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(Akty, ktorych uverejnenie je povinné)

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) €. 1901 /2006
z 12. decembra 2006

o lickoch na pediatrické poufitie, ktorym sa meni a doplfia nariadenie (EHS) & 1768/92, smernica
2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmi na jej cldnok 95,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho

a socidlneho vyboru ('),
po porade s Vyborom regionov,

konajic v stlade s postupom ustanovenym v clanku 251
zmluvy (3,

kedZe:

(1) Pred uvedenim humdnneho liecku na trh v jednom alebo
vo viacerych clenskych Stitoch sa  tento  liek
vo vieobecnosti musi podrobit rozsiahlym $tididm, ktoré
zahfnaju predklinické skasky a klinické skasky, aby sa
zabezpecila jeho bezpecnost, vysokd kvalita a G¢innost
na pouZivanie v ramci cielovej populacie.

()  Je mozné, 7e takéto Stddie neskiimali pouzitie pre detskii
populdciu, a mnohé z liekov, ktoré sa v scasnosti pouzi-
vajl pri liecbe detskej populdcie, neboli na takéto pouzi-
vanie preskimané alebo povolené. Preukdzalo sa, Ze trh
sam dostato¢ne nestimuluje primerany vyskum, vyvoj
a povolovanie liekov pre detskd populaciu.

(3)  Medzi problémy, ktoré vyplyvaji z nedostatku liekov
vhodne prisposobenych pre detskd populdciu, patria
nedostato¢né informdcie o ddvkovani, ktoré vedu k
zvy$enému riziku neziaducich dc¢inkov vritane tdmrtia,
neti¢innd liecba sposobend prili§ nizkymi ddvkami, nedo-
stupnost najnovsich sposobov liecby pre detski popu-
ldciu, vhodné zlozenie a spdsoby podavania, ako aj
pouzivanie individudlne a hromadne pripravovanych
liekov, ktoré mozu mat nizku kvalitu, pri liecbe detskej
populacie.

() U.v.EUC267,27.10.2005,s. 1. o

(3 Stanovisko Eurépskeho parlamentu zo 7. septembra 2005 (U. v. EU C
193 E, 17.8.2006, s. 225), spolo¢nd pozicia Rady z 10. marca 2006 (U.
v. EU C 132 E, 7.6.2006, s. 1) a pozicia Eurdpskeho parlamentu z 1.
jina 2006 (zatial neuverejnend v dradnom vestniku). Rozhodnutie
Rady z 23. oktdbra 2006.

(4)

Ciefom tohto nariadenia je ulah¢it vyvoj a dostupnost
lickov pre detskd populdciu, zabezpecit, aby lieky pouzi-
vané na liecbu detskej populdcie boli podrobené etickému
vyskumu vysokej kvality a riadne povolené pre pouZitie u
detskej populdcie, a skvalitnit dostupné informdcie
o uzivani liekov v réznych detskych populdcidch. Tieto
ciele by sa mali dosiahnut bez toho, aby sa detskd popu-
ldcia podrobovala zbyto¢nym klinickym skdaskam a bez
toho, aby sa odkladalo povolovanie liekov pre populdcie
ostatnych vekovych skupin.

S prihliadnutim na skuto¢nost, ze vietky pravne predpisy
o lickoch musia byt zdsadnym spdsobom zamerané na
ochranu zdravia verejnosti, sa musi tento ciel dosiahnut
prostriedkami, ktoré nebrdnia volnému pohybu bezpec-
nych lieckov v rdmci Spolocenstva. Rozdiely medzi
vnutro§tatnymi pravnymi a spravnymi ustanoveniami
o liekoch sposobuji prekdzky vo vniitornom obchode
Spolocenstva, a maja preto priamy vplyv na fungovanie
vnuatorného trhu. Kazdd akcia, ktorej ciefom je podpo-
rovat vyvoj a povolovanie liekov na pediatrické pouzitie
je preto opodstatnend, ak jej cielom je odstrnit prekdzky
alebo predchadzat ich vzniku. Clanok 95 zmluvy je preto
vhodnym pravnym zdkladom.

Zistilo sa, Ze na dosiahnutie tychto cielov je potrebné
zaviest systém povinnost, odmien a stimulov. Presnd
povaha povinnosti, odmien a stimulov by mala zohlad-
niovat Statit dotknutého lieku. Toto nariadenie by sa
malo uplatiiovat na vietky lieky potrebné pre pediatrické
poutzitie, a preto by sa mal rozsah jeho posobnosti vzta-
hovat na vyvijané lieky, ktoré sa eSte len maji povolit,
povolené lieky, na ktoré sa este vztahuje pravo dusevného
vlastnictva, a povolené lieky, na ktoré sa uz pravo dusev-
ného vlastnictva nevztahuje.
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(7)  Vsetky obavy stvisiace s uskutocnovanim skiisok na a povolovanie liekov pre detskii populdciu. Pediatricky

detskej populdcii by mali byt vyvdzené etickymi obavami
z podévania lickov populdcii, na ktorej neboli riadne
testované. Ohrozenie zdravia verejnosti, ktoré predstavuje
uzivanie netestovanych liekov detmi, moZno bezpecne
riesit prostrednictvom Stidia liekov pre detskd populdciu,
ktoré by sa malo starostlivo kontrolovat a monitorovat
pomocou konkrétnych poziadaviek na ochranu detskej
populdcie, ktoré sa zdcastiuji na klinickych skaskach
v Spolocenstve ustanovenych smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001
o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni ¢lenskych $titov tykajacich sa uplat-
fiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov
s humédnnymi liekmi ().

V ramci Eurdpskej agentiry pre lieky (dalej len ,agen-
tira“) je vhodné zriadit vedecky vybor, a to pediatricky
vybor s odbornostou a schopnostami pre vyvoj
a hodnotenie vietkych aspektov liekov na liecbu detskych
populdcil. Pravidld pre vedecké vybory agentiry stano-
vené v nariadeni (ES) ¢. 726/2004 (%) by mali platit aj pre
pediatricky vybor. Clenovia tohto vyboru by preto nemali
mat finan¢né alebo iné zdujmy vo farmaceutickom prie-
mysle, ktoré by mohli ovplyvnit ich nestrannost, mali by
sa zaviazaf, Ze budi konaf vo verejnom zdujme
a nezdvisle a kazdoro¢ne by mali urobit vyhldsenie
o svojich finanénych zdujmoch. Pediatricky vybor by mal
zodpovedat najmi za vedecké hodnotenie a schvalovanie
vyskumnych pediatrickych plinov a za systém ich vyni-
miek a odkladov a mal by mat Gstredné postavenie pre
rozne podporné opatrenia, ktoré obsahuje toto naria-
denie. Pri svojej praci by mal pediatricky vybor zohlad-
fiovat potencidlne vyznamné lieCebné prinosy stidii pre
detskych pacientov, ktori boli zapojeni do §tadii, alebo
pre SirSiu detskd populaciu, ako aj potrebu vyhybat sa
nepotrebnym §tiididm. Pediatricky vybor by mal dodr-
Ziavat existujice poZiadavky Spolocenstva vritane smer-
nice 2001/20/ES, ako aj usmernenie E11 Medzindrodnej
konferencie o harmonizdcii (ICH) tykajiice sa vyvoja
liekov pre detskd populdciu a mal by predchdadzat akym-
kolvek odkladom pri povolovani lickov pre ostatné
populdcie, ktoré by boli dosledkom poziadaviek na Stidie
na defoch.

Mali by sa ustanovit postupy, na zdklade ktorych by agen-
tira schvalovala a menila vyskumny pediatricky plan,
¢ize dokument, ktory by mal byt zdkladom pre vyvoj

() U.v.ESL121,1.5.2001, 5. 34.
(3 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31.

marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri povolo-
van{ lickov na huménne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vyko-
névani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agen-
tara pre licky (U. v.EUL 136, 30.4.2004, 5. 1).

(10)

11

vyskumny plin by mal obsahovat podrobnosti
o ¢asovom harmonograme a opatreniach navrhnutych na
preukdzanie kvality, bezpeCnosti a Gcinnosti lieku pre
detskd populdciu. KedZe detskd populdcia sa vlastne
skladd z niekolkych podskupin populdcie, vyskumny
pediatricky pldin by mal konkrétne uvadzat, ktoré
podskupiny populdcie je potrebné skimat, akymi
prostriedkami a dokedy.

Zahrnutie vyskumného pediatrického planu do rdmca
pravnych predpisov o huménnych liekoch mad za ciel
zabezpecit, aby sa vyvoj liekov, ktoré potencidlne maji
byt pre detskii populdciu, stal neoddelitelnou stcastou
vyvoja liekov v rdmci vyvojového programu pre dospe-
lych. Vyskumné pediatrické plany by sa teda mali pred-
kladat v¢as pocas vyvoja licku, aby bol v pripade potreby
dostatok Casu na uskuto¢nenie 3tadii na defoch pred
predlozenim Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh. Je
vhodné stanovit kone¢ny termin na predkladanie pedia-
trickych vyskumnych planov, aby sa zabezpecil v¢asny
dialég medzi garantom a pediatrickym vyborom. Okrem
toho, vcasné predlozenie vyskumného pediatrického
plénu spolu so Ziadostou o odklad, ako je opisané nizsie,
umozni vyhniit sa oneskoreniu, pokial ide o povolenie
pre ostatné populdcie. KedZe vyvoj liekov je dynamicky
proces, ktory zévisi od vysledku prebiehajiicich stadii,
malo by sa ustanovit, Ze v pripade potreby je mozné
schvaleny pldn zmenit.

Pre nové lieky a pre povolené lieky chrdnené patentom
alebo dodatkovym ochrannym osved¢enim je potrebné
zaviest poziadavku predkladat bud vysledky studif na
detoch v stlade so schvédlenym vyskumnym pediatrickym
planom, alebo doklad o ziskani vynimky alebo odkladu
v Case podania Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
alebo Ziadosti o novt indikdciu, novi lickovi formu
alebo novy sposob poddvania. Vyskumny pediatricky
plan by mal byt zdkladom pre postdenie stladu s touto
poziadavkou. Tdto poziadavka by sa vSak nemala uplat-
fiovat na generikd alebo podobné biologické lieky a lieky
povolené na zdklade osvedéeného uzivania lieku alebo na
homeopatické lieky a tradi¢né rastlinné lieky povolené
zjednoduSenymi registraénymi postupmi podla smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo 6.
novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolo-
enstva o humdannych liekoch ().

¢) U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenend

a doplnend smernicou 2004/27[ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 34).
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Malo by sa ustanovif, Ze pre vyskum pouZzivania na
pediatrické pouzitie takych liekov, ktoré nie st chranené
ani patentom, ani dodatkovym ochrannym osved¢enim,
je financovany z vyskumnych programov Spolocenstva.

S cielom zabezpecit, aby sa vyskum na defoch uskutoé-
nioval len na ucely ich liecebnych potrieb, je potrebné pre
agentiru ustanovit postupy, na zdklade ktorych méze od
poziadavky uvedenej v odovodneni 11 upustit v pripade
konkrétnych liekov alebo tried alebo casti tried liekov,
ktoré potom agenttira uverejni. KedZe poznatky z oblasti
vedy a mediciny sa vyvijaji, mal by sa ustanovit zoznam
vynimiek, ktoré sa majii zmenif a doplnit. V pripade
zruSenia vynimky by sa vSak tdto poziadavka nemala
pocas urcitej doby uplatiiovat s ciefom poskytnit mini-
mélny ¢as na schvilenie vyskumného pediatrického planu
a na zacatie $tadii na defoch pred podanim Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh.

V ur¢itych pripadoch by agentiira mala odlozit zacatie
alebo ukoncenie niektorych alebo vsetkych opatreni,
ktoré obsahuje vyskumny pediatricky pldn, s cielom
zabezpecit, aby sa vyskum uskutocnil len v tom pripade,
ak je bezpecny a eticky, a aby poziadavka tykajica sa
ziskania ddajov zo $tddii na defoch neblokovala alebo
nezdrziavala povolovanie lickov pre ostatné populdcie.

Agentira by mala bezplatne poskytovat vedecké poraden-
stvo ako stimul pre garantov, ktori vyvijaju lieky pre
detskii populdciu. S cielom zabezpecit vedeckii jednot-
nost by agentira mala riadit kontakty medzi pedia-
trickym vyborom a pracovnou skupinou pre vedecké
poradenstvo pri vybore pre liecky na humdnne pouzitie,
ako aj vzdjomné vzfahy medzi pediatrickym vyborom
a ostatnymi vybormi Spolocenstva a pracovnymi skupi-
nami v oblasti liekov.

Existujiice postupy povolovania humédnnych lickov a ich
uvddzania na trh by sa nemali menif. Z poziadavky
uvedenej v odovodneni 11 vsak vyplyva, Ze prisluiné
orgdny by mali kontrolovat silad so schvilenym
vyskumnym pediatrickym pldnom, ako aj vietky vynimky
a odklady v danej fize kontroly Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh. Hodnotenie kvality, bezpecnosti
a ucinnosti lickov pre detskii populdciu a vyddvanie
povoleni na ich uvedenie na trh by malo zostat
v posobnosti prislusnych orgdnov. Malo by sa prijat usta-
novenie na poziadanie pediatrického vyboru o stanovisko
tykajice sa stladu a tykajiice sa kvality, bezpecnosti
a Gcinnosti lieku pre detskii populdciu.

S ciefom poskytnit odbornému zdravotnickemu perso-
ndlu a pacientom informécie o bezpecnom a u¢innom
pouzivani liekov pre detskii populdciu a ako opatrenie na
podporu transparentnosti by sa informdcie o vysledkoch
§tadif na defoch, ako aj o stave vyskumnych pediatric-
kych pldnov, vynimiek a odkladov mali zahrndt do infor-

(18)

(20)

(21)

mécie o lieku. Po splneni vietkych opatreni uvedenych
vo vyskumnom pediatrickom pléne by sa mala dand
skutocnost zaznamenat do povolenia na uvedenie lieku
na trh a mala by potom byt zdkladom pre udelenie
odmeny za sdlad pre spolo¢nosti.

S cielom urcit lieky povolené na uZivanie detmi
a umoznif ich predpisovanie by sa malo ustanovit, aby
oznalenie lieku, pri ktorom bolo povolené podévanie
defom, obsahovalo symbol, ktory vyberie Komisia na
odportcanie pediatrického vyboru.

Na zavedenie stimulov pre povolené lieky, ktoré uz nie st
chridnené pravom dusevného vlastnictva, je potrebné
stanovif novy typ povolenia na uvedenie na trh a to
povolenie na uvedenie na trh licku na pediatrické
pouzitie. Povolenie na uvedenie na trh licku na pedia-
trické pouzitie by sa malo udelovat prostrednictvom
existujicich postupov na vyddvanie povolenia na
uvedenie na trh, no malo by sa $pecifickym sposobom
uplatiiovat na lieky, ktoré boli vyvinuté vylucne pre
detskii populdciu. Malo by sa umoznit, aby liek, ktory
ziskal povolenie na uvedenie na trh licku na pediatrické
pouzitie, mohol ponechat existujicu obchodnt znacku
prislusného liecku povoleného pre dospelych s ciefom
tazit z existujicej znalosti znacky, pricom sa zdroven
vyuzije exkluzivita tidajov spojend s novym povolenim na
uvedenie na trh.

So ziadostou o povolenie na uvedenie na trh lieku na
pediatrické pouzitie by sa mali predlozit tdaje tykajice sa
pouzitia licku v detskej populdcii zhromazdené v stlade
so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom. Tieto
tdaje mozu pochadzat z uz uverejnenej literatdry alebo
z novych §tadii. Ziadost o povolenie na uvedenie na trh
licku na pediatrické pouzitie by sa tiez mala odvoldvat na
tdaje obsiahnuté v spisovej dokumenticii o lieku, ktory
je alebo bol povoleny v Spolocenstve. Cielom uvedeného
je poskytnit dal§i stimul, ktory by motivoval malé
a stredné podniky vrdtane generickych, aby vyvijali nepa-
tentované lieky pre detskd populdciu.

Toto nariadenie by malo obsahovat opatrenia, ktoré
umoznia populdcii SpoloCenstva maximdlny pristup
k novym lieckom testovanym a prispdsobenym na pedia-
trické pouzitie a si¢asne zniZzia na minimum moZznost
udelovania odmien a stimulov v rdmci celého Spolocen-
stva, v pripade, Ze z novopovolenych liekov budii mat
prospech len casti detskej populdcie Spolocenstva. Na
ziadost o povolenie na uvedenie na trh ako aj na Ziadost
0 povolenie na uvedenie licku na pediatrické pouzitie,
ktoré obsahuji vysledky stadii uskuto¢nenych v stlade
so schvalenym vyskumnym pediatrickjm planom, by sa
mal vztahovat centralizovany postup SpoloCenstva usta-
noveny v ¢lankoch 5 az 15 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
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Ak je vysledkom schvéleného vyskumného pediatrického
planu povolenie pediatrickej indikicie lieku, ktory bol uz
uvedeny na trh pre iné indikdcie, drZitel povolenia na
uvedenie na trh by mal byt povinny uviest liek na trh
so zohladnenim informdcie o pediatrickom do dvoch
rokov od datumu povolenia tejto indikécie. Tito poZia-
davka by sa mala vzfahovat len na lieky, ktoré uz boli
povolené, a nie na lieky povolené na zdklade povolenia
na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie.

Mal by sa ustanovit fakultativny postup, ktory umozni
ziskat jediné stanovisko platné pre celé Spolocenstvo
k lieku povolenému v jednotlivych $titoch, ak po schvé-
leni vyskumného pediatrického plénu tvoria tdaje
o detoch sticast ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.
Na tento Gcel by sa mohol pouzif postup ustanoveny
v clankoch 32, 33 a 34 smernice 2001/83/ES. Toto
umozni prijat zostladené rozhodnutie Spolocenstva
o pouzivani lieku pre detskd populdciu a jeho zaclenenie
do vetkych informécii o licku v jednotlivych statoch.

Je nevyhnutné zabezpecif prisposobenie mechanizmov
farmaceutického dozoru tak, aby splfiali osobitné pozia-
davky, ktoré stivisia so zhromazd'ovanim bezpe¢nostnych
tidajov o defoch vrdtane Gdajov o moznych dlhodobych
tcinkoch. Ucinnost lieku pre detskd populdciu si moze
nésledne po povoleni vyziadat aj dalsiu $tidiu. Preto by
dalou poziadavkou pri Ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh, ktord obsahuje vysledky stadil uskuto¢nenych
v sulade so schvdlenym vyskumnym pediatrickym
plinom, mala byt povinnost zZiadatela uviest,
ako navrhuje zabezpedit dlhodobé sledovanie moznych
nepriaznivych reakcii na uZivanie liecku a udcinnosti
v detskej populdcii. Ak sa okrem toho vyskytne dovod na
obavy, Ziadatel by mal predlozif a zaviest systém riadenia
rizik ajalebo uskutocnit $pecifické Stidie po uvedeni na
trth ako podmienku vydania povolenia na uvedenie na

trh.

V zdujme verejného zdravia je potrebné zabezpecit konti-
nudlnu dostupnost bezpeénych a tcinnych lickov povole-
nych na pediatrické indikdcie vyvinutych v dosledku
tohto nariadenia. Ak drzitel povolenia na uvedenie na trh
zamysla stiahnut takyto liek z trhu, potom by sa mali
uviest do Gcinnosti dojednania, aby detskd populdcia
mala nadalej pristup k danému licku. S ciefom tomu
napomoct by agentira mala byt v¢as informovand
o kazdom takomto zdmere a mala by ho uverejnit.

Liekom, na ktoré sa vzfahuje poziadavka predkladat
pediatrické tdaje, by sa mala za predpokladu, ze st
splnené vsetky opatrenia obsiahnuté v schvidlenom

(27)

(28)
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vyskumnom pediatrickom pldne, Ze je liek povoleny
vo vietkych clenskych Stitoch a Ze st v informdcii
o lieku uvedené prisluiné informdcie o vysledkoch $tadif,
udelit odmena vo forme Sestmesaéného predizenia dodat-
kového ochranného osved¢enia ustanoveného nariadenim
Rady (EHS) & 1768/92 (). Ziadne rozhodnutie orgdnov
¢lenskych stdtov tykajice sa stanovenia cien liekov alebo
ich zaclenenia do vnitro§titnych systémov zdravotného
poistenia nemd vplyv na tito odmenu.

Ziadost o predizenie trvania osvedcenia udeleného podla
tohto nariadenia by mala byt pripustnd, iba ak sa osved-
enie udeluje podla nariadenia (EHS) ¢. 1768/92.

Ked7e odmena sa udeluje za uskutoCnenie 3tidii na
defoch a nie za preukdzanie, Ze liek je pre detskii popu-
laciu bezpe¢ny a Gc¢inny, mala by sa tito odmena udelit
aj v pripade, ked sa pediatrickd indikdcia nepovoli. Na
skvalitnenie informadcif o pouZivani liekov v detskej popu-
ldcii by sa vSak v informdcii o povolenom lieku mali
uviest dolezité informdcie o pouzivani v detskych populd-
cidch.

Podla narjadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢
141/2000 zo 16. decembra 1999 o lickoch na ojedinelé
ochorenia (3, lieky oznacené ako lieky na ojedinelé ocho-
renia ziskavaji desatro¢nt exkluzivitu na trhu pri vydani
povolenia na uvedenie na trh pre indikdciu na ojedinelé
ochorenia. KedZe takéto lieky casto nie st chrdnené
patentom, odmena vo forme predlzema platnostl dodat-
kového ochranného osvedcenia sa nemoze uplatnif, a ak
st chrdnené patentom, takéto predizenie by poskytlo
dvojnsobny stimul. Preto by sa namiesto predizenia
dodatkového ochranného osvedcenia mala desatrocnd
exkluzivita na trhu pre lieky na ojedinelé ochorenia pred-
1zit na dvandst rokov, ak je dplne splnend poziadavka
tykajiica sa idajov o uzivani lieku defmi.

Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni by nemali branit
fungovaniu ostatnych stimulov alebo odmien. Na zabez-
pecenie transparentnosti roznych opatreni, ktoré existuji
na trovni Spolocenstva a clenskych $titov, by mala
Komisia na zdklade informdcii poskytnutych ¢lenskymi
$tdtmi navrhnat podrobny zoznam vietkych dostupnych
stimulov. Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni
vratane dohody o vyskumnych pediatrickych planoch by
nemali byt dovodom na ziskanie akychkolvek inych
stimulov Spolo¢enstva zameranych na podporu vyskumu,
ako je financovanie vyskumnych projektov v rdmci viac-
roénych rdmcovych programov  Spolocenstva pre
vyskum, technologicky rozvoj a demonstracné ¢innosti.

() U. v. ES L 182, 2.7.1992, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené

a doplnené Aktom o pristdpeni z roku 2003.
@) U.v.ESL18,22.1.2000,s. 1.
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(31) S cielom zlepsit dostupnost informdcii o pouzivani liekov vyboru a agentiry, ktoré vyplyvaji z vykondvania tohto

(32)

(33)

(34)

(35)

pre detski populdciu a predist zbytoénému opakovaniu
stadif na defoch, ktoré nepredstavujii prinos ku kolek-
tivnym poznatkom, by eurdpska databdza, ktord je usta-
novend v ¢lanku 11 smernice 2001/20/ES, mala zahfnat
eurdpsky register klinickych skasok liekov na pediatrické
pouzitie obsahujtci vSetky prebiehajice, predcasne zasta-
vené a ukoncené pediatrické stidie v Spolocenstve, ako aj
v tretich krajindch. Cast informicie o pediatrickych klinic-
kych skaskach vlozenych do databazy, ako aj podrobnosti
o vysledkoch v3etkych pediatrickych klinickych skasok
predloZenych prislusnym orgdnom by mala Agentira
uverejnit.

Pediatricky vybor by mal po konzulticii s Komisiou, ¢len-
skymi $titmi a zainteresovanymi stranami vytvorit
zoznam lie¢ebnych potrieb detskej populécie, ktory by sa
mal pravidelne aktualizovat. Zoznam by mal identifikovat
existujiice lieky pre detski populdciu a zdoéraziovat
liecebné potreby tejto populdcie, ako aj priority vyskumu
a vyvoja. Tymto sposobom by mali byt spolocnosti
schopné lahko rozpoznat prileZitosti pre rozvoj podni-
kania, pediatricky vybor by mal byt schopny lepsie
postdit potrebu lickov a $tadii pri hodnoteni navrhova-
nych vyskumnych pediatrickych pldnov, vynimiek
a odkladov; a odborny zdravotnicky persondl a pacienti
by mali mat k dispozicii zdroj informdcii, ktory by
podporil ich rozhodnutia pri vybere lickov.

Klinické skasky na detskej populdcii si mozu vyzadovat
$pecifickii odbornost, $pecifickii metodiku a v niektorych
pripadoch 3$pecifické zariadenia a vhodne vyskoleny
vyskumny persondl. Siet, ktord spdja existujiice ndrodné
iniciativy a $tudijné centrd a iniciativy a Studijné centrd
Spolocenstva s cielom vybudovat potrebné kapacity na
trovni Spolocenstva a ktord zohladfuje tidaje Spolocen-
stva a tretich krajin, by mohla prispiet k ulah¢eniu spolu-
price a zamedzeniu nepotrebnej duplicity $tadif. Tato siet
by mala prispiet k posilfiovaniu zdkladov eurépskeho
vyskumného priestoru v kontexte rdmcovych programov
Spolocenstva  pre  vyskum, technologicky  rozvoj
a demonstra¢né cinnosti, mala by byt prinosom pre
detskii  populdciu a predstavovat zdroj informdcii
a odbornych vedomosti pre priemysel.

Je mozné, ze farmaceutické spolo¢nosti uz maja k dispo-
zicii idaje o urcitych povolenych liekoch, ktoré sa tykajiu
ich bezpecnosti alebo t¢innosti pre detskii populaciu. S
cielom zlepsit dostupné informdcie o pouzivani liekov
pre detské populdcie by sa od spolo¢nosti, ktoré takymito
tdajmi disponujil, malo Ziadat, aby ich predlozili vietkym
prislusnym orgdnom, ktoré lick povolili. Takymto
sposobom mozno udaje zhodnotit a pripadne zahrnit
do informdcii o povolenom lieku, ktoré st urcené pre
odborny zdravotnicky persondl a pre pacientov.

Spolocenstvo by malo zabezpecit vyclenenie prostriedkov
na financovanie vSetkych aspektov price pediatrického

" U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené

rozhodnutim 2006/512/ES (U. v.EU L 200, 22.7.2006, s. 11).

(36)

(37)

nariadenia, ako napriklad hodnotenie vyskumnych pedia-
trickych planov, vynimky z poplatkov za vedecké pora-
denstvo a opatrenia tykajice sa informovanosti
a transparentnosti vratane databdzy pediatrickych stadif
a siete.

Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by
sa mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon  vykondvacich prévomoci prenesenych na
Komisiu (*).

Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20JES,
smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 by
sa preto mali zodpovedajicim sposobom zmenif
a doplnit.

Ked7e ciel tohto nariadenia, a to zlep3enie dostupnosti
liekov testovanych na pediatrické pouZitie, nie je mozné
uspokojivo dosiahnuf na trovni samotnych c¢lenskych
Statov, ale ho mozno lepsie dosiahnut na trovni Spolo-
Censtva, ¢o umoZni vyuZitie ¢o najvicsieho mozného
tthu a zamedz{ rozptylovaniu obmedzenych zdrojov,
moZe Spolocenstvo prijat opatrenia v stilade so zdsadou
subsidiarity podla ¢lanku 5 zmluvy. V silade so zdsadou
proporcionality podla uvedeného ¢linku, toto nariadenie
neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto
ciela,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

HLAVA 1
UVODNE USTANOVENIA
KAPITOLA 1

Predmet iipravy a vymedzenie pojmov

Cldnok 1

Toto nariadenie ustanovuje pravidld, ktoré sa tykaju vyvoja

huménnych lickov s cielom uspokojit $pecifické liecebné
potreby detskej populdcie bez toho, aby sa detskd populdcia
podrobovala nepotrebnym klinickym alebo inym skaskam,
a ktoré st v stlade so smernicou 2001/20/ES.

Cldnok 2

Okrem vymedzeni pojmov, ktoré sa uvddzaji v ¢lanku 1 smer-
nice 2001/83/ES, platia na tcely tohto nariadenia tieto vyme-
dzenia pojmov:

1) ,detskd populdcia“ je ¢ast populdcie vo veku od narodenia do

18 rokov;
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2) ,vyskumny pediatricky plan“ je vyskumny a vyvojovy
program, ktorého cielom je ziskat idaje potrebné na stano-
venie podmienok, za ktorych mozno liek povolit na liecbu
detskej populdcie;

)
~

Jiek povoleny pre pediatrickt indikdciu“ je liek, ktory je
povoleny na pouZivanie v casti alebo v celej detskej
populdcii, pricom podrobnosti o povolenej indikacii lieku st
spresnené v sihrne charakteristickych vlastnosti liecku vypra-
covanom v stlade s ¢lankom 11 smernice 2001/83/ES;

4) ,povolenie na uvedenie na trh licku na pediatrické pouzitie
je povolenie vydané v stvislosti s humdnnym lickom, ktory
nie je chrdneny dodatkovym ochrannym osved¢enim podla
nariadenia (EHS) ¢. 176892 alebo patentom, ktory oprav-
fivje na udelenie dodatkového ochranného osvedéenia, ktoré
sa vzfahuje vyluéne na lieCebné indikdcie dolezité pre
pouzitie v detskej populdcii alebo v jej podskupindch vritane
primeranej sily, liekovej formy alebo spdsobu podévania
tohto lieku.

KAPITOLA 2

Pediatricky vybor

Clanok 3

dalej len ,agentara®), ktord je zaloZend podla nariadenia (ES)
¢. 726/2004, zriadi pediatricky vybor. Pediatricky vybor sa
povazuje za zriadeny po vymenovani clenov uvedenych
v ¢ldnku 4 ods. 1 pism. a) a b).

1. Do 26. jula 2007 sa v rdmci Eurdpskej agentiry pre lieky
(

Agentra plni funkciu sekretaridtu pediatrického vyboru
a poskytuje mu technickd a vedeckil podporu.

2. Pokial toto nariadenie neustanovuje inak, na pediatricky
vybor sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004 vritane ustano-
veni o nezdvislosti a nestrannosti jeho ¢lenov.

3. Vykonny riaditel agentiry zabezpecuje koordindciu medzi
pediatrickym vyborom a vyborom pre licky na huménne
pouzitie, vyborom pre lieky na ojedinelé ochorenia, ich pracov-
nymi skupinami a vSetkymi ostatnymi vedeckymi poradnymi
skupinami.

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

Cldnok 4

1. Pediatricky vybor sa sklada z tychto ¢lenov:

a) pit clenov a ich néhradnici z Vyboru pre lieky na humédnne
pouzitie, ktori boli do uvedeného vyboru vymenovani
v stlade s ¢ldnkom 61 ods. 1 nariadenia (ES) €. 726/2004.
Tychto pit ¢lenov a ich ndhradnikov vymentiva do pediatric-
kého vyboru Vybor pre lieky na humdnne poutzitie,

b) jeden ¢len a jeden ndhradnik vymenovany kazdym ¢lenskym
§titom, ktorého prislusny vndtrostitny orgdn nie je zastd-
peny clenmi, ktorych vymenoval Vybor pre lieky na
humadnne poutZitie,

¢) traja Clenovia a traja ndhradnici vymenovani Komisiou po
porade s Eur6pskym parlamentom na zdklade verejnej vyzvy
na vyjadrenie zdujmu s cielom, aby boli zastipeni odbornici
z oblasti zdravotnictva,

d) traja clenovia a traja ndhradnici vymenovani Komisiou po
porade s Eur6pskym parlamentom na zaklade verejnej vyzvy
na vyjadrenie zdujmu s cie[om, aby boli zastipené zdruzenia
pacientov.

Néhradnici zastupuji ¢lenov a hlasuji za nich v pripade ich
nepritomnosti.

Na tcely pismen a) a b) spolupracujt ¢lenské 3tity pod vedenim
vykonného riaditela agentiry s cielom zabezpecit, aby kone¢né
zlozenie pediatrického vyboru vritane ¢lenov a ich ndhradnikov
pokryvalo vedecké oblasti dolezité pre liecky na pediatrické
poutzitie a zahffialo aspon: farmaceuticky vyvoj, pediatriu, vseo-
becnych lekdrov, pediatrickii farmaciu, pediatrickd farmakolégiu,
pediatricky vyskum, farmakobdelost, etiku a verejné zdravie.

Na tcely pismen ¢) a d) Komisia zohladni odborny ndzor ¢lenov
vymenovanych podla pismen a) a b).

2. Clenovia pediatrického vyboru sa vymentvaji na obdobie
troch rokov, ktoré je mozné obnovit. Na zasadnutiach pediatric-
kého vyboru ich mé6zu sprevddzat experti.

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

4. Agentira uverejni mend a kvalifikdciu clenov.

Clanok 5

1. Pri priprave svojich stanovisk sa pediatricky vybor usiluje
dosiahnut vedecky konsenzus. Ak sa takyto konsenzus nedd
dosiahnut, prijme pediatricky vybor stanovisko, ktoré predsta-
vuje stanovisko vicSiny ¢lenov. V stanovisku sa uvedd rozdielne
nézory spolu s dovodmi, na ktorych sa zakladaji. Toto stano-
visko je spristupnené verejnosti podla ¢lanku 25 ods. 5 a 7.
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2. Pediatricky vybor vypracuje svoj vlastny rokovaci poriadok
pre vykonédvanie svojich dloh. Rokovaci poriadok nadobudne
ucinnost po tom, ako ziska kladné stanovisko riadiaceho vyboru
agentury a nasledne od Komisie.

3. Na vsetkych rokovaniach pediatrického vyboru sa mézu
zicastiovat zdstupcovia Komisie, vykonny riaditel agenttiry
alebo jeho zdstupcovia.

Cldnok 6

1. Medzi tlohy pediatrického vyboru patri:

a) hodnotit obsah kazdého vyskumného pediatrického plinu
pre liek, ktory mu bol predlozeny v siilade s tymto naria-
denim a vypracovat k nemu stanovisko,

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

¢) na ziadost vyboru pre liecky na humdnne pouzitie, prislus-
ného organu alebo ziadatela hodnotit stlad medzi Ziadostou
o povolenie na uvedenie na trh a prislusnym schvalenym
vyskumnym pediatrickym pldnom a vypracovat k nej stano-
visko,

d) na Zziadost vyboru pre liecky na humdinne pouzitie alebo
prislusného organu hodnotit vietky daje vytvorené v stilade
so  schvilenym  vyskumnym  pediatrickym  pldnom
a vypracovat stanovisko ku kvalite, bezpe¢nosti alebo Gcin-
nosti lieku ur¢eného na pouzitie v detskej populdcii,

e) poskytovat rady o obsahu a forme udajov, ktoré sa maji
zozbierat pre prieskum uvedeny v ¢lanku 42,

f) podporovat agentiiru a poskytovat jej poradenstvo
v suvislosti so zriadovanim eurdpskej siete uvedenej
v ¢lanku 44,

g) poskytovat vedeckii pomoc pri vypracovavani vSetkych
dokumentov, ktoré stivisia s plnenim cielov tohto nariadenia,

h) na Ziadost vykonného riaditela agentiry alebo Komisie
poskytovat poradenstvo pri vietkych otdzkach suvisiacich
s liekmi na pouzitie v detskej populdcii,

i) vytvorit osobitny zoznam potrieb tykajicich sa liekov na
pediatrické pouzitie a pravidelne ho aktualizovat, ako je
uvedené v ¢lanku 43,

j) poskytovat poradenstvo agenttre a Komisii pri oznamovani
opatreni dostupnych na vykonavanie vyskumu v oblasti
liekov pre pediatrické pouzitie,

k) predkladat Komisii odportcania v stvislosti so symbolom
uvedenym v ¢ldnku 32 ods. 2.

2. Pri vykone svojich tloh pediatricky vybor zvézi, ¢i navrho-
vané §tadie predstavujii vyznamny terapeuticky prinos pre
liecbu detskej populdcie afalebo napliiaji jej terapeutické

potreby. Pediatricky vybor zohladni dostupné informdcie
vratane akychkolvek stanovisk, rozhodnuti alebo rdd poskytnu-
tych prislusnymi orgdnmi tretich krajin.

HLAVA I

POZIADAVKY NA VYDANIE POVOLENIA NA UVEDENIE NA
TRH

KAPITOLA 1

VSeobecné poZiadavky na vydanie povolenia na uvedenie na
trh

Clanok 7

1. Ziadost o povolenie na uvedenie na trh podla ¢lanku 6
smernice 2001/83/ES pre humdnny liek, ktory nie je
v Spolocenstve povoleny v ¢ase nadobudnutia i¢innosti tohto
nariadenia, sa bude povazovat za platnd, len ak bude obsahovat,
okrem ndlezitosti a dokumentov uvedenych v ¢linku 8 ods. 3
smernice 2001/83/ES, jednu z tychto naleZitosti:

a) vysledky vsetkych uskuto¢nenych stidif a podrobné infor-
mdcie zhromazdené v sdlade so schvilenym vyskumnym
pediatrickym pldnom,

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

¢) rozhodnutie agenttiry, ktorym sa povoluje vynimka pre
triedu podla ¢lanku 11,

d) rozhodnutie agentiiry, ktorym sa povoluje odklad.

Na tcely pismena a) musi byt rozhodnutie agenttiry, ktorym sa
schvaluje prislusny vyskumny pediatricky plan, priloZené
k ziadosti.

2. Dokumenty predlozené podla odseku 1 sa musia kumula-
tivne vztahovat na vSetky podskupiny detskej populdcie.

Cldnok 8

V pripade povolenych liekov, ktoré st chrinené bud dodat-
kovym ochrannym osvedéenim podla nariadenia (EHS) ¢
1768/92, alebo patentom, ktory opraviiuje udelenie dodatko-
vého ochranného osvedcenia, sa cldnok 7 tohto nariadenia
uplatiiuje na Ziadosti o povolenie novych indikdcii vritane
pediatrickych indikdci, novych liekovych foriem a novych
sposobov podévania.

Na tcely prvého pododseku sa dokument uvedeny v ¢lanku 7
ods. 1 vztahuje na sticasné a na nové indikdcie, lickové formy
a sposoby podavania.



L 3788

Uradny vestnik Eurépskej tinie

27.12.2006

Cldnok 9

Clanky 7 a 8 sa neuplatiiuji na lieky povolené podla ¢lénkov
10, 10a, 13 az 16 alebo 16a az 16i smernice 2001/83/ES.

Cldnok 10

Po porade s ¢lenskymi $tdtmi, agentirou a inymi zainteresova-
nymi stranami navrhne Komisia podrobné opatrenia tykajiice sa
formy a obsahu, ktoré sa musia dodrzal pri Ziadosti
o schvélenie alebo zmenu vyskumného pediatrického planu
a pri Ziadosti o vynimky alebo odklady, aby sa povazovali za
platné, a tieZ navrhne sposoby uskuto¢iiovania overenia stladu
uvedeného v ¢lankoch 23 a 28 ods. 3.

KAPITOLA 2

Vynimky

Cldnok 11

1. Poskytnutie informdcii uvedenych v ¢ldnku 7 ods. 1 pism.
a) nie je povinné pre konkrétne lieky alebo triedy liekov, ak
existuji dokazy o tom, Ze:

a) konkrétny liek alebo trieda lickov nebudi pravdepodobne
G¢inné alebo bezpecné pre Cast alebo celti detskd populaciu,

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

c) Specificky liek nepredstavuje vyznamny terapeuticky prinos
k existujicim sposobom liecby detskych pacientov.

2. Vynimka ustanovend v odseku 1 sa moZe udeli
s ohladom na jednu alebo viaceré konkrétne podskupiny detskej
populdcie, alebo na jednu alebo viacero konkrétnych liecebnych
indikécif alebo s ohladom na ich kombindciu.

Clanok 12

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

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

Cldnok 13

1. Ziadatel moze na zdklade dovodov ustanovenych v ¢lanku
11 ods. 1 poziadat agentiiru o vynimku pre konkrétny liek.

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

Pocas tejto 60-diiovej lehoty moze bud Ziadatel alebo pedia-
tricky vybor poziadat o stretnutie.

Pediatricky vybor moze kedykolvek poziadat 7Ziadatela
o doplnenie predloZenych nalezitosti a dokladov. Ak pediatricky
vybor tito moznost vyuzije, 60-dnovd lehota sa pozastavi az
do poskytnutia poZadovanych dopliujicich informdcii.

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

Cldnok 14

1. Agenttra vedie zoznam vsetkych vynimiek. Tento zoznam
sa pravidelne aktualizuje (aspon kazdy rok) a spristupriuje verej-
nosti.

2. Pediatricky vybor moze kedykolvek prijat stanovisko,
ktorym oddvodni preskiimanie povolenej vynimky.

V pripade zmeny, ktord md vplyv na vynimku pre konkrétny
liek, sa uplatriuje postup ustanoveny v ¢lanku 25.

V pripade zmeny, ktord ma vplyv na vynimku pre triedu, sa
uplatiiuja odseky 6 a 7 ¢lanku 25.

3. Ak sa odvold vynimka pre konkrétny liek alebo vynimka
pre triedu, poziadavka ustanovend v cldnkoch 7 a 8 sa neuplat-
fiyje poCas 36 mesiacov od ddtumu vynatia vynimky
z0 zoznamu vynimiek.

KAPITOLA 3

Vyskumny pediatricky plin

Oddiel 1

Ziadost o schvdlenie

Cldnok 15

1.V pripade dmyslu podat Ziadost o vydanie povolenia na
uvedenie na trh v stlade s ¢lankom 7 ods. 1 pism. a) alebo d),
¢lankom 8 a clainkom 30 sa vypracuje vyskumny pediatricky
plan, ktory sa predlozi agentire so Ziadostou o schvélenie.

2. Vo vyskumnom pediatrickom pldne sa uvedie harmono-
gram a opatrenia navrhované na hodnotenie kvality, bezpecnosti
a ucinnosti licku vo vsetkych podskupindch detskej populdcie,
ktorych sa to tyka. OpiSu sa aj vietky opatrenia, ktoré sa musia
prijat pre prisposobenie zlozenia licku, na jeho prijatelnejsie,
lahsie, bezpeé}nejﬁie a Gcinnejsie pouzitie pre rézne podskupiny
detskej populdcie.
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Cldnok 16

1.V pripade Zziadosti o povolenie na uvedenie na trh uvede-
nych v ¢lankoch 7 a 8 alebo Ziadosti o udelenie vynimky uvede-
nych v ¢ldnkoch 11 a 12 sa vyskumny pediatricky pldn alebo
ziadost o udelenie vynimky predkladaji spolu so Ziadostou
o schvélenie, okrem riadne odévodnenych pripadov, najneskor
po ukonéeni farmakokinetickych $tddii na dospelych Tudoch
podrobne uvedenych v oddiele 5.2.3 Casti I prilohy I k smernici
2001/83[ES, aby sa zabezpecilo, Ze stanovisko k pouZzivaniu
dotknutého lieku v detskej populacii sa moze dat v ¢ase hodno-
tenia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo inej prislus-
nej Ziadosti.

2. Do 30 dni od prijatia Ziadosti uvedenej v odseku 1 a v
¢lanku 15 ods. 1 agentiira over{ platnost Ziadosti a pripravi
sthrnnd spravu pre pediatricky vybor.

3.  Agentira moZze kedykolvek  poziadat  Ziadatela
o predloZenie dopliujiicich néleZitost{ a dokumentov. V takom
pripade sa 30-dfiové lehota pozastavi az do poskytnutia poza-
dovanych doplijiicich informcif.

Clanok 17

1. Po prijati navrhovaného vyskumného pediatrického planu,
ktory je platny v stlade s ustanoveniami ¢linku 15 ods. 2,
pediatricky vybor vymenuje spravodajcu a do 60 dni prijme
stanovisko, ¢i navrhované $tadie zabezpecia potrebné tdaje na
urCenie podmienok, za ktorych mozno liek pouzivat na liecbu
detskej populcie alebo jej podskupin, a ¢i ocakdvané priaznivé
liecebné Gcinky potvrdzuji navrhované stadie. Vybor pri priji-
mani stanoviska zvazi, ¢i st opatrenia navrhované na prispdso-
benie zloZenia licku pre rozne podskupiny detskej populdcie
primerané.

V tej istej lehote moze Ziadatel alebo pediatricky vybor poziadat
o stretnutie.

2.V rdmci 60-driovej lehoty uvedenej v odseku 1 moze
pediatricky vybor poziadat Ziadatela, aby navrhol zmeny planu,
priom v tomto pripade sa lehota na prijatie kone¢ného stano-
viska uvedend v odseku 1 predlzi najviac o 60 dni. V takych
pripadoch moze Ziadatel alebo pediatricky vybor v rdmci tejto
lehoty poziadat o dalsie stretnutie. Lehota sa pozastavi az
do poskytnutia pozadovanych dopliujicich informaci.

Cldnok 18
Hned ako pediatricky vybor prijme stanovisko, ¢i uz kladné
alebo zdporné, uplatni sa postup ustanoveny v ¢lanku 25.

Cldnok 19

Ak pediatricky vybor po zohladneni vyskumného pediatrického
plénu pride k zaveru, Ze sa na dotknuty liek uplatiiuje ¢lanok
11 ods. 1 pism. a), b) alebo c), prijme zdporné stanovisko podla
¢lanku 17 ods. 1.

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

Oddiel 2

Odklady

Clanok 20

1. Sacasne s predlozenim vyskumného pediatrického planu
podla ¢lénku 16 ods. 1 mozno podat Ziadost o odklad zacatia
alebo ukoncenia niektorych alebo vietkych opatreni ustanove-
nych v tomto pldne. Takyto odklad musi byt opodstatneny
z vedeckych alebo technickych dovodov, alebo z dévodov siivi-
siacich s verejnym zdravim.

V kazdom pripade sa odklad povoli, ak je to vhodné uskutocnit
Stidie na dospelych pred zacatim $tadii na detskej populdcii
alebo vtedy, ak $tddie na detskej populdcii budd trvat dlhsie ako
Stadie na dospelych.

2. Na zdklade ziskanych  skdsenosti  vyplyvajiicich
z uplatiiovania tohto ¢ldnku moéze Komisia na ucely blizsiecho
urenia dovodov na udelenie odkladu prijat ustanovenia
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 51 ods. 2.

Cldnok 21

1.  Stcasne s prijatim kladného stanoviska podla ¢lanku 17
ods. 1 a ak st splnené podmienky uvedené v clanku 20, pedia-
tricky vybor prijme z vlastného podnetu alebo na zaklade
ziadosti podanej Ziadatelom podla ¢lanku 20 stanovisko
v prospech odkladu zacatia alebo ukoncenia niektorych alebo
vietkych opatreni vo vyskumnom pediatrickom pldne.

V stanovisku v prospech odkladu sa vymedzia terminy na
zacatie alebo ukoncenie prislusnych opatreni.

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 plinu

Cldnok 22

Ak po rozhodnuti, ktorym sa schvilil vyskumny pediatricky
plin, narazi Ziadatel na tazkosti pri jeho vykondvani, kvoli
ktorym nie je mozné pldn vykonat alebo kvoli ktorym sa stane
neaktudlnym, moze Ziadatel pediatrickému vyboru navrhnat
zmeny alebo poziadat o odklad alebo vynimku na zdklade
podrobného oddvodnenia. Pediatricky vybor tieto zmeny alebo
ziadost o odklad alebo vynimku preskiima do 60 dni a prijme
stanovisko, v ktorom navrhne prijatie alebo zamietnutie tychto
zmien. Hned ako pediatricky vybor prijme stanovisko, ¢i uz
kladné alebo zdporné, uplatni sa postup uvedeny v ¢lanku 25.
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Oddiel 4

Siulad s vyskumnym pediatrickym plinom

Clanok 23

1. Prislusny orgdn zodpovedny za vydanie povolenia na
uvedenie na trh overf, ¢i Ziadost o povolenie na uvedenie na trh
alebo ziadost o zmenu spliaji poZiadavky ustanovené
v Cldnkoch 7 a 8 a & je ziadost predloZend podla ¢lanku 30
v stlade so schvélenym pediatrickym planom.

Ak sa ziadost predkladd v stlade s postupom stanovenym
v dlankoch 27 az 39 smernice 2001/83[ES, silad overyje,
a pripadne v stlade s odsekom 2 pism. b) a ¢) tohto ¢lanku
ziada o stanovisko pediatrického vyboru dany ¢lensky Stat.

2. Pediatricky vybor moze poskytnit stanovisko k tomu, ¢i
st Stidie uskutocnené Ziadatelom v stilade s vyskumnym pedia-
trickym planom. O toto stanovisko médze 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) agenttra alebo prislusny vnatrodtitny orgdn pri potvrdeni
platnosti Ziadosti uvedenej v pism. a), ktord nezahffia stano-
visko tykajiice sa sdladu, ktoré bolo prijaté po predlozeni
ziadosti podla pism. a),

¢) vybor pre licky na humdnne pouzitie alebo prislusny
ndrodny orgdn pri hodnoteni Ziadosti uvedenej v pism. a), ak
sa vyskytnt pochybnosti o stlade a eite nebolo poskytnuté
stanovisko po predlozen{ Ziadosti podla pismen a) alebo b).

V pripade pismena a) nesmie Ziadatel predlozit svoju Ziadost,
pokial pediatricky vybor neprijme stanovisko, kopia ktorého sa
ku ziadosti priloZi.

3. Ak je pediatricky vybor poziadany o poskytnutie stano-
viska podla odseku 2, urobi tak do 60 dni od prijatia Ziadosti.

Clenské stéty takéto stanovisko zohladnia.

Clanok 24

Ak pri vedeckom hodnoteni platnej Zziadosti o povolenie na
uvedenie na trh pride prislusny organ k zédveru, Ze stadie nie s
v stlade so schvilenym vyskumnym pediatrickym pldnom, liek
nebude mat ndrok na odmeny a stimuly ustanovené v ¢lankoch
36, 37 a 38.

KAPITOLA 4

Postup

Cldnok 25

1. Agentira odosle Ziadatelovi stanovisko pediatrického
vyboru do desiatich dni od jeho prijatia.

2. Do 30 dni od prijatia stanoviska pediatrického vyboru
moze 7ziadatel predlozif agentiire pisomnd Ziadost, v ktorej
uvedie podrobné dovody na opdtovné preskimanie stanoviska.

3. Do 30 dni od prijatia Ziadosti o opdtovné preskdmanie
podla odseku 2 vydd pediatricky vybor po vymenovani nového
spravodajcu nové stanovisko, ktorym sa potvrdi alebo opravi
svoje predchddzajice stanovisko. Spravodajca méze vypocut
priamo Ziadatela. Ziadatel sim tie moZe navrhnif aby bol
vypocuty. Spravodajca bezodkladne pisomne informuje pedia-
tricky vybor o podrobnostiach kontaktu so Ziadatefom. Toto
stanovisko je byt riadne oddovodnené a doévody zaveru, ku
ktorému sa dospelo, sa prilozia k novému stanovisku, ktoré sa
stava kone¢nym.

4. Ak v rdmci 30-diiovej lehoty uvedenej v odseku 2 Ziadatel
nepoziada o opidtovné preskidmanie, stiva sa stanovisko pedia-
trického vyboru kone¢nym.

5. Agentira prijme rozhodnutie do 10 dni od prijatia konec¢-
ného stanoviska pediatrického vyboru. Toto rozhodnutie sa
pisomne ozndmi Ziadatelovi a v prilohe sa uvedie kone¢né
stanovisko pediatrického vyboru.

6. 'V pripade vynimky pre triedu podla ¢ldnku 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 agentiiry sa uverejnia po vymazani vietkych
informdcii, ktoré majii povahu obchodného tajomstva.

KAPITOLA 5

Roézne ustanovenia

Cldnok 26

Kazdd pravnickd alebo fyzickd osoba, ktord vyvija liek na pedia-
trické pouzitie, moze pred predloZenim vyskumného pediatric-
kého planu a pocas jeho vykonédvania poZiadat agentiiru o radu
tykajicu sa formy a uskutocfiovania roznych testov a Stadii
potrebnych na preukdzanie kvality, bezpe¢nosti a uc¢innosti lieku
v detskej populacii v stlade s ¢lankom 57 ods. 1 pism. n) naria-
denia (ES) ¢. 726/2004.
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Okrem toho moZe tito pravnickd alebo fyzickd osoba poziadat
o radu tykajiicu sa formy a uskuto¢fiovania farmakobdelosti
a systémov riadenia rizik, ako je to uvedené v ¢clanku 34.

Podla ustanoveni tohto ¢lanku poskytuje agenttra poradenstvo
bezplatne.

HLAVA 1II

POSTUPY PRI VYDAVANI POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Cldnok 27

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

KAPITOLA 1

Postupy pri vyddvani povolenia na uvedenie na trh pri Ziado-
stiach, ktoré spadajii do rozsahu posobnosti clinkov 7 a 8

Clanok 28

1.  Ziadosti mozno predkladat v stlade s postupom ustano-
venym v {lankoch 5 az 15 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 pre
povolenie na uvedenie na trh uvedené v ¢linku 7 ods. 1 tohto
nariadenia, ktoré zahfna jednu alebo viacero pediatrickych indi-
kécii na zaklade stadii uskuto¢nenych v stlade so schvilenym
vyskumnym pediatrickym planom.

V pripade vydania povolenia sa musia vysledky v3etkych tychto
§tadii uvddzat v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku
a pripadne i v pisomnej informdcii pre pouzivatelov lieku, za
predpokladu, Ze prislusny organ pokladd informécie o tom, ¢i
uvedené pediatrické indikdcie prislusny orgdn schvilil alebo nie,
za uzitocné pre pacientov.

2.V pripade vydania alebo zmeny povolenia na uvedenie na
trh sa vetky vynimky alebo odklady, ktoré boli udelené podla
tohto narjadenia, zaznacia do sthrnu charakteristickych vlast-
nosti o lieku a pripadne sa uvedd aj v pisomnej informaécii pre
pouzivatelov dotknutého lieku.

3. Ak je Ziadost v stlade so vSetkymi opatreniami obsiahnu-
tymi v schvdlenom dokoncenom vyskumnom pediatrickom
pldne a ak sthrn charakteristickych vlastnosti lieku odzrkadluje
vysledky $tadii uskuto¢nenych v stlade s tymto schvélenym
vyskumnym pediatrickym pldnom, prislusny orgdn uvedie
v povoleni na uvedenie na trh vyhldsenie, Ze Ziadost je v stilade
so schvdlenym dokoncenym vyskumnym pediatrickym pldnom.
Na ucely uplatiiovania ¢lanku 45 ods. 3 sa v tomto vyhldsenie
uvédza, ¢i sa po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia ukon-
¢li vyznamné $tddie obsiahnuté v schvdlenom vyskumnom
pediatrickom plane.

Cldnok 29

V pripade lieckov povolenych podla smernice 2001/83/ES
mozno v stlade s postupom ustanovenym v ¢lankoch 32, 33
a 34 smernice 2001/83/ES predlozit Ziadost o povolenie novej
indikdcie vrdtane rozsirenia povolenia na pouzitie v detskej
populdcii, novej lickovej formy alebo nového spdsobu
podévania, ako je to uvedené v ¢lanku 8 tohto nariadenia.

Tito Ziadost musi spliiat poziadavku ustanovend v &lanku 7
ods. 1 pism. a).

Postup sa obmedzi na hodnotenie konkrétnych casti sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, ktoré sa maji menit.

KAPITOLA 2

Povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouZitie

Clanok 30

1. Podanie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh liecku na
pediatrické pouzitie v Ziadnom pripade nevyluCuje pravo
poziadat o povolenie na uvedenie na trh pre iné indikécie.

2. K ziadosti o povolenie na uvedenie na trh liecku na pedia-
trické pouzitie sa prilozia ndlezitosti a dokumenty potrebné na
stanovenie kvality, bezpecnosti a tcinnosti pre detskii populdciu
vratane vsetkych $pecifickych tdajov potrebnych na podporu
primeranej sily, liekovej formy alebo sposobu podévania lieku
v stilade so schvilenym vyskumnym pediatrickym pldnom.

K Ziadosti sa pripoji aj rozhodnutie agenttiry, ktorym sa schva-
luje prislusny vyskumny pediatricky plan.

3.V pripade, ze liek je alebo bol povoleny v ¢lenskom Stdte
alebo v Spolocenstve, moze sa v pripade potreby v silade
s Clankom 14 ods. 11 nariadenia (ES) & 726/2004 alebo
¢linkom 10 smernice 2001/83/ES odkazovat v Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie na
tdaje v spisovej dokumenticii o tomto lieku.

4.  Liek, ktory ziskal povolenie na uvedenie na trh licku na
pediatrické pouzitie, si mdze ponechat ndzov akéhokolvek lieku,
ktory obsahuje to isté lie¢ivo, a pre ktory ziskal ten isty drzitel
povolenie na pouzitie pre dospelych.

Cldnok 31

Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢.
726/2004, mozno podat Ziadost o povolenie na uvedenie na
trh liecku na pediatrické pouzitie v stlade s postupom ustano-
venym v ¢lankoch 5 az 15 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
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KAPITOLA 3

Identifikdcia

Clanok 32

1. Ak liek ziska povolenie na uvedenie na trh pre pediatricki
indikdciu, na oznaeni sa uvedie symbol dohodnuty podla
odseku 2. Pisomnd informdcia pre pouzivatelov licku obsahuje
vysvetlenie vyznamu symbolu.

2. Komisia na odporacanie pediatrického vyboru vyberie
symbol do 26. janudra 2008. Komisia symbol zverejni.

3. Ustanovenia tohto ¢lanku sa uplatiiujii aj na lieky povo-
lené pred nadobudnutim d¢innosti tohto nariadenia a na lieky
povolené po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia, ale pred
uverejnenim symbolu, ak sti povolené pre pediatrické indikacie.

V takomto pripade sa symbol a vysvetlenie uvedené v odseku 1
uvedie na oznaceni pripadne v pisomnej informdcii pre pouZiva-
telov daného licku najneskor do dvoch rokov po zverejneni
symbolu.

HLAVA IV

POZIADAVKY PO VYDANI POVOLENIA

Cldnok 33

Ak sa po dokonceni schvileného vyskumného pediatrického
planu lieky povolia pre pediatrickii indikéciu a tieto lieky uz boli
uvedené na trh na iné indikdcie, musi drzitel povolenia na
uvedenie na trh do dvoch rokov odo dia, ked ziskal povolenie
na pediatrickd indikdciu, uviest liek na trh, pricom zohladneni
pediatrickti indikdciu. V registri, ktory koordinuje agentdra
a ktory je pristupny verejnosti, sa tieto terminy uvadzaj.

Clanok 34

1. Ziadatel podrobne uvedie opatrenia na zabezpecenie G¢in-
nosti a opatrenia proti moznym nepriaznivym reakcidm pri
pouzivani lieku na pediatrické pouzitie, a to v tychto pripadoch:

a) v ziadostiach o povolenie na uvedenie na trh, ktoré zahfna
pediatrickd indikéciu,

b) v Ziadostiach, ktoré zahrni pediatrickd indikdciu do existuji-
ceho povolenia na uvedenie na trh,

¢) v ziadostiach o povolenie na uvedenie na trh lieku na pedia-
trické pouzitie.

2. Vo zvlast citlivych pripadoch prislusny orgdn podmieni
vydanie povolenia na uvedenie na trh zavedenim systému
riadenia rizik alebo uskuto¢nenim osobitnych $tidii po uvedeni
na trh a ich predlozenim na preskiimanie. Systém riadenia rizik
obsahuje stihrn ¢innosti farmakobdelosti a zdsahov uréenych na
identifikdciu, charakteristiku rizik a na ich predchddzanie alebo
ich minimalizdciu vo vzfahu k lickom vritane hodnotenia G¢in-
nosti tychto zasahov.

Hodnotenie w¢innosti  kazdého systému riadenia rizik
a vysledkov vietkych uskutoénenych $tadii sa zahrnie do pravi-
delnych sprav o bezpecnosti uvedenych v ¢lanku 104 ods. 6
smernice 2001/83[ES a c¢lanku 24 ods. 3 nariadenia (ES) ¢.
726/2004.

Okrem toho moze prislusny orgdn Zziadat o predloZenie dalsich
sprav, ktoré budi hodnotit G¢innost kazdého systému na mini-
malizdciu rizik a vysledky vietkych takychto uskutocnenych
stadif.

3. Na povolenia na uvedenie na trh liekov, ktoré maja aj
pediatrickil indikéciu, sa okrem odsekov 1 a 2 uplatiiuja aj usta-
novenia o farmakobdelosti stanovené v nariadeni (ES) ¢
726/2004 a v smernici 2001/83|ES.

4.V pripade odkladu predlozi drzitel povolenia na uvedenie
na trh agentire vyroénd spravu, v ktorej opiSe dosiahnuty
pokrok v pediatrickych stididch v sdlade s rozhodnutim agen-
tary, ktorym sa schvaluje vyskumny pediatricky pldn a udeluje
odklad.

Ak agenttra zist, Ze drzitel povolenia na uvedenie na trh
nesplnil jej rozhodnutie, ktorym sa schvaluje vyskumny pedia-
tricky pldn a udeluje odklad, informuje o tom prislusny orgén.

5. Agentlra vypracuje usmernenia tykajice sa uplatiiovania
tohto ¢lanku.

Cldnok 35

Ak je liek povoleny pre pediatrickd indikdciu a drZitel' povolenia
na uvedenie na trh pozival vyhody alebo stimuly podla ¢ldnkov
36, 37 alebo 38 a tieto ochranné obdobia uplynuli a ak md
drzitel povolenia na uvedenie na trh v Gmysle prestat doddvanie
liecku na trh, uskutoéni prevod tohto povolenia na uvedenie na
trh alebo umozni tretej strane, ktord vyhlasi svoj zdmer pokra-
Covat v doddvani daného lieku na trh, pouzit farmaceutick,
predklinickii a klinickd dokumentdciu obsiahnuti v spisovej
dokumenticii o lieku na zdklade ¢ldnku 10c smernice
2001/83/ES.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh informuje agentdru
o svojom zdmere prerusit doddvanie licku na trh aspoil Sest
mesiacov vopred. Agentdra tiito skutocnost uverejni.

HLAVA V

ODMENY A STIMULY

Cldnok 36

1.V pripade, Ze ziadost podla ¢ldnkov 7 alebo 8 obsahuje
vysledky v3etkych $tadif uskutocnenych v silade so schvilenym
vyskumnym pediatrickm pldnom, md drzitel patentu alebo
dodatkového ochranného osvedcenia ndrok na Sestmesacné
predlZenie doby platnosti uvedenej v ¢lanku 13 ods. 1 a 2 naria-
denia (EHS) ¢ 1768/92.
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Prvy pododsek sa uplatni aj v pripade, Ze dokoncenie schvile-
ného vyskumného pediatrického pldnu nevyusti do povolenia
pediatrickej indikdcie, ale vysledky uskuto¢nenych stidif sa odzr-
kadluji v sthrne charakteristickych vlastnosti licku pripadne
v pisomnej informdcii pre pouzivatelov 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,
Sestmesacné predlZenie doby uvedenej v odseku 1 sa udeli len
v pripade, ak je liek povoleny vo vietkych ¢lenskych Statoch.

4. Odseky 1, 2 a 3 sa uplatiuji na lieky, ktoré st chrdnené
dodatkovym ochrannym osved¢enim podla nariadenia (EHS) ¢.
1768/92 alebo patentom, ktory oprdviiuje na udelenie dodatko-
vého ochranného osvedcenia. Neuplatiiuji na lieky oznacené
ako lieky urcené na ojedinelé ochorenia podla nariadenia (ES) ¢.
141/2000.

5.V pripade Ziadosti podla ¢lanku 8, ktord vedie k povoleniu
novej pediatrickej indikdcie, sa odseky 1, 2, a 3 neuplatiujd, ak
ziadatel Ziada a dostane predlzenie obdobia ochrany uvedenia
na trh pre dany liek o jeden rok na zdklade toho, Ze tito nova
pediatrickd indikdcia je vyznamnym klinickfm prinosom
v porovnani s exitujlcimi lieCebnymi postupmi v stlade
s Clankom 14 ods. 11 nariadenia (ES) ¢ 726/2004 alebo
Stvrtym pododsekom ¢lanku 10 ods. 1 smernice 2001/83/ES.

Cldnok 37

Ak sa ziadost o povolenie na uvedenie na trh predlozi
v savislosti s liekom oznacenym ako liek na ojedinelé ochorenia
podla narjadenia (ES) ¢. 141/2000 a ak tito Ziadost obsahuje
vysledky v3etkych $tadii uskutoénenych v stlade so schvalenym
vyskumnym pediatrickfm plinom a vyhldsenie uvedené
v Clanku 28 ods. 3 tohto nariadenia sa ndsledne uvedie
v udelenom povolen{ na uvedenie na trh, desatro¢né obdobie
uvedené v clanku 8 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 141/2000
sa predlzi na dvandst rokov.

Prvy odsek sa uplatiiuje aj vtedy, ak dokoncenie schvaleného
vyskumného pediatrického planu nevyusti do povolenia pedia-
trickej indikdcie, ale vysledky uskuto¢nenych 3tadii sa odzrka-
dluji v sdhrne vlastnosti liecku a pripadne i v pisomnej infor-
mécii pre pouzivatelov prislusného lieku.

Cldnok 38

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

2. Ak sa povolenie na uvedenie na trh licku na pediatrické
pouzitie udeli v stlade s postupmi ustanovenymi v smernici

2001/83/ES, uplatiiujii sa obdobia ochrany tdajov a obdobia
ochrany uvedenia na trh uvedené v ¢ldnku 10 ods. 1 tejto smer-
nice.

Cldnok 39

1. Okrem odmien a stimulov ustanovenych v ¢lankoch 36,
37 a 38 mozu mat lieky na pediatrické pouzitie ndrok aj na
stimuly poskytované Spolocenstvom alebo ¢lenskymi §ttmi na
podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti liekov na pediatrické
poutZitie.

2. Do 26. janudra 2008 ozndmia clenské Stity Komisii
podrobné informdcie tykajice sa vietkych opatreni, ktoré prijali
na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti liekov na pediatrické
pouzitie. Tieto informdcie sa na poZiadanie Komisie pravidelne
aktualizujd.

3. Do 26. janudra 2008 Komisia spristupni verejnosti
podrobny zoznam vsetkych odmien a stimulov, ktoré poskytuje
Spolocenstvo a clenské $tity na podporu vyskumu, vyvoja
a dostupnosti lickov na pediatrické pouzitie. Tento zoznam sa
pravidelne aktualizuje a aktualizicie sa tieZ spristupnenia verej-
nosti.

Clanok 40

1. V rozpocte Spolocenstva sa stanovia financné prostriedky
na vyskum lieckov pre detskii populdciu s cielom poskytnat
podporu Stiadidm suvisiacim s liekmi alebo lie¢ivami, ktoré nie
s chrdnené patentom alebo dodatkovym ochrannym osved-
enim.

2. Financovanie zo strany Spolocenstva uvedené v odseku 1
sa poskytuje prostrednictvom rdmcovych programov Spolocen-
stva v oblasti vyskumu, technologického rozvoja a demonstrac-
nych &innosti alebo prostrednictvom akychkolvek inych iniciativ
Spolocenstva na financovanie vyskumu.

HLAVA VI

KOMUNIKACIA A KOORDINACIA

Cldnok 41

1. Eurépska databdza vytvorend podla clinku 11 smernice
2001/20/ES by mala okrem Kklinickych skisok uvedenych
v ¢lankoch 1 a 2 uvedenej smernice obsahovat klinické skasky
uskutocnené v tretich krajindch, ktoré st uvedené v schvdlenom
vyskumnom pediatrickom plane. V pripade takychto klinickych
skasok uskutocnenych v tretich krajindch adresit rozhodnutia
agentlry o pediatrickom vyskumnom pline uvedie databdze
podrobnosti uvedené v ¢lanku 11 uvedenej smernice.

Odchylne od ustanoveni ¢ldnku 11 smernice 2001/20/ES agen-
tira uverejni cast informdcie o pediatrickych klinickych
sktiskach, ktoré sii uvedené v eurdpskej databaze.
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2. Agentiira uverejni podrobnosti o vysledkoch vsetkych
skiisok uvedenych v odseku 1 a akychkolvek inych skiisok pred-
¢asne ukoncenych alebo neukoncenych, ktoré sa predlozili
prislusnym orgdnom v silade s c¢lankami 45 a 46. Tieto
vysledky agenttre bezodkladne predlozi garant klinickej skiisky,
drzitel' rozhodnutia agenttry o vyskumnom pediatrickom pldne
pripadne drzitel povolenia na uvedenie na trh.

3. Komisia po porade s agentirou, clenskymi §tdtmi
a zainteresovanymi stranami vypracuje usmernenia o povahe
informdcil uvedenych v odseku 1, ktoré sa maji vlozit do
eur6pskej databdzy vytvorenej podla ¢linku 11 smernice
2001/20/ES, o tom, ktoré informdacie sa majii spristupnit verej-
nosti pri uplatiiovani odseku 1, o tom, ako sa maji predkladat
a zverejiiovat vysledky klinickych skasok pri uplatiovani odseku
2 a o zodpovednosti a tlohdch agentiry v tomto ohlade.

Clanok 42

Clenské stity zhromazdia dostupné tdaje o vetkych existuja-
cich pouzitiach liekov v detskej populcii a poskytna tieto tidaje
agentdre do 26. janudra 2009.

Pediatricky vybor vypracuje usmernenia tykajice sa obsahu
a formy udajov, ktoré sa maji zhromazdit, do 26. oktdbra
2007.

Clanok 43

1. Pediatricky vybor na zdklade informdcii uvedenych
v Clanku 42 a po porade s Komisiou, ¢lenskymi Statmi
a zainteresovanymi stranami vytvori zoznam lie¢ebnych potrieb,
najma na tUcely urcenia priorit vyskumu.

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

2. Pri tvorbe zoznamu lie¢ebnych potrieb sa zohladni
frekvencia ochoreni v detskej populacii, zdvaznost ochoreni,
ktoré je potrebné liecif, dostupnost a vhodnost alternativnej
liecby pre ochorenia v detskej populdcii vrtane udcinnosti
a nepriaznivych Gcinkov tejto liecby a vietkych ojedinelych
otdzok stvisiacich s bezpe¢nostou v pediatrii a zohladnia sa
vietky tidaje vyplyvajice zo $tadii, ktoré sa uskuto¢nili v tretich
krajinach.

Clanok 44

1. Agentira s vedeckou podporou pediatrického vyboru
vytvori z existujicich ndrodnych a eurépskych sieti, vyskum-
nych pracovnikov a stredisk so $pecifickou odbornostou
v uskutociiovani $tadif na detskej populdcii eurépsku siet.

2. Cielmi eurbpskej siete je okrem iného koordindcia $tadif
suvisiacich s liekmi na pediatrické pouzitie, budovanie potreb-
nych vedeckych a administrativnych kompetencii na eurdpskej

drovni a predchddzanie zbytocnej duplicite 3tadii a testov
na detoch.

3. Do 26. janudra 2008 riadiaci vybor agentiry na ndvrh
vykonného riaditela a po porade s Komisiou, ¢lenskymi §tatmi
a zainteresovanymi stranami prijme stratégiu vykonania
spustenia a riadenia eurdpskej siete. Tto siet musi byt v pripade
potreby zlucitelnd s posiliovanim zdkladov Eurdpskeho
vyskumného priestoru v kontexte rimcovych programov Spolo-
enstva pre vyskum, technicky rozvoj a demonstra¢né ¢innosti.

Cldnok 45

1. Do 26. janudra 2008 predlozi drzitel povolenia na
uvedenie na trh prislusnému orgdnu na hodnotenie v3etky
pediatrické 3tadie ukoncené v suvislosti s liekmi povolenymi
v Spolocenstve ku diiu nadobudnutia G&innosti tohto naria-
denia.

Prislusny orgdn moZze aktualizovat sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomni informécia pre pouzivatelov lieku
a moze prislusnym spésobom zmenit povolenie na uvedenie na
trh. Prislusné orgdny si vymienajui informdcie, ktoré sa tykaja
predloZenych §tudif a pripadne ich vplyvu na akékolvek dot-
knuté povolenie na uvedenie na trh.

Agenttra 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 existujiice pediatrické $tidie uvedené v odseku
1 a vietky pediatrické sttdie, ktoré sa zacali pred nadobudnutim
ucinnosti tohto nariadenia, a st vhodné na to, aby sa zaclenili
do vyskumného pediatrického planu.

3. Bez toho, aby bol dotknuty predchddzajici odsek sa
odmeny a stimuly uvedené v ¢lankoch 36, 37 a 38 udeluji iba
za predpokladu, Ze sa vyznamné $tadie obsiahnuté
v schvilenom vyskumnom pediatrickom pline ukoncia po
nadobudnuti platnosti tohto nariadenia.

4. Komisia po konzulticii s agentlirou vypracuje usmernenia
s cielom stanovit kritérid hodnotenia vyznamu $tidii na dcely
uplatiiovania odseku 3.

Cldnok 46

1. Vsetky ostatné stadie uskutocniované drzitelom povolenia
na uvedenie na trh, ktoré sdvisia s pouzitim takéhoto lieku
v detskej populdcii, na ktory sa vztahuje povolenie na uvedenie
na trh, & uz st uskutocnené v silade so schvilenym
vyskumnym pediatrickm pldnom alebo nie, sa predlozia
prislusnému orgdnu do Siestich mesiacov od ukonéenia prislus-
nych $tadif.
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2. Odsek 1 sa uplatiuje bez ohladu na to, ¢& drzitel povo-
lenia na uvedenie na trh pldnuje poziadat o povolenie na
uvedenie pediatrickej indikdcie na trh alebo nie.

3. Prislusny orgdn méze podla potreby aktualizovat sthrn
charakteristickych vlastnosti liecku a pisomnd informéciu pre
pouzivatelov licku a méze prislusnym sposobom zmenit povo-
lenie na uvedenie na trh.

4. Prislusné orgdny si vymiefajui informdcie, ktoré sa tykajl
predlozenych $tudif a pripadne ich vplyvu na akékolvek dot-
knuté povolenie na uvedenie na trh.

5. Agentira koordinuje vymenu informdcii.

HLAVA VII

VSEOBECNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

KAPITOLA 1

Vseobecné ustanovenia

Oddiel 1

Poplatky, financovanie spololenstvom, pokuty
a sprivy

Cldnok 47

1. Ak sa Ziadost o povolenie na uvedenie na trh lieku na
pediatrické pouzitie predloZi v silade s postupom ustanovenym
v nariadeni (ES) ¢ 726/2004, vyska znizenych poplatkov za
preskiimanie Ziadosti a udrzanie povolenia na uvedenie na trh
sa urdi v sdlade s ¢lankom 70 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

2. Uplatiiuje sa nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februdra
1995 o poplatkoch splatnych Eurdpskej agentire pre lieky ().

3. Pediatricky vybor bezplatne hodnoti:

a) ziadosti o vynimku,
b) Ziadosti o odklad,
¢) vyskumné pediatrické plany,

d) stilad so schvilenym vyskumnym pediatrickym planom.

Cldnok 48

Prispevok Spolocenstva ustanoveny v ¢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, vedec-
kého poradenstva a na vsetky vynimky z poplatkov, ktoré st
stanovené tymto nariadenim, a podporuje cinnost agentiry
podTla ¢linkov 41 a 44 tohto nariadenia.

() 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).

Cldnok 49

1.  Bez toho, aby bol dotknuty Protokol o vysadich
a imunitdch Eurépskych spolocenstiev, stanovi kazdy clensky
§tat pokuty, ktoré sa uplatnia pri nedodrzani ustanoveni tohto
nariadenia alebo vykondvacich opatreni prijatych podla neho
v stvislosti s liekmi povolenymi prostrednictvom postupov usta-
novenych smernicou 2001/83/ES, a prijme vSetky opatrenia
potrebné na ich vykonanie. Pokuty musia byt a¢inné, primerané
a odradzajuice.

Clenské §taty informuji Komisiu o tychto ustanoveniach najne-
skor do 26. oktébra 2007. Co najskor ozndmia vietky ndsledné
zmeny.

2. Clenské stity bezodkladne informujii Komisiu o kazdom
spore v stvislosti s nedodrzanim tohto nariadenia.

3. Na ziadost agentliry moze Komisia udelit finanéné pokuty
za nedodrzanie ustanoveni tohto nariadenia alebo vykondvacich
opatreni prijatych podla neho v stvislosti s lieckmi povolenymi
prostrednictvom postupov ustanovenych nariadenim (ES) <.
726/2004. Maximalne vysky, ako aj podmienky a metody
vyberu tychto pokit sa stanovia v stilade s postupom uvedenym
v ¢ldnku 51 ods. 2 tohto nariadenia.

4. Komisia zverejni mend vSetkych, ktori porusuji ustano-
venia tohto nariadenia alebo akékolvek vykondvacie opatrenia
prijaté podla neho a vysky a dévody udelenia finan¢nych pokdat.

Cldnok 50

1. Na zdklade sprdvy agentlry a aspon raz rofne zverejni
Komisia zoznam spolo¢nosti a liekov, ktoré ziskali nejakd
odmenu alebo stimul podla tohto nariadenia a spolo¢nosti,
ktoré nesplnili niektoré povinnosti vyplyvajice z tohto naria-
denia. Clenské staty poskytnd tieto informécie agentre.

2. Do 26. janudra 2013 predlozi Komisia Eurépskemu parla-
mentu a Rade vSeobecnt spriavu o ziskanych skdsenostiach,
ktoré vyplynii z uplatiiovania tohto nariadenia. Tito sprdva
bude obsahovat najméd podrobny zoznam vsetkych liekov povo-
lenych na pediatrické pouzitie od nadobudnutia jeho G¢innosti.

3. Do 26. janudra 2017 predlozi Komisia Eurépskemu parla-
mentu a Rade spravu o ziskanych skisenostiach, ktoré vyplynt
z uplatiiovania ¢ldnkov 36, 37 a 38. Sprava bude obsahovat
analyzu ekonomickych vplyvov odmien a stimulov a analyzu
predpokladanych dosledkov tohto nariadenia na verejné zdravie
s ciefom navrhnit potrebné zmeny a doplnenia.

4.  Za predpokladu, Ze je k dispozicii dostatok tdajov na
vykonanie rozsiahlych analyz, musia sa ustanovenia odseku 3
splnat zdroven s ustanoveniami odseku 2.
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Oddiel 2

Stdly vybor

Cldnok 51

1. Komisii pomdha Stily vybor pre licky na humdnne
pouzitie zriadeny ¢ldnkom 121 smernice 2001/83/ES, dalej len
,vybor®.

2. Pri odkazoch na tento odsek sa uplatiuji clanky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na ustanovenia jeho
¢lanku 8.

Lehota ustanovena v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468ES
sa stanovuje na tri mesiace.

3. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

KAPITOLA 2

Zmeny a doplnenia

Cldnok 52
Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92 sa tymto meni a doplia takto:

1) V danku 1 sa doplia této definicia:

,€) ,Ziadost o predlzenie trvania’ je Ziadost o predfzenie
trvania osved¢enia podla ¢lanku 13 ods. 3 tohto naria-
denia a ¢lanku 36 nariadenia Eurépskeho 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.*
2) V &lanku 7 sa dopliiajii tieto odseky:

,3.  Ziadost o prediZenie trvania osvedcenia sa moze
podat pri poddvani Ziadosti o osvedcenie alebo ak vybavo-
vanie Ziadosti o osved¢enie prebieha a st splnené prislusné
poziadavky ¢lankov 8 ods. 1 pism. d) pripadne 8 ods. 1a.

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

5. Bez ohladu na odsek 4, pit rokov po nadobudnuti
G¢innosti  nariadenia  (ES) ¢ 1901/2006, ziadost
o predlZenie trvania uz udeleného osvedéenia je potrebné
podat najneskor Sest mesiacov pred uplynutim platnosti
osvedcenia.”;

3) Clinok 8 sa meni a doplna takto:

a) v odseku 1 sa doplna toto pismeno:

.d) ak Ziadost o osvedcenie obsahuje  Ziadost
o predlZenie trvania:

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

ii) v pripade potreby okrem képie povolenia na
uvedenie licku na trh, ako je to uvedené v pism.
b), aj doklad o tom, Ze lick md povolenie na
uvedenie na trh vo vSetkych ostatnych ¢lenskych
Statoch, ako je to uvedené v ¢clanku 36 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1901/2006%

b) doplaji sa tieto odseky:

.la. Ak vybavovanie Ziadosti o osvedcenie prebieha,
ziadost o predlzenie trvania v stlade s ¢ldnkom 7
ods. 3 obsahuje néleZitosti uvedené v odseku 1
pism. d a odkaz na uz podant Ziadost
o osvedCenie.

1b. Ziadost o predlzenie trvania osvedcenia, ktoré uz
bolo udelené, obsahuje nalezitosti uvedené
v odseku 1 pism. d) a képiu uz udeleného osved-
Cenia.%

¢) odsek 2 sa nahrddza takto:

,2.  Clenské stity mozu stanovif, Ze poplatok je
splatny pri podani Ziadosti o osvedcenie a pri podani
Ziadosti o predlZenie trvania osvedcenia.”.

4) Clanok 9 sa menf a doplia takto:
a) v odseku 1 sa dopliia tento pododsek:

,Ziadost o predizenie trvania osvedcenia sa podiva
prislusnému organu dotknutého clenského Statu.

b) v odseku 2 sa dopliia toto pismeno:

o) pripadne pozndmka, Ze Ziadost obsahuje aj Ziadost
o predlZenie trvania osvedcenia.”;

¢) doplia sa tento odsek:

»3.  Odsek 2 sa uplathuje na ozndmenie Ziadosti
o predlzenie trvania udeleného osvedcenia alebo ak
vybavovanie ziadosti o osvedcenie prebieha. Ozndmenie
okrem toho obsahuje pozndmku o Ziadosti o predlzenie
trvania osvedcenia.”;
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5) V &anku 10 sa doplia tento odsek: »4.  Odchylne od odseku 1 agentiira zverejni Cast infor-

10)

,6.  Odseky 1 az 4 sa primerane uplatiuji na Ziadosti
o predlZenie trvania.”;

V clanku 11 sa doplna tento odsek:

»3.  Odseky 1 a 2 sa uplatilujii na ozndmenie skutoc-
nosti, Ze sa schvdlilo predlZenie trvania osvedcenia, alebo
skutocnosti, Ze Ziadost o predlzenie bola zamietnutd.”;

V &anku 13 sa doplna tento odsek:

,3.  Doby trvania ustanovené v odsekoch 1 a 2 sa
v pripade uplatnenia clinku 36 nariadenia (ES) ¢
1901/2006 predlzia o Sest mesiacov. V tomto pripade sa
moZe doba trvania ustanovend v odseku 1 tohto ¢ldnku

predizit len raz.*;
Doplia sa tento &lanok:

,Cldnok 15a
ZruSenie predfienia trvania

1.  PrediZenie trvania sa moze zrusif, ak bolo schvalené
v rozpore s ustanoveniami ¢ldnku 36 nariadenia (ES) ¢.
1901/2006.

2. Ziadost o zrusenie prediZenia trvania moze predlozit
kazda osoba orgdnu, ktory je podla vniitrostitneho prava
zodpovedny za zru$enie prislusného zdkladného patentu.”;

Clanok 16 sa meni a doplna takto:
a) text ¢lanku 16 sa stdva odsekom 1 uvedeného clankuy;
b) doplia sa tento odsek:

,2. Ak sa v stlade s clankom 15a zrusi predizenie

trvania, orgdn uvedeny v ¢clanku 9 ods. 1 uverejni oznd-
menie o zruSen{.";

Clanok 17 sa nahradza takto:

,Cldnok 17
Opravné prostriedky

Rozhodnutia orgdnu uvedeného v ¢ldnku 9 ods. 1 alebo
organov vedenych v ¢lankoch 15 ods. 2 a 15a ods. 2 prijaté
podla tohto nariadenia podlichaji rovnakym opravnym
prostriedkom  ako  tie,  ktoré  si  ustanovené
vo vnutrodtitnych pravnych predpisoch vo vzfahu k
podobnym rozhodnutiam vydanym ohladom ndrodnych
patentov.”.

Cldnok 53

V &lanku 11 smernice 2001/20/ES sa dopliia tento odsek:

mécie o pediatrickych klinickych skaskach, ktoré st uvedené
v eurdpskej databdze v silade s ustanoveniami nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. de-
cembra 2006 o lickoch na pediatrické pouzitie (¥).

(*) U.v.EUL 378, 27.12.2006, s. 1.”

Cldnok 54

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

,1.  Na trh ¢lenského 3titu sa nesmie uviest Ziadny liek,
pokial prefl prislusné orgdny daného ¢lenského stitu nevy-
dali povolenie v stilade s touto smernicou, alebo sa neude-
lilo povolenie v sdlade s nariadenim (ES) ¢ 726/2004,
vykladanym v spojeni s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o lickoch
na pediatrické pouzitie (¥).

(*) U.v.EUL 378, 27.12.2006, s. 1.”

Cldnok 55

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 sa tymto meni a doplia takto:

1)

Clanok 56 ods. 1 sa nahrddza takto:

»1.  Agentdra pozostdva z:

a) vyboru pre lieky na humdnne pouzitie, ktory je zodpo-
vedny za pripravu stanovisk agentiry k akejkolvek
otdzke, ktord sa tyka hodnotenia lickov na humdanne
pouZitie,

b) vyboru pre licky na veterindrne pouzitie, ktory je zodpo-
vedny za pripravu stanovisk agentiry k akejkolvek

otdzke, ktord sa tyka hodnotenia liekov na veterindrne
poutZitie,

¢) vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia,
d) vyboru pre rastlinné lieky,
e) pediatrického vyboru,

f) sekretaridtu, ktory poskytuje technickd, vedeckd
a administrativnu podporu pre vybory a zabezpecuje
vhodnt koordindciu medzi nimi,

g) vykonného riaditela, ktory vykondva dlohy stanovené
v clanku 64,

h) riadiacecho vyboru, ktory vykondva tlohy stanovené
v ¢lankoch 65, 66 a 67.
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2) V clénku 57 ods. 1 sa doplna toto pismeno: KAPITOLA 3
Zdvereiné ustanovenia
.t) prijimat rozhodnutia, ako je to uvedené v ¢lanku 7 ods. “ -
1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ Clinok 56
1901/2006 z 12. decembra 2006 o lickoch na pedia- ano
trické pouzitie (¥). Poziadavka ustanovend v clanku 7 ods. 1 sa neuplatiluje na

platné Ziadosti, o ktorych nebolo v ¢ase nadobudnutia G¢innosti

() U.v.EUL 378, 27.12.2006, s. 1.* tohto nariadenia rozhodnuté.

3) Doplna sa tento ¢lanok: Clinok 57
1. Toto nariadenie nadobtida Gcinnost tridsiatym diiom po

»Clinok 73a jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Rozhodnutia prijaté agentiirou podla nariadenia (ES) ¢ 2. Cldnok 7 sa uplatiiuje od 26. jila 2008.
1901/2006 mozu predstavovat predmet sidneho konania
pred Sidnym dvorom Eurdpskych spolocenstiev za
podmienok ustanovenych v ¢lanku 230 zmluvy.“. Clanky 30 a 31 sa uplatfiuji od 26. jala 2007.

Clanok 8 sa uplatiiuje od 26. janudra 2009.

Toto nariadenie je zédvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Strasburgu, 12. decembra 2006
Za Eurdpsky parlament Za Radu

predseda predseda
J. BORRELL FONTELLES M. PEKKARINEN
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VYHLASENIE KOMISIE

Vzhladom na rizikd karcinogénnych, mutagénnych a toxickych litok pre reprodukciu Komisia poziada
Vybor pre lieky na humdnne pouzitie Eurpskej agenttry pre lieky, aby na zaklade clanku 5 ods. 3 a ¢lanku
57 ods. 1 pism. p) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocen-
stva pri povolovani liekov na humdnne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad
tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentdra pre lieky, vypracoval stanovisko k pouZivaniu tychto
kategérif 1atok ako pomocnych litok v lickoch na humdnne pouZitie.

Komisia doru¢i stanovisko Vyboru pre lieky na huménne pouzitie Eurépskemu parlamentu a Rade.

Do Siestich mesiacov od zaujatia stanoviska Vyboru pre licky na humanne pouzitie bude Komisia informovat
Eurépsky parlament a Radu o v3etkych nevyhnutnych opatreniach, ktoré md v dmysle uskutocnit
v nadviznosti na uvedené stanovisko.



