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REGULAMENTO (CE) N.° 1901/2006 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 12 de Dezembro de 2006

relativo a medicamentos para uso pedidtrico e que altera o Regulamento (CEE) n.°

1768/92,

a Directiva 2001/20/CE, a Directiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissao,

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

Apés consulta ao Comité das Regides,

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

Considerando o seguinte:

1

4

Antes da introdugdo no mercado de um ou mais Estados-
-Membros, os medicamentos para uso humano devem,
em geral, ter sido submetidos a estudos exaustivos, entre
os quais se incluem ensaios pré-clinicos e clinicos, a fim
de atestar a sua seguranga, elevada qualidade e eficdcia
relativamente a populacio destinataria.

Esses estudos poderdo nio ter sido realizados para o uso
pedidtrico e muitos dos medicamentos actualmente utili-
zados no tratamento da populagdo pedidtrica ndo foram
objecto de estudo nem de autorizagdo para esse uso. Por
si s0, as forgas de mercado revelaram-se insuficientes para
incentivar a investigagdo, o desenvolvimento e a autori-
zagdo adequados de medicamentos para uso pedidtrico.

Entre os problemas decorrentes da inexisténcia de medi-
camentos devidamente adaptados ao uso peditrico
figuram a informagdo inadequada relativa a dosagem que
contribui para aumentar o risco de reaccOes adversas,
incluindo a morte, o tratamento ineficaz em virtude da
subdosagem, a indisponibilidade para a populacio pedid-
trica dos progressos terapéuticos e de formulas e vias de
administracio adequadas, bem como o recurso a
férmulas magistrais ou férmulas oficinais, que se poderdo
revelar de baixa qualidade para o tratamento desta popu-
lagdo.

O presente regulamento tem por objectivo facilitar o
desenvolvimento e o acesso a medicamentos para uso

(") JOC267de27.10.2005, p. 1.

(3) Parecer do Parlamento Europeu de 7 de Setembro de 2005 (JO C 193 E

de 17.8.2006, p. 225), posi¢io comum do Conselho de 10 de Margo
de 2006 (JO C 132 E de 7.6.2006, p. 1), posicdo do Parlamento
Europeu de 1 de Junho de 2006 (ainda ndo pub]rl
Decisdo do Conselho de 23 de Outubro de 2006.

cada no Jornal Oficial).

pedidtrico, garantir que os medicamentos utilizados no
tratamento da populacio pedidtrica sejam objecto de
uma investigagio de elevada qualidade que tenha em
conta principios éticos e estejam adequadamente autori-
zados para uso pedidtrico, e melhorar a informagio
disponivel sobre o uso de medicamentos nos diferentes
grupos da populagio pedidtrica. Esses objectivos deverdo
ser alcangados sem que se submetam as criangas a
ensaios clinicos desnecessdrios e sem atrasar a autori-
zagdo de medicamentos para outras faixas etdrias da
populagdo.

Nio obstante o facto de qualquer regulamentacio relativa
aos medicamentos dever ter por principal objectivo a
protecgio da satide ptblica, tal objectivo deverd concre-
tizar-se de forma a ndo impedir a livre circulagio de
medicamentos seguros na Comunidade. As diferencas
entre as disposi¢des nacionais, legislativas, regulamentares
e administrativas relativas a medicamentos tendem a
colocar obstdculos ao comércio intracomunitdrio e, por
conseguinte, a afectar directamente o funcionamento do
mercado interno. Qualquer acgdo destinada a promover o
desenvolvimento e a autorizagdo de medicamentos para
uso pedidtrico estard, portanto, justificada sempre que se
tratar de eliminar estes obstdculos ou de impedir o seu
aparecimento. O artigo 95.° do Tratado constitui, por
conseguinte, a base juridica adequada.

A criagdo de um sistema de obrigagdes, recompensas e
incentivos revela-se necessiria para atingir os referidos
objectivos. A natureza exacta dessas obrigacdes, recom-
pensas e incentivos deverd ter em conta o estatuto de
cada medicamento em questdo. O presente regulamento
deverd aplicar-se a todos os medicamentos de que a
populacio pedidtrica possa necessitar, pelo que o seu
ambito de aplicagdo deverd abranger os medicamentos
em fase de desenvolvimento e ainda sem autorizagdo, os
medicamentos autorizados protegidos por direitos de
propriedade intelectual e os medicamentos autorizados
que ja ndo estejam protegidos por direitos de propriedade
intelectual.
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A preocupacdo de realizar ensaios com a populagio
pedidtrica deverd ser contrabalangada pelo dilema ético
de administrar medicamentos a uma populagdo junto da
qual tais medicamentos ndo foram testados de forma
apropriada. O risco para a satde ptblica de utilizar medi-
camentos ndo submetidos a ensaios na populacio pedii-
trica pode ser devidamente controlado através do estudo
de medicamentos pedidtricos, os quais deverdo ser cuida-
dosamente controlados e monitorizados com base nas
normas especificas de protec¢do da populagio peditrica
que participa em ensaios clinicos na Comunidade
previstas na Directiva 2001/20/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 4 de Abril de 2001, relativa a
aproximagdo das disposi¢Bes legislativas, regulamentares
e administrativas dos Estados-Membros respeitantes a
aplicagdo de boas préticas clinicas na conclusio dos
ensaios clinicos de medicamentos para uso humano (Y).

Justifica-se criar um comité cientifico (0 Comité Pedid-
trico) no dmbito da Agéncia Europeia de Medicamentos
(a seguir denominada «a Agéncia»), com conhecimentos
especializados e competéncia em matéria de desenvolvi-
mento e avaliagio de todos os aspectos dos medica-
mentos destinados ao tratamento da populacio pedii-
trica. As regras relativas aos comités cientificos da
Agéncia, tal como previstas no Regulamento (CE)
n.° 726/2004 (3, deverdo aplicar-se ao Comité Pedidtrico.
Os membros desse Comité ndo deverdo, portanto, ter
interesses financeiros ou outros na indiistria farmacéutica
que possam afectar a sua imparcialidade, deverdo
comprometer-se a agir no interesse publico e de uma
forma independente e apresentar uma declaragio anual
dos seus interesses financeiros. O Comité Pedidtrico
deverd ter como responsabilidade fundamental a
avaliacdo cientifica e aprovagdo dos planos de investi-
gacdo pedidtrica, e do respectivo sistema de isencdes e
diferimentos; deverd ainda assumir um papel essencial no
quadro das diversas medidas de apoio previstas no
presente regulamento. Em todas as suas ac¢des, o Comité
Pedidtrico devera considerar os potenciais beneficios tera-
péuticos significativos para os pacientes pedidtricos que
participem nos estudos ou para a populagio peditrica
em geral, bem como a necessidade de evitar estudos
desnecessdrios. O Comité Pedidtrico deverd respeitar as
normas comunitdrias existentes, nomeadamente a Direc-
tiva 2001/20/CE e a orientagio E11 da Conferéncia Inter-
nacional sobre Harmonizagdo (CIH) relativa a preparacio
dos medicamentos para uso peditrico e evitar quaisquer
atrasos na autorizagdo de medicamentos para outros
grupos da populagio em virtude dos requisitos a que
devem obedecer os estudos com a populagio pedidtrica.

Deverdo ser instituidos procedimentos que permitam a
Agéncia aprovar e alterar um plano de investigacio pedid-
trica, documento em que se deverdo basear o desenvolvi-
mento e a autoriza¢io dos medicamentos para uso pedia-
trico. O plano de investigacdo pedidtrica deverd incluir

(") JOL121de1.5.2001, p. 34.

() Regulamento (CE) n. 726/2004 do Parlamento Europeu e do

Conselho, de 31 de Marco de 2004, que estabelece procedimentos
comunitérios de autorizacdo e de fiscalizacdo de medicamentos para
uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medi-
camentos (JOL 136 de 30.4.2004, p. 1).

(10)

(1)

informagdo pormenorizada sobre o calenddrio e as
medidas propostas para demonstrar a qualidade, a segu-
ranga e a eficdcia do medicamento para a populagio
pedidtrica. Tendo em conta que esta populagio é, de
facto, composta por diversos subgrupos, o plano de
investigacdo pedidtrica deverd especificar quais os
subgrupos que devem ser estudados, bem como a forma
e o prazo de realizagdo desse estudo.

A introdugio do plano de investigagio pedidtrica no
quadro juridico relativo aos medicamentos para uso
humano visa garantir que o desenvolvimento de medica-
mentos para eventual uso pedidtrico se torne parte inte-
grante do programa de desenvolvimento de medica-
mentos para adultos. Por conseguinte, os planos de inves-
tigacdo pedidtrica deverdo ser apresentados numa fase
precoce do desenvolvimento do medicamento, a fim de
que os estudos com a populagdo pedidtrica possam ser
realizados, se for caso disso, antes da apresentacio dos
pedidos de autoriza¢do de introdugio no mercado. Justi-
fica-se fixar um prazo para apresentagio do plano de
investigacdo pedidtrica por forma a garantir o didlogo
entre o promotor ¢ o Comité Pedidtrico numa fase
precoce. De igual modo, a apresentagio precoce de um
plano de investigagdo pedidtrica, conjuntamente com a
apresentagio de um pedido de adiamento, tal como
descrito infra, evitard atrasos nas autorizagdes para outras
populacdes. Dado que o desenvolvimento de medica-
mentos é um processo dindmico, dependente dos resul-
tados de estudos em curso, deverd ser prevista a possibili-
dade de alterar um plano ja acordado, sempre que neces-
sario.

No que diz respeito aos medicamentos novos e aos medi-
camentos autorizados, protegidos por patentes ou por
certificados complementares de proteccdo, é necessario
exigir ou a apresentacdo do resultado dos estudos com
populagio pedidtrica realizados em conformidade com
um plano de investigagio pedidtrica aprovado ou prova
da obtencdo de uma isencdo ou diferimento no momento
da apresentacio do pedido de autorizagio de introdugio
no mercado ou dos pedidos relativos a uma nova indi-
cacdo, a uma nova forma farmacéutica ou a uma nova
via de administragdo. O plano de investigagdo peditrica
devera constituir o documento de referéncia com base no
qual se determinard o cumprimento da referida exigéncia.
Todavia, essa exigéncia ndo deverd aplicar-se a genéricos,
a medicamentos bioldgicos similares e a medicamentos
autorizados através do procedimento de uso bem estabe-
lecido, nem a medicamentos homeopdticos e medica-
mentos tradicionais a base de plantas, autorizados nos
termos do processo de registo simplificado previsto na
Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos para
uso humano ().

() JOL 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva com a ultima redac¢do que

lhe foi dada pela Directiva 2004/27/CE (JO L 136 de 30.4.2004, p. 34).
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(12)  Deverd ser prevista a investigagdo sobre o uso peditrico situagdo dos planos de investigagdo peditrica, as isengdes

(14)

(15)

(16)

17)

de medicamentos que ndo estejam protegidos por patente
ou por certificado complementar de protecgdo, a finan-
ciar no ambito de programas comunitdrios de investi-
gacdo.

A fim de garantir que a investigagdo na populagdo pedid-
trica seja realizada exclusivamente para dar resposta as
suas necessidades terapéuticas, é necessério criar procedi-
mentos que permitam a Agéncia dispensar da exigéncia
referida no considerando (11) medicamentos especificos
ou classes ou partes de classes de medicamentos. A lista
de isen¢des deverd ser em seguida tornada piblica pela
Agéncia. Atendendo a evolugdo dos conhecimentos cien-
tificos e médicos, convém prever a possibilidade de alte-
racdo das listas de isencdes. Todavia, em caso de revo-
gacdo de uma isencdo, a exigéncia ndo deverd aplicar-se
durante um determinado periodo, para permitir a apro-
vagdo de, pelo menos, um plano de investigagio pedi-
trica e o langamento de estudos com a populacio pedii-
trica antes da apresentacdo do pedido de autorizagio de
introducdo no mercado.

Em determinados casos, a Agéncia deverd adiar o inicio
ou a conclusido de algumas ou de todas as medidas cons-
tantes de um plano de investigagdo pedidtrica para
garantir que a investigacdo sé se realize quando estiverem
reunidas as condigdes éticas e de seguranca requeridas, e
que a necessidade de estudar dados relativos a populagio
pedidtrica ndo impeca nem atrase a autoriza¢io de medi-
camentos destinados a outros grupos da populagdo.

A Agéncia deverd prestar aconselhamento cientifico
gratuito a titulo de incentivo aos promotores de medica-
mentos pedidtricos. Para assegurar a coeréncia cientifica,
a Agéncia deverd gerir a ligacdo entre o Comité Pedidtrico
e o grupo de trabalho de aconselhamento cientifico do
Comité dos Medicamentos para Uso Humano, bem como
a interaccdo entre o Comité Pedidtrico e os restantes
comités e grupos de trabalho comunitdrios em matéria
de medicamentos.

Nio deverdo ser alterados os procedimentos em vigor
para a autoriza¢do de introdugio no mercado de medica-
mentos para uso humano. Contudo, em virtude da
exigéncia referida no considerando (11), as autoridades
competentes deverdo verificar o cumprimento do plano
de investigagio aprovado e quaisquer isengdes ou diferi-
mentos na fase de validacdo dos pedidos de autorizagio
de introdugdo no mercado. A avaliagio da qualidade,
seguranca e eficicia dos medicamentos para uso pedii-
trico e a concessio das autoriza¢des de introdugdo no
mercado deverdo continuar a ser da responsabilidade das
autoridades competentes. £ conveniente prever a possibi-
lidade de solicitar a0 Comité Pedidtrico um parecer sobre
o cumprimento ou a qualidade, a seguranga e a eficicia
de um medicamento utilizado na populagdo pediatrica.

Para que os profissionais de saiide e os doentes possam
dispor de informacdo sobre a utilizacdo segura e eficaz
dos medicamentos na populagdo pedidtrica, e como
medida de transparéncia, as informacdes relativas ao
medicamento deverdo conter dados sobre os resultados
dos estudos com essa populagio, bem como sobre a

(18)

(20)

(21)

e os diferimentos. Uma vez cumpridas todas as medidas
constantes do plano de investigagio pedidtrica, tal facto
deverd ser registado na autoriza¢do de introdu¢io no
mercado, que passard a constituir a referéncia com base
na qual as empresas poderdo obter recompensas pelo
cumprimento.

Para identificar os medicamentos autorizados para uso
pedidtrico e facilitar a sua prescricdo, deverd ser previsto
que os medicamentos autorizados para uma indicagio
pedidtrica ostentem um simbolo a determinar pela
Comissdo, sob recomendacio do Comité Pedidtrico.

Para criar incentivos para medicamentos autorizados que
j& ndo estejam protegidos por direitos de propriedade
intelectual, é necessdrio estabelecer um novo tipo de
autorizacdo de introducio no mercado, ou seja, a autori-
zagdo de introdu¢do no mercado para uso pedidtrico. A
autorizacdo de introdu¢io no mercado para uso pedii-
trico deverd ser concedida através dos procedimentos de
autorizacdo de introdugdo no mercado em vigor, mas
deverd aplicar-se, especificamente, aos medicamentos
desenvolvidos exclusivamente para uso pedidtrico. A
designacdo do medicamento ao qual tenha sido conce-
dida uma autorizagdo de introducdo no mercado para
uso pedidtrico deverd poder ser idéntica a designagio
comercial do medicamento correspondente autorizado
para uso em adultos, para que se possa, simultaneamente,
tirar partido do reconhecimento da marca e usufruir da
exclusividade dos dados inerente a uma nova autorizagio
de introdug¢io no mercado.

O pedido de autorizagdo de introdu¢do no mercado para
uso pedidtrico deverd incluir dados relativos ao uso do
medicamento na populacio pediatrica, recolhidos em
conformidade com o plano de investigagdo pedidtrica
aprovado. Esses dados podem provir de literatura ji
publicada ou de novos estudos. O pedido de autorizagio
de introducdo no mercado para uso pedidtrico deverd,
também, citar dados constantes do processo de um medi-
camento que seja ou tenha sido objecto de uma autori-
zagdo na Comunidade. Tal disposi¢do visa propiciar um
incentivo suplementar que encoraje as pequenas e médias
empresas, incluindo as que fabricam genéricos, a desen-
volver medicamentos para uso pedidtrico ndo protegidos
por patente.

O presente regulamento deverd conter medidas que maxi-
mizem o acesso da populagio da Comunidade a novos
medicamentos ensaiados e adaptados ao uso pedidtrico e
que minimizem a possibilidade de concessio de recom-
pensas e incentivos comunitdrios sem que grupos da
populacio pedidtrica da Comunidade tenham acesso a
um medicamento recentemente autorizado. Um pedido
de autorizacdo de introducio no mercado, incluindo um
pedido de autorizacio de introducdo no mercado para
uso pedidtrico, que contenha os resultados de estudos
realizados de acordo com um plano de investigacio
pedidtrica aprovado, deverd ser elegivel para efeitos do
procedimento comunitdrio centralizado previsto nos
artigos 5.2 a 15.° do Regulamento (CE) n.c 726/2004.
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Quando um plano de investigacio pedidtrica tiver condu-
zido & autorizagio de uma indicagio pedidtrica de um
medicamento jd introduzido no mercado para outras
indicacdes, o titular da autorizagio de introducdo no
mercado deverd ser obrigado a comercializar o medica-
mento, tomando em consideracio a informagdo pedii-
trica no prazo de dois anos a contar da data de apro-
vagdo dessa indicagdo. Essa exigéncia deverd aplicar-se
unicamente aos medicamentos jd autorizados e ndo aos
medicamentos autorizados através de uma autorizagio de
introdugdo no mercado para uso pedidtrico.

Deverd ser criado um procedimento facultativo que
permita obter um parecer comunitdrio tnico vilido em
toda a comunidade sobre um medicamento autorizado a
nivel nacional quando os dados pedidtricos resultantes de
um plano de investigagio pedidtrica aprovado constem
do pedido de autorizacdo de introdugio no mercado.
Para o efeito, poderd ser utilizado o procedimento
previsto nos artigos 32.°, 33.0 e 34.° da Directiva 2001/
[83/CE. Tal permitird a aprovacio de uma decisdo comu-
nitdria harmonizada sobre a utilizacio pedidtrica desse
medicamento e a sua inclusio em todas as informagdes
nacionais sobre o medicamento.

E essencial garantir que os mecanismos de farmacovigi-
lancia estejam adaptados para dar resposta aos desafios
especificos da recolha de dados de seguranga relativos a
populacdo pedidtrica, incluindo dados sobre eventuais
efeitos a longo prazo. A eficicia na populagio pediitrica
poderd também requerer estudos suplementares apds a
autorizagdo. Por conseguinte, ao apresentar um pedido
de autorizagio de introdugdo no mercado que inclua os
resultados de estudos realizados nos termos de um plano
de investigagdo pediatrica aprovado, o requerente deverd
ter a obrigagdo suplementar de indicar como tenciona
garantir o acompanhamento a longo prazo das eventuais
reacgOes adversas a utilizagdo do medicamento, bem
como da sua eficicia para a populagio pedidtrica. Além
disso, quando haja especiais motivos de preocupagio, o
requerente deverd apresentar e aplicar, como condi¢do
para a concessio da autorizagdio de introdugio no
mercado, um sistema de gestdo do risco efou realizar
estudos especificos pds-comercializago.

E necessirio, no interesse da satde piiblica, garantir a
disponibilidade permanente de medicamentos seguros e
eficazes autorizados para indica¢des pediétricas, desenvol-
vidos em resultado do presente regulamento. Se o titular
da autorizagio de introducdo no mercado tiver a
intengdo de retirar tal medicamento do mercado, deverdo
ser previstas medidas para que a populacio pedidtrica
continue a ter acesso ao medicamento em causa. Para
tanto, a Agéncia deverd ser informada atempadamente de
tal intengdo e tornd-la publica.

No que diz respeito aos medicamentos abrangidos pela
exigéncia de apresentacio de dados pedidtricos, se todas
as medidas incluidas no plano de investigagio pedidtrica
aprovado tiverem sido cumpridas, o medicamento estiver
autorizado em todos os Estados-Membros e a informacio
relevante sobre o resultado dos estudos tiver

(27)

(28)

(29)

sido incluida na informagdo disponivel sobre o medica-
mento, deverd ser concedida uma recompensa sob a
forma da prorrogacio, por seis meses, do certificado
complementar de protecgdo criado pelo
Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho (). Quais-
quer decisdes das autoridades dos Estados-Membros no
que respeita a fixagdo dos pregos dos medicamentos ou a
sua inclusdo nos regimes nacionais de seguro de doenga
ndo deverdo ter qualquer incidéncia na concessdo da refe-
rida recompensa.

O pedido de prorrogagio da validade de um certificado
concedido nos termos do presente regulamento s6 deverd
ser admissivel se o certificado tiver sido concedido nos
termos do Regulamento (CEE) n.c 1768/92.

Uma vez que é concedida pela realizagio de estudos na
populacdo pediitrica e ndo pela demonstragio da segu-
ranca e eficicia do medicamento nessa populagio, a
recompensa deverd ser concedida mesmo nos casos em
que a indicacdo pedidtrica ndo seja autorizada. Todavia, a
fim de melhorar a informacio disponivel sobre o uso de
medicamentos na populagio pedidtrica, os dados rele-
vantes a esse respeito deverdo ser incluidos nas informa-
¢Oes relativas ao medicamento autorizado.

Ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro
de 1999, relativo aos medicamentos 6rfios (%), os medi-
camentos que sejam designados medicamentos 6rfios
beneficiam de um periodo de exclusividade de comerciali-
zagdo de dez anos aquando da concessdo de uma autori-
zagdo de introdugdo no mercado para a indicagio Orfa.
Dado que, com frequéncia, estes medicamentos nio estio
protegidos por patentes, a recompensa sob a forma de
prorrogagdo do certificado complementar de protec¢io
ndo pode ser aplicada. Se estiverem protegidos por
patentes, conceder a referida prorrogacdo constituiria um
duplo incentivo. Por conseguinte, no que diz respeito aos
medicamentos 6rfios, em vez de uma prorrogagio do
certificado complementar de protec¢do, o periodo de dez
anos de exclusividade de mercado do medicamento 6rfao
devera ser alargado a doze anos se as exigéncias relativas
a apresentacdo dos dados sobre o uso pedidtrico forem
integralmente cumpridas.

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

(") JOL 182 de 2.7.1992, p. 1. Regulamento com a tltima redac¢do que

lhe foi dada pelo Acto de Adesdo de 2003.
() JOL18de 22.1.2000, p. 1.
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(31) A fim de aumentar a disponibilidade da informagio sobre (35) Deverd prever-se financiamento comunitrio para todos

(33)

(34)

o uso pedidtrico de medicamentos e evitar a repeticdo
desnecessdria de estudos na populacio pedidtrica que ndo
contribuam para aumentar o conhecimento colectivo, a
base de dados europeia prevista no artigo 11.° da Direc-
tiva 2001/20/CE deverd incluir um registo europeu de
ensaios clinicos de medicamentos para uso pedidtrico que
inclua todos os estudos pedidtricos em curso, terminados
prematuramente ou ja concluidos, realizados quer na
Comunidade, quer em paises terceiros. A Agéncia deverd
publicar parte da informagdo relativa aos ensaios clinicos
pedidtricos introduzida na base de dados, bem como
pormenores dos resultados de todos os ensaios clinicos
pedidtricos apresentados as autoridades competentes.

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

Os ensaios clinicos na populagio pedidtrica poderdo
exigir conhecimentos especializados, uma metodologia
especifica e, em determinados casos, instalagdes proprias,
devendo ser realizados por investigadores com formagdo
especifica. Uma rede que retina as iniciativas nacionais e
comunitérias e os centros de estudo existentes, a fim de
gerar as competéncias necessdrias a nivel comunitario,
tomando em consideragdo os dados provenientes da
Comunidade e de paises terceiros, facilitard a cooperagio
e evitard a duplicacdo desnecessiria de estudos. Tal rede
deverd contribuir para o reforco dos alicerces do espaco
europeu da investigagdo no contexto dos programas-
-quadro comunitdrios de ac¢des de investigacdo, de desen-
volvimento tecnoldgico e de demonstracdo, trazer benefi-
cios a populagio pedidtrica e constituir uma fonte de
informacdo e experiéncia para a indistria.

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

os aspectos da actividade do Comité Pedidtrico e da
Agéncia que resultem da aplicagio do presente regula-
mento, tais como a avaliagio dos planos de investigagio
pedidtrica, a isencdo do pagamento das taxas de aconse-
lhamento cientifico e as medidas de informacio e trans-
paréncia, como a base de dados de estudos pedidtricos e
a rede.

(36) As medidas necessdrias a execu¢do do presente regula-
mento deverdo ser aprovadas nos termos da
Decisio 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho
de 1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias
de execugdo atribuidas & Comissdo (').

(37) O Regulamento (CEE) n.° 176892, a Directiva 2001/20/
|CE, a Directiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 deverdo ser alterados em conformidade.

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

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

TITULO I

DISPOSICOES INTRODUTORIAS

CAPITULO 1

Objecto e definigoes

Artigo 1.°

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

Artigo 2.°

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

1) Populagdo pedidtrica: os individuos com idade compreendida
entre 0 nascimento e os 18 anos;

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23 (Rectificagdo no JO L 269
de 19.10.1999, p. 45). Decisio com a redac¢do que lhe foi dada pela
Decisdo 2006/512/CE (JO L 200 de 22.7.2006, p. 11).
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2) Plano de investigacdo pedidtrica: um programa de investi-
gacdo e desenvolvimento que visa garantir a producio dos
dados necessdrios para determinar os termos em que um
medicamento pode ser autorizado para tratar a populagio
pedidtrica;

3) Medicamento autorizado para uma indicacdo pedidtrica: o
medicamento autorizado para utilizagio em parte ou no
conjunto da populagio pedidtrica, constando do resumo das
caracteristicas do medicamento, elaborado em conformidade
com o artigo 11.° da Directiva 2001/83/CE, as precisdes da
indicacio autorizada;

4) Autorizagdo de introdugdo no mercado para uso pediatrico:
uma autoriza¢do de introducio no mercado concedida relati-
vamente a um medicamento para uso humano que ndo
esteja protegido por um certificado complementar de
proteccdo ao abrigo do Regulamento (CEE) n.° 1768/92 ou
por uma patente que confira direito a obten¢do de um certi-
ficado complementar de protecgdo, que abranja unicamente
as indicaces terapéuticas relevantes para utilizacdo na popu-
lagdo pedidtrica, ou em subgrupos dessa populagio, tais
como a dosagem adequada, a forma farmacéutica ou a via de
administracio do medicamento.

CAPITULO 2

Comité Pedidtrico

Artigo 3.0

1. Até 26 de Julho de 2007, serd instituido um Comité Pedia-
trico no quadro da Agéncia Europeia de Medicamentos criada
pelo Regulamento (CE) n.c 726/2004, a seguir denominada
«Agéncia». O Comité Pedidtrico considera-se instituido logo que
os membros referidos nas alineas a) e b) do n.°> 1 do artigo 4.°
tenham sido nomeados.

A Agéncia assegurard o secretariado do Comité Pedidtrico e
prestar-lhe-4 apoio técnico e cientifico.

2. Salvo disposicio em contrdrio do presente regulamento,
aplica-se ao Comité Pedidtrico o Regulamento (CE) n.c 726/
/2004, nomeadamente em matéria de independéncia e imparcia-
lidade dos respectivos membros.

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

A Agéncia estabelecerd procedimentos especificos para as even-
tuais consultas entre os diversos grupos e comités.
Artigo 4.°

1. O Comité Pedidtrico é composto pelos seguintes
membros:

a) Cinco membros e respectivos suplentes do Comité dos Medi-
camentos para Uso Humano, para ele nomeados nos termos
do ne 1 do artigo 61.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.
Estes cinco membros e os respectivos suplentes serdo desig-
nados para o Comité Pedidtrico pelo Comité dos Medica-
mentos para Uso Humano;

b) Um membro e um suplente designados por cada Estado-
-Membro cuja autoridade nacional competente nio esteja
representada por um dos membros designados pelo Comité
dos Medicamentos para Uso Humano;

¢) Trés membros e trés suplentes nomeados pela Comissdo
ap6s consulta ao Parlamento Europeu, com base num
convite ptiblico & manifestacdo de interesse, a fim de repre-
sentar os profissionais de satde;

d) Trés membros e trés suplentes nomeados pela Comissdo
ap6s consulta do Parlamento Europeu, com base num
convite publico & manifestagdo de interesse, a fim de repre-
sentar as associacdes de doentes.

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

Para efeitos das alineas a) e b), os Estados-Membros devem
cooperar, sob a coordenagdo do director executivo da Agéncia,
de forma a garantir que a composicio final do
Comité Pedidtrico, incluindo membros e suplentes, abranja os
dominios cientificos pertinentes para os medicamentos de uso
pedidtrico e inclua, no minimo: o desenvolvimento farmacéu-
tico, a medicina pedidtrica, a clinica geral, a farmdicia pediétrica,
a farmacologia pedidtrica, a investigagdo pedidtrica, a farmacovi-
gilancia, a ética e a satide publica.

Para efeitos das alineas c) e d), a Comissdo tomard em conside-
ragdo os conhecimentos especificos dos membros nomeados ao
abrigo das alineas a) e b).

2. Os membros do Comité Pedidtrico sdo designados por um
periodo renovavel de trés anos. Aquando das reunides do
Comité Pedidtrico, os seus membros podem fazer-se acompa-
nhar de peritos.

3. O Comité Pedidtrico elege como presidente um dos seus
membros, por um mandato de trés anos, renovavel uma vez.

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

Artigo 5.°

1. Na elaboragio dos seus pareceres, o Comité Pedidtrico
deve diligenciar no sentido de chegar a um consenso cientifico.
Se tal ndo for possivel, o Comité Pedidtrico emitird parecer com
base na posicdo da maioria dos seus membros. O parecer refe-
rird as posi¢des divergentes e respectivas fundamentagdes. Este
parecer é tornado piblico, nos termos do disposto nos n.”s 5
e 7 do artigo 25.°.
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2. O Comité Pedidtrico estabelece o seu regulamento interno
para efeitos do exercicio das suas competéncias. O regulamento
interno entra em vigor apds parecer favordvel do Conselho de
Administragio da Agéncia e, subsequentemente, da Comissio.

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

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

a) Apreciar o conteido de todos os planos de investigagio
pedidtrica de um medicamento que lhe sejam apresentados
ao abrigo do presente regulamento e emitir parecer a seu
respeito;

b) Apreciar as isengdes e os diferimentos e emitir parecer a seu
respeito;

¢) A pedido do Comité dos Medicamentos para Uso Humano,
de uma autoridade competente ou do requerente, apreciar a
conformidade do pedido de introdugdo no mercado com o
respectivo plano de investigagdo pedidtrica e emitir parecer a
seu respeito;

d) A pedido do Comité dos Medicamentos para Uso Humano
ou de uma autoridade competente, apreciar quaisquer dados
produzidos em conformidade com um plano de investigagdo
pedidtrica aprovado e emitir parecer sobre a qualidade, a
seguranca ou a eficicia do medicamento para efeitos da sua
utilizacdo na populagdo pediitrica;

€) Prestar aconselhamento sobre o contetido e o formato dos
dados a recolher para efeitos do inquérito referido no
artigo 42.°;

f) Prestar apoio e aconselhamento a Agéncia no que diz
respeito a criacdo da rede europeia referida no artigo 44.;

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

wQ

=

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

i) Criar um inventdrio especifico das necessidades em matéria
de medicamentos para uso pedidtrico e actualizé-lo regular-
mente, tal como referido no artigo 43.9

j) Aconselhar a Agéncia e a Comissdo sobre a comunicagio das
possibilidades existentes para realizar investigagdo de medica-
mentos para uso pedidtrico;

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

2. No exercicio das suas competéncias, o Comité Pedidtrico
deve analisar se os estudos propostos sio susceptiveis de
proporcionar beneficios terapéuticos significativos para a popu-

lagdo pedidtrica efou preenchem uma necessidade terapéutica
dessa populagio. O Comité Pedidtrico tomard em consideragio
qualquer informagio de que disponha, incluindo os pareceres,
decisdes ou conselhos das autoridades competentes de paises
terceiros.

TITULO Il

REQUISITOS RELATIVOS A AUTORIZA(;[\O DE INTRODU(;AO
NO MERCADO

CAPITULO 1

Requisitos gerais de autorizacdo

Artigo 7.°

1. O pedido de autorizacio de introdu¢io no mercado, nos
termos do artigo 6.° da Directiva 2001/83/CE, de um medica-
mento para uso humano ndo autorizado na Comunidade a data
de entrada em vigor do presente regulamento s6 pode ser consi-
derado vdlido se, para além dos dados e da documentagio
mencionados no n.° 3 do artigo 8.° da Directiva 2001/83/CE,
incluir um dos seguintes elementos:

S
=

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

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

¢) Uma decisdo da Agéncia concedendo uma isenc¢io por classe
nos termos do artigo 11.5;

d) Uma decisdo da Agéncia concedendo um diferimento.

Para efeitos da alinea a), deve também incluir-se no pedido a
decisio da Agéncia de aprovacio do plano de investigacdo
pedidtrica em causa.

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

Artigo 8.°

No que diz respeito aos medicamentos autorizados protegidos
por um certificado complementar de proteccdo nos termos do
Regulamento (CEE) n. 1768/92, ou por uma patente que
confira direito a um certificado complementar de protecgdo, o
artigo 7.° do presente regulamento é aplicivel a pedidos de
autorizagio de novas indicagdes, incluindo as indicacdes pedia-
tricas, novas formas farmacéuticas e novas vias de adminis-
tracdo.

Para efeitos do primeiro pardgrafo, os documentos referidos no
n° 1 do artigo 7.° abrangem as indicagdes, as formas farmacéu-
ticas e as vias de administragio existentes e novas.
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Artigo 9.°

Os artigos 7.° e 8.° ndo sdo aplicdveis aos medicamentos autori-
zados nos termos dos artigos 10.°, 10.>-A, 132 a 16.0 ¢ 16.°-A
a 16.o-1 da Directiva 2001/83/CE.

Artigo 10.°

A Comissdo, em consulta com os Estados-Membros, a Agéncia e
outras partes interessadas, fixa as modalidades relativas ao
formato e ao contetido a que os pedidos de aprovagio ou alte-
ragio de um plano de investigagio pedidtrica e os pedidos de
isencdo ou de diferimento devem obedecer para poderem ser
considerados vélidos, bem como as modalidades da verificacdo
da conformidade referida no artigo 23. ¢ no n. 3 do artigo
28.°.

CAPITULO 2

Isencdes

Artigo 11.°

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

a) A provavel ineficicia ou auséncia de seguranga do medica-
mento ou da classe de medicamentos em questio para parte
ou para toda a populagio pedidtrica;

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

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

2. A isen¢do concedida nos termos do n. 1 pode dizer
respeito apenas a um ou mais subgrupos especificos da popu-
lagdo pedidtrica, apenas a uma ou mais indicac¢des terapéuticas
especificas ou a uma combinagio de ambas as situagdes.

Artigo 12.

O Comité Pedidtrico pode, por iniciativa propria e com base
nos motivos previstos no n.° 1 do artigo 11., emitir parecer
favordvel a concessdo de uma isen¢io, nos termos do n.° 1 do
artigo 11.°, relativamente a um medicamento especifico ou a
uma classe de medicamentos.

Logo que tenha sido emitido parecer pelo Comité Pedidtrico, é
aplicavel o procedimento previsto no artigo 25.0. No caso de
uma isencdo por classe, aplicam-se apenas os n.* 6 e 7 do
artigo 25.°.

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

requerente pode solicitar a Agéncia a concessdo de uma isencio
relativamente a um medicamento especifico.

2. Apds a recep¢do do pedido, o Comité Peditrico nomeia
um relator e, no prazo de sessenta dias, emite parecer, favordvel
ou desfavordvel, a concessdo de isencio relativamente a um
medicamento especifico.

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

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

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

Artigo 14.°

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

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

Se se verificarem alteragdes que afectem a isenc¢do relativamente
a um medicamento especifico, é aplicdvel o procedimento
previsto no artigo 25..

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

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

CAPITULO 3

Plano de investigacdo pedidtrica

Seccdo 1

Pedido de aprovacgio

Artigo 15.°

1. Se pretender apresentar um pedido de autorizagio de
introdugdo no mercado nos termos das alineas a) ou d) do n.° 1
do artigo 7.°, do artigo 8.° ou do artigo 30.°, o requerente deve
elaborar e apresentar a Agéncia um plano de investigagdo pedid-
trica, acompanhado do pedido de aprovagio.

2. O plano de investigagdo pedidtrica deve precisar o calen-
ddrio e as medidas propostas para avaliar a qualidade, a segu-
ranca e a eficicia do medicamento em todos os subgrupos desti-
natdrios da populacio pedidtrica. Além disso, deve descrever
quaisquer medidas de adaptagdo da formulagio de um medica-
mento para que a sua utilizagdo seja mais aceitdvel, ficil, segura
ou eficaz para os diversos subgrupos da populagdo pedidtrica.
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Artigo 16.°

1. No caso dos pedidos de autorizagdo de introdugio no
mercado previstos nos artigos 7.° e 8.2, ou dos pedidos de
isencdo previstos nos artigos 11.2 e 12.°, o plano de investigagdo
pedidtrica ou o pedido de isencdo, deve, salvo em casos devida-
mente justificados, ser apresentado juntamente com o pedido de
aprovagdo, o mais tardar aquando da conclusio dos estudos
farmacocinéticos realizados com adultos, tal como estabelecido
no ponto 5.2.3. da Parte I do Anexo I a Directiva 2001/83/CE,
a fim de garantir a emissdo de um parecer sobre o uso do medi-
camento em questdo na populagdo pedidtrica no momento da
avaliacdo da autorizagio de introdugio no mercado ou de qual-
quer outro pedido em causa.

2. No prazo de trinta dias apds recepgio do pedido referido
non°1enonel doartigo 15.°, a Agéncia verifica a validade
do mesmo e elabora um relatério de sintese dirigido ao Comité
Pedidtrico.

3. Se for o caso, a Agéncia pode solicitar ao requerente a
apresentagio de dados e documentos adicionais, ficando
suspenso o prazo de trinta dias até a0 momento em que seja
fornecida a informag¢do complementar solicitada.

Artigo 17.°

1. Apds a recepgio de uma proposta de plano de investi-
gacdo pedidtrica vélida nos termos do disposto no n.° 2 do
artigo 15.°, 0 Comité Pedidtrico nomeia um relator e, no prazo
de sessenta dias, emite um parecer no qual aprecia se os estudos
propostos garantem ou ndo a producio de dados necessdrios
para definir em que condi¢des o medicamento pode ser utili-
zado no tratamento da populacido pedidtrica ou de subgrupos
da mesma e se os beneficios terapéuticos previstos justificam ou
ndo a realizagio dos estudos propostos. No seu parecer, o
Comité analisa a adequagdo das medidas propostas para adaptar
a formulagdo dos medicamentos para efeitos de utilizacdo nos
varios subgrupos da populacio pedidtrica.

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

2. No prazo de sessenta dias previsto no n.° 1, o Comité
Pedidtrico pode convidar o requerente a propor alteragdes ao
plano, podendo, nesse caso, aquele prazo ser prorrogado por
um mdaximo de sessenta dias para efeitos da emissdo do parecer
final. Neste caso, o requerente ou o Comité Peditrico podem
solicitar a realizacgdo de uma reunido suplementar durante esse
periodo. O prazo fica suspenso até ao momento da prestacdo
das informagdes complementares solicitadas.

Artigo 18.°

Apds a emissdo do parecer, favordvel ou desfavordvel, pelo
Comité Pedidtrico, é aplicivel o procedimento previsto no
artigo 25.°.

Artigo 19.0

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

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

Secgdo 2

Diferimentos

Artigo 20.°

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

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

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

Artigo 21.°

1.  Em simultdneo com a emissio de um parecer favorivel
nos termos do n.° 1 do artigo 17.°, o Comité Pedidtrico, por
iniciativa propria ou na sequéncia de um pedido apresentado
pelo requerente ao abrigo do artigo 20.°, emite parecer favordvel
ao diferimento do inicio ou da conclusio de algumas ou de
todas as medidas constantes do plano de investigacdo pedidtrica,
desde que sejam cumpridas as condigdes previstas no artigo
20.-.

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

2. Ap6s a emissdo pelo Comité Pedidtrico do parecer favo-
ravel ao diferimento, nos termos do n.° 1, ¢ aplicavel o procedi-
mento previsto no artigo 25.°.

Seccgdo 3

Alteracio de um plano de investigacio pedid-
trica

Artigo 22.°

Se, na sequéncia da decisdo de aprovagio do plano de investi-
gacio pedidtrica, o requerente se deparar com dificuldades de
aplicagdo que inviabilizem a realiza¢do do plano ou o tornem
inadequado, pode propor alteragdes ou solicitar um diferimento
ou uma isengdo ao Comité Pedidtrico, fundamentando porme-
norizadamente o seu pedido. No prazo de sessenta dias, o
Comité Pedidtrico examina as alteracdes ou o pedido de isengdo
ou de diferimento, apds o que emite parecer propondo a respec-
tiva recusa ou aceitagio. Apds a emissdo do parecer, favordvel
ou desfavordvel, pelo Comité Pedidtrico, é aplicavel o procedi-
mento previsto no artigo 25.°.
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Seccdo 4

Conformidade com o plano de investigacio
pedidtrica

Artigo 23.0

1. A autoridade competente responsivel pela concessio da
autorizacdo de introdugio no mercado deve verificar que os
pedidos de autorizagdo de introdu¢do no mercado ou de alte-
ragdo cumprem os requisitos estabelecidos nos artigos 7.2 ¢ 8.2 e
que os pedidos apresentados nos termos do artigo 30.° sio
conformes com o plano de investigacio pedidtrica aprovado.

Sempre que o pedido seja apresentado nos termos dos
artigos 27.° a 39.c da Directiva 2001/83/CE, cabe ao Estado-
-Membro de referéncia verificar a conformidade, e, caso se justi-
fique, solicitar parecer ao Comité Pedidtrico de acordo com as
alineas b) e ¢) do n.° 2 do presente artigo.

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

a) Pelo requerente, antes da apresentagio de um pedido de
autorizagio de introdugdo no mercado ou de alteracio refe-
rido nos artigos 7.0, 8.2 e 30.°, consoante 0 caso;

b) Pela Agéncia ou pela autoridade nacional competente quando
da validagdo do pedido referido na alinea a), que ndo inclua
o parecer de conformidade solicitado ao abrigo dessa alinea;

c) Pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano ou pela
autoridade nacional competente quando da apreciagio do
pedido referido na alinea a), sempre que haja davidas relati-
vamente a conformidade do plano e ndo tiver ainda sido
emitido parecer na sequéncia de pedido apresentado ao
abrigo das alineas a) ou b).

No caso referido na alinea a), o requerente ndo deve apresentar
o seu pedido antes de o Comité Pedidtrico ter emitido parecer,
devendo uma cépia do parecer ser anexa ao pedido.

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

Os Estados-Membros terdo em conta estes pareceres.

Artigo 24.°

Se, na avaliacio cientifica de um pedido vélido de autorizagio
de introducio no mercado, a autoridade competente concluir
que os estudos ndo sdo conformes com o plano de investigacio
pediatrica aprovado, o medicamento em causa nio serd elegivel
para as recompensas e 0s incentivos previstos nos artigos 36.°,
370 38.°.

CAPITULO 4

Procedimento

Artigo 25.°

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

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

3. No prazo de trinta dias apds recepgdo do pedido de
revisdo do parecer previsto no n.° 2, o Comité Pedidtrico, tendo
designado novo relator, emite novo parecer, confirmando ou
modificando o parecer anterior. O novo relator pode inquirir
directamente o requerente. O requerente pode igualmente soli-
citar ser inquirido. O relator informa o Comité Pedidtrico,
imediatamente e por escrito, sobre os pormenores dos contactos
com o requerente. O parecer deve ser devidamente fundamen-
tado e as razdes subjacentes as conclusdes anexas ao novo
parecer, que se torna definitivo.

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

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

6. No caso de isen¢do por classe ao abrigo do artigo 12.0, a
Agéncia toma uma decisdo no prazo de dez dias a contar da
recepgdo do parecer do Comité Pedidtrico, a que se refere o
n.° 3 do artigo 13.0. O parecer do Comité Pedidtrico é anexo a
decisdo.

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

CAPITULO 5

Disposigées diversas

Artigo 26.°

A pessoa singular ou colectiva que desenvolver um medica-
mento destinado a uso pedidtrico pode, antes da apresentagio
de um plano de investigagio pedidtrica e durante a sua apli-
cagdo, solicitar aconselhamento cientifico junto da Agéncia
sobre a concepgio e a realizagdo dos diversos ensaios e estudos
necessarios para demonstrar a qualidade, a seguranca e a eficicia
do medicamento para a populagio pedidtrica, nos termos da
alinea n) do n.° 1 do artigo 57.° do Regulamento (CE) n.c 726/
12004
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A pessoa singular ou colectiva pode também solicitar aconselha-
mento sobre a concepgio e a aplicacio dos sistemas de farmaco-
vigilancia e de gestdo de risco referidos no artigo 34.°.

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

TITULO 11

PROCEDIMENTOS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Artigo 27.°

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

CAPITULO 1

Procedimentos de autorizacdo de introducdo no mercado rela-
tivos a pedidos abrangidos pelos artigos 7.° E 8.°

Artigo 28.°

1. Podem ser apresentados, nos termos dos artigos 5.2 a 15.0
do Regulamento (CE) n.> 726/2004, os pedidos de autorizacio
de introdu¢do no mercado referidos no n.° 1 do artigo 7.° do
presente regulamento, que incluam uma ou mais indicagdes
pedidtricas baseadas em estudos realizados de acordo com um
plano de investigacdo pedidtrica aprovado.

Se a autoriza¢do for concedida, os resultados desses estudos
devem ser incluidos no resumo das caracteristicas do medica-
mento e, caso se justifique, no folheto informativo do medica-
mento, desde que a autoridade competente considere a infor-
macdo de utilidade para os pacientes, independentemente de
todas as indicagbes pedidtricas em causa terem, ou ndo, sido
aprovadas pela autoridade competente.

2. Sempre que se conceder ou alterar uma autorizagio de
introducdo no mercado, quaisquer isengdes ou diferimentos
concedidos ao abrigo do presente regulamento serdo registados
no resumo das caracteristicas do medicamento e, se for o caso,
no folheto informativo do medicamento em questao.

3. Se o pedido estiver em conformidade com todas as
medidas constantes do plano de investigagio pedidtrica apro-
vado e completado e se o resumo das caracteristicas do medica-
mento reflectir os resultados dos estudos realizados de acordo
com o plano de investigagdo pedidtrica aprovado, a autoridade
competente certifica na autorizacdo de introducido no mercado a
conformidade com o plano de investigagdo pedidtrica aprovado
e completado. Para efeitos da aplicacio do n.c 3 do artigo 45.°,
¢ igualmente indicado se estudos significativos contidos no
plano de investigacdo pedidtrica aprovado foram completados
ap6s a entrada em vigor do presente regulamento.

Artigo 29.°

No caso de medicamentos autorizados ao abrigo da Direc-
tiva 2001/83/CE, podem ser apresentados, nos termos dos
artigos 32.°, 33.2 e 34.0 da referida directiva, os pedidos de auto-
rizacdo de novas indicac¢des, incluindo a extensdo da autorizacio
para uso na populacio pedidtrica, novas formas farmacéuticas e
novas vias de administracdo, referidos no artigo 8. do presente
regulamento.

Esses pedidos devem cumprir o requisito previsto na alinea a)
do n.° 1 do artigo 7.°.

O procedimento limitar-se-d a apreciagio dos capitulos especi-
ficos do resumo das caracteristicas do medicamento a alterar.

CAPITULO 2

Autorizagdo de introducdo no mercado para uso pedidtrico

Artigo 30.°

1. A apresentacio de um pedido de autorizacdo de intro-
ducdo no mercado para uso pedidtrico ndo prejudica o direito
de requerer uma autoriza¢io de introducio no mercado relativa
a outras indicagdes.

2. O pedido de autorizacio de introducio no mercado para
uso pedidtrico deve ser acompanhado dos dados e da documen-
tagdo necessdrios para determinar a qualidade, seguranga, e
eficidcia para a populagdo pedidtrica, bem como de quaisquer
dados especificos necessirios para fundamentar a dosagem
adequada, a forma farmacéutica ou a via de administracio do
medicamento, em conformidade com um plano de investigacio
pedidtrica aprovado.

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

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

4. O medicamento objecto de uma autorizagdo de introdugio
no mercado para uso pedidtrico pode manter a designacio de
outro medicamento que contenha a mesma substancia activa e
relativamente ao qual o mesmo titular tenha recebido uma auto-
rizagdo para utilizacdo em adultos.

Artigo 310

Sem prejuizo do ne° 2 do artigo 3.° do Regulamento (CE)
n° 726/2004, o pedido de autorizagio de introducio no
mercado para uso pedidtrico pode ser apresentado nos termos
dos artigos 5.°a 15.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.
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CAPITULO 3

Identificacdo

Artigo 32.

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

2.  Até 26 de Janeiro de 2008, a Comissdo escolhe um
simbolo, na sequéncia de recomendacgio do Comité Pedidtrico.
A Comissdo publica esse simbolo.

3. O disposto no presente artigo aplica-se também a medica-
mentos autorizados antes da entrada em vigor do presente regu-
lamento e a medicamentos autorizados apds a entrada em vigor
do presente regulamento mas antes da publicacio do simbolo,
no caso de serem autorizados para indicacdes pedidtricas.

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

TITULO IV

REQUISITOS POSTERIORES A AUTORIZA(;[\O

Artigo 33.0

Sempre que um medicamento que ja tenha sido introduzido no
mercado para outras indicagdes seja autorizado para uma indi-
cagdo pedidtrica na sequéncia de um plano de investigacio
pedidtrica aprovado e completado, o titular da autorizagdo de
introducio no mercado deve comercializar o medicamento
tendo em conta a indicagdo pedidtrica, no prazo de dois anos a
contar da data de autoriza¢io da referida indicacdo. Um registo,
coordenado pela Agéncia e disponivel ao ptblico, mencionara
estes prazos.

Artigo 34.°

1. Nos casos a seguir indicados, o requerente deve precisar as
medidas destinadas a garantir a monitorizagdo da eficicia e das
eventuais reac¢des adversas do uso pedidtrico do medicamento:

a) Pedidos de autorizagio de introdugdo no mercado que
incluam uma indicagdo pediatrica;

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

¢) Pedidos de autorizagio de introdugdo no mercado para uso
pedidtrico.

2. Quando houver motivo de especial preocupagio, a autori-
dade competente deve exigir, como condi¢do para a concessdo
de uma autorizacio de introducio no mercado, que seja criado
um sistema de gestdo de risco ou que se realizem e se apre-
sentem para apreciagio estudos especificos pds-comercializago.
O sistema de gestdo de risco compreende um conjunto de activi-
dades e intervengdes de farmacovigilincia destinadas a identi-
ficar, caracterizar, prevenir ou minimizar os riscos relacionados
com os medicamentos, incluindo a avaliacdo da eficicia dessas
intervencoes.

A avaliagdo da eficicia de qualquer sistema de gestdo de risco e
os resultados de quaisquer estudos realizados sdo incluidos nos
relatorios periédicos actualizados de seguranca, referidos no
ne 6 do artigo 104.c da Directiva 2001/83/CE e no n.° 3 do
artigo 24.° do Regulamento (CE) n.c 726/2004.

A autoridade competente pode também solicitar a apresentagio
de relatérios suplementares relativos a avaliagdo da eficdcia de
qualquer sistema de minimizagdo de risco, bem como dos resul-
tados de quaisquer estudos realizados nesse contexto.

3. Além dos n.s 1 e 2, as disposicdes relativas a farmacovigi-
lancia, tal como previstas no Regulamento (CE) n.> 726/2004 e
na Directiva 2001/83/CE, devem aplicar-se as autoriza¢des de
introducdo no mercado dos medicamentos que contém uma
indica¢do pediétrica.

4. Em caso de diferimento, o titular da autorizagdo de intro-
dugdo no mercado apresenta a Agéncia um relatério anual de
actualizacdo dos progressos registados a nivel dos estudos pedid-
tricos, em conformidade com a decisdo da Agéncia de apro-
vagio do plano de investigagdo pedidtrica e concessdo do diferi-
mento.

A Agéncia informa a autoridade competente se verificar que o
titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado ndo cumpriu a
decisdo da Agéncia que tiver aprovado o plano de investigagio
pedidtrica e concedido o diferimento.

5. A Agéncia elabora orientacdes relativas a aplicagdo do
presente artigo.

Artigo 35.°

Se um medicamento for autorizado para uma indicacio pedié-
trica e o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado tiver
beneficiado das recompensas ou incentivos ao abrigo dos
artigos 36.°, 37.° ou 38.° e os prazos de protec¢do tiverem expi-
rado e se o titular da autorizacdo de introdugdo no mercado
tencionar interromper a comercializagio do medicamento, o
referido titular transferird a autorizacdo da introdugio no
mercado ou autorizard terceiros, que tenham declarado a sua
intengdo de colocar o medicamento em questdo no mercado, a
utilizar a documentagdo farmacéutica, pré-clinica e clinica
contida no processo relativo ao medicamento, com base no
artigo 10.°-C da Directiva 2001/83/CE.

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado informa a
Agéncia da sua intencdo de interromper a comercializagdo do
medicamento, num prazo minimo de seis meses antes da data
da interrupcdo. A Agéncia torna publico esse facto.

TITULO V

RECOMPENSAS E INCENTIVOS

Artigo 36.°

1. Sempre que um pedido nos termos dos artigos 7.> ou 8.
incluir os resultados de todos os estudos realizados em confor-
midade com um plano de investigagio pedidtrica aprovado, o
titular da patente ou do certificado complementar de proteccio
tem direito a uma prorrogagio de seis meses do periodo referido
nos n.* 1 e 2 do artigo 13.> do Regulamento (CEE) n.o 1768/
192.
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O primeiro paragrafo ¢ igualmente aplicdvel nos casos em que a
conclusdo de um plano de investigacdo pedidtrica aprovado ndo
conduzir & autorizacio de uma indicacdo pedidtrica, mas os
resultados dos estudos realizados se reflectirem no resumo das
caracteristicas do medicamento e, caso se justifique, no folheto
informativo do medicamento em questdo.

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

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

4. Osne> 1,2 e 3 sio apliciveis aos medicamentos prote-
gidos por certificados complementares de protec¢do ao abrigo
do Regulamento (CEE) n.° 1768/92 ou por patentes que
confiram direito a certificados complementares de protecgio.
Ndo serdo aplicdveis a medicamentos considerados medica-
mentos 6rfdos, nos termos do Regulamento (CE) n.c 141/2000.

5. No caso de um pedido nos termos do artigo 8. que
resulte numa autorizagio de uma nova indicagdo pedidtrica, ndo
se aplicam os n.>s 1, 2 e 3 se o requerente solicitar e obtiver a
prorrogagdo por um ano do periodo de protec¢io da comercia-
lizagdo para o medicamento em causa, com o fundamento de
esta nova indicacdo pedidtrica trazer um beneficio clinico signi-
ficativo relativamente as terapias existentes, nos termos do n.
° 11 do artigo 14.c do Regulamento (CE) n.° 726/2004 ou do
quarto paragrafo do n.° 1 do artigo 10.° da Directiva 2001/83/
ICE.

Artigo 37.°

Sempre que o pedido de autorizagdo de introdu¢io no mercado
de um medicamento considerado medicamento o6rfio nos
termos do Regulamento (CE) n.c 141/2000 incluir os resultados
de todos os estudos feitos em conformidade com um plano de
investigagdo pedidtrica aprovado e a autorizacio de introducdo
no mercado concedida incluir a certificacio referida no n.° 3 do
artigo 28.° do presente regulamento, o periodo de dez anos
previsto no n.° 1 do artigo 8.© do Regulamento (CE) n. 141/
/2000 ¢é alargado para doze anos.

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

Artigo 38.°

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

2. Se a autorizagio de introdu¢io no mercado para uso
pedidtrico for concedida nos termos da Directiva 2001/83/CE,

aplicam-se os periodos de protec¢do de dados e de comerciali-
zagio referidos no n.° 1 do artigo 10.° da referida directiva.

Artigo 39.°

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

2. Até 26 de Janeiro de 2008, os Estados-Membros infor-
mardo detalhadamente a Comiss3o sobre quaisquer medidas que
tiverem adoptado para apoiar a investiga¢do, o desenvolvimento
e a disponibilidade de medicamentos para uso pedidtrico. Esta
informagdo serd actualizada periodicamente a pedido da
Comissdo.

3. Até 26 de Julho de 2008, a Comissdo tornard ptblico um
inventdrio pormenorizado de todas as recompensas e incentivos
existentes na Comunidade e nos Estados-Membros para apoiar a
investigagio, o desenvolvimento e a disponibilidade de medica-
mentos para uso pedidtrico. Esse inventdrio serd actualizado
periodicamente e as actualizagdes deverdo ser igualmente
tornadas publicas.

Artigo 40.0

1. No orcamento comunitario, devem prever-se fundos desti-
nados a investigagio de medicamentos para a populacio pedid-
trica, a fim de apoiar estudos relativos a medicamentos ou
substancias activas ndo protegidos por patentes ou certificados
complementares de proteccio.

2. O financiamento comunitdrio a que se refere o n.° 1 deve
ser assegurado através dos programas-quadro comunitdrios de
acgdes de investigacdo, desenvolvimento tecnoldgico e demons-
tragio ou de quaisquer outras iniciativas comunitdrias para o
financiamento da investigacio.

TITULO VI

COMUNICAGCAO E COORDENAGCAO

Artigo 41.°

1. A base de dados europeia criada pelo artigo 11.° da Direc-
tiva 2001/20/CE inclui os ensaios clinicos realizados em paises
terceiros que constem de um plano de investigagdo pedidtrica
aprovado, além dos ensaios clinicos a que se referem os
artigos 1.2 e 2.° dessa directiva. No caso dos ensaios clinicos
efectuados em paises terceiros, os dados referidos no artigo 11.°
dessa directiva sdo introduzidos na base de dados pelo destina-
tario da decisdo da Agéncia sobre o plano de investigacdo pedid-
trica.

Em derrogagio do disposto no artigo 11.c da Directiva 2001/
[20/CE, a Agéncia torna publica parte da informagdo sobre os
ensaios clinicos pedidtricos introduzida na base de dados euro-
peia.
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2. Pormenores dos resultados de todos os ensaios referidos
no n.° 1 e de quaisquer outros ensaios apresentados as autori-
dades competentes por forca dos artigos 45.° e 46.° sdo
tornados publicos pela Agéncia, tenham os ensaios sido termi-
nados prematuramente ou ndo. Estes resultados sdo apresen-
tados imediatamente & Agéncia pelo promotor do ensaio clinico,
pelo destinatario da decisio da Agéncia sobre o plano de inves-
tigacdo pedidtrica ou pelo titular da autorizagdo de colocagio
no mercado, consoante o caso.

3. Em consulta com a Agéncia, os Estados-Membros e os
interessados, a Comissdo elabora directrizes sobre a natureza da
informacio referida no n.° 1 a introduzir na base de dados euro-
peia instituida pelo artigo 11.° da Directiva 2001/20/CE, sobre a
informagdo que deve ser tornada publica por forca do n.e 1,
sobre as modalidades de apresentagdo e divulgacdo dos resul-
tados dos ensaios clinicos nos termos do n.° 2 e sobre as
responsabilidades e atribuicdes da Agéncia neste 4mbito.

Artigo 42.°

Os Estados-Membros recolhem os dados disponiveis sobre todos
os usos existentes dos medicamentos na populagdo pedidtrica e
fornecem esses dados a Agéncia até 26 de Janeiro de 2009.

O Comité Pedidtrico presta aconselhamento sobre o contetido e
o formato dos dados a recolher até 26 de Outubro de 2007.

Artigo 43.°

1. Com base nas informagdes referidas no artigo 42.° e apds
consulta da Comissdo, dos Estados-Membros e dos interessados,
o Comité Pedidtrico elabora um inventdrio das necessidades
terapéuticas, em particular com o objectivo de identificar as
prioridades da investigagdo.

A Agéncia publica o inventdrio, a partir de .26 de Janeiro de
2009 e até 26 de Janeiro de 2009, e actualizd-lo-d periodica-
mente.

2. A eclaboragio do inventdrio de necessidades terapéuticas
tem em conta a prevaléncia da patologia na populagio pedid-
trica, a gravidade da patologia a tratar, a disponibilidade e a
adequagdo dos tratamentos alternativos dessa patologia para a
populagdo pedidtrica, incluindo a eficdcia e o perfil das reac¢des
adversas desses tratamentos, bem como quaisquer questdes
especificas de seguranca no dominio da pediatria e quaisquer
dados provenientes de estudos efectuados em paises terceiros.

Artigo 44.0

1.  Com o apoio cientifico do Comité Pedidtrico, a Agéncia
cria uma rede europeia de redes nacionais e europeias, investiga-
dores e centros existentes com conhecimentos e experiéncia
especificos no que respeita a realizacdo de estudos na populagio
pedidtrica.

2. A rede europeia terd, nomeadamente, por objectivo coor-
denar os estudos relativos aos medicamentos pedidtricos, reunir
as competéncias cientificas e administrativas necessdrias a nivel

europeu e evitar a duplicacio desnecesséria de estudos e ensaios
que envolvam a populagdo pedidtrica.

3. Até 26 de Janeiro de 2008, o Conselho de Administragio
da Agéncia, mediante proposta do director executivo, apds
consulta da Comissdo, dos Estados-Membros e dos interessados,
adoptard uma estratégia de aplicagdo para o lancamento e o
funcionamento da rede europeia. A rede deve, se for o caso, ser
compativel com os trabalhos de reforco dos alicerces do Espaco
Europeu da investigagio, no contexto dos programas-quadro
comunitdrios de acgdes de Investigagdo, de desenvolvimento
tecnoldgico e de demonstragio.

Artigo 45.°

1. Quaisquer estudos pedidtricos jd concluidos a data da
entrada em vigor do presente regulamento e que digam respeito
a medicamentos autorizados na Comunidade devem ser apre-
sentados para avaliacdo, pelo titular da autorizagdo de intro-
ducio no mercado a autoridade competente, até 26 de Janeiro
de 2008.

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

O intercambio de informagdes é coordenado pela Agéncia.

2. Todos os estudos pediatricos existentes referidos non.c 1 e
todos os estudos pedidtricos iniciados antes da entrada em vigor
do presente regulamento s3o susceptiveis de ser incluidos num
plano de investigagio pedidtrica e devem ser tomados em consi-
deracdo pelo Comité Pedidtrico na apreciagio dos pedidos rela-
tivos a planos de investigagdo pediatrica, isengdo ou diferimento,
e pelas autoridades competentes, na apreciagio dos pedidos
apresentados ao abrigo dos artigos 7.2, 8.° ou 30.°.

3. Sem prejuizo do niimero anterior, as recompensas e incen-
tivos previstos nos artigos 36.° e 37.° e 38 sdo concedidas
apenas se os estudos significativos contidos no plano de investi-
gacio pedidtrica aprovado tiverem sido completados apds a
entrada em vigor do presente regulamento.

4. A Comissdo, em consulta com a Agéncia, elabora as linhas
directrizes a fim de estabelecer critérios de avaliacio sobre a
relevancia dos estudos desenvolvidos para a aplicacdo do n.c 3.

Artigo 46.°

1. Independentemente de se realizar no quadro de um plano
de investigagio pedidtrica aprovado, qualquer outro estudo
patrocinado pelo titular de uma autorizagdo de introdu¢io no
mercado, que implique a utilizagdo de um medicamento autori-
zado na populacio pedidtrica, deve ser apresentado a autoridade
competente no prazo de seis meses a contar da data da sua
conclusdo.
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2. O ne 1 ¢é aplicivel independentemente do facto de o
titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado tencionar pedir
uma autorizagdo de introducio no mercado para uma indicacio
pedidtrica.

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

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

5. O intercAmbio de informagdes é coordenado pela Agéncia.

TITULO VI
DISPOSICOES GERAIS E FINAIS

CAPITULO 1

Disposicoes gerais

Seccdo 1

Taxas, financiamento comunitirio, sangdes e
relatérios

Artigo 47.°

1. Sempre que for apresentado um pedido de autorizagio de
introducdo no mercado para uso pedidtrico nos termos do
procedimento previsto no Regulamento (CE) n.° 726/2004, o
montante das taxas reduzidas aplicdveis para efeitos do exame
do pedido e da manuten¢io da autorizagio de introdu¢io no
mercado serd determinado nos termos do artigo 70.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004.

2. E aplicdvel o disposto no Regulamento (CE) n.° 297/95 do
Conselho, de 10 de Fevereiro de 1995, relativo as taxas
cobradas pela Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medica-
mentos ().

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

a) De pedidos de isencdo;

b) De pedidos de diferimento;

¢) De planos de investigagdo pediatrica;
)

d) Do cumprimento dos planos de investigacdo pedidtrica apro-
vados.

Artigo 48.°

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

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

Artigo 49.°

1. Sem prejuizo do Protocolo relativo aos Privilégios e Imuni-
dades das Comunidades Europeias, cada Estado-Membro deter-
mina as san¢des a aplicar em caso de infrac¢do ao disposto no
presente regulamento ou as suas normas de execugdo no que
diz respeito aos medicamentos autorizados nos termos da Direc-
tiva 2001/83/CE e tomard todas as medidas necessdrias para
garantir a aplicagdo dessas sangdes. As san¢des previstas devem
ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas.

Os Estados-Membros devem informar a Comissdo das disposi-
¢Oes em causa até 26 de Outubro de 2007. As eventuais altera-
¢des posteriores devem ser comunicadas o mais rapidamente
possivel.

2. Os Estados-Membros informam imediatamente a
Comissio de qualquer litigio por infraccdo ao presente regula-
mento.

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

4. A Comissio torna puablicos os nomes de quem infrinja as
disposi¢des do presente regulamento ou das suas normas de
execu¢do, bem como o montante e o motivo da aplicacio das
coimas aplicadas.

Artigo 50.°

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

2. Até 26 de Janeiro de 2013, a Comissdo apresenta ao Parla-
mento Europeu e ao Conselho um relatério geral sobre a experi-
éncia adquirida com a aplica¢do do presente regulamento. O
relatério inclui, em especial, um inventdrio pormenorizado de
todos os medicamentos autorizados para uso pedidtrico desde a
sua entrada em vigor.

3. Até 26 de Janeiro de 2017, a Comissdo apresenta um rela-
torio ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a experiéncia
adquirida com a aplicacdo dos artigos 36.°, 37.° e 38.°. O rela-
torio inclui uma andlise do impacto econémico das recom-
pensas e incentivos, juntamente com uma andlise das conse-
quéncias previsiveis do presente regulamento para a satde
ptiblica, a fim de propor quaisquer altera¢des que possam ser
necessarias.

4.  Desde que haja dados suficientes que permitam andlises
fidveis, deve ser cumprido o disposto no n.° 3, a0 mesmo tempo
que o disposto no n.c 2.
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Secgdo 2

Comité permanente

Artigo 51.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Medi-
camentos para Uso Humano instituido pelo artigo 121.0 da
Directiva 2001/83/CE, a seguir designado «Comité».

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio
aplicdveis os artigos 5.° e 7.c da Decisdo 1999/468/CE, tendo
em conta o disposto no seu artigo 8..

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

3. O Comité aprova o seu regulamento interno.

CAPITULO 2

Alteragées

Artigo 52.°
O Regulamento (CEE) n.> 176892 ¢ alterado do seguinte modo:

1) Ao artigo 1.°, é aditada a seguinte defini¢io:

«¢) Pedido de prorrogagdo da validade: o pedido de prorro-
gacdo da validade de um certificado concedido nos
termos do n.° 3 do artigo 13.° do presente regulamento
e do artigo 36.° do Regulamento (CE) n.c 1901/2006
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de
Dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso
pedidtrico (¥).

(" JO L 378 de 27.12.2006, p. 1»
2) Ao artigo 7.°, sdo aditados os seguintes nimeros:

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

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

5. Nio obstante o disposto no n.° 4, durante um
periodo de cinco anos apds a entrada em vigor do
Regulamento (CE) n.° ../2006, os pedidos de prorrogacio
de certificados jd concedidos sdo apresentados até seis
meses antes do termo do referido certificado.»;

3) O artigo 8.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) Ao ne 1 ¢ aditada a seguinte alinea:

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

i) uma copia da certificacdo da conformidade com
um plano de investigagdo pedidtrica aprovado e
completado, conforme referido no ne 1 do
artigo 36.° do Regulamento (CE) n.> 1901/2006;

ii) se for o caso, além da cdpia das autorizacdes de
colocacio no mercado referidas na alinea b),
prova de que possui autorizacdes de colocagio
do medicamento no mercado dos restantes
Estados-Membros, nos termos do disposto no
ne 3 do artigo 36.° do Regulamento (CE) n.
©1901/2006.;

b) Sdo aditados os seguintes niimeros:

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

1-B. O pedido de prorrogagio da validade de um certi-
ficado ja concedido deve incluir os dados refe-
ridos na alinea d) do n.° 1 e uma referéncia ao
pedido de certificado jé concedido.»;

¢) O n.° 2 passa a ter a seguinte redacgio:

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

4) O artigo 9.0 é alterado do seguinte modo:

a) Ao n.e 1 ¢ aditado o seguinte paragrafo:

«O pedido de prorrogagio da validade de um certificado
deve ser apresentado a autoridade competente do
Estado-Membro em causa.»;

b) Ao n. 2 ¢ aditada a seguinte alinea:

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

¢) E aditado o seguinte ntimero:

«3. O ne 2 ¢ aplicavel a notificagdo do pedido de
prorrogagdo da validade de um certificado jd concedido
ou quando estiver pendente um pedido de certificado. A
notificacio deve igualmente conter uma referéncia ao
pedido de prorrogagio de validade do certificado.»;
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5) Ao artigo 10.°, ¢ aditado o seguinte niimero: «4.  Em derrogagio do n.o 1, a Agéncia deve tornar

10)

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

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

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

Ao artigo 13.°, é aditado o seguinte nimero:

«3. Os periodos previstos nos n. 1 e 2 serdo prorro-
gados por seis meses no caso do pedido previsto no
artigo 36.° do Regulamento (CE) n.> 1901/2006. Nesse
caso, o periodo previsto no n.° 1 do presente artigo sb
pode ser prorrogado uma vez.»;

E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 15.°-A
Revogacio da prorrogacio de validade

1. A prorrogacio da validade pode ser revogada se tiver
sido concedida em violagdo do disposto no artigo 36.° do
Regulamento (CE) n.c 1901/2006.

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

O artigo 16.° passa a ter a seguinte redacgdo:

a) O artigo 16.° passa a ser o n.° 1 do artigo 16.5;

b) E aditado o seguinte ntimero:
«2.  Se a prorroga¢io da validade for revogada nos
termos do artigo 15.-A, a respectiva notificagdo serd

publicada pela autoridade referida no n 1 do artigo
9.0

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

«Artigo 17.°
Recursos

As decisdes tomadas pela autoridade referida no n.c 1 do
artigo 9.° ou pelas instincias referidas no n.> 2 do artigo
152 e no n.° 2 do artigo 15.-A em aplicagdo do presente
regulamento podem ser objecto dos mesmos recursos que
os previstos na legislacdo nacional contra decisdes andlogas
tomadas em matéria de patentes nacionais.».

Artigo 53.0

No artigo 11.° da Directiva 2001/20/CE, ¢ aditado o seguinte
ndamero:

publica parte da informagdo relativa aos ensaios clinicos
pedidtricos registada na base de dados europeia nos termos
do Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de Dezembro de 2006, rela-
tivo a medicamentos para uso pedidtrico (¥).

() JOL 378 de 27.12.2006, p. 1»

Artigo 54.°

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

«1. Nenhum medicamento pode ser introduzido no
mercado de um Estado-Membro sem que para tal tenha sido
emitida, pelas autoridades competentes desse Estado-
-Membro, uma autorizagdo de introducdo no mercado, nos
termos da presente directiva, ou sem que tenha sido conce-
dida uma autoriza¢gio nos termos do Regulamento (CE)
n° 726/2004, conjugado com o Regulamento (CE) n.
°1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12
de Dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso
pedidtrico (¥).

(*) JOL 378 de 27.12.2006, p. 1»

Artigo 55.°

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

1) O n.o 1 do artigo 56.° passa a ter a seguinte redaccio:

«1. A Agéncia tem a seguinte estrutura:

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

b) O Comité dos Medicamentos para Uso Veterindrio,
responsdvel pela elaboragdo do parecer da Agéncia sobre
qualquer questdo relativa a avaliacgdo dos medicamentos
veterindrios;

¢) O Comité dos Medicamentos Orfdos;

d) O Comité dos Medicamentos a Base de Plantas;

€) O Comité Pedidtrico;

f) Um Secretariado destinado a fornecer apoio técnico, cien-
tifico e administrativo aos comités e assegurar uma coor-

denagio adequada entre eles;

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

h) Um Conselho de Administracio, que exerce as responsa-
bilidades estabelecidas nos artigos 65., 66.2 ¢ 67.%;
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2) Ao n.e 1 do artigo 57.0 é aditada a seguinte alinea:

«t) Tomar as decisdes referidas no n.° 1 do artigo 7.° do
Regulamento (CE) n.c 1901/2006 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 12 de Dezembro de 2006, relativo a
medicamentos para uso pedidtrico (¥).

() JOL 378 de 27.12.2006, p. 1»

3) E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 73.0-A

As decisdes tomadas pela Agéncia nos termos do
Regulamento (CE) n.c 1901/2006 podem ser impugnadas no
Tribunal de Justica das Comunidades Europeias, nos termos
do artigo 230.° do Tratado.».

CAPITULO 3

Disposigdes finais

Artigo 56.°

O requisito previsto no n.° 1 do artigo 7.° ndo ¢é aplicavel aos
pedidos vélidos pendentes a data de entrada em vigor do
presente regulamento.

Artigo 57.°

1. O presente regulamento entra em vigor no trigésimo dia
seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Euro-
peia.

2. O artigo 7.0 é aplicdvel a partir de 26 de Julho de 2008.
O artigo 8.° ¢ aplicavel a partir de 26 de Janeiro de 2009.

Os artigos 30.° e 31.° sdo aplicaveis a partir de 26 de Julho de
2007.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 12 de Dezembro de 2006.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
Josep BORRELL FONTELLES

Pelo Conselho
O Presidente
M. PEKKARINEN
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DECLARACAO DA COMISSAO

Tendo em vista os riscos apresentados pelas substdncias cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a repro-
ducio, a Comissio ird pedir ao Comité dos Medicamentos para Uso Humano da Agéncia Europeia de Medi-
camentos que formule um parecer sobre a utilizagdo destas categorias de substincias enquanto excipientes
de medicamentos para uso humano, com base no n.° 3 do artigo 5.° e na alinea p) do n.° 1 do artigo 57.°
do Regulamento (CE) n.> 726/2004, de 31 de Marco de 2004, que estabelece procedimentos comunitdrios
de autorizagio e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia
Europeia de Medicamentos.

A Comissdo transmitird o parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Humano ao Parlamento Europeu
e ao Conselho.

No prazo de seis meses apés a emissio do parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Humano, a
Comissdo informard o Parlamento Europeu e o Conselho das medidas que considere necessdrias para dar
seguimento ao mesmo.



