo.
Nio serdo aplicdveis a medicamentos considerados medica-
mentos Orfios, nos termos do Regulamento (CE) n.°c 141/2000.

5. No caso de um pedido nos termos do artigo 8.0 que
resulte numa autorizacdo de uma nova indicacdo pedidtrica,
ndo se aplicam os n.> 1, 2 e 3 se o requerente solicitar e
obtiver a prorrogagdo por um ano do periodo de proteccio da
comercializagdo para o medicamento em causa, com o funda-
mento de esta nova indicagdo pedidtrica 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 pardgrafo do n.° 1 do artigo 10.° da Direc-
tiva 2001/83/CE.

Artigo 37.°

Sempre que o pedido de autorizagio de introdugdo no mercado
de um medicamento considerado medicamento 6rfio nos
termos do Regulamento (CE) n.c 141/2000 incluir os resultados
de todos os estudos feitos em conformidade com um plano de
investigagdo pediatrica aprovado e a autoriza¢do de introducdo
no mercado concedida incluir a certificacio referida no n.o 3
do artigo 28.° do presente regulamento, o periodo de dez anos
previsto no n.° 1 do artigo 8.° do Regulamento (CE) n.o 141/
2000 ¢é alargado para 12 anos.

O primeiro pardgrafo é igualmente aplicavel nos casos em que
a conclusdo de um plano de investigagdo pedidtrica aprovado
ndo conduza a autorizagdo de uma indicacdo 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 questio.

Artigo 38.°

1. Se a autorizagio de introdugdo no mercado para uso
pedidtrico for concedida nos termos dos artigos 5.° a 15.¢ do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, aplicam-se os periodos de
proteccdo de dados e de comercializagdo referidos no n.° 11 do
artigo 14.° do referido regulamento.

2. Se a autorizagdo de introdugio no mercado para uso
pedidtrico for concedida nos termos da Directiva 2001/83/CE,
aplicam-se os periodos de proteccdo de dados e de comerciali-
zacdo referidos no n.° 1 do artigo 10.° da referida directiva.

Artigo 39.°

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

2. Até ...(%, os Estados-Membros informardo detalhada-
mente a Comissdo sobre quaisquer medidas que tiverem adop-
tado para apoiar a investigacdo, o desenvolvimento e a disponi-
bilidade de medicamentos para uso pedidtrico. Esta informagio
serd actualizada periodicamente a pedido da Comiss3o.

3. Até ... (*), a Comissdo tornard publico um inventirio
pormenorizado de todas as recompensas e incentivos existentes
na Comunidade e nos Estados-Membros para apoiar a investi-
gacdo, o desenvolvimento e a disponibilidade de medicamentos
para uso pedidtrico. Esse inventdrio serd actualizado periodica-
mente e as actualizagdes deverdo ser igualmente tornadas
publicas.

Artigo 40.°

1.  No orcamento comunitirio, devem prever-se fundos
destinados a investigacdo de medicamentos para a populacio
pedidtrica, a fim de apoiar estudos relativos a medicamentos ou
substancias activas ndo protegidos por patentes ou certificados
complementares de protecgdo.

2. O financiamento comunitirio deve ser assegurado através
dos programas-quadro comunitdrios de ac¢des de investigagio,
desenvolvimento tecnoldgico e demonstracdo ou de quaisquer
outras iniciativas comunitdrias para o financiamento da investi-
gacdo.

(*) Um ano apds a entrada em vigor do presente regulamento.
(**) 18 meses a contar da entrada em vigor do presente regulamento.
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TITULO VI

COMUNICACAO E COORDENACAO

Artigo 41.°

1. A base de dados europeia criada pelo artigo 11. da
Directiva 2001/20/CE inclui os ensaios clinicos realizados em
paises terceiros que constem de um plano de investigacdo
pedidtrica 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 referidos no artigo 11.°
dessa directiva sdo introduzidos na base de dados pelo destina-
tirio da decisdo da Agéncia sobre o plano de investigacio
pedidtrica.

Em derrogacdo do disposto no artigo 11.> da Directiva 2001/
[20/CE, a Agéncia torna publica parte da informacio sobre os
ensaios clinicos pedidtricos introduzida na base de dados euro-
peia.

2. Pormenores dos resultados de todos os ensaios referidos
no n° 1 e de quaisquer outros ensaios apresentados as autori-
dades competentes por forga dos artigos 45.° e 46.° sdo
tornados publicos pela Agéncia, tenham os ensaios sido termi-
nados prematuramente ou ndo. Estes resultados sdo apresen-
tados imediatamente a Agéncia pelo promotor do ensaio
clinico, pelo destinatdrio da decisdio da Agéncia sobre o plano
de investigacdo pedidtrica ou pelo titular da autorizagio de
colocagdo no mercado, consoante o caso.

3. Em consulta com a Agéncia, os Estados-Membros os inte-
ressados, a Comissdo elabora directrizes sobre a natureza da
informagdo 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 ptiblica por forca do
n.e° 1, sobre as modalidades de apresentacdo e divulgagdo dos
resultados dos ensaios clinicos nos termos do n.° 2 e sobre as
responsabilidades e atribui¢des da Agéncia neste ambito.

Artigo 42.°

Os Estados-Membros recolhem os dados disponiveis sobre
todos os usos existentes dos medicamentos na populagdo pedii-
trica e fornecem esses dados a Agéncia até ... (¥).

O Comité Peditrico presta aconselhamento sobre o contetido e
o formato dos dados a recolher até ... (*¥).

Artigo 43.°

1. Com base nas informacdes referidas no artigo 42.° e apos
consulta da Comissdo, dos Estados-Membros e dos interessados,
0

(*) Dois anos a contar da entrada em vigor do presente regulamento.
(**) Nove meses a contar da entrada em vigor do presente regula-
mento.

Comité Pedidtrico elabora um inventdrio das necessidades tera-
péuticas, em particular com o objectivo de identificar as priori-
dades da investigacdo.

A Agéncia publica o inventdrio até ... (***) e actualizd-lo-4

periodicamente.

2. A elaboracdo do inventdrio de necessidades terapéuticas
tem em conta a prevaléncia da patologia na populacdo pedii-
trica, a gravidade da patologia a tratar, a disponibilidade e a
adequagdo dos tratamentos alternativos dessa patologia para a
populagido pedidtrica, incluindo a eficicia e o perfil das reacgdes
adversas desses tratamentos, bem como quaisquer questdes
especificas de seguranca no dominio da pediatria e quaisquer
dados provenientes de estudos efectuados em paises terceiros.

Artigo 44.°

1.  Com o apoio cientifico do Comité Pedidtrico, a Agéncia
cria uma rede europeia de redes nacionais e europeias, investi-
gadores e centros existentes com conhecimentos e experiéncia
especificos no que respeita a realizagdo de estudos na popu-
lagdo pediétrica.

2. A rede europeia terd, nomeadamente, por objectivo coor-
denar os estudos relativos aos medicamentos pedidtricos, reunir
as competéncias cientificas e administrativas necessdrias a nivel
europeu e evitar a duplicagdo desnecessiria de estudos e
ensaios que envolvam a populagdo pedidtrica.

3. Até ... (*), o Conselho de Administragio da Agéncia,
mediante proposta do director executivo, apds consulta da
Comissdo, dos Estados-Membros e dos interessados, adoptard
uma estratégia de aplicacdo para langamento e funcionamento
da rede europeia. A rede deve, se for o caso, ser compativel
com os trabalhos de refor¢o dos alicerces do Espaco Europeu
da investigagdo, no contexto dos programas-quadro comunitd-
rios de acgdes de Investigagdo, de desenvolvimento tecnolégico
e de demonstracio.

Artigo 45.°

1. Quaisquer estudos pedidtricos 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 autorizacdo de
introdugdo no mercado a autoridade competente, até ... (****).

A autoridade competente pode actualizar o resumo das caracte-
risticas do medicamento e do respectivo folheto informativo e
alterar a autorizacdo de introdugdo no mercado em conformi-
dade. As autoridades competentes trocam informacdes relativas
aos estudos apresentados e, caso se justifique, as respectivas
implicagdes para todas as autorizagdes de introdugdo no
mercado em causa.

O intercdmbio de informagdes é coordenado pela Agéncia.

(***) Trés anos a contar da entrada em vigor do presente regulamento.
(****) Um ano apos a entrada em vigor do presente regulamento.
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2. Todos os estudos pedidtricos existentes referidos no n.c 1
e todos os estudos peditricos iniciados antes da entrada em
vigor do presente regulamento sdo susceptiveis de ser incluidos
num plano de investigacdo peditrica e devem ser tomados em
consideragdo pelo Comité Pedidtrico na apreciagio dos pedidos
relativos a planos de investigagdo pedidtrica, isengdo ou diferi-
mento, e pelas autoridades competentes, na apreciagio dos
pedidos apresentados ao abrigo dos artigos 7.2, 8.° ou 30.°

3. Sem prejuizo do nimero anterior, as recompensas e
incentivos previstos nos artigos 36.> e 37.> e 38.° sdo conce-
didas apenas se os estudos significativos contidos no plano de
investigagdo pedidtrica aprovado tiverem sido completados
ap0s a entrada em vigor do presente regulamento.

Artigo 46.°

1. Independentemente de se realizar no quadro de um plano
de investigacdo pedidtrica aprovado, qualquer outro estudo
patrocinado pelo titular de uma autorizagdo de introdugdo no
mercado, que implique a utilizagdo de um medicamento autori-
zado na populacdo pedidtrica, deve ser apresentado a autori-
dade competente no prazo de seis meses a contar da data da
sua conclusdo.

2. O ne 1 ¢ aplicavel independentemente do facto de o
titular da autoriza¢do de introdu¢do no mercado tencionar
pedir uma autorizagio de introdugdo no mercado para uma
indicagdo pediétrica.

3. A autoridade competente pode actualizar o resumo das
caracteristicas do medicamento e o respectivo folheto informa-
tivo e alterar a autorizacdo de introdu¢io no mercado em
conformidade.

4. As autoridades competentes trocam informagdes relativas
aos estudos apresentados e, caso se justifique, as respectivas
implicagdes para todas as autorizagdes de introducdo no
mercado em causa.

5. O intercAmbio de informacdes ¢é coordenado pela
Agéncia.

TITULO VII

DISPOSICOES GERAIS E FINAIS

CAPITULO 1

Disposicoes gerais

Seccdo 1

Taxas, financiamento comunitdrio, sangdes e
relatérios
Artigo 47.°

1. Sempre que for apresentado um pedido de autorizacio de
introdugdo no mercado para uso pedidtrico nos termos do

procedimento previsto no Regulamento (CE) n.> 726/2004, o
montante das taxas reduzidas aplicaveis para efeitos do exame
do pedido e da manutencdo da autorizagdo de introdugdo no
mercado serd determinado nos termos do artigo 70. do
Regulamento (CE) n.° 726/2004.

2. E aplicivel o disposto no Regulamento (CEE) n. 297/
[95 (") do Conselho, de 10 de Fevereiro de 1995, relativo as
taxas cobradas pela Agéncia Europeia dos Medicamentos.

3. O Comité Pedidtrico efectua, a titulo gratuito, as seguintes
apreciagoes:

a) De pedidos de isencio;
b) De pedidos de diferimento;
¢) De planos de investigacdo pedidtrica;

d) Do cumprimento dos planos de investigagdo pedidtrica
aprovados.

Artigo 48.°

A contribui¢gido comunitdria prevista no artigo 67.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 destina-se a cobrir o trabalho
do Comité Pedidtrico, incluindo o apoio cientifico prestado por
peritos, e da Agéncia, incluindo a apreciagio dos planos de
investigagdo pedidtrica, o aconselhamento cientifico e quaisquer
isencdes de taxas previstas no presente Regulamento, bem
como a apoiar as actividades da Agéncia no ambito dos
artigos 41.° e 44.° do presente regulamento.

Artigo 49.2

1. Sem prejuizo do Protocolo relativo aos Privilégios e
Imunidades das Comunidades Europeias, cada Estado-Membro
determina as sangdes 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 tomarad todas as medidas necessarias
para garantir a aplicacdo dessas sang¢des. As sangdes previstas
devem ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas.

Os Estados-Membros devem informar a Comissio das dispo-
sicdes em causa até ... (¥) As eventuais alteracdes posteriores
devem ser comunicadas o mais rapidamente possivel.

2. Os Estados-Membros informam imediatamente a
Comissdo de qualquer litigio por infrac¢do ao presente regula-
mento.

3. A pedido da Agéncia, a Comissdo pode impor coimas por
infrac¢do ao presente regulamento ou as suas normas de
execu¢do no que diz respeito aos medicamentos autorizados
nos termos do Regulamento (CE) n.° 726/2004. Os montantes
maximos, bem como os termos e modo de cobranca das
coimas, sdo fixados pela Comissio nos termos do n.° 2 do
artigo 51.° do presente regulamento.

(") JO L 35 de 15.2.1995, p. 1. Regulamento com a dltima redaccdo
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.> 1905/2005 do Conselho
(JO L 304 de 23.11.2005, p. 1

(*) Nove meses a contar da entrada em vigor do presente regulamento.
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4. A Comissdo torna publicos os nomes de quem infrinja as
disposi¢des do presente regulamento ou das suas normas de
execugdo, bem como o montante e o motivo da aplicagdo das
coimas aplicadas.

Artigo 50.°

1. Com base num relatério da Agéncia e, no minimo, anual-
mente, a Comissdo publica uma lista das empresas e dos medi-
camentos que tiverem beneficiado de qualquer recompensa ou
incentivo concedidos ao abrigo do presente regulamento, bem
como das empresas que nio tiverem cumprido qualquer obri-
gacdo nele prevista. Esta informagdo serd fornecida pelos
Estados-Membros a Agéncia.

2. Até ... (*), a Comissdo apresenta ao Parlamento Europeu
e ao Conselho um relatério geral sobre a experiéncia adquirida
com a aplicagdo do presente regulamento. O relatdrio inclui,
em especial, um inventdrio pormenorizado de todos os medica-
mentos autorizados para uso pedidtrico desde a sua entrada em
vigor.

3. Até ... (™), a Comissdo apresenta um relatério ao Parla-
mento Europeu e ao Conselho sobre a experiéncia adquirida
com a aplicagdo dos artigos 36.°, 37.° e 38.° O relatério inclui
uma andlise do impacto econdémico das recompensas e incen-
tivos, juntamente com uma andlise das consequéncias previsi-
veis do presente regulamento para a satde 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, ao mesmo
tempo que o disposto no n.° 2.

Seccao 2

Comité Permanente

Artigo 51.0
1. A Comissio é assistida pelo Comité Permanente dos
Medicamentos para Uso Humano instituido pelo artigo 121.
da Directiva 2001/83/CE, a seguir designado «comité.
2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sio
aplicdveis os artigos 5.0 e 7.c da Decisio 1999/468/CE, tendo

em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisio 1999/468/
|CE ¢é de trés meses.

3. O comité aprova o seu regulamento interno.

CAPITULO 2

Alteragbes

Artigo 52.°

O Regulamento (CEE) n 1768/92 ¢ alterado do seguinte
modo:

(*) Seis anos a contar da data de entrada em vigor do presente regula-
mento.

(**) Dez anos a contar da data de entrada em vigor do presente regula-
mento.

1. Ao artigo 1., ¢ aditada a seguinte definicdo:

«¢) Pedido de prorrogacio da validade: o pedido de prorro-
gacdo da validade de um certificado concedido nos
termos do n.° 3 do artigo 13.° do presente regulamento
e do artigo 36. do Regulamento (CE) n.c ...[2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo a medica-
mentos para uso pedidtrico (¥).

(*) JOL..de ..., p. .o
2. Ao artigo 7.°, sdo aditados os seguintes niimeros:

3. O pedido de prorrogacio da validade pode ser apre-
sentado no momento da apresentacio ou na pendéncia de
um pedido de certificado, se estiverem preenchidos os
requisitos adequados da alinea d) do n.° 1 do artigo 8.° ou
da alinea a) do n.o 1 do artigo 8.°, respectivamente.

4. O pedido de prorrogacio da validade de um certifi-
cado ja concedido deve ser apresentado, o mais tardar, dois
anos antes do termo de validade do certificado.»;

3. O artigo 8.0 ¢ alterado do seguinte modo:
a) Ao nre 1 ¢ aditada a seguinte alinea:

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

i) uma copia da certificacgdo da conformidade com
um plano de investigagdo pedidtrica aprovado e
completado, conforme referido no ne 1 do
artigo 36.° do Regulamento (CE) n.° ...[2006,

i) se for o caso, além da cdpia das autorizagdes de
colocagdo no mercado referidas na alinea b),
provas de que possui autorizacdes de colocacio
do medicamento no mercado dos restantes
Estados-Membros, nos termos do disposto no
n.° 3 do artigo 36.> do Regulamento (CE) n° .../
[2006.»;

b) Sao aditados os seguintes niimeros:

«1-A. Se estiver pendente um pedido de certificado, um
pedido de prorrogagio da validade apresentado
nos termos do n.° 3 do artigo 7.° deve incluir os
dados referidos na alinea d) do n.° 1 e uma refe-
réncia ao pedido de certificado jd apresentado.

1-B. O pedido de prorrogacio 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 jd concedido.»;

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

«2. Os Estados-Membros podem exigir o pagamento
de uma taxa aquando da apresenta¢do de um pedido de
certificado ou de um pedido de prorrogagio da validade
de um certificado.»;

4. O artigo 9.0 é alterado do seguinte modo:

a) Ao n. 1 ¢ aditado o seguinte pardgrafo:

«O pedido de prorrogacio da validade de um certificado
deve ser apresentado a autoridade competente do
Estado-Membro em causa.»;
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b) Ao n.e 2 ¢ aditada a seguinte alinea:

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

¢) E aditado o seguinte ntimero:

«3. O ne 2 é aplicavel a notificacio do pedido de
prorrogacdo da validade de um certificado ja concedido
ou quando estiver pendente um pedido de certificado.
A notificagdo deve igualmente conter uma referéncia ao
pedido de prorrogagdo de validade do certificado.»;

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

«6.  Osn. 1 a4 aplicam-se mutatis mutandis aos pedidos
de prorrogacdo da validade.»;

. Ao artigo 11.°, é aditado o seguinte nimero:

«3. Os n» 1 e 2 sdo aplicaveis a notificagio da
concessdo de prorrogagio da validade de um certificado ou
do facto de o pedido de prorrogacdo ter sido rejeitado.»;

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

«3. Os periodos previstos nos n. 1 e 2 serdo prorro-
gados por seis meses no caso do pedido previsto no
artigo 36.> do Regulamento (CE) n.° ...[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.°A
Revogacio da prorrogacio de validade

1. A prorrogacio da validade pode ser revogada se tiver
sido concedida em violagdo do disposto no artigo 36.° do
Regulamento (CE) n.° ...[2006.

2. Qualquer pessoa pode apresentar um pedido de revo-
gacdo da prorrogacdo junto da instincia competente para
anular a patente de base correspondente ao abrigo da legis-
lacdo nacional.»;

. O artigo 16.° passa a ter a seguinte redac¢io:

a) O artigo 16.° passa a ser o n.° 1 do artigo 16.%
b) E aditado o seguinte niimero:

«2. Se a prorrogacio da validade for revogada nos
termos do artigo 15.°A, a respectiva notificagdo serd
publicada pela autoridade referida no n° 1 do
artigo 9.%»;

O artigo 17.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 17.°
Recursos

As decisdes tomadas pela autoridade referida no n. 1 do
artigo 9.° ou pelas instincias referidas no ne° 2 do
artigo 15.° ¢ no n.° 2 do artigo 15.°A em aplicacio do
presente regulamento podem ser objecto dos mesmos
recursos que os previstos na legislacio nacional contra
decisdes andlogas tomadas em matéria de patentes nacio-
nais.».

Artigo 53.°

No artigo 11.0 da Directiva 2001/20/CE, ¢é aditado o seguinte
namero:

«4. Em derrogacio ao n. 1, a Agéncia deve tornar
publica parte da informagdo relativa aos ensaios clinicos
pedidtricos registada na base de dados europeia nos termos
do Regull8amento (CE) n. .../2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de ..., relativo a medicamentos
para uso pedidtrico (Regulamento Pediatria) (¥).

(*) JOL..de ..., p. .o

Artigo 54.°

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

«1. 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 autorizacdo de introdu¢ido no mercado, nos
termos da presente Directiva, ou sem que tenha sido conce-
dida uma autorizagio nos termos do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, conjugado com o Regulamento (CE) n.° ...|
12006 (¥).

(*) JOL..de ..., p. .o

Artigo 55.°

z

O Regulamento (CE) n. 726/2004 ¢ alterado do seguinte
modo:

1. O ne° 1 do artigo 56.°, passa a ter a seguinte redacgdo:

«l. A Agéncia tem a seguinte estrutura:

a) O Comité dos Medicamentos para Uso Humano, respon-
savel pela elaboragdo do parecer da Agéncia sobre qual-
quer questdo relativa a avaliacio dos medicamentos para
uso humano;

b) O Comité dos Medicamentos para Uso Veterindrio,
responsavel pela elaboracdo do parecer da Agéncia sobre
qualquer questdo relativa a avaliagio dos medicamentos
veterindrios;

¢) O Comité dos Medicamentos Orfios;

d) O Comité dos Medicamentos a Base de Plantas;

O Comité Pedidtrico;

o
-~

f) Um Secretariado destinado a fornecer apoio técnico,
cientifico e administrativo aos comités e assegurar uma
coordenagdo adequada entre eles;

g) Um director executivo, que exerce as responsabilidades
estabelecidas no artigo 64.%

h) Um Conselho de Administragdo, que exerce as responsa-
bilidades estabelecidas nos artigos 65.°, 66.° ¢ 67.%.
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. Ao n.e 1 do artigo 57.° ¢ aditada a seguinte alinea:

«t) tomar as decisdes referidas no n.° 1 do artigo 7.° do
Regulamento (CE) n.° ...[... do Parlamento Europeu e do
Conselho, de ..., relativo a medicamentos para uso pedia-
trico (¥).

(*) JOL..de ..., p. .

. E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 73.°A

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

CAPITULO 3
Disposigbes finais
Artigo 56.°

O requisito previsto no n.° 1 do artigo 7.° ndo ¢ aplicdvel aos
pedidos vilidos 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 publica¢do no Jornal Oficial da Unido Euro-
peia.

2. O artigo 7. ¢ aplicdvel a partir de ... (¥).
O artigo 8.° é aplicdvel a partir de ... (**).

Os artigos 30.° e 31.° sdo aplicdveis a partir de ... (***).

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente

Pelo Conselho
O Presidente

(*) 18 meses a contar da entrada em vigor do presente regulamento.

(**) 24 meses apés a data de entrada em vigor do presente regula-
mento.

(***) Seis meses apos a data de entrada em vigor do presente regula-
mento.
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NOTA JUSTIFICATIVA DO CONSELHO

INTRODUCAO

1. Em 29 de Setembro de 2004, a Comissio aprovou uma proposta de regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a medicamentos para uso pedidtrico e que altera o
Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Directiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.> 726/2004 (!).

2. O Comité Econémico e Social aprovou o seu parecer na 417.2 sessdo plendria realizada em 11 e
12 de Maio de 2005 (3.

3. O Parlamento Europeu aprovou o seu parecer em primeira leitura em 7 de Setembro de 2005 (%).

4. A Comissdo aprovou uma proposta alterada em 10 de Novembro de 2005 ().

5. Em 9 de Dezembro de 2005, o Conselho alcancou um acordo politico tendo em vista adoptar uma
posicdo comum nos termos do artigo 251.° do Tratado.

6. Em 10 de Margo de 2006, o Conselho adoptou a sua posi¢do comum sobre a proposta, tal como
consta do doc. 15763/05.

OBJECTIVOS

7. Os objectivos gerais da proposta da Comissdo visam:

— aumentar o desenvolvimento de medicamentos para uso pedidtrico,

— garantir que os medicamentos utilizados no tratamento de criancas sejam objecto de uma inves-
tigagdo de elevada qualidade,

— garantir que os medicamentos utilizados no tratamento de criancas estejam adequadamente
autorizados para uso pedidtrico,

— melhorar a informagdo disponivel sobre o uso de medicamentos neste grupo da populagdo,

— concretizar estes objectivos sem sujeitar as criancas a ensaios clinicos desnecessarios, no pleno
respeito da Directiva 2001/20/CE (°) (Directiva relativa aos ensaios clinicos).

POSICAO COMUM

Generalidades

8.

O Conselho, que concorda com os objectivos da proposta, tentou no entanto melhorar algumas
disposi¢des e aditar novos elementos, nomeadamente no que respeita a investigacdo sobre a utili-
zagdo pedidtrica de medicamentos ndo protegidos por patentes (artigo 40.9), a medidas de salva-
guarda destinadas a manter medicamentos pedidtricos no mercado (artigo 35.%), e a transparéncia
(artigos 25.° e 41.°). Durante a leitura pormenorizada da proposta (Novembro de 2004 —
Novembro de 2005), foram introduzidas algumas alteragdes de redacgdo para clarificar o texto,
resolver questdes de natureza juridica/linguistica e assegurar a coeréncia global do regulamento.
As alteragdes de natureza meramente juridicaflinguistica ndo sdo em principio mencionadas
adiante.

Na votagdo em plendrio de 7 de Setembro de 2005, o Parlamento Europeu aprovou 69 alteracdes
a proposta.

a) 42 dessas alteragdes foram incorporadas na integra, em parte ou em principio, na posi¢io
comum do Conselho, o que corresponde a cerca de dois tercos das alteracdes propostas;

b) 27 alteracdes ndo foram aceites.

) JO C 321 de 28.12.2004, p. 12, texto no doc. 13880/04 ECO 168 SAN 157 CODEC 1166.
) JO C 267 de 27.10.2005, p. 1.
11956/05 CODEC 105 ECO 94 SAN 134.
) 14487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019.
°) JO L 121 de 1.5.2001, p. 34.
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10. Ao elaborar a sua posi¢do comum, o Conselho analisou cuidadosamente a proposta alterada da
Comissdo. Com excepgdo de algumas reformulagdes (nomeadamente nos artigos 32.° e 49.0), a
posi¢do comum incorpora a maior parte das alteragdes propostas pelo Parlamento Europeu e
aceites ou aceites em principio pela Comissdo na sua proposta alterada.

11. Na ultimagdo juridico-linguistica do texto da posi¢do comum, certos considerandos e artigos rece-
beram nova numeracio. O presente documento segue a numeragdo utilizada na posi¢do comum
e, por conseguinte, os nimeros por vezes diferem dos que se encontram nos textos do parecer do
Parlamento e da proposta alterada da Comisséo.

Considerandos

12. No considerando 3, o Parlamento Europeu propds que se aditasse uma referéncia aos tipos de
férmula e a via de administragdo (alteragdo 1), que foi aceite com uma pequena diferenga de
redaccdo para tornar o texto mais claro.

13. O Parlamento Europeu propds igualmente algumas clarificagdes no considerando 4 (alteragio 2),
no considerando 5 (alteragdo 4) e no considerando 7 (alteragdo 5), que foram incluidas na posicdo
comum, embora os termos «se necessario» no considerando 4 tenham sido considerados redun-
dantes, ndo tendo portanto sido incluidos.

14. O Parlamento Europeupropds que se inserisse um novo considerando 4-A relativo a um inven-
tirio dos medicamentos pedidtricos (alteragdo 3), que o Conselho decidiu nido incluir, dado
preferir a estrutura da proposta da Comissdo. A disposi¢do relativa ao inventdrio deverd perma-
necer no artigo 42.°, titulo VI («Comunicac¢io e coordenacion).

15. No que respeita ao considerando 8 sobre o Comité Pedidtrico, a primeira e a terceira partes da
alteragdo 6 foram aceites com uma pequena reformulagio, embora o Conselho nio tenha conside-
rado que o Comité Pedidtrico tenha uma responsabilidade fundamental em relagio a avaliacdo
ética do plano de investigagdo pedidtrica. A avaliagdo ética das propostas de ensaios clinicos é
fundamentalmente da responsabilidade dos Comités Eticos. O Conselho ndo apoia a segunda parte
da alteracdo, por ndo considerar que os membros do Comité Pedidtrico devam ter uma expe-
riéncia e conhecimento de nivel internacional no que se refere a industria farmacéutica.

16. No considerando 10, o Conselho concorda com parte da alteracio 7. No que respeita a segunda
parte desta alteracdo, o Conselho considerou mais adequado esclarecer que a razdo das disposicoes
juridicas do n.° 1 do artigo 16.° reside na necessidade de assegurar que seja efectuado numa fase
precoce o didlogo entre, por um lado, a pessoa singular ou colectiva que desenvolve um novo
medicamento e, por outro lado, o Comité Pedidtrico.

17. No considerando 11, o Conselho concordou em principio com a alteragdo 8, mas alterou ligeira-
mente a redacgdo, passando a referir a utilizacdo de isen¢des e diferimentos, a fim de manter a
coeréncia dentro do regulamento.

18. O Conselho concorda com o Parlamento Europeu em dar importincia a investigacdo sobre o uso
pedidtrico de medicamentos que ndo estejam protegidos por patente ou por certificado comple-
mentar de protec¢do; nesse sentido, o Conselho propde um novo artigo 40.° e um novo conside-
rando 12 que contém as ideias subjacentes a alteragdo 9, embora com pequenas diferencas de
redacgdo para manter a coeréncia com o novo artigo ao qual este considerando se refere.

19. A alteracdo 10 ao considerando 16 foi incluida na posi¢do comum.
20. O Conselho alterou o considerando 18 para corresponder as alteragdes do artigo 32.°

21. Na alteragio 11, o Parlamento Europeu propds que se modificasse o considerando 22. O
Conselho, por razdes expostas a propdsito do artigo 33.°, ndo pode dar o seu apoio a esta alte-
racao.

22. A alteragdo 12 propde introduzir no considerando 23 uma referéncia a um «formuldrio pedidtrico
europeu» destinado a facilitar a comercializagdo a nivel comunitdrio de medicamentos introdu-
zidos no mercado apenas a nivel nacional. O Conselho ndo pode apoiar esta alteracdo, uma vez
que ndo corresponde a nenhuma das disposicdes existentes na proposta nem a nenhuma proposta
de alteragdo relativa as disposicdes existentes.
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23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

O Conselho também ndo pode apoiar a alteragdo 13 ao considerando 24, dado que as autoridades
competentes que concedem as autoriza¢des de introdugdo no mercado controlam o cumprimento
dos termos e das condigdes dessa autorizacdo, bem como das obrigagdes posteriores a autori-
zacdo; esse controlo ndo é da responsabilidade do Comité Pediétrico.

A posigdo comum contém igualmente um novo considerando 25, que se refere ao novo
artigo 35.°

O Conselho néo apoia a alteragio 14 relativa ao considerando 26, por razdes expostas adiante no
texto relativo ao artigo 36.°

A fim de dar uma explicagdo sobre certas disposi¢des do artigo 52.° (alteracdes ao regulamento
relativo ao certificado complementar de proteccio), relativo aos mecanismos de recompensa
previstos no titulo V, o Conselho inseriu um novo considerando 27.

No que respeita ao considerando 31, o Conselho decidiu salientar que se deveria evitar a repeti¢do
desnecessdria de estudos, e incluir a primeira parte da alteragdo 15 proposta pelo Parlamento, rela-
tiva a um registo europeu de ensaios clinicos para medicamentos de uso pedidtrico. A segunda e
terceira partes desta alteracdo ndo foram aceites, dado que uma repete um texto jd existente e a
outra ndo corresponde a nenhuma disposicdo existente nem a nenhuma proposta de alteragdo de
disposi¢des existentes. Foi aditada uma nova frase no final do considerando, a fim de reflectir a
alteracdo introduzida no artigo 41.°, que prevé que sejam tornadas publicas partes da informagdo
sobre os ensaios clinicos pedidtricos introduzida na base de dados.

O Conselho concorda com a estrutura da proposta da Comissdo e, por conseguinte, sustenta que
as disposicdes sobre o inventdrio de necessidades terapéuticas deverdo ser mantidas no titulo VI
(comunicagdo e coordenagdo). Ndo pode, pois, apoiar a alteracio 16, em que se sugere a
supressdo do considerando 32.

O Conselho apoia a proposta de alteragio 17 no sentido de saliente a importancia de utilizar
também dados provenientes de paises terceiros, mas, por uma questio de maior clareza, modi-
ficou ligeiramente a redacgdo desta alteracdo ao considerando 33.

O Conselho incluiu um novo considerando 38 que explica por que razio proposto estd em
conformidade com os principios da subsidiariedade e da proporcionalidade prescritos no artigo 5.°
do Tratado.

Titulo I — Disposigdes introdutdrias

31.

32.

33.

34.

Tal como o Parlamento Europeu, o Conselho considera necessdrio clarificar que a populagdo
pedidtrica ndo deverd ser sujeita a qualquer tipo de ensaio desnecessdrio, pelo que incluiu no texto
do artigo 1.° a primeira parte da alteracio 18. No entanto, o Conselho nio pode apoiar a segunda
parte da alteragdo, dado que o regulamento se aplica a totalidade da populagdo pedidtrica, sem
excepgao.

O Conselho considera adequado transferir a definicio de autorizagdo de introdugio no mercado para
uso pedidtrico para o artigo 2.°, que contém outras defini¢des.

O Conselho concorda com a posicio do Parlamento Europeu segundo a qual importa que o
Comité Pedidtrico seja criado dentro do prazo de seis meses a contar da data de entrada em vigor
do regulamento, e por conseguinte incluiu a alteragdo 20 no primeiro pardgrafo do n. 1 do
artigo 3.°, tendo introduzido também uma pequena modificacdo de redaccio para assegurar que
possam ainda ser cumpridos os outros prazos previstos no regulamento. Por razdes de ordem juri-
dico-linguistica, foi também alterada ligeiramente a redacgdo do segundo pardgrafo deste niimero.

O artigo 4.° da proposta trata da composi¢do do Comité Pedidtrico. Neste particular, o Conselho
decidiu introduzir, por analogia com o Comité dos Medicamentos para Uso Humano, um membro
suplente por cada membro, e especificar os respectivos procedimentos de designagio.

O Conselho aceitou igualmente em principio, nas alineas c) e d) do n.° 1 do artigo 4., a alte-
racdo 21 proposta pelo Parlamento Europeu, embora com uma redacgio diferente. O Conselho
aceitou a parte da alteracdo que diz respeito a consulta do Parlamento Europeu. Atendendo a
introdugdo de suplentes, o Conselho considera que seis membros sdo suficientes para representar
os interesses dos profissionais de satide e das associacdes de doentes. No entanto, o Conselho ¢ de
opinido que deverd ficar bem claro que trés membros representardo os profissionais de satde, e
outros trés as associagdes de doentes. A lista das disciplinas representadas no Comité aplica-se a
totalidade do Comité, devendo portanto ser incorporada na lista de dominios constante do dltimo
pardgrafo do n. 1.
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36.

37.

Pedidtrico. Neste dominio, o Conselho integrou, em principio, a alteragdo 22. A primeira parte
desta alteracdo foi aceite, com uma ligeira diferenca de redacgdo para aumentar a clareza. O
Conselho apoia o objectivo de transparéncia subjacente a segunda parte, mas considera que a
disposi¢do devera ser incluida no artigo 25.°, que trata de questdes processuais, incluindo a trans-
paréncia.

Quanto a alteragdo 23 relativa ao n.° 3 do artigo 5.2, o Conselho considera desnecessdrio definir o
ntimero dos representantes da Comissdo ou do director executivo da Agéncia que tém direito a
assistir as reunides do Comité Pedidtrico.

O Conselho decidiu suprimir o artigo 6.° da proposta, relativo a independéncia e a imparcialidade
dos membros do Comité Pedidtrico, dado que as disposi¢des pormenorizadas sobre esses requi-
sitos ja estdo previstas no Regulamento (CE) n.° 726/2004, ao qual ¢ feita uma referéncia explicita
no n.° 2 do artigo 3.° Por este motivo, o Conselho ndo pode apoiar a alteragio 24.

O artigo 6.° da posi¢do comum estabelece as atribui¢cdes do Comité Pedidtrico. Neste campo, o
Conselho apoia o objectivo da alteragdo 25 relativa a alinea g) do n.° 1, mas observa que o regula-
mento jd prevé um parecer cientifico gratuito no artigo 27.c Além disso, o n.° 3 do artigo 47.°
prevé que o Comité efectue a titulo gratuito as suas apreciagdes. Se esta alteragdo fosse introdu-
zida, seria necessdrio, por uma questio de coeréncia, especificar também que todas as outras
tarefas do Comité enumeradas no n.° 1 do artigo 6.° seriam efectuadas a titulo gratuito; é por isso
que o Conselho ndo pode apoiar tal alteragio.

O Conselho concorda em principio com as alteragdes 26 e 29 do Parlamento Europeu no sentido
de introduzir uma nova alinea i) no n.° 1 do artigo 6.° sobre a elaboracdo de um inventdrio das
necessidades de medicamentos pedidtricos. No entanto, o Conselho observou que tal obrigaria a
alterar a alinea €) do n.° 1 do artigo 6.° a fim de evitar uma repeti¢do desnecessdria.

O Conselho apoia o principio segundo o qual o Comité deve prestar aconselhamento sobre a
realizagdo de ensaios clinicos em criancas (alteragdo 27), e por conseguinte concorda com a intro-
ducdo de uma nova alinea j) no n.° 1 do artigo 6.°, mas ndo considera adequado que o Comité
Pedidtrico tenha um papel de auto-promogio.

Além disso, o Conselho aditou uma nova alinea k) ao n.> 1 do artigo 6.0, relativa a escolha do
simbolo para medicamentos pediatricos (ver artigo 32.°).

Por dltimo, o Conselho incluiu a alteragdo 28 ao n.° 2 do artigo 6.°, relativa aos pareceres prove-
nientes de paises terceiros, modificando ligeiramente a redac¢do por uma questio de maior
clareza.

Titulo II — Requisitos relativos a autorizagdo de introducdo no mercado

38.

39.

O artigo 7.° trata dos requisitos gerais de autoriza¢do. O Conselho considera que a alteracio 30,
que abre uma possibilidade de prestar informagdes sobre os estudos pedidtricos em curso, ndo é
necessdria. A proposta da Comissdo ndo exige que estejam completados todos os estudos pedid-
tricos no momento da apresentagio do pedido de autorizagdo de introducio no mercado. A
decisdo de «diferimento» permite uma demora no inicio dos estudos clinicos pedidtricos por forma
a assegurar que os estudos s6 se efectuem em condi¢des seguras e eticamente aceitdveis. A
proposta da Comissdo prevé igualmente que a decisdo de diferimento contenha um calenddrio
para a conclusio dos estudos. O Conselho concorda com a proposta da Comissdo neste dominio.

O artigo 8.°, que também trata dos requisitos gerais de autorizacdo, foi ligeiramente reformulado
a fim de clarificar o seu ambito de aplicacdo.

O Conselho concorda em principio com as ideias subjacentes a alteragdo 31 relativa ao artigo 8.,
mas considera que a mesma ¢ redundante. No artigo 27.° j4 hd uma referéncia a aplicagdo do
Regulamento (CE) n.> 726/2004 e da Directiva 2001/83/CE, que, por associagdo, inclui as respec-
tivas medidas de execugdo, como por exemplo os regulamentos relativos a alteragio dos termos
das autorizacdes, em especial o Regulamento (CE) n.° 1085/2003 da Comissdo, ao qual a alte-
racdo 31 faz referéncia.

O Conselho também considera que a alteragdo 32 ndo é necessria, dado que o n° 1 do
artigo 28.° do regulamento proposto ja abre o procedimento centralizado aos pedidos de autori-
zacdo de introdugdo no mercado que incluam uma ou mais indica¢des pedidtricas seleccionadas
com base em estudos realizados de acordo com um plano de investigagdo pedidtrica aprovado.
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

Além disso, o artigo 29.° prevé que os pedidos referidos no artigo 8. relativos a produtos autori-
zados através do procedimento de reconhecimento mituo possam obter um parecer do Comité
dos Medicamentos para Uso Humano da Agéncia Europeia de Medicamentos. Este parecer condu-
zird por sua vez a uma decisio da Comissdo vinculativa para os Estados-Membros.

As disposi¢des do artigo 10.° relativas as as modalidades da verificacio da conformidade com os
planos de investigacdo pedidtrica foram ajustadas a fim de clarificar as responsabilidades dos
vérios intervenientes.

O Conselho concorda com a alteragdo 33, que estabelece que o Comité Pedidtrico deve designar
um relator no ambito da preparagdo de decisdes sobre a concessdo de isengdes relativamente a
medicamentos especificos (primeiro pardgrafo do n.° 2 do artigo 13.9).

O Conselho concorda também com a alteragdo 34 introduzida no n.° 3 do artigo 13.° No entanto,
a referéncia a informacdo prestada ao requerente foi transferida para o artigo 25.°, a fim de
aumentar a coeréncia do texto. O prazo foi alterado para «dez dias», por ndo ser hdbito utilizar o
termo «dias Uteis» na legislagdo comunitdria relativa aos medicamentos.

No n.° 1 do artigo 14.°, o Conselho concorda com a alteracdo 35 que prevé que a lista de isen¢des
seja actualizada e posta a disposicdo do publico.

O artigo 16.° prevé disposi¢des relativas aos prazos para a apresentacdo do plano de investigagdo
pedidtrica. Em relacdo a este artigo, o Parlamento Europeu propos trés alteragdes (36, 37 e 38)
que o Conselho ndo pode apoiar pelas seguintes razdes:

O Conselho concorda com a proposta da Comissdo que prevé que o relatério de sintese seja
elaborado pela Agéncia, o que estd em consondncia com os métodos de funcionamento do
Comité dos Medicamentos Orfios. O prazo de dez dias para a elaboragio do relatério de sintese
pela Agéncia é inadequado.

A introducio do plano de investigagdo pedidtrica no quadro juridico relativo aos medicamentos
para uso humano visa assegurar que o desenvolvimento de medicamentos para criancas passe a
estar integrado no programa global de desenvolvimento dos medicamentos. Por conseguinte, o
Conselho considera apropriado estabelecer uma data-limite para a apresentagdo de um plano de
investigagdo pedidtrica, por forma a garantir que seja efectuado numa fase precoce o didlogo entre
o promotor ¢ o Comité Pedidtrico sobre se sdo necessdrios estudos, e, na afirmativa, que tipo de
estudos, e sobre o respectivo calenddrio em comparagio com os estudos realizados em adultos.

O prazo previsto no n.° 1 do artigo 16.° do regulamento proposto ¢ uma data-limite para apre-
sentar um projecto de plano, e ndo para dar inicio a estudos. Além disso, o plano pode conter um
pedido de diferimento do inicio ou da conclusdo dos estudos.

A proposta da Comissio prevé um mecanismo para a modificacio do plano de investigacio
pedidtrica. Este mecanismo assegurard um didlogo continuo entre o requerente e o Comité Pedid-
trico durante o periodo de desenvolvimento do produto.

O Conselho considera que a alteragdo proposta levaria a que, durante a primeira fase de desenvol-
vimento do medicamento, se fizesse pouca ou nenhuma investigagdo sobre o uso do medica-
mento nas criangas, o que impediria a inova¢do nas terapéuticas peditricas e teria consequéncias
negativas para a satide publica.

No n. 1 do artigo 17.° sobre o tratamento de uma proposta de plano de investigagdo pedidtrica,
o Conselho incluiu a alteragio 39 com um pequeno aditamento destinado a aumentar a clareza
do texto, e clarificou também o ambito de aplicagio.

O artigo 22.° trata da alteragdo dos planos de investigacdo pediatrica. Neste particular, o Conselho
concorda com as duas primeiras partes da alteracdo 40. A dltima parte ndo foi aceite porque a
proposta prevé que o requerente deve apresentar um pedido de alteragdo do plano acordado.
Como esse pedido consiste no proprio plano alterado, é desnecessdrio que o parecer sobre o plano
alterado contenha um prazo para a apresentacdo do plano alterado.
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47.

pedidtrica foi ajustado para clarificar as responsabilidades dos varios intervenientes.

O Conselho inseriu uma série de alteragdes no artigo 25.° a fim de clarificar o procedimento e
reforgar a transparéncia. A segunda parte da alteragdo 22 do Parlamento Europeu (ver artigo 5.9
foi incluida, assim como a alteragdo 42 relativa ao n.° 5 do artigo 25.°, com uma pequena dife-
renga de redac¢do. O Conselho considera que dez dias deveria ser um periodo de tempo suficiente
para a Agéncia adoptar uma decisdo. No entanto, o Conselho ndo pode apoiar a alteragio 41,
dado que os pormenores sobre a interacgdo entre os relatores e os requerentes deverdo ser estabe-
lecidos no regulamento interno do Comité Pedidtrico.

Titulo Il — Procedimentos de autorizacdo de introducdo no mercado

48.

49.

50.

O artigo 28. trata dos procedimentos de autoriza¢do de introducdo no mercado relativos a
pedidos abrangidos pelos artigos 7. e 8.° A primeira e segunda partes da alteragdo 43 sdo intro-
duzidas em principio no segundo pardgrafo do n.° 1 do artigo 28.°, mas o Conselho sugere uma
ligeira modificacdo de redacgdo. A terceira parte ndo foi aceite porque existem a nivel comunitario
directrizes cientificas pormenorizadas acerca da apresentagdo da informagio sobre as indicagdes
que tenham sido aprovadas, ndo aprovadas e contra-indicadas. Os objectivos desta alteragdo sdo
realizados através da aplicagdo das referidas directrizes, que sdo alteradas regularmente para ter
em conta os progressos técnicos. O Conselho introduziu também altera¢des no n.° 3 para ir ao
encontro das preocupagdes sobre as duplas recompensas, semelhantes as manifestadas pelo Parla-
mento Europeu na alteragdo 52 (ver artigo 36.c adiante).

A defini¢do de autorizagdo de introdugdo no mercado para uso pedidtrico foi transferida do artigo 30.
para o artigo 2.° por uma questdo de clareza.

O artigo 32.° trata da identificagdo dos medicamentos para uso pedidtrico. O Conselho introduziu
algumas alteragdes a este artigo, nomeadamente para especificar que sempre que um medica-
mento tenha sido objecto de autorizagdo de introdu¢do no mercado para uma indicacdo pedia-
trica, a rotulagem incluird um simbolo especifico, e para clarificar o procedimento aplicavel a
escolha desse simbolo.

O Parlamento Europeu propds duas alteracdes a este artigo. O Conselho concorda em principio
com a primeira parte da alteragdo 44, mas sugeriu uma nova redacgdo. A segunda parte dessa
alteragdo ndo pode ser aceite dado que o Conselho considera preferivel recorrer aos conheci-
mentos especializados disponiveis e adoptar o simbolo no mais curto prazo possivel. O Conselho
sugere, por conseguinte, que a Comissio adopte o simbolo com base numa recomendagio do
Comité Pedidtrico.

O Conselho aceita em principio a alteragio 45, pelo que introduziu um novo pardgrafo no
artigo 32.° No entanto, o Conselho considera que seria confuso para o doente e para a pessoa que
o trata se alguns, mas ndo todos os medicamentos autorizados para uso pedidtrico fossem identifi-
cados por um simbolo comunitdrio no rétulo. Por conseguinte, o simbolo deverd aplicar-se a
todos os medicamentos com uma indicacdo pedidtrica. Além disso, o significado do simbolo
deverd ser explicado no folheto informativo destinado aos pacientes, e haverd que introduzir uma
data-limite para a aplicacdo do simbolo.

Titulo IV — Requisitos posteriores a autorizagdo

51.

O artigo 33.° determina o prazo para colocar no mercado medicamentos autorizados para uma
indicagdo pedidtrica. A segunda parte da alteragdo 46 foi incluida no artigo 33.°, com uma ligeira
reformulagdo. O Conselho considera que o registo deverd ser coordenado pela Agéncia Europeia
de Medicamentos. Para manter a flexibilidade, ndo é feita nenhuma referéncia as autoridades
competentes, uma vez que as bases de dados existentes podem eventualmente ser utilizadas para
o registo. O Conselho ndo aceita a primeira parte, visto que considera inadequado incluir uma
disposi¢do que ndo cria qualquer obrigagdo juridica. O Conselho apoia o texto da proposta da
Comissdo, que deixa bem claro que a obrigagdo juridica ¢ a de comercializar o produto no prazo
de dois anos. Além disso, o Conselho ndo concorda com a terceira parte da alteracdo (que corres-
ponde a alteragdo 11). A legislacio comunitdria existente em matéria farmacéutica estabelece
claramente prazos para a concessio de uma autorizacio de introducio no mercado e para as
decisdes nacionais relativas a fixacdo dos pregos e ao reembolso dos medicamentos. O Conselho
considera por conseguinte inapropriado prever derrogagdes a aplicagio desta disposi¢do nos casos
em que as autoridades competentes sejam incapazes de cumprir os referidos prazos.
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53.

54.

O n.° 2 do artigo 34.° trata de sistemas de gestdo de risco nos casos em que a autoridade compe-
tente tem motivo para preocupacdo. Na alteracdo 47, o Parlamento Europeu propde que esse
sistema passe a ser obrigatério. O Conselho recorda que a legislagdo comunitaria existente em
matéria farmacéutica foi recentemente alterada, tendo passado a incluir medidas reforcadas e
medidas novas no dominio da farmacovigilancia, nomeadamente sistemas de gestdo de risco. O
regulamento proposto contém uma disposi¢do segundo a qual a autoridade competente pode
exigir, quando houver motivo de especial preocupagio, que seja criado um sistema de gestdo de
risco. O Conselho ndo considera apropriado tornar esta medida obrigatéria, uma vez que pode
haver ocasides em que tal exigéncia traga um encargo desnecessario e seja susceptivel de criar um
obstdculo ao acesso aos medicamentos adequados.

Embora apoiando o objectivo das alteragdes 48, 49 e 83 que introduzem novas disposi¢des em
matéria de farmacovigilancia, o Conselho ndo considera que estas alteragdes sejam necessarias,
uma vez que jd existem na legislagdo farmacéutica comunitdria disposi¢des relativas a comuni-
cagdo das informagdes em matéria de farmacovigilincia, disposi¢des essas aplicdveis a todos os
medicamentos autorizados na Comunidade [n.° 5 do artigo 24.° do Regulamento (CE) n.> 726/
2004 e n.° 9 do artigo 104.° da Directiva 2001/83/CE].

O Conselho decidiu inserir um novo artigo 35.° a fim de assegurar que se mantenham no
mercado os medicamentos com uma indica¢do pedidtrica quando o titular da respectiva autori-
zacdo de introdugdo no mercado tiver beneficiado de recompensas ao abrigo do presente regula-
mento. Este novo artigo é muito semelhante a alteragdo 50 do Parlamento Europeu, com algumas
modificagdes de redaccdo. O Conselho apoia o principio subjacente a esta alteracdo, mas consi-
dera que é necessdrio aditar um considerando correspondente; o Conselho introduziu algumas
alteragdes de redaccdo para clarificar o dambito de aplicagdo e esclarecer que os eventuais terceiros
devem ter declarado a sua intengdo de continuar a comercializar o medicamento em questdo. O
Conselho considera também que deverd haver um prazo para informar a Agéncia da intengdo de
interromper a comercializacdo de um medicamento.

Titulo V. — Recompensas e incentivos

O artigo 36.° prevé as exigéncias que devem ser cumpridas para poder prolongar por seis meses
um certificado complementar de protecgio.

Um dos objectivos do regulamento proposto ¢é garantir que estejam a disposi¢do das criangas
medicamentos seguros e eficazes. Por conseguinte, um dos critérios para conceder uma prorro-
gagdo do periodo previsto no certificado complementar de protecgio devera residir no facto de o
produto ter sido autorizado em todos os Estados-Membros. O mesmo principio se aplica a recom-
pensa da exclusividade de mercado prevista no regulamento sobre os medicamentos 6rfaos. Por
este motivo, o Conselho ndo pode concordar com a alteragio 51. Além disso, o regulamento
proposto exige que as informacdes resultantes do plano de investigagdo pediatrica concluido
sejam incluidas no resumo das caracteristicas do medicamento antes de poder ser concedida uma
prorrogacdo do certificado complementar de protecgdo. Por conseguinte, os procedimentos de
autorizacdo de introdugio no mercado devem estar concluidos antes de poder ser concedida uma
prorrogacdo do certificado complementar de proteccdo. Pelas mesmas razdes, a alteragdo 14 sobre
o considerando 26, associada a alteragdo 51, também foi rejeitada.

O n.° 4 do artigo 36.° especifica quais os medicamentos que tém direito a seis meses de prorro-
gagdo do certificado complementar de protec¢do. Em relacdo a este ntimero, a segunda parte da
alteragdo 52 foi aceite em principio. O Conselho apoia o principio de evitar duplas recompensas
obtidas com base na mesma investigagdo, na situagdo especial a seguir exposta. O novo n.° 1 do
artigo 10.° da Directiva 2001/83/CE, com a redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 2004/27/CE,
prevé que o periodo de proteccdo de comercializagdo serd prorrogado por um ano se o titular da
autorizagdo de introduc¢do no mercado obtiver uma autorizacdo para uma nova indicagdo que seja
considerada como trazendo um beneficio clinico significativo em comparagdo com as terapias
existentes. No caso de uma nova indicacdo pedidtrica, este ano adicional de proteccdo de comer-
cializagdo ndo deverd ser concedido juntamente com a prorrogacdo de seis meses quando se
basear na mesma investigagdo. Para evitar esta recompensa cumulativa, o Conselho introduziu um
novo numero no artigo 36.°

O Conselho ndo pode concordar com a primeira parte da alteragdo, que se refere as patentes.
Uma patente de base (que protege uma molécula) abrange todos os usos médicos da substancia,
pelo que abrange também todo e qualquer uso pedidtrico. S6 no caso da chamada «patente de
utilizacdo» se pode falar de uma patente pedidtrica especifica. A proposta da Comissdo prorroga a
patente de base; nestas circunstancias, seria dificil efectuar o ensaio «ndo cumulativo» previsto na
primeira parte da alteragdo, e esta iria contra o objectivo de estimular a inovagdo e a investigacio.
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55.

56.

57.

No entanto, em consondncia com o espirito da alteracdo, o Conselho considera necessario clari-
ficar que as recompensas e incentivos que tenham resultado da conclusdo de um plano de investi-
gagdo pedidtrica aprovado s6 deverdo estar disponiveis se pelo menos tiver sido completada
alguma investigacdo significativa antes da entrada em vigor do regulamento. Nesse sentido, foram
portanto introduzidas alteragdes no n.> 3 do artigo 28.° e no n.° 3 do artigo 45.0

A alteragdo 53 propde introduzir um novo niimero estipulando que prorrogacdo sé serd admis-
sivel uma vez por medicamento. O Conselho ndo considera que esta alteracdo seja necessaria,
uma vez que esta disposicdo ja se encontra prevista no ponto 7 do artigo 52.°, que altera o
artigo 13.° do Regulamento (CEE) n.> 176892 (regulamento relativo ao certificado complementar
de protecgdo).

O Conselho ndo pode apoiar a alteracdo 54 proposta para o artigo 37.° dado que os medica-
mentos 6rfios estio sujeitos aos mesmos procedimentos de autorizacio que os outros tipos de
medicamentos. J4 existem na legislacio farmacéutica comunitdria disposi¢des que permitem,
quando necessdrio, uma autorizagdo precoce dos medicamentos 6rfios, como € o caso das dispo-
sicOes relativas a avaliacio acelerada ou a autorizagdo condicional de introdugdo no mercado
previstas no Regulamento (CE) n.c 726/2004 (artigo 14.°).

O n° 3 do artigo 39.° trata de um inventdrio das recompensas e incentivos concedidos pela
Comunidade e pelos Estados Membros para apoiar a investigagio, o desenvolvimento e a disponi-
bilidade de medicamentos para uso pedidtrico. Na alteragio 55, o Parlamento Europeu propde
tornar o inventdrio acessivel ao ptiblico. O Conselho concorda com esta ideia e incluiu a alteracio,
com ligeiras modificacdes de redaccdo para tornar o texto mais claro.

Tal como o Parlamento Europeu, o Conselho apoia firmemente a inclusdo de uma referéncia espe-
cifica ao financiamento de estudos sobre o uso pedidtrico de medicamentos ndo protegidos por
uma patente, referéncia essa materializada sob a forma de um novo artigo 40.°, mas sugere uma
reformulagdo em relagdo as alteracdes 56, 63 e 64. O Conselho considera que ndo se deve indicar
no regulamento o nome especifico do programa. Além disso, o financiamento deve ser concedido
através dos programas-quadro comunitdrios ou de outras iniciativas da Comunidade para o finan-
ciamento da investigagdo. O Conselho considera ainda que a referéncia ao programa de estudos
devera ser incluida apenas no artigo 40.°, e ndo no artigo 48.°

Titulo VI — Comunicagdo e coordenagdo

58.

59.

60.

61.

O ne 1 do artigo 41. trata da base de dados europeia sobre ensaios clinicos. Tal como o Parla-
mento Europeu, o Conselho considera que hd que introduzir transparéncia na base de dados sobre
ensaios clinicos pedidtricos, mas reconhece que é necessdrio clarificar o que deverd ser incluido e
a forma de introduzir os pormenores na base de dados. O n.o 1 deste artigo passou, assim, a
incluir a alteracdo 57 e o n.° 2 foi ligeiramente reformulado, tendo também sido incluida a alte-
racdo 58, relativa as directrizes a elaborar.

O Conselho introduziu prazos no artigo 42.°, relativo a recolha dos dados disponiveis sobre o uso
dos medicamentos na populacdo pedidtrica.

O artigo 43. diz respeito ao inventdrio das necessidades terapéuticas. O Conselho concorda com
as ideias que inspiraram as alteracdes introduzidas no texto que constam da primeira e da segunda
partes do novo artigo 2.°B proposto na alteragdo 19 do Parlamento Europeu, pelo que reformulou
os n.* 2 e 3 do artigo 43.° O prazo estabelecido foi alargado para trés anos, a fim de garantir que
se dispord de tempo suficiente para concluir todas as fases dos trabalhos necessdrios. O Conselho
ndo concorda com as alteracdes ao texto propostas nos outros novos artigos que constam da alte-
ragdo 19, pelo facto de envolverem duplicagdes de esforcos ou serem incompletas. Também ndo
apoia a proposta de alteragdo da estrutura do regulamento, dado que considera mais coerente a
estrutura da proposta da Comissdo.

O artigo 45.° versa os estudos pedidtricos concluidos antes da entrada em vigor do regulamento
relativo aos medicamentos para uso pediatrico. O Conselho clarificou o dmbito de aplicacdo deste
artigo, tendo, tal como no artigo 46.°, reformulado o texto por forma a tornar claro que a autori-
dade competente pode decidir alterar ou ndo a autorizacdo de introducdo no mercado. Note-se
que, ao decidir quais as medidas a tomar, a autoridade competente fica sujeita as disposicdes do
direito comunitdrio em matéria de farmacovigilancia. O Conselho estd de acordo com as intengdes
que presidiram as alteragdes 62 e 69, mas considera que ambas deverdo ser incluidas no n.> 2 do
artigo 45.°, e ndo no artigo 56.° Em resposta a determinados elementos que constam da alte-
racdo 52, o Conselho decidiu alterar o n.° 3 do artigo 45.° (ver artigo 36.° supra).
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Titulo VIl — Disposicdes gerais e finais

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

O artigo 48. diz respeito a contribui¢do comunitaria para a Agéncia Europeia dos Medicamentos.
O Conselho concorda, em principio, com a alteragdio 63, cuja primeira parte foi incluida no
artigo 48.° com ligeiras alteracdes de redaccdo. Quanto a segunda parte, considera que a referéncia
ao programa de investigacdo deverd ser incluida no artigo 40.°, e ndo no artigo 48.°

O artigo 49.° trata das sancdes a aplicar em caso de infrac¢do ao regulamento. O Conselho apoia
as intengdes que presidiram a alteracio 66, pelo que a incluiu, com ligeiras adaptacdes de
redaccdo. Considera que a harmonizagdo das medidas nacionais proposta na alteracio 65 impli-
caria a aprovagdo de legislagdio comunitdria nesse sentido, pelo que ndo pode apoiar esta alte-
ragao.

O artigo 50.° da posicdo comum refere-se aos relatdrios a elaborar pela Comissdo Europeia. O
Conselho debateu em pormenor a necessidade de andlise do impacto dos mecanismos de recom-
pensa. Em principio, concorda com a alteragdo 67, que incluiu, ligeiramente reformulada, no n.o 3
do artigo 50.° O Conselho estd inteiramente de acordo que se introduza uma disposi¢do nos
termos da qual a Comissdo deverd efectuar andlises pormenorizadas do impacto econémico decor-
rente da aplicacio do regulamento. Pretende, contudo, garantir que se disponha de dados sufi-
cientes para efectuar andlises fidveis. Uma vez que tal poderd nio acontecer decorridos os seis
primeiros anos, a andlise de impacto econdémico poderd ser efectuada mais tarde, mas, no
méximo, no prazo de dez anos. Além disso, o Conselho decidiu que deverd ser efectuada uma
andlise das consequéncias previsiveis em termos de saide publica.

O Conselho decidiu suprimir o artigo 50.° da proposta, por considerar suficientes as disposi¢des
do artigo 6.° da posicio comum como base do regulamento interno do Comité Pedidtrico, que,
por uma questdo de flexibilidade, deverd ser decidido no 4mbito da AEM.

O artigo 51.°, respeitante a comitologia, foi adaptado de forma a corresponder a formulagio
normalizada.

O artigo 52.° contém as alteracdes a introduzir no Regulamento (CEE) n.> 1768/92 (Regulamento
SPC). Em especial, no artigo 7. do Regulamento (CEE) n.c 1768/92, foi introduzido um novo
n.° 4, nos termos do qual o pedido de prorrogagio da validade de um certificado ji concedido
deve ser apresentado, o mais tardar, dois anos antes do termo de validade do certificado. O
Conselho considera que a introdugdo do prazo de dois anos na proposta é necessdria para garantir
a transparéncia relativamente a concorréncia dos genéricos. Como tal, nio pode apoiar a alte-
racdo 68, que encurta esse prazo para seis meses.

Apbs andlise «técnica» pormenorizada das alteracdes propostas ao Regulamento SPC, o Conselho
decidiu alterar algumas das disposicdes da proposta e introduziu também novas altera¢des no
respectivo texto.

O Conselho inseriu um novo artigo 53.° a fim de introduzir uma alteracdo na Directiva 2001/20/
|CE destinado a tornar publica a parte da informacio relativa aos ensaios clinicos pediatricos regis-
tada na base de dados europeia sobre ensaios clinicos.

O artigo 57.° diz respeito a entrada em vigor das disposi¢cdes do regulamento proposto. Uma vez
que, na legislagdo actual, ndo existe base juridica nem nenhum comité suficientemente habilitado
para aprovar planos de investigagdo pedidtrica antes da entrada em vigor do regulamento, os
pedidos apresentados antes dessa data nio poderdo incluir resultados de estudos que fagam parte
de um plano de investigacdo pedidtrica aprovado. Como tal, o Conselho ndo pode apoiar a alte-
ragdo 70, embora ndo se pretenda com isso desencorajar a realizacdo de investigagdes antes da
entrada em vigor do regulamento. Em conformidade com o n.° 2 do artigo 45.° (alteragdo 62), os
estudos existentes e em curso a data de entrada em vigor do regulamento poderdo ser incluidos
num plano de investigacdo pedidtrica logo que o regulamento seja aprovado.

O Conselho considera ainda que os prazos sugeridos na alteracdo 71 ndo dardo tempo suficiente
a que se efectuem as diligéncias necessdrias, como sejam a criacdio do Comité Pedidtrico ou a
aprovacdo dos planos de investigacdo pedidtrica, pelo que ndo pode apoiar essa alteracdo.
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IV. CONCLUSAO

70. O Conselho incorporou na sua posi¢do comum uma série de alteragdes do Parlamento Europeu,
que sdo plenamente consentdneas com os objectivos da proposta da Comissdo.

A posicio comum do Conselho tem como principal objectivo as necessidades especificas das
criangas em termos de cuidados de satide e procura obter um equilibrio entre consideragdes de
diversa ordem. A Comissdo reconheceu que a posi¢do comum do Conselho consegue esse equili-
brio global e acolhe com satisfagio o acordo politico alcangado no Conselho (EPSCO)
de 9 de Dezembro de 2005.




