17.8.2006

Den Europaiske Unions Tidende C193E[225

Onsdag, den 7. september 2005
P6_TC1-COD(2004)0217

Europa-Parlamentets holdning fastlagt ved forstebehandlingen den 7. september 2005 med henblik

pd vedtagelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. ...[2005 om laegemidler til

peadiatrisk brug og om aendring af forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv 2001/83/EF og forordning
(EF) nr. 726/2004

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske Fallesskab, sarlig artikel 95,
under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg ('),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (!,

efter proceduren i traktatens artikel 251 (), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Inden et humanmedicinsk leegemiddel markedsfores i en eller flere medlemsstater, skal det normalt
have veret underkastet omfattende undersogelser, herunder prakliniske og kliniske forseg, for at
garantere, at det er sikkert, af hgj kvalitet og effektivt til brug i malgruppen.

(2) Sadanne undersogelser er ikke ngdvendigvis foretaget med henblik pd brug hos bern, og mange af de
leegemidler, der i gjeblikket anvendes til behandling af bern, er ikke blevet undersogt eller godkendt til
denne anvendelse. Det har vist sig, at markedskreafterne i sig selv ikke er tilstrakkelige til at fremme
relevant forskning, udvikling og godkendelse af legemidler til bern.

(3) Manglen pé velegnede legemidler til bern kan fere til problemer som f.eks. utilstraekkelige doserings-
oplysninger med eget risiko for bivirkninger til folge, herunder dedelige bivirkninger, ineffektiv
behandling pé grund af underdosering, berns manglende adgang til terapeutiske fremskridt, problemer
i forbindelse med dispenseringsformen og indgiftsmiden, samt brug af magistrelle praparater, af en
maske ringe kvalitet, til behandling af bern.

(4)  Denne forordning har som mal at fremme udviklingen og tilgengeligheden af lagemidler til bern, at
sikre, at leegemidler til behandling af bern, ndr det er relevant, underkastes etisk forskning af hej
kvalitet og godkendes beherigt til anvendelse hos bern, og at forbedre den tilgengelige information
om anvendelse af laeegemidler i de forskellige padiatriske befolkninger. Disse mélsetninger ber nds
uden at udsette bern for unedvendige kliniske forsag og uden at forsinke godkendelsen af leegemidler
til andre aldersgrupper.

(5) Efter horing af Kommissionen, medlemsstaterne og de berorte parter udarbejder Det Pediatriske
Udvalg en specifik opgorelse over behovene for legemidler til born og sikrer, at den ajourfores
regelmeessigt. Opgorelsen bor indeholde oplysninger om eksisterende legemidler, der anvendes til
born, og belyse borns terapeutiske behov og prioriteringerne inden for forskning og udvikling.
Dette vil gore det lettere for virksomhederne at finde muligheder for forretningsudvikling og for
Det Paediatriske Udvalg at bedomme behovet for legemidler og undersogelser, ndr det skal vurdere
udkast til peediatriske forskningsprogrammer, dispensationer og udscettelser, og fagfolk i sund-
hedsveesenet og patienter vil fd adgang til en pdlidelig informationskilde, der kan vere en hjelp,
ndr der skal treeffes afgorelse om valg af legemidler.

() EUTC ...
() Europa-Parlamentets holdning af 7.9.2005.
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Det ber holdes for gje, at alle bestemmelser vedrerende leegemidler skal have beskyttelse af folkesund-
heden som hovedformadl, og dette mél ber nés ved hjalp af midler, der ikke haemmer den frie beva-
gelighed for sikre laegemidler i Fellesskabet. Forskellene mellem medlemsstaternes love og administra-
tive bestemmelser vedrerende leegemidler er en hindring for samhandelen inden for Fellesskabet, og
de har dermed en direkte virkning pd den méde, hvorpé det indre marked fungerer. Det er saledes
nedvendigt med aktioner til fremme af udvikling og godkendelse af leegemidler til paediatrisk brug for
at forebygge eller fjerne disse hindringer. Traktatens artikel 95 er derfor det korrekte retsgrundlag.

Indforelsen af et system, der omfatter bade forpligtelser, belenninger og incitamenter, er nedvendig for
at nd disse mdl. Den ngjagtige udformning af disse forpligtelser, belenninger og incitamenter bor tage
hensyn til det pagaldende leegemiddels status. Denne forordning ber finde anvendelse pa alle leege-
midler, som bern har brug for, og dens anvendelsesomride ber derfor omfatte legemidler, der er
under udvikling og endnu ikke godkendt, godkendte leegemidler, der stadig er omfattet af intellektuelle
ejendomsrettigheder, og godkendte leegemidler, der ikke leengere er omfattet af intellektuelle ejendoms-
rettigheder.

Betaenkelighederne ved at gennemfere forseg i den peediatriske befolkning ber opvejes imod de etiske
betankeligheder ved at give legemidler til en befolkning, som de ikke er blevet behorigt afprovet pa.
Anvendelsen af leegemidler, der ikke er afprovet pd bern, udger en trussel mod folkesundheden, som
pa en sikker mdde kan imedegds ved forskning i leegemidler til bern, som omhyggeligt ber kontrolle-
res og overvages ved hjelp af de sarlige krav til beskyttelse af bern, der deltager i kliniske forseg i
Fellesskabet, jf. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes
tilnaermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk
praksis ved gennemferelse af kliniske forsag med leegemidler til human brug (').

Der ber nedsattes et videnskabeligt udvalg, Det Padiatriske Udvalg, under Det Europziske Laegemid-
delagentur, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 726/2004 (?), herefter »agenturet«, med ekspertise og
kompetence inden for udvikling og vurdering af alle aspekter ved laegemidler til behandling af padi-
atriske befolkninger. For at kunne udfere disse opgaver skal udvalget veere uafhengigt af legemid-
delindustrien og bestd af medlemmer med anerkendt og dokumenteret erfaring og kendskab til
sektoren pd internationalt plan. Det Padiatriske Udvalg ber forst og fremmest veere ansvarlig for
videnskabelig og etisk vurdering og godkendelse af de padiatriske forskningsprogrammer og for ord-
ningen med dispensationer og udsettelser, og det ber ogsd spille en central rolle for de forskellige
statteforanstaltninger, der er indeholdt i denne forordning. Det Padiatriske Udvalg ber under udferel-
sen af sit arbejde sikre sig, at undersogelser hos born har betydelige potentielle terapeutiske fordele for
peediatriske patienter. De potentielle fordele ma afvejes mod de kort- og langsigtede risici, der er
forbundet med at deltage i de kliniske undersogelser, for at undgd unedvendige undersogelser. Det
Peediatriske Udvalg bor overholde gxldende fallesskabskrav, herunder direktiv 2001/20/EF og ret-
ningslinje E11 fra Den Internationale Konference om Harmonisering (ICH) om udvikling af leegemidler
til barn, og det ber undgd enhver forsinkelse i godkendelsen af leegemidler til andre befolkninger som
folge af kravene til undersagelser hos bern.

(10) Der ber fastsattes procedurer for agenturets godkendelse og andring af et padiatrisk forskningspro-

gram, som er det dokument, udviklingen og godkendelsen af legemidler til bern ber baseres pa. Det
padiatriske forskningsprogram ber indeholde oplysninger om tidsplan og de foranstaltninger, der
foreslds til pavisning af et leegemiddels kvalitet, sikkerhed og virkning i den padiatriske befolkning.
Da den padiatriske befolkning i praksis bestar af en rakke delbefolkninger, bor det padiatriske forsk-
ningsprogram specificere, hvilke delbefolkninger der skal undersgges, hvilke midler der skal anvendes,
og der ber ogsd angives en frist for undersegelsen.

(11) Indferelsen af et pzdiatrisk forskningsprogram i regelsettet om humanmedicinske lagemidler skal

sikre, at udviklingen af laegemidler, der potentielt vil blive anvendt til born, bliver en integreret del
af udviklingen af leegemidler og indgér i udviklingsprogrammet for voksne. De padiatriske forsknings-
programmer ber derfor fremlagges pa et sd tidligt tidspunkt i produktudviklingen, at undersagelserne
hos bern om muligt kan gennemfores, inden ansegningerne om markedsforingstilladelser indgives.

()
)

EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvigning af human- og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europeeisk legemiddelagentur
(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
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Det er nedvendigt at indfere et krav om, at der for nye leegemidler og godkendte leegemidler, der er
beskyttet af et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat, skal fremlegges de tilgengelige resul-
tater af de undersagelser hos bern, der i henhold til et godkendt padiatrisk forskningsprogram er
afsluttet pd tidspunktet for registreringen af ansogningen om markedsforingstilladelse eller en
ansggning vedrgrende en ny indikation, en ny dispenseringsform eller en ny indgiftsmade. Ud fra det
padiatriske forskningsprogram vurderes det, om dette krav er opfyldt. Dette krav ber dog ikke omfatte
generiske leegemidler, biologiske laegemidler, der svarer til allerede godkendte laegemidler, og leegemid-
ler, der er godkendt efter proceduren for almindeligt anerkendt medicinsk anvendelse, samt homgopa-
tiske leegemidler og traditionelle plantelaegemidler, der er godkendt efter de forenklede registrerings-
procedurer i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler ().

Eftersom 50% af alle legemidler til peediatrisk brug ikke er blevet testet, bor der fastlegges
bestemmelser vedrerende finansiering over Feellesskabets forskningsprogrammer af forskning i
legemidler til peediatrisk brug, som ikke er beskyttet af et patent eller et supplerende beskyttelse-
scertifikat. Det er nodvendigt at indfere et program for forskning i leegemidler til Europas bern
(Medicines Investigation for the Children of Europe), herefter benevnt »MICE-programmet«.

For at sikre, at forskning med bern kun gennemfares for at opfylde deres terapeutiske behov, er det
nedvendigt at fastlegge procedurer, si agenturet kan give dispensation fra dette krav for bestemte
leegemidler eller grupper eller delgrupper af legemidler, som derefter offentliggares af agenturet. Da
viden om det videnskabelige og medicinske omrade udvikler sig over tid, ber det fastsettes, at listerne
over dispensationer kan andres. Hvis en dispensation tilbagekaldes, ber kravet dog ferst finde anven-
delse efter et vist tidsrum for som minimum at give tid til, at et padiatrisk forskningsprogram kan
godkendes, og undersggelser hos bern kan pabegyndes forud for ansegningen om markedsfaringstil-
ladelsen.

[ visse tilfeelde ber agenturet udsatte ivaerkseettelsen eller faerdiggerelsen af nogle eller alle foranstalt-
ninger i det padiatriske forskningsprogram for at sikre, at forskning ikke gennemfores, inden det er
sikkert og etisk at gennemfore den, og at kravet om undersogelsesdata om bern ikke hindrer eller
forsinker godkendelsen af leegemidler til andre befolkninger.

Agenturet ber yde gratis videnskabelig rddgivning som et incitament til sponsorer til udvikling af
leegemidler til barn. For at sikre videnskabelig konsistens ber agenturet forvalte forbindelserne mellem
Det Padiatriske Udvalg og Arbejdsgruppen for Videnskabelig Radgivning under Udvalget for Human-
medicinske Lagemidler samt kontakten mellem Det Padiatriske Udvalg og de evrige fellesskabsudvalg
og -arbejdsgrupper vedrgrende leegemidler.

De cksisterende procedurer for markedsforingstilladelse for humanmedicinske legemidler ber ikke
@ndres. Det folger imidlertid af kravet om, at resultaterne af undersegelser hos bern skal fremlegges
i henhold til et godkendt padiatrisk forskningsprogram, at de kompetente myndigheder ber kontrol-
lere, at der er overensstemmelse med det godkendte padiatriske forskningsprogram, og de dispensa-
tioner og udsettelser der er givet pa det eksisterende valideringstrin for ansegninger om markeds-
foringstilladelse. Vurderingen af sikkerhed, kvalitet og virkning af laegemidler til bern og udstedelsen
af markedsforingstilladelser ber fortsat falde ind under de kompetente myndigheders ansvarsomride.
Det Pxdiatriske Udvalg bor bedes om en udtalelse om overensstemmelse og en udtalelse om sikker-
hed, kvalitet og virkning af et leegemiddel hos bern.

For at kunne forsyne fagfolk i sundhedsvasenet og patienter med oplysninger om sikker og effektiv
anvendelse af leegemidler til bern og for at fremme gennemsigtigheden ber oplysninger vedrerende
resultaterne af undersggelser hos bern samt status for de padiatriske forskningsprogrammer, dispen-
sationer og udsattelser indgd i produktinformationen. Hvis alle foranstaltningerne i det pediatriske
forskningsprogram er gennemfort, bor dette registreres i markedsferingstilladelsen og bruges som
grundlag for belenninger til virksomheder for gennemforelse af forskningsprogrammet.

(') EFT L 311 af ad 28.11.2001, s. 67. Senest @ndret ved direktiv 2004/27[EF (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 34).
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For at kunne genkende laeegemidler, der er godkendt til anvendelse hos bern efter gennemforelsen af et
godkendt padiatrisk forskningsprogram, og for at give mulighed for receptudskrivning ber det fast-
sattes, at navnet pa leegemidler med en padiatrisk indikation i henhold til et godkendt pediatrisk
forskningsprogram skal angives pd etiketten med det europeeiske logo anbragt nedenunder. Dette
logo skal symbolsk vise legemidlets bidrag til sundheden og udvelges ved en europeisk konkur-
rence for born.

For at skabe incitamenter for godkendte laeegemidler, der ikke leengere er beskyttet af intellektuelle
ejendomsrettigheder, er det nedvendigt at indfere en ny type markedsferingstilladelse: markedsforings-
tilladelse til paediatrisk brug. En markedsferingstilladelse til padiatrisk brug ber udstedes efter de
eksisterende procedurer for markedsferingstilladelser, men ber specifikt finde anvendelse pé leegemid-
ler, der udelukkende er udviklet til anvendelse hos bern. Det ber vere muligt, at der som navn pé et
leegemiddel, der har en markedsforingstilladelse til padiatrisk brug, kan benyttes et eksisterende navn
pa et tilsvarende leegemiddel, der er godkendt til voksne, for pa den made at udnytte, at navnet allerede
er kendt, og samtidig drage fordel af den dataeneret, der er forbundet med en ny markedsferingstil-
ladelse.

En ansggning om en markedsforingstilladelse til paediatrisk brug ber indeholde data vedrgrende laege-
midlets anvendelse i den padiatriske befolkning indsamlet i overensstemmelse med et godkendt padi-
atrisk forskningsprogram. Disse data kan stamme fra offentliggjort litteratur eller fra nye undersogelser.
En ansegning om en markedsforingstilladelse til padiatrisk brug ber ogsd kunne henvise til de data,
der er indeholdt i sagsmaterialet for et legemiddel, som er eller har varet godkendt i Fallesskabet.
Dette har til formal at skabe et yderligere incitament for smd og mellemstore virksomheder, herunder
firmaer, der fremstiller generiske leegemidler, til at udvikle ikke-patenterede laegemidler til bern.

Forordningen ber indeholde foranstaltninger, der giver Fellesskabets befolkning bedst mulig adgang til
nye legemidler, der er afprovet og tilpasset paediatrisk brug, og som minimerer mulighederne for, at
der gives belgnninger og incitamenter, som dakker hele Fallesskabet, samtidig med at der er dele af
Feellesskabets padiatriske befolkning, der ikke drager fordel af adgangen til et nyligt godkendt laege-
middel. En ansegning om markedsforingstilladelse, herunder en ansggning om markedsferingstil-
ladelse til paediatrisk brug, der indeholder resultaterne af undersggelser, som er gennemfert i overens-
stemmelse med et godkendt pezdiatrisk forskningsprogram, ber kunne behandles efter Feellesskabets
centraliserede procedure, jf. artikel 5 til 15 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Nér et godkendt paediatrisk forskningsprogram har fert til godkendelse af en padiatrisk indikation for
et leegemiddel, der allerede markedsfores med andre indikationer, ber indehaveren af markedsforings-
tilladelsen veere forpligtet til at markedsfore leegemidlet med den padiatriske indikation senest to &r
efter godkendelsen af indikationen. De kompetente myndigheder bor i scerlige tilfelde, hvor der er
tale om administrative forsinkelser, og under usedvanlige omstendigheder, kunne afvige fra denne
bestemmelse. Sddanne afvigelser bor begrundes beherigt. Dette markedsforingskrav ber kun galde
for allerede godkendte leegemidler og ikke for leegemidler, der godkendes via en markedsforingstil-
ladelse til paediatrisk brug.

Der ber indferes en frivillig procedure, sd det bliver muligt at opnd en enkelt udtalelse pa feellesskabs-
plan for et nationalt godkendt leegemiddel, hvis der i henhold til et godkendt padiatrisk forsknings-
program indgédr data om bern i ansegningen om markedsforingstilladelse. Til dette formdl kan pro-
ceduren i artikel 32 til 34 i direktiv 2001/83/EF anvendes. Dette vil give mulighed for, at der inden for
Feellesskabet kan treeffes en harmoniseret afgerelse om anvendelse af leegemidlet hos bern og om
leegemidlets indferelse i alle nationale produktinformationer. I mellemtiden bor der udarbejdes en
europeeisk peediatrisk formular, som kan benyttes til indsamling af alle de oplysninger, der i de
forskellige medlemsstater foreligger om et legemiddel, som onskes markedsfort i Unionen, men
som hidtil kun har veret markedsfort pd nationalt plan.

Det er vigtigt at sikre, at mekanismerne for legemiddelovervigning tilpasses de serlige krav til data
om sikkerheden hos bern, herunder data om mulige langtidsvirkninger. Med hensyn til virkning hos
born kan det ogsd vere nedvendigt med yderligere undersegelser efter godkendelsen. Derfor ber der
indferes et yderligere krav om, at ansegeren i en ansegning om en markedsferingstilladelse, der inde-
holder resultaterne af undersegelser, som er gennemfort i overensstemmelse med et godkendt pedi-
atrisk forskningsprogram, skal angive, hvordan den langfristede opfelgning af legemidlets eventuelle
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bivirkninger og virkninger i den peadiatriske befolkning kan sikres. Hvor der er serlig grund til agtpa-
givenhed, er det desuden nodvendigt, at Det Pediatriske Udvalg sikrer, at ansegeren foreleegger og
ivaerksatter et risikostyringssystem ogfeller udferer serlige undersegelser efter markedsforingen som
en betingelse for markedsforingstilladelsen.

(26) For leegemidler, der er omfattet af kravet om indsendelse af padiatriske data, ber der gives en belon-

ning i form af en seks-méneders forleengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat, der er indfert
ved Radets forordning (E@F) nr. 1768/92 (), hvis alle foranstaltningerne i den godkendte padiatriske
forskningsplan er gennemfort, hvis der er igangsat markedsforingsprocedurer i overensstemmelse
med direktiv 2004/27/EF, og hvis relevant information om undersogelsesresultaterne indgér i
produktinformationen.

(27) Da belenningen gives for gennemforelse af undersegelser hos bern og ikke for pdvisning af, at et

leegemiddel er sikkert og effektivt hos bern, ber der gives en belonning, selv om laegemidlet ikke
godkendes med en padiatrisk indikation. For at forbedre de tilgaengelige oplysninger om leegemidlers
anvendelse hos padiatriske befolkninger ber relevant information om anvendelsen hos pediatriske
befolkninger dog indgd i produktinformationen for det godkendte laeegemiddel.

(28) 1 henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 141/2000 af 16. december 1999 om

leegemidler til sjeeldne sygdomme (3) far leegemidler, der er udpeget som laegemidler til sjeldne syg-
domme, ti ars eksklusiv ret pd markedet i forbindelse med udstedelse af en markedsforingstilladelse til
en indikation vedrerende sjeldne sygdomme. Da siddanne leegemidler ofte ikke er patentbeskyttede,
kan der ikke gives belgnning i form af en forlaeengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat, og
hvis de er patentbeskyttede, vil en sddan forleengelse udgere et dobbelt incitament. Med hensyn til
leegemidler til sjaeldne sygdomme ber man i stedet for at forlenge det supplerende beskyttelsescertifi-
kat derfor forleenge den tidrige periode med eksklusiv ret pd markedet for leegemidler til sjeldne syg-
domme til tolv ar, hvis kravet om data vedrgrende brug hos bern er fuldt ud opfyldt.

(29) Foranstaltningerne i denne forordning ber ikke vere til hinder for anvendelsen af andre incitamenter

eller belgnninger. For at sikre gennemsigtigheden af de forskellige foranstaltninger pd fellesskabsplan
og 1 medlemsstaterne ber Kommissionen udarbejde en detaljeret liste over alle tilgeengelige incitamen-
ter pad grundlag af oplysninger, som medlemsstaterne har tilvejebragt. Foranstaltningerne i denne for-
ordning, herunder godkendelsen af padiatriske forskningsprogrammer, bor ikke udgere en begrun-
delse for modtagelse af andre fallesskabsincitamenter til stotte for forskning sdsom finansiering af
forskningsprojekter under de flerdrige rammeprogrammer for Fallesskabets indsats inden for forsk-
ning, teknologisk udvikling og demonstration.

(30) For at gore oplysninger om anvendelse af leegemidler hos bern mere tilgeengelige og undgé en gen-

(31)

tagelse af undersegelser hos bern, som ikke fojer nyt til den samlede viden, ber den europziske
database, der er oprettet ved artikel 11 i direktiv 2001/20/EF, indeholde et europeisk register over
kliniske forsag med laegemidler til peediatrisk brug omfattende alle igangverende, afbrudte og afslut-
tede padiatriske undersegelser i bide Fellesskabet og tredjelande. Sddanne undersogelser bor ligeledes
indleeses i databaser over igangverende klinisk forskning pd nationalt plan. Undersagelser hos
born, der allerede er gennemfort i tredjelande, bor ikke gentages. Hvis det er uundgdeligt, bor det
imidlertid veere muligt at gennemfore kontrolundersogelser.

Kliniske forseg i den pediatriske befolkning kan krave sarlig ekspertise, serlige metoder og i nogle
tilfelde sarlige faciliteter og ber udferes af investigatorer, der har en hensigtsmassig uddannelse. Et
netvark, der forbinder eksisterende nationale initiativer og forsegscentre, og som tager hensyn til
internationale data med det formdl at opbygge de nedvendige kompetencer pd europzisk plan, vil
bidrage til at fremme samarbejdet og undgd dobbeltundersegelser. Dette netvaerk ber medvirke til
styrkelse af grundlaget for det europeiske forskningsrum i forbindelse med rammeprogrammerne for
Feellesskabets indsats inden for forskning, teknologisk udvikling og demonstration, vere til gavn for
den padiatriske befolkning og udgere en kilde til information og sagkundskab for industrien.

()
)

EFT L 182 af 2.7.1992, s. 1. Senest &ndret ved tiltreedelsesakten af 2003.
EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1.
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(32) Hvad angér visse godkendte leegemidler, kan medicinalvirksomheder allerede ligge inde med data om

sikkerhed og virkning hos bern. For at forbedre den tilgeengelige information om anvendelsen af
leegemidler i den pediatriske befolkning ber virksomheder, der ligger inde med sddanne data, veare
forpligtet til at indsende dem til alle kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor legemidlet er
godkendt. Dataene kan sdledes blive vurderet, og om nedvendigt ber oplysninger medtages i den
produktinformation, der henvender sig til fagfolk i sundhedsvasenet og patienter.

(33) Fellesskabsfinansiering ber overvejes for at dakke alle aspekter af Det Padiatriske Udvalgs og agentu-

rets arbejde i forbindelse med forordningens gennemforelse, sd som vurdering af de padiatriske forsk-
ningsprogrammer, gebyrfrihed for videnskabelig rddgivning og informations- og gennemsigtighedsfor-
anstaltninger, herunder databasen vedrerende padiatriske undersogelser og netvzarket.

(34) De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne forordning ber vedtages i overens-

stemmelse med Rédets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de nermere vilkdr
for udgvelsen af de gennemferelsesbefgjelser, der tillegges Kommissionen ().

(35) Forordning (EQF) nr. 176892, direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 ber derfor

@ndres i overensstemmelse hermed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

AFSNIT [
INDLEDENDE BESTEMMELSER

Kapitel 1

Genstand og definitioner

Artikel 1

Denne forordning fastleegger bestemmelser om udviklingen af humanmedicinske legemidler med henblik pa
at opfylde den pediatriske befolknings serlige terapeutiske behov uden at udsatte bern for unedvendige
Kliniske eller andre forsog - navnlig hvad angdr leegemidler, som allerede anvendes af born, der er ramt af
sjeeldne arvelige tilstande — og i overensstemmelse med direktiv 2001/20/EF.

Artikel 2

I denne forordning finder folgende definitioner anvendelse ud over definitionerne i artikel 1 i direktiv

2001/83/EF:

1) pediatrisk befolkning: den del af befolkningen, der befinder sig i alderen mellem fodsel og 18 ar

2) padiatrisk forskningsprogram: et forsknings- og udviklingsprogram, der har til formal at sikre til-
vejebringelse af de data, der er ngdvendige for at fastsatte betingelserne for godkendelse af et leegemid-
del til behandling af den pediatriske befolkning

3) legemiddel, som er godkendt til en padiatrisk indikation: et legemiddel, der er godkendst til brug i hele

eller en del af den pediatriske befolkning, og for hvilket oplysningerne om godkendt indikation er
angivet i det resumé af produktets egenskaber, som er udarbejdet i overensstemmelse med artikel 11 i
direktiv 2001/83/EF.

()

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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Kapitel 2
Fastleeggelse af behovene

Artikel 3

Medlemsstaterne indsamler alle disponible data om alle eksisterende og nedvendige anvendelsesformer for
legemidler og udarbejder en opgorelse over de udekkede behov i den peediatriske befolkning. De indbe-
retter disse data til agenturet senest et dr efter denne forordnings ikrafttreeden.

Det Pediatriske Udvalg, der er oprettet ved artikel 7, giver anvisninger om form og indhold af de data,
der skal indsamles.

Artikel 4

Pi grundlag af de i artikel 3 nevnte data og efter horing af Kommissionen, medlemsstaterne og
de berorte parter udarbejder Det Peediatriske Udvalg en specifik opgorelse over behovene for leegemidler
til born.

Ved udarbejdelsen af opgerelsen over terapeutiske behov tages der hensyn til, hvor preevalente de pageldende tilstande er
i den peediatriske befolkning, hvor alvorlige de tilstande, der skal behandles, er, hvorvidt der findes andre behandlings-
former for tilstandene, og hvorvidt disse behandlingsformer er egnede, herunder hvilken virknings- og bivirkningsprofil
de har, og til eventuelle specifikt padiatrirelaterede sikkerhedsspergsmal.

Agenturet offentliggor opgorelsen senest to dr efter denne forordnings ikrafttreeden og ajourferer den
regelmessigt og mindst en gang om dret, idet det ogsd tager hensyn til data fra forseg udfort i tredje-
lande. Opgorelsen tager desuden sigte pi at opstille forskningsprioriteter.

Artikel 5

Agenturet udvikler med videnskabelig bistand fra Det Pediatriske Udvalg et europeeisk netverk af eksisterende
nationale og europeeiske netverk, investigatorer og centre med seerlig ekspertise inden for undersagelser af den peediatri-
ske befolkning.

Formalet med det europeeiske netverk er bl.a. at koordinere undersogelser vedrarende peediatriske leegemidler, at opbygge
den noedvendige videnskabelige og administrative kompetence pd europeeisk plan og at undgd, at undersogelser af og
forsag med bern udfores dobbelt.

Senest et dr efter denne forordnings ikrafttreeden vedtager agenturets styrelse pd forslag af eksekutivdi-
rektoren og efter horing af Kommissionen, medlemsstaterne og de berorte parter en gennemforelsesstra-
tegi med henblik pd oprettelse og drift af det europeiske netverk. Dette netverk skal, i fornodent
omfang vere foreneligt med styrkelsen af grundlaget for det europeiske forskningsrum i forbindelse
med Feellesskabets rammeprogrammer for forskning, teknologisk udvikling og demonstration.

Artikel 6

Senest et dr efter denne forordnings ikrafttreden opstiller Kommissionen og medlemsstaterne et peedi-
atrisk forskningsprogram til finansiering af undersogelser vedrorende peediatrisk anvendelse af leegemid-
ler, navnlig legemidler, der ikke er beskyttet af et patent eller et supplerende certifikat.

Programmet tager hojde for de i artikel 4, stk. 3, nevnte prioriteringer.
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KAPITEL 3
PADIATRISK UDVALG

Artikel 7

1.  Senest seks mdneder efter denne forordnings ikrafttreeden oprettes der et pediatrisk udvalg under
agenturet.

Agenturet varetager sekretariatsopgaverne for Det Padiatriske Udvalg og yder teknisk og videnskabelig
bistand.

2. Medmindre andet bestemmes i denne forordning, finder forordning (EF) nr. 726/2004 anvendelse pa
Det Pediatriske Udvalg.

3. Agenturets eksekutivdirektor sorger for passende koordinering mellem Det Paediatriske Udvalg og
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler, Udvalget for Leegemidler til Sjeldne Sygdomme, disses arbejds-
grupper og andre radgivende videnskabelige grupper.

Agenturet udarbejder serlige procedurer for eventuelle horinger mellem disse.

Artikel 8

1.  Det Padiatriske Udvalg bestdr af folgende medlemmer:
a) fem medlemmer af Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler, der udpeges af dette

b) én person fra hver medlemsstat — der udpeges af denne — hvis kompetente nationale myndighed ikke
er reprasenteret ved de medlemmer, der udpeges af Udvalget for Humanmedicinske Laeegemidler

) ti personer, der udpeges af Kommissionen efter hering af Europa-Parlamentet pd grundlag af en
offentlig indkaldelse af interessetilkendegivelser for at repreesentere berneleger, andre specialleger
med seerlig peediatrisk indsigt, alment praktiserende leger, farmaceuter, specialister i legemiddelover-
vdgning og folkesundhed samt foreldreforeninger.

Med henblik pa litra b) etableres der et samarbejde mellem medlemsstaterne, som koordineres af agenturets
eksekutivdirektor, for at sikre, at den endelige sammensaetning af Det Pediatriske Udvalg dekker de viden-
skabelige omrdder, der er relevante for pediatriske leegemidler, herunder mindst: farmaceutisk udvikling,
padiatrisk medicin, padiatrisk farmaci, paediatrisk farmakologi, padiatrisk forskning, legemiddelovervag-
ning og etik.

2. Medlemmerne af Det Pediatriske Udvalg udpeges for en periode pa tre &r, der kan fornyes. Ved mader
i Det Padiatriske Udvalg kan de lade sig ledsage af eksperter.

3. Det Padiatriske Udvalg valger af sin midte en formand for en periode pé tre dr, der kan fornyes én
gang.

4. Agenturet offentliggor medlemmernes navne og videnskabelige kvalifikationer.

Artikel 9

1.  Under udarbejdelsen af udtalelser gor Det Padiatriske Udvalg sit yderste for at nd til enighed pé et
videnskabeligt grundlag. Hvis der ikke kan opnas enighed, vedtages udtalelsen af flertallet af medlemmerne.
Udtalelsen omtaler de afvigende holdninger og begrundelserne herfor.

Udtalelsen offentliggores straks.
2. Det Padiatriske Udvalg fastsztter selv sin forretningsorden til brug for gennemforelsen af sine opgaver.
Forretningsordenen treeder i kraft, ndr agenturets styrelse og derefter Kommissionen har afgivet positiv

udtalelse.

3. To representanter for Kommissionen og agenturets eksekutivdirekter eller dennes repreesentant kan
deltage i alle Det Paediatriske Udvalgs meder.
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Artikel 10

Medlemmerne af Det Pediatriske Udvalg og dettes eksperter forpligter sig til at handle uathengigt og i
offentlighedens interesse. De md ikke have finansielle eller andre interesser i medicinalindustrien, der kan
pavirke deres uvildighed.

Alle direkte eller indirekte interesser, der kan have relation til medicinalindustrien, optegnes i et register, der
fores af agenturet, og som offentligheden har adgang til. Dette register ajourfores arligt.

Medlemmerne af Det Padiatriske Udvalg og dettes eksperter afgiver pd hvert mede erklering om serlige
interesser, der kan anses for at kompromittere deres uathangighed i forhold til dagsordenspunkterne.

Medlemmerne af Det Padiatriske Udvalg og dettes eksperter er forpligtede til, selv efter at deres hverv er
ophert, ikke at videregive oplysninger om forhold, der er omfattet af tavshedspligten.

Artikel 11

1.  Det Padiatriske Udvalgs opgaver er bla.:

a) at vurdere indholdet af padiatriske forskningsprogrammer vedrgrende leegemidler, som forelagges det i
henhold til denne forordning, og afgive udtalelse herom

b) at vurdere dispensationer og udszttelser og afgive udtalelse herom

¢) efter anmodning fra Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler, en kompetent myndighed eller anse-
geren at evaluere, hvorvidt en ansegning om markedsforingstilladelse er i overensstemmelse med det
pagaldende godkendte padiatriske forskningsprogram, og afgive udtalelse herom

d) efter anmodning fra Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler eller en kompetent myndighed at eva-
luere de data, der tilvejebringes i henhold til et godkendt pediatrisk forskningsprogram, og afgive
udtalelse om laegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning ved brug i den pediatriske befolkning

e) at rddgive om form og indhold af de data, der skal indsamles til den i artikel 3 omhandlede underso-
gelse, og udarbejde en opgerelse over terapeutiske behov som omhandlet i artikel 4

f) at stotte og radgive agenturet i forbindelse med oprettelsen af det i artikel 5 omhandlede europaiske
netvaerk

g) vederlagsfrit at yde videnskabelig bistand til udarbejdelse af dokumenter, der vedrerer opfyldelsen af
malene i denne forordning

h) at rddgive i spergsmdl vedrerende laegemidler til padiatrisk brug efter anmodning fra agenturets ekse-
kutivdirektor eller Kommissionen

i) i) at udarbejde en specifik opgorelse over behovene for leegemidler til born og sikre, at denne opgo-
relse ajourfores regelmessigt og stilles til ridighed for alle berorte parter (fagfolk, virksomheder,
patienter osv.)

j) at fremme informationskampagner om udvalgets rolle og om de fremgangsmdder, der benyttes ved
forsag med laegemidler til pediatrisk brug.

2. I forbindelse med udferelsen af sine opgaver overvejer Det Pediatriske Udvalg, hvorvidt de foresldede
undersogelser kan forventes at medfere betydelige terapeutiske fordele for den pediatriske befolkning eller
¢j. Udvalget tager ogsi hensyn til bla. eventuelle udtalelser, afgorelser eller rid, der er givet af de kom-
petente myndigheder i tredjelande.
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AFSNIT 1II
KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLADELSER

Kapitel 1

Generelle krav

Artikel 12

1.  En ansegning i henhold til artikel 6 i direktiv 2001/83/EF om markedsferingstilladelse for et human-
medicinsk leegemiddel, som ikke er godkendt i Feellesskabet pa det tidspunkt, hvor denne forordning treeder
i kraft, betragtes kun som gyldig, hvis den ud over de i artikel 8, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF omhandlede
oplysninger og dokumenter indeholder et af folgende elementer:

a) resultaterne af alle de undersegelser, der er gennemfort, og detaljerede oplysninger om alle de data, der
er indsamlet, i overensstemmelse med et godkendt padiatrisk forskningsprogram

b) en afgarelse fra agenturet om dispensation for et bestemt laegemiddel
¢) en afgorelse fra agenturet om gruppedispensation
d) en afgorelse fra agenturet om udsattelse

e) de igangveerende peediatriske undersogelser af produktet, tidsplanen for afslutningen af disse under-
sogelser og agenturets udtalelse om disse punkter.

Med henblik pa litra a) vedleegges ansggningen ogsd agenturets afgorelse om godkendelse af det padiatriske
forskningsprogram.

2. De dokumenter, der forelagges i henhold til stk. 1 skal samlet dackke alle padiatriske delbefolkninger.

Artikel 13

Denne forordnings artikel 12 finder anvendelse pd ansegninger om godkendelse af nye indikationer, her-
under peediatriske indikationer, nye dispenseringsformer og nye indgiftsméader for godkendte legemidler,
der er beskyttet af et supplerende beskyttelsescertifikat i henhold til forordning (EQF) nr. 1768/92 eller af
et patent, der opfylder betingelserne for udstedelse af et supplerende beskyttelsescertifikat.

Kommissionens forordning (EF) nr. 1085/2003 af 3. juni 2003 om behandling af cendringer af betin-
gelserne i markedsforingstilladelser for humanmedicinske legemidler og veteringerlegemidler, som er
omfattet af Rddets forordning (EQF) nr. 2309/93 (") finder i relevante tilfelde anvendelse.

Stk. 1 finder ogsd anvendelse, ndr ansegeren dokumenterer, at leegemidlet udger en betydelig terapeutisk,
videnskabelig eller teknisk innovation, jf. forordning (EF) nr. 726/2004, scerlig artikel 3, stk. 2, litra b).

Artikel 14

Artikel 12 og 13 finder ikke anvendelse pa legemidler, der er godkendt i henhold til artikel 10, 10a, 13 til 16
eller 16a til 16i i direktiv 2001/83/EF.

() EUT L 159 af 27.6.2003, s. 24.



17.8.2006

Den Europaiske Unions Tidende

C193E[235

Onsdag, den 7. september 2005

Artikel 15

Kommissionen udarbejder i samrdd med medlemsstaterne, agenturet og andre bererte parter de narmere
bestemmelser om form og indhold, som ansegninger om godkendelse eller @ndring af et padiatrisk forsk-
ningsprogram og anmodninger om dispensation eller udsettelse skal overholde for at vaere gyldige.

Kapitel 2

Dispensationer

Artikel 16

1. Der gives dispensation for foreleeggelse af de i artikel 12, stk. 1, litra a), omhandlede oplysninger for et
bestemt laegemiddel eller for en legemiddelgruppe, hvis det er godtgjort, at et af folgende forhold ger sig
galdende:

a) det md antages, at det pageldende leegemiddel eller den pigaldende legemiddelgruppe ikke vil have
den tilsigtede virkning eller frembyde den fornedne sikkerhed i hele eller en del af den peadiatriske
befolkning

b) den sygdom eller tilstand, som legemidlet eller legemiddelgruppen er beregnet til, forekommer kun
hos voksne

¢) det pagzldende leegemiddel medferer ikke betydelige terapeutiske fordele frem for eksisterende behand-
lingsformer for padiatriske patienter.

2. Dispensationen i henhold til stk. 1 kan kun gives med henvisning til en eller flere specificerede padi-
atriske delbefolkninger, en eller flere specificerede terapeutiske indikationer eller en kombination af disse.
Artikel 17

Det Pxdiatriske Udvalg kan pa eget initiativ vedtage en udtalelse, hvori det pad grundlag af artikel 16, stk. 1,
henstiller, at der indremmes dispensation for et bestemt leegemiddel eller for en legemiddelgruppe som
omhandlet i artikel 16, stk. 1.

Sé snart Det Paediatriske Udvalg vedtager en udtalelse, finder proceduren i afdeling 4 anvendelse. Er der tale
om en gruppedispensation, finder kun artikel 30, stk. 4, anvendelse.
Artikel 18

1. Ansggeren kan med henvisning til artikel 16, stk. 1 anmode agenturet om dispensation for et bestemt

leegemiddel.

2. Efter modtagelsen af ansogningen udpeger Det Padiatriske Udvalg en ordferer og vedtager inden for
hejst 60 dage en udtalelse om, hvorvidt der ber indremmes dispensation for et bestemt laegemiddel.

[ denne 60-dages-periode kan ansggeren eller Det Padiatriske Udvalg anmode om et mede.

Det Padiatriske Udvalg kan eventuelt anmode ansggeren om at supplere de forelagte oplysninger og doku-
menter. Gor Det Padiatriske Udvalg brug af denne mulighed, suspenderes fristen pd 60 dage indtil det
tidspunkt, hvor de supplerende oplysninger foreligger.

3. S& snart Det Pediatriske Udvalg vedtager en udtalelse, finder den i kapitel 4 fastlagte procedure anven-
delse. Agenturet underretter inden for syv hverdage ansegeren herom. Ansegeren underrettes om begrun-
delsen for afgarelsen.
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Artikel 19

1.  Agenturet forer en liste over alle dispensationer. Listen ajourfores regelmessigt (mindst hver sjette
mdned) og gores offentligt tilgengelig hurtigst muligt.

2. Det Pxdiatriske Udvalg kan til enhver tid vedtage en udtalelse, hvori det henstiller, at en indremmet
dispensation tages op til fornyet overvejelse.

Ved en @ndring, der bererer en dispensation for et bestemt legemiddel, finder den i kapitel 4 fastlagte
procedure anvendelse.

Ved en @ndring, der bergrer en gruppedispensation, finder artikel 30, stk. 5, anvendelse.

3. Huvis en dispensation for et bestemt leegemiddel eller en leegemiddelgruppe tilbagekaldes, finder kravet i
artikel 12 og 13 ikke anvendelse i en periode pd 36 mdneder fra datoen for legemidlets eller leegemiddelgrup-
pens fjernelse fra listen over dispensationer.

Kapitel 3

Padiatrisk forskningsprogram

Afdeling 1

Anmodninger om godkendelse

Artikel 20

1. Nér der pétenkes en ansggning i henhold til artikel 12, stk. 1, litra a) eller d), skal der udarbejdes et
padiatrisk forskningsprogram, som forelegges agenturet til godkendelse.

2. I det pediatriske forskningsprogram foreslds en tidsplan for samt foranstaltninger til vurdering af
leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning i alle eventuelt bererte padiatriske delbefolkninger. Herudover
beskrives eventuelle foranstaltninger med henblik pd at tilpasse leegemidlets formulering for at lette dets
accept og brug samt gge dets sikkerhed og virkning i forskellige paediatriske delbefolkninger.

Artikel 21

1. Ved ansogninger som omhandlet i artikel 12 og 13 kan det padiatriske forskningsprogram, herunder
et sammendrag, med en anmodning om godkendelse tidligst forelegges, nir anden fase af de farmakoki-
netiske undersogelser pd voksne mennesker er afsluttet for at sikre, at forskningsprogrammerne kan for-

muleres konkret og dermed opfylde kravene til kliniske undersogelser pi born.

Sifremt denne anmodning ikke er forelagt pd tidspunktet for afslutningen af de farmakokinetiske under-
sogelser pd mennesker, skal ansogeren fremlegge de igangverende pediatriske undersogelser og tidspla-
nen for afslutningen af disse undersogelser. Den kompetente myndighed sorger sammen med ansegeren
for opfolgning af disse punkter.

2. Senest 10 dage efter modtagelsen af den i stk. 1 omhandlede anmodning efterpraver agenturet, at den
opfylder betingelserne.

3. Agenturet kan eventuelt anmode ansggeren om at indgive supplerende oplysninger og dokumenter, og
i sa fald suspenderes fristen pd 10 dage indtil det tidspunkt, hvor de supplerende oplysninger foreligger.
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Artikel 22

1.  Efter modtagelsen af et gyldigt forslag til padiatrisk forskningsprogram udpeger Det Padiatriske
Udvalg en ordforer og skal inden for hejst 60 dage vedtage en udtalelse om, hvorvidt de foresldede under-
sogelser vil sikre tilvejebringelse af de data, der er nedvendige for at fastsatte betingelserne for anvendelse af
leegemidlet til behandling af den padiatriske befolkning eller delbefolkninger heraf, og hvorvidt de forven-
tede terapeutiske fordele berettiger de foresldede undersogelser.

Inden for denne periode kan ansegeren eller Det Paediatriske Udvalg anmode om et mede.

2. Inden for den i stk. 1 anforte 60-dages-periode kan Det Pediatriske Udvalg anmode ansggeren om at
foresld @ndringer til programmet, og i sa fald forleenges den i stk. 1 omhandlede frist for vedtagelsen af den
endelige udtalelse med hejst 60 dage. I sddanne tilfeelde kan ansggeren eller Det Paediatriske Udvalg anmode
om et yderligere mede inden for dette tidsrum. Fristen suspenderes indtil det tidspunkt, hvor de pdgeldende
cendringer er foretaget.

Artikel 23

Sa snart Det Pediatriske Udvalg vedtager en udtalelse, uanset om denne er positiv eller negativ, finder den i
kapitel 4 fastlagte procedure anvendelse.

Artikel 24

Hvis Det Pediatriske Udvalg efter at have gennemgdet et padiatrisk forskningsprogram konkluderer, at
artikel 16, stk. 1, litra a), b) eller ¢), finder anvendelse pé det pagaldende laegemiddel, vedtager det en negativ
udtalelse i henhold til artikel 22, stk. 1.

I sddanne tilfelde vedtager Det Padiatriske Udvalg en udtalelse, hvori der indremmes dispensation i henhold
til artikel 17, hvorefter den i kapitel 4 fastlagte procedure finder anvendelse.

Afdeling 2

Udseattelser

Artikel 25

1.  Samtidig med at der forelaegges et padiatrisk forskningsprogram i henhold til artikel 21, stk. 1, kan der
anmodes om udsettelse af pabegyndelsen eller afslutningen af nogle af eller alle foranstaltningerne i pro-
grammet. En sddan udsettelse skal vare begrundet i videnskabelige eller tekniske forhold eller i forhold
vedrerende folkesundheden.

Der indremmes under alle omstendigheder udsettelse, ndr det er hensigtsmaessigt at gennemfore underso-
gelser pd voksne mennesker, inden der pabegyndes undersegelser i den padiatriske befolkning, eller nir
undersogelser i den padiatriske befolkning vil tage leengere tid end undersagelser pé voksne.

2. Pé grundlag af erfaringerne med anvendelsen af denne artikel kan Kommissionen vedtage bestemmel-
ser efter proceduren i artikel 54, stk. 2, for at uddybe de forhold, hvormed udsettelser begrundes.

Artikel 26

1.  Samtidig med at Det Pxdiatriske Udvalg vedtager en positiv udtalelse i henhold til artikel 22, stk. 1,
vedtager det pd eget initiativ eller efter anmodning fra ansegeren i henhold til artikel 25 en udtalelse om
udsaettelse af pdbegyndelsen eller afslutningen af nogle af eller alle foranstaltningerne i det paediatriske forsk-
ningsprogram, hvis betingelserne i artikel 25 er opfyldt.
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I en udtalelse, hvorved der indremmes udsattelse, fastsattes fristerne for pabegyndelse eller afslutning af de
pagaldende foranstaltninger.

2. S& snart Det Padiatriske Udvalg vedtager en udtalelse om udsattelse som omhandlet i stk. 1, finder
den i kapitel 4 fastlagte procedure anvendelse.

Afdeling 3

Andring af et padiatrisk forskningsprogram

Artikel 27

Hvis ansegeren, efter at det padiatriske forskningsprogram er blevet godkendt, stader pd vanskeligheder i
forbindelse med gennemforelsen, som medferer, at programmet ikke kan realiseres eller ikke lengere er
egnet, kan han over for Det Padiatriske Udvalg foresld andringer eller anmode om udszttelse eller dispen-
sation med en udferlig begrundelse. Det Padiatriske Udvalg gennemgér inden 60 dage andringerne eller
anmodningen om udscettelse eller dispensation og vedtager en udtalelse, hvori det foresldr at afvise eller
godtage dem, og foreslir si vidt muligt en frist for fremleggelsen af ansagerens cendrede peediatriske
forskningsprogram. S3 snart Det Padiatriske Udvalg vedtager en udtalelse, uanset om denne er positiv eller
negativ, finder den i kapitel 4 fastlagte procedure anvendelse.

Afdeling 4

Overensstemmelse med det peadiatriske forskningsprogram

Artikel 28

Det Padiatriske Udvalg kan i folgende tilfelde blive anmodet om at afgive udtalelse om, hvorvidt de af
ansggeren gennemforte undersegelser er i overensstemmelse med det godkendte padiatriske forskningspro-
gram:

a) af ansegeren — inden han indgiver en ansegning om markedsforingstilladelse eller sndring af en
sadan, jf. henholdsvis artikel 12 og 13

b) af agenturet eller den kompetente myndighed — i forbindelse med valideringen af en ansegning, jf.
litra a), der ikke indeholder en udtalelse om overensstemmelse vedtaget som folge af en anmodning i
henhold til litra a)

¢) af Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler eller den kompetente myndighed — i forbindelse med
evalueringen af en ansegning, jf. litra a), ndr der er tvivl om overensstemmelsen, og der ikke allerede er
afgivet udtalelse som folge af en anmodning i henhold til litra a) eller b).
Medlemsstaterne skal tage hensyn til en sddan udtalelse.
Hvis Det Pediatriske Udvalg anmodes om at afgive udtalelse i henhold til stk. 1, skal det gore dette senest
60 dage efter modtagelsen af anmodningen.
Artikel 29
Hvis den kompetente myndighed under den videnskabelige evaluering af en gyldig ansegning konkluderer,

at undersegelserne ikke stemmer overens med det godkendte padiatriske forskningsprogram, kan leegemid-
let ikke komme i betragtning til de i artikel 40 og 41 fastsatte belgnninger.

Kapitel 4

Procedure

Artikel 30

1.  Senest 30 dage efter modtagelsen af Det Padiatriske Udvalgs udtalelse kan ansegeren indgive en
skriftlig, udferligt begrundet anmodning til agenturet om genbehandling af udtalelsen.
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2. Senest 30 dage efter modtagelsen af en anmodning om genbehandling i medfor af stk. 1 afgiver Det
Padiatriske Udvalg efter at have udpeget en ny ordferer, der skal kunne udsporge ansogeren direkte, en ny
udtalelse, hvori det bekrafter eller sendrer sin tidligere udtalelse. Ansogeren kan ogsd tilbyde at lade sig
udsporge. Ordforeren informerer straks udvalget skriftligt om detaljerne ved kontakterne med ansogeren.
Udtalelsen skal vaere behorigt begrundet, og begrundelsen for afgerelsen vedlagges den nye udtalelse, der
bliver den endelige.

3. Hvis ansegeren inden for den i stk. 1 omhandlede 30-dages frist ikke anmoder om genbehandling,
bliver Det Padiatriske Udvalgs udtalelse endelig.

4. Senest 15 dage efter modtagelsen af Det Pediatriske Udvalgs endelige afgorelse vedtager agenturet
en afgorelse. Denne afgorelse meddeles ansogeren skriftligt og med detaljeret begrundelse.

5. Ved en gruppedispensation som omhandlet i artikel 17 vedtager agenturet en afgorelse, der offentlig-
gores.

Kapitel 5

Diverse bestemmelser

Artikel 31

En sponsor af et legemiddel, der er beregnet til padiatrisk brug, kan forud for foreleeggelsen af et paediatrisk
forskningsprogram og under dettes gennemforelse anmode agenturet om rddgivning vedrerende tilrettelaeg-
gelse og gennemforelse af de forskellige afprevninger og underseggelser, der er nedvendige for at pavise
leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning i den padiatriske befolkning i overensstemmelse med artikel 57,
stk. 1, litra n), i forordning (EF) nr. 726/2004.

Herudover kan sponsoren anmode om rddgivning vedrerende tilrettelaeggelse og gennemforelse af leegemid-
delovervagning og risikostyringssystemer som omhandlet i artikel 39.

Agenturet giver radgivning i henhold til denne artikel vederlagsfrit.

AFSNIT III
MARKEDSFORINGSTILLADELSESPROCEDURER

Artikel 32

Medmindre andet er bestemt i dette afsnit, er markedsforingstilladelsesprocedurerne for markedsferingstil-
ladelser, der er omfattet af dette afsnit, underlagt bestemmelserne i forordning (EF) nr. 726/2004 eller direk-
tiv 2001/83EE.

Kapitel 1

Markedsferingstilladelsesprocedurer for ansggninger
omfattet af artikel 12 og 13

Artikel 33

1. I overensstemmelse med den procedure, der er fastlagt i artikel 5 til 15 i forordning (EF) nr. 726/2004
kan der indgives ansggninger om en markedsferingstilladelse som omhandlet i denne forordnings artikel 12,
stk. 1, for et leegemiddel, der omfatter én eller flere padiatriske indikationer udvalgt pd grundlag af under-
segelser, som er gennemfert i overensstemmelse med et godkendt padiatrisk forskningsprogram.
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Nér der udstedes en tilladelse, anfores alle resultaterne af de pdgaldende undersegelser i produktresuméet
for leegemidlet og, hvis det er relevant, pé indlegssedlen for leegemidlet, hvis den kompetente myndighed
skonner, at oplysningerne er nadvendige for patienten, uanset om alle de berorte padiatriske indikationer
er blevet godkendt eller ¢j. Det skal i si fald tydeligt fremgd, hvilke paediatriske indikationer der er
godkendt, og hvilke der ikke er godkendt.

2. Nér der udstedes en markedsferingstilladelse eller en sddan endres, anferes en eventuel dispensation
eller udsattelse, som er indremmet i medfer af denne forordning, i produktresuméet og, hvis det er rele-
vant, pd indleegssedlen for det pageldende leegemiddel.

3. Hvis ansegningen stemmer overens med alle foranstaltningerne i det gennemferte godkendte padiatri-
ske forskningsprogram, og resultaterne af undersogelser foretaget i overensstemmelse med dette program er
anfert i produktresuméet, tilfojer den kompetente myndighed en erklering i markedsforingstilladelsen om,
at ansegningen stemmer overens med det godkendte padiatriske forskningsprogram.

Artikel 34

I overensstemmelse med den procedure, der er fastlagt i artikel 32, 33 og 34 i direktiv 2001/83EF kan der
for leegemidler, som er godkendt i henhold til direktiv 2001/83/EF, indgives en ansegning som omhandlet i
denne forordnings artikel 13 med henblik pa godkendelse af en ny indikation, herunder udvidelse af en
tilladelse til ogsd at omfatte den pediatriske befolkning, en ny dispenseringsform eller en ny indgiftsmade.

Ansegningen skal opfylde det i artikel 12, stk. 1, litra a), fastsatte krav.

Proceduren begranses til en evaluering af de dele af produktresuméet, der skal @ndres.

Kapitel 2

Markedsferingstilladelse til paediatrisk brug

Artikel 35

1. I denne forordning forstds ved en markedsferingstilladelse til padiatrisk brug en markedsferingstil-
ladelse, der udstedes for et humanmedicinsk laegemiddel, som ikke er beskyttet af et supplerende beskyttel-
sescertifikat i henhold til Ridets forordning (EQF) nr. 1768/92 eller af et patent, der opfylder betingelserne
for udstedelse af det supplerende beskyttelsescertifikat, og som udelukkende galder for de af leegemidlets
terapeutiske indikationer, der er relevante for dets brug i padiatriske befolkninger eller delbefolkninger,
herunder en passende styrke, dispenseringsform og indgiftsmade.

2. Indgivelse af en ansegning om markedsferingstilladelse til padiatrisk brug udelukker pd ingen méde,
at der kan ansgges om markedsforingstilladelse for andre indikationer.

3. En ansegning om markedsforingstilladelse til paediatrisk brug ledsages af de oplysninger og dokumen-
ter, der er nedvendige for at pavise leegemidlets sikkerhed, kvalitet og virkning hos bern, herunder eventuelle
specifikke data, der er nedvendige for at godtgere en passende styrke, dispenseringsform og indgiftsmade, i
overensstemmelse med et godkendt padiatrisk forskningsprogram.

Ansggningen skal desuden vedlaegges agenturets afgerelse om godkendelse af det padiatriske forskningspro-
gram.

4. I en ansegning om markedsferingstilladelse til padiatrisk brug kan der, hvis det er relevant, henvises
til data i sagsmaterialet for et legemiddel, som er eller har vaeret godkendt i en medlemsstat eller i Felles-
skabet, jf. artikel 14, stk. 11, i forordning (EF) nr. 726/2004 eller artikel 10 i direktiv 2001/83/EF.
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5. Et legemiddel, for hvilket der udstedes en markedsferingstilladelse til padiatrisk brug, kan have det
samme navn som et legemiddel, der indeholder samme virksomme stof, og for hvilket der er udstedt en
tilladelse til samme indehaver til brug hos voksne.

Artikel 36

Med forbehold af artikel 3, stk. 2, i forordning (EF) nr. 726/2004 kan der anseges om markedsferingstil-
ladelse til peediatrisk brug i overensstemmelse med den procedure, der er fastlagt i samme forordnings
artikel 5 til 15.

Kapitel 3

Identificering

Artikel 37

Nér der er udstedt en markedsforingstilladelse for et leegemiddel med en padiatrisk indikation baseret pd
resultaterne af undersggelser, som er gennemfort i overensstemmelse med et godkendt padiatrisk forsk-
ningsprogram, angives legemidlets navn pé etiketten i alle padiatriske praesentationsformer og med det
europeeiske logo anbragt nedenunder.

Dette logo udveelges ved en europeisk konkurrence for born. Logoet skal symbolsk vise leegemidlets
bidrag til sundheden.

De neermere enkeltheder omkring konkurrencens gennemforelse fastlegges af agenturet.

Stk. 1 gaelder, uanset om navnet pé leegemidlet er et sernavn eller et fellesnavn, jf. henholdsvis artikel 1,
nr. 20 og 21, i direktiv 2001/8 3/EF.

Bestemmelserne i nerverende artikel finder ogsi anvendelse pd legemidler, der er godkendt inden
nerverende forordnings ikrafttreeden, og som udelukkende omfatter peediatriske indikationer.

AFSNIT IV
KRAV EFTER GODKENDELSEN

Artikel 38

Nér et legemiddel godkendes med en peadiatrisk indikation efter gennemforelsen af et godkendt padiatrisk
forskningsprogram, og det pageldende leegemiddel allerede markedsfores med andre indikationer, markeds-
forer indehaveren af markedsforingstilladelsen leegemidlet med den padiatriske indikation sd vidt muligt
inden for et dr efter godkendelsen af denne indikation og hajst to dr efter denne godkendelse. De kompe-
tente myndigheder opretter et offentligt tilgengeligt register over disse frister.

De kompetente myndigheder kan i scerlige tilfeelde, hvor der er tale om administrative forsinkelser, afvige
fra denne bestemmelse. Sidanne afvigelser begrundes behorigt.

Artikel 39

1. I felgende tilfelde oplyser ansegeren, hvilke foranstaltninger der ud over de normale krav til overvag-
ning efter markedsfering skal sikre opfelgningen af legemidlets virkning og eventuelle bivirkninger ved
padiatrisk brug:

a) ansegninger om markedsferingstilladelse for et leegemiddel med en padiatrisk indikation
b) ansegninger om medtagelse af en padiatrisk indikation i en eksisterende markedsferingstilladelse

¢) ansegninger om markedsferingstilladelse til padiatrisk brug.
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2. Tildelingen af en markedsforingstilladelse med en peediatrisk indikation forudsetter, at firmaet
opretter et risikostyringssystem. Myndigheden kan desuden om nodvendigt kreve swrlige undersogelser
gennemfort. Risikostyringssystemet skal bestd af en rakke aktiviteter og indgreb, der har til formél at
forebygge eller mindske risiciene ved leegemidler, herunder evaluering af indgrebenes virkning.

Evalueringen af et eventuelt risikostyringssystems effektivitet og resultaterne af eventuelle undersogelser
medtages i de periodiske, opdaterede sikkerhedsberetninger, der er omhandlet i artikel 104, stk. 6, i direktiv
2001/83/EF og artikel 24, stk. 3, i forordning (EF) nr. 726/2004.

Herudover kan den kompetente myndighed anmode om foreleggelse af supplerende rapporter, hvori effek-
tiviteten af et eventuelt risikostyringssystem og resultaterne af eventuelle undersogelser evalueres.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen har ikke ret til at offentliggore oplysninger om leegemiddelover-
vdgningsspergsmdl uden agenturets samtykke.

3.  Oplysninger om bivirkninger, der fremkommer i forbindelse med legemiddelovervigning, og som
indberettes for og efter markedsforing, samles i et offentligt tilgeengeligt register.

4. Ved en udsattelse indsender indehaveren af markedsforingstilladelsen hvert r en rapport til agenturet
om, hvor langt han er ndet med de padiatriske undersogelser i overensstemmelse med agenturets afgorelse
om godkendelse af det padiatriske forskningsprogram og udszttelse.

Agenturet underretter den kompetente myndighed, hvis det konstateres, at indehaveren af markedsforings-
tilladelsen ikke har overholdt agenturets afgorelse om godkendelse af det pediatriske forskningsprogram og
udsaettelse.

5. Agenturet fastleegger de narmere retningslinier for anvendelsen af denne artikel.

6.  For at der kan garanteres fuldstendig uafhengighed, skal aktiviteterne i forbindelse med legemid-
delovervigning finansieres med offentlige tilskud svarende til de opgaver, de kompetente myndigheder er
blevet palagt.

7. Hvis et leegemiddel er godkendt til en peediatrisk indikation, og indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen har nydt godt af bestemmelserne i artikel 40, 41 eller 42, og hvis indehaveren af markeds-
foringstilladelsen ophorer med at markedsfore leegemidlet, giver indehaveren af markedsforingstilladelsen
tredjemand tilladelse til at anvende den farmakologiske, preekliniske og kliniske dokumentation, der ind-
gdr i legemidlets sagsakter, jf. artikel 10c, i direktiv 2001/83/EF. Indehaveren af markedsforingstilladel-
sen informerer agenturet om sin hensigt om at ophere med markedsforingen, og agenturet offentliggor
dette.

AFSNIT V
BELONNINGER OG INCITAMENTER

Artikel 40

1. Hvis en ansegning i henhold til artikel 12 eller 13 indeholder resultaterne af alle de undersogelser, der
er gennemfort i overensstemmelse med et godkendt padiatrisk forskningsprogram, har indehaveren af
patentet eller det supplerende beskyttelsescertifikat ret til en seks-maneders forlengelse af den periode, der
er omhandlet i artikel 13, stk. 1 og 2, i forordning (E@F) nr. 1768/92.

Forste afsnit finder ogsd anvendelse, ndr det gennemforte godkendte padiatriske forskningsprogram ikke
forer til godkendelse af en padiatrisk indikation, men resultaterne af de gennemforte undersegelser anfores
i produktresuméet og, hvis det er relevant, pa indlaegssedlen for det berorte leegemiddel.

2. Nar en markedsferingstilladelse indeholder den i artikel 33, stk. 3, omhandlede erklaring, leegges denne
til grund for anvendelsen af stk. 1 i denne artikel.

3. Nar procedurerne i direktiv 2001/83/EF er blevet anvendt, indremmes den i stk. 1 omhandlede
forlengelse pd seks maneder i de medlemsstater, hvor leegemidlet er godkendt, eller i dem, hvor der er
igangsat markedsferingsprocedurer i overensstemmelse med direktiv 2004/27/EF.
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4. Stk. 1, 2 og 3 finder anvendelse pd leegemidler, der er beskyttet af et supplerende beskyttelsescertifikat
i henhold til Radets forordning (EQF) nr. 1768/92 eller af et patent, der opfylder betingelserne for udstedelse
af et supplerende beskyttelsescertifikat. De finder ikke anvendelse pé legemidler, der er udpeget som lege-
midler til sjeldne sygdomme i henhold til forordning (EF) nr. 141/2000, eller pd legemidler, for hvilke det
aktive stof allerede er eller har veret beskyttet af et patent, der deekker den samme peediatriske brug eller
formulering, eller har opndet en anden form for data- eller markedseneret pi den samme pediatriske
brug i EU.

5. Den i stk. 1 omhandlede forlengelse kan kun gives én gang for hvert leegemiddel.

Artikel 41

Nér der indgives en ansegning om markedsforingstilladelse for et legemiddel, der er udpeget som laegemid-
del til sjeldne sygdomme i medfer af forordning (EF) nr. 141/2000, og ansegningen indeholder resultaterne
af alle de undersogelser, der er gennemfort i overensstemmelse med et godkendt padiatrisk forskningspro-
gram, og den i nerverende forordnings artikel 33, stk. 3, omhandlede erklering derefter tilfajes i den
markedsforingstilladelse, der udstedes, forlenges den i artikel 8, stk. 1, i forordning (EF) nr. 141/2000
omhandlede tidrige periode til tolv r.

Stk. 1 finder ogsd anvendelse, ndr det gennemforte godkendte paediatriske forskningsprogram ikke forer til
godkendelse af en pediatrisk indikation, men resultaterne af de gennemferte undersegelser anferes i pro-
duktresuméet og, hvis det er relevant, pa indlegssedlen for det berorte leegemiddel. Hvor det konstateres, at
betingelserne for at benytte den fastlagte procedure for leegemidler til sjeldne sygdomme er opfyldt hos en
seerlig peediatrisk subpopulation, der er identificeret i overensstemmelse med de af Det Pediatriske
Udvalg fastlagte kriterier og metoder, kan indehaveren af tilladelsen veelge, hvilken af de to procedurer
han vil benytte.

Artikel 42

1.  For en markedsforingstilladelse til padiatrisk brug, som er udstedt i henhold til artikel 5 til 15 i
forordning (EF) nr. 726/2004, gzlder de i artikel 14, stk. 11, i nevnte forordning omhandlede perioder for
data- og markedsforingsbeskyttelse.

2. For en markedsforingstilladelse til padiatrisk brug, som er udstedt i overensstemmelse med de i direk-
tiv 2001/83/EF fastlagte procedurer, gelder de i artikel 10, stk. 1, i nevnte direktiv omhandlede perioder for
data- og markedsforingsbeskyttelse.

Artikel 43

1. Ud over de i artikel 40, 41 og 42 fastsatte belonninger og incitamenter kan leegemidler til padiatrisk
brug komme i betragtning til incitamenter, som Feallesskabet eller medlemsstaterne indferer for at stotte
forskning i og udvikling af leegemidler til paediatrisk brug samt udbuddet heraf.

2. Senest et ar efter denne forordnings ikrafttreedelse tilsender medlemsstaterne Kommissionen detalje-
rede oplysninger om de foranstaltninger, de matte have truffet for at stette forskning i og udvikling af
leegemidler til paediatrisk brug samt udbuddet heraf. Disse oplysninger ajourfares regelmaessigt efter anmod-
ning fra Kommissionen.

3. Senest 18 madneder efter denne forordnings ikrafttredelse offentligger Kommissionen en detaljeret
opgerelse over alle de incitamenter, Fellesskabet og medlemsstaterne har indfert for at stette forskning i
og udvikling af leegemidler til padiatrisk brug samt udbuddet heraf. Denne opgerelse ajourfores regelmaes-
sigt og gores tilgaengelig for offentligheden.

Artikel 44

1. Aret efter vedtagelsen af nerverende forordning skal der indfores et europeisk program for forsk-
ning i legemidler til born med henblik pd at stette undersogelserne af eksisterende leegemidler eller
af eksisterende aktive stoffer, som ikke er omfattet af en patentbeskyttelse eller et supplerende beskyttel-
sescertifikat.
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2. Dette fellesskabsprogram benevnes MICE-programmet.

3. P forslag af Kommissionen vedtager Europa-Parlamentet og Rddet, i henhold til bestemmelserne i
traktaten, finansielle bestemmelser om indforelsen og forvaltningen af dette program.

4.  Programmet forvaltes af agenturet, som, under opsyn af Kommissionen, udarbejder specifikke ind-
kaldelser af forslag. Disse indkaldelser af forslag skal si vidt muligt baseres pd en finansieringsgrad, der
vil kunne deekke alle eller i det mindste en stor del af omkostningerne ved de pikreevede undersogelser.

AFSNIT VI
KOMMUNIKATION OG KOORDINERING

Artikel 45

1. Relevante oplysninger om forseg, der er omfattet af godkendte padiatriske forskningsprogrammer,
herunder forseg, som udferes i tredjelande, registreres i den europeiske database, der er oprettet i henhold
til artikel 11 i direktiv 2001/20/EF. Som undtagelse fra denne bestemmelse sorger agenturet for, at en del
af disse oplysninger gores offentligt tilgengelige.

Enkeltheder om resultaterne af alle fuldforte undersogelser, der gennemfores i overensstemmelse med et
godkendt peediatrisk forskningsprogram, hvad enten det afsluttes for tiden eller ej, samt enkeltheder
vedrorende resultaterne af alle de undersogelser, der finansieres af Feellesskabet og medlemsstaterne med
henblik pa at stette forskning i og udvikling af legemidler til peediatrisk brug og gere dem tilgengelige,
herunder alle undersagelser, der finansieres ved hjeelp af MICE-programmet, offentliggores af agenturet
sammen med i givet fald alle relevante konklusioner for leegemidler i samme terapeutiske klasse, der
deekker samme peediatriske anvendelsesomride.

2. Kommissionen udarbejder pa forslag af agenturet og i samrdd med medlemsstaterne og de bergrte
parter anvisninger om, hvilke af de i stk. 1 omhandlede oplysninger, der skal registreres i den europziske
database, som er oprettet i henhold til artikel 11 i direktiv 2001/20/EF, om indholdet af de oplysninger, der
gores offentligt tilgengelige, og om agenturets ansvar og opgaver i forbindelse hermed.

Artikel 46

1. Senest et ar efter denne forordnings ikrafttreedelse forelaegges alle padiatriske undersegelser, der pé
ikrafttraedelsesdatoen allerede er gennemfort, og som vedrerer legemidler, der er godkendt i Feellesskabet,
for den kompetente myndighed til evaluering.

Den kompetente myndighed ajourferer om fornedent produktresuméet og indlegssedlen og @ndrer mar-
kedsforingstilladelsen i overensstemmelse hermed. De kompetente myndigheder udveksler oplysninger om
de forelagte undersogelser og disses indvirkning pd de markedsforingstilladelser, de vedreorer.

Agenturet koordinerer denne udveksling af oplysninger.

2. Alle eksisterende padiatriske undersegelser, jf. stk. 1, og alle paediatriske undersogelser indledt for
denne forordnings ikrafttreeden skal kunne optages i et peediatrisk forskningsprogram og tages i betragt-
ning af Det Padiatriske Udvalg, ndr det vurderer ansggninger om dispensationer og udsettelser, samt af de
kompetente myndigheder, ndr de vurderer ansggninger indgivet i medfer af artikel 12, 13 eller 35.

3. Pediatriske undersogelser, jf. stk. 1, der pd datoen for denne forordnings ikrafttraedelse allerede er
forelagt til evaluering i et tredjeland, kan ikke komme i betragtning til de i artikel 40, 41 og 42 fastsatte
belgnninger og incitamenter.
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Artikel 47

Andre undersegelser, der sponsoreres af indehaveren af markedsferingstilladelsen, og som indebarer anven-
delse i den padiatriske befolkning af et leegemiddel, for hvilket der foreligger en markedsfaringstilladelse,
forelegges den kompetente myndighed senest seks maneder efter gennemforelsen, uanset om de er gennem-
fort i overensstemmelse med et godkendt padiatrisk forskningsprogram eller ej.

Stk. 1 geelder, uanset om indehaveren af markedsferingstilladelsen agter at ansege om en padiatrisk indika-
tion eller ¢j.

Den kompetente myndighed ajourferer om fornedent produktresuméet og indlegssedlen og @ndrer mar-
kedsferingstilladelsen i overensstemmelse hermed.

De kompetente myndigheder udveksler oplysninger om de forelagte undersogelser og disses indvirkning pa
de markedsferingstilladelser, de vedrerer.

Agenturet koordinerer denne udveksling af oplysninger.

AFSNIT VII
ALMINDELIGE OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Kapitel 1

Almindelige bestemmelser

Afdeling 1
Gebyrer, fellesskabsfinansiering, sanktioner og rapporter
Artikel 48
1. Nér en ansegning om markedsforingstilladelse til padiatrisk brug indgives i overensstemmelse med
proceduren i forordning (EF) nr. 726/2004, fastsxttes sterrelsen af det nedsatte gebyr for behandling af
ansegningen om og videreforelse af markedsforingstilladelsen i de bestemmelser, der skal fastsattes i over-

ensstemmelse med artikel 70 i forordning (EF) nr. 726/2004.

2. Radets forordning (EF) nr. 297/95 af 10. februar 1995 om fastsettelse af gebyrer til Det Europeeiske Agentur
for Leegemiddelvurdering (") finder anvendelse.

3. Felgende vurderinger foretages vederlagsfrit af Det Padiatriske Udvalg:

a) vurderinger af ansegninger om dispensation

b) vurderinger af ansegninger om udszttelse

¢) vurderinger af padiatriske forskningsprogrammer

d) evalueringer af overensstemmelse med det godkendte padiatriske forskningsprogram.

Artikel 49

Det i artikel 67 i forordning (EF) nr. 726/2004 fastsatte bidrag fra Fellesskabet daekker Det Padiatriske
Udvalgs arbejde, herunder videnskabelig bistand fra eksperter, og af agenturets arbejde, herunder vurdering
af padiatriske forskningsprogrammer, videnskabelig rddgivning og den gebyrfrihed, der eventuelt indrem-
mes i medfer af denne forordning, og stetter agenturets virksomhed i henhold til denne forordnings artikel 5
0g 45.

Endvidere opstilles et scerligt program for forskning i ikke-patenterede leegemidler til born, finansieret af
midler fra sundhedspolitikken.

(') EFT L 35 af 15.2.1995, s. 1. Senest eendret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 494/2003 (EUT L 73 af 19.3.2003,
s. 6).
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Artikel 50

Feellesskabets bidrag stetter ogsd undersogelser som led i MICE-programmet, hvor akademisk forskning
kommer til at spille en veesentlig rolle.

Artikel 51

1. Medlemsstaterne fastsatter de sanktioner, der skal anvendes i tilfelde af overtredelse af nervarende
forordning eller af gennemforelsesforanstaltninger fastsat pd grundlag heraf vedrerende leegemidler, som er
godkendt efter procedurerne i direktiv 2001/83/EF, jf. dog protokollen vedrgrende De Europeiske Felles-
skabers privilegier og immuniteter, og de treffer de fornedne foranstaltninger for at sikre gennemforelsen.
Sanktionerne skal vare effektive, st i et rimeligt forhold til overtradelsen og have afskrackkende virkning og
sd vidt muligt vere harmoniseret.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om disse foranstaltninger senest den [...]. De oplyser hurtigst
muligt om eventuelle efterfolgende @ndringer heraf.

2. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om retssager, der er anlagt angdende overtraedelser
af denne forordning.

3. Efter anmodning fra agenturet kan Kommissionen paleegge skonomiske sanktioner i tilfelde af over-
traedelse af narverende forordning eller af gennemforelsesforanstaltninger fastsat pa grundlag heraf vedre-
rende laeegemidler, som er godkendt efter proceduren i forordning (EF) nr. 726/2004. Sanktionernes maksi-
male storrelse samt betingelserne og de narmere regler for inkassering heraf fastsattes i overensstemmelse
med den i denne forordnings artikel 54, stk. 2, omhandlede procedure.

4. Kommissionen offentligger navnene pd de pigeldende indehavere af markedsforingstilladelser og pd
enhver, der overtreder bestemmelserne i denne forordning eller i en anden forordning, der vedtages i
overensstemmelse med den, samt de pdlagte okonomiske sanktioners storrelse og begrundelserne herfor.

Artikel 52

1.  Kommissionen offentliggar pa grundlag af en rapport fra agenturet og mindst én gang om dret en liste
over virksomheder, der har draget fordel af belenningerne og incitamenterne i denne forordning, samt over
virksomheder, der ikke har opfyldt deres forpligtelser i henhold til denne forordning. Medlemsstaterne ind-
sender disse oplysninger til agenturet.

2. Senest seks dr efter denne forordnings ikrafttraedelse offentligger Kommissionen en generel rapport
om erfaringerne med dens anvendelse, herunder en detaljeret opgerelse over alle legemidler, der er god-
kendt til padiatrisk brug siden ikrafttreedelsen. Kommissionen foretager specielt en analyse af operatio-
nerne i forbindelse med incitamenter og belonninger, jf. artikel 40 og 41, med en finansiel evaluering
af forskningsudgifterne og udbyttet af disse incitamenter. Viser analysen en ddrlig tilpasning af
mekanismen i forhold til de tilstraebte eller opndede resultater, foreslis en endring af de pdgeeldende
artikler.

AFDELING 2
UDVALG

Artikel 53

Kommissionen vedtager efter hering af agenturet og i overensstemmelse med den i artikel 54, stk. 2,
omhandlede procedure, passende bestemmelser for udferelsen af Det Pediatriske Udvalgs opgaver, jf.
artikel 11, i form af en forordning.
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Artikel 54

Kommissionen bistds af Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler, der er nedsat ved

artikel 121 i direktiv 2001/83/EF.

2.

Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afgarelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468|EF, faststtes til tre maneder.

Kapitel 2
Zndringer

Artikel 55

[ forordning (EQF) nr. 1768/92 foretages folgende @ndringer:

1)

[ artikel 7 tilfojes folgende stykke:

»3.  Ansegning om forlengelse af gyldighedsperioden for et certifikat, der allerede er udstedt i hen-
hold til artikel 13, stk. 3, i denne forordning og artikel 40 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. .../2005 af ... [padiatriske leegemidler] (), indgives senest seks mdneder inden certifikatets
bortfald

() EUTL ..«

I artikel 8 foretages folgende @ndringer:

I stk. 1 tilfojes folgende litra:

»d) hvis ansegningen om et certifikat indeholder en anmodning om forlengelse af gyldighedsperioden
i henhold til artikel 13, stk. 3, i denne forordning og artikel 40 i forordning (EF) nr. .../2005
[paediatriske leegemidler]:

i) en kopi af erkleeringen om overensstemmelse med et gennemfort godkendt padiatrisk forsk-
ningsprogram, som ombhandlet i artikel 40, stk. 3, i forordning (EF) nr. .../2005 [pediatriske
leegemidler]

ii) om nedvendigt, ud over kopien af markedsferingstilladelserne, jf. litra b), kopier af markeds-
foringstilladelserne for alle de ovrige medlemsstater, jf. artikel 40, stk. 4, i forordning (EF) nr.
.../2005 [padiatriske leegemidler].«

Folgende stykke indszttes:

»la.  En ansegning om forlengelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt certifikat skal inde-
holde:

a) en kopi af det allerede udstedte certifikat

b) en kopi af erkleeringen om overensstemmelse med et gennemfort godkendt paediatrisk forsknings-
program, jf. artikel 40, stk. 3, i forordning (EF) nr. .../2005 [pediatriske leegemidler]

¢) kopier af markedsferingstilladelserne for samtlige medlemsstater.«

Stk. 2 affattes sdledes:

»2.  Medlemsstaterne kan fastswtte, at der skal betales et gebyr for indgivelse af ansegning om certi-
fikat og for ansegning om forlaengelse af certifikatets gyldighedsperiode.«

I artikel 9 foretages folgende @ndringer:

I stk. 1 tilfojes folgende afsnit:

»Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt certifikat indgives til den
kompetente patentmyndighed i den medlemsstat, der har udstedt certifikatet.«



C193E/248

Den Europaiske Unions Tidende

17.8.2006

Onsdag, den 7. september 2005

b)

Folgende stykke tilfojes:

»3.  Stk. 2 finder anvendelse pd meddelelsen om ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden
for et allerede udstedt certifikat. Meddelelsen skal herudover indeholde anmodningen om forlengelse af
certifikatets gyldighedsperiode i henhold til artikel 40 i forordning (EF) nr. .../2005 [padiatriske lage-
midler].«

[ artikel 11 tilfojes folgende stykke:

»3.  Stk. 1 og 2 finder anvendelse pd meddelelsen om forlaengelse af et allerede udstedt certifikats
gyldighedsperiode eller om afslag pd ansegningen herom.c

[ artikel 13 tilfojes folgende stykke:

»3.  De i stk. 1 og 2 fastsatte perioder forlenges med seks maneder i tilfeelde af anvendelsen af
artikel 40 i forordning (EF) nr. .../2005 [pediatriske leegemidler]. I sd fald ma den i denne artikels
stk. 1 fastsatte periode kun forleenges én gang.c

Artikel 56

I artikel 6 i direktiv 2001/83EF affattes stk. 1, forste afsnit, sdledes:

»Intet leegemiddel md markedsfores i en medlemsstat, uden at den kompetente myndighed i denne
medlemsstat har udstedt en tilladelse til markedsfering i henhold til dette direktiv, eller der er udstedt
tilladelse dertil i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, sammenholdt med Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. .../2005 af ... [padiatriske leegemidler]*.

(* EUTL ..«

Artikel 57

I forordning (EF) nr. 726/2004 foretages folgende aendringer:

1)

artikel 56, stk. 1 affattes som folger:

»1.  Agenturet bestdr af:

a) Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler, som har ansvaret for at udarbejde agenturets udtalelser
om spergsmél vedrerende vurderingen af humanmedicinske leegemidler

b) Udvalget for Veterinarlegemidler, som har ansvaret for at udarbejde agenturets udtalelser om
sporgsmal vedrerende vurderingen af veterinarlegemidler

¢) Udvalget for Legemidler til Sjeldne Sygdomme

d) Udvalget for Planteleegemidler

¢) Det Pediatriske Udvalg

f) et sekretariat, som yder udvalgene teknisk, videnskabelig og administrativ bistand og serger for

passende samordning af deres arbejde
g) en eksekutivdirektor, som udferer de opgaver, der er fastsat i artikel 64

h) en bestyrelse, som udferer de opgaver, der er fastsat i artikel 65, 66 og 67.«

Folgende artikel indsattes:

»Artikel 73 a

Afgorelser truffet af agenturet,i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. .../2005
af ... [padiatrisk forordning] kan indbringes for De Europeiske Fellesskabers Domstol i henhold til
bestemmelserne i traktatens artikel 230.

®  EUTL ..«
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KKapitel 3
Afsluttende bestemmelser
Artikel 58

1. Det i artikel 12, stk. 1, fastsatte krav finder ikke anvendelse pd gyldige ansegninger, som er under
behandling pé det tidspunkt, hvor denne forordning traeder i kraft.

2. Paediatriske undersogelser, der er indledt for denne forordnings ikrafttreeden, og som ikke er benyttet
til nogen anden vurdering, skal kunne optages i et peediatrisk forskningsprogram.
Artikel 59

1. Denne forordning treeder i kraft pa tredivtedagen efter offentliggarelsen i Den Europaiske Unions
Tidende.

2. Ansagninger efter artikel 12 og 13, der indeholder resultater fra de samlede undersogelser under et
godkendt peediatrisk forskningsprogram, og som er indgivet til agenturet for denne forordnings ikraft-
treeden, behandles som en ansogning indgivet i overensstemmelse med denne forordning, og den trufne
afgorelse fir virkning fra datoen for denne forordnings ikrafttreden.

2. Artikel 12 anvendes fra ... ().

Artikel 13 anvendes fra ... (7).

Artikel 35 og 36 anvendes fra ... (™).

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i

Pé Europa-Parlamentets vegne Pd Radets vegne
formanden formanden

() 12 madneder efter dette direktivs ikrafttreeden.
(") 18 mdneder efter dette direktivs ikrafttreeden.
(™) 6 maneder efter dette direktivs ikrafttreeden.

P6_TA(2005)0332

Momsopkraevning *

Europa-Parlamentets lovgivningsmessige beslutning om forslag til Radets direktiv om @ndring af
77/388/EQF med henblik pi at forenkle de momsmaessige forpligtelser (KOM(2004)0728 —
C6-0024/2005 — 2004/0261(CNS))

(Heringsprocedure)
Europa-Parlamentet,

— der henviser til Kommissionens forslag til Radet (KOM(2004)0728) (1),

— der henviser til EF-traktatens artikel 93, der danner grundlag for Rddets hering af Parlamentet
(C6-0024/2005),

— der henviser til forretningsordenens artikel 51,

— der henviser til beteenkning fra @konomi- og Valutaudvalget (A6-0228/2005),

(') Endnu ikke offentliggjort i EUT.



