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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1901/2006
af 12. december 2006

om legemidler til padiatrisk brug og om @ndring af forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv
2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab, sarlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (%),

efter horing af Regionsudvalget,

efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og

ud fra felgende betragtninger:

1

Inden et humanmedicinsk leegemiddel markedsferes i en
eller flere medlemsstater, skal det normalt have veeret
underkastet omfattende undersogelser, herunder praekli-
niske og kliniske forseg, for at garantere, at det er sikkert,
af hej kvalitet og effektivt til brug i malgruppen.

Sddanne undersogelser er ikke nedvendigvis foretaget
med henblik pd brug til den padiatriske befolknings-
gruppe, og mange af de laegemidler, der i gjeblikket
anvendes til behandling af den padiatriske befolknings-
gruppe, er ikke blevet undersagt eller godkendst til denne
anvendelse. Det har vist sig, at markedskrefterne i sig
selv ikke er tilstraekkelige til at fremme relevant forskning,
udvikling og godkendelse af legemidler til den padia-
triske befolkningsgruppe.

Manglen pd velegnede laegemidler til den padiatriske
befolkningsgruppe kan fore til problemer som f.eks. util-
straekkelige doseringsoplysninger med heraf folgende aget
risiko for bivirkninger, herunder dedsfald, ineffektiv
behandling pd grund af underdosering, manglende
adgang for den padiatriske befolkningsgruppe til terapeu-
tiske fremskridt, passende formuleringer og administrati-
onsveje samt brug af magistrelle eller officielle prapa-
rater, af en mdske ringe kvalitet, til behandling af den
padiatriske befolkningsgruppe.

() EUTC 267 af 27.10.2005,s. 1.
(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 7.9.2005 (EUT C 193 E af 17.8.2006,

s. 225), Radets falles holdning af 10.3.2006 (EUT C 132 E af 7.6.2006,
s. 1) og Europa-Parlamentets holdning af 1.6.2006 (endnu ikke offent-
liggjort i EUT). Radets afgorelse af 23.10.2006.

(4)

Denne forordning har til formal at lette udviklingen og
adgangen til leegemidler til bern, at sikre, at legemidler
til behandling af den padiatriske befolkningsgruppe
underkastes etisk forskning af hej kvalitet og godkendes
beherigt til anvendelse hos denne befolkningsgruppe, og
at forbedre den tilgaengelige information om anvendelse
af leegemidler i de forskellige paediatriske befolknings-
grupper. Disse méls@tninger bor nds uden at udsette den
padiatriske befolkningsgruppe for unedvendige kliniske
forseg og uden at forsinke godkendelsen af leegemidler til
andre aldersgrupper.

Det bar holdes for gje, at alle bestemmelser vedrerende
leegemidler skal have beskyttelse af folkesundheden som
hovedformdl, og dette mdl skal nds ved hjelp af midler,
der ikke hemmer den frie bevagelighed for sikre laege-
midler i Fallesskabet. Forskellene mellem medlemssta-
ternes love og administrative bestemmelser vedrerende
leegemidler er en hindring for samhandelen inden for
Feellesskabet og har dermed en direkte indvirkning pd
den maéde, hvorpd det indre marked fungerer. Det er
derfor nedvendigt at gennemfore aktioner til fremme af
udvikling og godkendelse af laegemidler til padiatrisk
brug for at forebygge eller fjerne disse hindringer. Trakta-
tens artikel 95 er derfor det korrekte retsgrundlag.

Indforelsen af et system, der omfatter bdde forpligtelser,
belenninger og incitamenter, er nedvendig for at nd disse
mél. Den ngjagtige udformning af disse forpligtelser,
belenninger og incitamenter ber tage hensyn til det
pageldende legemiddels status. Denne forordning ber
finde anvendelse pa alle leegemidler til padiatrisk brug,
og dens anvendelsesomrdde ber derfor omfatte laege-
midler, der er under udvikling og endnu ikke godkendt,
godkendte leegemidler, der stadig er omfattet af intellektu-
elle ejendomsrettigheder, og godkendte legemidler, der
ikke leengere er omfattet af intellektuelle ejendomsrettig-
heder.
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Betaenkelighederne ved at gennemfere forsag i den
padiatriske befolkningsgruppe ber opvejes imod de
etiske beteenkeligheder ved at give legemidler til en
befolkningsgruppe, som de ikke er blevet behgrigt
afprovet pd. Anvendelsen af legemidler, der ikke er
afprovet pa den padiatriske befolkningsgruppe, udger en
trussel mod folkesundheden, som pa en sikker made kan
imedegds ved undersegelser af leegemidler til den paedia-
triske befolkningsgruppe, som omhyggeligt ber kontrol-
leres og overvages ved hjelp af de serlige krav til beskyt-
telse af den peadiatriske befolkningsgruppe, der deltager i
kliniske forsgg i Fallesskabet, jf. Europa-Parlamentets og
Ridets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om
indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love og admi-
nistrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk
praksis ved gennemforelse af kliniske forseg med lege-
midler til human brug (').

Der ber nedsattes et videnskabeligt udvalg, Det Paedia-
triske Udvalg, under Det Europaiske Laegemiddelagentur,
idet folgende benaevnt »agenturet, med ekspertise og
kompetence inden for udvikling og vurdering af alle
aspekter ved legemidler til behandling af pediatriske
befolkningsgrupper. Reglerne om agenturets videnskabe-
lige udvalg, som fastsat i forordning (EF) nr. 726/
2004 (3, ber finde anvendelse pd Det Pediatriske Udvalg.
Medlemmer af Det Padiatriske Udvalg ber derfor ikke
have finansielle eller andre interesser i leegemiddelindu-
strien, som kan pévirke deres upartiskhed, de bear
forpligte sig til at handle uafhaengigt og i offentlighedens
interesse, og de ber hvert ar afgive en erkleering om deres
finansielle interesser. Det Padiatriske Udvalg ber forst og
fremmest vaere ansvarligt for videnskabelig vurdering og
godkendelse af de padiatriske undersegelsesplaner og for
ordningen med dispensationer og udsattelser; det bar
ogsd vaere centralt i forhold til forskellige stotteforanstalt-
ninger i denne forordning. Det Padiatriske Udvalg ber
under udferelsen af sit arbejde overveje de potentielle
betydelige terapeutiske fordele for de peadiatriske
patienter, der deltager i undersogelserne, eller for den
padiatriske befolkning som helhed, herunder behovet for
at undgd unedvendige undersggelser. Det Pediatriske
Udvalg ber overholde galdende fallesskabskrav, herunder
direktiv 2001/20/EF og retningslinje E11 fra Den Interna-
tionale Konference om Harmonisering (ICH) om udvik-
ling af leegemidler til den peadiatriske befolkningsgruppe,
og det ber undgd enhver forsinkelse i godkendelsen af
leegemidler til andre befolkningsgrupper som folge af
kravene til undersogelser hos den peadiatriske befolk-

ningsgruppe.

Der ber fastsattes procedurer for agenturets godkendelse
og endring af en padiatrisk undersagelsesplan, som er
det dokument, udviklingen og godkendelsen af lage-

(') EFTL121af1.5.2001,s. 34.

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31.

marts 2004 om fastlaeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvagning af human- og veterinzermedicinske leegemidler og om
oprettelse af et ecuropwzisk laegemiddelagentur (EUT L 136 af
30.4.2004,s. 1).

(10)

(1)

midler til den padiatriske befolkningsgruppe ber baseres
pd. Den padiatriske undersggelsesplan ber indeholde
oplysninger om tidsplan og de foranstaltninger, der fore-
slas til pavisning af et leegemiddels kvalitet, sikkerhed og
virkning i den padiatriske befolkningsgruppe. Da denne
befolkningsgruppe 1 praksis bestdr af en rakke
delgrupper, ber den pediatriske undersogelsesplan speci-
ficere, hvilke delgrupper der skal underseges, hvilke
midler der skal anvendes, ligesom der ber angives en frist
for undersegelserne.

Indforelsen af en padiatrisk undersogelsesplan i regel-
seettet om humanmedicinske laeegemidler har til formal at
sikre, at udviklingen af leegemidler, der potentielt vil blive
anvendt til den padiatriske befolkningsgruppe, bliver en
integreret del af udviklingen af laegemidler og indgér i
udviklingsprogrammet for voksne. De padiatriske under-
sogelsesplaner ber derfor fremlagges pé et sa tidligt tids-
punkt i produktudviklingen, at undersegelserne hos den
padiatriske befolkningsgruppe, hvis det er relevant, kan
gennemfores, inden ansggningerne om markedsferingstil-
ladelser indgives. Der bor fastsettes en frist for fremlaeg-
gelse af en peadiatrisk undersogelsesplan for at sikre en
tidlig dialog mellem sponsoren og Det Padiatriske
Udvalg. Tidlig fremlaggelse af en padiatrisk undersegel-
sesplan, kombineret med en ansegning om udsattelse
som beskrevet nedenfor, vil desuden forhindre, at
godkendelsen for andre befolkningsgrupper forsinkes. Da
udvikling af legemidler er en dynamisk proces, der
athaenger af resultaterne af igangvarende undersegelser,
ber det om nedvendigt vere muligt at andre en
godkendt plan.

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
fremlaegges enten resultater af undersegelser hos den
padiatriske befolkningsgruppe i henhold til en godkendt
padiatrisk undersogelsesplan eller dokumentation for
dispensation eller udsattelse pé tidspunktet for indgivelse
af en ansegning om markedsferingstilladelse eller en
ansegning vedrerende en ny indikation, en ny legemid-
delform eller en ny administrationsvej. Den padiatriske
undersegelsesplan ber veere grundlaget for en vurdering
af, om dette krav er opfyldt. Imidlertid ber dette krav
ikke omfatte generiske legemidler og biologiske laege-
midler, der svarer til allerede godkendte leegemidler, og
leegemidler, der er godkendt efter proceduren for almin-
delig anerkendt medicinsk anvendelse, samt homgopa-
tiske leegemidler og traditionelle planteleegemidler, der er
godkendt efter de forenklede registreringsprocedurer i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fxllesskabskodeks
for humanmedicinske leegemidler (*).

() EFTL311af28.11.2001,s. 67. Senest andret ved direktiv 2004/27 [EF

(EUTL 136 af 30.4.2004, 5. 34).
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(12)  Der ber fastlegges bestemmelser om forskning finan- sesplaner, dispensationer og udszttelser indgé i produkti-

(15)

(16)

17)

sieret over Fallesskabets forskningsprogrammer i lege-
midler til padiatrisk brug, som ikke er beskyttet af et
patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat.

For at sikre, at forskning vedrerende den padiatriske
befolkningsgruppe kun gennemferes for at opfylde dens
terapeutiske behov, er det ngdvendigt at fastlaegge proce-
durer, s agenturet kan give dispensation fra det i betragt-
ning 11 navnte krav for bestemte laegemidler eller
grupper eller delgrupper af legemidler, som derefter
offentliggores af agenturet. Da viden om det videnskabe-
lige og medicinske omrdde udvikler sig over tid, ber det
fastsaettes, at listerne over dispensationer kan andres.
Hvis en dispensation tilbagekaldes, bar kravet dog ikke
finde anvendelse i et bestemt tidsrum for som minimum
at give tid til, at en padiatrisk undersggelsesplan kan
godkendes, og undersegelser hos den pediatriske befolk-
ningsgruppe kan péabegyndes, inden der anseges om
markedsforingstilladelse.

[ visse tilfeelde ber agenturet udsette ivaerksattelsen eller
feerdiggorelsen af nogle eller alle foranstaltninger i en
padiatrisk undersagelsesplan for at sikre, at forskning
forst gennemfores, nér det er sikkert og etisk at gennem-
fore den, og at kravet om undersegelsesdata om den
padiatriske befolkningsgruppe ikke hindrer eller forsinker
godkendelsen af legemidler til andre befolkningsgrupper.

Agenturet ber yde gratis videnskabelig radgivning som et
incitament til sponsorer til udvikling af laegemidler til
den pzdiatriske befolkningsgruppe. For at sikre videnska-
belig konsistens ber agenturet forvalte forbindelserne
mellem Det Pediatriske Udvalg og Arbejdsgruppen for
Videnskabelig Rddgivning under Udvalget for Humanme-
dicinske Lagemidler samt varetage kontakten mellem Det
Pxdiatriske Udvalg og de eovrige fellesskabsudvalg og
-arbejdsgrupper vedrerende leegemidler.

De eksisterende procedurer for markedsforingstilladelse
for humanmedicinske legemidler ber ikke @ndres. Det
folger imidlertid af det i betragtning 11 nevnte krav, at
de kompetente myndigheder ber kontrollere, at der er
overensstemmelse med den godkendte padiatriske under-
sogelsesplan og de dispensationer og udsettelser, der er
givet pd det eksisterende valideringstrin for ansegninger
om markedsforingstilladelse. Vurderingen af kvalitet,
sikkerhed og virkning af leegemidler til den padiatriske
befolkningsgruppe og udstedelsen af markedsforingstilla-
delser ber fortsat falde ind under de kompetente myndig-
heders ansvarsomrédde. Der ber indferes mulighed for at
bede Det Pediatriske Udvalg om en udtalelse om over-
ensstemmelse og om kvalitet, sikkerhed og virkning af et
leegemiddel hos den padiatriske befolkningsgruppe.

For at kunne forsyne sundhedspersoner og patienter med
oplysninger om sikker og effektiv anvendelse af lage-
midler hos den padiatriske befolkningsgruppe og for at
fremme gennemsigtigheden ber oplysninger vedrerende
resultaterne af undersggelser hos den padiatriske befolk-
ningsgruppe samt status for de peadiatriske undersogel-

(18)

(19)

(21)

nformationen. Nér alle foranstaltningerne i den paedia-
triske undersegelsesplan er gennemfort, ber dette regi-
streres 1 markedsforingstilladelsen og bruges som
grundlag for belgnninger til virksomheder for gennemfo-
relse af undersogelsesplanen.

For at kunne identificere leegemidler, der er godkendt til
anvendelse hos den padiatriske befolkningsgruppe, og
for at give mulighed for receptudskrivning ber det fast-
sxttes, at etiketten pd legemidler med en padiatrisk indi-
kation skal veere forsynet med et symbol, som Kommissi-
onen velger efter indstilling fra Det Paediatriske Udvalg.

For at skabe incitamenter for godkendte leegemidler, der
ikke laengere er beskyttet af intellektuelle ejendomsrettig-
heder, er det nedvendigt at indfere en ny type markedsfo-
ringstilladelse: markedsforingstilladelse til ~peadiatrisk
brug. En markedsforingstilladelse til padiatrisk brug ber
udstedes efter de eksisterende procedurer for markedsfe-
ringstilladelser, men ber specifikt finde anvendelse pa
leegemidler, der udelukkende er udviklet til anvendelse
hos den padiatriske befolkningsgruppe. Der ber veare
mulighed for som navn pa et leegemiddel, for hvilket der
er udstedt en markedsforingstilladelse til padiatrisk brug,
at benytte et eksisterende navn pd et tilsvarende laege-
middel, der er godkendt til voksne, for pd den made at
udnytte, at navnet allerede er kendt, og samtidig drage
fordel af den dataeneret, der er forbundet med en ny
markedsferingstilladelse.

En ansegning om en markedsforingstilladelse til padia-
trisk brug ber indeholde data vedrgrende leegemidlets
anvendelse i den pediatriske befolkningsgruppe
indsamlet i overensstemmelse med en godkendt padia-
trisk undersogelsesplan. Disse data kan stamme fra
offentliggjort litteratur eller fra nye undersegelser. 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 Fellesskabet. Dette har til formal at skabe et
yderligere incitament for smd og mellemstore virksom-
heder, herunder firmaer, der fremstiller generiske laege-
midler, til at udvikle ikke-patenterede laegemidler til den
padiatriske befolkningsgruppe.

Forordningen ber indeholde foranstaltninger, der giver
befolkningen i Fellesskabet bedst mulig adgang til nye
leegemidler, der er afprovet og tilpasset padiatrisk brug,
og som minimerer mulighederne for, at der gives belen-
ninger og incitamenter, som dakker hele Fallesskabet,
samtidig med at dele af Fellesskabets padiatriske befolk-
ningsgruppe ikke drager fordel af adgangen til et nyligt
godkendt legemiddel. En ansggning om markedsforings-
tilladelse, herunder en ansegning om markedsferingstilla-
delse til padiatrisk brug, der indeholder resultaterne af
undersogelser, som er gennemfert i overensstemmelse
med en godkendt peadiatrisk undersggelsesplan, ber
kunne behandles efter Fellesskabets centraliserede
procedure, jf. artikel 5-15 i forordning (EF) nr. 726/2004.
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Nér en godkendt padiatrisk undersogelsesplan har fert til
godkendelse af en padiatrisk indikation for et lege-
middel, der allerede markedsferes med andre indikationer,
ber indehaveren af markedsforingstilladelsen vere
forpligtet til at markedsfore leegemidlet med den paedia-
triske indikation senest to ar efter godkendelsen af indika-
tionen. Dette krav ber kun gezlde for allerede godkendte
leegemidler og ikke for leegemidler, der godkendes via en
markedsferingstilladelse til paediatrisk brug.

Der ber indferes en frivillig procedure, si det bliver
muligt at opnd en enkelt udtalelse pé fallesskabsplan for
et nationalt godkendt leegemiddel, hvis der i henhold til
en godkendt peadiatrisk undersegelsesplan indgédr data
om den padiatriske befolkningsgruppe i ansggningen om
markedsforingstilladelse. Til dette formal kan proceduren
i artikel 32, 33 og 34 i direktiv 2001/83/EF anvendes.
Dette vil give mulighed for, at der inden for Fellesskabet
kan traeffes en harmoniseret afgorelse om anvendelse af
leegemidlet hos den padiatriske befolkningsgruppe og
om legemidlets indferelse i alle nationale produktinfor-
mationer.

Det er vigtigt at sikre, at mekanismerne for leegemiddel-
overvagning tilpasses de sarlige krav til indsamling af
data om sikkerheden ved anvendelse hos den pediatriske
befolkningsgruppe, herunder data om mulige langtids-
virkninger. Med hensyn til virkning hos den pzadiatriske
befolkningsgruppe kan det ogsd vere nedvendigt med
yderligere undersagelser efter godkendelsen. Derfor ber
der indferes et yderligere krav om, at ansegeren i en
ansggning om en markedsforingstilladelse, der indeholder
resultaterne af undersogelser, som er gennemfort i over-
ensstemmelse med en godkendt padiatrisk undersogel-
sesplan, skal angive, hvordan opfelgningen af leegemidlets
eventuelle bivirkninger og virkninger i den pediatriske
befolkningsgruppe kan sikres pa leengere sigt. Hvor der er
seerlig grund til agtpdgivenhed, ber ansegeren foreleegge
og ivarksatte et risikostyringssystem ogfeller udfere
serlige undersggelser efter markedsforingen som en
betingelse for markedsforingstilladelsen.

Af hensyn til folkesundheden er det nedvendigt at sikre
kontinuitet i adgangen til de sikre og effektive leegemidler,
som er godkendete til padiatrisk brug, som denne forord-
ning har fert til udvikling af. Hvis indehaveren af en
markedsferingstilladelse har til hensigt at traeekke et
sddant leegemiddel tilbage fra markedet, ber der vaere
ordninger, der sikrer, at den padiatriske befolkning
fortsat har adgang til det pagaldende leegemiddel. For at
muliggere dette ber agenturet i god tid underrettes om
sadanne hensigter og sikre offentliggorelse heraf.

For laegemidler, der er omfattet af kravet om indsendelse
af padiatriske data, ber der gives en belgnning i form af
seks méneders forlengelse af det supplerende beskyttel-
sescertifikat, der er indfert ved Ridets forordning (EQF)

(27)

(28)

(29)

(30)

nr. 1768/92 ('), hvis alle foranstaltningerne i den
godkendte padiatriske undersggelsesplan er gennemfert,
hvis leegemidlet er godkendt i alle medlemsstater, og hvis
relevant information om undersggelsesresultaterne indgdr
i produktinformationen. Beslutninger truffet af medlems-
staternes myndigheder om fastsxttelse af laegemiddel-
priser eller om hvorvidt leegemidler skal vare omfattet af
nationale sygesikringsordninger, har ingen indflydelse pa
tildelingen af denne belenning.

En ansegning om forlaengelse af gyldighedsperioden for
et certifikat i henhold til denne forordning ber kun
imedekommes, hvis certifikatet er udstedt i henhold til
forordning (EQF) nr. 1768/92.

Da belgnningen gives for gennemforelse af undersogelser
hos den padiatriske befolkningsgruppe og ikke for pavis-
ning af, at et legemiddel er sikkert og effektivt hos den
padiatriske befolkningsgruppe, ber der gives en belon-
ning, selv om laeegemidlet ikke godkendes med en padia-
trisk indikation. For at forbedre de tilgaengelige oplys-
ninger om laegemidlers anvendelse hos den padiatriske
befolkningsgruppe ber relevant information om en sddan
anvendelse dog indgd i produktinformationen for det
godkendte leegemiddel.

I henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 141/2000 af 16. december 1999 om laegemidler
til sjeldne sygdomme () fir leegemidler, der er udpeget
som laegemidler til sjeldne sygdomme, ti drs eksklusiv ret
pa markedet i forbindelse med udstedelse af en markeds-
foringstilladelse til en indikation vedrerende sjeldne
sygdomme. Da sddanne leegemidler ofte ikke er patentbe-
skyttede, kan der ikke gives belonning i form af en
forleengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat, og
hvis de er patentbeskyttede, vil en sddan forlengelse
udgare et dobbelt incitament. Med hensyn til legemidler
til sjeldne sygdomme ber man i stedet for at forleenge
det supplerende beskyttelsescertifikat derfor forlenge den
tidrige periode med eksklusiv ret pd markedet for lege-
midler til sjeldne sygdomme til tolv ar, hvis kravet om
data vedrgrende brug hos den padiatriske befolknings-
gruppe er fuldt ud opfyldt.

Foranstaltningerne i denne forordning ber ikke veere til
hinder for anvendelsen af andre incitamenter eller belen-
ninger. For at sikre gennemsigtigheden af de forskellige
foranstaltninger pa fellesskabsplan og i medlemsstaterne
ber Kommissionen udarbejde en detaljeret liste over alle
tilgeengelige incitamenter pé grundlag af oplysninger, som
medlemsstaterne har tilvejebragt. Foranstaltningerne i
denne forordning, herunder godkendelsen af padiatriske
underspgelsesplaner, ber ikke udgere en begrundelse for
modtagelse af andre fellesskabsincitamenter til stotte for
forskning sdsom finansiering af forskningsprojekter under
Faellesskabets flerdrige rammeprogrammer inden for
forskning, teknologisk udvikling og demonstration.

(") EFT L 182 af 2.7.1992, s. 1. Senest @ndret ved tiltreedelsesakten af

2003.
() EFTL18af22.1.2000,s. 1.
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(31)  For at gere oplysninger om anvendelse af leegemidler hos (35)  Feellesskabsfinansiering ber overvejes for at dakke alle

(32)

(33)

(34)

den padiatriske befolkningsgruppe mere tilgaengelige og
undgd unedig gentagelse af undersegelser hos den padia-
triske befolkningsgruppe, som ikke fgjer nyt til den
samlede viden, ber den europaiske database, der er
oprettet i medfor af artikel 11 i direktiv 2001/20/EF,
indeholde et europzisk register over kliniske forsag med
leegemidler til padiatrisk brug omfattende alle i gangvee-
rende, afbrudte og afsluttede padiatriske undersegelser i
bade Fallesskabet og tredjelande. Agenturet ber offentlig-
gore en del af de oplysninger om padiatriske kliniske
forseg, som er indfert i databasen, samt narmere oplys-
ninger om resultaterne af alle kliniske forseg, der er fore-

lagt de kompetente myndigheder.

En opgerelse over den padiatriske befolkningsgruppes
terapeutiske behov ber udarbejdes af Det Padiatriske
Udvalg efter samrdd med Kommissionen, medlemssta-
terne og bergrte parter og ajourferes regelmassigt. Opgo-
relsen ber indeholde oplysninger om eksisterende laege-
midler, der anvendes til den padiatriske befolknings-
gruppe, og belyse denne befolkningsgruppes terapeutiske
behov og prioriteringerne inden for forskning og udvik-
ling. Dette vil gore det lettere for virksomhederne at finde
muligheder for forretningsudvikling og for Det Padia-
triske Udvalg at bedemme behovet for legemidler og
undersogelser, ndr det skal vurdere udkast til padiatriske
undersogelsesplaner,  dispensationer og  udsettelser,
ligesom sundhedspersoner og patienter vil fi adgang til
en informationskilde, der kan veare en hjalp, ndr der skal
treeffes afgorelse om valg af leegemidler.

Kliniske forseg i den padiatriske befolkningsgruppe kan
kreeve sarlig ekspertise, sarlige metoder og i nogle
tilfeelde seerlige faciliteter og ber udferes af investigatorer
med den rette uddannelse. Et netvaerk, der forbinder eksi-
sterende nationale initiativer og fallesskabsinitiativer samt
forsegscentre med det formél at opbygge de nedvendige
kompetencer pé fellesskabsplan, og som tager hensyn til
data fra Fallesskabet og fra tredjelande, vil bidrage til at
fremme samarbejdet og undgd unedvendige dobbeltun-
dersogelser. Dette netverk ber medvirke til styrkelse af
grundlaget for det europaiske forskningsrum i forbin-
delse med Fellesskabets rammeprogrammer for forsk-
ning, teknologisk udvikling og demonstration, vere til
gavn for den padiatriske befolkningsgruppe og udgere
en kilde til information og sagkundskab for industrien.

Hvad angdr visse godkendte leegemidler kan medicinal-
virksomheder allerede ligge inde med data om sikkerhed
og virkning hos den padiatriske befolkningsgruppe. For
at forbedre den tilgeengelige information om anvendelsen
af legemidler i den padiatriske befolkningsgruppe ber
virksomheder, der ligger inde med sddanne data, veere
forpligtet til at indsende dem til alle kompetente myndig-
heder i de medlemsstater, hvor legemidlet er godkendt.
Dataene kan sédledes blive vurderet, og om nedvendigt
ber oplysninger medtages i den produktinformation, der
henvender sig til sundhedspersoner og patienter.

(36)

(38)

aspekter af Det Padiatriske Udvalgs og agenturets arbejde
i forbindelse med forordningens gennemferelse, s som
vurdering af de padiatriske undersegelsesplaner, gebyr-
frihed for videnskabelig rddgivning og informations- og
gennemsigtighedsforanstaltninger, herunder databasen
vedrgrende padiatriske undersegelser og netvarket.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af
denne forordning ber vedtages i overensstemmelse med
Rédets afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fast-
settelse af de narmere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommissionen (').

Forordning (E@F) nr. 1768/92, direktiv 2001/20/EF,
direktiv 2001/83[EF og forordning (EF) nr. 726/2004 ber
derfor endres i overensstemmelse hermed.

Mélet for denne forordning, nemlig at forbedre adgangen
til leegemidler, der er afprevet med henblik pd peadiatrisk
brug, kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlems-
staterne og kan derfor bedre gennemfores pé fellesskabs-
plan, da man herved vil kunne udnytte fordelene ved et
sd stort marked som muligt og undgé at sprede begran-
sede ressourcer; Fellesskabet kan derfor vedtage foran-
staltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprin-
cippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar denne
forordning ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd
dette mdl —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

AFSNIT 1

INDLEDENDE BESTEMMELSER

KAPITEL 1

Emne og definitioner

Artikel 1

Denne forordning fastlegger bestemmelser om udviklingen af

humanmedicinske leegemidler med henblik pd at opfylde den

padiatriske befolkningsgruppes searlige terapeutiske behov uden
at udsztte denne befolkningsgruppe for unedvendige kliniske
eller andre forseg og i overensstemmelse med direktiv
2001/20/EF.

Artikel 2

I denne forordning finder ud over definitionerne i artikel 1 i
direktiv 2001/83EF folgende definitioner anvendelse:

1) »padiatrisk befolkningsgruppe« den del af befolkningen,
som er mellem 0 (fodselstidspunktet) og 18 ar

(") EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Andret ved afgorelse 2006/512/EF

(EUTL 200 af 22.7.2006, s. 11).
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2) »padiatrisk undersegelsesplanc: et forsknings- og udviklings-
program, der har til formal at sikre tilvejebringelse af de data,
der er ngdvendige for at fastsette betingelserne for godken-
delse af et legemiddel til behandling af den pewdiatriske
befolkningsgruppe

3) »leegemiddel, som er godkendt til en padiatrisk indikation«
et legemiddel, der er godkendt til brug i hele eller en del af
den padiatriske befolkningsgruppe, og for hvilket oplysnin-
gerne om godkendt indikation er angivet i det resumé af
produktets egenskaber, som er udarbejdet i overensstem-
melse med artikel 11 i direktiv 2001/83/EF

4) »markedsforingstilladelse til padiatrisk brug« en markedsfe-
ringstilladelse, der udstedes for et humanmedicinsk lege-
middel, som ikke er beskyttet af et supplerende beskyttelses-
certifikat i henhold til 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 den padiatriske befolkningsgruppe
eller delgrupper heraf, herunder en passende styrke, legemid-
delform og administrationsvej.

KAPITEL 2

Det Pediatriske Udvalg

Artikel 3

1. Senest den 26. juli 2007 oprettes der et padiatrisk udvalg
under Det Europziske Laeegemiddelagentur, der er oprettet ved
forordning (EF) nr. 726/2004, i det folgende benavnt »agen-
turet. Det Peadiatriske Udvalg anses for oprettet, ndr de i
artikel 4, stk. 1, litra a) og b), omhandlede medlemmer er
udnavnt.

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

2. Medmindre andet bestemmes i denne forordning, finder
forordning (EF) nr. 726/2004, herunder bestemmelserne om
medlemmernes uafhengighed og upartiskhed, anvendelse pa
Det Padiatriske Udvalg.

3. Agenturets eksekutivdirektor sikrer passende koordinering
mellem Det Pediatriske Udvalg og Udvalget for Humanmedi-
cinske Lagemidler, Udvalget for Laegemidler til Sjeldne
Sygdomme, disses arbejdsgrupper og andre radgivende videnska-
belige grupper.

Agenturet udarbejder szrlige procedurer for eventuelle heringer
mellem disse.

Artikel 4

1. Det Pediatriske Udvalg bestér af folgende medlemmer:

a) fem medlemmer af og disses suppleanter til Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler, der er udpeget til udvalget i
henhold til artikel 61, stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004.
Disse fem medlemmer og deres suppleanter udpeges til Det
Padiatriske Udvalg af Udvalget for Humanmedicinske Leege-
midler

b) ét medlem og én suppleant, der udpeges af hver medlems-
stat, hvis kompetente nationale myndighed ikke er repraesen-
teret ved de medlemmer, der udpeges af Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler

¢) tre medlemmer og tre suppleanter, der efter hering af
Europa-Parlamentet udpeges af Kommissionen pd grundlag
af en offentlig indkaldelse af interessetilkendegivelser for at
repraesentere sundhedspersoner

d) tre medlemmer og tre suppleanter, der efter hering af
Europa-Parlamentet udpeges af Kommissionen pd grundlag
af en offentlig indkaldelse af interessetilkendegivelser for at
reprasentere patientforeninger.

Suppleanterne reprasenterer og stemmer pa vegne af fraveerende
medlemmer.

Med henblik pé litra a) og b) etableres der et samarbejde mellem
medlemsstaterne, som koordineres af agenturets eksekutivdi-
rektor, for at sikre, at den endelige sammensatning af Det
Pxdiatriske Udvalg, bdde medlemmer og suppleanter, dakker de
videnskabelige omrdder, der er relevante for padiatriske laege-
midler, herunder som minimum: farmaceutisk udvikling, paedia-
trisk medicin, praktiserende laeger, padiatrisk farmaci, padiatrisk
farmakologi, padiatrisk forskning, leegemiddelovervigning, etik
og folkesundhed.

Med henblik pa litra ¢) og d) tager Kommissionen hensyn til
sagkundskaben hos de medlemmer, der er udpeget i henhold til
litra a) og b).

2. Medlemmerne af Det Padiatriske Udvalg udpeges for en
periode pd tre ar, der kan fornyes. Ved meder i Det Padiatriske
Udvalg kan de lade sig ledsage af eksperter.

3. Det Padiatriske Udvalg veelger blandt sine medlemmer en
formand for en periode pé tre ar, der kan fornyes én gang.

4. Agenturet offentligger medlemmernes navne og kvalifika-
tioner.

Artikel 5

1. Under udarbejdelsen af sine udtalelser gar Det Padiatriske
Udvalg sit yderste for at nd til enighed pé et videnskabeligt
grundlag. Hvis der ikke kan opnds enighed, vedtager Det Pedia-
triske Udvalg en udtalelse pd grundlag af flertallet af medlem-
mernes holdning. I udtalelsen redeggres der for de afvigende
holdninger og begrundelserne herfor. Denne udtalelse gares
offentligt tilgaengelig, jf. artikel 25, stk. 5 og 7.
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2. Det Padiatriske Udvalg fastsetter selv sin forretningsorden
til brug for gennemforelsen af sine opgaver. Forretningsordenen
treeder i kraft, ndr agenturets bestyrelse og derefter Kommissi-
onen har afgivet positiv udtalelse.

3. Kommissionens reprasentanter og agenturets eksekutivdi-
rektor eller dennes reprasentanter kan deltage i alle Det Paedia-
triske Udvalgs meder.

Artikel 6

1. Det Padiatriske Udvalgs opgaver er bla.:

a) at vurdere indholdet af peadiatriske undersegelsesplaner
vedrorende laegemidler, som foreleegges det i henhold til
denne forordning, og afgive udtalelse herom

b) at vurdere dispensationer og udsettelser og afgive udtalelse
herom

¢) efter anmodning fra Udvalget for Humanmedicinske Laege-
midler, en kompetent myndighed eller ansegeren at evaluere,
hvorvidt en ansegning om markedsferingstilladelse er i over-
ensstemmelse med den péigeldende godkendte padiatriske
undersggelsesplan, og afgive udtalelse herom

d) efter anmodning fra Udvalget for Humanmedicinske Lage-
midler eller en kompetent myndighed at evaluere de data,
der tilvejebringes i henhold til en godkendt padiatrisk under-
sogelsesplan, og afgive udtalelse om lagemidlets kvalitet,
sikkerhed eller virkning ved brug i den padiatriske befolk-

ningsgruppe

e) at rddgive om form og indhold af de data, der skal indsamles
til den i artikel 42 omhandlede undersagelse

f) at stotte og radgive agenturet i forbindelse med oprettelsen
af det i artikel 44 omhandlede europaiske netvark

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

h) at ridgive i spergsmdl vedrorende legemidler til brug i den
padiatriske befolkningsgruppe efter anmodning fra agentu-
rets eksekutivdirektor eller Kommissionen

i) at udarbejde en specifik opgerelse over behovene for laege-
midler til bern og ajourfere den regelmeassigt, jf. artikel 43

j) at radgive agenturet og Kommissionen med hensyn til oplys-
ning om de ordninger for forskning i legemidler til den
padiatriske befolkningsgruppe, der er adgang til

k) at udarbejde en indstilling til Kommissionen om det i
artikel 32, stk. 2, omhandlede symbol.

2. I forbindelse med udferelsen af sine opgaver overvejer Det
Padiatriske Udvalg, om de foresliede undersogelser kan
forventes at medfere betydelige terapeutiske fordele for ogfeller

dakke et terapeutisk behov hos den padiatriske befolknings-
gruppe eller ¢j. Det Padiatriske Udvalg tager hensyn til alle de
oplysninger, det har til rddighed, herunder udtalelser, afgerelser
eller rad, der er givet af kompetente myndigheder i tredjelande.

AFSNIT II

KRAV FOR UDSTEDELSE AF MARKEDSFORINGSTILLADELSER

KAPITEL 1

Generelle krav for tilladelser

Artikel 7

1. En ansggning om markedsferingstilladelse i henhold til
artikel 6 i direktiv 2001/83/EF for et humanmedicinsk laege-
middel, som ikke er godkendt i Fellesskabet pé 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 undersogelser, der er gennemfort, og
detaljerede oplysninger om alle de data, der er indsamlet, i
overensstemmelse med en godkendt padiatrisk undersogel-
sesplan

b) en afggrelse fra agenturet om dispensation for et bestemt
leegemiddel

¢) en afggrelse fra agenturet om gruppedispensation i henhold
til artikel 11

d) en afgorelse fra agenturet om udszttelse.

Med henblik pa litra a) vedlaegges ansggningen ogsd agenturets
afgorelse om godkendelse af den padiatriske undersagelsesplan.

2. De dokumenter, der foreleegges i henhold til stk. 1, skal
samlet dekke alle delgrupper i den padiatriske befolknings-

gruppe.

Artikel 8

Artikel 7 finder anvendelse pd ansegninger om godkendelse af
nye indikationer, herunder peediatriske indikationer, nye lege-
middelformer og nye administrationsveje for godkendte laege-
midler, 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 beskyttel-
sescertifikat.

For sd vidt angdr stk. 1 omfatter de i artikel 7, stk. 1, naevnte
dokumenter bdde de eksisterende og de nye indikationer, laege-
middelformer og administrationsveje.
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Artikel 9

Artikel 7 og 8 finder ikke anvendelse pa legemidler, der er
godkendt i henhold til artikel 10, 10a, 13-16 eller 16a-16i i
direktiv 2001/83/EF.

Artikel 10

Kommissionen udarbejder i samrdd med medlemsstaterne, agen-
turet og andre bererte parter de nearmere bestemmelser om
form og indhold, som ansegninger om godkendelse eller
@ndring af en pediatrisk undersegelsesplan og anmodninger
om dispensation eller udsettelse skal overholde for at vaere
gyldige, og om gennemforelsen af den kontrol af overensstem-
melse, der er omhandlet i artikel 23 og artikel 28, stk. 3.

KAPITEL 2

Dispensationer

Artikel 11

1. Der gives dispensation for foreleggelse af de i
artikel 7, stk. 1, litra a), omhandlede oplysninger for et bestemt
leegemiddel eller for en leegemiddelgruppe, hvis det er godtgjort,
at et af folgende forhold gor sig gaeldende:

a) det md antages, at det pigeldende legemiddel eller den
pagzldende leegemiddelgruppe ikke vil have den tilsigtede
virkning eller frembyde den fornedne sikkerhed i hele eller
en del af den pediatriske befolkningsgruppe

b) den sygdom eller tilstand, som laegemidlet eller leegemiddel-
gruppen er beregnet til, forekommer kun hos voksne

) det pagzldende legemiddel medforer ikke betydelige tera-
peutiske fordele i forhold til eksisterende behandlingsformer
for padiatriske patienter.

2. Dispensationen i henhold til stk. 1 kan gives med henvis-
ning til en eller flere specificerede delgrupper i den padiatriske
befolkningsgruppe, en eller flere specificerede terapeutiske indi-
kationer eller en kombination af disse.

Artikel 12

Det Pxdiatriske Udvalg kan pé eget initiativ vedtage en udtalelse,
hvori det pd grundlag af artikel 11, stk. 1, henstiller, at der
indremmes dispensation for et bestemt leegemiddel eller for en
leegemiddelgruppe som omhandlet i artikel 11, stk. 1.

Sé snart Det Padiatriske Udvalg vedtager en udtalelse, finder
proceduren i artikel 25 anvendelse. Er der tale om en gruppedis-
pensation, finder kun artikel 25, stk. 6 og 7, anvendelse.

Artikel 13

1.  Ansegeren kan med henvisning til artikel 11, stk. 1,
anmode agenturet om dispensation for et bestemt leegemiddel.

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

middel.

[ denne 60-dages-periode kan ansegeren eller Det Peediatriske
Udvalg anmode om et mode.

Om nedvendigt kan Det Padiatriske Udvalg anmode ansegeren
om at supplere de forelagte oplysninger og dokumenter. Ger
Det Pediatriske Udvalg brug af denne mulighed, suspenderes
fristen pad 60 dage indtil det tidspunkt, hvor de supplerende
oplysninger foreligger.

3. S4 snart Det Padiatriske Udvalg vedtager en udtalelse,
finder proceduren i artikel 25 anvendelse.

Artikel 14

1. Agenturet forer en liste over alle dispensationer. Listen
ajourfores regelmaessigt (mindst hvert ar) og geres offentlig
tilgaengelig.

2. Det Pediatriske Udvalg kan til enhver tid vedtage en udta-
lelse, hvori det henstiller, at en indremmet dispensation tages op
til fornyet overvejelse.

Ved en @ndring, der bererer en dispensation for et bestemt
leegemiddel, finder proceduren i artikel 25 anvendelse.

Ved en @ndring, der bergrer en gruppedispensation, finder
artikel 25, stk. 6 og 7, anvendelse.

3. Hvis en dispensation for et bestemt laegemiddel eller en
leegemiddelgruppe tilbagekaldes, finder kravet i artikel 7 og 8
ikke anvendelse i en periode pd 36 maneder fra datoen for fjer-
nelsen fra listen over dispensationer.

KAPITEL 3

Peediatrisk undersogelsesplan

Afdeling 1

Anmodninger om godkendelse

Artikel 15

1. Nér der pitaenkes en ansegning om markedsferingstilla-
delse i henhold til artikel 7, stk. 1, litra a) eller d), artikel 8 eller
artikel 30, skal der udarbejdes en padiatrisk undersagelsesplan,
som forelagges agenturet til godkendelse.

2. Den padiatriske undersggelsesplan skal indeholde en tids-
plan samt foranstaltninger til vurdering af laegemidlets kvalitet,
sikkerhed og virkning i alle bererte delgrupper i den padiatriske
befolkningsgruppe. Herudover skal enhver foranstaltning med
henblik pd at tilpasse legemidlets formulering for at lette dets
accept og brug samt gge dets sikkerhed og virkning i forskellige
delgrupper i den padiatriske befolkningsgruppe beskrives.



27.12.2006

Den Europziske Unions Tidende

L 378/9

Artikel 16

1.  Ved ansegninger om markedsforingstilladelse som
omhandlet i artikel 7 og 8 eller ansggninger om dispensation
som ombhandlet i artikel 11 og 12 foreleegges den padiatriske
undersogelsesplan eller ansegningen om dispensation med en
anmodning om godkendelse senest, nir de farmakokinetiske
undersegelser pd voksne mennesker er afsluttet, jf. del 1, afsnit
5.2.3, 1 bilag I til direktiv 2001/83/EF, undtagen i beheorigt
begrundede tilfxlde, for at sikre, at der kan afgives udtalelse om
det péageldende legemiddels anvendelse i den padiatriske
befolkningsgruppe pd det tidspunkt, hvor ansegningen om
markedsforingstilladelse eller en eventuel anden ansegning
evalueres.

2. Senest 30 dage efter modtagelsen af den i stk. 1 og
artikel 15, stk. 1, omhandlede anmodning efterprover agenturet
dennes gyldighed og udarbejder et sammendrag til Det Padia-
triske Udvalg.

3. Om nedvendigt kan agenturet anmode ansggeren om at
indgive supplerende oplysninger og dokumenter, og i s fald
suspenderes fristen pd 30 dage indtil det tidspunkt, hvor de
supplerende oplysninger foreligger.

Artikel 17

1. Efter modtagelsen af et forslag til padiatrisk undersogel-
sesplan, der er gyldigt i henhold til bestemmelserne i artikel 15,
stk. 2, udpeger Det Padiatriske Udvalg en ordferer og vedtager
inden 60 dage en udtalelse om, hvorvidt de foresldede undersg-
gelser vil sikre tilvejebringelse af de data, der er nedvendige for
at fastsaette betingelserne for anvendelse af legemidlet til
behandling af den padiatriske befolkningsgruppe eller
delgrupper heraf, og hvorvidt de forventede terapeutiske fordele
berettiger de foresldede undersegelser. I forbindelse med vedta-
gelsen af udtalelsen overvejer udvalget, om de foranstaltninger,
der er foresldet med henblik pé at tilpasse leegemidlets formule-
ring til brug i forskellige padiatriske delgrupper, er hensigts-
massige.

Inden for denne periode kan ansegeren eller Det Padiatriske
Udvalg anmode om et made.

2. Inden for den i stk. 1 anforte 60-dages-periode kan Det
Paediatriske Udvalg anmode ansegeren om at foresld @ndringer i
planen, og i sd fald forleenges den i stk. 1 omhandlede frist for
vedtagelsen af den endelige udtalelse med hejst 60 dage. I
sddanne tilfelde kan ansegeren eller Det Pediatriske Udvalg
anmode om et yderligere mgde inden for dette tidsrum. Fristen
suspenderes indtil det tidspunkt, hvor de supplerende oplys-
ninger foreligger.

Artikel 18

Sé snart Det Padiatriske Udvalg vedtager en udtalelse, uanset
om denne er positiv eller negativ, finder den i artikel 25 fastlagte
procedure anvendelse.

Artikel 19

Hvis Det Padiatriske Udvalg efter at have gennemgdet en padia-
trisk undersegelsesplan konkluderer, at artikel 11, stk. 1, litra a),
b) eller ¢), finder anvendelse pd det pagzldende legemiddel,
vedtager det en negativ udtalelse i henhold til artikel 17, stk. 1.

I sddanne tilfeelde vedtager Det Padiatriske Udvalg en udtalelse,
hvori der indremmes dispensation i henhold til artikel 12, hvor-
efter proceduren i artikel 25 finder anvendelse.

Afdeling 2

Udsattelser

Artikel 20

1. Samtidig med at der foreleegges en padiatrisk undersogel-
sesplan i henhold til artikel 16, stk. 1, kan der anmodes om
udszttelse af pabegyndelsen eller afslutningen af nogle af eller
alle foranstaltningerne i planen. En sddan udsettelse skal veere
begrundet i videnskabelige eller tekniske forhold eller i forhold
vedrerende folkesundheden.

Der indremmes under alle omstendigheder udsettelse, nir det
er hensigtsmaessigt at gennemfere undersogelser pd voksne
mennesker, inden der pabegyndes undersegelser i den padia-
triske befolkningsgruppe, eller ndr undersogelser i den peadia-
triske befolkningsgruppe vil tage leengere tid end undersogelser
pa voksne.

2. Pa grundlag af erfaringerne med anvendelsen af denne
artikel kan Kommissionen vedtage bestemmelser efter proce-
duren i artikel 51, stk. 2, for at uddybe de forhold, hvormed
udszttelser begrundes.

Artikel 21

1. Samtidig med at Det Padiatriske Udvalg vedtager en
positiv udtalelse i henhold til artikel 17, stk. 1, vedtager det pad
eget initiativ eller efter anmodning fra ansegeren i henhold til
artikel 20 en udtalelse om udsttelse af pabegyndelsen eller
afslutningen af nogle af eller alle foranstaltningerne i den padia-
triske undersogelsesplan, hvis betingelserne i artikel 20 er
opfyldt.

I en udtalelse, hvorved der indreammes udsettelse, fastsettes
fristerne for pabegyndelse eller afslutning af de pdgwldende
foranstaltninger.

2. S& snart Det Padiatriske Udvalg vedtager en udtalelse om
udsettelse som omhandlet i stk. 1, finder proceduren i artikel 25
anvendelse.

Afdeling 3

Andring af en paediatrisk undersogelsesplan

Artikel 22

Hvis ansegeren, efter at den padiatriske undersegelsesplan er
blevet godkendt, steder p& vanskeligheder i forbindelse med
gennemfarelsen, som medferer, at planen ikke kan realiseres
eller ikke leengere er hensigtsmaessig, kan anseggeren over for
Det Padiatriske Udvalg foresld endringer eller anmode om
udsettelse eller dispensation med en udferlig begrundelse. Det
Pxdiatriske Udvalg gennemgér inden 60 dage @ndringerne eller
anmodningen om udsattelse eller dispensation og vedtager en
udtalelse, hvori det foreslas at afvise eller godtage dem. S snart
Det Padiatriske Udvalg vedtager en udtalelse, uanset om denne
er positiv eller negativ, finder proceduren i artikel 25 anven-

delse.
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Afdeling 4

Overensstemmelse med den godkendte padia-
triske undersegelsesplan

Artikel 23

1.  Den kompetente myndighed, der er ansvarlig for udste-
delsen af markedsferingstilladelsen, kontrollerer, om en anseg-
ning om markedsferingstilladelse eller eendring af en sddan er i
overensstemmelse med kravene i artikel 7 og 8, og om en
ansggning, der er indgivet i henhold til artikel 30, er i overens-
stemmelse med den godkendte padiatriske underseagelsesplan.

Nér en ansegning om markedsforingstilladelse til padiatrisk
brug indgives efter proceduren i artikel 27-39 i direktiv
2001/83/EF, efterprover referencemedlemsstaten overensstem-
melsen, herunder ved at anmode Det Padiatriske Udvalg om en
udtalelse i henhold til denne artikels stk. 2, litra b) og c), nér det
er relevant.

2. Det Padiatriske Udvalg kan i felgende tilfeelde anmodes
om at afgive udtalelse om, hvorvidt de af ansegeren gennem-
forte undersogelser er i overensstemmelse med den godkendte
padiatriske undersogelsesplan:

a) af ansegeren, inden der indgives en ansggning om markeds-
foringstilladelse eller @ndring af en sddan, jf. henholdsvis
artikel 7, 8 og 30

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

¢) af Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler 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).

For sd vidt angdr litra a) skal ansegeren ikke foreleegge ansog-
ningen, for Det Padiatriske Udvalg har vedtaget sin udtalelse, og
en kopi af denne vedlaegges ansegningen.

3. Hvis Det Pediatriske Udvalg anmodes om at afgive udta-
lelse i henhold til stk. 2, skal udtalelsen foreligge inden 60 dage
efter modtagelsen af ansggningen.

Medlemsstaterne tager hensyn til udtalelsen.

Artikel 24

Hvis den kompetente myndighed under den videnskabelige
evaluering af en gyldig ansegning om markedsferingstilladelse
konkluderer, at undersagelserne ikke stemmer overens med den
godkendte pediatriske undersggelsesplan, kan legemidlet ikke
komme i betragtning til de i artikel 36, 37 og 38 omhandlede
belgnninger og incitamenter.

KAPITEL 4

Procedure

Artikel 25

1. Senest ti dage efter modtagelsen af Det Padiatriske
Udvalgs udtalelse sender agenturet denne til ansggeren.

2. Senest 30 dage efter modtagelsen af Det Padiatriske
Udvalgs udtalelse kan ansggeren indgive en skriftlig, udferligt
begrundet anmodning til agenturet om genbehandling af udta-
lelsen.

3. Senest 30 dage efter modtagelsen af en anmodning om
genbehandling i medfer af stk. 2 afgiver Det Paediatriske Udvalg
efter at have udpeget en ny ordferer en ny udtalelse, hvori det
bekraefter eller @ndrer sin tidligere udtalelse. Ordfereren skal
kunne udsperge ansegeren direkte. Ansegeren kan ogsé tilbyde
at lade sig udsperge. Ordfereren informerer straks Det Peedia-
triske Udvalg skriftligt om detaljerne ved kontakterne med anse-
geren. Udtalelsen skal vaere behorigt begrundet, og begrundelsen
for afgarelsen vedlaegges den nye udtalelse, der bliver endelig.

4.  Hvis anseggeren inden for den i stk. 2 omhandlede 30-
dages frist ikke anmoder om genbehandling, bliver Det Pedia-
triske Udvalgs udtalelse endelig.

5. Senest 10 dage efter modtagelsen af Det Padiatriske
Udvalgs endelige udtalelse vedtager agenturet en afgerelse.
Denne afgorelse meddeles ansegeren skriftligt og Det Pedia-
triske Udvalgs endelige udtalelse vedlaegges som bilag.

6. Ved en gruppedispensation som omhandlet i artikel 12
vedtager agenturet en afggrelse inden ti dage efter modtagelsen
af Det Padiatriske Udvalgs udtalelse i henhold til artikel 13,
stk. 3. Denne afgorelse vedlaegges Det Padiatriske Udvalgs udta-
lelse.

7. Agenturets afgorelser gores offentligt tilgaengelige, efter at
eventuelle oplysninger af kommercielt fortrolig art er fjernet.

KAPITEL 5

Forskellige bestemmelser

Artikel 26

En juridisk eller fysisk person, der udvikler et laegemiddel
beregnet til padiatrisk brug, kan forud for foreleeggelsen af en
padiatrisk undersogelsesplan og under dennes gennemforelse
anmode agenturet om radgivning vedrarende tilretteleeggelse og
gennemforelse af de forskellige forseg og undersegelser, der er
ngdvendige for at pavise leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virk-
ning i den padiatriske befolkningsgruppe i overensstemmelse
med artikel 57, stk. 1, litra n), i forordning (EF) nr. 726/2004.
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Herudover kan den pdgaldende juridiske eller fysiske person
anmode om radgivning vedrerende tilretteleeggelse og gennem-
forelse af leegemiddelovervigning og risikostyringssystemer som
omhandlet i artikel 34.

Agenturet yder vederlagsfrit rddgivning i henhold til denne
artikel.

AFSNIT III

MARKEDSFORINGSTILLADELSESPROCEDURER

Artikel 27

Medmindre andet er bestemt i dette afsnit, er markedsforingstil-
ladelsesprocedurerne  for markedsforingstilladelser, der er
omfattet af dette afsnit, underlagt bestemmelserne i forordning
(EF) nr. 726/2004 eller direktiv 2001/83/EF.

KAPITEL 1

Markedsforingstilladelsesprocedurer for ansegninger omfattet
af artikel 7 og 8

Artikel 28

1. I overensstemmelse med den procedure, der er fastlagt i
artikel 5-15 i forordning (EF) nr. 726/2004 kan der indgives
ansggninger om markedsferingstilladelse som omhandlet i
narverende forordnings artikel 7, stk. 1, der omfatter én eller
flere padiatriske indikationer pd grundlag af undersegelser, som
er gennemfort i overensstemmelse med en godkendt padiatrisk
undersogelsesplan.

Nér der udstedes en tilladelse, anfores resultaterne af alle de
pagaldende undersogelser i produktresuméet for leegemidlet og,
hvis det er relevant, pa indlagssedlen for leegemidlet, hvis den
kompetente myndighed skenner, at oplysningerne er nedven-
dige for patienten, uanset om alle de berorte padiatriske indika-
tioner er blevet godkendt af den kompetente myndighed eller ej.

2. Nar der udstedes en markedsferingstilladelse eller en sidan
andres, anfores en eventuel dispensation eller udsattelse, som
er indremmet i medfer af denne forordning, i produktresuméet
og, hvis det er relevant, pd indlaegssedlen for det pagwldende
leegemiddel.

3. Hvis ansegningen stemmer overens med alle foranstaltnin-
gerne i den gennemferte godkendte padiatriske undersegelses-
plan, og resultaterne af undersogelser foretaget i overensstem-
melse med denne plan er anfort i produktresuméet, tilfajer den
kompetente myndighed en erklering i markedsferingstilladelsen
om, at ansegningen stemmer overens med den godkendte
padiatriske undersegelsesplan. Med henblik pd anvendelsen af
artikel 45, stk. 3, skal det i denne erklering ogsd angives, om
betydelige undersogelser i den godkendte padiatriske undersg-
gelsesplan er afsluttet efter denne forordnings ikrafttreeden.

Artikel 29

[ overensstemmelse med den procedure, der er fastlagt i
artikel 32, 33 og 34 i direktiv 2001/83/EF kan der for lage-
midler, som er godkendt i henhold til direktiv 2001/83/EF,
indgives en ansegning som omhandlet i narverende forord-
nings artikel 8 med henblik pd godkendelse af en ny indikation,
herunder udvidelse af en tilladelse til ogsa at omfatte den peedia-
triske befolkningsgruppe, en ny legemiddelform eller en ny
administrationsvej.

Ansegningen skal opfylde det i artikel 7, stk. 1, litra a), fastsatte
krav.

Proceduren begranses til en evaluering af de dele af produktre-
suméet, der skal sndres.

KAPITEL 2

Markedsforingstilladelse til peediatrisk brug

Artikel 30

1. Indgivelse af en ansggning om markedsferingstilladelse til
padiatrisk brug udelukker pa ingen made, at der kan anseges
om markedsforingstilladelse for andre indikationer.

2. En ansegning om markedsferingstilladelse til peadiatrisk
brug ledsages af de oplysninger og dokumenter, der er nedven-
dige for at pavise leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning hos
den padiatriske befolkningsgruppe, herunder specifikke data,
der er ngdvendige for at godtgere en passende styrke, leegemid-
delform og administrationsvej, i overensstemmelse med en
godkendt padiatrisk underseagelsesplan.

Ansegningen skal desuden vedlaegges agenturets afgerelse om
godkendelse af den padiatriske undersagelsesplan.

3. I en ansegning om markedsferingstilladelse til padiatrisk
brug kan der, hvis det er relevant, henvises til data i sagsmate-
rialet for et legemiddel, som er eller har varet godkendt i en
medlemsstat eller i Fellesskabet, jf. artikel 14, stk. 11, i
forordning (EF) nr. 726/2004 eller artikel 10 i direktiv
2001/83/EF.

4. Et leegemiddel, for hvilket der udstedes en markedsferings-
tilladelse til paediatrisk brug, kan have det samme navn som et
leegemiddel, der indeholder samme virksomme stof, og for
hvilket der til samme indehaver er udstedt en tilladelse til brug
hos voksne.

Artikel 31

Med forbehold af artikel 3, stk. 2, i forordning (EF) nr. 726/
2004 kan der ansgges om markedsforingstilladelse til padiatrisk
brug efter proceduren i samme forordnings artikel 5-15.
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KAPITEL 3
Identificering
Artikel 32

1. Nar der er udstedt en markedsferingstilladelse for et laege-
middel godkendt til en padiatrisk indikation, angives pa
etiketten det symbol, der er valgt, jf. stk. 2. Indleegssedlen skal
indeholde en forklaring pé, hvad symbolet betyder.

2. Senest den 26. januar 2008 velger Kommissionen et
symbol efter indstilling fra Det Padiatriske Udvalg. Kommissi-
onen offentligger symbolet.

3. Denne artikel finder ogsd anvendelse pa leegemidler, der er
godkendt inden denne forordnings ikrafttreeden, og pa lege-
midler, der er godkendt efter denne forordnings ikrafttreeden,
men inden symbolet blev offentliggjort, hvis de er godkendst til
padiatriske indikationer.

I sé fald medtages symbolet og den i stk. 1 omhandlede forkla-
ring henholdsvis i markningen pd det pdgldende leegemiddel
og pd indlegssedlen senest to dr efter offentliggorelsen af
symbolet.

AFSNIT IV

KRAV EFTER GODKENDELSEN

Artikel 33

Nar et legemiddel godkendes med en padiatrisk indikation efter
gennemforelsen af en godkendt padiatrisk undersegelsesplan,
og det pagaldende leegemiddel allerede markedsfores med andre
indikationer, skal indehaveren af markedsforingstilladelsen
markedsfore leegemidlet med den padiatriske indikation senest
to &r efter godkendelsen af denne indikation. Der oprettes et
register over disse frister, som geres offentligt tilgaengeligt og
koordineres af agenturet.

Artikel 34

1. I folgende tilfelde skal ansegeren specificere hvilke foran-
staltninger, der skal sikre opfelgningen af laegemidlets virkning
og eventuelle bivirkninger ved pediatrisk brug:

a) ansegninger om en markedsferingstilladelse, der omfatter en
padiatrisk indikation

b) ansegninger om inkludering af en pediatrisk indikation i en
eksisterende markedsforingstilladelse

¢) ansegninger om markedsferingstilladelse til padiatrisk brug.

2. 1 tilfelde, hvor der er serlig grund til agtpdgivenhed,
kraever den kompetente myndighed som en betingelse for udste-
delsen af markedsforingstilladelsen, at der oprettes et risikosty-
ringssystem, eller at der efter markedsferingen udferes serlige
undersggelser, som forelegges til gennemgang. Et risikostyrings-
system skal bestd af en raeekke aktiviteter og indgreb til leegemid-
delovervigning, der har til formdl at indkredse, karakterisere,
forebygge eller minimere risiciene ved legemidler, herunder
evaluering af indgrebenes virkning.

Evalueringen af et risikostyringssystems effektivitet og resulta-
terne af udferte undersogelser inkluderes i de periodiske, opda-
terede 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 fore-
leeggelse af supplerende rapporter, hvori effektiviteten af et risi-
kostyringssystem og resultaterne af udferte underseogelser
evalueres.

3. Ud over stk. 1 og 2 finder bestemmelserne om lagemid-
delovervagning, som fastsat i forordning (EF) nr. 726/2004 og
direktiv 2001/83/EF, anvendelse pd markedsforingstilladelser for
leegemidler med en paediatrisk indikation.

4. 1 tilfelde af udswttelse indsender indehaveren af markeds-
foringstilladelsen hvert dr en rapport til agenturet om, hvor
langt han er niet med de padiatriske undersegelser i overens-
stemmelse med agenturets afggrelse om godkendelse af den
padiatriske undersggelsesplan og udsaettelse.

Agenturet underretter den kompetente myndighed, hvis det
konstateres, at indehaveren af markedsforingstilladelsen ikke har
overholdt agenturets afgorelse om godkendelse af den padia-
triske undersogelsesplan og udsattelse.

5. Agenturet fastlegger retningslinjer for anvendelsen af
denne artikel.

Artikel 35

Hvis et leegemiddel er godkendt til en padiatrisk indikation, og
indehaveren af markedsforingstilladelsen har nydt godt af de
belenninger eller incitamenter, der er navnt i artikel 36, 37 eller
38, og disse beskyttelsesperioder er udlgbet, og hvis indehaveren
af markedsferingstilladelsen agter at ophere med at markedsfore
leegemidlet, overdrager denne markedsforingstilladelsen eller
giver tredjemand, der har erkleret sig villig til at fortsette
markedsforingen af det pagaldende produkt, tilladelse til at
anvende den farmaceutiske, prakliniske og kliniske dokumenta-
tion, der er indeholdt i legemidlets sagsakter i henhold til
artikel 10c, i direktiv 2001/83/EF.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen underretter agenturet
om, at han agter at ophegre med markedsforingen mindst seks
méneder inden opheret. Agenturet offentligger denne oplys-
ning.

AFSNIT V

BELONNINGER OG INCITAMENTER

Artikel 36

1. Hvis en ansegning i henhold til artikel 7 eller 8 indeholder
resultaterne af alle de undersegelser, der er gennemfort i over-
ensstemmelse med en godkendt padiatrisk undersegelsesplan,
har indehaveren af patentet eller det supplerende beskyttelsescer-
tifikat ret til en seksméneders forlaengelse af den periode, der er
omhandlet i artikel 13, stk. 1 og 2, i forordning (EQF) nr. 1768
92.
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Forste afsnit finder ogsd anvendelse, ndr gennemferelsen af den
godkendte padiatriske undersagelsesplan ikke farer til godken-
delse af en padiatrisk indikation, men resultaterne af de
gennemforte undersegelser anferes i produktresuméet og, hvis
det er relevant, pd indlaegssedlen for det pigaldende laege-

middel.

2. Nar en markedsforingstilladelse indeholder den i artikel 28,
stk. 3, omhandlede erkleering, laegges denne til grund for anven-
delsen af stk. 1 i nervarende artikel.

3. Nér procedurerne i direktiv 2001/83/EF er blevet anvendt,
indremmes den i stk. 1 omhandlede forlengelse med seks
méneder kun, hvis legemidlet er godkendt i alle medlemsstater.

4. Stk. 1, 2 og 3 finder anvendelse pa legemidler, der er
beskyttet af et supplerende beskyttelsescertifikat i henhold til
forordning (E@F) nr. 1768/92 eller af et patent, der opfylder
betingelserne for udstedelse af et supplerende beskyttelsescerti-
fikat. De finder ikke anvendelse pé leegemidler, der er udpeget
som leegemidler til sjeldne sygdomme i henhold til forordning
(EF) nr. 141/2000.

5. Nér en ansegning i henhold til artikel 8 forer til godken-
delse af en ny pediatrisk indikation, finder stk. 1, 2 og 3 ikke
anvendelse, hvis ansggeren sgger om og opndr en etdrig forlen-
gelse af den periode, som markedsforingsbeskyttelsen for det
pagaldende produkt dakker, eftersom denne nye padiatriske
indikation udger en vigtig klinisk fordel i forhold til eksisterende
behandlingsformer, jf. artikel 14, stk. 11, i forordning (EF)
nr. 726/2004, eller artikel 10, stk. 1, fjerde afsnit, i direktiv
2001/83/EF.

Artikel 37

Nér der indgives en ansggning om markedsferingstilladelse for
et legemiddel, der er udpeget som legemiddel til sjeldne
sygdomme i medfer af forordning (EF) nr. 141/2000, og anseg-
ningen indeholder resultaterne af alle de undersegelser, der er
gennemfort i overensstemmelse med en godkendt padiatrisk
undersegelsesplan, og den i nzrvaerende forordnings artikel 28,
stk. 3, omhandlede erklering derefter tilfgjes i den markedsfo-
ringstilladelse, der udstedes, forleenges den i artikel 8, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 141/2000 omhandlede tidrige periode til tolv
ar.

Stk. 1 finder ogsd anvendelse, nir den gennemfarte godkendte
padiatriske undersggelsesplan ikke forer til godkendelse af en
padiatrisk indikation, men resultaterne af de gennemforte
undersegelser anfores i produktresuméet og, hvis det er relevant,

pa indleegssedlen for det pdgaldende leegemiddel.

Artikel 38

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

2. For en markedsforingstilladelse til paediatrisk brug, som er
udstedt efter de i direktiv 2001/83/EF fastlagte procedurer,
gelder de i artikel 10, stk. 1, i navnte direktiv omhandlede
perioder for data- og markedsforingsbeskyttelse.

Artikel 39

1. Ud over de i artikel 36, 37 og 38 fastsatte belonninger og
incitamenter kan legemidler til pediatrisk brug komme i
betragtning til incitamenter, som Fellesskabet eller medlemssta-
terne indferer for at stotte forskning i og udvikling af lage-
midler til padiatrisk brug samt udbuddet heraf.

2. Senest den 26. januar 2008 tilsender medlemsstaterne
Kommissionen detaljerede oplysninger om de foranstaltninger,
de matte have truffet for at stette forskning i og udvikling af
leegemidler til paediatrisk brug samt udbuddet heraf. Disse oplys-
ninger ajourferes regelmassigt efter anmodning fra Kommissi-
onen.

3. Senest den 26. juli 2008 gor Kommissionen en detaljeret
opgerelse over alle de belgnninger og incitamenter, Fellesskabet
og medlemsstaterne har indfert for at stette forskning i og
udvikling af leegemidler til paediatrisk brug samt udbuddet heraf,
offentligt tilgeengelig. Denne opgerelse ajourfores regelmeassigt,
og ajourferingerne skal ligeledes gares offentligt tilgeengelige.

Artikel 40

1. Der tilvejebringes midler pd fellesskabsbudgettet til forsk-
ning i legemidler til den padiatriske befolkningsgruppe med
henblik pé at stette undersogelser vedrerende leegemidler eller
aktive stoffer, som ikke er beskyttet af et patent eller et supple-
rende beskyttelsescertifikat.

2. Den i stk. 1 omhandlede feallesskabsfinansiering tilveje-
bringes via Fellesskabets rammeprogrammer for forskning,
teknologisk udvikling og demonstration eller eventuelle andre
feellesskabsinitiativer til finansiering af forskning.

AFSNIT VI

KOMMUNIKATION OG KOORDINERING

Artikel 41

1. Den europexiske database, som er oprettet i henhold til
artikel 11 i direktiv 2001/20/EF, skal foruden de oplysninger
om Kkliniske forseg, der er navnt i artikel 1 og 2 i samme
direktiv, indeholde oplysninger om kliniske forseg i tredjelande,
der er omfattet af en godkendt padiatrisk undersegelsesplan.
Hvis sddanne kliniske forseg udferes i tredjelande, skal de
nearmere oplysninger, der er naevnt i artikel 11 i samme direktiv,
registreres i databasen af modtageren af agenturets afgerelse om
en padiatrisk undersegelsesplan.

Uanset artikel 11 i direktiv 2001/20/EF offentligger agenturet
en del af de oplysninger om padiatriske kliniske forseg, der er
indfert i den europaiske database.
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2. Agenturet offentligger nermere oplysninger om resulta-
terne af alle de forseg, der er nevnt i stk. 1, og af eventuelle
andre forsgg, der er forelagt de kompetente myndigheder i over-
ensstemmelse med artikel 45 og 46, hvad enten forseget blev
bragt til opher for tiden eller ej. Resultaterne sendes straks til
agenturet af den ansvarlige for de kliniske forsag, af modtageren
af agenturets afgorelse om en padiatrisk undersegelsesplan eller
af indehaveren af markedsferingstilladelsen, alt efter omstaendig-
hederne.

3. Kommissionen udarbejder i samrdd med agenturet,
medlemsstaterne og de berorte parter retningslinjer for arten af
de i stk. 1 omhandlede oplysninger, der skal registreres i den
europeiske database, som er oprettet i henhold til artikel 11 i
direktiv 2001/20/EF, om hvilke oplysninger der gores offentligt
tilgaengelige under anvendelse af stk. 1, om hvordan resultaterne
af kliniske forseg skal forelaegges og gares offentligt tilgeengelige
under anvendelse af stk. 2, og om agenturets ansvar og opgaver
i forbindelse hermed.

Artikel 42

Medlemsstaterne indsamler alle eksisterende data om den maéde,
hvorpd legemidler aktuelt anvendes i den padiatriske befolk-
ningsgruppe, og indberetter disse data til agenturet senest den
26. januar 2009.

Det Padiatriske Udvalg giver anvisninger om 26. oktober 2007
form og indhold af de data, der skal indsamles, senest den .

Artikel 43

1. P4 grundlag af de i stk. 42 nzvnte oplysninger og efter
samrdd med Kommissionen, medlemsstaterne og de berorte
parter udarbejder Det Paediatriske Udvalg en opgerelse over tera-
peutiske behov med sarligt henblik pd at udpege forsknings-
prioriteter.

Agenturet skal gore opgerelsen offentligt tilgeengelig tidligst den
26. januar 2009 og senest den 26. januar 2010 og ajourfere
den regelmessigt.

2. Ved udarbejdelsen af opgerelsen over terapeutiske behov
tages der hensyn til, hvor pravalente de pdgaldende tilstande er
i den padiatriske befolkningsgruppe, 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 sikkerhedssporgsmal
samt eventuelle data fra undersegelser i tredjelande.

Artikel 44

1. Agenturet udvikler med videnskabelig bistand fra Det
Paediatriske Udvalg et europaisk netvaerk af eksisterende natio-
nale og europziske netverk, investigatorer og centre med seerlig
ekspertise inden for undersegelser af den pediatriske befolk-

ningsgruppe.

2. Formélet med det europaiske netvaerk er bla. at koordi-
nere undersogelser vedrgrende pediatriske legemidler, at

opbygge den nedvendige videnskabelige og administrative
kompetence pd europaxisk plan og at undgd unedvendige
dobbeltundersogelser og -forseg i den padiatriske befolknings-

gruppe.

3. Senest den 26. januar 2008 vedtager agenturets bestyrelse
pa forslag af eksekutivdirektoren og efter hering af Kommissi-
onen, medlemsstaterne og de bergrte parter en gennemforelses-
strategi med henblik pd oprettelse og drift af det europaiske
netvark. Dette netveerk skal, ndr det er muligt, bidrage til styr-
kelse af grundlaget for det europziske forskningsrum i forbin-
delse med Fellesskabets rammeprogrammer for forskning,
teknologisk udvikling og demonstration.

Artikel 45

1. Senest den 26. januar 2008 forelaeegger indehaveren af
markedsforingstilladelsen alle padiatriske undersogelser, der alle-
rede er gennemfort péd ikrafttreedelsesdatoen, og som vedrerer
leegemidler, der er godkendt i Fellesskabet, for den kompetente
myndighed til evaluering.

Den kompetente myndighed kan ajourfere produktresuméet og
indleegssedlen og kan @ndre markedsferingstilladelsen i overens-
stemmelse hermed. De kompetente myndigheder udveksler
oplysninger om de forelagte undersogelser og om forngdent
disses indvirkning pd de markedsferingstilladelser, de vedrarer.

Agenturet koordinerer denne udveksling af oplysninger.

2. Alle eksisterende paediatriske undersegelser, jf. stk. 1, og
alle padiatriske undersogelser indledt for denne forordnings
ikrafttreeden skal kunne tages i betragtning af Det Pwdiatriske
Udvalg, ndr det vurderer ansggninger om padiatriske undersg-
gelsesplaner, dispensationer og udsettelser, samt af de kompe-
tente myndigheder, ndr de vurderer ansegninger indgivet i
medfor af artikel 7, 8 eller 30.

3. Uanset det foregdende stykke gives belonningerne og inci-
tamenterne i henhold til artikel 36, 37 og 38 kun under forud-
setning af, at betydelige undersogelser i den godkendte padia-
triske undersegelsesplan er afsluttet efter denne forordnings
ikrafttraeden.

4. Kommissionen udarbejder i samrdd med agenturet
retningslinjer med henblik pd de kriterier, der anvendes til at
vurdere de gennemferte undersegelsers relevans i henhold til
stk. 3.

Artikel 46

1. Andre undersogelser, der sponsoreres af indehaveren af
markedsferingstilladelsen, og som indebzrer anvendelse hos den
padiatriske befolkningsgruppe af et leegemiddel, for hvilket der
foreligger en markedsforingstilladelse, foreleegges for den
kompetente myndighed senest seks maneder efter gennemfe-
relsen af de pdgaldende undersagelser, uanset om de er gennem-
fort i overensstemmelse med en godkendt padiatrisk underse-
gelsesplan eller ¢j.
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2. Stk. 1 gelder, uanset om indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen agter at ansege om markedsforingstilladelse for en
padiatrisk indikation eller ej.

3. Den kompetente myndighed kan ajourfere produktresu-
méet og indlagssedlen og kan endre markedsfaringstilladelsen i
overensstemmelse hermed.

4. De kompetente myndigheder udveksler oplysninger om de
forelagte undersegelser og om fornedent disses indvirkning pa
de markedsferingstilladelser, de vedrarer.

5. Agenturet koordinerer denne udveksling af oplysninger.

AFSNIT VII

ALMINDELIGE OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

KAPITEL 1

Almindelige bestemmelser

Afdeling 1

Gebyrer, fellesskabsfinansiering, sanktioner og
rapporter

Artikel 47

1. Ndr en ansegning om markedsferingstilladelse til peedia-
trisk brug indgives efter proceduren i forordning (EF) nr. 726/
2004, fastszttes storrelsen af det nedsatte gebyr for behandling
af ansegningen om og videreforelse af markedsforingstilladelsen
i overensstemmelse med artikel 70 i forordning (EF) nr. 726/
2004.

2. Radets forordning (EF) nr. 297/95 af 10. februar 1995 om
fastsattelse af gebyrer til Det Europiske Leegemiddelagentur (')
finder anvendelse.

3.  Foelgende vurderinger foretages vederlagsfrit af Det Padia-
triske Udvalg:

a) vurderinger af ansggninger om dispensation

)
b) vurderinger af ansegninger om udsattelse
¢) vurderinger af padiatriske undersegelsesplaner
)

d) evalueringer af overensstemmelse med den godkendte padia-
triske undersogelsesplan.

Artikel 48

Det i artikel 67 i forordning (EF) nr. 726/2004 fastsatte bidrag
fra Fellesskabet dakker Det Pediatriske Udvalgs arbejde,
herunder videnskabelig bistand fra eksperter, og agenturets
arbejde, herunder vurdering af padiatriske undersegelsesplaner,
videnskabelig rddgivning og den gebyrfrihed, der eventuelt
indremmes i medfer af denne forordning, og stetter agenturets
virksomhed i henhold til narvarende forordnings artikel 41 og
44.

(") EFT L 35 af 15.2.1995, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 1905/2005 (EUT L 304 af 23.11.2005, s. 1).

Artikel 49

1. Medlemsstaterne fastsetter de sanktioner, der skal
anvendes i tilfelde af overtraedelse af denne forordning eller af
gennemforelsesforanstaltninger vedtaget i medfer heraf vedre-
rende leegemidler, som er godkendt efter procedurerne i direktiv
2001/83/EF, jf. dog protokollen vedrerende De Europeiske
Faellesskabers privilegier og immuniteter, og de traeffer de
forngdne foranstaltninger for at sikre gennemforelsen heraf.
Sanktionerne skal vere effektive, std i et rimeligt forhold til
overtredelsen og have afskraekkende virkning.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om disse foranstalt-
ninger senest den 26. oktober 2007. De oplyser hurtigst muligt
om eventuelle efterfolgende @ndringer heraf.

2. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om
retssager, der er anlagt angdende overtradelser af denne forord-
ning.

3. Efter anmodning fra agenturet kan Kommissionen paleegge
gkonomiske sanktioner i tilfelde af overtreedelse af denne
forordning eller af gennemferelsesforanstaltninger vedtaget i
medfor heraf vedrerende legemidler, som er godkendt efter
proceduren i forordning (EF) nr. 726/2004. Sanktionernes
maksimale storrelse samt betingelserne og de naermere regler
for inkassering heraf fastsattes efter proceduren i naerverende
forordnings artikel 51, stk. 2.

4.  Kommissionen offentligger navnene pd enhver, der over-
treeder bestemmelserne i denne forordning eller i de gennemfo-
relsesforanstaltninger, der vedtages i medfer af den, samt de
palagte gkonomiske sanktioners storrelse og begrundelserne
herfor.

Artikel 50

1. Kommissionen offentligger pd grundlag af en rapport fra
agenturet og mindst én gang om dret en liste over de virksom-
heder og laeegemidler, der har draget fordel af belonningerne og
incitamenterne i denne forordning, samt over de virksomheder,
der ikke har opfyldt deres forpligtelser i henhold til denne
forordning. Medlemsstaterne indsender disse oplysninger til
agenturet.

2. Senest den 26. januar 2013 forelegger Kommissionen en
generel rapport om erfaringerne med denne forordnings anven-
delse for Europa-Parlamentet og Ridet. Denne rapport skal inde-
holde en detaljeret opgerelse over alle laegemidler, der er
godkendt til padiatrisk brug siden ikrafttraedelsen.

3. Senest den 26. januar 2017 aflegger Kommissionen
rapport til Europa-Parlamentet og Rédet om erfaringerne med
anvendelsen af artikel 36, 37 og 38. Rapporten skal indeholde
en analyse af, hvilke gkonomiske konsekvenser belenningerne
og incitamenterne har haft samt en analyse af den ansldede
sundhedsmaessige gevinst som felge af forordningens anvendelse
med henblik pé at foresld eventuelle nedvendige @ndringer.

4. Hvis der er tilstreekkeligt mange data til radighed til, at der
kan foretages grundige analyser, galder fristen i stk. 2 ogsa for
stk. 3.
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Afdeling 2 »d) hvis ansegningen om certifikat ogsd omfatter en

anmodning om forlaengelse af gyldighedsperioden:

Stiende udvalg
i) en kopi af erkleringen om overensstemmelse
med en gennemfort godkendt peadiatrisk under-
el sogelsesplan, som omhandlet i artikel 36, stk. 1,
Artikel 51 i forordning (EF) nr. 1901/2006
1.  Kommissionen bistds af Det Stdende Udvalg for Human-

medicinske Laegemidler, der er nedsat ved artikel 121 i direktiv
2001/83/EF, i det folgende benavnt »udvalget«.

2.

Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i

afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

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

3.

Udvalget vedtager selv sin forretningsorden.

KAPITEL 2

Andringer

Artikel 52

Forordning (EJF) nr. 1768/92 sndres séledes:

1)

>
~

[ artikel 1 tilfgjes folgende definition:

»e) »ansegning om forlengelse af gyldighedsperioden«:
anseggning om forlengelse af gyldighedsperioden for et
certifikat, der allerede er udstedt i henhold til artikel 13,
stk. 3, i denne forordning og artikel 36 i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 af
12. december 2006 om legemidler til padiatrisk
brug (%).

(*) EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1«
[ artikel 7, tilfojes folgende stykker:

»3.  Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden
kan indgives samtidig med ansegningen om et certifikat,
eller ndr ansegningen om certifikatet er under behandling
og de relevante krav i artikel 8, stk. 1, litra d), eller
artikel 8, stk. 1a, er opfyldt.

4. Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden
for et allerede udstedt certifikat indgives senest to ar, inden
certifikatet udleber.

5. 1 fem 4ar efter ikrafttreedelsen af forordning (EF)
nr. 1901/2006 indgives, uanset stk. 4, ansegninger om
forleengelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt
certifikat, senest seks maneder inden certifikatet udleber.«

Artikel 8 @ndres siledes:

a) I'stk. 1 tilfgjes folgende litra:

ii) om nedvendigt, ud over kopien af markedsfo-
ringstilladelserne, jf. litra b), dokumentation for,
at der er udstedt markedsforingstilladelser for alle
de ovrige medlemsstater, jf. artikel 36, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1901/2006«.

b) Felgende stykker indszttes:

»la. hvis ansegningen om certifikat er under behand-
ling, skal en ansegning om forlengelse af gyldig-
hedsperioden i henhold til artikel 7, stk. 3, ogsd
indeholde de oplysninger, der er navnt i stk. 1,
litra d), i nervarende artikel, samt en henvisning
til den allerede indgivne anspgning om certifikat.

1b. Ansegningen om forlengelse af gyldighedspe-
rioden for et allerede udstedt certifikat skal inde-
holde de oplysninger, der er naevnt i stk. 1, litra d),
og en kopi at det allerede udstedte certifikat.«

¢) Stk. 2 affattes saledes:

»2. Medlemsstaterne kan fastsaette, at der skal betales
et gebyr for indgivelse af ansegning om certifikat og for
ansegning om forleengelse af certifikatets gyldighedspe-
riode.«

4) Artikel 9 @ndres siledes:

a) istk. 1 tilfejes folgende afsnit:

»Ansggningen om forlaengelse af gyldighedsperioden for
et certifikat indgives til den kompetente myndighed i
den berorte medlemsstat.«

b) 1stk. 2 tilfejes folgende litra:

»f) hvis det er relevant, en oplysning om, at anseg-
ningen ogsd omfatter en ansggning om forlengelse
af gyldighedsperioden.«

¢) Folgende stykke tilfojes:

»3.  Stk. 2 finder anvendelse pd meddelelsen om
ansggningen om forlengelse af gyldighedsperioden for
et allerede udstedt certifikat, eller ndr en ansegning om
certifikat er under behandling. Meddelelsen indeholder
desuden en afgivelse af ansegningen om forlaengelse af
gyldighedsperioden for certifikatet.
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5) I artikel 10 tilfgjes folgende stykke:

10

~

~

»6.  Stk. 1-4 finder tilsvarende anvendelse pd anseg-
ningen om forlaengelse af gyldighedsperioden.«

[ artikel 11 tilfgjes folgende stykke:

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

[ artikel 13 tilfgjes folgende stykke:

»3.  Deistk. 1 og 2 fastsatte perioder forleenges med seks
méneder i tilfeelde af anvendelsen af artikel 36 i forordning
(EF) nr. 1901/2006. I s4 fald md den i denne artikels stk. 1
fastsatte periode kun forleenges én gang.c

Folgende artikel indszttes:

»Artikel 15a
Tilbagekaldelse af en forleengelse af gyldighedsperioden

1.  Forlengelsen af gyldighedsperioden kan tilbagekaldes,
hvis den er blevet meddelt i strid med artikel 36 i forord-
ning (EF) nr. 1901/2006.

2. Enhver kan indgive en ansggning om tilbagekaldelse
af forlengelsen af gyldighedsperioden til det organ, der i
henhold til national ret er ansvarlig for tilbagekaldelse af
det tilsvarende grundpatent.c

Artikel 16 @ndres sdledes:

a) Teksten til artikel 16 nummereres som denne artikels
stk. 1.

b) Felgende stykke tilfajes:
»2.  Hvis forlengelsen af gyldighedsperioden tilbage-
kaldes i overensstemmelse med artikel 15a, offentlig-

gores meddelelsen herom af den i artikel 9, stk. 1,
naevnte myndighed.«

Artikel 17 affattes sdledes:

»Artikel 17
Klageadgang

Der skal vare samme klageadgang for afgerelser truffet af
den i artikel 9, stk. 1, nevnte myndighed eller af de i
artikel 15, stk. 2, og artikel 15a, stk. 2, nzvnte instanser,
som den nationale ret giver for lignende afggrelser truffet
vedrgrende nationale patenter.«

Artikel 53

[ artikel 11 i direktiv 2001/20/EF tilfgjes folgende stykke:

»4.  Uanset stk. 1 offentligger agenturet en del af de
oplysninger om padiatriske kliniske forseg, der er indfert i
den europziske database i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 1901/2006 af
12. december 2006 om laegemidler til padiatrisk brug (*).

() EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1«

Artikel 54

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

»1.  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. 1901/2006 af
12. december 2006 om legemidler til paediatrisk brug (¥)

(*) EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1«.

Artikel 55

Forordning (EF) nr. 726/2004 endres séledes:

1) Artikel 56, stk. 1, affattes saledes:

»1.  Agenturet bestar af:

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

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

¢) Udvalget for Legemidler til Sjeldne Sygdomme
d) Udvalget for Planteleegemidler
e) Det Padiatriske Udvalg

f) et sekretariat, som yder udvalgene teknisk, videnskabelig
og administrativ bistand og serger for passende samord-
ning 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.«
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2) Tartikel 57, stk. 1, tilfejes folgende litra: KAPITEL 3

Afsluttende bestemmelser
»t) treeffer afgorelser, jf. artikel 7, stk. 1, i Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 af Artikel 56
12. december 2006 om legemidler til paediatrisk brug (¥)
Det i artikel 7, stk. 1, fastsatte krav finder ikke anvendelse pd
(*) EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1« gyldige ansegninger, som er under behandling pé det tidspunkt,
hvor denne forordning traeder i kraft.

3) Folgende artikel indsaettes:
Artikel 57

1. Denne forordning traeder i kraft pd tredivtedagen efter

rArtikel 734 offentliggarelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.
Afgorelser truffet af agenturet i henhold til forordning (EF) 2. Artikel 7 anvendes fra den 26. juli 2008.
nr. 1901/2006 kan indbringes for De Europaelsk.e Feellesska- Artikel 8 anvendes fra den 26. januar 2009.
bers Domstol i henhold til bestemmelserne i traktatens

artikel 230« Artikel 30 og 31 anvendes fra den 26. juli 2007.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 12. december 2006
Pd Europa-Parlamentets vegne P Rddets vegne

J. BORRELL FONTELLES M. PEKKARINEN

Formand Formand
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ERKLARING FRA KOMMISSIONEN

I betragtning af de risici, der er forbundet med kreftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske
stoffer, vil Kommissionen anmode Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler under Det Europaiske Laege-
middelagentur om at udarbejde en udtalelse om anvendelsen af disse kategorier af stoffer som hjelpestoffer i
humanmedicinske laegemidler pa grundlag af artikel 5, stk. 3, og artikel 57, stk. 1, litra p), i forordning (EF)
nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlaeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvdgning
af human- og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europzisk legemiddelagentur.

Kommissionen vil fremsende udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler til Europa-Parla-
mentet og Rédet.

Senest seks maneder efter, at udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler er fremsat, under-
retter Kommissionen Europa-Parlamentet og Rddet om alle nedvendige foranstaltninger, som den har til
hensigt at treeffe for at folge op pé denne udtalelse.



