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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
¢. 1901/2006

z 12. decembra 2006

o liekoch na pediatrické pouZitie, ktorym sa meni a dopiia
nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

HLAVA 1

UVODNE USTANOVENIA

KAPITOLA 1

Predmet upravy a vymedzenie pojmov

Clanok 1

Toto nariadenie ustanovuje pravidla, ktoré sa tykaju vyvoja humannych
liekov s cielom uspokojit’ Specifické lieCebné potreby detskej populacie
bez toho, aby sa detska populacia podrobovala nepotrebnym klinickym
alebo inym skuskam, a ktoré si v stlade so smernicou 2001/20/ES.

Clanok 2

Okrem vymedzeni pojmov, ktoré sa uvadzaji v ¢lanku 1 smernice
2001/83/ES, platia na tcely tohto nariadenia tieto vymedzenia pojmov:

1) ,,detska populacia®“ je Cast’ populacie vo veku od narodenia do 18
rokov;

2) ,,vyskumny pediatricky plan“ je vyskumny a vyvojovy program,
ktorého cielom je ziskat' udaje potrebné na stanovenie podmienok,
za ktorych mozno liek povolit’ na liecbu detskej populacie;

3) ,.lieck povoleny pre pediatricka indikaciu“ je liek, ktory je povoleny
na pouzivanie v cCasti alebo v celej detskej populécii, pricom podrob-
nosti o povolenej indikécii lieku st spresnené v suhrne charakteris-
tickych vlastnosti lieku vypracovanom v sulade s ¢lankom 11 smer-
nice 2001/83/ES;

4) ,,povolenie na uvedenie na trh liecku na pediatrické pouzitie* je povo-
lenie vydané v stvislosti s humannym liekom, ktory nie je chraneny
dodatkovym ochrannym osvedéenim podla nariadenia (EHS)
¢. 1768/92 alebo patentom, ktory opraviiuje na udelenie dodatkového
ochrann¢ho osvedcenia, ktoré sa vztahuje vylucne na liecebné indi-
kacie dolezité pre pouzitie v detskej populacii alebo v jej podskupi-
nach vratane primeranej sily, liekovej formy alebo spdsobu poda-
vania tohto lieku.
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KAPITOLA 2

Pediatricky vybor

Clénok 3

1. Do 26. jula 2007 sa v ramci Europskej agentlry pre lieky (d’alej
len ,,agentura®), ktora je zalozena podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004,
zriadi pediatricky vybor. Pediatricky vybor sa povazuje za zriadeny
po vymenovani ¢lenov uvedenych v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) a b).

Agentura plni funkciu sekretariatu pediatrického vyboru a poskytuje mu
technickll a vedeckt podporu.

2. Pokial’ toto nariadenie neustanovuje inak, na pediatricky vybor sa
vztahuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004 vratane ustanoveni o nezavislosti
a nestrannosti jeho ¢lenov.

3. Vykonny riaditel’ agentury zabezpecuje koordinaciu medzi pedia-
trickym vyborom a vyborom pre liecky na humanne pouzitie, vyborom
pre lieky na ojedinelé ochorenia, ich pracovnymi skupinami a vSetkymi
ostatnymi vedeckymi poradnymi skupinami.

Agenttra vypracuje Specifické postupy pre pripadné konzulticie medzi
uvedenymi vybormi a skupinami.

Clanok 4

1. Pediatricky vybor sa sklada z tychto ¢lenov:

a) pat’ clenov a ich ndhradnici z Vyboru pre lieky na humanne pouzitie,
ktori boli do uvedeného vyboru vymenovani v stlade s ¢lankom 61
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Tychto pét’ ¢lenov a ich nahrad-
nikov vymenuva do pediatrického vyboru Vybor pre lieky na
humanne pouzitie,

b) jeden ¢len a jeden nahradnik vymenovany kazdym ¢lenskym $tatom,
ktorého prislusny vnutroStatny organ nie je zastGpeny clenmi,
ktorych vymenoval Vybor pre lieky na huménne pouZitie,

¢) traja Clenovia a traja nahradnici vymenovani Komisiou po porade
s Europskym parlamentom na zéklade verejnej vyzvy na vyjadrenie
zaujmu s cielom, aby boli zastupeni odbornici z oblasti zdravot-
nictva,

d) traja Clenovia a traja nahradnici vymenovani Komisiou po porade
s Eurépskym parlamentom na zaklade verejnej vyzvy na vyjadrenie
zaujmu s cielom, aby boli zastipené zdruzenia pacientov.

Nahradnici zastupuju ¢lenov a hlasuju za nich v pripade ich nepritom-
nosti.

Na ucely pismen a) a b) spolupracuju ¢lenské staty pod vedenim vykon-
ného riaditel’a agentlry s cielom zabezpecit, aby konecné zlozZenie pedia-
trického vyboru vratane ¢lenov a ich nahradnikov pokryvalo vedecké
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oblasti dolezité pre lieky na pediatrické pouzitie a zahfnalo aspon: farma-
ceuticky vyvoj, pediatriu, vSeobecnych lekarov, pediatrickii farmaciu,
pediatricka farmakologiu, pediatricky vyskum, farmakobdelost’, etiku
a verejné zdravie.

Na ucely pismen c¢) a d) Komisia zohl'adni odborny néazor ¢lenov vyme-
novanych podla pismen a) a b).

2. Clenovia pediatrického vyboru sa vymenuvaju na obdobie troch
rokov, ktoré je mozné obnovit. Na zasadnutiach pediatrického vyboru
ich mézu sprevadzat’ experti.

3. Pediatricky vybor si spomedzi svojich ¢lenov zvoli predsedu na
funkéné obdobie troch rokov, ktoré je mozné raz obnovit.

4.  Agentlra uverejni mena a kvalifikaciu ¢lenov.

Clanok 5

1. Pri priprave svojich stanovisk sa pediatricky vybor usiluje
dosiahnut’ vedecky konsenzus. Ak sa takyto konsenzus neda dosiahnut’,
prijme pediatricky vybor stanovisko, ktoré predstavuje stanovisko
vacsiny cClenov. V stanovisku sa uvedi rozdielne nazory spolu
s dovodmi, na ktorych sa zakladaji. Toto stanovisko je spristupnené
verejnosti podla ¢lanku 25 ods. 5 a 7.

2. Pediatricky vybor vypracuje svoj vlastny rokovaci poriadok pre
vykonéavanie svojich tloh. Rokovaci poriadok nadobudne uc¢innost’ po
tom, ako ziska kladné stanovisko riadiaceho vyboru agentury a nasledne
od Komisie.

3. Na vsetkych rokovaniach pediatrického vyboru sa mozu zucast-
novat’ zastupcovia Komisie, vykonny riaditel agentiry alebo jeho
zastupcovia.

Clénok 6

1. Medzi ulohy pediatrického vyboru patri:

a) hodnotit’ obsah kazdého vyskumného pediatrického planu pre liek,
ktory mu bol predlozeny v sulade s tymto nariadenim a vypracovat
k nemu stanovisko,

b) hodnotit’ vynimky, odklady a vypracovat’ k nim stanoviska,

¢) na ziadost vyboru pre lieky na humanne pouzitie, prislusného
organu alebo ziadatel'a hodnotit’ silad medzi ziadostou o povolenie
na uvedenie na trh a prislusnym schvalenym vyskumnym pedia-
trickym pldnom a vypracovat’ k nej stanovisko,

d) na ziadost’ vyboru pre lieky na huménne pouzitie alebo prislusného
organu hodnotit’ vSetky udaje vytvorené v stlade so schvalenym
vyskumnym pediatrickym planom a vypracovat stanovisko ku
kvalite, bezpecnosti alebo ucCinnosti lieku ur¢eného na pouzitie
v detskej populacii,
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e) poskytovat rady o obsahu a forme udajov, ktoré sa maju zozbierat
pre prieskum uvedeny v ¢lanku 42,

f) podporovat’ agentiru a poskytovat’ jej poradenstvo v suvislosti so
zriad'ovanim europskej siete uvedenej v clanku 44,

g) poskytovat vedecki pomoc pri vypracovavani vsetkych dokumen-
tov, ktoré stvisia s plnenim cielov tohto nariadenia,

h) na ziadost’ vykonného riaditel'a agentury alebo Komisie poskytovat
poradenstvo pri vSetkych otazkach suvisiacich s liekmi na pouzitie
v detskej populacii,

i) vytvorit’ osobitny zoznam potrieb tykajucich sa lickov na pediatrické
pouzitie a pravidelne ho aktualizovat, ako je uvedené v c¢lanku 43,

j) poskytovat’ poradenstvo agentire a Komisii pri oznamovani opatreni
dostupnych na vykondvanie vyskumu v oblasti lickov pre pediatrické
pouzitie,

k) predkladat Komisii odporucania v stvislosti so symbolom uvedenym
v ¢lanku 32 ods. 2.

2. Pri vykone svojich uloh pediatricky vybor zvazi, ¢i navrhované
studie predstavuju vyznamny terapeuticky prinos pre liecbu detskej
populacie a/alebo napliiaju jej terapeutické potreby. Pediatricky vybor
zohl'adni dostupné informacie vratane akychkol'vek stanovisk, rozhod-
nuti alebo rad poskytnutych prislusnymi organmi tretich krajin.

HLAVA II

POZIADAVKY NA VYDANIE POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

KAPITOLA 1

VSeobecné poZiadavky na vydanie povolenia na uvedenie na trh

Clénok 7

1. Ziadost o povolenie na uvedenie na trh podl'a ¢ldnku 6 smernice
2001/83/ES pre humanny liek, ktory nie je v Spolocenstve povoleny
v Case nadobudnutia U¢innosti tohto nariadenia, sa bude povazovat za
platnu, len ak bude obsahovat’, okrem nalezitosti a dokumentov uvede-
nych v ¢lanku 8 ods. 3 smernice 2001/83/ES, jednu z tychto nalezitosti:

a) vysledky vsetkych uskuto¢nenych §tadii a podrobné informacie zhro-
mazdené v sulade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom,

b) rozhodnutie agentury, ktorym sa povoluje vynimka pre konkrétny
liek,

¢) rozhodnutie agentiry, ktorym sa povol'uje vynimka pre triedu podla
¢lanku 11,

d) rozhodnutie agentiry, ktorym sa povoluje odklad.

Na ucely pismena a) musi byt rozhodnutie agentiry, ktorym sa
schval'uje prislusny vyskumny pediatricky plan, prilozené k ziadosti.
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2. Dokumenty predlozené podla odseku 1 sa musia kumulativne
vztahovat na vSetky podskupiny detskej populacie.

Clénok 8

V pripade povolenych liekov, ktoré st chranené bud dodatkovym
ochrannym osvedcenim podla nariadenia (EHS) ¢. 1768/92, alebo
patentom, ktory opraviiuje udelenie dodatkového ochranného osvedce-
nia, sa ¢lanok 7 tohto nariadenia uplatiiuje na ziadosti o povolenie
novych indikacii vratane pediatrickych indikéacii, novych liekovych
foriem a novych sposobov podéavania.

Na ucely prvého pododseku sa dokument uvedeny v ¢lanku 7 ods. 1
vztahuje na sucasné a na nové indikacie, lieckové formy a sposoby
podavania.

Clanok 9

Clanky 7 a 8 sa neuplatiiujii na lieky povolené podla ¢lankov 10, 10a,
13 az 16 alebo 16a az 161 smernice 2001/83/ES.

Clénok 10

Po porade s Clenskymi S$tatmi, agentirou a inymi zainteresovanymi
stranami navrhne Komisia podrobné opatrenia tykajice sa formy
a obsahu, ktoré sa musia dodrzat’ pri ziadosti o schvalenie alebo zmenu
vyskumného pediatrického planu a pri ziadosti o vynimky alebo
odklady, aby sa povazovali za platné, a tiez navrhne spdsoby uskutoc-
flovania overenia stladu uvedeného v c¢lankoch 23 a 28 ods. 3.

KAPITOLA 2

Vynimky

Clénok 11

1. Poskytnutie informacii uvedenych v ¢lanku 7 ods. 1 pism. a) nie je
povinné pre konkrétne lieky alebo triedy liekov, ak existuju dokazy
o tom, ze:

a) konkrétny liek alebo trieda liekov nebudi pravdepodobne ucinné
alebo bezpecné pre Cast’ alebo celu detskil populaciu,

b) ochorenie alebo stav, pre ktory je konkrétny liek alebo trieda urcend,
sa vyskytuje len v dospelych populéciach,

¢) Specificky liek nepredstavuje vyznamny terapeuticky prinos k existu-
jucim spdsobom lie¢by detskych pacientov.

2. Vynimka ustanovend v odseku 1 sa moze udelit’ s ohladom na
jednu alebo viaceré konkrétne podskupiny detskej populacie, alebo na
jednu alebo viacero konkrétnych lieCebnych indikacii alebo s ohl'adom
na ich kombinaciu.
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Clénok 12

Pediatricky vybor moze na zaklade dovodov ustanovenych v ¢lanku 11
ods. 1 z vlastného podnetu vydat stanovisko, ktorého dosledkom je
udelenie vynimky pre konkrétny liek alebo triedu podla ¢lanku 11
ods. 1.

Hned ako pediatricky vybor prijme stanovisko, uplatiiuje sa postup
ustanoveny v Clanku 25. V pripade vynimky pre triedu sa uplatiuju
len odseky 6 a 7 ¢lanku 25.

Clanok 13

1.  Ziadatel mdze na zéklade dévodov ustanovenych v &lanku 11 ods.
1 poziadat’ agentiru o vynimku pre konkrétny liek.

2. Pediatricky vybor po prijati ziadosti vymenuje spravodajcu a do
60 dni prijme stanovisko o tom, ¢i by sa mala udelit vynimka pre
konkrétny liek alebo nie.

Pocas tejto 60-dilovej lehoty mdze bud’ Ziadatel’ alebo pediatricky vybor
poziadat’ o stretnutie.

Pediatricky vybor moéze kedykol'vek poziadat’ Ziadatel'a o doplnenie
predlozenych nélezitosti a dokladov. Ak pediatricky vybor tito moznost’
vyuzije, 60-diiova lehota sa pozastavi az do poskytnutia pozadovanych
dopliujucich informacii.

3.  Hned ako pediatricky vybor prijme stanovisko, uplatiuje sa
postup uvedeny v c¢lanku 25.

Clénok 14

1. Agentira vedie zoznam vSetkych vynimiek. Tento zoznam sa
pravidelne aktualizuje (asponi kazdy rok) a spristupiiuje verejnosti.

2. Pediatricky vybor moze kedykol'vek prijat’ stanovisko, ktorym
odovodni preskimanie povolenej vynimky.

V pripade zmeny, ktora ma vplyv na vynimku pre konkrétny liek, sa
uplatfiuje postup ustanoveny v ¢lanku 25.

V pripade zmeny, ktord méa vplyv na vynimku pre triedu, sa uplatiiuj
odseky 6 a 7 clanku 25.

3. Ak sa odvola vynimka pre konkrétny lick alebo vynimka pre
triedu, poziadavka ustanovend v c¢lankoch 7 a 8 sa neuplatiuje pocas
36 mesiacov od datumu vynatia vynimky zo zoznamu vynimiek.
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KAPITOLA 3

Vyskumny pediatricky plan

Oddiel 1

Ziadost o schvalenie

Clanok 15

1.V pripade tmyslu podat’ ziadost o vydanie povolenia na uvedenie
na trh v sulade s ¢lankom 7 ods. 1 pism. a) alebo d), ¢lankom 8
a ¢lankom 30 sa vypracuje vyskumny pediatricky plan, ktory sa predlozi
agenture so ziadostou o schvalenie.

2. Vo vyskumnom pediatrickom plane sa uvedie harmonogram
a opatrenia navrhované na hodnotenie kvality, bezpecnosti a Uc¢innosti
lieku vo vsetkych podskupinach detskej populacie, ktorych sa to tyka.
OpiSu sa aj vSetky opatrenia, ktoré sa musia prijat’ pre prisposobenie
zlozenia lieku, na jeho prijatel'nejsie, I'ahSie, bezpeCnejsie a ucinnejsie
pouzitie pre rdzne podskupiny detskej populacie.

Clénok 16

1.V pripade ziadosti o povolenie na uvedenie na trh uvedenych
v Clankoch 7 a 8 alebo ziadosti o udelenie vynimky uvedenych v ¢lan-
koch 11 a 12 sa vyskumny pediatricky plan alebo Ziadost’ o udelenie
vynimky predkladaju spolu so ziadostou o schvalenie, okrem riadne
odovodnenych pripadov, najneskdr po ukonceni farmakokinetickych
studii na dospelych I'ud’och podrobne uvedenych v oddiele 5.2.3 Casti
I prilohy I k smernici 2001/83/ES, aby sa zabezpecilo, ze stanovisko
k pouzivaniu dotknutého lieku v detskej populacii sa moze dat’ v Case
hodnotenia ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo inej prislusne;j
Ziadosti.

2. Do 30dni od prijatia ziadosti uvedenej v odseku 1 a v ¢lanku 15
ods. 1 agentura overi platnost’ ziadosti a pripravi sihrnni spravu pre
pediatricky vybor.

3. Agentira modze kedykol'vek poziadat’ ziadatela o predlozenie
dopliiujucich nalezitosti a dokumentov. V takom pripade sa 30-dnova
lehota pozastavi az do poskytnutia pozadovanych dopliujucich informa-
cii.

Clénok 17

1. Po prijati navrhovaného vyskumného pediatrického planu, ktory je
platny v stlade s ustanoveniami ¢lanku 15 ods. 2, pediatricky vybor
vymenuje spravodajcu a do 60 dni prijme stanovisko, ¢i navrhované
studie zabezpeCia potrebné udaje na urenie podmienok, za ktorych
mozno liek pouzivat na liecbu detskej populécie alebo jej podskupin,
a Ci ocakavané priaznivé lieCebné ucinky potvrdzuji navrhované stadie.
Vybor pri prijimani stanoviska zvazi, ¢i su opatrenia navrhované na
prisposobenie zlozenia lieku pre rozne podskupiny detskej populacie
primerané.

V tej istej lehote mdze Ziadatel alebo pediatricky vybor poziadat’ o stret-
nutie.
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2.V ramci 60-dnovej lehoty uvedenej v odseku 1 moze pediatricky
vybor poziadat’ ziadatela, aby navrhol zmeny planu, priCom v tomto
pripade sa lehota na prijatie konecného stanoviska uvedend v odseku 1
prediZi najviac o 60 dni. V takych pripadoch méze Ziadatel’ alebo pedia-
tricky vybor v ramci tejto lehoty poziadat’ o d’alSie stretnutie. Lehota sa
pozastavi az do poskytnutia pozadovanych dopliujucich informacii.

Clénok 18

Hned ako pediatricky vybor prijme stanovisko, ¢i uz kladné alebo
zaporné, uplatni sa postup ustanoveny v ¢lanku 25.

Clénok 19

Ak pediatricky vybor po zohladneni vyskumného pediatrického planu
pride k zaveru, ze sa na dotknuty liek uplatiiuje ¢lanok 11 ods. 1 pism.
a), b) alebo c), prijme zaporné stanovisko podl'a ¢lanku 17 ods. 1.

V takychto pripadoch pediatricky vybor prijme stanovisko v prospech
vynimky podla ¢lanku 12, na zaklade ktorého sa uplatni postup
uvedeny v ¢lanku 25.

Oddiel 2
Odklady

Clénok 20

1. Stcasne s predlozenim vyskumného pediatrického pldnu podla
¢lanku 16 ods. 1 mozno podat’ ziadost’ o odklad zacatia alebo ukoncenia
niektorych alebo vsetkych opatreni ustanovenych v tomto plane. Takyto
odklad musi byt opodstatneny z vedeckych alebo technickych dovodov,
alebo z dovodov suvisiacich s verejnym zdravim.

V kazdom pripade sa odklad povoli, ak je to vhodné uskutocnit’ §tadie
na dospelych pred zacatim §tadii na detskej populacii alebo vtedy, ak
studie na detskej populacii budu trvat” dlhsie ako Studie na dospelych.

2. Na ziklade skusenosti ziskanych pri vykonédvani tohto c¢lanku
moéze Komisia prijat’ v sulade s regulacnym postupom s kontrolou
stanovenym v ¢lanku 51 ods. 2 ustanovenia, ktorych cielom je zmenit
a doplnit’ nepodstatné prvky tohto nariadenia na ucely vymedzenia
dovodov na udelenie odkladu.;

Clénok 21

1.  Sacasne s prijatim kladného stanoviska podla ¢lanku 17 ods. 1
a ak su splnené podmienky uvedené v ¢lanku 20, pediatricky vybor
prijme z vlastného podnetu alebo na zaklade ziadosti podanej ziada-
telom podla clanku 20 stanovisko v prospech odkladu zacatia alebo
ukoncenia niektorych alebo vsetkych opatreni vo vyskumnom pedia-
trickom plane.

V stanovisku v prospech odkladu sa vymedzia terminy na zacatie alebo
ukoncenie prislusnych opatreni.
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2. Hned ako pediatricky vybor prijme stanovisko v prospech
odkladu, ako je to uvedené v odseku 1, uplatni sa postup uvedeny
v ¢lanku 25.

Oddiel 3

Zmeny vyskumného pediatrického planu

Clénok 22

Ak po rozhodnuti, ktorym sa schvalil vyskumny pediatricky plan, narazi
ziadatel' na tazkosti pri jeho vykonavani, kvoli ktorym nie je mozné
plan vykonat’ alebo kvoli ktorym sa stane neaktudlnym, moze ziadatel
pediatrickému vyboru navrhnut’ zmeny alebo poziadat o odklad alebo
vynimku na zaklade podrobného odovodnenia. Pediatricky vybor tieto
zmeny alebo ziadost o odklad alebo vynimku preskima do 60 dni
a prijme stanovisko, v ktorom navrhne prijatie alebo zamietnutie tychto
zmien. Hned’ ako pediatricky vybor prijme stanovisko, ¢i uz kladné
alebo zaporné, uplatni sa postup uvedeny v c¢lanku 25.

Oddiel 4

Sulad s vyskumnym pediatrickym planom

Clanok 23

1. Prislusny organ zodpovedny za vydanie povolenia na uvedenie na
trh overi, ¢i Ziadost o povolenie na uvedenie na trh alebo Ziadost
o zmenu splhaju poziadavky ustanovené v &lankoch 7 a 8 a &i je
ziadost’ predlozena podla ¢lanku 30 v sulade so schvalenym pedia-
trickym planom.

Ak sa ziadost’ predklada v stlade s postupom stanovenym v ¢lankoch
27 az 39 smernice 2001/83/ES, sulad overuje, a pripadne v stlade
s odsekom 2 pism. b) a ¢) tohto ¢lanku ziada o stanovisko pediatrického
vyboru dany clensky Stat.

2. Pediatricky vybor méze poskytnit’ stanovisko k tomu, ¢i su stadie
uskuto¢nené ziadatelom v stlade s vyskumnym pediatrickym planom.
O toto stanovisko mdze poziadat’

a) ziadatel’ pred predlozenim ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
alebo v Ziadosti o zmenu, ako je to uvedené v ¢lankoch 7, 8 a 30,

b) agentura alebo prislusny vnutroStatny organ pri potvrdeni platnosti
ziadosti uvedenej v pism. a), ktora nezahfiia stanovisko tykajuce sa
suladu, ktoré¢ bolo prijaté po predlozeni ziadosti podl'a pism. a),

¢) vybor pre liecky na humanne pouzitie alebo prislusny narodny organ
pri hodnoteni ziadosti uvedenej v pism. a), ak sa vyskytni pochyb-
nosti o sulade a eSte nebolo poskytnuté stanovisko po predlozeni
ziadosti podl'a pismen a) alebo b).

V pripade pismena a) nesmie ziadatel' predlozit’ svoju ziadost’, pokial
pediatricky vybor neprijme stanovisko, kopia ktorého sa ku ziadosti
prilozi.
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3. Ak je pediatricky vybor poziadany o poskytnutie stanoviska podla
odseku 2, urobi tak do 60 dni od prijatia Ziadosti.

Clenské §taty takéto stanovisko zohladnia.

Clénok 24

Ak pri vedeckom hodnoteni platnej Ziadosti o povolenie na uvedenie na
trh pride prislusny organ k zaveru, ze studie nie s v stlade so schva-
lenym vyskumnym pediatrickym planom, lieck nebude mat’ narok na
odmeny a stimuly ustanovené v ¢lankoch 36, 37 a 38.

KAPITOLA 4

Postup

Clénok 25

1.  Agentira odosle ziadatel'ovi stanovisko pediatrického vyboru do
desiatich dni od jeho prijatia.

2. Do 30dni od prijatia stanoviska pediatrického vyboru moéze
ziadatel’ predlozit’ agentire pisomnua Ziadost, v ktorej uvedie podrobné
dovody na opétovné preskimanie stanoviska.

3. Do 30dni od prijatia ziadosti o opitovné preskiimanie podla
odseku 2 vyda pediatricky vybor po vymenovani nového spravodajcu
nové stanovisko, ktorym sa potvrdi alebo opravi svoje predchadzajuce
stanovisko. Spravodajca méze vypocut’ priamo Ziadatela. Ziadatel' sam
tiez mdze navrhnut aby bol vypocuty. Spravodajca bezodkladne
pisomne informuje pediatricky vybor o podrobnostiach kontaktu so
ziadatelom. Toto stanovisko je byt riadne odovodnené a dovody
zaveru, ku ktorému sa dospelo, sa prilozia k novému stanovisku,
ktoré sa stava konecnym.

4. Ak v ramci 30-diovej lehoty uvedenej v odseku 2 Ziadatel’ nepo-
ziada o opdtovné preskiimanie, stava sa stanovisko pediatrického vyboru
kone¢nym.

5. Agentira prijme rozhodnutie do 10 dni od prijatia konec¢ného
stanoviska pediatrického vyboru. Toto rozhodnutie sa pisomne oznami
ziadatel'ovi a v prilohe sa uvedie konecné stanovisko pediatrického
vyboru.

6. 'V pripade vynimky pre triedu podl'a ¢lanku 12 prijme agentira
rozhodnutie do desiatich dni od prijatia stanoviska pediatrického
vyboru, ako je uvedené v ¢lanku 13 ods. 3. K tomuto rozhodnutiu sa
pripoji stanovisko pediatrického vyboru.

7.  Rozhodnutia agentiry sa uverejnia po vymazani vsetkych infor-

macii, ktoré maji povahu obchodného tajomstva.

KAPITOLA 5

Rozne ustanovenia

Clanok 26

Kazda pravnicka alebo fyzickd osoba, ktora vyvija liek na pediatrické
pouzitie, moze pred predlozenim vyskumného pediatrického planu
a pocas jeho vykonavania poziadat’ agentiru o radu tykajucu sa formy
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a uskuto¢iiovania roznych testov a S$tadii potrebnych na preukazanie
kvality, bezpeCnosti a ucinnosti liecku v detskej populacii v stlade
s ¢lankom 57 ods. 1 pism. n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Okrem toho modze tato pravnicka alebo fyzicka osoba poziadat’ o radu
tykajucu sa formy a uskutocfiovania farmakobdelosti a systémov
riadenia rizik, ako je to uvedené v ¢lanku 34.

Podla wustanoveni tohto c¢lanku poskytuje agentura poradenstvo
bezplatne.

HLAVA 111
POSTUPY PRI VYDAVANI POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Clénok 27

Pokial’ nie je v tejto hlave ustanovené inak, postupy pri vydavani povo-
lenia na uvedenie na trh, ktoré upravuje tato hlava, sa riadia ustanove-
niami nariadenia (ES) ¢. 726/2004 alebo smernice 2001/83/ES.

KAPITOLA 1

Postupy pri vyddavani povolenia na uvedenie na trh pri Ziadostiach,
ktoré spadaju do rozsahu poésobnosti ¢lankov 7 a 8

Clénok 28

1. Ziadosti mozno predkladat v sulade s postupom ustanovenym
v ¢lankoch 5 az 15 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 pre povolenie na
uvedenie na trh uvedené v c¢lanku 7 ods. 1 tohto nariadenia, ktoré
zahfha jednu alebo viacero pediatrickych indikacii na zaklade stadii
uskutocnenych v stlade so schvalenym vyskumnym pediatrickym
planom.

V pripade vydania povolenia sa musia vysledky vsetkych tychto stadii
uvadzat v suhrne charakteristickych vlastnosti liecku a pripadne i v
pisomnej informacii pre pouzivatelov lieku, za predpokladu, ze
prislusny organ poklada informacie o tom, ¢i uvedené pediatrické indi-
kacie prislusny organ schvalil alebo nie, za uzitocné pre pacientov.

2.V pripade vydania alebo zmeny povolenia na uvedenie na trh sa
vSetky vynimky alebo odklady, ktoré boli udelené podl'a tohto nariade-
nia, zaznacia do sthrnu charakteristickych vlastnosti o lieku a pripadne
sa uvedu aj v pisomnej informacii pre pouzivatelov dotknutého lieku.

3. Ak je ziadost v stlade so vSetkymi opatreniami obsiahnutymi
v schvalenom dokoncenom vyskumnom pediatrickom pléne a ak
suhrn charakteristickych vlastnosti liecku odzrkadl'uje vysledky studii
uskuto¢nenych v stlade s tymto schvéalenym vyskumnym pediatrickym
planom, prislusny organ uvedie v povoleni na uvedenie na trh vyhlase-
nie, ze ziadost’ je v stlade so schvéilenym dokoncenym vyskumnym
pediatrickym planom. Na ucely uplatiiovania clanku 45 ods. 3 sa
v tomto vyhlasenie uvadza, ¢i sa po nadobudnuti ¢innosti tohto naria-
denia ukon¢ili vyznamné $tidie obsiahnuté v schvélenom vyskumnom
pediatrickom plane.
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Clénok 29

V pripade liekov povolenych podla smernice 2001/83/ES mozno
v stulade s postupom ustanovenym v c¢lankoch 32, 33 a 34 smer-
nice 2001/83/ES predlozit’ ziadost’ o povolenie novej indikdcie vratane
rozsirenia povolenia na pouzitie v detskej populacii, novej liekovej
formy alebo nového spdsobu podavania, ako je to uvedené v Clanku
8 tohto nariadenia.

Tato ziadost musi spifat’ poziadavku ustanoveni v ¢lanku 7 ods. 1
pism. a).

Postup sa obmedzi na hodnotenie konkrétnych Casti sthrnu charakteris-
tickych vlastnosti lieku, ktoré sa maji menit.

KAPITOLA 2

Povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouZitie

Clénok 30

1. Podanie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh liecku na pedia-
trické pouzitie v ziadnom pripade nevylucuje pravo poziadat’ o povolenie
na uvedenie na trh pre iné indikacie.

2. K ziadosti o povolenie na uvedenie na trh liecku na pediatrické
pouzitie sa prilozia nalezitosti a dokumenty potrebné na stanovenie
kvality, bezpecnosti a G¢innosti pre detskil populaciu vratane vsetkych
$pecifickych tdajov potrebnych na podporu primeranej sily, lickovej
formy alebo sposobu podavania lieku v stlade so schvalenym
vyskumnym pediatrickym planom.

K ziadosti sa pripoji aj rozhodnutie agentury, ktorym sa schvaluje
prislusny vyskumny pediatricky plan.

3.V pripade, Ze lick je alebo bol povoleny v ¢lenskom State alebo
v Spolocenstve, mdze sa v pripade potreby v stlade s ¢lankom 14 ods.
11 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 alebo ¢lankom 10 smernice 2001/83/ES
odkazovat’ v ziadosti o povolenie na uvedenie na trh lieku na pedia-
trické pouzitie na tdaje v spisovej dokumentacii o tomto lieku.

4.  Liek, ktory ziskal povolenie na uvedenie na trh lieku na pedia-
trické pouzitie, si mdze ponechat’ ndzov akéhokol'vek lieku, ktory obsa-
huje to isté lieCivo, a pre ktory ziskal ten isty drzitel povolenie na
pouzitie pre dospelych.

Clénok 31

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004,
mozno podat’ ziadost o povolenie na uvedenie na trh liecku na pedia-
trické pouzitie v sulade s postupom ustanovenym v clankoch 5 az 15
nariadenia (ES) ¢. 726/2004.



02006R1901 — SK — 28.01.2019 — 002.003 — 14

KAPITOLA 3
Identifikacia

Clénok 32

1. Ak liek ziska povolenie na uvedenie na trh pre pediatricka indi-
kaciu, na oznaceni sa uvedie symbol dohodnuty podla odseku 2.
Pisomna informécia pre pouzivatelov lieku obsahuje vysvetlenie
vyznamu symbolu.

2. Komisia na odporucanie pediatrického vyboru vyberie symbol do
26. januara 2008. Komisia symbol zverejni.

3. Ustanovenia tohto ¢lanku sa uplatiiuju aj na lieky povolené pred
nadobudnutim uc¢innosti tohto nariadenia a na lieky povolené po nado-
budnuti t¢innosti tohto nariadenia, ale pred uverejnenim symbolu, ak st
povolené pre pediatrické indikacie.

V takomto pripade sa symbol a vysvetlenie uvedené v odseku 1 uvedie
na oznaceni pripadne v pisomnej informacii pre pouzivatelov daného
lieku najneskor do dvoch rokov po zverejneni symbolu.

HLAVA 1V

POZIADAVKY PO VYDANI POVOLENIA

Clénok 33

Ak sa po dokonceni schvalené¢ho vyskumného pediatrického planu lieky
povolia pre pediatricktl indikaciu a tieto lieky uz boli uvedené na trh na
iné indik4cie, musi drZitel’ povolenia na uvedenie na trh do dvoch rokov
odo dna, ked” ziskal povolenie na pediatricktl indikaciu, uviest’ liek na
trh, pricom zohladneni pediatrickt indikéciu. V registri, ktory koordi-
nuje agentura a ktory je pristupny verejnosti, sa tieto terminy uvadzaji.

Clénok 34

1. Ziadatel podrobne uvedic opatrenia na zabezpeenie u&innosti
a opatrenia proti moznym nepriaznivym reakciam pri pouzivani lieku
na pediatrické pouzitie, a to v tychto pripadoch:

a) v ziadostiach o povolenie na uvedenie na trh, ktoré zahfna pedia-
tricku indikaciu,

b) v ziadostiach, ktoré zahrni pediatrickii indikaciu do existujuceho
povolenia na uvedenie na trh,

¢) v ziadostiach o povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické
pouzitie.

2. Vo zvlast citlivych pripadoch prislusny organ podmieni vydanie
povolenia na uvedenie na trh zavedenim systému riadenia rizik alebo
uskutonenim osobitnych §tadii po uvedeni na trh a ich predlozenim na
preskiimanie. Systém riadenia rizik obsahuje sthrn ¢innosti farmakob-
delosti a zasahov urenych na identifikaciu, charakteristiku rizik a na
ich predchadzanie alebo ich minimalizaciu vo vztahu k lieckom vratane
hodnotenia G¢innosti tychto zasahov.
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Hodnotenie tc¢innosti kazdého systému riadenia rizik a vysledkov vset-
kych uskuto¢nenych §tadii sa zahrnie do pravidelnych sprav o bezpec-
nosti uvedenych v ¢lanku 104 ods. 6 smernice 2001/83/ES a ¢lanku 24
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Okrem toho moze prisluSny organ Zziadat’ o predlozenie d’alSich sprav,
ktoré budu hodnotit’ G¢innost’ kazdého systému na minimalizaciu rizik
a vysledky vSetkych takychto uskuto¢nenych studii.

3. Na povolenia na uvedenie na trh liekov, ktoré maju aj pediatricku
indikéciu, sa okrem odsekov 1 a 2 uplatiuji aj ustanovenia o farmakob-
delosti stanovené¢ v nariadeni (ES) ¢&. 726/2004 a v smernici
2001/83/ES.

4. 'V pripade odkladu predlozi drzitel' povolenia na uvedenie na trh
agenture vyro¢nu spravu, v ktorej opiSe dosiahnuty pokrok v pediatric-
kych stadiach v stlade s rozhodnutim agentlry, ktorym sa schvaluje
vyskumny pediatricky plan a udeluje odklad.

Ak agentlra zisti, ze drzitel povolenia na uvedenie na trh nesplnil jej
rozhodnutie, ktorym sa schvaluje vyskumny pediatricky plan a udel'uje
odklad, informuje o tom prislusny organ.

5. Agentira vypracuje usmernenia tykajice sa uplatiovania tohto
¢lanku.

Clanok 35

Ak je liek povoleny pre pediatricka indikaciu a drzitel' povolenia na
uvedenie na trh pozival vyhody alebo stimuly podla ¢lankov 36, 37
alebo 38 a tieto ochranné obdobia uplynuli a ak ma drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh v umysle prestat’ dodavanie licku na trh, uskuto¢ni
prevod tohto povolenia na uvedenie na trh alebo umozni tretej strane,
ktora vyhlasi svoj zdmer pokracovat v dodavani daného lieku na trh,
pouzit' farmaceuticku, predklinicku a klinicki dokumentaciu obsiahnuta
v spisovej dokumentécii o licku na zaklade c¢lanku 10c smernice
2001/83/ES.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh informuje agentiru o svojom
zamere prerusit’ dodavanie lieku na trh aspon Sest mesiacov vopred.
Agentara tito skutoc¢nost’ uverejni.

HLAVA V
ODMENY A STIMULY

Clénok 36

1.V pripade, ze ziadost’ podl'a ¢lankov 7 alebo 8 obsahuje vysledky
vSetkych $tudii uskutocnenych v sulade so schvalenym vyskumnym
pediatrickym planom, ma drzitel' patentu alebo dodatkového ochranného
osvedenia narok na Sestmesaéné predizenie doby platnosti uvedenej
v Clanku 13 ods. 1 a 2 nariadenia (EHS) ¢. 1768/92.

Prvy pododsek sa uplatni aj v pripade, Zze dokoncenie schvalené¢ho
vyskumného pediatrického planu nevytsti do povolenia pediatrickej
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indikécie, ale vysledky uskuto¢nenych §tadii sa odzrkadl'uji v suhrne
charakteristickych vlastnosti liecku pripadne v pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov prislusného lieku.

2. Zahrnutie vyhldsenia uvedeného v ¢lanku 28 ods. 3 do povolenia
na uvedenie na trh sa vyuzije na UCely uplatnenia odseku 1 tohto
¢lanku.

3. Ak sa pouzije postup ustanoveny v smernici 2001/83/ES, Sestme-
sacné predlzenie doby uvedenej v odseku 1 sa udeli len v pripade, ak je
lieck povoleny vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

4. Odseky 1, 2 a 3 sa uplatiiuju na lieky, ktoré su chranené dodat-
kovym ochrannym osved¢enim podla nariadenia (EHS) ¢. 1768/92
alebo patentom, ktory opraviiuje na udelenie dodatkového ochranného
osvedcenia. Neuplatiuju na lieky oznacené ako lieky uréené na ojedi-
nelé ochorenia podla nariadenia (ES) ¢. 141/2000.

5.V pripade ziadosti podl'a ¢lanku 8, ktora vedie k povoleniu novej
pediatrickej indikacie, sa odseky 1, 2, a 3 neuplatiiuju, ak ziadatel’ ziada
a dostane predizenie obdobia ochrany uvedenia na trh pre dany liek
o jeden rok na zaklade toho, Ze tato nova pediatricka indikacia je
vyznamnym klinickym prinosom v porovnani s exitujucimi liecebnymi
postupmi v stlade s ¢lankom 14 ods. 11 nariadenia (ES) ¢. 726/2004
alebo Stvrtym pododsekom ¢lanku 10 ods. 1 smernice 2001/83/ES.

Clénok 37

Ak sa ziadost o povolenie na uvedenie na trh predlozi v suvislosti
s lickom oznacenym ako liek na ojedinelé ochorenia podl'a nariadenia
(ES) ¢. 141/2000 a ak tato ziadost obsahuje vysledky vsetkych $tadii
uskuto¢nenych v stlade so schvalenym vyskumnym pediatrickym
planom a vyhlasenie uvedené v c¢lanku 28 ods. 3 tohto nariadenia sa
nasledne uvedie v udelenom povoleni na uvedenie na trh, desatrocné
obdobie uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 141/2000
sa predizi na dvanast rokov.

Prvy odsek sa uplatiiuje aj vtedy, ak dokoncenie schvaleného vyskum-
ného pediatrického planu nevyusti do povolenia pediatrickej indikacie,
ale vysledky uskuto¢nenych §tadii sa odzrkadl'uju v sthrne vlastnosti
lieku a pripadne i v pisomnej informdcii pre pouZivatel'ov prislusného
lieku.

Clénok 38

1. Ak sa povolenie na uvedenie na trh licku na pediatrické pouzitie
udeli v stlade s ¢lankami 5 az 15 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, uplat-
nuju sa obdobia ochrany tdajov a obdobia ochrany uvedenia na trh
uvedené v ¢lanku 14 ods. 11 tohto nariadenia.

2. Ak sa povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie
udeli v sulade s postupmi ustanovenymi v smernici 2001/83/ES, uplat-
nuju sa obdobia ochrany tdajov a obdobia ochrany uvedenia na trh
uvedené v ¢lanku 10 ods. 1 tejto smernice.

Clénok 39

1. Okrem odmien a stimulov ustanovenych v ¢lankoch 36, 37 a 38
mozu mat’ lieky na pediatrické pouzitie narok aj na stimuly poskytované
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Spolocenstvom alebo ¢lenskymi Statmi na podporu vyskumu, vyvoja
a dostupnosti lieckov na pediatrické pouzitie.

2. Do 26. januara 2008 oznamia ¢lenské Staty Komisii podrobné
informacie tykajuce sa vSetkych opatreni, ktoré¢ prijali na podporu
vyskumu, vyvoja a dostupnosti lickov na pediatrické pouzitie. Tieto
informacie sa na poziadanie Komisie pravidelne aktualizuju.

3. Do 26. januara 2008 Komisia spristupni verejnosti podrobny
zoznam vSetkych odmien a stimulov, ktoré poskytuje Spolocenstvo
a Clenské sStaty na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti lieckov na
pediatrické pouzitie. Tento zoznam sa pravidelne aktualizuje a aktuali-
zacie sa tieZ spristupnenia verejnosti.

Clénok 40

1.V rozpoéte SpoloCenstva sa stanovia finan¢né prostriedky na
vyskum liekov pre detskii populaciu s cielom poskytnat podporu
stadiam stvisiacim s lieckmi alebo lie¢ivami, ktoré nie su chranené
patentom alebo dodatkovym ochrannym osvedcenim.

2. Financovanie zo strany SpoloCenstva uvedené v odseku 1 sa
poskytuje prostrednictvom ramcovych programov Spolocenstva v oblasti
vyskumu, technologického rozvoja a demonstraénych c¢innosti alebo
prostrednictvom akychkol'vek inych iniciativ Spolocenstva na financo-
vanie vyskumu.

HLAVA VI
KOMUNIKACIA A KOORDINACIA

Clénok 41

1.  Eurdopska databdza vytvorena podla clanku 11 smernice
2001/20/ES by mala okrem klinickych skuSok uvedenych v ¢lankoch
1 a 2 uvedenej smernice obsahovat' klinické skuSky uskutocnené
v tretich krajinach, ktoré st uvedené v schvalenom vyskumnom pedia-
trickom plane. V pripade takychto klinickych skuSok uskuto¢nenych
v tretich krajindch adresat rozhodnutia agentiry o pediatrickom
vyskumnom plane uvedie databaze podrobnosti uvedené¢ v ¢lanku 11
uvedenej smernice.

Odchylne od ustanoveni ¢lanku 11 smernice 2001/20/ES agentura
uverejni Cast’ informacie o pediatrickych klinickych skuskach, ktoré st
uvedené v eurdpskej databaze.

2. Agentura uverejni podrobnosti o vysledkoch vSetkych skusok
uvedenych v odseku 1 a akychkol'vek inych skuSok predéasne ukonce-
nych alebo neukonéenych, ktoré sa predlozili prisluSnym orgédnom
v sulade s cClankami 45 a 46. Tieto vysledky agentire bezodkladne
predlozi garant klinickej skusky, drzitel rozhodnutia agentlry
o vyskumnom pediatrickom plane pripadne drzitel povolenia na
uvedenie na trh.

3. Komisia po porade s agenturou, ¢lenskymi Statmi a zainteresova-
nymi stranami vypracuje usmernenia o povahe informéacii uvedenych
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v odseku 1, ktoré sa maju vlozit do eurdpskej databazy vytvorenej
podla ¢lanku 11 smernice 2001/20/ES, o tom, ktoré informacie sa
maji spristupnit’ verejnosti pri uplatiiovani odseku 1, o tom, ako sa
maju predkladat’ a zverejiiovat’ vysledky klinickych skisok pri uplatio-
vani odseku 2 a o zodpovednosti a ulohach agentiry v tomto ohlade.

Clanok 42

Clenské staty zhromazdia dostupné udaje o vietkych existujticich pouzi-
tiach liekov v detskej populdcii a poskytnt tieto Udaje agentire do
26. januara 2009.

Pediatricky vybor vypracuje usmernenia tykajuce sa obsahu a formy
udajov, ktoré sa majii zhromazdit, do 26. oktobra 2007.

Clanok 43

1. Pediatricky vybor na zéklade informacii uvedenych v c¢lanku 42
a po porade s Komisiou, ¢lenskymi §tatmi a zainteresovanymi stranami
vytvori zoznam lieCebnych potrieb, najmd na ucely urlenia priorit
vyskumu.

Agentura uverejni tento zoznam najskor 26. janudra 2009 a najneskor
26. januara 2010 a pravidelne ho aktualizuje.

2. Pri tvorbe zoznamu lieCebnych potrieb sa zohladni frekvencia
ochoreni v detskej populacii, zavaznost ochoreni, ktoré je potrebné
liecit', dostupnost’ a vhodnost’ alternativnej lieCby pre ochorenia v detskej
populacii vratane ucinnosti a nepriaznivych ucinkov tejto liecby a vset-
kych ojedinelych otdazok stvisiacich s bezpecnostou v pediatrii
a zohl'adnia sa vSetky udaje vyplyvajice zo s§tadii, ktoré sa uskutocnili
v tretich krajinach.

Clénok 44

1. Agentira s vedeckou podporou pediatrického  vyboru
vytvori z existujicich ndrodnych a eurdpskych sieti, vyskumnych
pracovnikov a stredisk so Specifickou odbornostou v uskuto¢novani
studii na detskej populacii eurdpsku siet’.

2. Ciel'mi eur6pskej siete je okrem iného koordinacia $tudii stvisia-
cich s liekmi na pediatrické pouzitie, budovanie potrebnych vedeckych
a administrativnych kompetencii na eurdpskej urovni a predchadzanie
zbyto¢nej duplicite $tudii a testov na detoch.

3. Do 26. januara 2008 riadiaci vybor agentiry na navrh vykonného
riaditel’a a po porade s Komisiou, ¢lenskymi $tatmi a zainteresovanymi
stranami prijme stratégiu vykonania spustenia a riadenia eurdpske;j siete.
Tato siet musi byt v pripade potreby zlucitelna s posiliiovanim
zakladov Eurépskeho vyskumného priestoru v kontexte ramcovych
programov Spolocenstva pre vyskum, technicky rozvoj a demonstracné
¢innosti.
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Clanok 45

1. Do 26. januara 2008 predlozi drzitel' povolenia na uvedenie na trh
prislusnému organu na hodnotenie vSetky pediatrické Studie ukoncené
v suvislosti s liekmi povolenymi v Spolocenstve ku diu nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia.

Prislusny organ moze aktualizovat' sthrn charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnu informacia pre pouzivatel'ov liecku a moze prislusnym
spdsobom zmenit' povolenie na uvedenie na trh. Prislusné organy si
vymienaji informdcie, ktoré sa tykajii predloZenych Stadii a pripadne
ich vplyvu na akékol'vek dotknuté povolenie na uvedenie na trh.

Agentlra koordinuje vymenu informdcii.

2. Pediatricky vybor pri hodnoteni ziadosti o vyskumné pediatrické
plany, vynimky a odklady, a prislusné organy pri hodnoteni Ziadosti
podanych podla ¢lankov 7, 8 alebo 30 zohladnia vsetky existujuce
pediatrické stadie uvedené v odseku 1 a vSetky pediatrické Studie,
ktoré sa zacali pred nadobudnutim uCinnosti tohto nariadenia, a su
vhodné na to, aby sa zaclenili do vyskumného pediatrického planu.

3.  Bez toho, aby bol dotknuty predchadzajuci odsek sa odmeny
a stimuly uvedené v ¢lankoch 36, 37 a 38 udel'uju iba za predpokladu,
ze sa vyznamné Stidie obsiahnuté v schvalenom vyskumnom pedia-
trickom plane ukoncia po nadobudnuti platnosti tohto nariadenia.

4. Komisia po konzultacii s agentirou vypracuje usmernenia s cielom
stanovit' kritéria hodnotenia vyznamu $tadii na ucely uplatiovania
odseku 3.

Clanok 46

1.  VSetky ostatné Stadie uskutocnované drzitelom povolenia na
uvedenie na trh, ktoré suvisia s pouzitim takéhoto lieku v detskej popu-
lacii, na ktory sa vztahuje povolenie na uvedenie na trh, ¢i uz su
uskutocnené v sulade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom
alebo nie, sa predlozia prislusnému orgédnu do Siestich mesiacov od
ukoncenia prislusnych stadii.

2. Odsek 1 sa uplatiuje bez ohladu na to, ¢i drzitel povolenia na
uvedenie na trh planuje poziadat’ o povolenie na uvedenie pediatrickej
indik4cie na trh alebo nie.

3. Prislusny organ moze podla potreby aktualizovat’ sthrn charakte-
ristickych vlastnosti lieku a pisomnt informaciu pre pouZzivatelov lieku
a moze prislusnym spésobom zmenit' povolenie na uvedenie na trh.

4.  Prislusné organy si vymienaju informacie, ktoré¢ sa tykaji pred-
lozenych stadii a pripadne ich vplyvu na akékol'vek dotknuté povolenie
na uvedenie na trh.

5. Agentira koordinuje vymenu informacii.
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HLAVA VII
VSEOBECNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

KAPITOLA 1

VSeobecné ustanovenia

Oddiel 1

Poplatky, financovanie spolofenstvom, pokuty
a spravy

Clénok 47

1. Ak sa ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh licku na pediatrické
pouzitie predlozi v stlade s postupom ustanovenym v nariadeni (ES)
¢. 726/2004, vyska zniZzenych poplatkov za preskimanie ziadosti
a udrzanie povolenia na uvedenie na trh sa urci v stlade s ¢lankom 70

nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

2. Uplatiiuje sa nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februara 1995
o poplatkoch splatnych Europskej agenttre pre lieky (1).

3. Pediatricky vybor bezplatne hodnoti:
a) ziadosti o vynimku,

b) Ziadosti o odklad,

¢) vyskumné pediatrické plany,

d) stlad so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom.

Clénok 48

Prispevok Spolocenstva ustanoveny v c¢lanku 67 nariadenia (ES)
¢. 726/2004 sa vztahuje na pracu pediatrického vyboru vratane vedeckej
podpory poskytovanej odbornikmi a pracu agentiry vratane hodnotenia
vyskumnych pediatrickych planov, vedeckého poradenstva a na vsetky
vynimky z poplatkov, ktoré st stanovené tymto nariadenim, a podporuje
¢innost’ agentry podl'a ¢lankov 41 a 44 tohto nariadenia.

Clénok 49

1. Bez toho, aby bol dotknuty Protokol o vysadich a imunitach
Europskych spolocenstiev, stanovi kazdy Clensky Stat pokuty, ktoré sa
uplatnia pri nedodrzani ustanoveni tohto nariadenia alebo vykonéavacich
opatreni prijatych podl’a neho v suvislosti s lickmi povolenymi prostred-
nictvom postupov ustanovenych smernicou 2001/83/ES, a prijme vsetky
opatrenia potrebné na ich vykonanie. Pokuty musia byt G¢inné, prime-
rané a odradzajuce.

Clenské staty informuji Komisiu o tychto ustanoveniach najneskor do
26. oktobra 2007. Co najskor oznamia vSetky nasledné zmeny.

() U. v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim (ES) ¢. 1905/2005 (U. v. EU L 304, 23.11.2005, s. 1).
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2. Clenské $taty bezodkladne informujii Komisiu o kazdom spore
v suvislosti s nedodrzanim tohto nariadenia.

3. »C1 Komisia moze v suvislosti s lieckmi povolenymi v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 <« ulozit’ podl'a postupu v clanku 84a
uvedeného nariadenia finan¢né sankcie vo forme pokut alebo pravidel-
ného penale za nedodrzanie povinnosti stanovenych v tomto nariadeni,
ktoré st uvedené v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 726/2004.

4. Komisia zverejni mena vsetkych, ktori porusuju ustanovenia tohto
nariadenia alebo akékol'vek vykonavacie opatrenia prijaté podla neho
a vysky a dovody udelenia finan¢nych pokut.

Clénok 50

1.  Na zaklade spravy agentury a aspon raz roc¢ne zverejni Komisia
zoznam spolocnosti a liekov, ktoré ziskali nejakii odmenu alebo stimul
podrla tohto nariadenia a spolo¢nosti, ktoré nesplnili niektoré povinnosti
vyplyvajuce z tohto nariadenia. Clenské 3taty poskytnu tieto informacie
agenture.

2. Do 26. januara 2013 predlozi Komisia Eurdpskemu parlamentu
a Rade vSeobecnu spravu o ziskanych skusenostiach, ktoré vyplynu
z uplatiiovania tohto nariadenia. Tato sprava bude obsahovat najma
podrobny zoznam vsetkych liekov povolenych na pediatrické pouzitie
od nadobudnutia jeho uéinnosti.

3. Do 26. januara 2017 predlozi Komisia Eurépskemu parlamentu
a Rade spravu o ziskanych skusenostiach, ktoré vyplynu z uplatiiovania
¢lankov 36, 37 a 38. Sprava bude obsahovat analyzu ekonomickych
vplyvov odmien a stimulov a analyzu predpokladanych dosledkov tohto
nariadenia na verejné zdravie s cielom navrhnut potrebné zmeny
a doplnenia.

4.  Za predpokladu, ze je k dispozicii dostatok udajov na vykonanie
rozsiahlych analyz, musia sa ustanovenia odseku 3 spliat’ zarovei s usta-
noveniami odseku 2.

Oddiel 2
Staly vybor

Clénok 51

1. Komisii pomaha Staly vybor pre lieky na huménne pouzitie zria-
deny ¢lankom 121 smernice 2001/83/ES, d’alej len ,,vybor*.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok Sa ods. 1 az 4
a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na ustanovenia jeho
¢lanku 8.
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3.

Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

KAPITOLA 2

Zmeny a doplnenia

Clénok 52

Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92 sa tymto meni a dopliia takto:

)

2)

3)

V ¢&lanku 1 sa dopina tato definicia:

,.€) ,Ziadost o prediZenie trvania‘ je Ziadost' o prediZenie trvania
osvedéenia podla ¢lanku 13 ods. 3 tohto nariadenia a Clanku
36 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006
z 12. decembra 2006 o lickoch na pediatrické pouzitie (¥).

*) U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1.«

V &lanku 7 sa doplhaju tieto odseky:

»3.  Ziadost o prediZenie trvania osvedgenia sa moze podat pri
podavani ziadosti o osvedCenie alebo ak vybavovanie ziadosti
o osvedcenie prebicha a su splnené prislusné poziadavky clankov
8 ods. 1 pism. d) pripadne 8 ods. la.

4. Ziadost o prediZenie trvania osved&enia, ktoré uz bolo
udelené, sa podava najneskor dva roky pred koncom platnosti
osvedcenia.

5. Bez ohladu na odsek 4, pat’ rokov po nadobudnuti G¢innosti
nariadenia (ES) & 1901/2006, Ziadost o predizenie trvania uz
udeleného osvedcenia je potrebné podat’ najneskor Sest mesiacov
pred uplynutim platnosti osvedcenia.;

Clanok 8 sa meni a dopifla takto:
a) v odseku 1 sa dopliiia toto pismeno:

»d) ak ziadost' o osvedcenie obsahuje ziadost’ o predlzenie trva-
nia:

1) kopiu vyhlasenia, ktoré potvrdzuje sulad so schvéalenym
vyskumnym pediatrickym planom, ako je to uvedené
v ¢lanku 36 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

ii) v pripade potreby okrem kdpie povolenia na uvedenie
licku na trh, ako je to uvedené v pism. b), aj doklad
o tom, ze lieck mad povolenie na uvedenie na trh vo
vSetkych ostatnych ¢lenskych Statoch, ako je to uvedené
v ¢lanku 36 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006°;

b) doplitaju sa tieto odseky:

»la. Ak vybavovanie ziadosti o osvedCenie prebieha, ziadost’
o prediZenie trvania v sulade s ¢lankom 7 ods. 3 obsahuje
nalezitosti uvedené v odseku 1 pism. d) a odkaz na uz
podant Ziadost' o osvedcCenie.

1b. Ziadost o prediZenie trvania osved&enia, ktoré uZ bolo
udelené, obsahuje nalezitosti uvedené v odseku 1 pism.
d) a kopiu uz udeleného osvedcenia.®;
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

¢) odsek 2 sa nahradza takto:
2. Clenské §taty mozu stanovit, Ze poplatok je splatny pri
podani ziadosti o osvedCenie a pri podani Ziadosti o predlzenie
trvania osvedcenia.®.

Clanok 9 sa meni a doplia takto:

a) v odseku 1 sa doplia tento pododsek:

,Ziadost o predizenie trvania osved&enia sa podava prisluinému
organu dotknutého clenského Statu.;

b) v odseku 2 sa dopliia toto pismeno:

»f) pripadne pozndmka, Zze ziadost obsahuje aj ziadost
o predlzenie trvania osvedcenia.;

¢) doplna sa tento odsek:
»3.  Odsek 2 sa uplatiiuje na ozndmenie ziadosti o predlzenie
trvania udeleného osvedéenia alebo ak vybavovanie ziadosti
o osvedcenie prebicha. Oznamenie okrem toho obsahuje
poznamku o Ziadosti o predlzenie trvania osvedcenia.*;

V ¢lanku 10 sa doplia tento odsek:

,0.  Odseky 1 az 4 sa primerane uplathuji na ziadosti
o predlzenie trvania.;

V ¢lanku 11 sa doplna tento odsek:

»3.  Odseky 1 a 2 sa uplatiujii na oznamenie skutoCnosti, zZe sa
schvalilo predlzenie trvania osvedCenia, alebo skutoCnosti, ze
ziadost’ o predlZenie bola zamietnutd.*;

V ¢lanku 13 sa doplia tento odsek:

»3. Doby trvania ustanovené v odsekoch 1 a 2 sa v pripade
uplatnenia c¢lanku 36 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 predlzia
o Sest’ mesiacov. V tomto pripade sa mdze doba trvania ustanovena

v odseku 1 tohto &lanku predizit len raz.*;

Dopliia sa tento &lanok:

., Clanok 15a

ZruSenie prediZenia trvania

1.  PrediZenie trvania sa moze zrusit, ak bolo schvélené v rozpore
s ustanoveniami ¢lanku 36 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006.

2. Ziadost o zruienie prediZenia trvania méze predlozit kazda
osoba organu, ktory je podla vnutrostatneho prava zodpovedny za
zrusenie prislusného zakladného patentu.*;

Clanok 16 sa meni a dopina takto:

a) text clanku 16 sa stdva odsekom 1 uvedeného clanku;

b) doplita sa tento odsek:

»2. Ak sa v sulade s ¢lankom 15a zrusi predlzenie trvania,
organ uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 uverejni ozndmenie o zruseni.®;
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10) Cléanok 17 sa nahradza takto:

., Clanok 17
Opravné prostriedky

Rozhodnutia organu uvedené¢ho v ¢lanku 9 ods. 1 alebo organov
vedenych v ¢lankoch 15 ods. 2 a 15a ods. 2 prijaté podla tohto
nariadenia podlichaju rovnakym opravnym prostriedkom ako tie,
ktoré st ustanovené vo vnutroStatnych pravnych predpisoch vo
vztahu k podobnym rozhodnutiam vydanym ohl'adom narodnych
patentov.“.

Clénok 53

V ¢&lanku 11 smernice 2001/20/ES sa dopia tento odsek:
4. Odchylne od odseku 1 agentra zverejni Cast’ informacie
o pediatrickych klinickych skaskach, ktoré st uvedené v eurdpskej
databaze v sulade s ustanoveniami nariadenia Eurdpskeho parla-

mentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch
na pediatrické pouzitie (*).

*) U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1.
Clanok 54

V clanku 6 smernice 2001/83/ES sa prvy pododsek odseku 1 nahradza
takto:

1. Na trh ¢lenského §tatu sa nesmie uviest’ ziadny liek, pokial
pren prislusné organy daného clenského Statu nevydali povolenie
v sulade s touto smernicou, alebo sa neudelilo povolenie v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, vykladanym v spojeni s naria-

denim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006
z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické pouzitie (*).

*) U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1.“
Clanok 55

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 sa tymto meni a doplia takto:
1) Clanok 56 ods. 1 sa nahradza takto:

,»l.  Agentlra pozostava z:

a) vyboru pre lieky na humanne pouzitie, ktory je zodpovedny za
pripravu stanovisk agentiry k akejkol'vek otazke, ktord sa tyka
hodnotenia lickov na humanne pouzitie,

b) vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie, ktory je zodpovedny za
pripravu stanovisk agentury k akejkol'vek otazke, ktora sa tyka
hodnotenia lickov na veterinarne pouzitie,

¢) vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia,

d) vyboru pre rastlinné lieky,

e) pediatrického vyboru,

f) sekretariatu, ktory poskytuje technicki, vedeckt a administrativnu

podporu pre vybory a zabezpecuje vhodni koordindciu medzi
nimi,
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g) vykonné¢ho riaditela, ktory vykondva ulohy stanovené
v Clanku 64,

h) riadiaceho vyboru, ktory vykonava ulohy stanovené v ¢lankoch
65, 66 a 67.«

2) V &lanku 57 ods. 1 sa doplia toto pismeno:

,»t) prijimat’ rozhodnutia, ako je to uvedené v ¢lanku 7 ods. 1 naria-
denia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006
z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické pouzitie (*).

*) U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1.«

3) Dopliia sa tento &lanok:

., Clanok 73a

Rozhodnutia prijaté agentirou podl'a nariadenia (ES) ¢. 1901/2006
mozu predstavovat’ predmet sudneho konania pred Sudnym dvorom
Europskych spoloc¢enstiev za podmienok ustanovenych v ¢lanku 230
zmluvy.“.

KAPITOLA 3

Zavereéné ustanovenia

Clénok 56

Poziadavka ustanovend v ¢lanku 7 ods. 1 sa neuplatiiuje na platné
ziadosti, o ktorych nebolo v ¢ase nadobudnutia ucinnosti tohto nariade-
nia rozhodnuté.

Clanok 57

1. Toto nariadenic nadobida ucinnost tridsiatym diom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

2. Clanok 7 sa uplatiiuje od 26. jila 2008.
Clanok 8 sa uplatiiuje od 26. januara 2009.
Clanky 30 a 31 sa uplatiuji od 26. jila 2007.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych €lenskych Statoch.
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VYHLASENIE KOMISIE

Vzhl'adom na rizikd karcinogénnych, mutagénnych a toxickych latok pre repro-
dukciu Komisia poziada Vybor pre lieky na humanne pouzitie Europskej agen-
tary pre lieky, aby na zéklade ¢lanku 5 ods. 3 a clanku 57 ods. 1 pism. p)
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy
Spolocenstva pri povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa zriad'uje
Eurodpska agentura pre lieky, vypracoval stanovisko k pouzivaniu tychto kategorii
latok ako pomocnych latok v liekoch na humanne pouzitie.

Komisia doruci stanovisko Vyboru pre liecky na humanne pouzitie Europskemu
parlamentu a Rade.

Do Siestich mesiacov od zaujatia stanoviska Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie bude Komisia informovat’" Eurdpsky parlament a Radu o vsetkych
nevyhnutnych opatreniach, ktoré ma v Umysle uskutocnit v nadvédznosti na
uvedené stanovisko.
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