ISSN 1725-2504

Europeiska unionens C132F
officiella tidning

fyrtionionde drgingen

Svensk utgdva Meddelanden och upplysningar 7 juni 2006

Informationsnummer Innehéllsforteckning Sida

I Meddelanden
Réidet

2006/C 132 E[01 Gemensam stindpunkt (EG) nr 7/2006 av den 10 mars 2006, antagen av radet i enlighet med det i
artikel 251 i fordraget om upprattandet av Europeiska gemenskapen angivna forfarandet, infor anta-
gandet av Europaparlamentets och rddets férordning om likemedel for pediatrisk anvindning och om
dndring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning
(EG) D 726/2004 ..ottt 1




7.6.2006

Europeiska unionens officiella tidning

C 132E/1

(Meddelanden,)

RADET

GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 7/2006

antagen av ridet den 10 mars 2006

infor antagandet av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr ...[2006 av den ... om like-
medel for pediatrisk anvindning och om indring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004

(2006/C 132 E/01)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sdrskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande ('),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3, och

av foljande skal:

1

Innan ett humanlikemedel slipps ut pd marknaden i en
eller flera medlemsstater maste det i allmdnhet ha varit
foremdl for omfattande studier, inbegripet prekliniska
test och kliniska provningar, vars syfte ar att sikerstilla
att lakemedlet dr sikert, av hog kvalitet och effektivt f6r
anvandning i malpopulationen.

Sddana studier har dock inte alltid utforts for anvind-
ning vid behandling av den pediatriska populationen,
och ménga av de likemedel som i dag anvinds for att
behandla den pediatriska populationen har varken testats
eller godkints for sddan anvindning. Det har visat sig att
det inte ar tillrdckligt med enbart marknadskrafterna for
att stimulera dndamdlsenlig forskning, utveckling och
godkinnande nir det giller likemedel for den pediatriska
populationen.

(") Yttrandet avgivet den 11 maj 2005 (EUT L 267, 27.10.2005, s. 1).
() Europaparlamentets yttrande av den 7 september 2005 (innu ej

offentliggjort i EUT), radets gemensamma stdndpunkt av den 10
mars 2006 och Europaparlamentets stindpunkt (dnnu ¢j offentlig-
gjord i EUT).

G)

Till de problem som uppstatt till foljd av franvaron av
lakemedel som pé ett lampligt sdtt har anpassats for den
pediatriska populationen hor dels otillrickliga doserings-
instruktioner som leder till okad risk for biverkningar,
diribland dod, dels ineffektiv behandling genom under-
dosering, genom att den pediatriska populationen inte
far tillgdng till terapeutiska framsteg och lampliga
formuleringar och administreringsvdgar och genom att
man vid behandling av den pediatriska populationen
anvinder sig av beredningar enligt magistral eller offi-
cinal formel som kanske ar av dalig kvalitet.

Denna férordning syftar till att underlitta utvecklingen
av och tillgingligheten till likemedel avsedda for
behandling av den pediatriska populationen, att siker-
stilla att lakemedel avsedda for behandling av den pedia-
triska populationen dr foremal for hogkvalitativ etisk
forskning och pa ett lampligt sitt godkdnns for anvind-
ning pd den pediatriska populationen, och att forbittra
den information som finns tillginglig om anvindning av
lakemedel i olika pediatriska populationer. Dessa madl
bor uppnds utan att den pediatriska populationen utsitts
for onodiga kliniska prévningar och utan att godkin-
nandet av likemedel for andra alderspopulationer
fordrojs.

Samtidigt som hinsyn tas till att varje bestimmelse om
lakemedel maste ha som grundliggande mal att virna
om folkhélsan, maste detta mal uppnéds med medel som
inte hindrar den fria rorligheten for sikra likemedel i
gemenskapen. Skillnader i nationella bestimmelser i
lagar och andra forfattningar om lidkemedel har en
tendens att forsvdra handeln inom gemenskapen och
paverkar darfor direkt den inre marknadens funktion.
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Det har visat sig nodvandigt att inrdtta ett system som
innefattar saval skyldigheter som beloningar och incita-
ment for att nd dessa mal. Den exakta utformningen av
dessa skyldigheter, beloningar och incitament bor
grunda sig pd varje enskilt likemedels status. Denna
forordning bor tillimpas péd alla likemedel som kan
komma att efterfrigas for pediatrisk anvindning, och
ddrfor bor dess tillimpningsomrdde omfatta produkter
som dr under utveckling och dnnu inte har godkints,
godkinda produkter som fortfarande omfattas av imma-
teriella rattigheter och godkdnda produkter som inte
langre omfattas av immateriella rittigheter.

De invandningar som kan anforas mot att forsok genom-
fors i den pediatriska populationen bor vigas mot de
etiska invdndningarna mot att likemedel ges till en
population ddr de inte har testats pa lampligt sdtt. Det
hot mot folkhilsan som det skulle innebéra att anvinda
oprovade likemedel pd den pediatriska populationen
kan pa ett sdkert sdtt avvirjas genom forskning om lake-
medel for den pediatriska populationen, vilken bor
kontrolleras och 6vervakas noggrant med hjilp av de i
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/20/EG av
den 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar rérande tillimpning av god
klinisk sed vid kliniska provningar av humanlike-
medel () specifika kraven till skydd for den pediatriska
population som deltar i kliniska provningar inom
gemenskapen.

Det ar lampligt att inrdtta en vetenskaplig kommitté,
pediatriska kommittén, inom Europeiska likemedels-
myndigheten, nedan kallad "myndigheten”, som besitter
sakkunskap och kompetens nir det giller utveckling och
utvdrdering av alla aspekter av likemedel avsedda att
behandla  pediatriska  populationer.  Pediatriska
kommittén bor dirfér vara oberoende av likemedelsin-
dustrin. Pediatriska kommittén bor ha ett forstahandsan-
svar for vetenskaplig utvirdering och vetenskapligt
godkinnande av pediatriska provningsprogram och for
systemet for undantag och uppskov i samband med
dessa; den bor ocksd spela en central roll nir det giller
de olika stodatgdrder som foreskrivs i denna forordning.
[ sitt arbete bor pediatriska kommittén Gverviga om
studier pd den pediatriska populationen innebir bety-
dande potentiella terapeutiska fordelar for de pediatriska
patienter som deltar i studierna eller den pediatriska
populationen i stort, och den bor ta hinsyn till att
onddiga studier bor undvikas. Pediatriska kommittén bor
folja befintliga gemenskapskrav, inbegripet direktiv
2001/20/EG och Internationella harmoniseringskonfe-
rensens (ICH) riktlinje E11 om utveckling av likemedel
for den pediatriska populationen, och den bor undvika
varje drojsmal i godkdnnandet av likemedel for andra
populationer till foljd av de krav som stills pa studier pd
den pediatriska populationen.

() EGT L 121, 1.5.2001, s. 34.

o

(10)

Det bor faststillas forfaranden enligt vilka myndigheten
godkédnner eller dndrar ett pediatriskt provningsprogram,
som dr det dokument pd vilket utvecklingen och
godkdnnandet av likemedel for den pediatriska popula-
tionen bor grunda sig. Det pediatriska provningspro-
grammet bor innehédlla noggranna uppgifter om
tidsplanen och de dtgirder som foreslas for att pavisa
lakemedlets kvalitet, sikerhet och effekt i den pediatriska
populationen. Eftersom den pediatriska populationen i
verkligheten bestdr av ett antal undergrupper, bor det i
det pediatriska provningsprogrammet anges vilka pedia-
triska undergrupper som behéver undersokas, med vilka
medel det bor goras och vid vilken tidpunkt det senast
bor ske.

Inforandet av det pediatriska provningsprogrammet i
den rattsliga ramen for humanlikemedel syftar till att
sakerstilla att utvecklingen av ldkemedel som eventuellt
skall anvindas for den pediatriska populationen blir en
integrerad del av all lakemedelsutveckling genom att den
inforlivas med utvecklingsprogrammet for vuxna. Pedia-
triska provningsprogram bor darfor limnas in i ett tidigt
skede av produktutvecklingen, i sd god tid att studier
hinner utféras pd den pediatriska populationen innan
ans6kningar om godkidnnande for forsiljning limnas in.
Det bor sittas upp en tidsgrans for inlimnandet av ett
pediatriskt provningsprogram for att sorja for en tidig
dialog mellan sponsorn och pediatriska kommittén.
Eftersom utvecklingen av lidkemedel 4r en dynamisk
process som dr avhingig av resultatet av pdgdende
studier bor mojlighet ges att vid behov dndra ett godkant
program.

Det dr nodvindigt att infora ett krav pd att det for nya
lakemedel och godkdnda likemedel som omfattas av ett
patent eller ett tilliggsskydd liggs fram antingen resultat
av studier pd den pediatriska populationen i enlighet
med ett godkidnt pediatriskt provningsprogram eller
bevis pd att undantag eller uppskov beviljats, nir en
ansokan om godkinnande for forsiljning eller en
ansokan om en ny indikation, en ny likemedelsform
eller en ny administreringsvdg ldamnas in. Det pediatriska
provningsprogrammet bor utgora bedomningsgrunden
for uppfyllandet av detta krav. Kravet bor dock inte gilla
generiska likemedel, motsvarande biologiska likemedel
och ldkemedel som godkdnts genom forfarandet avse-
ende viletablerad medicinsk anvindning, liksom homeo-
patiska lakemedel och traditionella ortmediciner som
godkdnts genom forenklade registreringsforfaranden i
enlighet ~med  Europaparlamentets och  radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av  gemenskapsregler for humanlake-
medel (3.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom

direktiv 2004/27[EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 34).
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(12)  Forskning om pediatrisk anvindning av likemedel som medel vid behandling av den pediatriska populationen,

(16)

17)

inte dr skyddade av ett patent eller tilliggsskydd bor
ocksd kunna finansieras inom ramen for gemenskapens
forskningsprogram.

For sikerstdllande av att forskning pd den pediatriska
populationen endast utfors i syfte att tillgodose dess tera-
peutiska behov dr det nodvindigt att faststilla forfar-
anden genom vilka myndigheten kan medge undantag
fran det krav som avses i skdl 11 for enskilda produkter
eller for kategorier eller delar av kategorier av likemedel,
och sddana undantag bor offentliggéras av myndigheten.
Eftersom det vetenskapliga och medicinska kunnandet
standigt utvecklas bor det finnas mojlighet att gora
dndringar i forteckningen Over undantag. Om ett
undantag aterkallas bor kravet inte gilla under en viss
period, sa att det dtminstone blir tid att fa ett pediatriskt
provningsprogram godkint och inleda studier pa den
pediatriska populationen innan ansokan gors om
godkinnande for forsiljning.

[ vissa fall bor myndigheten skjuta upp inledandet eller
slutforandet av vissa eller alla dtgdrder som ingdr i ett
pediatriskt provningsprogram i syfte att sdkerstdlla att
forskning utfors endast nir det ar sikert och etiskt att
gora detta, och att kravet pé forskningsuppgifter om den
pediatriska populationen inte blockerar eller fordrojer
godkinnandet av likemedel avsedda f6r andra popula-
tioner.

Kostnadsfri vetenskaplig radgivning bor erbjudas av
myndigheten som ett incitament till sponsorer som
utvecklar likemedel for den pediatriska populationen.
For att sikerstdlla vetenskaplig enhetlighet bor myndig-
heten samordna verksamheten mellan pediatriska
kommittén och den rddgivande vetenskapliga arbets-
gruppen i kommittén for humanliakemedel, och ansvara
for kontakterna mellan pediatriska kommittén och
gemenskapens andra kommittéer och arbetsgrupper som
arbetar med ldkemedelsfragor.

De befintliga forfarandena for godkdnnande for forsilj-
ning av humanlikemedel bor inte dndras. Av det krav
som avses i skdl 11 foljer emellertid att de behériga
myndigheterna bor kontrollera att det godkdnda pedia-
triska provningsprogrammet foljs, och vilka undantag
och uppskov som beviljats i det aktuella skedet av vali-
deringen for ansokan om godkidnnande for forsiljning.
Bedomningen av kvalitet, sikerhet och effekt nar det
giller likemedel for den pediatriska populationen och
beviljandet av godkdnnanden for forsiljning bor dven
fortsittningsvis falla inom de behériga myndigheternas
ansvarsomrade. Det bor finnas mojlighet att begira ett
yttrande fran pediatriska kommittén om Gverensstim-
melse och om ett likemedels kvalitet, sikerhet och effekt
vid anvindning pd den pediatriska populationen.

For att vardpersonal och patienter skall fa tillgang till
information om siker och effektiv anvindning av like-

(18)

(19)

(20)

och for att tillgodose kravet pd oppenhet, bor uppgifter
om resultaten av studier pad den pediatriska popula-
tionen, liksom situationen nir det giller det pediatriska
provningsprogrammet, undantag och uppskov, ingd i
produktinformationen. Nar alla delar av det pediatriska
provningsprogrammet har genomforts bor detta anges i
godkdnnandet for forsiljning och det bor sedan utgora
grunden for de beloningar for Gverensstimmelse som
kan tilldelas foretag.

For att de likemedel som har godkints for anvindning
vid behandling av den pediatriska populationen skall
kunna identifieras och forskrivning av dem skall bli
mojlig, bor det foreskrivas att etiketten pé likemedel
som medgetts en indikation for behandling av den pedia-
triska populationen skall innehdlla en symbol som
kommer att viljas av kommissionen pé rekommendation
av pediatriska kommittén.

For att skapa incitament for godkinda produkter som
inte lingre omfattas av immateriella rdttigheter dr det
nodvindigt att inrdtta ett nytt slags godkdnnande for
forsiljning: ett godkinnande for forsiljning for pediatrisk
anvindning. Ett godkinnande for forsiljning for pedia-
trisk anvdndning bor beviljas genom befintliga forfar-
anden for godkinnande for forsiljning, men bor gilla
specifikt for likemedel som utvecklats uteslutande for
anvindning vid behandling av den pediatriska popula-
tionen. Det bér vara mojligt att i namnet pd det like-
medel for vilket ett godkdnnande for forsdlining for
pediatrisk anvindning beviljats behdlla det befintliga
varumirkesnamnet pd motsvarande produkt som
godkants for vuxna, sd att det kan utnyttjas att varu-
mirket redan dr kint, samtidigt som man drar nytta av
de uppgifter som uteslutande hanfor sig till ett nytt
godkdnnande for forsiljning.

I en ansokan om godkdnnande for forsiljning for pedia-
trisk anvidndning bor det ingd uppgifter som giller
anvindning av produkten i den pediatriska populationen
och som har insamlats i enlighet med det godkidnda
pediatriska provningsprogrammet. Dessa uppgifter kan
antingen hirrora frdn publikationer eller fran nya
studier. En ansokan om godkidnnande for forsiljning for
pediatrisk anvindning bor ocksd kunna referera till
uppgifter som ingdr i dokumentationen for ett likemedel
som dr eller har varit godkdnt inom gemenskapen. Detta
syftar till att ge ett extra incitament till smd och medel-
stora foretag, inbegripet tillverkare av generiska lake-
medel, att utveckla icke-patentskyddade likemedel for
den pediatriska populationen.

I denna forordning bor det ingd bestimmelser som dels
ger befolkningen i gemenskapen storsta mojliga tillgdng
till nya likemedel som ar testade och anpassade for
pediatrisk anvdndning, dels minimerar risken for att det
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utges beloningar och incitament som avser hela gemen-
skapen, samtidigt som delar av den pediatriska popula-
tionen i gemenskapen inte kan dra nytta av att ett nytt
godkint lakemedel ar tillgdngligt. En ansokan om
godkdnnande for forsiljning (inbegripet en ansokan om
godkdnnande for forsiljning for pediatrisk anvandning)
som innehaller resultaten frin studier som utforts i
enlighet med ett godkint pediatriskt provningsprogram
bor kunna omfattas av det centraliserade gemenskapsfor-
farande som foreskrivs i artiklarna 5-15 i Europaparla-
mentets och radets foérordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfar-
anden for godkinnande av och tillsyn 6ver humanlike-
medel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrit-
tande av en europeisk likemedelsmyndighet ().

Om ett godkdnt pediatriskt provningsprogram har lett
till godkinnande av en pediatrisk indikation fér en
produkt som redan salufors med andra indikationer, bor
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning dliggas att
slippa ut produkten pd marknaden och dirvid inbegripa
den pediatriska informationen senast tvd dr frdn det att
indikationen godkdndes. Detta krav bor endast gilla
produkter som redan dr godkdnda och inte likemedel
som har godkints genom ett godkinnande for forsdlj-
ning for pediatrisk anvindning.

Ett frivilligt forfarande bor inrittas for att mojliggora ett
enda gemenskapsomfattande yttrande om ett nationellt
godkint likemedel, nir det efter ett godkint pediatriskt
provningsprogram i ansokan om godkdnnande for
forsdljning ingdr uppgifter om den pediatriska popula-
tionen. I detta syfte kan forfarandet i artiklarna 32, 33
och 34 i direktiv 2001/83/EG tillimpas. Detta gor det
mojligt att anta ett inom gemenskapen harmoniserat
beslut om anvindning av likemedlet vid behandling av
den pediatriska populationen och om inférande av like-
medlet i all nationell produktinformation.

Det dr av storsta vikt att sikerstdlla att metoderna for
sikerhetsovervakning anpassas till de sirskilda krav som
foljer av att sikerhetsuppgifter insamlas om den pedia-
triska populationen, inbegripet uppgifter om eventuella
langtidseffekter. Effekten vid anvindning pd den pedia-
triska populationen kan ocksd behova studeras ytterli-
gare efter godkdnnandet. Darfor bor det ocksa krivas av
en sddan ansokan om godkdnnande for forsiljning som
innehdller resultat av studier som utforts i enlighet med
ett godkint pediatriskt provningsprogram att sokanden
visar hur han avser att pa lang sikt f6lja upp eventuella
biverkningar av likemedlet och likemedlets effekt i den

() EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

pediatriska populationen. I de fall dar det finns sarskilda
orsaker till oro bor det dessutom finnas mojlighet att
kriva att sokanden lagger fram och tillimpar ett system
for riskhantering och/eller utfor sarskilda studier efter
godkdnnandet for forsiljning, som villkor for att ett
godkdnnande for forsiljning skall beviljas.

Av folkhalsoskal dr det nodvindigt att sikerstilla fortsatt
tillgdng till sikra och effektiva likemedel som ar
godkinda for pediatriska indikationer och som tagits
fram som ett resultat av denna forordning. Om inneha-
varen av ett godkdnnande for forsiljning avser att dra
tillbaka ett sidant likemedel fran marknaden bor det
ordnas sd att den pediatriska populationen dven fortsitt-
ningsvis kan fa tillgdng till det ber6rda likemedlet. For
att bidra till att detta uppnds bor myndigheten under-
rattas i god tid om varje sddan avsikt och bor offentlig-
gora den.

For produkter som omfattas av kravet pa inlimnande av
pediatriska uppgifter bor, om alla dtgarder som ingér i
det pediatriska provningsprogrammet har vidtagits, om
produkten godkints i alla medlemsstater och om rele-
vanta uppgifter om resultaten av studierna ingdr
i produktinformationen, en bel6ning utges i form av en
forlingning med sex ménader av det tillaggsskydd som
inrdttats genom radets forordning (EEG) nr 1768/92 (3.

En ansokan om en forlingning av giltighetstiden for till-
laggsskyddet i enlighet med denna forordning bor endast
godtas om tilliggsskyddet har meddelats enligt f6rord-
ning (EEG) nr 1768/92.

Eftersom bel6ningen avser studier pd den pediatriska
populationen och inte pavisande av att en produkt ar
siker och effektiv vid behandling av den pediatriska
populationen, bor beloningen utges dven om en pedia-
trisk indikation inte skulle godkidnnas. For att den infor-
mation som finns tillgdnglig om anvindning av lake-
medel i den pediatriska populationen skall forbittras bor
relevanta uppgifter om anvindning i pediatriska popula-
tioner ingd i produktinformationen om godkinda
produkter.

Enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 141/2000 av den 16 december 1999 om sirlike-
medel () skall likemedel som Kklassificerats som sirlike-
medel beviljas ensamritt pd marknaden under tio dr efter
det att de har godkénts for forsiljning med en indikation
som avser en sillsynt sjukdom. Eftersom sddana
produkter ofta inte dr patentskyddade kan den beloning

() EGT L 182, 2.7.1992, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
2003 ars anslutningsakt.
() EGT L 18, 22.1.2000, s. 1.
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som bestdr i en forlingning av tilliggsskyddet inte
anvandas, och i de fall dir de ar patentskyddade skulle
en sadan forlingning innebdra ett dubbelt incitament.
For sdrldkemedel bor darfor en forlingning av tilliggs-
skyddet ersittas av att ensamritten pa marknaden
forlangs fran tio ar till att omfatta tolv ar, om kravet pa
uppgifter om anvindning for behandling av den pedia-
triska populationen uppfylls helt.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning bor inte
utesluta att andra incitament eller beloningar anvinds.
For att forsdkra sig om att det rdder oppenhet om de
olika dtgirder som kan vidtas pad gemenskapsniva och i
medlemsstaterna, bor kommissionen uppritta en utforlig
forteckning over alla tillgidngliga incitament pa grundval
av uppgifter som tillhandahalls av medlemsstaterna. De
atgirder som faststills i denna forordning, inbegripet
godkinnandet av pediatriska provningsprogram, bér inte
utgora en grund for att erhdlla andra incitament fran
gemenskapen till stod for forskning, sdsom finansiering
av forskningsprojekt inom ramen for gemenskapens
flerdriga ramprogram for forskning, teknisk utveckling
och demonstration.

For att oka tillgdngen till information om anvindning av
likemedel vid behandling av den pediatriska popula-
tionen och for att undvika onddig upprepning av sddana
studier pd den pediatriska populationen som inte tillfor
ndgonting till den samlade kunskapen, bor den europe-
iska databas som foreskrivs i artikel 11 i direktiv 2001/
20/EG innehalla ett europeiskt register Gver kliniska
provningar av likemedel for pediatrisk anvindning, som
omfattar alla pdgdende, i fortid avslutade och slutforda
pediatriska studier bdde i gemenskapen och i tredje-
linder. En del av de uppgifter om pediatriska kliniska
provningar som inforts i databasen samt uppgifter om
resultaten av alla pediatriska kliniska provningar som
lagts fram for de behoriga myndigheterna bor offentlig-
goras av myndigheten.

En forteckning 6ver den pediatriska populationens tera-
peutiska behov bor upprittas av pediatriska kommittén
efter samrdd med kommissionen, medlemsstaterna och
berorda parter, och bor uppdateras regelbundet. Forteck-
ningen bor innehalla uppgifter om befintliga likemedel
som anvands vid behandling av den pediatriska popula-
tionen och belysa den pediatriska populationens terapeu-
tiska behov och vilka prioriteringar som bor goras inom
forskning och utveckling. Pd sa sdtt bor foretagen latt
kunna finna mojligheter till foretagsutveckling. Pedia-
triska kommittén bor battre kunna uppskatta behovet av
lakemedel och studier vid sin bedomning av utkast till
pediatriska provningsprogram, undantag och uppskov,
och vardpersonal och patienter bor fa tillgdng till en
informationskalla till stod for sina beslut om val av like-
medel.

Kliniska provningar i den pediatriska populationen kan
krava sarskild sakkunskap, sdrskilda metoder och i vissa

(35)

(36)

(38)

fall sdrskilda faciliteter och bér utféras av forskare med
lampliga kvalifikationer. Ett ndtverk som sammanldnkar
befintliga nationella initiativ och gemenskapsinitiativ
samt forskningscentrum for att bygga upp den nodvin-
diga kompetensen pad gemenskapsnivd och som tar
hiansyn till gemenskapsdata och data frin tredjelinder
skulle bidra till att underlatta samarbetet och undvika att
samma studier i onddan utfors mer dn en ging. Detta
ndtverk bor bidra till arbetet med att stirka grunderna
for det europeiska omradet for forskningsverksamhet i
anslutning till gemenskapens ramprogram for forskning,
teknisk utveckling och demonstration, gynna den pedia-
triska populationen och fungera som en killa for infor-
mation och sakkunskap for branschen.

I friga om vissa godkdnda produkter kan likemedelsfo-
retagen redan inneha uppgifter om sikerhet och effekt
vid behandling av den pediatriska populationen. For att
forbattra den tillgidngliga informationen om anvindning
av likemedel i de pediatriska populationerna bor foretag
som innehar sddana uppgifter dldggas att limna in dessa
till alla behoriga myndigheter i de medlemsstater dir
produkten dr godkind. Pd sd sdtt kan uppgifterna
bedomas, och om det anses lampligt bor de dven ingd i
den information om godkinda produkter som riktar sig
till vardpersonal och patienter.

Den finansiering som gemenskapen stir for bor ticka
alla aspekter av pediatriska kommitténs och myndighe-
tens arbete i samband med tillimpningen av denna
forordning, sdsom bedomningen av pediatriska prov-
ningsprogram, avgiftsfrihet vid vetenskaplig radgivning
och atgirder som avser information och 6ppenhet, inbe-
gripet databasen over pediatriska studier och nétverket.

De dtgirder som dr nodvindiga for att genomfora denna
forordning bor antas i enlighet med rddets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utévandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (!).

Forordning (EEG) nr 176892, direktiv 2001/20[EG,
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004
bor dirfor dndras i enlighet med detta.

Eftersom madlet for denna forindring, ndmligen att
forbittra tillgingligheten till likemedel som provats for
pediatrisk anvindning, inte i tillricklig utstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna och det darfor battre kan
uppnds pd gemenskapsnivd genom att det dirigenom
blir mojligt att dra fordel av den bredast mojliga mark-
naden och att undvika en spridning av de begrinsade
resurserna, kan gemenskapen vidta dtgdrder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gdr denna forordning inte ut6ver vad som dr nodvindigt
for att uppna detta mal.

() EGT L 184,17.7.1999, s. 23.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING I

INLEDANDE BESTAMMELSER

KAPITEL 1

Syfte och definitioner

Artikel 1

[ denna forordning faststills bestimmelser om utveckling av
humanlakemedel i syfte att tillgodose den pediatriska populatio-
nens sirskilda terapeutiska behov utan att den pediatriska
populationen utsdtts for onodiga kliniska eller andra prov-
ningar och i 6verensstimmelse med direktiv 2001/20/EG.

Artikel 2

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

1. den pediatriska populationen: den del av befolkningen som ar
mellan 0 (frén fodseln) och 18 ar.

2. pediatriskt provningsprogram: ett forsknings- och utvecklings-
program som syftar till att sikerstdlla att nodvindiga
uppgifter erhalls for att faststdlla villkoren for att ett lake-
medel skall godkdnnas for behandling av den pediatriska
populationen.

3. lakemedel som godkdnts med en pediatrisk indikation: ett ldke-
medel som dr godkdnt for anvindning i en del av eller hela
den pediatriska populationen och for vilket den godkianda
indikationen 4r narmare beskriven i den sammanfattning av
produktens egenskaper som sammanstillts i enlighet med
artikel 11 i direktiv 2001/83/EG.

4. godkdnnande for forsalining for pediatrisk anvindning: ett
godkinnande for forsiljning som beviljas for ett humanlake-
medel vilket inte skyddas av ett tilliggsskydd enligt forord-
ning (EEG) nr 1768/92 eller av ett patent som berittigar till
ett tilliggsskydd, och som uteslutande omfattar terapeutiska
indikationer som &r relevanta for anvindning i den pedia-
triska populationen eller undergrupper av denna, inbegripet
lamplig styrka, likemedelsform eller administreringsvdg for
produkten.

KAPITEL 2

Pediatriska kommittén

Artikel 3

1. Senast den ... (*) skall en pediatrisk kommitté inrdttas vid
Europeiska likemedelsmyndigheten, nedan kallad “myndig-
heten”, som inrdttades genom forordning (EG) nr 726/2004.
Pediatriska kommittén skall anses vara inrittad nidr de leda-
moter som avses i artikel 4.1 a och b har utnimnts.

(*) Sex manader efter det att denna forordning har trétt i kraft.

Myndigheten skall forse pediatriska kommittén med sekre-
tariatstjnster och skall tillhandahélla den tekniskt och veten-
skapligt stod.

2. Om inte annat foreskrivs i denna forordning, skall forord-
ning (EG) nr 726/2004 tillimpas pé pediatriska kommittén.

3. Myndighetens verkstillande direktor skall ansvara for den
nodvindiga samordningen mellan pediatriska kommittén och
kommittén for humanlikemedel, kommittén for sirlikemedel,
dessa kommittéers arbetsgrupper och andra vetenskapliga
raddgivande grupper som kan komma i fraga.

Myndigheten skall inritta sdrskilda forfaranden for eventuella
samrdd dem emellan.

Artikel 4
1. Pediatriska kommittén skall besta av foljande ledamoter:

a) Fem ledamoter, med suppleanter, av kommittén for human-
lakemedel, vilka utndmnts till den kommittén i enlighet med
artikel 61.1 i forordning (EG) nr 726/2004. Dessa fem leda-
moter och deras suppleanter skall utndmnas till pediatriska
kommittén av kommittén for humanlikemedel.

b) En ledamot och en suppleant som utnimns av varje
medlemsstat vars nationella behoriga myndighet inte ar
foretradd genom de ledaméter som utnimnts av kommittén
for humanlikemedel.

¢) Tre ledamoter och tre suppleanter som utnimns av kommis-
sionen, pd grundval av en offentlig uppmaning till intres-
seanmalan och efter samrdd med Europaparlamentet, for att
foretrada sjukvéardspersonalen.

d) Tre ledaméter och tre suppleanter som utndmns av kommis-
sionen, pd grundval av en offentlig uppmaning till intres-
seanmalan och efter samrdd med Europaparlamentet, for att
foretrada patientorganisationerna.

Suppleanterna skall foretrida och rosta for ledamoéterna i deras
franvaro.

Med avseende pd leden a och b skall medlemsstaterna samar-
beta under samordning av myndighetens verkstillande direktor
for att sakerstdlla att pediatriska kommitténs slutliga samman-
sdttning, inbegripet ledaméter och suppleanter, ticker de veten-
skapliga omrdden som ir relevanta for pediatriska likemedel,
och atminstone foljande omraden: farmaceutisk utveckling,
pediatrisk medicin, allminldkare, pediatrisk farmaci, pediatrisk
farmakologi, pediatrisk forskning, sikerhetsévervakning, etik
och folkhilsa. Med avseende pd leden ¢ och d skall kommis-
sionen ta hansyn till den sakkunskap som erbjuds av de leda-
moter som utndmnts enligt leden a och b.

2. Pediatriska kommitténs ledamoter skall utndmnas for tre
ar i taget med mojlighet till fornyelse av mandatet. Vid pedia-
triska kommitténs moten far de lata sig bitradas av sakkunniga.
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3. Pediatriska kommittén skall vilja sin ordférande bland
sina ledamoter for en period pa tre &r med mojlighet till omval
en gang.

4. Ledamoternas namn och kvalifikationer skall offentlig-
goras av myndigheten.

Artikel 5

1. Nir pediatriska kommittén forbereder sina yttranden skall
den efterstrava vetenskaplig enighet. Om enighet inte kan nds
skall pediatriska kommittén anta ett yttrande som bestdr av den
standpunkt som majoriteten av ledamoéterna intar. I yttrandet
skall avvikande stindpunkter med motiveringar anges.

2. Pediatriska kommittén skall utarbeta en egen arbetsord-
ning for fullgorande av sina uppdrag. Arbetsordningen skall
trada i kraft efter det att ett positivt yttrande har erhllits frén
myndighetens styrelse och darefter frin kommissionen.

3. Vid alla moten i pediatriska kommittén fir kommissio-
nens foretradare, myndighetens verkstillande direktor eller
dennes foretrddare narvara.

Artikel 6
1. Pediatriska kommittén skall ha foljande uppgifter:

a) Bedoma innehillet i varje pediatriskt provningsprogram for
ett ldkemedel som inldmnas till den i enlighet med denna
forordning och yttra sig om programmet.

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

¢) P4 begiran av kommittén fér humanlikemedel, en behorig
myndighet eller sokanden, bedéma huruvida en ansokan om
godkinnande for forsiljning Overensstimmer med det
berérda godkinda pediatriska prévningsprogrammet och
yttra sig om detta.

d) P4 begiran av kommittén for humanlikemedel eller en
behorig myndighet bedoma varje uppgift som tagits fram i
enlighet med ett godkint pediatriskt provningsprogram och
yttra sig om ldkemedlets kvalitet, sikerhet och effekt vid
anvindning i den pediatriska populationen.

e) Ge rdd om innehdllet i och formen for de uppgifter som
skall insamlas for den dversikt som avses i artikel 42.

f) Stodja och rdda myndigheten vid upprittandet av det euro-
peiska nitverk som avses i artikel 44.

g) Ge vetenskapligt bistand vid utarbetandet av dokument som
hinfor sig till fullfljandet av syftena med denna férordning.

h) Pd begdran av myndighetens verkstillande direktor eller
kommissionen ge rdd i alla fragor som hanfor sig till like-
medel for anvindning i den pediatriska populationen.

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

j) Ge rad till myndigheten och kommissionen nér det giller
meddelande om tillgingliga arrangemang for att bedriva
forskning om likemedel for anvindning i den pediatriska
populationen.

k) Limna en rekommendation till kommissionen om den
symbol som avses i artikel 32.2.

2. Vid fullgérandet av sina uppgifter skall pediatriska
kommittén for varje foreslagen studie dvervdga om denna kan
forvintas medfora betydande terapeutiska fordelar for den
pediatriska populationen och/eller tillgodose dess terapeutiska
behov. Pediatriska kommittén skall ta hinsyn till all informa-
tion som den far tillgdng till, inbegripet yttranden, beslut eller
rad frén de behoriga myndigheterna i tredjeldnder.

AVDELNING II

KRAV FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

KAPITEL 1

Allminna krav for godkinnande

Artikel 7

1. En ans6kan om godkinnande for forsiljning enligt artikel
6 i direktiv 2001/83/EG for ett humanlikemedel som inte édr
godkint i gemenskapen vid den tidpunkt dd denna forordning
trader i kraft skall anses vara giltig endast om den, utéver de
uppgifter och handlingar som foreskrivs i artikel 8.3 i direktiv
2001/83[EG, innehaller ndgot av foljande:

a) Resultaten av alla utforda studier och ett noggrant angi-
vande av alla uppgifter som insamlats i overensstimmelse
med ett godkant pediatriskt provningsprogram.

b) Ett beslut av myndigheten om undantag for produkten.

c) Ett beslut av myndigheten om undantag for kategorin enligt
artikel 11.

d) Ett beslut av myndigheten om uppskov.

For led a skall beslutet av myndigheten, genom vilket ett pedia-
triskt provningsprogram godkanns, dven inga i ansokan.

2. De handlingar som limnas in i enlighet med punkt 1 skall
sammantaget omfatta alla undergrupper av den pediatriska
populationen.

Artikel 8

Om ett godkant likemedel skyddas antingen av ett tilliggsskydd
enligt forordning (EEG) nr 1768/92 eller av ett patent som
berttigar till ett tilliggsskydd skall artikel 7 i den hir forord-
ningen tillimpas vid ansokningar om godkidnnande for nya
indikationer, inbegripet pediatriska indikationer, nya likeme-
delsformer och nya administreringsvagar.
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For forsta stycket skall de handlingar som avses i artikel 7.1
omfatta bade befintliga och nya indikationer, ldkemedelsformer
och administreringsvagar.

Artikel 9

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

Artikel 10

[ samrdd med medlemsstaterna, myndigheten och andra
berorda parter skall kommissionen faststilla de ndrmare regler
for format och innehdll som skall gilla for ans6kningar om
godkinnande eller dndring av ett pediatriskt provningsprogram
och for begdran om undantag eller uppskov for att de skall
anses giltiga, samt for genomforandet av den kontroll av Gver-
ensstimmelsen som avses i artikel 23 och artikel 28.3.

KAPITEL 2

Undantag

Artikel 11

1. Undantag skall medges for de uppgifter som kravs enligt
artikel 7.1 a for enskilda ldkemedel eller for kategorier av like-
medel om det finns beldgg for ndgot av foljande:

a) Det enskilda lakemedlet eller kategorin av likemedel kan
antas vara ineffektivt eller riskfyllt for en del av eller hela
den pediatriska populationen.

b) Den sjukdom eller det tillstand for vilket det enskilda like-
medlet eller kategorin av likemedel ar avsett upptriader
endast i vuxenpopulationer.

¢) Det enskilda likemedlet inte medf6r en betydande terapeu-
tisk fordel jamfort med befintliga behandlingar for pedia-
triska patienter.

2. Det undantag som mojliggors enligt punkt 1 fir medges
antingen for en eller flera sarskilt angivna undergrupper av den
pediatriska populationen eller for endast en eller flera sarskilt
angivna terapeutiska indikationer, eller f6r en kombination av
dessa.

Artikel 12

Pediatriska kommittén far pa eget initiativ anta ett yttrande pa
de grunder som foreskrivs i artikel 11.1, om att ett undantag
enligt artikel 11.1 for en kategori eller en enskild produkt bor
beviljas.

S& snart pediatriska kommittén antar ett yttrande skall forfa-
randet i artikel 25 tillimpas. For undantag som avser en kate-
gori skall endast artikel 25.6 och 25.7 tillimpas.

Artikel 13

1. Sokanden kan pa de grunder som foreskrivs i artikel 11.1
ansoka hos myndigheten om undantag f6r en enskild produkt.

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

Antingen sokanden eller pediatriska kommittén far begira ett
mote under denna period pa 60 dagar.

Om sd dr lampligt far pediatriska kommittén begidra att
sokanden kompletterar de inlimnade uppgifterna och handling-
arna. Om pediatriska kommittén utnyttjar denna mojlighet skall
tidsfristen pd 60 dagar upphora att [6pa fram till dess att den
begirda kompletterande informationen har ldmnats in.

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

Artikel 14

1. Myndigheten skall fora en forteckning over alla undantag.
Forteckningen skall uppdateras regelbundet (minst varje ar) och
goras tillganglig for allmanheten.

2. Pediatriska kommittén fir ndr som helst anta ett yttrande
om att ett undantag som beviljats bor ses over.

Om en idndring gors i friga om ett undantag som avser en
enskild produkt skall forfarandet i artikel 25 tillimpas.

Om en 4ndring gors i friga om ett undantag som avser en kate-
gori skall artikel 25.6 och 25.7 tillimpas.

3. Om ett undantag som avser ett enskilt lakemedel eller en
kategori av likemedel aterkallas, skall de krav som faststills i
artiklarna 7 och 8 inte gilla under 36 manader frin det att
undantaget avforts fran forteckningen over undantag.

KAPITEL 3

Pediatriskt provningsprogram

Avsnitt 1

Begiran om godkinnande av ett provnings-
program

Artikel 15

1. Den som har for avsikt att ansoka om godkdnnande for
forsiljning i enlighet med artikel 7.1 a eller d, artikel 8 eller
artikel 30 skall utarbeta ett pediatriskt provningsprogram och
limna in detta till myndigheten med en begiran om godkin-
nande av programmet.

2. I det pediatriska provningsprogrammet skall anges en
tidsplan och de atgirder som foreslds for att bedoma kvalitet,
sikerhet och effekt hos likemedlet i alla de undergrupper av
den pediatriska populationen som kan komma i frdga. Dess-
utom skall i programmet anges eventuella &tgirder for att
anpassa likemedlets formulering for att géra anvdndningen
lattare att fordra, enklare, sikrare eller effektivare for olika
undergrupper av den pediatriska populationen.
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Artikel 16

1. Vid ansokan i enlighet med artiklarna 7 och 8 skall det
pediatriska provningsprogrammet, om inte en annan tidsfrist dr
motiverad, inlimnas tillsammans med en begiran om godkin-
nande senast efter slutférandet av de farmakokinetiska human-
studier pd vuxna som anges i del I avsnitt 5.2.3 i bilaga I till
direktiv. 2001/83/EG, for att sikerstdlla att ett yttrande om
anvindning av ifrdgavarande ldkemedel i den pediatriska popu-
lationen kan avges vid den tidpunkt dd provningen av ansokan
om godkinnande for forsdljning eller annan ansékan sker.

2. Senast 30 dagar fran det att den begdran som avses i
punkt 1 och artikel 15.1 har mottagits skall myndigheten
kontrollera giltigheten av begiran och utarbeta en sammanfat-
tande rapport till pediatriska kommittén.

3. Om si behovs far myndigheten begdra ytterligare
uppgifter och handlingar frin sokanden, varvid tidsfristen pa
30 dagar tillfalligt skall upphora att 16pa fram till den tidpunkt
déd den begirda kompletterande informationen har limnats in.

Artikel 17

1. Efter det att pediatriska kommittén har mottagit ett fore-
slag till pediatriskt provningsprogram som dr giltigt enligt
bestimmelserna i artikel 15.2 skall den utse en foredragande
och inom hogst 60 dagar anta ett yttrande om huruvida de
foreslagna studierna garanterar att de uppgifter erhdlls som ar
nodvindiga for att bestimma under vilka forhéllanden lake-
medlet far anvindas vid behandling av den pediatriska popula-
tionen eller undergrupper av denna, och huruvida de forvin-
tade terapeutiska fordelarna rattfardigar de studier som foreslas.
Nar kommittén antar sitt yttrande skall den 6verviga huruvida
de atgdrder som foreslagits for att anpassa likemedlets formu-
lering for anvdndning i olika undergrupper av den pediatriska
populationen ar lampliga.

Inom samma period fir antingen sokanden eller pediatriska
kommittén begira ett mote.

2. Inom den period pa 60 dagar som avses i punkt 1 far
pediatriska kommittén anmoda s6kanden att foresla dndringar i
programmet, varvid den tidsfrist som avses i punkt 1 for anta-
gande av ett slutligt yttrande skall forlingas med hogst 60
dagar. I sddana fall fir sokanden eller pediatriska kommittén
begira ytterligare ett méte under denna period. Tidsfristen skall
tillfalligt upphora att 16pa fram till den tidpunkt da den begirda
kompletterande informationen har lamnats in.

Artikel 18

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

Artikel 19

Om pediatriska kommittén, sedan den granskat ett pediatriskt
provningsprogram, drar slutsatsen att artikel 11.1 a, b eller ¢ ar
tillimplig pé ifrdgavarande lakemedel, skall den anta ett nega-
tivt yttrande i enlighet med artikel 17.1.

[ ett sddant fall skall pediatriska kommittén anta ett yttrande
dir ett undantag enligt artikel 12 forordas, varefter forfarandet
i artikel 25 skall tillimpas.

Avsnitt 2

Uppskov

Artikel 20

1. Samtidigt som det pediatriska prévningsprogrammet
limnas in i enlighet med artikel 16.1 kan en begdran géras om
uppskov med inledandet eller slutférandet av en del av eller alla
de dtgdrder som ingdr i programmet. Ett sddant uppskov skall
vara motiverat av vetenskapliga och tekniska skal eller av folk-

hilsoskal.

Under alla omstindigheter skall uppskov beviljas ndr det ar
lampligt att utfora studier pa vuxna innan man inleder studier i
den pediatriska populationen, eller nér studier i den pediatriska
populationen tar lingre tid att utfora dn studier pa vuxna.

2. Pé grundval av de erfarenheter som gjorts till foljd av att
denna artikel tillimpats fir kommissionen anta bestimmelser i
enlighet med forfarandet i artikel 51.2 for att faststdlla nirmare
villkor for beviljande av uppskov.

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 begdran som inlimnats av s6kanden i enlighet
med artikel 20 anta ett yttrande dir den, om de villkor som
ndrmare anges i den artikeln dr uppfyllda, férordar uppskov
med inledandet eller slutférandet av en del av eller alla de
atgdrder som ingdr i det pediatriska prévningsprogrammet.

[ ett yttrande dir uppskov forordas skall tidsfristen for inle-
dande eller slutférande av berorda dtgirder faststillas.

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 prévningsprogram

Artikel 22

Om sokanden, efter ett beslut om godkdnnande av det pedia-
triska provningsprogrammet, stoter pd sddana svérigheter med
genomférandet av programmet att det d4r omojligt att genom-
fora programmet eller att detta inte lingre kan anses limpligt,
far sokanden foresld dndringar for pediatriska kommittén eller
begdra uppskov eller undantag med noggrant angivande av
grunderna for detta. Inom 60 dagar skall pediatriska kommittén
granska dessa dndringar eller begdran om uppskov eller
undantag och anta ett yttrande i vilket den foreslar att andring-
arna eller begiran underkinns eller godkinns. S snart pedia-
triska kommittén antar ett yttrande skall, vare sig yttrandet ar
positivt eller negativt, forfarandet i artikel 25 tillimpas.
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Avsnitt 4

Overensstimmelse med det pediatriska prov-
ningsprogrammet

Artikel 23

1. Den behériga myndighet som ansvarar for att bevilja
godkinnande for forsiljning skall kontrollera om en ansokan
om godkdnnande for forsiljning eller om en variation Gverens-
stimmer med kraven i artiklarna 7 och 8 samt om en ansokan
som ldmnats in i enlighet med artikel 30 6verensstimmer med
det godkinda pediatriska provningsprogrammet.

Om ansokan limnas in i enlighet med f6rfarandet i artiklarna
27-39 i direktiv 2001/83/EG skall kontrollen av Gverensstim-
melsen, i forekommande fall inbegripet en begiran om ett
yttrande frdn pediatriska kommittén i enlighet med punkt 2 b
och ¢, goras av referensmedlemsstaten.

2. 1 foljande fall kan ett yttrande begiras frin pediatriska
kommittén om huruvida de studier som utforts av sokanden ar
i overensstimmelse med det godkidnda pediatriska provning-
sprogrammet:

a) Av sokanden, innan denne limnar in en ansokan om
godkinnande for forsiljning eller om en variation som avses
i artikel 7, 8 eller 30.

b) Av myndigheten eller av den nationella behoriga myndig-
heten, nir giltigheten av en ansokan enligt led a kontrol-
leras, dir denna inte innehdller ett yttrande om Overens-
stimmelse vilket avgetts efter en begdran enligt led a.

¢) Av kommittén for humanlikemedel eller den nationella
behoriga myndigheten, nir en ansékan enligt led a utvir-
deras, om det finns tvivel om &verensstimmelsen och om
ett yttrande inte redan har avgetts efter en begdran enligt
led a eller b.

Nir det giller led a skall sokanden inte limna in sin ansokan
forran pediatriska kommittén har antagit sitt yttrande, och en
kopia av detta skall bifogas ansokan.

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

Medlemsstaterna skall beakta ett sddant yttrande.

Artikel 24

Om den behoriga myndigheten vid den vetenskapliga prov-
ningen av en giltig ansokan om godkdnnande for forsiljning
finner att studierna inte dr i Overensstimmelse med det
godkinda pediatriska prévningsprogrammet, skall produkten
inte kunna komma i frdga for de beloningar och incitament
som foreskrivs i artiklarna 36, 37 och 38.

KAPITEL 4

Forfarande

Artikel 25

1. Inom tio dagar efter mottagandet av pediatriska kommit-
téns yttrande skall myndigheten oversinda detta till sokanden.

2. Inom 30 dagar efter mottagandet av pediatriska kommit-
téns yttrande fir sokanden inkomma till myndigheten med en
skriftlig, utforligt motiverad begdran om att yttrandet skall
omprovas.

3. Inom 30 dagar efter mottagandet av en begidran om
omprovning enligt punkt 2 skall pediatriska kommittén, sedan
den utsett en ny rapportor, avge ett nytt yttrande dar det tidi-
gare yttrandet antingen bekriftas eller dndras. Yttrandet skall
vara vederborligen motiverat, och skilen till den slutsats som
pediatriska kommittén har kommit fram till skall bifogas det
nya yttrandet, som skall vara slutgiltigt.

4. Om sokanden inom den period pd 30 dagar som avses i
punkt 2 inte begir en omprovning skall pediatriska kommit-
téns yttrande vara slutgiltigt.

5. Mpyndigheten skall anta ett beslut inom hogst tio dagar
efter mottagandet av pediatriska kommitténs slutgiltiga
yttrande. Detta beslut skall meddelas sokanden skriftligt och
atfoljas av pediatriska kommitténs 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 frin pediatriska kommittén som
avses 1 artikel 13.3. Pediatriska kommitténs yttrande skall
bifogas beslutet.

7. Myndighetens beslut skall offentliggéras efter det att alla
uppgifter som ror affarshemligheter har uteldmnats.

KAPITEL 5

Ovriga bestimmelser

Artikel 26

Fysiska eller juridiska personer som utvecklar ett likemedel
som dr avsett for pediatrisk anvindning fir, innan det pedia-
triska provningsprogrammet har limnats in och medan det
genomfors, be myndigheten om rad avseende formerna f6r och
utférandet av de olika test och studier som behovs for att
pavisa likemedlets kvalitet, sikerhet och effektivitet vid anvind-
ning i den pediatriska populationen i enlighet med artikel 57.1
n i férordning (EG) nr 726/2004.

Dirutover far denna fysiska eller juridiska person be om rad
om formerna for och genomforandet av sikerhetsovervakning
och riskhanteringssystem enligt artikel 34.

Myndigheten skall ge rdd enligt denna artikel kostnadsfritt.
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AVDELNING III

FORFARANDEN FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 27

Om inte annat foreskrivs i denna avdelning skall bestimmel-
serna i férordning (EG) nr 726/2004 eller i direktiv 2001/83/
EG tillimpas pé de forfaranden for godkidnnande for forsiljning
som omfattas av denna avdelning.

KAPITEL 1

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

Artikel 28

1. Ansokningar kan limnas in i enlighet med forfarandet i
artiklarna 5-15 i forordning (EG) nr 726/2004 ndr de avser ett
godkannande for forsiljning enligt artikel 7.1 i den hér forord-
ningen, vilket omfattar en eller flera pediatriska indikationer pa
grundval av studier som har utforts i enlighet med ett godkint
pediatriskt provningsprogram.

Nir ett godkdnnande beviljas skall resultaten av alla dessa
studier redovisas i sammanfattningen av produktens egenskaper
och, om sd dr lampligt, i likemedlets bipacksedel, forutsatt att
den behoriga myndigheten anser att informationen ar till nytta
for patienten, oavsett om alla ifrdgavarande pediatriska indika-
tioner har godkints eller inte av den behériga myndigheten.

2. Nir ett godkidnnande for forsiljning beviljas eller dndras
till att gdlla en eller flera variationer skall varje undantag eller
uppskov som har medgetts i enlighet med denna forordning
redovisas i sammanfattningen av produktens egenskaper och,
om sd dr lampligt, i likemedlets bipacksedel.

3. Om ansokan i frdga om alla atgirder Gverensstimmer
med det godkinda och slutforda pediatriska provningspro-
grammet och om sammanfattningen av produktens egenskaper
innehdller resultaten av studier som utforts i enlighet med det
godkinda pediatriska provningsprogrammet, skall den behoriga
myndigheten i godkdnnandet for forsiljning avge ett uttalande
om att ansokan Overensstimmer med det godkinda och slut-
forda pediatriska provningsprogrammet. Nar artikel 45.3
tillimpas skall det ocksd anges i uttalandet om betydande
studier i det godkinda pediatriska provningsprogrammet har
slutforts efter det att denna forordning har trétt i kraft.

Artikel 29

For ldkemedel som godkints i enlighet med direktiv
2001/83/EG kan en ansokan enligt artikel 8 i denna forordning
lamnas in, i enlighet med forfarandet i artiklarna 32, 33 och 34
i direktiv 2001/83/EG, om godkidnnande av en ny indikation,

inbegripet forlingning av ett godkinnande for anvindning i
den pediatriska populationen, en ny likemedelsform eller en ny
administreringsvag.

Denna ansokan skall uppfylla det krav som faststills i artikel
7.1 a.

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

KAPITEL 2

Godkénnande for forsiljning for pediatrisk anvindning

Artikel 30

1. Inldimnande av en ansdkan om godkinnande for forsilj-
ning for pediatrisk anvindning skall pa intet satt utesluta ritten
att ansoka om godkidnnande for forsiljning med andra indika-
tioner.

2. Till en ansékan om godkinnande for forsdljning for
pediatrisk anvindning skall fogas de uppgifter och handlingar
som dr nodviandiga for att faststilla likemedlets kvalitet,
sikerhet och effekt vid behandling av den pediatriska popula-
tionen, inbegripet eventuella sirskilda uppgifter som stoder en
lamplig styrka, likemedelsform eller administreringsvdg for
produkten, i enlighet med ett godkint pediatriskt prévning-
sprogram.

Ansokan skall ocksd innehédlla det beslut av myndigheten
genom vilket ifrdgavarande pediatriska provningsprogram
godkints.

3. Om ett ldkemedel dr eller har varit godként for forsiljning
i en medlemsstat eller inom gemenskapen, fir de uppgifter som
ingdr i dokumentationen om denna produkt dir sd ar lampligt
anvandas som referens i enlighet med artikel 14.11 i
forordning (EG) nr 726/2004 eller artikel 10 i direktiv
2001/83/EG i en ansokan om ett godkdnnande for forsiljning
for pediatrisk anvindning.

4. Det likemedel for vilket ett godkdnnande for forsiljning
for pediatrisk anvindning beviljas fir behdlla namnet pa ett
sddant likemedel som innehaller samma aktiva substans och
for vilket samma innehavare har beviljats ett godkdnnande for
forsiljning for anvindning vid behandling av vuxna.

Artikel 31

Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i artikel
3.2 i forordning (EG) nr 726/2004 fir en ansokan om godkin-
nande for forsdljning for pediatrisk anvindning limnas 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. Nir ett godkdnnande for forsiljning for en pediatrisk indi-
kation har beviljats for ett likemedel skall den symbol som
beslutats i enlighet med punkt 2 anges pd etiketten. Symbolens
innebord skall forklaras i bipacksedeln.

2. Senast den ... (*) skall kommissionen vilja en symbol
efter en rekommendation fran pediatriska kommittén. Kommis-
sionen skall offentliggora symbolen.

3. Bestimmelserna i denna artikel skall ocksd tillimpas pa
lakemedel som godkints innan denna forordning tradde i kraft,
och pa lakemedel som godkints efter det att denna forordning
har tratt i kraft men innan symbolen har offentliggjorts, om de
har godkints for pediatriska indikationer.

[ detta fall skall den symbol och den forklaring som avses i
punkt 1 inforas pa etiketten respektive i bipacksedeln for det
berorda likemedlet senast tva ar efter det att symbolen har of-
fentliggjorts.

AVDELNING IV

KRAV EFTER ETT GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 33

Om ett ldkemedel godkinns for en pediatrisk indikation efter
slutforandet av ett godkint pediatriskt provningsprogram och
produkten redan har saluforts med andra indikationer, skall
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning inom tva ar efter
det att den pediatriska indikationen godkants, slippa ut
produkten pd marknaden med den pediatriska indikationen.
Dessa tidsfrister skall anges i ett register som samordnas av
myndigheten och som skall goras tillgingligt for allminheten.

Artikel 34

1. I foljande fall skall sokanden utover de gingse kraven for
overvakning efter godkdnnande for forsiljning ange de atgarder
som han avser att vidta for att sikerstilla uppfoljningen av
effekten och av eventuella biverkningar vid en pediatrisk
anvindning av lakemedlet:

a) Ansokningar om godkinnande for forsiljning som inbe-
griper en pediatrisk indikation.

(*) Ett r efter det att denna forordning har trétt i kraft.

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

¢) Ansokningar om godkidnnande for forsiljning for pediatrisk
anvindning.

2. Om det finns sdrskild anledning till oro fir den behoriga
myndigheten, som ett villkor for att godkdnnande for forsalj-
ning skall beviljas, krdva att ett riskhanteringssystem inrittas
eller att sdrskilda studier utfors och limnas in for granskning
efter godkdnnandet for forsdljning. Ett riskhanteringssystem
skall bestd av en rad sikerhetsovervakningsatgarder och ingri-
panden som utformats for att identifiera, beskriva karaktiren
hos, forebygga eller minimera riskerna i samband med ldke-
medel och skall dven omfatta en bedémning av dessa ingripan-
dens effektivitet.

En bedomning av effektiviteten hos sddana riskhanterings-
system och resultaten av sddana studier skall medtas i de
uppdaterade periodiska sidkerhetsrapporter som foreskrivs i
artikel 104.6 i direktiv 2001/83/EG och artikel 24.3 i f6rord-
ning (EG) nr 726/2004.

Den behoriga myndigheten far dessutom begira in ytterligare
rapporter i vilka effektiviteten hos sddana system for riskmini-
mering och resultatet av sddana studier bedoms.

3. D4 uppskov medgetts skall innehavaren av godkinnandet
for forsiljning lamna in en drlig rapport till myndigheten med
uppdaterade uppgifter om hur de pediatriska studierna fram-
skrider i enlighet med myndighetens beslut om att godkinna
det pediatriska provningsprogrammet och medge uppskov.

Myndigheten skall underritta den behoriga myndigheten om
den finner att innehavaren av godkdnnandet for forsiljning inte
har foljt myndighetens beslut genom vilket det pediatriska
provningsprogrammet godtogs och uppskov medgavs.

4. Myndigheten skall utarbeta riktlinjer for tillimpningen av
denna artikel.

Artikel 35

Om ett likemedel dr godkint med en pediatrisk indikation och
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning har utnyttjat belo-
ningarna eller incitamenten i artikel 36, 37 eller 38 och dessa
skyddsperioder har lopt ut, och om innehavaren har for avsikt
att upphora att salufora likemedlet, skall innehavaren Gverfora
godkinnandet for forsiljning eller lata en tredje part, som har
forklarat sig ha for avsikt att fortsitta att salufora det berérda
likemedlet, anvinda den farmaceutiska, prekliniska och kliniska
dokumentation som tillhandahéllits avseende likemedlet pa
grundval av artikel 10c i direktiv 2001/83/EG.

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning skall underritta
myndigheten om sin avsikt att upphéra med saluféringen minst
sex ménader fore upphorandet. Myndigheten skall offentliggora
detta.
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AVDELNING V

BELONINGAR OCH INCITAMENT

Artikel 36

1. Om en ansokan enligt artikel 7 eller 8 innehaller resul-
taten av alla studier som utforts i Gverensstimmelse med ett
godkint pediatriskt provningsprogram, skall innehavaren av ett
patent eller ett tilliggsskydd ha rdtt till en forlingning med
sex manader av den period som avses i artikel 13.1 och 13.2 i
forordning (EEG) nr 1768/92.

Forsta stycket skall dven gilla om slutforandet av det godkinda
pediatriska provningsprogrammet inte leder till godkdnnande
av en pediatrisk indikation, men resultaten av de studier som
utforts redovisas i sammanfattningen av produktens egenskaper
och, om sa 4r lampligt, i lakemedlets bipacksedel.

2. Det uttalande som enligt artikel 28.3 skall ingd i godkan-
nandet for forsiljning skall ligga till grund for tillimpningen av
punkt 1 i den hir artikeln.

3. Om de forfaranden som faststills i direktiv 2001/83/EG
har tillimpats, skall den forlingning av perioden med sex
mdnader som avses i punkt 1 beviljas endast om produkten ar
godkind i samtliga medlemsstater.

4. Punkterna 1, 2 och 3 skall tillimpas pa produkter som ar
skyddade av ett tilliggsskydd i enlighet med forordning (EEG)
nr 1768/92 eller av ett patent som berittigar till ett tilldggs-
skydd. De skall inte tillimpas pa likemedel som klassificerats
som sdrlakemedel enligt forordning (EG) nr 141/2000.

5. Vid en ansokan enligt artikel 8 som leder till godkdn-
nande av en ny pediatrisk indikation skall punkterna 1, 2 och 3
i den hir artikeln inte tillimpas om sokanden ansoker om och
beviljas ett ars forlingning av perioden for uppgiftsskydd for
det berorda lakemedlet, av det skilet att denna nya pediatriska
indikation innebdr betydande kliniska fordelar jaimfort med
befintliga behandlingsmetoder i enlighet med artikel 14.11 i
forordning (EG) nr 726/2004 eller artikel 10.1 fjarde stycket i
direktiv 2001/83/EG.

Artikel 37

Om en ansokan om godkinnande for forsiljning har limnats
in for ett likemedel som klassificerats som sirlikemedel i
enlighet med forordning (EG) nr 141/2000, och denna ansokan
innehéller resultaten av alla studier som utforts i 6verensstim-
melse med ett godkint pediatriskt provningsprogram, och om
det uttalande som avses i artikel 28.3 i den hir férordningen i
efterhand infors i det beviljade godkdnnandet for forsiljning,
skall den period pa tio dr som avses i artikel 8.1 i forordning
(EG) nr 141/2000 forldngas till att omfatta tolv ar.

Forsta stycket skall aven gilla om slutférandet av det godkinda
pediatriska provningsprogrammet inte leder till godkdnnande
av en pediatrisk indikation, men resultaten av de studier som
genomforts redovisas i sammanfattningen av produktens egen-
skaper och, om sd ar lampligt, i likemedlets bipacksedel.

Artikel 38

1. Om ett godkinnande for forsiljning for pediatrisk
anvindning beviljas i enlighet med artiklarna 5-15 i férordning
(EG) nr 726/2004 skall de perioder for uppgiftsskydd och
godkinnande for forsljning som avses i artikel 14.11 i den
forordningen tillimpas.

2. Om ett godkinnande for forsdljning for pediatrisk
anviandning beviljas i enlighet med forfarandena i direktiv
2001/83/EG skall de perioder for uppgiftsskydd och godkin-
nande for forsiljning som avses i artikel 10.1 i det direktivet
tillimpas.

Artikel 39

1. Forutom de beloningar och incitament som féreskrivs i
artiklarna 36, 37 och 38 far likemedel avsedda for pediatrisk
anvindning vara foremal for incitament som gemenskapen eller
medlemsstaterna erbjuder for att stodja forskningen om,
utvecklingen av och tillgdngen till ldkemedel for pediatrisk
anvindning.

2. Senast den ... (¥) skall medlemsstaterna till kommissionen
lamna in utforliga uppgifter om dtgirder som de har vidtagit
for att stodja forskningen om, utvecklingen av och tillgdngen
till lakemedel for pediatrisk anvindning. Dessa uppgifter skall
uppdateras regelbundet pa kommissionens begiran.

3. Senast den ... (**) skall kommissionen gora en utforlig
forteckning tillginglig for allmdnheten Gver alla beloningar och
incitament som erbjuds av gemenskapen och medlemsstaterna
for att stodja forskningen om, utvecklingen av och tillgdngen
till likemedel for pediatrisk anvindning. Denna forteckning
skall uppdateras regelbundet och uppdateringarna skall ocksd
goras tillgingliga for allminheten.

Artikel 40

1. Medel skall anslds i gemenskapens budget for forskning
om likemedel for den pediatriska populationen som stod till
studier om ldkemedel eller aktiva substanser som inte omfattas
av ett patent eller ett tilliggsskydd.

2. Denna gemenskapsfinansiering skall ordnas genom
gemenskapens ramprogram for forskning, teknisk utveckling
och demonstration eller andra gemenskapsinitiativ for finan-
siering av forskning.

(*) Ett ar efter det att denna forordning har tratt i kraft.
(**) 18 ménader efter det att denna forordning har tritt i kraft.
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AVDELNING VI

KOMMUNIKATION OCH SAMORDNING

Artikel 41

1. Den europeiska databas som inridttats genom artikel 11 i
direktiv 2001/20/EG skall inbegripa kliniska provningar som
utforts i tredjelander och som ingdr i ett godkdnt pediatriskt
provningsprogram, utéver de kliniska provningar som avses i
artiklarna 1 och 2 i det direktivet. Om sddana prévningar
utforts i tredjeldnder skall de uppgifter som anges i artikel 11 i
det direktivet inforas i databasen av den som myndighetens
beslut om ett pediatriskt provningsprogram riktar sig till.

Med avvikelse frdn bestimmelserna i artikel 11 i direktiv
2001/20/EG skall myndigheten gora en del av den information
om pediatriska kliniska prévningar som inférts i den europe-
iska databasen tillginglig for allminheten.

2. Uppgifter om resultaten av alla de provningar som avses i
punkt 1 och om alla andra prévningar som liaggs fram for de
behoriga myndigheterna i enlighet med artiklarna 45 och 46
skall av myndigheten goras tillgingliga for allmadnheten, oavsett
om provningen avslutats i fortid. Dessa resultat skall utan
drojsmal laggas fram for myndigheten av antingen sponsorn
for de kliniska provningarna, den som myndighetens beslut om
ett pediatriskt provningsprogram riktar sig till eller innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning.

3. Kommissionen skall, i samrdd med myndigheten,
medlemsstaterna och berdrda parter, utarbeta riktlinjer om
arten av den information som avses i punkt 1 och som skall
foras in i den europeiska databas som inrittats enligt artikel 11
i direktiv 2001/20/EG, om vilken information som skall goras
tillgdnglig for allminheten enligt punkt 1, om hur resultat av
kliniska provningar skall liggas fram och goras tillgingliga for
allminheten enligt punkt 2 och om myndighetens ansvar och
uppgifter i detta avseende.

Artikel 42

Medlemsstaterna skall samla in tillgdngliga uppgifter om all
nuvarande anvindning av likemedel i den pediatriska popula-
tionen och skall, senast den ... (*), meddela dessa uppgifter till
myndigheten.

Pediatriska kommittén skall ge vigledning om innehallet i och
formatet pd de uppgifter som skall insamlas senast den ... (**).

Artikel 43

1. Pa grundval av den information som avses i artikel 42
och efter samrdd med kommissionen, medlemsstaterna och

(*) Tva dr efter det att denna forordning har trdtt i kraft.
(**) Nio manader efter det att denna forordning har tritt i kraft.

berorda parter, skall pediatriska kommittén uppritta en forteck-
ning over terapeutiska behov, sarskilt i syfte att faststélla priori-
teringar for forskningen.

Myndigheten skall gora forteckningen tillganglig for allman-
heten senast den ... (***) och skall uppdatera den regelbundet.

2. Vid upprittandet av forteckningen Over terapeutiska
behov skall hinsyn tas till prevalensen av sjukdomstillstdnden i
den pediatriska populationen, hur allvarliga de tillstind som
skall behandlas dr, i vilken mén det finns tillgdng till alternativa
behandlingar for dessa tillstdnd i den pediatriska populationen
och hur limpliga dessa behandlingar dr med héinsyn bland
annat till behandlingarnas effekt- och biverkningsprofil, inbe-
gripet eventuella specifikt pediatriska sidkerhetsaspekter och
eventuella uppgifter frdn studier i tredjelinder.

Artikel 44

1. Myndigheten skall, med vetenskapligt stod fran pedia-
triska kommittén, uppritta ett europeiskt ndtverk av befintliga
nationella och europeiska nitverk, forskare och centrum med
specifik sakkunskap i att utfora studier i den pediatriska popu-
lationen.

2. Syftet med det europeiska ndtverket skall bland annat vara
att samordna studier som giller pediatriska likemedel, bygga
upp den nodvindiga vetenskapliga och administrativa kompe-
tensen pd europeisk nivd och undvika att samma studier och
test pd den pediatriska populationen i onddan utfors mer 4n en

gang.

3. Senast den ... (***) skall myndighetens styrelse pa forslag
av dess verkstillande direktor och efter samrdd med kommis-
sionen, medlemsstaterna och berorda parter anta en strategi for
att genomfora inrdttandet av och verksamheten i det europeiska
ndtverket. Detta nitverk skall nar sd 4r erforderligt vara foren-
ligt med arbetet med att stirka grunderna for det europeiska
omrddet for forskningsverksamhet i anslutning till gemen-
skapens ramprogram for forskning, teknisk utveckling och
demonstration.

Artikel 45

1. Senast den ... (***) skall alla pediatriska studier som
avser produkter vilka dr godkinda inom gemenskapen, och
som redan har slutforts vid ikrafttridandet, av innehavaren av
godkinnandet for forsiljning liggas fram for den behoriga
myndigheten for bedémning.

Den behoriga myndigheten far uppdatera sammanfattningen av
produktens egenskaper och bipacksedeln, och fir 4ndra
godkinnandet for forsdljning i enlighet med detta. De behoriga
myndigheterna skall utbyta information om de studier som
lagts fram och eventuellt om hur dessa paverkar de godkdn-
nanden for forsiljning som de hanfor sig till.

Myndigheten skall samordna utbytet av information.

(***) Tre dr efter det att denna forordning har tritt i kraft.
(***¥) Ett r efter det att denna forordning har tritt i kraft.
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2. Alla befintliga pediatriska studier som avses i punkt 1 och
alla pediatriska studier som inletts innan denna foérordning har
trétt ikraft skall kunna ingd i ett pediatriskt provningsprogram
och skall beaktas av pediatriska kommittén nir den bedomer
ansokningar om pediatriska provningsprogram, undantag och
uppskov, och av behoriga myndigheter nir dessa bedomer de
ansokningar som limnats in i enlighet med artikel 7, 8 eller
30.

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

Artikel 46

1. Varje annan studie som sponsras av en innehavare av ett
godkdnnande for forsiljning och som avser anvindning i den
pediatriska populationen av ett likemedel som omfattas av ett
godkdnnande for forsiljning skall, oavsett om studien utfors i
overensstimmelse med ett godkint pediatriskt provningspro-
gram, liggas fram for den behoriga myndigheten senast sex
ménader efter det att studierna har slutforts.

2. Punkt 1 skall tillimpas oavsett om innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning har for avsikt att ansoka om
godkdnnande for forsiljning for en pediatrisk indikation eller
inte.

3. Den behoriga myndigheten fir uppdatera sammanfatt-
ningen av produktens egenskaper och bipacksedeln och far
dndra godkinnandet for forsiljning 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 godkdnnanden for forsdljning som de hinfor sig
till.

5. Myndigheten skall samordna utbytet av information.

AVDELNING VII

ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

KAPITEL 1

Allmiinna bestimmelser

Avsnitt 1
Avgifter, gemenskapsfinansiering, sanktioner
och rapportering
Artikel 47

1.  Om en ansokan om godkinnande for forsiljning for
pediatrisk anvdndning limnas in i enlighet med forfarandet i

forordning (EG) nr 726/2004 skall beloppet av de nedsatta
avgifterna for provning av ansokan och bibehdllande av
godkinnandet for forsiljning faststillas i enlighet med artikel
70 i forordning (EG) nr 726/2004.

2. Rédets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari
1995 om de avgifter som skall betalas till Europeiska likeme-
delsmyndigheten for virdering av likemedel (') skall tillimpas.

3. Bedomningar av pediatriska kommittén som avser
foljande skall vara kostnadsfria:

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

d) Overensstimmelse med det godkinda pediatriska prov-
ningsprogrammet.

Artikel 48

Det bidrag frin gemenskapen som foreskrivs i artikel 67 i
forordning (EG) nr 726/2004 skall ticka pediatriska kommit-
téns arbete, inbegripet vetenskapligt stod av sakkunniga, och
myndighetens arbete, inbegripet bedomning av pediatriska
provningsprogram, vetenskaplig radgivning och avgiftsfrihet i
enlighet med den hir forordningen, och skall stédja myndighe-
tens verksamhet enligt artiklarna 41 och 44 i den hir férord-
ningen.

Artikel 49

1. Utan att det paverkar tillimpningen av protokollet om
Europeiska gemenskapernas immunitet och privilegier skall
medlemsstaterna  foreskriva sanktioner for Gvertradelse av
bestimmelserna i denna forordning eller de genomférandedt-
girder som antagits i enlighet med den och som giller like-
medel som har godkints genom forfarandena i direktiv 2001/
83[EG, och de skall vidta alla dtgdrder som krivs for genomfo-
randet av dessa. Sanktionerna skall vara effektiva, proportio-
nella och avskrickande.

Medlemsstaterna skall underrdtta kommissionen om dessa fore-
skrifter senast den ... (¥). De skall sd snart som mojligt under-
ritta kommissionen om eventuella senare dndringar.

2. Medlemsstaterna skall omedelbart underritta kommis-
sionen om alla réttsliga forfaranden som inleds rorande overtra-
delser av denna forordning.

3. P4 myndighetens begdran fir kommissionen besluta om
ekonomiska sanktioner for overtridelse av bestimmelserna i
denna férordning eller de genomférandedtgdrder som antagits i
enlighet med den och som giller likemedel som har godkants
genom forfarandet i férordning (EG) nr 726/2004. Maximibe-
loppen samt villkoren och metoderna for indrivning av dessa
sanktioner skall faststillas i enlighet med det forfarandet i
artikel 51.2 i den hir f6rordningen.

(") 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).

(*) Nio ménader efter det att denna forordning har trétt i kraft.
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4. Kommissionen skall offentliggora namnen pd alla som
bryter mot bestimmelserna i denna forordning eller i en
genomforandedtgard som antagits enligt forordningen samt
beloppen och skilen till att de ekonomiska sanktionerna beslu-
tats.

Artikel 50

1. Pa grundval av en rapport frin myndigheten, och &tmin-
stone en ging per dr, skall kommissionen offentliggora en
forteckning 6ver de foretag och de produkter som har fatt del
av en beloning eller ett incitament enligt denna férordning och
de foretag som har forsummat nigon av de skyldigheter som
de aldggs enligt denna forordning. Medlemsstaterna skall limna
dessa uppgifter till myndigheten.

2. Senast den ... (*) skall kommissionen ligga fram en allmin
rapport for Europaparlamentet och rddet om de erfarenheter
som gjorts av tillimpningen av denna férordning. Rapporten
skall sarskilt innehdlla en utforlig forteckning Gver alla de lake-
medel som har godkints for pediatrisk anvindning sedan
forordningen tradde i kraft.

3. Senast den ...(**) skall kommissionen ligga fram
en rapport for Europaparlamentet och radet om de erfarenheter
som gjorts till foljd av tillimpningen av artiklarna 36, 37 och
38. Rapporten skall innehdlla en analys av den ekonomiska
effekten av beloningar och incitament och dessutom en analys
av denna forordnings berdknade konsekvenser for folkhilsan,
s att eventuella nodvindiga dndringar kan foreslas.

4. Om tillrickliga uppgifter finns tillgdngliga for att mojlig-

gora solida analyser skall bestimmelserna i punkt 3 uppfyllas
samtidigt som bestimmelserna i punkt 2.

Avsnitt 2

Stindig kommitté

Artikel 51
1. Kommissionen skall bitrddas av stindiga kommittén for
humanldkemedel, som inrittats enligt artikel 121 i direktiv
2001/83/EG, nedan kallad "kommittén”.
2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

KAPITEL 2

Andringar
Artikel 52

Forordning (EEG) nr 1768/92 skall dndras pa foljande satt:

(*) Sex ar efter det att denna férordning har tritt i kraft.
(**) Tio &r efter det att denna forordning har tritt i kraft.

1. Tartikel 1 skall foljande definition ldggas till:

"e) ansokan om forlangning av giltighetstiden: en ansokan om
forlingning av giltighetstiden for ett tilliggsskydd
enligt artikel 13.3 i den hér férordningen och artikel 36
i Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr ...|
2006 av den ... om likemedel for pediatrisk anvind-

ning (¥)
(*) EUTL ...
2. Tartikel 7 skall foljande punkter laggas till:

3. Ansokan om forlingning av giltighetstiden far goras
ndr en ansokan om tilliggsskydd limnas in eller nir en
ansokan om tilliggsskydd héller pd att behandlas och de
tillimpliga kraven i artikel 8.1 d respektive artikel 8.1a ar
uppfyllda.

4. Ansokan om forlingning av giltighetstiden for ett till-
laggsskydd som redan har meddelats skall goras senast tva
ar innan tillaggsskyddets giltighetstid 16per ut.”

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

’d) Om ansokan om tilliggsskydd ocksd omfattar en
begdran om forlingning av giltighetstiden:

i) en kopia av det uttalande om 6verensstimmelse
med ett godkint och slutfort pediatriskt prov-
ningsprogram som avses i artikel 36.1 i
forordning (EG) nr ...[2006,

i) vid behov, utover den kopia av godkdnnandet
for att saluféra produkten som avses i led b,
bevis pa att sokanden har godkdnnanden for att
salufora produkten i alla andra medlemsstater i
enlighet med artikel 36.3 i férordning (EG) nr
...]2006.”

b) Foljande punkter skall inforas:

"la. Om en ansokan om tilliggsskydd haller pa att
behandlas skall en ansokan om forlingning av
giltighetstiden i enlighet med artikel 7.3 innehélla
de uppgifter som anges i punkt 1 d och en hinvis-
ning till den ansokan om tilliggsskydd som redan
har limnats in.

1b. En ansokan om forlingning av giltighetstiden for
ett tilliggsskydd som redan meddelats skall inne-
halla de uppgifter som anges i punkt 1 d och en
kopia av det tilliggsskydd som redan meddelats.”

¢) Punkt 2 skall ersittas med foljande:
2. Medlemsstaterna far foreskriva att en avgift skall

betalas vid ansokan om tilliggsskydd och vid ansékan
om forldngning av giltighetstiden for ett tillaggsskydd.”

4. Artikel 9 skall dndras pé foljande sitt:
a) I punkt 1 skall foljande stycke laggas till:
”Ansokan om forlangning av giltighetstiden for ett till-

laggsskydd skall goras till den behoriga myndigheten i
den berorda medlemsstaten.”
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b) I punkt 2 skall foljande led laggas till:

"f) 1 tillimpliga fall en uppgift om att ansokan ocksa
omfattar forlingning av giltighetstiden.”

¢) Foljande punkt skall laggas till:

"3, Punkt 2 skall tillimpas pd en underrittelse om
att en ansOkan om forlingning av giltighetstiden for ett
tilliggsskydd som redan meddelats héller pd att
behandlas. Underrittelsen skall dessutom innehélla en
uppgift om ansékan om forlingning av giltighetstiden
for tilliggsskyddet.”

. Tartikel 10 skall foljande punkt liggas till:

76.  Punkterna 1-4 skall gilla i tillimpliga delar pa
ansokningar om forlingning av giltighetstiden.”

. Tartikel 11 skall foljande punkt laggas till:

”3.  Punkterna 1 och 2 skall tillimpas pd en underrit-
telse om att en forlingning av giltighetstiden har beviljats
eller om att en ans6kan om en forlingning har avslagits.”

. Tartikel 13 skall foljande punkt liggas till:

”3. De perioder som faststills i punkterna 1 och 2 skall
forlingas med sex manader ndr artikel 36 i forordning
(EG) nr ...[2006 skall tillimpas. I ett sddant fall far den
period som faststalls i punkt 1 forlingas endast en gang.”

. Foljande artikel skall inforas:

"Artikel 15a

Ogiltighetsforklaring av en forlingning av giltighets-
tiden

1. En forlingning av giltighetstiden far ogiltigforklaras
om den har meddelats i strid med bestimmelserna i artikel
36 i forordning (EG) nr ...[2006.

2. Var och en fir ansoka om ogiltighetsforklaring av en
forlangning av ett tilliggsskydd hos den myndighet som
enligt nationell lag dr behorig att ogiltigforklara motsva-
rande grundpatent.”

. Artikel 16 skall dndras pé foljande sitt:

a) Texten i artikel 16 skall bli punkt 1.
b) Foljande punkt skall ldggas till:

72. Om en forlingning av giltighetstiden ogiltigfor-
klaras i enlighet med artikel 15a skall detta kungoras av
den myndighet som avses i artikel 9.1.”

Artikel 17 skall ersittas med foljande:

"Artikel 17
Overklagande

Ett beslut som i enlighet med denna férordning har fattats
av den myndighet som avses i artikel 9.1 eller de myndig-
heter som avses i artiklarna 15.2 och 15a.2 skall kunna
overklagas i samma ordning som nationell lag foreskriver
betriffande ett liknande beslut som fattats avseende natio-
nella patent.”

Artikel 53

I artikel 11 i direktiv 2001/20/EG skall foljande punkt liggas

4. Med avvikelse frdn punkt 1 skall myndigheten offent-
liggéra 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 ...[2006 av den ... om likemedel
for pediatrisk anvindning (*)

(*) EUTL ...

Artikel 54

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

"1.  Ett ldkemedel far saluforas i en medlemsstat endast
om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten har
meddelat godkdnnande for forsiljning enligt detta direktiv
eller om ett godkdnnande har meddelats enligt forordning
(EG) nr 726/2004, i férening med férordning (EG) nr .../
2006 (*)

() EUTL ...

Artikel 55

Forordning (EG) nr 726/2004 skall dndras pé foljande sitt:

1. Artikel 56.1 skall ersittas med foljande:

"1.  Myndigheten skall bestd av

a) kommittén for humanlikemedel, som skall utarbeta
myndighetens yttranden i alla fragor som giller utvir-
dering av humanldkemedel,

b) kommittén for veterinirmedicinska likemedel, som skall
utarbeta myndighetens yttranden i alla frigor som géller
utvirdering av veterindrmedicinska likemedel,

¢) kommittén for sirlikemedel,

d) kommittén for vixtbaserade likemedel,

e) pediatriska kommittén,

f) ett sekretariat med uppgift att tekniskt, vetenskapligt och
administrativt  stodja kommittéerna och svara for

samordningen av deras arbete,

g) en verkstillande direktor vars befogenheter faststdlls i
artikel 64,

h) en styrelse vars befogenheter faststills i artiklarna 65, 66
och 67.
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2. Foljande led skall laggas till i artikel 57.1:

"t) fatta beslut i enlighet med artikel 8.1 i Europaparlamen-
tets och rddets foérordning (EG) nr ...[2006 av den ...
om ldkemedel for pediatrisk anvindning (*)

(*) EUTL ...”

3. Foljande artikel 73a skall inforas:

"Artikel 73a

Mot ett beslut som fattats av myndigheten enligt forordning
(EG) nr ...[2006 fir talan vidckas infor Europeiska gemen-
skapernas domstol pé de villkor som faststills i artikel 230 i
fordraget.”

KAPITEL 3

Slutbestimmelser

Artikel 56

Det krav som faststills i artikel 7.1 skall inte gilla for giltiga
ansokningar som fortfarande handliggs vid tidpunkten for
denna forordnings ikrafttradande.

Artikel 57

1. Denna forordning trader 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 ... (¥).
Artikel 8 skall tillimpas fran och med den ... (*¥).

Artiklarna 30 och 31 skall tillimpas frdn och med den ... (**¥).

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den ... 2006.

Pd Europaparlamentets vagnar

Ordforande

Pd rddets vignar

Ordférande

(*) 18 manader efter det att denna férordning har trétt i kraft.
(**) 24 ménader efter det att denna f6rordning har tritt ikraft.
(**) Sex manader efter det att denna férordning har trétt i kraft.
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RADETS MOTIVERING

INLEDNING

1. Den 29 september 2004 lade kommissionen fram ett forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om likemedel for pediatrisk anvindning och om éndring av férordning (EEG)
nr 1768/92, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (').

2. Europeiska ekonomiska och sociala kommittén antog sitt yttrande vid det 417:e plenarsammantridet
den 11 och 12 maj 2005 ().

3. Europaparlamentet antog sitt yttrande vid forsta behandlingen den 7 september 2005 ().
4. Kommissionen antog ett dndrat forslag den 10 november 2005 ().

5. Den 9 december 2005 nadde radet en politisk overenskommelse inf6r antagandet av en gemensam
standpunkt i enlighet med artikel 251 i fordraget.

5. Den 10 mars 2006 antog radet den gemensamma standpunkten om forslaget sdsom det framgar av
dok. 15763/05.

MAL
7. Kommissionen har angett f6ljande allminna mal:

— Att paskynda utvecklingen av likemedel for behandling av barn.

— Att sikerstilla att likemedel som anvinds vid behandling av barn ir foéremal for forskning av
hog kvalitet.

— Att sdkerstdlla att likemedel som anvinds vid behandling av barn ar sdrskilt godkdnda for
behandling av just barn.

— Att forbattra tillgdnglig information om anvindning av likemedel pa barn.

— Att uppnd dessa mdl utan att utsitta barn for onodiga kliniska provningar genom att fullt ut
folja direktiv 2001/20/EG (direktivet om kliniska prévningar) ().

GEMENSAM STANDPUNKT

Allmint

8. Radet, som instimmer med madlen i forslaget, har dnda forsokt att forbattra ndgra bestimmelser
och ldgga till ytterligare ndgra faktorer, framfor allt avseende forskning om pediatrisk anviandning
av patentfria likemedel (artikel 40), skyddsatgirder for att behalla pediatriska produkter pd mark-
naden (artikel 35) samt avseende insyn (artiklarna 25 och 41). Under den detaljerade genom-
gingen av forslaget (november 2004-november 2005) har det gjorts ett antal redaktionella
andringar for att klarligga texten, soka losningar pa juridisk-sprakliga problem och sikerstilla en
overgripande enhetlighet inom férordningen. Andringar som ar rent juridisk-sprakliga tas normalt
inte upp i det f6ljande.

9. Europaparlamentet antog 69 dndringar i forslaget vid plenarsammantriadet den 7 september 2005.

a) 42 av dessa har inforlivats, antingen fullt ut, delvis eller i princip, med radets gemensamma
standpunke, vilket motsvarar ungefir tvd tredjedelar av de foreslagna dndringarna.

b) 27 dndringar har inte godtagits.

EUT C 321, 28.12.2004, s. 12, text i dok. 13880/04 ECO 168 SAN 157 CODEC 1166.

EUT C 267, 27.10.2005, s. 1.

11956/05 CODEC 705 ECO 94 SAN 134.
14487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019.
EGT L 121, 1.5.2001, s. 34.
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10. Nir radet forberedde den gemensamma stindpunkten gick man noga igenom kommissionens
dndrade forslag. Med undantag fran en del omformuleringar (sdrskilt artiklarna 32 och 49) har
radet i den gemensamma standpunkten inforlivat de flesta dndringar som Europaparlamentet fore-
slagit och som kommissionen godtagit helt eller i princip i sitt dndrade forslag.

11. Under juristlingvisternas granskning av den gemensamma standpunkten har vissa skal och artiklar
numrerats om. Detta dokument foljer den numrering som anvinds i den gemensamma stind-
punkten, varfér numreringen ibland skiljer sig mellan Europaparlaments yttrande och det dndrade
forslaget.

Skilen

12. T skil 3 foreslog Europaparlamentet att ligga till text om typer av beredningar och administre-
ringsvigar (dndring 1) som har godtagits med en mindre omformulering for tydlighetens skull.

13. Europaparlamentet foreslog ocksd ndgra klarliggande av skl 4 (dndring 2), skil 5 (indring 4) och
skdl 7 (andring 5) som alla inforlivades med den gemensamma stindpunkten, dven om orden "ndr
det dr nodvindigt” i skl 4 ansdgs overflodiga och inte infordes.

14. Europaparlamentet foreslog att infora ett nytt skil 4a om forteckning 6ver behoven av likemedel
for pediatrisk anvindning (dndring 3) som radet beslot att inte inféra, eftersom det foredrar struk-
turen i kommissionens forslag. Bestimmelsen om forteckningen bér finnas kvar i artikel 42 under
avdelning IV (kommunikation och samrad).

15. Nidr det giller skil 8 om en pediatrisk kommitté godtogs den forsta och den tredje delen av
dndring 6 med en liten omformulering, dven om rddet inte ansdg att den pediatriska kommittén
skall ha det fraimsta ansvaret for den etiska bedomningen av pediatriska provningsprogram. Det dr
de etiska kommittéerna som har det frimsta ansvaret for etiska bedomningar av forslag till
kliniska provningar. Radet stodjer inte andra hilften av dndringen eftersom det inte anser att leda-
moterna i den pediatriska kommittén madste ha internationellt erkind erfarenhet av och kunskap
om lakemedelsindustrin.

16. Nir det giller skal 10 samtycker radet till en del av dndring 7. Ndr det giller den andra delen av
denna dndring har rddet ansett det limpligare att klargora att skilen bakom de rittsliga bestim-
melserna i artikel 16.1 dr att i ett tidigt skede sikerstilla en dialog mellan den fysiska eller den
juridiska person som utvecklar en ny medicinsk produkt och den pediatriska kommittén.

17. Nir det giller skal 11 godtog radet i princip dndring 8, men gjorde en mindre omformulering och
understrok anvidndningen av undantag och uppskov for att bevara enhetligheten inom férord-
ningen.

18. Radet delar Europaparlamentets synpunkt att forskning om likemedel for pediatrisk anvindning
som inte skyddas av ett patent eller ett kompletterande tillaggsskydd ar viktig och forslar darfor
en ny artikel 40 och ett nytt skdl 12 som innehéller tankarna bakom skil 9, men med en liten
omformulering for att fa enhetlighet med den nya artikeln som det hanvisas till.

19. Andring 10 som avser skél 16 har inférts i den gemensamma stdndpunkten.
20. Radet har dndrat skil 18 sd att det motsvarar dndringarna i artikel 32.

21. Europaparlamentet forslog i dndring 11 att dndra skal 22. Radet kan av de skil som limnas avse-
ende artikel 33 inte stodja denna dndring.

22. I 4ndring 12 foreslds det att infora en hanvisning till "ett europeiskt pediatriskt formuldr” i skl 23
for att inom gemenskapen underldtta for forsiljning av pediatriska likemedel som endast slappts
ut pd den nationella marknaden. Rédet kan inte stodja denna dndring, eftersom den inte har
ndgon motsvarighet i nigon befintlig bestimmelse i forslaget eller i foreslagna dndringar av befint-
liga bestimmelser.



7.6.2006

Europeiska unionens officiella tidning

C 132E/21

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Rédet kan heller inte stodja dndring 13 som avser skl 24, eftersom de behoriga myndigheter som
beviljar forsiljningsgodkdnnande Gvervakar uppfyllandet av sdval villkoren for ett sddant godkan-
nande som skyldigheterna efter ett beviljat godkdnnande. Detta ar inte den pediatriska kommitténs
ansvar.

Den gemensamma standpunkten innehdller ocksd ett nytt skdl 26 som hanvisar till en ny
artikel 35.

Rédet stodjer inte dndring 14 som avser skdl 26 av de orsaker som anges nedan angdende
artikel 36.

For att ge en forklaring till vissa bestimmelser i artikel 52 (indringar i férordningen om tillaggs-
skydd for likemedel) som avser de beloningsmekanismer som foreskrivs i avdelning V infoérde
radet ett nytt skal 27.

Nir det giller skil 31 har rddet beslutat att dels understryka behovet av att undvika att studier
upprepas i onddan, dels infora forsta delen av dndring 15 enligt Europaparlamentets forslag som
ror ett europeiskt register over kliniska forsok med likemedel for pediatrisk anvindning. Den
andra och den tredje delen av denna dndring har inte godtagits, eftersom forstndimnda upprepar
text som redan finns inford och sistnimnda inte har ndgon motsvarighet i ngon befintlig bestim-
melse eller i foreslagna dndringar av befintliga bestimmelser. Rddet lade till ytterligare en mening
i slutet av stycket for att avspegla dndringen i artikel 41, som foreskriver att delar av som inforts i
databasen over pediatriska kliniska provningar skall vara tillgdngliga for allmanheten.

Rédet stodjer strukturen i kommissionens forslag och anser dirfor att bestimmelserna om en
forteckning over terapeutiska behov bor behéllas i avdelning VI (kommunikation och samrad).
Rédet kan dirfor inte stodja dndring 16 dir det foreslds att skal 32 bor utgd.

Rédet stodjer forslaget i dndring 17 att understryka vikten av att ocksd anvinda data fran tredje-
land, men gjorde for tydlighetens skull en liten omformulering av denna dndring som avser skal
33.

Rédet har infort ett nytt skal 38 som forklarar varfor den foreslagna forordningen overensstimmer
med de subsidiaritets- och proportionalitetsprinciper, vilket krivs enligt artikel 5 i fordraget.

Avdelning I — Inledande bestammelser

31.

32.

33.

34.

Rédet anser liksom Europaparlamentet att det dr nodvandigt att klarldgga att inga onddiga prov-
ningar bor utféras pd den pediatriska populationen och har dirfor infort forsta delen av
andring 18 som avser artikel 1. Radet kan dock inte stodja andra delen av 4ndringen, eftersom
forordningen giller hela den pediatriska populationen utan undantag.

Rédet anser det limpligt att flytta definitionen av godkdnnande for forsaljning for pediatrisk anvind-
ning till artikel 2 som innehéller andra definitioner.

Réidet delar Europaparlamentets standpunkt att det dr viktigt att den pediatriska kommittén
inrdttas inom sex manader efter det att férordningen trdtt i kraft och har dirf6r infort dndring 20
i artikel 3.1 forsta stycket och en omformulering for att sikerstdlla att Gvriga tidsfrister i férord-
ningen kan respekteras. Av juridisk-sprakliga skil gjordes en liten omformulering i andra stycket i
denna punkt.

Artikel 4 i forslaget handlar om den pediatriska kommitténs sammansittning. Hir har radet
beslutat, i likhet med fallet med kommittén f6r humanldkemedel, att infora suppleanter for leda-
moterna och att faststilla forfarandet for deras utndmning.

Réadet har ocksd i princip godtagit dndring 21 som avser artikel 4.1 ¢ och 4.1 d enligt Europapar-
lamentets forslag men med en annan formulering. Radet godtog den del av dndringen som ror
samrdd med Europaparlamentet. Nar det giller inforandet av suppleanter anser rddet att sex leda-
moter dr tillrdckliga for att foretrida vardpersonalens och patientorganisationernas intressen.
Rédet anser dock att det bor klargoras att tre ledamoter bor foretrada vardpersonalen och tre leda-
moter patientorganisationerna. Den forteckning 6ver vetenskapliga omrdden som finns foretridda
i kommittén giller hela kommittén och bor foras upp i den forteckning over vetenskapliga
omraden som nimns i slutet av punkten.
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35. Artikel 5.1 beskriver forfarandet for att nd enighet i pediatriska kommitténs om ett yttrande.

36.

37.

Rédet har hir i princip inforlivat dndring 22. Forsta delen har godtagits med en liten omformu-
lering for tydlighetens skull. Rddet stodjer den 6ppenhet som avses enligt andra delen, men anser
att bestimmelsen bor inforas i artikel 25 som behandlar forfaringsméssiga fragor, daribland
Oppenhet.

Nir det giller dndring 23 som avser artikel 5.3 anser rddet att det dr onddigt att definiera antalet
foretrddare for kommissionen eller myndighetens verkstillande direktor som far narvara vid pedia-
triska kommitténs moten.

Réidet har beslutat att stryka artikel 6 i forslaget om de pediatriska kommittémedlemmarnas
oberoende och opartiskhet, eftersom detaljerade bestimmelser om sidana krav redan finns i
forordning (EG) nr 726/2004 som det hinvisas uttryckligen till i artikel 3.2. Radet kan darfor inte
stodja dndring 24.

Artikel 6 i den gemensamma standpunkten innehéller den pediatriska kommitténs uppgifter. Hir
stodjer radet syftet med 4ndring 25 som avser artikel 6.1 g, men noterar att det i forordningen
redan foreskrivs ett kostnadsfri vetenskaplig rddgivning i artikel 27. I artikel 47.3 foreskrivs det
dessutom att kommitténs bedomningar dr kostnadsfria. Om denna dndring skulle inforas, skulle
det bli nodvindigt att ange "kostnadsfritt” for alla andra uppgifter som riknas upp i artikel 6.1 for
enhetlighetens skull, varfor rddet inte kan stodja den.

Rédet samtycker i princip till Europaparlamentets dndringar 26 och 29, ndmligen att i artikel 6.1
infora ett nytt led i om att uppritta en sidrskild forteckning 6ver behoven av pediatriska likemedel.
Men rédet noterade att detta kraver dndringar i led e i artikel 6.1 for att undvika onodig upprep-
ning.

Rédet stodjer principen att kommittén bor ge rdd nir det géller att informera om kliniska prov-
ningar pa barn (dndring 27) och godtar dirfér inforandet av ett nytt led j i artikel 6.1, men anser
att det ar olampligt att pediatriska kommittén har en sjdlvfrimjande funktion.

Réadet har dessutom lagt till ett nytt led k i artikel 6.1 om val av symbol for pediatriska likemedel
(se artikel 32).

Slutligen har radet inforlivat dndring 28 om rdd som finns tillgingliga i tredjelinder i artikel 6.2
med en liten omformulering for tydlighetens skull.

Avdelning IT — Krav for godkannande for forsaljning

38.

39.

Artikel 7 handlar om allmidnna krav foér godkinnande. Rddet anser att dndring 30, som ger
mojlighet att ldmna information om pdgdende pediatriska studier, inte dr nodvindig. Enligt
kommissionens forslag behover inte alla pediatriska studier vara avslutade vid tidpunkten for
ansokan om forsiljningsgodkdnnande. Bestimmelsen om “uppskov” medger forseningar med att
inleda pediatriska studier for att sikerstilla att studier endast genomfors nar detta dr sikert och
etiskt korrekt. I kommissionens forslag foreskrivs det ocksa att uppskovsbeslutet skall innehélla en
tidtabell for studiernas avslutande. Rddet godtar kommissionens forslag i dessa avseenden.

I artikel 8 behandlas dven allminna krav for godkinnande. Denna artikel har formulerats om en
aning for att klarldgga rackvidden.

Réddet godtar i princip tankarna bakom dndring 31 som avser artikel 8 men anser att denna
dndring ar overflodig. I artikel 27 hdnvisas det redan till tillimpningen av forordning (EG) nr 726/
2004 och direktiv 2001/83/EG som genom associering innehéller deras genomférandebestim-
melser, tex. variationsforordningarna, sirskilt kommissionens forordning (EG) nr 1085/2003,
som det hdnvisas till i andringen.

Réadet anser ocksd att dndring 32 inte dr nodvindig, eftersom artikel 28.1 i den foreslagna forord-
ningen redan Oppnar det centraliserade forfarandet for ansokningar om forsiljningsgodkinnande
som omfattar en eller flera pediatriska indikationer som valts ut pd grundval av studier som
utforts i enlighet med ett 6verenskommet pediatriskt prévningsprogram. Dessutom féreskrivs det
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

i artikel 29 att de ansokningar som det hinvisas till i artikel 8 och som avser produkter som
godkints genom ett forfarande for omsesidigt erkdnnande, kan bli foremal for ett yttrande fran
Europeiska likemedelsmyndighetens kommitté for humanldkemedel. Detta kommer i sin tur att
leda till ett beslut av kommissionen som blir bindande fér medlemsstaterna.

Bestimmelserna i artikel 10 om kontroll av de pediatriska prévningsprogrammens Gverensstim-
melse med faststdllda krav har justerats for att klarldgga de olika aktorernas ansvarsomraden.

Rédet godtar dndring 33 som anger att pediatriska kommittén bor utse en rapportor som en del
av forberedelserna av beslut om undantag for enskilda produkter (artikel 13.2 forsta stycket).

Rédet godtar ocksa i princip dndring 34 som avser artikel 13.3. Men hinvisningen till att under-
ritta sokanden har flyttats till artikel 25 for bittre enhetlighet i texten. Tidsfristen har dndrats till
"tio dagar”, eftersom det inte dr praktiskt att anvinda begreppet “arbetsdagar” i gemenskapens
lakemedelslagstiftning.

I artikel 14.1 godtar rddet dndring 35 om att undantagsforteckningen skall uppdateras och offent-
liggoras.

Artikel 16 innehéller bestimmelser om tidpunkten for inldimnandet av de pediatriska provning-
sprogrammen. Europaparlamentet hade foreslagit tre dndringar (36, 37 och 38) i denna artikel.
Rédet kan inte stodja dem av foljande skal:

Rédet godtar kommissionens forslag som foreskriver att myndigheten skall utarbeta den samman-
fattande rapporten. Detta Gverensstimmer med arbetsmetoder inom kommittén for sarlikemedel.
Det ricker inte med tio dagar for myndigheten for att utarbeta den sammanfattande rapporten.

Inforandet av det pediatriska provningsprogrammet i den rattsliga ramen for humanlikemedel
syftar till att sikerstilla att utvecklingen av barnlikemedel integreras med den Gvergripande
programmet for lakemedelsutveckling. Radet samtycker till att det darfor ar lampligt att faststilla
en tidsfrist for inlimnandet av ett pediatriskt provningsprogram for att i ett tidigt skede sakerstilla
en dialog mellan sponsorn och pediatriska kommittén om huruvida det verkligen krivs studier,
och i sé fall, vilken typ av studier och nir de skall genomforas jamfort med studier pa vuxna.

Den tidsfrist som anges i artikel 16.1 i den foreslagna férordningen ar tidsfristen for inlimnandet
av ett programutkast och inte for inledandet av studier. Dessutom kan programmet innehilla en
begiran om uppskov med inledandet eller avslutandet av studierna.

I kommissionens forslag foreskrivs det en mekanism for dndringar i det pediatriska provningspro-
grammet. Detta kommer att sdkerstilla en fortsatt dialog mellan sékanden och den pediatriska
kommittén under produktutvecklingen.

Rédet anser att den foreslagna dndringen kommer att resultera i endast ringa utredningsarbete,
om ens nagot, vad giller en produkts anvindning pa barn tidigt under produktutvecklingen. Detta
skulle himma innovation i pediatriska behandlingsformer och fi negativa konsekvenser for folk-
hélsan.

Rédet har i artikel 17.1 om handliggningen av forslag till pediatriskt prévningsprogram infort
dndring 39 med ett litet tillagg for tydlighetens skull och har ocksd klargjort rickvidden.

Artikel 22 handlar om dndringar i ett pediatriskt provningsprogram. Har godtar rdet de tva forsta
delarna av dndring 40. Den sista delen har inte godtagits, eftersom forslaget foreskriver att
sokanden mdste begira dndringar i ett 6verenskommet program. Eftersom denna begdran ar det
andrade programmet, dr det onddigt att yttrandet om det dndrade programmet innehaller en tids-
frist for inlimnande av det dndrade programmet.
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46.

47.

Bestimmelserna i artikel 23 om kontroll av de pediatriska prévningsprogrammens overensstim-
melse med faststillda krav har dndrats for att klarldgga de olika aktorernas ansvarsomraden.

Rédet har infort ett antal dndringar i artikel 25 for att klargora forfarandet och stodja oppenheten.
Den andra delen av dndring 22 fran Europaparlamentet (se artikel 5) har inforts, liksom dndring
42 som avser artikel 25.5, med en liten omformulering. Radet anser att tio dagar bor ricka for
myndighetens beslutsfattande. Radet kan dock inte stodja dndring 41, eftersom uppgifter om
kontakterna mellan rapportorer och sokande bor faststdllas i pediatriska kommitténs arbetsord-
ning.

Avdelning III — Forfaranden for godkdnnande for forsiljning

48.

49.

50.

Artikel 28 handlar om forfaranden for godkinnande for forsiljning efter sddana ansokningar som
omfattas av artiklarna 7 och 8. Forsta och andra delen av dndring 43 har i princip inforts i andra
stycket i artikel 28.1, men radet foresldr ndgra smd omformuleringar. Den tredje delen har inte
godtagits, eftersom det inom gemenskapen finns detaljerade vetenskapliga riktlinjer for hur man
lagger fram information om de indikationer som har godkints, inte godkdnts och de som ir
kontraindikerade. Syftena med denna dndring har uppnétts genom tillimpning av dessa riktlinjer
som dndras regelbundet for att beakta tekniska framsteg. Ridet har ockséd gjort dndringar i punkt
3 for att stilla sddana farhdgor om dubbla beloningar som liknar de som Europaparlamentet
framfor i dndring 52 (se artikel 36).

Definitionen pé ett godkdnnande for forsdljning for pediatrisk anvindning flyttades fran artikel 30 till
artikel 2 for storre klarhet.

Artikel 32 handlar om faststillandet av likemedel for pediatrisk anvindning. Har gjorde radet ett
antal dndringar, sirskilt for att klarldgga att alla likemedel som godkints for forsiljning for en
pediatrisk indikation bor ha en sirskild symbol pd etiketten och for att fortydliga forfarandet for
val av symbol.

Europaparlamentet har forslagit tvd dndringar i denna artikel. Rddet godtar i princip den forsta
delen av dndring 44, men med en foreslagen omformulering. Den andra delen kan inte godtas
eftersom rddet anser att det dr bittre att utnyttja tillginglig sakkunskap och anta symbolen sa fort
som mojligt. Radet gdr dirfor med pé att kommissionen bor anta symbolen pd rekommendation
av pediatriska kommittén.

Rédet godtar i princip dndring 45 och har darfor infort ett nytt stycke i artikel 32. Riddet anser
dock att patienter och vérdare kan bli forvirrade av att ndgra, men inte alla, likemedel som
godkints for pediatrisk anvindning faststills genom en gemenskapssymbol pa etiketten. Darfor
bor symbolen gilla alla ldkemedel med en pediatrisk indikation. Dessutom bor symbolens inne-
bord forklaras i ett informationsblad till patienten och en tidsfrist bor inforas for symbolens
tillimpning.

Avdelning IV — Krav efter ett godkdnnande for forsdljning

51.

Artikel 33 innehéller en tidsfrist for utslipp pa marknaden av ett likemedel for en pediatrisk indi-
kation. Den andra delen av dndring 46 har inforts i artikel 33 med en liten omformulering. Radet
anser att registret bor samordnas med Europeiska likemedelsmyndigheten. For att bevara flexibi-
litet gors inga hanvisningar till de behoériga myndigheterna, eftersom det kanske gér att anvinda
befintliga databaser for registret. Radet accepterar inte forsta delen, eftersom det anser att det ar
olampligt att infora en bestimmelse som inte skapar en rittslig skyldighet. Radet stodjer texten i
kommissionens forslag som klargor att den réttsliga skyldigheten ar att salufora inom tva ar. Radet
godtar inte heller tredje delen av dndringen (som motsvarar dndring 11). [ EG:s befintliga lakeme-
delslagstiftning forskrivs det klara tidsfrister for beviljande av forsiljningsgodkdnnande och for
nationella beslut om prissittning och ersittning for likemedel. Radet anser dirfor att det ar
olampligt att forskriva undantag for tillimpningen av denna bestimmelse om de behoriga
myndigheterna inte kan respektera sddana tidsfrister.
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52.

53.

Artikel 32 handlar om riskhanteringssystem nér den behoriga myndigheten har skal till oro. Det
foreskrivs att i sddana fall kan den behoriga myndigheten kréva att det inrattas ett riskhanterings-
system. Europaparlamentet forslog i dndring 47 att gora ett sadant system obligatoriskt. Radet
erinrar om att EG:s lakemedelslagstiftning nyligen har dndrats och innehdller numera nya och
forstirkta sikerhetsovervakande dtgdrder, bla. riskhanteringssystem. Den féreslagna forordningen
innehaller en bestimmelse enligt vilken den behoriga myndigheten kan krdva att det inrittas ett
riskhanteringssystem sd snart det finns skl till oro. Rddet anser det oldmpligt att gora denna
bestimmelse obligatorisk, eftersom det kan finnas tillfillen da ett sadant krav blir en onddig borda
och kan utgora ett hinder for tillgang till limpliga likemedel.

Aven om rédet stodjer syftet med dndringarna 48, 49 och 83 som infér nya bestimmelser om
sakerhetsovervakning, anses de inte vara nodvindiga eftersom bestimmelserna om meddelande av
information om frigor rorande sikerhetsovervakning redan finns i EG:s likemedelslagstiftning
och giller alla likemedel som &r godkinda i gemenskapen (artikel 24.5 i forordning (EG)
nr 726/2004 och artikel 104.9 i direktiv 2001/83/EG).

Rédet har beslutat att infora en ny artikel 35 for att sdkerstdlla att produkter med en pediatrisk
indikation, for vilka innehavaren av godkidnnandet for forsiljning har utnyttjat beloningarna enligt
denna forordning, finns kvar pd marknaden. Denna nya artikel liknar i hog grad Europaparlamen-
tets andring 50 med en viss omformulering. Radet stodjer principen bakom denna dndring, men
anser att det finns behov av ett motsvarande skil i ingressen och har gjort vissa omformuleringar
for att klarldgga rickvidden och att tredje part bor ha framfort en avsikt att fortsitta att silja
produkten. Radet anser ocksa att det bor finnas en tidsfrist for underrittande av myndigheten om
avsikten att upphora med forsiljningen av en produkt.

Avdelning V — Beloningar och incitament

54. Artikel 36 handlar om de krav som maste uppfyllas for att ett tilliggsskydd skall fa forlingas med

sex manader.

Ett syfte med den foreslagna forordningen &r att sikerstilla att det finns sikra och effektiva
godkinda likemedel for barn. Darfor bor ett av kriterierna for att bevilja forlangning av den
period som foreskrivs i forordningen om tilliggsskydd for likemedel vara att produkten méste
vara godkdnd i alla medlemsstater. Samma princip géller den beloning att fa ensamritt pd mark-
naden som foreskrivs i forordningen om sirlikemedel. Radet kan darfor inte acceptera dndring
51. Dessutom kraver den foreslagna forordningen att information fran ett avslutat pediatriskt
provningsprogram maste ingd i sammanstillningen av produktegenskaper innan ndgon forlang-
ning av tillaggskyddet for likemedel kan beviljas. Forfarandena for att bevilja godkdnnande for
forsdljning maste vara avslutade innan en forlingning av tillaggsskyddet beviljas. Av samma skal
har ocksa tillhérande dndring 14 som avser skil 26 inte heller godkants.

Artikel 36.4 anger vilka produkter som kan komma ifrdga for en forlingning av tilliggsskyddet
med sex manader. Har har andra delen av dndring 52 accepterats i princip. Radet stodjer prin-
cipen att undvika dubbla beloningar som erhallits pd grundval av samma forskning i f6ljande
sarskilda situation. Den nya artikel 10.1 i direktiv 2001/83/EG, senast dndrat genom direktiv
2004/27[EG, foreskriver att marknadsskyddsperioden skall forlingas med ett d&r om innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning erhéller godkdnnande for en ny indikation som bedéms medféra
en vasentligt hogre medicinsk nytta jamfort med existerande behandlingsformer. Nar det gller en
pediatrisk indikation bor inte detta extra ar for marknadsskydd beviljas samtidigt med sexména-
dersforlingningen om den grundar sig pd samma forskning. For att undvika kumulativ beloning
har radet infort en ny punkt i artikel 36.

Rédet kan inte gd med péd den forsta delen av dndringen som ror patent. Ett grundpatent (skydd
for molekylen) omfattar alla medicinska anvdndningar av dmnet, varfor det ocksd omfattar all
pediatrisk medicinsk anvdndning. Ett sdrskilt pediatriskt patent finns endast i frdga om ett
s.k. anvindningspatent. Kommissionens forslag forlinger grundpatentet och under sidana omstin-
digheter skulle det bli svért att gora det “icke-kumulativa” prov som anges i forsta delen av
andringen och det strider mot syftet att stimulera innovation och forskning. I overensstimmelse
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55.

56.

57.

med tankarna bakom dndringen anser rddet att det finns ett behov att klargora att beloningar och
incitament som hérror fran avslutandet av ett Overenskommet pediatriskt provningsprogram
endast bor goras tillgangliga om dtminstone ndgon betydande forskning var avslutad nar forord-
ningen tridde i kraft. Andringar har dérfor gjorts i artiklarna 28.3 och 45.3.

Andring 53 innehéller forslag pd att infora en ny punkt som anger att forlingningen bara kan
beviljas en gang per likemedel. Radet anser inte att denna dndring dr nodvindig eftersom detta
redan forskrivs i artikel 52.7 som dndrar artikel 13 i forordning (EG) nr 1768/92 (forordningen
om tilliggsskydd).

Rédet kan inte stodja dndring 54 som foreslds for artikel 37 eftersom sirldkemedel dr understillda
samma forfaranden for godkdnnande som andra likemedel. Det finns redan bestimmelser i EG:s
lakemedelslagstiftning som i tillimpliga fall mojliggor tidigt godkdnnande av sirlikemedel, t.ex.
bestimmelserna om snabbare provningsforfaranden eller godkidnnande for forsiljning pd vissa
villkor enligt férordning (EG) nr 726/2004 (artikel 14).

Artikel 39.3 innehaller en forteckning 6ver alla beloningar och incitament som gemenskapen och
medlemsstaterna erbjuder for att stodja forskningen om, utvecklingen av och tillgangen till like-
medel {6r pediatrisk anvandning. I dndring 55 féreslar Europaparlamentet att gora denna forteck-
ning tillgdnglig for allminheten. Rddet gdr med pd detta och har infort dndringen med ndgra sma
omformuleringar for tydlighetens skull.

Liksom Europaparlamentet stodjer radet starkt inforandet av en sirskild hanvisning till finansier-
ingen av studier av den pediatriska anvindningen av patentfria likemedel i form av en ny artikel
40, men foreslir en omformulering jimfort med dndringarna 56, 63 och 64. Radet anser att
programmets speciella beteckning inte bor ndmnas i férordningen. Aven finansieringen bor ske
genom gemenskapens ramprogram eller andra gemenskapsinitiativ for finansiering av forskning.
Dessutom anser radet att hanvisningen till studieprogrammet endast bor inforas i artikel 40 och
inte i artikel 48.

Avdelning VI — Kommunikation och samordning

58.

59.

60.

61.

Artikel 41.1 handlar om en europeisk databas for kliniska provningar. Ridet liksom Europaparla-
mentet stodjer inforandet av Gppenhet i databasen for pediatriska kliniska provningar men
erkdnner att det krivs klarliggande av vad som skall ingd i databasen och hur uppgifter skall
matas in i den. Andring 57 har dirfér inforts i punkt 1 och i en ny punkt 2, med en viss omfor-
mulering, liksom dndring 58 om riktlinjer.

Rédet har infort tidsfrister i artikel 42 om insamling av tillgingliga uppgifter om anvindning av
likemedel i den pediatriska populationen.

Artikel 43 handlar om inventeringen av pediatriska behov. Radet godtar tankarna bakom dndring-
arna i texten enligt forsta och andra delen i den nya artikel 2b som Europaparlamentet foreslar i
dndring 19 och har dirfér omformulerat artikel 43.2 och 43.3. Tidsfristen har forlangts med tre
ar for att sikerstdlla att man hinner avsluta alla faser i det berorda arbetet. Radet kan inte
godkinna dndringar i texten enligt de andra nya artiklarna i dndring 19, eftersom de antingen
innebdr fordubblingar eller 4r ofullstindiga. Radet stodjer inte forslaget att dndra forordningens
struktur, eftersom det anser att strukturen enligt kommissionens forslag 4r mer enhetlig.

Artikel 45 handlar om pediatriska studier som avslutats innan foérordningen om pediatriska like-
medel trdtt i kraft. Rddet har fortydligat rackvidden for denna artikel. Hir och i artikel 46 har
lydelsen dndrats for att klarlagga att den behoriga myndigheten har ritt att besluta om dndring av
ett godkdnnandet for forsdljning. Det bor noteras att den behoriga myndigheten skall folja bestim-
melserna om sikerhetsovervakning i gemenskapslagstiftningen nir den beslutar om vilken atgird
som skall vidtas. Radet delar avsikterna med dndringarna 62 och 69 men anser att bdda dndring-
arna bor inforas i artikel 45.2 och inte i artikel 56. Som svar pa delar av dndring 52 beslot radet
att dndra artikel 45.3 (se artikel 36).
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Avdelning VII — Allmdnna bestammelser och slutbestammelser

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

Artikel 48 handlar om gemenskapens bidrag till Europeiska likemedelsmyndigheten. Radet
godkénner i princip dndring 63. Forsta delen har inforts i artikel 48 med en liten omformulering.
Nir det giller den andra delen anser rddet att hdnvisningen till program fér studier bor inforas i
artikel 40 i stéllet for i artikel 48.

Artikel 49 handlar om sanktioner for 6vertridelse av denna férordning. Radet stodjer avsikterna
bakom 4ndring 66 och har inforlivat den med en liten omformulering. Radet anser att den harmo-
nisering av nationella atgirder som foreslds i d4ndring 65 skulle kriva att man antar gemenskaps-
lagstiftning for detta syfte och kan dérfor inte stédja denna dndring.

Artikel 50 i den gemensamma stdndpunkten handlar om de rapporter som Europeiska kommis-
sionen skall utarbeta. Radet diskuterade i detalj den nodvindiga analysen av beloningsmekanis-
mernas inverkan. Rddet godkanner i princip dndring 67 och har infért den i artikel 50.3 med en
viss omformulering. Rédet stodjer fullt ut en bestimmelse om att kommissionen skall géra
noggranna analyser av den ekonomiska effekt som f6ljer av denna forordnings tillimpning. Ridet
vill dock sikerstilla att det finns tillrickligt med uppgifter tillgangliga for att gora solida analyser.
Eftersom detta kanske inte ar fallet redan efter sex ar, skulle analysen av den ekonomiska effekten
kunna ske senare, men inom tiodrsperioden. Dessutom beslot radet att det bor goras en analys av
berdknade konsekvenser for folkhalsan.

Rédet beslot att stryka artikel 50 i forslaget eftersom det anser att bestimmelserna i artikel 6 i den
gemensamma stdndpunkten ar tillrdckliga som grund for pediatriska kommitténs arbetsordning,
som Europeiska likemedelsmyndigheten bor besluta om for att garantera flexibilitet.

Artikel 51 om kommittéforfarande har anpassats till standardformuleringen.

Artikel 52 innehdller de 4ndringar som dr nédvindiga i forordning (EEG) nr 1768/92 (f6rord-
ningen om tilliggsskydd). Rddet har framf6r allt infort en ny punkt 4 i artikel 7 i forordning
(EEG) nr 1768/92 som anger att ansokan om forlingning av ett tilliggsskydd skall inges senast
tvd dr innan tilliggskyddet 16per ut. Radet anser att den tvadriga tidsfristen i forslaget dr
nodvindig for att sikerstilla oppenhet for generisk konkurrens. Rddet kan dirfor inte stodja
dndring 68 som forkortar tidsfristen till sex manader.

Efter en nirmare "teknisk” genomgang av de foreslagna dndringarna av forordningen om tillaggs-
skydd har radet beslutat att dndra vissa bestimmelser i forslaget och det har dven infort ndgra nya
andringar av denna forordning.

Rédet har infort en ny artikel 53 for att gora en dndring i direktiv 2001/20/EG i syfte att offentlig-
gora en del av den information om pediatriska kliniska provningar som inforts i den europeiska
databasen for kliniska provningar.

Artikel 57 handlar om ikrafttridandet av bestimmelserna i den foreslagna férordningen. Eftersom
det varken finns ndgon rittslig grund i nuvarande lagstiftning eller en kommitté med tillrackligt
ansvar for att godkinna pediatriska provningsprogram innan forordningen trdtt i kraft, kan de
ansokningar som ldmnas in fore detta datum innehdlla resultat av studier som ingdr som en del av
ett overenskommet pediatriskt provningsprogram. Dirf6r kan radet inte stodja dndring 70. Men
forskning fore forordningens ikrafttridande motarbetas inte. I enlighet med artikel 45.2 (indring
62) skall alla befintliga och pagdende studier som inletts innan forordningen har tritt ikraft kunna
ingd i ett pediatriskt provningsprogram sa snart férordningen har antagits.

Rédet anser ocksé att den foreslagna tidsgrinsen i dndring 71 inte ger tillrickligt med tid for de
nodvindiga atgirderna, tex. inrdttandet av den pediatriska kommittén eller godkdnnande av
pediatriska provningsprogram och kan darfor inte stodja denna dndring.



C 132E[28 Europeiska unionens officiella tidning 7.6.2006

IV. SLUTSATS

70. Réddet har inforlivat ett vidsentligt antal av Europaparlamentets dndringar i den gemensamma
standpunkten, vilket ligger helt i linje med maélen i kommissionens forslag.

Rédet har i den gemensamma stdndpunkten lagt den frimsta vikten vid barns sirskilda sjukvards-
behov och strivat efter att finna en jimvikt mellan olika overviganden. Kommissionen har
godkint helhetsjgmvikten i rddets gemensamma standpunkt och vilkomnade radets (sysselsittning
och socialpolitik, hidlso- och sjukvard samt konsumentfragor) politiska Overenskommelse
den 9 december 2005.
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