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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 1901/2006

av den 12 december 2006

om likemedel for pediatrisk anvindning och om éndring av
forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv
2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004

(Text av betydelse for EES)

AVDELNING I

Inledande bestimmelser

KAPITEL 1
SYFTE OCH DEFINITIONER

Artikel 1

I denna forordning faststélls bestimmelser om utveckling av humanli-
kemedel i syfte att tillgodose barns sdrskilda terapeutiska behov utan att
barnpopulationen utsétts for onddiga kliniska eller andra provningar och
i overensstimmelse med direktiv 2001/20/EG.

Artikel 2

Utover de definitioner som faststélls i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG
giller foljande definitioner i denna forordning:

1. ”barnpopulationen”: den del av befolkningen som dr mellan 0 (fran
fodseln) och 18 ar.

2. ”pediatriskt provningsprogram”: ett forsknings- och utvecklingspro-
gram som syftar till att sdkerstdlla att nddvandiga uppgifter erhalls
for att faststdlla villkoren for att ett likemedel skall godkénnas for
behandling av barnpopulationen.

3. ”lédkemedel som godkints med en pediatrisk indikation: ett ldkeme-
del som ar godként for anviandning i en del av eller hela barnpopu-
lationen och for vilket den godkénda indikationen &r ndrmare beskri-
ven i den sammanfattning av produktens egenskaper som samman-
stéllts i enlighet med artikel 11 i direktiv 2001/83/EG.

4. ”godkénnande for forsdljning for pediatrisk anvdndning”: ett godkén-
nande for forsdljning som beviljas for ett humanldkemedel som inte
skyddas av ett tillaggsskydd enligt forordning (EEG) nr 1768/92 eller
av ett patent som berittigar till ett tilliggsskydd, och som uteslutande
omfattar terapeutiska indikationer som é&r relevanta for anviandning i
barnpopulationen eller undergrupper av denna, inbegripet lamplig
styrka, ldkemedelsform eller administreringsvég for produkten.
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KAPITEL 2
PEDIATRISKA KOMMITTEN

Artikel 3

1. Senast den 26 juli 2007 skall en pediatrisk kommitté inrdttas vid
Europeiska likemedelsmyndigheten, nedan kallad “myndigheten”, som
inrdttades genom forordning (EG) nr 726/2004. Pediatriska kommittén
skall anses vara inréttad nédr de ledamdter som avses i artikel 4.1 a och b
har utndmnts.

Myndigheten skall utfora sekretariatstjdnster for pediatriska kommittén
och tillhandahalla den tekniskt och vetenskapligt stod.

2. Om inte annat foreskrivs i denna forordning, skall forordning (EG)
nr 726/2004 tillimpas pé pediatriska kommittén, inklusive bestimmel-
serna om medlemmarnas oberoende och opartiskhet.

3. Myndighetens verkstéllande direktor skall ansvara for den nddvén-
diga samordningen mellan pediatriska kommittén och kommittén for
humanlidkemedel, kommittén for sdrldkemedel, dessa kommittéers ar-
betsgrupper och andra vetenskapliga radgivande grupper.

Myndigheten skall inrdtta sérskilda forfaranden for eventuella samrad
dem emellan.

Artikel 4

1. Pediatriska kommittén skall bestd av foljande ledamoter:

a) Fem ledaméter, med suppleanter, av kommittén f6r humanldkemedel,
vilka utndmnts till den kommittén i enlighet med artikel 61.1 i for-
ordning (EG) nr 726/2004. Dessa fem ledamdter och deras supple-
anter skall utndmnas till pediatriska kommittén av kommittén for
humanlakemedel.

b) En ledamot och en suppleant som utndmns av varje medlemsstat vars
nationella behoriga myndighet inte &r foretrddd genom de ledamoter
som utndmnts av kommittén for humanlidkemedel.

¢) Tre ledaméter och tre suppleanter som utndmns av kommissionen, pa
grundval av en offentlig inbjudan att 1dmna intresseanmilan och efter
samrad med Europaparlamentet, for att foretrdda sjukvérdspersona-
len.

d) Tre ledaméter och tre suppleanter som utndmns av kommissionen, pa
grundval av en offentlig inbjudan att 1dmna intresseanmilan och efter
samrdd med Europaparlamentet, for att foretrdda patientorganisatio-
nerna.

Suppleanterna skall foretrdda och rosta for ledaméterna i deras franvaro.

Vid tillimpning av a och b skall medlemsstaterna samarbeta under sam-
ordning av myndighetens verkstillande direktor for att sdkerstilla att
pediatriska kommitténs slutliga sammanséttning, inbegripet ledamoter
och suppleanter, ticker de vetenskapliga omraden som &r relevanta for
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pediatriska likemedel, och atminstone foljande omraden: farmaceutisk
utveckling, pediatrisk medicin, allméinldkare, pediatrisk farmaci, pediat-
risk farmakologi, pediatrisk forskning, sékerhetsdvervakning, etik och
folkhélsa.

Vid tillampningen av ¢ och d skall kommissionen ta hinsyn till den
sakkunskap som erbjuds av de ledamdter som utndmnts enligt a och b.

2. Pediatriska kommitténs ledamoter skall utndmnas for tre ar i taget
med mdjlighet till férnyelse av mandatet. Vid pediatriska kommitténs
moten far de lata sig bitrddas av sakkunniga.

3. Pediatriska kommittén skall vélja sin ordférande bland sina leda-
moter for en period pa tre ar med mojlighet till omval en géng.

4.  Ledaméternas namn och kvalifikationer skall offentliggdras av
myndigheten.

Artikel 5

1. Nér pediatriska kommittén forbereder sina yttranden skall den
efterstrdva vetenskaplig enighet. Om enighet inte kan nés skall pediat-
riska kommittén anta ett yttrande som bestir av den stdndpunkt som
majoriteten av ledamdterna intar. I yttrandet skall avvikande stdndpunk-
ter med motiveringar anges. Detta yttrande skall goras tillgingligt for
allménheten i enlighet med artikel 25.5 och 25.7.

2. Pediatriska kommittén skall utarbeta en egen arbetsordning for
fullgérande av sina uppdrag. Arbetsordningen skall trdda i kraft efter
det att ett positivt yttrande har erhallits frdn myndighetens styrelse och
dérefter fran kommissionen.

3. Vid alla méten i pediatriska kommittén far kommissionens fore-
tridare, myndighetens verkstdllande direktor eller dennes foretrddare
narvara.

Artikel 6

1. Pediatriska kommittén skall ha féljande uppgifter:

a) Bedoma innehallet i varje pediatriskt provningsprogram for ett 1dke-
medel som ldmnas in till den i enlighet med denna forordning och
yttra sig om programmet.

b) Bedoma undantag och uppskov och yttra sig om dessa.

c) Pa begdran av kommittén for humanldkemedel, en behorig myndig-
het eller sokanden, beddma huruvida en ansdkan om godkénnande
for forsdljning Overensstimmer med det berdrda godkinda pediat-
riska provningsprogrammet och yttra sig om detta.

d) Pa begéran av kommittén for humanldkemedel eller en behorig myn-
dighet, bedoma varje uppgift som tagits fram i enlighet med ett
godként pediatriskt provningsprogram och yttra sig om likemedlets
kvalitet, sdkerhet och effekt vid anvédndning i barnpopulationen.
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e) Ge rdd om innehéllet och formen for de uppgifter som skall insamlas
for den Oversikt som avses i artikel 42.

f) Stddja och rdada myndigheten vid uppréttandet av det europeiska
nédtverk som avses i artikel 44.

g) Ge vetenskapligt bistdnd vid utarbetandet av dokument som hénfor
sig till uppfyllandet av mélen med denna forordning.

h) P& begidran av myndighetens verkstillande direktor eller kommissio-
nen, ge rad i alla fragor som ror lakemedel for anvindning i1 barn-
populationen.

1) Uppritta en specifik forteckning 6ver behovet av pediatriska ldke-
medel och uppdatera den regelbundet i enlighet med artikel 43.

j) Ge rad till myndigheten och kommissionen ndr det giller meddelan-
den om tillgéngliga arrangemang for att bedriva forskning om like-
medel for anvidndning i barnpopulationen.

k) Ldmna en rekommendation till kommissionen om den symbol som
avses 1 artikel 32.2.

2. Vid fullgoérandet av sina uppgifter skall pediatriska kommittén for
varje foreslagen studie dvervdga om denna kan forvidntas medfora be-
tydande terapeutiska fordelar for barnpopulationen och/eller tillgodose
dess terapeutiska behov. Pediatriska kommittén skall ta hénsyn till all
information som den far tillgang till, inklusive yttranden, beslut eller rad
fran de behdriga myndigheterna i tredjelédnder.

AVDELNING II
KRAV FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

KAPITEL 1

Allménna krav for godkinnande

Artikel 7

1.  En ansdkan om godkdnnande for forsdljning enligt artikel 6 i
direktiv 2001/83/EG for ett humanldkemedel som inte &r godként i
gemenskapen vid den tidpunkt da denna forordning trader i kraft skall
anses vara giltig endast om den, utéver de uppgifter och handlingar som
foreskrivs 1 artikel 8.3 1 direktiv 2001/83/EG, innehéller nagot av fol-
jande:

a) Resultaten av alla utforda studier och ett noggrant angivande av alla
uppgifter som insamlats i overensstimmelse med ett godként pediat-
riskt provningsprogram.

b) Ett beslut av myndigheten om undantag for produkten.

c) Ett beslut av myndigheten om undantag for kategorin enligt arti-
kel 11.

d) Ett beslut av myndigheten om uppskov.

For led a skall myndighetens beslut genom vilket ett pediatriskt prov-
ningsprogram godkénns dven ingéd i ansokan.
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2. De handlingar som ldmnas in i enlighet med punkt 1 skall sam-
mantaget omfatta alla undergrupper av barnpopulationen.

Artikel 8

Om ett godként ldkemedel skyddas antingen av ett tilliggsskydd enligt
forordning (EEG) nr 1768/92 eller av ett patent som beréttigar till ett
tilldggsskydd, skall artikel 7 1 den hér férordningen tillimpas pa ansok-
ningar om godkédnnande for nya indikationer, inbegripet pediatriska in-
dikationer, nya likemedelsformer och nya administreringsvigar.

Vid tillimpning av forsta stycket skall de handlingar som avses i ar-
tikel 7.1 omfatta bade befintliga och nya indikationer, 1dkemedelsformer
och administreringsvégar.

Artikel 9

Artiklarna 7 och 8 skall inte tillimpas péa produkter som godkénts enligt
artiklarna 10, 10a, 13-16 eller 16a-16i i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 10

I samrdd med medlemsstaterna, myndigheten och andra berérda parter
skall kommissionen faststélla de ndrmare regler for format och innehaéll
som skall gilla for ansdkningar om godkénnande eller dndring av ett
pediatriskt provningsprogram och for begidran om undantag eller upp-
skov for att de skall anses giltiga, samt for genomfGrandet av den
kontroll av Overensstimmelsen som avses i artikel 23 och artikel 28.3.

KAPITEL 2

Undantag

Artikel 11

1. Undantag skall medges for de uppgifter som avses i artikel 7.1 a
for enskilda likemedel eller for kategorier av likemedel om det finns
beldgg for nagot av foljande:

a) Det enskilda likemedlet eller kategorin av likemedel kan antas vara
ineffektivt eller riskfyllt for en del av eller hela barnpopulationen.

b) Den sjukdom eller det tillstind for vilket det enskilda ldakemedlet
eller kategorin av likemedel dr avsett upptrdder endast i vuxenpo-
pulationer.

c) Det enskilda ldkemedlet medfor inte en betydande terapeutisk fordel
jamfort med befintliga behandlingar for barn.

2. Det undantag som anges i punkt 1 far medges antingen for en eller
flera sdrskilt angivna undergrupper av barnpopulationen eller for endast
en eller flera sérskilt angivna terapeutiska indikationer, eller for en
kombination av dessa.
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Artikel 12

Pediatriska kommittén far pa eget initiativ anta ett yttrande pa de grun-
der som anges i artikel 11.1, om att ett undantag enligt artikel 11.1 for
en kategori eller en enskild produkt bér beviljas.

S4 snart pediatriska kommittén antar ett yttrande skall forfarandet i
artikel 25 tillimpas. For undantag som avser en kategori skall endast
artikel 25.6 och 25.7 tillimpas.

Artikel 13

1. Sokanden kan pd de grunder som anges i artikel 11.1 ansdka hos
myndigheten om undantag for en enskild produkt.

2. Efter det att ansokan mottagits skall pediatriska kommittén utse en
rapportdr och inom 60 dagar anta ett yttrande om huruvida ett undantag
for den enskilda produkten bor beviljas.

Antingen sokanden eller pediatriska kommittén far begira ett méte un-
der denna period pa 60 dagar.

Om sé ar lampligt, far pediatriska kommittén begéra att sokanden kom-
pletterar de inldmnade uppgifterna och handlingarna. Om pediatriska
kommittén utnyttjar denna mojlighet skall tidsfristen pa 60 dagar upp-
hora att 16pa fram till dess att den begirda kompletterande informatio-
nen har l&mnats in.

3. Sa snart pediatriska kommittén antar ett yttrande skall forfarandet i
artikel 25 tillimpas.

Artikel 14

1. Myndigheten skall fora en forteckning over alla undantag. For-
teckningen skall uppdateras regelbundet (minst varje ar) och goras till-
ginglig for allménheten.

2. Pediatriska kommittén far nar som helst anta ett yttrande om att ett
undantag som beviljats bor ses dver.

Om en éndring gors 1 fraga om ett undantag som avser en enskild
produkt, skall forfarandet i artikel 25 tillimpas.

Om en dndring gors i fraga om ett undantag som avser en kategori, skall
artikel 25.6 och 25.7 tillimpas.

3. Om ett undantag som avser ett enskilt liakemedel eller en kategori
av ldkemedel aterkallas, skall de krav som anges i artiklarna 7 och 8
inte gilla under 36 manader fran det att undantaget avforts fran for-
teckningen Over undantag.
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KAPITEL 3

Pediatriskt provningsprogram

Avsnitt 1

Begiran Om Godkinnande

Artikel 15

1. Den som har for avsikt att ansdka om godkénnande for forséljning
i enlighet med artikel 7.1 a eller d, artikel 8 eller artikel 30 skall
utarbeta ett pediatriskt provningsprogram och ldmna in detta till myn-
digheten med en begidran om godkdnnande.

2. I det pediatriska provningsprogrammet skall anges en tidsplan och
de atgdrder som foreslas for att bedoma kvalitet, sdkerhet och effekt hos
lakemedlet i alla de undergrupper av barnpopulationen som kan komma
i frdga. Dessutom skall det i programmet anges eventuella atgirder for
att anpassa ldkemedlets formulering for att géra anvdndningen ldttare att
acceptera, enklare, sikrare eller effektivare for olika undergrupper av
barnpopulationen.

Artikel 16

1. Vid ansékan om godkdnnande for forséljning i enlighet med ar-
tiklarna 7 och 8 eller vid ansdkningar om undantag i enlighet med
artiklarna 11 och 12 skall det pediatriska provningsprogrammet eller
ansdkan om undantag, om inte annat dr vederborligen motiverat i en-
skilda fall, inldmnas tillsammans med en begidran om godkédnnande
senast efter slutférandet av de farmakokinetiska humanstudier pa vuxna
som anges i del I avsnitt 5.2.3 1 bilaga I till direktiv 2001/83/EG, for att
sikerstdlla att ett yttrande om anvindning av ifrdgavarande ldkemedel i
barnpopulationen kan avges vid den tidpunkt d& prévningen av ansdkan
om godkdnnande for forsdljning eller annan ansdkan sker.

2. Inom 30 dagar efter det att den begdran som avses i punkt 1 och
artikel 15.1 har mottagits skall myndigheten kontrollera giltigheten av
begéran och utarbeta en sammanfattande rapport till pediatriska kom-
mittén.

3. Om sd behovs, fir myndigheten begira ytterligare uppgifter och
handlingar fran sdkanden, varvid tidsfristen pa 30 dagar tillfalligt skall
upphora att 16pa fram till den tidpunkt da den begidrda kompletterande
informationen har ldmnats in.

Artikel 17

1. Efter det att pediatriska kommittén har mottagit ett forslag till
pediatriskt provningsprogram som é&r giltigt enligt bestimmelserna i
artikel 15.2 skall den utse en rapportdr och inom 60 dagar anta ett
yttrande om huruvida de foreslagna studierna sdkerstiller att de upp-
gifter erhalls som dr nddvéndiga for att bestimma under vilka forutstt-
ningar likemedlet kan anvdndas vid behandling av barnpopulationen
eller undergrupper av denna, och huruvida de forvintade terapeutiska
fordelarna motiverar de studier som foreslds. Nar kommittén antar sitt
yttrande skall den dvervdga huruvida de dtgirder som foreslagits for att
anpassa lakemedlets formulering for anvéndning i olika undergrupper av
barnpopulationen &r lampliga.

Inom samma period far antingen sdkanden eller pediatriska kommittén
begira ett mote.
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2. Inom den period pa 60 dagar som avses i punkt 1 far pediatriska
kommittén anmoda sékanden att foresla d@ndringar i programmet, varvid
den tidsfrist som avses i punkt 1 for att anta ett slutligt yttrande skall
forlingas med hogst 60 dagar. I sddana fall far s6kanden eller pediat-
riska kommittén begéra ytterligare ett méte under denna period. Tids-
fristen skall tillfalligt upphora att 16pa fram till den tidpunkt d& den
begirda kompletterande informationen har lamnats in.

Artikel 18

Sé snart pediatriska kommittén antar ett yttrande, vare sig detta &r
positivt eller negativt, skall forfarandet i artikel 25 tillimpas.

Artikel 19

Om pediatriska kommittén efter att ha granskat ett pediatriskt prov-
ningsprogram, drar slutsatsen att artikel 11.1 a, b eller ¢ &r tillimplig
pa ldkemedlet i fraga, skall den anta ett negativt yttrande i enlighet med
artikel 17.1.

I ett sadant fall skall pediatriska kommittén anta ett yttrande dér ett
undantag enligt artikel 12 forordas, varefter forfarandet i artikel 25 skall
tillimpas.

Avsnitt 2

Uppskov

Artikel 20

1. Samtidigt som det pediatriska provningsprogrammet ldmnas in i
enlighet med artikel 16.1 kan en begéran goras om uppskov med inle-
dandet eller slutférandet av en del av eller alla de atgirder som ingar i
programmet. Ett sadant uppskov skall vara motiverat av vetenskapliga
och tekniska skél eller av folkhilsoskal.

Under alla omsténdigheter skall uppskov beviljas nér det dr ldmpligt att
utféra studier pd vuxna innan man inleder studier i barnpopulationen,
eller ndr studier i barnpopulationen tar langre tid att utfora dn studier pa
vuxna.

2. Pa grundval av de erfarenheter som gjorts till foljd av att denna
artikel tillimpas far kommissionen i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 51.2 anta bestimmelser
som avser att dndra eller komplettera icke visentliga delar av denna
forordning for att ndrmare faststdlla grunderna for beviljande av upp-
skov.

Artikel 21

1. Samtidigt som pediatriska kommittén antar ett positivt yttrande i
enlighet med artikel 17.1 skall den pa eget initiativ eller efter en begéran
som inldmnats av s6kanden i enlighet med artikel 20 anta ett yttrande
dér den, om de villkor som ndrmare anges i den artikeln dr uppfyllda,
forordar uppskov med inledandet eller slutférandet av en del av eller
alla de atgérder som ingér i det pediatriska provningsprogrammet.

I ett yttrande dér uppskov forordas skall tidsfristen for inledande eller
slutférande av berdrda atgirder faststéllas.
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2. Sa snart pediatriska kommittén antar ett yttrande dér den forordar
uppskov i enlighet med punkt 1 skall forfarandet i artikel 25 tillimpas.

Avsnitt 3

Andring av ett pediatriskt préovningsprogram

Artikel 22

Om sokanden, efter ett beslut om godkénnande av det pediatriska prov-
ningsprogrammet, stdter pa sadana svarigheter med genomforandet av
programmet att det dr omojligt att genomfora det eller att det inte ldngre
kan anses lampligt, far sokanden foresla dndringar hos pediatriska kom-
mittén eller hos den begéra uppskov eller undantag med noggrant an-
givande av grunderna for detta. Inom 60 dagar skall pediatriska kom-
mittén granska dessa dndringar eller begdran om uppskov eller undantag
och anta ett yttrande i vilket den féresldr att &ndringarna eller begéran
underkdnns eller godkdnns. Sa snart pediatriska kommittén antar ett
yttrande, vare sig detta &dr positivt eller negativt, skall forfarandet i
artikel 25 tilldmpas.

Avsnitt 4

Overensstimmelse med det pediatriska
provningsprogrammet

Artikel 23

1. Den behoriga myndighet som ansvarar for att bevilja godkdnnande
for forsdljning skall kontrollera om en ansékan om godkénnande for
forsdljning eller om en variation Overensstimmer med kraven i artik-
larna 7 och 8, och om en ansdkan som ldmnats in i enlighet med
artikel 30 dverensstimmer med det godkdnda pediatriska provningspro-
grammet.

Om ansdkan ldmnas in i enlighet med forfarandet i artiklarna 27-39 i
direktiv 2001/83/EG skall kontrollen av dverensstimmelse, och i fOre-
kommande fall dven en begidran om ett yttrande frdn pediatriska kom-
mittén i enlighet med punkt 2 b och ¢ i denna artikel, goras av referens-
medlemsstaten.

2. I foljande fall kan ett yttrande begdras fran pediatriska kommittén
om huruvida de studier som utforts av sokanden dr i 6verensstimmelse
med det godkinda pediatriska provningsprogrammet:

a) Av sokanden, innan denne ldmnar in en ansdkan om godkénnande
for forsdljning eller om en variation som avses i artikel 7, 8§ eller 30.

b) Av myndigheten eller av den nationella behdriga myndigheten, nir
giltigheten av en ansdkan enligt a kontrolleras, dér denna inte inne-
haller ett yttrande om &verensstimmelse som avgetts efter en begéran
enligt a.

¢) Av kommittén for humanlidkemedel eller den nationella behdriga
myndigheten, nir en ansdkan enligt a utvirderas, om det finns tvivel
om Overensstimmelsen och om ett yttrande inte redan har avgetts
efter en begéran enligt a eller b.

Nir det géller led a far s6kanden inte ldmna in sin ansdkan forrdn
pediatriska kommittén har antagit sitt yttrande, och en kopia av detta
skall bifogas ansokan.



02006R1901 — SV —28.01.2019 — 002.001 — 11

3. Om ett yttrande begérs fran pediatriska kommittén enligt punkt 2,
skall kommittén avge sitt yttrande inom 60 dagar efter det att den har
mottagit begéiran.

Medlemsstaterna skall beakta ett sddant yttrande.

Artikel 24

Om den behdriga myndigheten vid den vetenskapliga provningen av en
giltig ansdkan om godkdnnande for forsiljning finner att studierna inte
ar 1 overensstimmelse med det godkdnda pediatriska provningsprogram-
met, skall produkten inte kunna komma i fraga for de beldningar och
incitament som foreskrivs 1 artiklarna 36, 37 och 38.

KAPITEL 4

Forfarande

Artikel 25

1. Inom tio dagar efter mottagandet av pediatriska kommitténs ytt-
rande skall myndigheten dversidnda detta till s6kanden.

2. Inom 30 dagar efter mottagandet av pediatriska kommitténs ytt-
rande far sokanden inkomma till myndigheten med en skriftlig, utforligt
motiverad begidran om att yttrandet skall omprovas.

3.  Inom 30 dagar efter mottagandet av en begéran om omprovning
enligt punkt 2 skall pediatriska kommittén, efter att ha utsett en ny
rapportdr, avge ett nytt yttrande dér det tidigare yttrandet antingen be-
kréftas eller dndras. Rapportéren skall kunna stélla fragor direkt till
sokanden. Sokanden kan dven erbjuda sig att fragas ut. Rapportdren
skall utan drojsmal informera pediatriska kommittén skriftligen och ut-
forligt om kontakterna med sdkanden. Yttrandet skall vara vederborligen
motiverat, och skédlen till den slutsats som pediatriska kommittén har
kommit fram till skall bifogas det nya yttrandet, som skall vara slut-

giltigt.

4. Om sokanden inom den period pa 30 dagar som avses i punkt 2
inte begdr en omprdvning, skall pediatriska kommitténs yttrande vara
slutgiltigt.

5. Myndigheten skall anta ett beslut inom hogst tio dagar efter mot-
tagandet av pediatriska kommitténs slutgiltiga yttrande. Detta beslut
skall meddelas sokanden skriftligen och atfoljas av pediatriska kommit-
téns slutgiltiga yttrande.

6.  Om ett undantag medgetts for en kategori i enlighet med artikel 12,
skall myndigheten anta ett beslut inom tio dagar efter mottagandet av
det yttrande fran pediatriska kommittén som avses i artikel 13.3. Pediat-
riska kommitténs yttrande skall bifogas beslutet.

7. Myndighetens beslut skall offentliggoras efter det att alla uppgifter
som ror affarshemligheter har utelamnats.

KAPITEL 5

Ovriga bestimmelser

Artikel 26

Fysiska eller juridiska personer som utvecklar ett likemedel som é&r
avsett for pediatrisk anvdndning far, innan det pediatriska prévnings-
programmet har ldmnats in och medan det genomfors, be myndigheten
om rad avseende formerna for och utférandet av de olika test och
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studier som behdvs for att pavisa likemedlets kvalitet, sékerhet och
effekt vid anvéndning i barnpopulationen i enlighet med artikel 57.1
n i forordning (EG) nr 726/2004.

Dérutdver far sadana fysiska eller juridiska personer be om rad om
formerna for och genomforandet av sidkerhetsovervakning och riskhan-
teringssystem enligt artikel 34.

Myndigheten skall kostnadsfritt ge rad enligt denna artikel.

AVDELNING III
FORFARANDEN FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 27

Om inte annat foreskrivs i denna avdelning, skall bestimmelserna i
forordning (EG) nr 726/2004 eller i direktiv 2001/83/EG tillimpas pa
de forfaranden for godkédnnande for forsdljning som omfattas av denna
avdelning.

KAPITEL 1

Forfaranden for godkinnande for forsiljining vid ansékningar som
omfattas av artiklarna 7 och 8

Artikel 28

1. Ansokningar kan ldmnas in i enlighet med forfarandet i artik-
larna 5-15 i forordning (EG) nr 726/2004 nér de avser ett godkdnnande
for forsdljning enligt artikel 7.1 i den hér férordningen som omfattar en
eller flera pediatriska indikationer pa grundval av studier som har utforts
i enlighet med ett godkédnt pediatriskt provningsprogram.

Nir ett godkdnnande beviljas skall resultaten av alla dessa studier redo-
visas 1 sammanfattningen av produktens egenskaper och, om s dr
lampligt, i ldkemedlets bipacksedel, forutsatt att den behdriga myndig-
heten anser att informationen 4r till nytta for patienten, oavsett om alla
pediatriska indikationer i frdga har godkénts av den behériga myndig-
heten eller ej.

2. Nir ett godkédnnande for forsdljning beviljas eller @ndras skall
varje undantag eller uppskov som har medgetts i enlighet med denna
forordning redovisas i sammanfattningen av produktens egenskaper och,
om s dr lampligt, i ldkemedlets bipacksedel.

3. Om anstkan Overensstimmer med alla atgérder i det godkédnda
och slutforda pediatriska provningsprogrammet och om sammanfatt-
ningen av produktens egenskaper aterspeglar resultaten av studier som
utforts i enlighet med det godkdnda pediatriska provningsprogrammet,
skall den behoriga myndigheten i godkdnnandet for forsdljning infora ett
uttalande om att ansdkan Overensstimmer med det godkdnda och slut-
forda pediatriska provningsprogrammet. Vid tillimpning av artikel 45.3
skall det ocksa anges i uttalandet om betydande studier i det godkénda
pediatriska provningsprogrammet har slutforts efter det att denna for-
ordning har trétt i kraft.
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Artikel 29

For lakemedel som godkints i enlighet med direktiv 2001/83/EG kan en
ansokan enligt artikel 8 i denna forordning ldmnas in, i enlighet med
forfarandet i artiklarna 32, 33 och 34 i direktiv 2001/83/EG, om god-
kdnnande av en ny indikation, inbegripet utvidgning av ett godkdnnande
for anvédndning i barnpopulationen, en ny ldkemedelsform eller en ny
administreringsvag.

Ansokan skall uppfylla det krav som anges i artikel 7.1 a.

Forfarandet skall begrinsas till provningen av de sérskilda avsnitt av
sammanfattningen av produktens egenskaper som skall dndras.

KAPITEL 2

Godkinnande for forsiljning for pediatrisk anvindning

Artikel 30

1. Inldmnande av en ansdkan om godkdnnande for forsdljning for
pediatrisk anvéndning skall pa intet sitt utesluta ritten att ansdoka om
godkdnnande for forsdljning med andra indikationer.

2. Till en ansdkan om godkdnnande for forsdljning for pediatrisk
anvédndning skall fogas de uppgifter och handlingar som dr nddvéndiga
for att faststélla ldkemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt vid behandling
av barn, inklusive eventuella sérskilda uppgifter som dokumenterar en
lamplig styrka, ldkemedelsform eller administreringsvég for produkten, i
enlighet med ett godként pediatriskt provningsprogram.

Ansokan skall ocksé innehalla det beslut av myndigheten genom vilket
det pediatriska provningsprogrammet i fraga godkints.

3. Om ett likemedel ar eller har varit godkédnt for forsdljning i en
medlemsstat eller inom gemenskapen, far de uppgifter som ingar i do-
kumentationen om denna produkt, om s& dr lampligt, anvindas som
referens i enlighet med artikel 14.11 i forordning (EG) nr 726/2004
eller artikel 10 i direktiv 2001/83/EG i en ansdkan om ett godkdnnande
for forsdljning for pediatrisk anvédndning.

4. Det likemedel for vilket ett godkdnnande for forsdljning for pedi-
atrisk anvindning beviljas far behédlla namnet pa ett likemedel som
innehéller samma aktiva substans och for vilket samma innehavare
har beviljats ett godkdnnande for forsdljning for anviandning vid behand-
ling av vuxna.

Artikel 31

Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i artikel 3.2 i
forordning (EG) nr 726/2004 far en ansdkan om godkinnande for for-
séljning for pediatrisk anvdndning ldmnas in i enlighet med forfarandet i
artiklarna 5-15 i forordning (EG) nr 726/2004.
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KAPITEL 3

Identifiering

Artikel 32

1. Nér ett godkdnnande for forsdljning for en pediatrisk indikation
har beviljats for ett ldkemedel skall den symbol som beslutats i enlighet
med punkt 2 ingd i mirkningen. Symbolens innebord skall forklaras i
bipacksedeln.

2. Senast den 26 januari 2008 skall kommissionen vélja en symbol
efter en rekommendation fran pediatriska kommittén. Kommissionen
skall offentliggdra symbolen.

3. Bestdmmelserna i denna artikel skall ocksa tillimpas pa likemedel
som godkénts innan denna forordning trddde i kraft och pa likemedel
som godkints efter det att denna forordning har trdtt i kraft men innan
symbolen har offentliggjorts, om de har godkénts for pediatriska indi-
kationer.

I detta fall skall den symbol och den forklaring som avses i punkt 1
ingd i mérkningen respektive i bipacksedeln for det berdrda ldkemedlet
senast tva ar efter det att symbolen har offentliggjorts.

AVDELNING IV
KRAV EFTER ETT GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 33

Om ett ldkemedel godkénns for en pediatrisk indikation efter slutforan-
det av ett godkédnt pediatriskt provningsprogram och produkten redan
har saluforts med andra indikationer, skall innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning inom tva ar efter det att den pediatriska indikationen
godkénts, slappa ut produkten pa marknaden med den pediatriska indi-
kationen. Dessa tidsfrister skall anges i ett register som samordnas av
myndigheten och som skall goras tillgdngligt for allmédnheten.

Artikel 34

1. I foljande fall skall sokanden ange de dtgédrder som ar avsedda att
sikerstdlla uppfoljningen av effekten och av eventuella biverkningar vid
en pediatrisk anvédndning av likemedlet:

a) Ansokningar om godkdnnande for forsdljning som inbegriper en
pediatrisk indikation.

b) Ansokningar om att inbegripa en pediatrisk indikation i ett befintligt
godkdnnande for forsiljning.

¢) Ansokningar om godkinnande for forsdljning for pediatrisk anvénd-
ning.

2. Om det finns sérskild anledning till oro skall den behdriga myn-
digheten, som ett villkor for att bevilja godkdnnande for forsdljning,
krédva att ett riskhanteringssystem inréttas eller att sdrskilda studier utfors
och ldmnas in for granskning efter godkdnnandet for forsdljning. Risk-
hanteringssystemet skall bestd av en rad sdkerhetsdvervakningsatgirder
och ingripanden som utformats for att identifiera, specificera, forebygga
eller minimera riskerna som hinfor sig till ldkemedel och skall dven
omfatta en beddmning av ingripandenas effektivitet.
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En bedomning av effektiviteten hos ett riskhanteringssystem och resul-
taten av utforda studier skall medtas i de uppdaterade periodiska séker-
hetsrapporter som avses i artikel 104.6 i direktiv 2001/83/EG och ar-
tikel 24.3 i forordning (EG) nr 726/2004.

Den behoriga myndigheten far dessutom begira in ytterligare rapporter i
vilka effektiviteten hos system for riskminimering och resultatet av ut-
forda studier bedoms.

3. Utodver punkterna 1 och 2 skall bestimmelserna om sdkerhetsover-
vakning i forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG till-
lampas pa godkdnnanden for forsiljning av lidkemedel som innehaller en
pediatrisk indikation.

4. Nir ett uppskov har beviljats skall innehavaren av godkdnnandet
for forséljning ldmna in en arlig rapport till myndigheten med uppdate-
rade uppgifter om hur de pediatriska studierna framskrider i enlighet
med myndighetens beslut om att godkdnna det pediatriska provnings-
programmet och bevilja uppskov.

Myndigheten skall underrétta den behériga myndigheten om den finner
att innehavaren av godkénnandet for forsdljning inte har f6ljt myndig-
hetens beslut genom vilket det pediatriska provningsprogrammet god-
togs och uppskov beviljades.

5. Mpyndigheten skall utarbeta riktlinjer for tillimpningen av denna
artikel.

Artikel 35

Om ett ldkemedel dr godkdnt med en pediatrisk indikation och inneha-
varen av godkédnnandet for forsdljning har utnyttjat beloningarna eller
incitamenten i artikel 36, 37 eller 38 och dessa skyddsperioder har 16pt
ut, och om innehavaren har for avsikt att upphdra att salufora like-
medlet, skall innehavaren &verfora godkdnnandet for forsdljning eller
lata en tredje part som har forklarat sig ha for avsikt att fortsitta att
salufora det berorda likemedlet, anvinda den farmaceutiska, prekliniska
och kliniska dokumentation som tillhandahallits om ldkemedlet pa
grundval av artikel 10c i direktiv 2001/83/EG.

Innehavaren av godkénnandet for forsédljning skall underrdtta myndig-
heten om sin avsikt att upphora med saluféringen minst sex ménader
fore upphorandet. Myndigheten skall offentliggdra detta.

AVDELNING V
BELONINGAR OCH INCITAMENT

Artikel 36

1. Om en ansokan enligt artikel 7 eller 8 innehaller resultaten av alla
studier som utforts i Overensstimmelse med ett godkint pediatriskt
provningsprogram, skall innehavaren av ett patent eller ett tilldggsskydd
ha ritt till en forlingning med sex ménader av den period som avses 1
artikel 13.1 och 13.2 i forordning (EEG) nr 1768/92.

Forsta stycket skall dven gilla om slutférandet av det godkénda pediat-
riska provningsprogrammet inte leder till godkdnnande av en pediatrisk
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indikation, men resultaten av de studier som utforts redovisas i samman-
fattningen av produktens egenskaper och, om sa dr lampligt, i lakemed-
lets bipacksedel.

2. Det uttalande som enligt artikel 28.3 skall ingd i godkédnnandet for
forsdljning skall ligga till grund for tillimpningen av punkt 1 i den hér
artikeln.

3. Om de forfaranden som faststélls i direktiv 2001/83/EG har till-
lampats, skall den forldngning av perioden med sex manader som avses
i punkt 1 beviljas endast om produkten dr godkédnd i samtliga medlems-
stater.

4. Punkterna 1, 2 och 3 skall tillimpas pa produkter som &r skyddade
av ett tilldggsskydd i enlighet med forordning (EEG) nr 1768/92 eller av
ett patent som beréttigar till ett tilliggsskydd. De skall inte tillimpas pa
lakemedel som klassificerats som sérlakemedel enligt forordning (EG)
nr 141/2000.

5. Vid en ansékan enligt artikel 8 som leder till godkdnnande av en
ny pediatrisk indikation skall punkterna 1, 2 och 3 i den hér artikeln inte
tillimpas om sdkanden ansdker om och beviljas ett ars forlingning av
perioden for skydd for forsdljning for det berdrda likemedlet, av det
skilet att denna nya pediatriska indikation innebédr betydande kliniska
fordelar jamfort med befintliga behandlingsmetoder i enlighet med ar-
tikel 14.11 i forordning (EG) nr 726/2004 eller artikel 10.1 fjarde styc-
ket i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 37

Om en ansdkan om godkdnnande for forséljning har lamnats in for ett
lakemedel som klassificerats som sirlakemedel i enlighet med forord-
ning (EG) nr 141/2000, och denna ansdkan innehaller resultaten av alla
studier som utforts i Overensstimmelse med ett godkint pediatriskt
provningsprogram, och om det uttalande som avses i artikel 28.3 i
den hér forordningen i efterhand infors i det beviljade godkdnnandet
for forséljning, skall den period péd tio ar som avses i artikel 8.1 i
forordning (EG) nr 141/2000 forldngas till tolv ar.

Forsta stycket skall dven gilla om slutférandet av det godkénda pediat-
riska provningsprogrammet inte leder till godkdnnande av en pediatrisk
indikation, men resultaten av de studier som genomforts redovisas i
sammanfattningen av produktens egenskaper och, om s& ar lampligt, i
lakemedlets bipacksedel.

Artikel 38

1. Om ett godkdnnande for forsdljning for pediatrisk anvdndning
beviljas i enlighet med artiklarna 5-15 i foérordning (EG) nr 726/2004
skall de perioder for uppgiftsskydd och godkdnnande for forsdljning
som avses i artikel 14.11 i den forordningen tilldimpas.

2. Om ett godkdnnande for forsdljning for pediatrisk anvindning
beviljas i enlighet med forfarandena i direktiv 2001/83/EG, skall de
perioder for uppgiftsskydd och godkénnande for forsdljning som avses
i artikel 10.1 i det direktivet tillimpas.

Artikel 39

1. Forutom de beloningar och incitament som foreskrivs i artiklarna
36, 37 och 38 far likemedel avsedda for pediatrisk anvdndning vara
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foremal for incitament som gemenskapen eller medlemsstaterna erbjuder
for att stodja forskningen om, utvecklingen av och tillgangen till 1dke-
medel for pediatrisk anvidndning.

2. Senast den 26 januari 2008 skall medlemsstaterna till kommissio-
nen ldmna in utforliga uppgifter om atgdrder som de har vidtagit for att
stodja forskningen om, utvecklingen av och tillgangen till ldkemedel for
pediatrisk anvdndning. Dessa uppgifter skall uppdateras regelbundet pa
kommissionens begéran.

3. Senast den 26 juli 2008 skall kommissionen goéra en utforlig for-
teckning tillgidnglig for allménheten Gver alla beloningar och incitament
som gemenskapen och medlemsstaterna erbjuder for att stodja forsk-
ningen om, utvecklingen av och tillgangen till 1dkemedel for pediatrisk
anvindning. Denna forteckning skall uppdateras regelbundet, och upp-
dateringarna skall ocksd goras tillgéngliga for allmédnheten.

Artikel 40

1. Medel skall anslas i gemenskapens budget for forskning om léke-
medel for barnpopulationen som stdd till studier om ldkemedel eller
aktiva substanser som inte omfattas av ett patent eller ett tilldggsskydd.

2. Den gemenskapsfinansiering som avses i punkt 1 skall ske genom-
gemenskapens ramprogram for forskning, teknisk utveckling och de-
monstration eller andra gemenskapsinitiativ for finansiering av forsk-
ning.

AVDELNING VI
KOMMUNIKATION OCH SAMORDNING

Artikel 41

1. Den europeiska databas som inrdttats genom artikel 11 i direktiv
2001/20/EG skall inbegripa kliniska provningar som utforts i tredjelén-
der och som ingar i ett godként pediatriskt provningsprogram, utdver de
kliniska provningar som avses i artiklarna 1 och 2 i det direktivet. Om
sddana provningar utforts i tredjeldnder, skall de uppgifter som anges i
artikel 11 1 det direktivet inforas i databasen av den som myndighetens
beslut om ett pediatriskt provningsprogram riktar sig till.

Med avvikelse frén bestimmelserna i artikel 11 i direktiv 2001/20/EG
skall myndigheten gora en del av den information om pediatriska kli-
niska provningar som inforts i den europeiska databasen tillgénglig for
allménheten.

2. Uppgifter om resultaten av alla de provningar som avses i punkt 1
och om andra provningar som ldggs fram for de behdriga myndighe-
terna i enlighet med artiklarna 45 och 46 skall av myndigheten goras
tillgéngliga for allménheten, oavsett om provningen avslutats i fortid
eller ej. Dessa resultat skall utan drojsmal ldggas fram for myndigheten,
antingen av sponsorn for de kliniska provningarna, av den som myn-
dighetens beslut om ett pediatriskt provningsprogram riktar sig till eller
av innehavaren av godkénnandet for forsdljning.

3. Kommissionen skall, i samrad med myndigheten, medlemsstaterna
och berdrda parter, utarbeta riktlinjer om arten av den information som
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avses 1 punkt 1 och som skall foras in i den europeiska databas som
inrdttats enligt artikel 11 i direktiv 2001/20/EG, om vilken information
som skall goras tillgédnglig for allménheten enligt punkt 1, om hur
resultat av kliniska provningar skall ldggas fram och goras tillgéngliga
for allménheten enligt punkt 2 och om myndighetens ansvar och upp-
gifter i detta avseende.

Artikel 42

Medlemsstaterna skall samla in tillgdngliga uppgifter om all nuvarande
anvéndning av likemedel i barnpopulationen och skall, senast den 26 ja-
nuari 2009, meddela dessa uppgifter till myndigheten.

Pediatriska kommittén skall ge végledning om innehéllet i och formatet
pa de uppgifter som skall samlas in senast den 26 oktober 2007.

Artikel 43

1. Pa grundval av den information som avses i artikel 42 och efter
samrad med kommissionen, medlemsstaterna och berdrda parter, skall
pediatriska kommittén uppritta en forteckning over terapeutiska behov,
sarskilt 1 syfte att faststélla prioriteringar for forskningen.

Myndigheten skall gora forteckningen tillgénglig for allménheten tidi-
gast den 26 januari 2009 och senast den 26 januari 2010 och skall
uppdatera den regelbundet.

2. Vid upprittandet av forteckningen Over terapeutiska behov skall
hénsyn tas till prevalensen av sjukdomstillstainden i barnpopulationen,
hur allvarliga de tillstand som skall behandlas é&r, i vilken man det finns
tillgang till alternativa behandlingar for dessa tillstdnd i barnpopulatio-
nen och hur ldmpliga dessa behandlingar dr med hénsyn bland annat till
deras effekt- och biverkningsprofil, inbegripet eventuella specifikt pedi-
atriska sikerhetsaspekter och eventuella uppgifter fran studier i tredje-
lander.

Artikel 44

1.  Myndigheten skall, med vetenskapligt stod frén pediatriska kom-
mittén, uppritta ett europeiskt nitverk av befintliga nationella och euro-
peiska nétverk, forskare och centrum med specifik sakkunskap i att
utfora studier i barnpopulationen.

2. Syftet med det europeiska nitverket skall bland annat vara att
samordna studier som géller pediatriska likemedel, bygga upp den
nodvindiga vetenskapliga och administrativa kompetensen péa europeisk
niva och undvika att samma studier och test pa barnpopulationen i
onddan utférs mer dn en gang.

3. Senast den 26 januari 2008 skall myndighetens styrelse pa forslag
av dess verkstillande direktor och efter samrad med kommissionen,
medlemsstaterna och berorda parter anta en strategi for att genomfora
inrdttandet av och verksamheten i det europeiska nitverket. Detta nét-
verk skall i forekommande fall kunna bidra till arbetet med att stirka
grunderna for det europeiska omrédet for forskningsverksamhet i anslut-
ning till gemenskapens ramprogram for forskning, teknisk utveckling
och demonstration.
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Artikel 45

1. Senast den 26 januari 2008 skall alla pediatriska studier som avser
produkter vilka &r godkdnda inom gemenskapen, och som redan har
slutforts vid ikrafttradandet, ldggas fram av innehavaren av godkénnan-
det for forsdljning for den behoriga myndigheten for beddmning.

Den behériga myndigheten fir uppdatera sammanfattningen av produk-
tens egenskaper och bipacksedeln, och far éndra godkdnnandet for for-
sdljning i enlighet med detta. De behdriga myndigheterna skall utbyta
information om de studier som lagts fram och eventuellt om hur dessa
paverkar de godkdnnanden for forséljning som de hanfor sig till.

Myndigheten skall samordna utbytet av information.

2. Alla befintliga pediatriska studier som avses i punkt 1 och alla
pediatriska studier som inletts innan denna forordning har tritt ikraft
skall kunna inga i ett pediatriskt provningsprogram och skall beaktas av
pediatriska kommittén ndr den bedomer ansokningar om pediatriska
provningsprogram, undantag och uppskov, och av behériga myndigheter
nér dessa beddmer de ansokningar som ldmnats in i enlighet med ar-
tikel 7, 8 eller 30.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av foregadende punkt skall de
beloningar och incitament som avses i artiklarna 36, 37 och 38 beviljas
endast under forutsittning att betydande studier som ingér i ett godként
pediatriskt provningsprogram har slutforts efter det att denna forordning
har tratt i kraft.

4. Kommissionen skall i samrad med myndigheten utarbeta riktlinjer
for att faststdlla kriterier f6r bedémningen av huruvida de utforda stud-
ierna dr betydande i enlighet med punkt 3.

Artikel 46

1. Varje annan studie som sponsras av en innehavare av ett godkin-
nande for forsdljning och som avser anvédndning i barnpopulationen av
ett ldkemedel som omfattas av ett godkdnnande for forsdljning skall,
oavsett om studien utfors i dverensstimmelse med ett godkdnt pediat-
riskt provningsprogram eller ej, ldggas fram for den behoriga myndig-
heten senast sex manader efter det att studierna har slutforts.

2. Punkt 1 skall tillimpas oavsett om innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning har for avsikt att ansoka om godkédnnande for forsédljning
for en pediatrisk indikation eller ej.

3.  Den behodriga myndigheten far uppdatera sammanfattningen av
produktens egenskaper och bipacksedeln och far dndra godkinnandet
for forsdljning i enlighet med detta.

4. De behoriga myndigheterna skall utbyta information om de studier
som lagts fram for dem och eventuellt om hur de paverkar de godkdn-
nanden for forsdljning som de hanfor sig till.

5. Myndigheten skall samordna utbytet av information.
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AVDELNING VII
ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

KAPITEL 1

Allminna bestimmelser

Avsnitt 1

Avgifter, gemenskapsfinansiering, sanktioner
och rapportering

Artikel 47

1. Om en ansdkan om godkinnande for forsdljning for pediatrisk
anvéndning ldmnas in i enlighet med forfarandet i férordning (EG) nr
726/2004, skall beloppet av de nedsatta avgifterna for provning av
ansdkan och bibehdllande av godkdnnandet for forsdljning faststillas i
enlighet med artikel 70 i férordning (EG) nr 726/2004.

2. Radets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de
avgifter som skall betalas till Europeiska ldkemedelsmyndigheten (1)
skall tillampas.

3.  Pediatriska kommitténs beddmningar av f6ljande skall vara kost-
nadsfria:

a) Ansokningar om undantag.
b) Ansokningar om uppskov.
¢) Pediatriska provningsprogram.

d) Overensstimmelse med det godkinda pediatriska provningsprogram-
met.

Artikel 48

Det bidrag fran gemenskapen som foreskrivs i artikel 67 i forordning
(EG) nr 726/2004 skall ticka pediatriska kommitténs arbete, inbegripet
vetenskapligt stdd av sakkunniga, och myndighetens arbete, inbegripet
bedomning av pediatriska provningsprogram, vetenskaplig radgivning
och avgiftsfrihet i enlighet med den hér forordningen, och skall stodja
myndighetens verksamhet enligt artiklarna 41 och 44 i den hér forord-
ningen.

Artikel 49

1. Utan att det paverkar tillimpningen av protokollet om Europeiska
gemenskapernas immunitet och privilegier skall medlemsstaterna fore-
skriva sanktioner for dvertrddelse av bestimmelserna i denna férordning
eller de genomforandeatgirder som antagits i enlighet med den och som
giller likemedel som har godkdnts genom forfarandena i direk-
tiv 2001/83/EG, och de skall vidta alla atgérder som krdvs for genom-
forandet av dessa. Sanktionerna skall vara effektiva, proportionella och
avskridckande.

Medlemsstaterna skall underritta kommissionen om dessa bestimmelser
senast den 26 oktober 2007. De skall sa snart som mdjligt underritta
kommissionen om eventuella senare dndringar.

(") EGT L 35, 15.2.1995, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forordning
(EG) nr 1905/2005 (EUT L 304, 23.11.2005, s. 1).
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2. Medlemsstaterna skall omedelbart underrdtta kommissionen om
alla réttsliga forfaranden som inleds rérande Overtradelser av denna for-
ordning.

3.  Kommissionen far, nir det giller lakemedel som har godkénts i
enlighet med forordning (EG) nr 726/2004 besluta, i enlighet med ar-
tikel 84a i den forordningen, om ekonomiska sanktioner i form av boter
eller viten for underlatenhet att fullgéra de skyldigheter som anges i den
hédr forordningen och som fortecknas i bilaga II till forordning (EG) nr
726/2004.

4. Kommissionen skall offentliggdra namnen pa alla som bryter mot
bestimmelserna 1 denna férordning eller i en genomforandedtgird som
antagits enligt forordningen samt beloppen och skélen till att de ekono-
miska sanktionerna beslutats.

Artikel 50

1. Pa grundval av en rapport fran myndigheten, och atminstone en
géng per ar, skall kommissionen offentliggéra en forteckning 6ver de
foretag och de produkter som erhallit en beloning eller ett incitament
enligt denna férordning och de foretag som har férsummat nagon av de
skyldigheter som de &ldggs enligt denna forordning. Medlemsstaterna
skall 1amna dessa uppgifter till myndigheten.

2. Senast den 26 januari 2013 skall kommissionen ldgga fram en all-
mén rapport for Europaparlamentet och rddet om de erfarenheter som
gjorts vid tillimpningen av denna forordning. Rapporten skall sérskilt
innehalla en utforlig forteckning 6ver alla de likemedel som har god-
kénts for pediatrisk anvindning sedan forordningen trddde i kraft.

3. Senast den 26 januari 2017 skall kommissionen ldgga fram en rap-
port for Europaparlamentet och radet om de erfarenheter som gjorts till
foljd av tillimpningen av artiklarna 36, 37 och 38. Rapporten skall
innehélla en analys av den ekonomiska effekten av beloningar och
incitament och dessutom en analys av denna forordnings berdknade
konsekvenser for folkhdlsan, sd att eventuella nddvdndiga dndringar
kan foreslas.

4. Om tillrackliga uppgifter finns tillgdngliga for att mojliggéra so-
lida analyser, skall bestimmelserna i punkt 3 uppfyllas samtidigt som
bestimmelserna i punkt 2.

Avsnitt 2

Stindig kommitté

Artikel 51

1.  Kommissionen skall bitrddas av stdndiga kommittén for humanlé-
kemedel, som inrittats enligt artikel 121 i direktiv 2001/83/EG, nedan
kallad “kommittén”.

2. Nér det hdnvisas till denna punkt skall artikel 5a.1-4 och artikel 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i
artikel 8 i det beslutet.
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3. Kommittén skall sjélv anta sin arbetsordning.

KAPITEL 2

Andringar

Artikel 52

Forordning (EEG) nr 1768/92 skall dndras pa foljande sitt:
1. T artikel 1 skall foljande definition ldggas till:

”e) ansékan om forldingning av giltighetstiden: en ansdkan om for-
langning av giltighetstiden for ett tilldggsskydd enligt arti-
kel 13.3 i den hir forordningen och artikel 36 i Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 de-
cember 2006 om lidkemedel for pediatrisk anvindning (*).

(*) EUT L 378, 27.12.2006, s. 1.”

2. T artikel 7 skall foljande punkter ldggas till:

”3.  Ansokan om forlingning av giltighetstiden far goras nér en
ansdkan om tilliggsskydd limnas in eller ndr en ansdkan om till-
laggsskydd héller pa att behandlas och de tillimpliga kraven i ar-
tikel 8.1 d respektive artikel 8.1a dr uppfyllda.

4. Ansokan om fOrlingning av giltighetstiden for ett tilliggs-
skydd som redan har meddelats skall goras senast tva ar innan till-
laggsskyddets giltighetstid 16per ut.

5. Utan hinder av punkt 4, kan under de forsta fem aren efter
ikrafttrddandet av forordning (EG) nr 1901/2006 en ansdkan om att
forlanga giltighetstiden for ett redan beviljat tilldggsskydd ldmnas in
senast sex manader innan tilliggsskyddets giltighetstid 16per ut.”

3. Artikel 8 skall dndras pa foljande sétt:
a) I punkt 1 skall foljande led ldggas till:

”d) Om ansokan om tilliggsskydd ocksa omfattar en begdran
om forlangning av giltighetstiden:

i) en kopia av det uttalande om Overensstimmelse med ett
godkédnt och slutfort pediatriskt provningsprogram som
avses 1 artikel 36.1 i forordning (EG) nr 1901/2006,

ii) vid behov, utéver den kopia av godkénnandet for att
salufora produkten som avses i led b, bevis pa att so-
kanden har godkdnnanden att saluféra produkten i alla
andra medlemsstater i enlighet med artikel 36.3 i for-
ordning (EG) nr 1901/2006.”

b) Foljande punkter skall inforas:

”la. Om en ansdkan om tilldggsskydd haller pa att behandlas,
skall en ansdkan om forldngning av giltighetstiden i enlig-
het med artikel 7.3 innehdlla de uppgifter som anges i
punkt 1 d och en hédnvisning till den ansdkan om tilldggs-
skydd som redan har ldmnats in.

1b. En ansdkan om forlingning av giltighetstiden for ett till-
laggsskydd som redan meddelats skall innehélla de upp-
gifter som anges i punkt 1 d och en kopia av det tilldggs-
skydd som redan meddelats.”
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c) Punkt 2 skall ersittas med foljande:

”2.  Medlemsstaterna far foreskriva att en avgift skall betalas
vid ansokan om tilldggsskydd och vid ansékan om forlingning
av giltighetstiden for ett tillaggsskydd.”

. Artikel 9 skall éndras pa foljande sétt:

a) I punkt 1 skall foljande stycke ldggas till:

”Ansokan om forldngning av giltighetstiden for ett tilliggsskydd
skall goras till den behdriga myndigheten i den berdrda med-
lemsstaten.”

b) I punkt 2 skall foljande led laggas till:

”f) 1 tillampliga fall en uppgift om att ansdkan ocksa omfattar
forlangning av giltighetstiden.”

¢) Foljande punkt skall ldggas till:

”3.  Punkt 2 skall tillimpas pa en underrittelse om att en
ansokan om forldngning av giltighetstiden for ett tilliggsskydd
som redan meddelats eller héller pa att behandlas. Underrittelsen
skall dessutom innehalla en uppgift om ansékan om forldngning
av giltighetstiden for tilldggsskyddet.”

. T artikel 10 skall foljande punkt ldggas till:

”6.  Punkterna 1-4 skall gilla i tillimpliga delar pa ansdkningar
om forlangning av giltighetstiden.”

. T artikel 11 skall foljande punkt ldggas till:

”3.  Punkterna 1 och 2 skall tillimpas pa en underrittelse om att
en forldngning av giltighetstiden har beviljats eller om att en an-
s6kan om en forldngning har avslagits.”

. T artikel 13 skall f6ljande punkt ldggas till:

”3.  De perioder som faststdlls i punkterna 1 och 2 skall forléngas
med sex manader nir artikel 36 i forordning (EG) nr 1901/2006
skall tillimpas. I ett sddant fall far den period som faststélls i punkt
1 forléngas endast en gang.”

. Foljande artikel skall inforas:

“Artikel 15a

Ogiltighetsforklaring av en forlingning av giltighetstiden

1.  En forlangning av giltighetstiden far ogiltigforklaras om den
har meddelats i strid med bestimmelserna i artikel 36 i férordning
(EG) nr 1901/2006.

2. Var och en far ansdka om ogiltighetsforklaring av en forlang-
ning av ett tilliggsskydd hos den myndighet som enligt nationell
lag dr behorig att ogiltigforklara motsvarande grundpatent.”

. Artikel 16 skall dndras pa foljande sitt:

a) Texten i artikel 16 skall bli punkt 1 i den artikeln.
b) Foljande punkt skall laggas till:
”2. Om en forlingning av giltighetstiden ogiltigforklaras i

enlighet med artikel 15a, skall detta kungdras av den myndighet
som avses i artikel 9.1.”
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10. Artikel 17 skall erséttas med foljande:

"Artikel 17
Overklagande

Ett beslut som har fattats i enlighet med denna férordning av den
myndighet som avses 1 artikel 9.1 eller de myndigheter som avses i
artiklarna 15.2 och 15a.2 skall kunna Gverklagas i samma ordning
som nationell lag foreskriver betriffande ett liknande beslut som
fattats avseende nationella patent.”

Artikel 53

I artikel 11 i direktiv 2001/20/EG skall f6ljande punkt ldggas till:
74, Med avvikelse fran punkt 1 skall myndigheten offentliggora
en del av den information om pediatriska kliniska provningar som
inforts i den europeiska databasen i enlighet med bestimmelserna i

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av
den 12 december 2006 om ldkemedel for pediatrisk anvandning (*).

(*) EUT L 378, 27.12.2006, s. 1.”
Artikel 54

I artikel 6 i direktiv 2001/83/EG skall punkt 1 forsta stycket erséttas
med foljande:

”1.  Ett lakemedel fér saluforas i en medlemsstat endast om den
ansvariga myndigheten i medlemsstaten har meddelat godkdnnande
for forsdljning enligt detta direktiv eller om ett godkdnnande har
meddelats enligt forordning (EG) nr 726/2004, jamford med Euro-

paparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om ldakemedel for pediatrisk anvandning (*).

(*) EUT L 378, 27.12.2006, s. 1.”
Artikel 55

Forordning (EG) nr 726/2004 skall dndras pa foljande sitt:
1. Artikel 56.1 skall ersittas med foljande:

”1.  Myndigheten skall bestd av

a) kommittén for humanldkemedel, som skall utarbeta myndighe-
tens yttranden i alla fragor som géller utvdrdering av humanli-
kemedel,

b) kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel, som skall utarbeta
myndighetens yttranden i alla fragor som géller utvirdering av
veterindrmedicinska ldkemedel,

¢) kommittén for sérlikemedel,

d) kommittén for vixtbaserade likemedel,

e) pediatriska kommittén,

f) ett sekretariat med uppgift att tekniskt, vetenskapligt och ad-

ministrativt stddja kommittéerna och svara for samordningen av
deras arbete,
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g) en verkstillande direktor vars befogenheter faststills i artikel 64,

h) en styrelse vars befogenheter faststills i artiklarna 65, 66 och
67.”

2. 1 artikel 57.1 skall foljande led laggas till:

”t) fatta beslut i enlighet med artikel 7.1 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006
om ldkemedel for pediatrisk anvéndning (*).

(*) EUT L 378, 27.12.2006, s. 1.”

3. Foljande artikel skall inforas:

“Artikel 73a

Mot ett beslut som fattats av myndigheten enligt forordning (EG) nr
1901/2006 far talan véckas infér Europeiska gemenskapernas dom-
stol pa de villkor som faststélls i artikel 230 i fordraget.”

KAPITEL 3

Slutbestimmelser

Artikel 56

Det krav som faststélls i artikel 7.1 skall inte gidlla for giltiga ansok-
ningar som haller pa att behandlas vid tidpunkten for denna forordnings
ikrafttrddande.

Artikel 57

1. Denna forordning trdder i kraft den trettionde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

2. Artikel 7 skall tillimpas fran och med den 26 juli 2008.
Artikel 8 skall tillimpas fran och med den 26 januari 2009.
Artiklarna 30 och 31 skall tillimpas frdn och med den 26 juli 2007.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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UTTALANDE FRAN KOMMISSIONEN

Med hénsyn till riskerna med cancerframkallande, mutagena och reproduktions-
toxiska dmnen kommer kommissionen att begéra att Europeiska likemedelsmyn-
dighetens kommitté for humanldkemedel utarbetar ett yttrande om anvidndningen
av dessa kategorier amnen som hjdlpamnen i humanldkemedel pa grundval av
artikel 5.3 och artikel 57.1 p i forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004
om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn &ver
humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en
europeisk lakemedelsmyndighet.

Kommissionen kommer att versdnda yttrandet fran kommittén for humanlike-
medel till Europaparlamentet och radet.

Senast sex manader efter kommitténs formulering av yttrandet kommer kommis-
sionen att informera Europaparlamentet och radet om de eventuella atgarder den
avser att vidta som uppfoljning till yttrandet.



