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UREDBA (ES) st. 1901/2006 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN
SVETA

z dne 12. decembra 2006

o zdravilih za pediatricno uporabo in spremembah Uredbe (EGS)
§t. 1768/92, Direktive 2001/20/ES, Direktive 2001/83/ES in Uredbe
(ES) §t. 726/2004

(Besedilo velja za EGP)

NASLOV 1
UVODNE DOLOCBE

POGLAVIE 1

Vsebina in opredelitev pojmov

Clen 1

Ta uredba doloca pravila razvoja zdravil za uporabo v humani medicini
z namenom, da se zadosti posebnim terapevtskim potrebam pediatricne
populacije, ne da bi pri tem pediatricno populacijo izpostavljali nepo-
trebnim kliniénim ali drugim preskusanjem, ter v skladu z Direktivo
2001/20/ES.

Clen 2

Poleg opredelitev pojmov, dolocenih v ¢lenu 1 Direktive 2001/83/ES, se
v tej uredbi uporabljajo naslednje opredelitve:

(1) ,,pediatricna populacija“ je del populacije od rojstva do dopolnjene
starosti 18 let;

(2) ,nacrt pediatriénih raziskav® je raziskovalni in razvojni program,
katerega namen je, da se zagotovi zbiranje potrebnih podatkov, ki
dolocajo pogoje, pod katerimi je lahko zdravilo odobreno za zdra-
vljenje pediatricne populacije;

(3) ,,zdravilo, odobreno za pediatricno indikacijo* je zdravilo, ki je
odobreno za uporabo pri delu ali pri celotni pediatri¢ni populaciji
in za katerega so podatki o odobreni indikaciji opredeljeni v
povzetku glavnih znalilnosti zdravila, sestavljenem v skladu s
¢lenom 11 Direktive 2001/83/ES;

(4) ,,dovoljenje za promet za pediatricno uporabo“ je dovoljenje za
promet, izdano za zdravilo za uporabo v humani medicini, ki ni
zasCiteno z dodatnim varstvenim certifikatom v skladu z Uredbo
(EGS) st. 1768/92 ali s patentom, ki omogoca podelitev dodatnega
varstvenega certifikata za izkljucno terapevtske indikacije, ki so
pomembne za uporabo pri pediatricni populaciji ali pri njenih delih,
vkljuéno s primerno jakostjo, farmacevtsko obliko ali potjo uporabe
tega zdravila.
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POGLAVJE 2

Odbor za pediatrijo

Clen 3

1. Do 26. julija 2007 se ustanovi Odbor za pediatrijo v okviru
Evropske agencije za zdravila, ustanovljene z Uredbo (ES) st. 726/2004,
v nadaljevanju ,,Agencija“. Odbor za pediatrijo je ustanovljen, ko so
imenovani njegovi ¢lani iz ¢lena 4(1)(a) in (b).

Agencija deluje kot sekretariat Odbora za pediatrijo in mu zagotavlja
tehni¢no in znanstveno podporo.

2. Za Odbor za pediatrijo se uporablja Uredba (ES) §t. 726/2004,
razen ¢e ni s to uredbo doloCeno drugace, vkljuéno z doloc¢bami o
neodvisnosti in nepristranskosti njegovih ¢lanov.

3. IzvrSni direktor Agencije zagotavlja ustrezno sodelovanje Odbora
za pediatrijo in Odbora za zdravila za uporabo v humani medicini ter
Odbora za zdravila sirote, njihovih delovnih skupin ter vseh drugih
skupin za znanstveno svetovanje.

Agencija pripravi akt o posebnih postopkih za morebitna posvetovanja
med njimi.

Clen 4

1. Odbor za pediatrijo sestavljajo naslednji ¢lani:

(a) pet ¢lanov Odbora za zdravila za uporabo v humani medicini in
njihovi namestniki, ki so bili imenovani v navedeni Odbor v skladu
s ¢lenom 61(1) Uredbe (ES) st. 726/2004. Teh pet ¢lanov in njihove
namestnike v Odbor za pediatrijo imenuje Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini;

(b) po en ¢lan in en namestnik, ki ga imenuje vsaka drzava ¢lanica,
katere nacionalnih pristojnih organov ne zastopajo ¢lani, ki jih je
imenoval Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini;

(c) trije €lani in trije namestniki, ki jih na podlagi javnega razpisa
imenuje Komisija po posvetovanju z Evropskim parlamentom, da
bi ti predstavljali zdravstvene delavce;

(d) trije ¢lani in trije namestniki, ki jih na podlagi javnega razpisa
imenuje Komisija po posvetovanju z Evropskim parlamentom, da
bi ti predstavljali zdruzenja bolnikov.

Namestniki zastopajo ¢lane in glasujejo v njihovem imenu, kadar so ti
odsotni.

Za namene iz tock (a) in (b) izvrSni direktor Agencije usklajuje sode-
lovanje drzav ¢lanic, da bi se zagotovilo, da konc¢na sestava Odbora za
pediatrijo, vklju¢no s ¢lani in namestniki, zajema znanstvena podrocja,
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pomembna za pediatricna zdravila, in vkljucuje vsaj: farmacevtski
razvoj, pediatricno medicino, splosne zdravnike, pediatricno farmacijo,
pediatricno farmakologijo, pediatricne raziskave, farmakovigilanco,
etiko in javno zdravje.

Za namene tock (c) in (d) Komisija upoSteva strokovna znanja ¢lanov,
imenovanih na podlagi tock (a) in (b).

2. Clani Odbora za pediatrijo so imenovani za obdobje treh let z
moznostjo ponovnega imenovanja. Na sejah Odbora za pediatrijo jih
lahko spremljajo tudi izvedenci.

3. Odbor za pediatrijo izvoli predsednika izmed svojih ¢lanov za
obdobje treh let, z moznostjo enkratnega podaljSanja mandata.

4. Agencija objavi imena in kvalifikacije ¢lanov.

Clen 5

1. Pri pripravi mnenj si Odbor za pediatrijo po svojih najboljsih
moéeh prizadeva doseéi soglasje na znanstveni podlagi. Ce takega
soglasja ni mogoce doseci, Odbor za pediatrijo sprejme mnenje, ki
predstavlja staliSCe veCine ¢lanov. V mnenju se navedejo razlicna
staliS¢a, vkljuéno z njihovimi utemeljitvami. To mnenje je dostopno
javnosti v skladu z odstavkoma 5 in 7 ¢lena 25.

2. Odbor za pediatrijo pripravi poslovnik za izvajanje svojih nalog.
Poslovnik zacne veljati po prejemu pozitivnega mnenja upravnega
odbora Agencije in nato Komisije.

3. Predstavniki Komisije in izvr$ni direktor Agencije ali njegovi
predstavniki se lahko udelezijo vseh sestankov Odbora za pediatrijo.

Clen 6

1. Naloge Odbora za pediatrijo so:

(a) oceniti vsebino vsakega nacrta pediatricne raziskave za zdravilo, ki
mu je predlozen v skladu s to uredbo in o tem oblikovati mnenje;

(b) oceniti upravicenost opustitev in odlogov ter o njih oblikovati
mnenje;

(c) na zahtevo Odbora za zdravila za uporabo v humani medicini,
pristojnega organa ali vlagatelja oceniti skladnost vloge za dovo-
ljenje za promet z zadevnim dogovorjenim nartom pediatri¢nih
raziskav in o tem oblikovati mnenje;

(d) na zahtevo Odbora za zdravila za uporabo v humani medicini ali
pristojnega organa oceniti vse podatke, zbrane v skladu z dogovor-
jenim nacrtom pediatri¢nih raziskav in oblikovati mnenje o kakovo-
sti, varnosti ali uc€inkovitosti zdravila za uporabo pri pediatrini
populaciji;



02006R1901 — SL —28.01.2019 — 002.001 — 5

(e) svetovati glede vsebine in oblike podatkov, ki se bodo zbirali za
raziskavo iz ¢lena 42;

(f) podpirati Agencijo in ji svetovati glede uvedbe evropske mreze iz
Clena 44;

(g) z znanstvenega vidika pomagati pri pripravi vseh dokumentov,
povezanih z izpolnjevanjem ciljev te uredbe;

(h) na zahtevo izvrsnega direktorja Agencije ali Komisije zagotoviti
svetovanje glede vseh vpraSanj v zvezi z zdravili za uporabo pri
pediatri¢ni populaciji;

(i) oblikovati poseben seznam potreb po pediatricnih zdravilih in ga
redno dopolnjevati, kot je navedeno v ¢lenu 43;

(j) svetovati Agenciji in Komisiji glede obvesc¢anja o ukrepih, ki so na
voljo za izvajanje raziskav zdravil za uporabo pri pediatri¢ni popu-
laciji;

(k) Komisiji predlagati znak iz ¢lena 32(2).

2. Odbor za pediatrijo pri opravljanju svojih nalog preuci, ali lahko
predlagane Studije prinesejo pomembno terapevtsko korist in/ali zado-
voljijo terapevtske potrebe pediatrine populacije. Odbor za pediatrijo
uposteva vse informacije, ki so mu na voljo, vkljuéno z vsemi mnenji,
sklepi ali nasveti, ki jih predloZzijo pristojni organi tretjih drzav.

NASLOV 11

ZAHTEVE GLEDE PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

POGLAVIE 1

SplosSne zahteve glede dovoljenja

Clen 7

1.  Vloga za dovoljenje za promet, v skladu s ¢lenom 6 Direktive
2001/83/ES, z zdravilom za uporabo v humani medicini, ki ob zacetku
veljavnosti te uredbe Se ni odobreno v Skupnosti, se Steje za popolno
samo, Ce poleg podatkov in dokumentov iz ¢lena 8(3) Direktive
2001/83/ES vsebuje eno od naslednjega:

(a) rezultate vseh izvedenih $tudij in podrobnosti o vseh informacijah,
zbranih v skladu z dogovorjenim nacrtom pediatri¢nih raziskav;

(b) sklep Agencije o opustitvi za doloceno zdravilo;

(c) sklep Agencije o opustitvi za skupino zdravil v skladu s ¢lenom 11;

(d) sklep Agencije o odlogu.

Za namene tocke (a) se v vlogo vkljuci tudi sklep Agencije o soglasju z
zadevnim nacrtom pediatri¢nih raziskav.
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2. Dokumenti, predlozeni v skladu z odstavkom 1, se skupaj nana-
$ajo na vse dele pediatri¢ne populacije.

Clen 8

Kadar gre za odobrena zdravila, ki so zasCitena bodisi z dodatnim
varstvenim certifikatom v skladu z Uredbo (EGS) $t. 1768/92, bodisi
s patentom, ki omogoca podelitev dodatnega varstvenega certifikata, se
Clen 7 te uredbe uporablja za vloge za odobritev novih indikacij,
vkljuéno s pediatricnimi indikacijami, novih farmacevtskih oblik in
novih poti uporabe zdravila.

Za namene prvega pododstavka, dokumenti iz ¢lena 7(1) zajemajo tako
obstojece kot tudi nove indikacije, farmacevtske oblike in poti uporabe
zdravila.

Clen 9

Clena 7 in 8 se ne uporabljata za zdravila, odobrena v skladu s ¢leni 10,
10a, 13 do 16 ali 16a do 16i Direktive 2001/83/ES.

Clen 10

Komisija v posvetovanju z drzavami ¢lanicami, Agencijo in drugimi
zainteresiranimi stranmi, dolo¢i podrobna pravila glede oblike in
vsebine, ki se jih mora upostevati v pro$njah za soglasje ali spremembo
nacrta pediatriénih raziskav ter v pro$njah za opustitve ali odloge, da bi
se lahko stele za popolne, ter glede preverjanja skladnosti iz ¢lenov 23
in 28(3).

POGLAVIE 2

Opustitve

Clen 11

1. Predlozitev informacij iz tocke (a) ¢lena 7(1) se za dolo¢ena zdra-
vila ali skupine zdravil opusti, ¢e je dokazano kar koli od naslednjega:

(a) dolo¢eno zdravilo ali skupina zdravil verjetno ni ucinkovita ali
varna za del ali za celotno pediatricno populacijo;

(b) bolezen ali stanje, za katero je zdravilo ali skupina zdravil name-
njena, se pojavlja samo pri odraslih populacijah;

(¢) dolo¢eno zdravilo v okviru obstojeCih zdravljenj ne predstavlja
posebne terapevtske koristi za pediatricne bolnike.

2. Opustitev, predvidena v odstavku 1, se lahko izda za samo en ali
ve¢ doloCenih delov pediatricne populacije, za samo eno ali ve¢ dolo-
Cenih terapevtskih indikacij ali za kombinacijo obeh.
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Clen 12

Odbor za pediatrijo lahko na lastno pobudo in iz razlogov, dolo¢enih v
Clenu 11(1), sprejme mnenje o opustitvi iz Clena 11(1) za doloceno
zdravilo ali skupino zdravil.

Takoj ko Odbor za pediatrijo sprejme mnenje, se uporabi postopek,
dolo¢en v ¢lenu 25. V primeru opustitve za skupino se uporabita
samo odstavka 6 in 7 Clena 25.

Clen 13

1. Vlagatelj lahko iz razlogov, dolocenih v ¢lenu 11(1), zaprosi
Agencijo za opustitev za doloCeno zdravilo.

2. Odbor za pediatrijo imenuje porocevalca in v 60-ih dneh od
prejema vloge sprejme mnenje o tem, ali se odobri opustitev za dolo-
¢eno zdravilo.

Vlagatelj ali Odbor za pediatrijo lahko v tem obdobju 60-ih dni zapro-
sita za sestanek.

Odbor za pediatrijo lahko, kadar koli je to primerno, zaprosi vlagatelja,
da dopolni predlozene podatke in dokumente. Ce Odbor za pediatrijo
uporabi to moznost, se rok 60-ih dni zacasno prekine, dokler niso pred-
lozene dodatne zahtevane informacije.

3. Takoj ko Odbor za pediatrijo sprejme mnenje, se uporabi posto-
pek, dolocen v ¢lenu 25.

Clen 14

1. Agencija vodi seznam vseh opustitev. Seznam se redno dopolnjuje
(najmanj enkrat na leto) in objavlja.

2. Odbor za pediatrijo lahko kadar koli sprejme mnenje o upravice-
nosti ponovnega pregleda opustitev.

V primeru spremembe, ki vpliva na opustitev za dolo¢eno zdravilo, se
uporabi postopek, dolocen v ¢lenu 25.

V primeru spremembe, ki vpliva na opustitev za skupino, se uporabita
odstavka 6 in 7 ¢lena 25.

3. Ce je opustitev za dologeno zdravilo ali skupino zdravil prekli-
cana, se zahteva dolocena v Clenih 7 in 8, ne uporablja 36 mesecev od
datuma, ko je bila ¢rtana s seznama opustitev.
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POGLAVIE 3

Nacért pediatricnih raziskav

Oddelek 1

ProsSnje za soglasje

Clen 15

1. Pred predlozitvijo vloge za dovoljenje za promet v skladu s ¢leni
7(1)(a) ali (d), 8 ali 30, se pripravi nacrt pediatri¢nih raziskav in pred-
lozi Agenciji skupaj s prosnjo za soglasje.

2.V nacrtu pediatri¢nih raziskav se dolocijo ¢asovni nacrt in ukrepi,
predlagani za presojo kakovosti, varnosti in ucinkovitosti zdravila pri
vseh delih pediatrine populacije, na katere bi se lahko nanasal nacrt.
Poleg tega se opisejo vsi ukrepi za prilagoditev farmacevtske oblike in
sestave zdravila na takSen nacin, da je njegova uporaba bolj sprejem-
ljiva, lazja, varnejSa ali ucinkovitejSa pri razlicnih delih pediatricne
populacije.

Clen 16

1.V primeru vlog za dovoljenje za promet iz ¢lenov 7 in 8 ali vlog
za opustitev iz ¢lenov 11 in 12, se nacrt pediatricnih raziskav ali vloge
za opustitev, razen v ustrezno upravicenih primerih, predlozi skupaj s
prosnjo za soglasje najkasneje ob zakljucku farmako-kineti¢nih Studij
pri odraslih, dolocenih v oddelku 5.2.3 dela I Priloge I k Direktivi
2001/83/ES, tako da je lahko mnenje o uporabi zadevnega zdravila
pri pediatri¢ni populaciji podano v Casu presoje dovoljenja za promet
ali druge zadevne vloge.

2. Agencija v 30-ih dneh od prejema prosnje iz odstavka 1 in Clena
15(1) preveri popolnost prosnje in pripravi zbirno porocilo za Odbor za
pediatrijo.

3. Kadar je to primerno, lahko Agencija od vlagatelja zahteva pred-
lozitev dodatnih podatkov in dokumentov, pri ¢emer se rok 30-ih dni
zacasno prekine, dokler niso predlozene dodatne zahtevane informacije.

Clen 17

1. Odbor za pediatrijo po prejemu predlaganega nacrta pediatri¢nih
raziskav, ki je v skladu z dolocbami ¢lena 15(2) popoln, imenuje poro-
Cevalca in v 60-ih dneh sprejme mnenje o tem, ali bodo predlagane
studije zagotovile potrebne podatke o pogojih, v katerih se zdravilo
lahko uporablja za zdravljenje pediatricne populacije ali njenih delov,
in ali pricakovane terapevtske koristi upravicujejo predlagane Studije.
Odbor ob sprejetju mnenja presodi, ali so predlagani ukrepi primerni
za prilagoditev farmacevtske oblike in sestave zdravila za uporabo pri
razli¢nih delih pediatricne populacije.

Vlagatelj ali Odbor za pediatrijo lahko v istem obdobju zaprosita za
sestanek.
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2. Odbor za pediatrijo lahko v 60-ih dneh iz odstavka 1 od vlagatelja
zahteva, da predlaga spremembe nacrta, pri ¢emer se rok iz odstavka 1
za sprejetje koncnega mnenja podaljSa za najve¢ 60 dni. V takih
primerih lahko v tem obdobju vlagatelj ali Odbor za pediatrijo zaprosita
za dodatni sestanek. Rok se zaCasno prekine, dokler niso predlozene
dodatne zahtevane informacije.

Clen 18

Takoj ko Odbor za pediatrijo sprejme mnenje, bodisi pozitivho bodisi
negativno, se uporabi postopek, dolocen v ¢lenu 25.

Clen 19

Ce Odbor za pediatrijo po preuditvi naérta pediatri¢nih raziskav odlodi,
da se za zadevno zdravilo uporabi ¢len 11(1)(a), (b) ali (c), sprejme
negativno mnenje v skladu s ¢lenom 17(1).

Odbor za pediatrijo v tak$nih primerih sprejme mnenje o opustitvi v
skladu s ¢lenom 12, nato pa se uporabi postopek, dolocen v ¢lenu 25.

Oddelek 2
Odlogi

Clen 20

1. Ob predlozitvi nacrta pediatricnih raziskav na podlagi ¢lena 16(1)
se lahko hkrati zaprosi za odlog zacetka ali dokoncanja izvajanja neka-
terih ali vseh ukrepov, dolocenih v tem nacrtu. TakSen odlog je treba
upraviciti iz znanstvenih in tehni¢nih razlogov ali iz razlogov v zvezi z
javnim zdravjem.

V vsakem primeru se odlog dovoli, kadar je primerno Studije na odra-
slih izvesti pred zacetkom Studij pri pediatri¢ni populaciji ali kadar bodo
Studije pri pediatri¢ni populaciji trajale dlje kot Studije pri odraslih.

2. Komisija lahko za podrobno opredelitev razlogov za odlog, na
podlagi izkuSenj pridobljenih pri izvajanju tega ¢lena, sprejme dolocbe,
v skladu z regulativnim postopkom s pregledom iz ¢lena 51(2) o spre-
membah ali dopolnitvah nebistvenih dolocb te uredbe.

Clen 21

1.  Odbor za pediatrijo hkrati s sprejetjem pozitivnega mnenja v
skladu s c¢lenom 17(1) na lastno pobudo, ali na podlagi predloZene
vlagateljeve prosnje v skladu s ¢lenom 20, sprejme mnenje o odlogu
zaCetka ali dokoncanja izvajanja nekaterih ali vseh ukrepov iz nacrta
pediatri¢nih raziskav, ¢e so izpolnjeni pogoji iz ¢lena 20.

V mnenju o odlogu se dolo¢ijo roki za zacetek ali dokoncanje izvajanja
zadevnih ukrepov.
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2. Takoj ko Odbor za pediatrijo sprejme mnenje o odlogu iz odstavka
1, se uporabi postopek, dolo¢en v ¢lenu 25.

Oddelek 3

Sprememba nacrta pediatri¢nih raziskav

Clen 22

Ce se vlagatelj po sklepu o soglasju z naértom pediatriénih raziskav
sooCi s tezavami pri njegovem izvajanju, pri cemer se izkaze, da nacrt ni
izvedljiv ali ni ve¢ primeren, lahko vlagatelj na podlagi podrobnih
utemeljitev Odboru za pediatrijo predlaga spremembe ali zaprosi za
odlog ali opustitev. Odbor za pediatrijo v 60 dneh preuci te spremembe
ali prosnjo za odlog ali opustitev in sprejme mnenje, s katerim predlaga,
da se zavrnejo ali sprejmejo. Takoj ko Odbor za pediatrijo sprejme
mnenje, bodisi pozitivno bodisi negativno, se uporabi postopek, dolocen
v ¢lenu 25.

Oddelek 4

Skladnost z na¢rtom pediatri¢nih raziskav

Clen 23

1. Pristojni organ, odgovoren za izdajo dovoljenja za promet preveri,
ali je vloga za dovoljenje za promet ali za spremembo dovoljenja
skladna z zahtevami iz Clenov 7 in 8, ter ali je vloga, predlozena na
podlagi ¢lena 30, skladna z dogovorjenim nacrtom pediatri¢nih raziskav.

Ce je vloga predlozena v skladu s postopkom iz &lenov 27 do 39
Direktive 2001/83/ES, preverjanje skladnosti in ¢e je to potrebno,
vkljuno s prosnjo za mnenje Odbora za pediatrijo v skladu z
odstavkom 2(b) in (c) tega Clena, izvede referencna drzava Clanica.

2. Odbor za pediatrijo lahko za mnenje o tem, ali so Studije, ki jih
izvaja vlagatelj, skladne z dogovorjenim nacrtom pediatri¢nih raziskav,
v naslednjih primerih zaprosijo:

(a) vlagatelj, in sicer pred predlozitvijo vloge za dovoljenje za promet
ali za spremembo dovoljenja iz ¢lenov 7, 8 ali 30;

(b) Agencija ali pristojni nacionalni organ, kadar preverja popolnost
vloge iz tocke (a), ki ne vkljuCuje mnenja o skladnosti, sprejetega
na zahtevo iz tocke (a);

(c) Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini ali pristojni nacio-
nalni organ, kadar presoja vlogo iz tocke (a), ¢e obstaja dvom glede
popolnosti in ¢e Se ni bilo podano mnenje na zahtevo iz tocke (a) ali

(b).

V primeru tocke (a) vlagatelj svoje vloge ne predlozi, dokler Odbor za
pediatrijo nesprejme svojega mnenja, kopija tega mnenja pa se prilozi
vlogi.
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3. Odbor za pediatrijo poda mnenje iz odstavka 2, ¢e je zanj zapro-
Sen, v 60-ih dneh od prejema zahtevka.

Drzave clanice takSno mnenje upostevajo.

Clen 24

Ce pristojni organ med znanstveno presojo popolne vloge za dovoljenje
za promet ugotovi, da Studije niso skladne z dogovorjenim nacrtom
pediatri€nih raziskav, zdravilo ni upravi¢eno do nagrad in spodbud,
predvidenih v ¢lenih 36, 37 in 38.

POGLAVIE 4

Postopek

Clen 25

1 Agencija posreduje vlagatelju mnenje Odbora za pediatrijo v 10-ih
dneh po prejemu mnenja.

2. Vlagatelj lahko Agenciji v 30-ih dneh od prejema mnenja Odbora
za pediatrijo predlozi pisno zahtevo z navedbo podrobnih utemeljitev za
ponovni pregled mnenja.

3. Odbor za pediatrijo v 30-ih dneh od prejema zahteve za ponovni
pregled iz odstavka 2, potem ko imenuje novega porocevalca, izda novo
mnenje, s katerim potrdi ali spremeni svoje predhodno mnenje. Poroce-
valec ima moznost neposrednega zasliSanja vlagatelja. Tudi vlagatelj
lahko predlaga zasliSanje. Porocevalec takoj pisno obvesti Odbor za
pediatrijo o podrobnostih stikov z vlagateljem. Mnenje se ustrezno
utemelji in novemu mnenju, ki je dokoncno, se prilozi obrazlozitev
sprejete odlocitve.

4. Ce vlagatelj v 30-ih dneh iz odstavka 2 ne zaprosi za ponovni
pregled, postane mnenje Odbora za pediatrijo dokoncno.

5. Agencija sprejme sklep v 10-ih dneh po prejemu dokoncnega
mnenja Odbora za pediatrijo. Ta sklep se posreduje vlagatelju v pisni
obliki, skupaj z dokon¢nim mnenjem Odbora za pediatrijo.

6. 'V primeru opustitve za skupino iz ¢lena 12 Agencija v 10-ih dneh
po prejemu mnenja Odbora za pediatrijo sprejme sklep, kot je navedeno
v Clenu 13(3). Temu sklepu se prilozi mnenje Odbora za pediatrijo.

7. Sklepi Agencije se objavijo po tem, ko se Crtajo vse morebitne
informacije poslovno zaupne narave.

POGLAVIE 5

Razne dolocbe

Clen 26

Vsaka pravna ali fizi¢na oseba, ki razvija zdravilo, namenjeno za pedia-
tricno uporabo, lahko pred predlozitvijo nacrta pediatri¢nih raziskav in
med njegovim izvajanjem Agencijo zaprosi za nasvet o nacrtu in
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izvedbi razli¢nih raziskav in $tudij, ki so potrebne za ugotovitev kako-
vosti, varnosti in ucinkovitosti zdravila pri pediatriéni populaciji, v
skladu s ¢lenom 57(1)(n) Uredbe (ES) st. 726/2004.

Poleg tega lahko ta pravna ali fizi¢na oseba zaprosi za nasvet o nacrtu
in izvedbi sistema farmakovigilance in sistema obvladovanja tveganja iz
¢lena 34.

Agencija nasvete iz tega Clena zagotavlja brezplacno.

NASLOV III
POSTOPKI ZA PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA PROMET

Clen 27

Za postopke za pridobitev dovoljenja za promet iz tega naslova veljajo
dolo¢be Uredbe (ES) st. 726/2004 ali Direktive 2001/83/ES, ¢e v tem
naslovu ni drugace doloceno.

POGLAVIE 1

Postopki za pridobitev dovoljenja za promet za vloge, ki spadajo v
podrodje uporabe clenov 7 in 8

Clen 28

1. Vloge za dovoljenje za promet iz ¢lena 7(1) te uredbe, ki vsebuje
eno ali ve¢ pediatri¢nih indikacij na podlagi rezultatov Studij, izvedenih
v skladu z dogovorjenim nacrtom pediatricnih raziskav, se lahko pred-
lozijo v skladu s postopkom, doloCenim v ¢lenih 5 do 15 Uredbe (ES)
§t. 726/2004.

Ce je dovoljenje izdano, se rezultati vseh teh tudij, ne glede na to, ali
je pristojni organ odobril vse zadevne pediatricne indikacije, vkljucijo v
povzetek glavnih znacilnosti zdravila in, ¢e je to potrebno, v navodilo
za uporabo zdravila, pod pogojem, da pristojni organ meni, da so infor-
macije koristne za bolnike.

2. Kadar je dovoljenje za promet izdano ali spremenjeno, se vse
opustitve ali odlogi, ki so bili odobreni v skladu s to uredbo, vkljucijo
v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in, ¢e je to primerno, v navodilo
za uporabo zadevnega zdravila.

3. Ce je vloga skladna z vsemi ukrepi iz dogovorjenega in izvede-
nega nalrta pediatricnih raziskav in ¢e povzetek glavnih znacilnosti
zdravila odraza rezultate Studij, izvedenih v skladu z dogovorjenim
na¢rtom pediatri¢nih raziskav, pristojni organ v dovoljenje za promet
vkljuci izjavo o skladnosti vloge z dogovorjenim in izvedenim nacrtom
pediatricnih raziskav. Za namen vloge iz Clena 45(3) je v tej izjavi
navedeno tudi, ali so bile po zacetku veljavnosti te uredbe zakljucene
pomembne Studije iz dogovorjenega nacrta pediatri¢nih raziskav.
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Clen 29

Kadar gre za zdravila, odobrena v skladu z Direktivo 2001/83/ES, se
vloga iz ¢lena 8 te uredbe lahko predlozi za odobritev nove indikacije,
vkljuéno z razsiritvijo dovoljenja za uporabo pri pediatriéni populaciji,
nove farmacevtske oblike ali nove poti uporabe zdravila, v skladu s
postopkom, dolo¢enim v ¢lenih 32, 33 in 34 Direktive 2001/83/ES.

Vloga mora ustrezati zahtevi iz tocke (a) ¢lena 7(1).

Postopek se omeji na presojo dolocenih delov povzetka glavnih znacil-
nosti zdravila, ki bodo predmet spremembe.

POGLAVIE 2

Dovoljenje za promet za pediatricno uporabo

Clen 30

1. Predlozitev vloge za dovoljenje za promet za pediatricno uporabo
nikakor ne izkljuCuje pravice, da se zaprosi za dovoljenje za promet za
druge indikacije.

2. Vlogi za dovoljenje za promet za pediatrino uporabo se priloZijo
podatki in dokumenti, ki so potrebni za dokazovanje kakovosti, varnosti
in ucinkovitosti pri pediatri¢ni populaciji, vkljuéno z vsemi specificnimi
podatki, ki so potrebni za potrditev primerne jakosti, farmacevtske
oblike ali poti uporabe zdravila, v skladu z dogovorjenim nacrtom
pediatri¢nih raziskav.

Vloga mora vsebovati tudi sklep Agencije o soglasju z zadevnim
nacrtom pediatri¢nih raziskav.

3. Podatki, vkljueni v dosje zdravila, ki je ali je bilo odobreno v
drzavi cClanici ali v Skupnosti, so lahko, v skladu s ¢lenom 14(11)
Uredbe (ES) st. 726/2004 ali ¢lenom 10 Direktive 2001/83/ES, ce je
to primerno, navedeni v vlogi za dovoljenje za promet za pediatricno
uporabo.

4.  Zdravilo, za katerega je bilo izdano dovoljenje za promet za pedia-
tricno uporabo, lahko obdrzi ime katerega koli zdravila, ki vsebuje
enako zdravilno u¢inkovino in za katerega je isti imetnik pridobil dovo-
ljenje za uporabo pri odraslih.

Clen 31

Ne glede na dolo¢bo ¢lena 3(2) Uredbe (ES) $t. 726/2004 se lahko
vloga za dovoljenje za promet za pediatricno uporabo poda v skladu
s postopkom, dolo¢enim v ¢lenih 5 do 15 Uredbe (ES) st. 726/2004.
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POGLAVIE 3

Razpoznavnost

Clen 32

1. Ce se za zdravilo izda dovoljenje za promet za pediatri¢no indi-
kacijo, oznaka prikazuje znak, ki je bil sprejet v skladu z odstavkom 2.
Navodilo za uporabo zdravila vsebuje razlago pomena znaka.

2. Do 26. januarja 2008 Komisija na predlog Odbora za pediatrijo
izbere znak. Komisija znak objavi.

3.  Dolocbe tega clena se uporabljajo tudi za zdravila, ki so bila
odobrena za pediatri¢ne indikacije pred zacetkom ali po zacetku veljav-
nosti te uredbe, vendar pred objavo znaka.

V tem primeru se znak in razlaga iz odstavka 1 vkljucita na ovojnino in
v navodilo za uporabo zadevnega zdravila najkasneje v dveh letih po
objavi znaka.

NASLOV 1V

ZAHTEVE PO PRIDOBITVI DOVOLJENJA ZA PROMET

Clen 33

Kadar so zdravila po izvedbi dogovorjenega nacrta pediatricnih raziskav
odobrena za pediatri¢no indikacijo in so ta zdravila ze dana v promet z
drugimi indikacijami, imetnik dovoljenja za promet v dveh letih po
datumu odobritve pediatri¢ne indikacije da zdravilo v promet z uposte-
vanjem pediatricne indikacije. Register, ki ga usklajuje Agencija in je na
voljo javnosti, vsebuje podatke o rokih.

Clen 34

1. Vlagatelj podrobno doloc¢i ukrepe, s katerimi se zagotovi sprem-
ljanje ucinkovitosti in morebitnih nezelenih ucinkov pri pediatriéni
uporabi zdravila v naslednjih primerih vlog:

(a) vloge za dovoljenje za promet, ki vsebuje pediatri¢no indikacijo;

(b) vloge za vkljucitev pediatricne indikacije v obstojece dovoljenje za
promet;

(c) vloge za dovoljenje za promet za pediatricno uporabo.

2. Ce obstaja poseben razlog za zaskrbljenost, pristojni organ kot
pogoj za izdajo dovoljenja za promet zahteva, da se vzpostavi sistem
obvladovanja tveganja ali da se izvedejo doloCene Studije po zacetku
trzenja, ki se predlozijo v pregled. Sistem obvladovanja tveganja obsega
sklop dejavnosti farmakovigilance in intervencij, namenjenih identifika-
ciji, opisu, preprecevanju ali zmanjSevanju tveganj, povezanih z zdravili,
vkljuéno z oceno ucinkovitosti teh intervencij.
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Ocena ucinkovitosti kakrsnih koli sistemov obvladovanja tveganja in
rezultati vseh izvedenih $tudij se vkljucijo v z zadnjimi podatki dopol-
njena redna porocila o varnosti iz ¢lena 104(6) Direktive 2001/83/ES in
¢lena 24(3) Uredbe (ES) §t. 726/2004.

Poleg tega lahko pristojni organ zahteva predlozitev dodatnih porocil o
oceni ucinkovitosti vseh sistemov za zmanj$anje tveganj in rezultate
vseh taksnih izvedenih Studij.

3.  Poleg odstavkov 1 in 2 se pri dovoljenjih za promet zdravil s
pediatri¢no indikacijo uporabljajo tudi dolocbe o farmakovigilenci,
navedene v Uredbi (ES) st. 726/2004 in Direktivi 2001/83/ES.

4.V primeru odloga, imetnik dovoljenja za promet Agenciji predlozi
letno porocilo, s katerim jo obvesti o napredku v pediatri¢nih Studijah v
skladu s sklepom Agencije o soglasju z nac¢rtom pediatri¢nih raziskav in
odlogu.

Ce Agencija ugotovi, da imetnik dovoljenja za promet ni ravnal v
skladu s sklepom Agencije o soglasju z nacrtom pediatri¢nih raziskav
in odlogu, o tem obvesti pristojni organ.

5. Agencija dolo¢i smernice za uporabo tega ¢lena.

Clen 35

Ce je zdravilo odobreno za pediatri¢no indikacijo in &e je imel imetnik
dovoljenja za promet koristi od nagrad ali spodbud iz ¢lenov 36, 37 ali
38, ta obdobja varstva pa so potekla, in ¢e imetnik dovoljenja za promet
namerava prenchati dajati zdravilo v promet, imetnik dovoljenja za
promet to dovoljenje prenese ali dovoli tretji osebi, ki je izrazila
namen nadaljevati z dajanjem zadevnega zdravila v promet, uporabo
farmacevtske, predklini¢ne in kliniéne dokumentacije, ki jo vsebuje
dosje zdravila na podlagi ¢lena 10c Direktive 2001/83/ES.

Imetnik dovoljenja za promet o svoji nameri, da zdravila ne bo ve¢ dajal
v promet, obvesti Agencijo vsaj Sest mesecev pred tem. Agencija to
dejstvo objavi.

NASLOV V
NAGRADE IN SPODBUDE

Clen 36

1. Ce vloga iz ¢lena 7 ali 8 vsebuje rezultate vseh $tudij, izvedenih v
skladu z dogovorjenim nacrtom pediatricnih raziskav, je imetnik patenta
ali dodatnega varstvenega certifikata upravicen do SestmeseCnega
podaljsanja obdobja iz ¢lenov 13(1) in 13(2) Uredbe (EGS) st. 1768/92.

Prvi pododstavek se uporablja tudi, ¢e izvedba dogovorjenega nacrta
pediatricnih raziskav ne privede do odobritve pediatricne indikacije,
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vendar se rezultati izvedenih Studij odrazajo v povzetku glavnih znacil-
nosti zdravila in, ¢e je to primerno, v navodilu za uporabo zadevnega
zdravila.

2. VKkljuditev izjave iz Clena 28(3) v dovoljenje za promet se upora-
blja za namene uporabe odstavka 1 tega Clena.

3. Ce se uporabijo postopki, dolodeni v Direktivi 2001/83/ES, se
Sestmese¢no podaljSanje obdobja iz odstavka 1 odobri samo, e je
zdravilo odobreno v vseh drzavah ¢lanicah.

4. Odstavki 1, 2 in 3 se uporabljajo za zdravila, ki so zasCitena z
dodatnim varstvenim certifikatom v skladu z Uredbo (EGS) §t. 1768/92
ali s patentom, ki omogoca podelitev dodatnega varstvenega certifikata.
Ne uporabljajo se za zdravila, dolocena kot zdravila sirote v skladu z
Uredbo (ES) st. 141/2000.

5.V primeru vloge iz Clena 8, na podlagi katere se odobri nova
pediatri¢na indikacija, se odstavki 1, 2 in 3 ne uporabljajo, ¢e vlagatelj
zaprosi in pridobi enoletno podalj$anje obdobja trzne zascite za zadevno
zdravilo, zato ker ta nova pediatricna indikacija pomeni pomembno
klini¢no korist v primerjavi z obstojecimi terapijami, v skladu s ¢lenom
14(11) Uredbe (ES) st. 726/2004 ali Cetrtim pododstavkom ¢lena 10(1)
Direktive 2001/83/ES.

Clen 37

Kadar je predlozena vloga za dovoljenje za promet za zdravilo, dolo-
¢eno kot zdravilo sirota v skladu z Uredbo (ES) st. 141/2000 in ta vloga
vsebuje rezultate vseh Studij, izvedenih v skladu z dogovorjenim
nacrtom pediatricnih raziskav ter je izjava iz C¢lena 28(3) te uredbe
posledi¢no vklju¢ena v izdanem dovoljenju za promet, se desetletno
obdobje iz ¢lena 8(1) Uredbe (ES) st. 141/2000 podaljsa na dvanajst let.

Prvi odstavek se uporablja tudi, ¢e izvedba dogovorjenega nacrta pedia-
tricnih raziskav ne privede do odobritve pediatricne indikacije, vendar se
rezultati izvedenih $tudij odrazajo v povzetku glavnih znalilnosti zdra-
vila in, ¢e je to primerno, v navodilu za uporabo zadevnega zdravila.

Clen 38

1. Kadar je dovoljenje za promet za pediatricno uporabo izdano v
skladu s ¢leni 5 do 15 Uredbe (ES) §t. 726/2004, veljata obdobji varstva
podatkov in trzne zascite iz Clena 14(11) iste uredbe.

2. Kadar je dovoljenje za promet za pediatricno uporabo izdano v
skladu s postopki, dolocenimi v Direktivi 2001/83/ES, veljata obdobji
varstva podatkov in trzne zascCite iz ¢lena 10(1) navedene direktive.

Clen 39

1. Zdravila za pediatricno uporabo so poleg nagrad in spodbud iz
¢lenov 36, 37 in 38 lahko upravicena do spodbud, ki jih Skupnost ali
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drzave Clanice namenjajo za podporo raziskavam, razvoju in dostopnosti
zdravil za pediatri¢no uporabo.

2. Drzave c¢lanice do 26. januarja 2008 Komisiji sporo¢ijo podrobne
informacije o vseh ukrepih, ki so jih sprejele za podporo raziskavam,
razvoju in dostopnosti zdravil za pediatricno uporabo. Te informacije se
na zahtevo Komisije redno dopolnjujejo.

3. Komisija do 26. julija 2008 omogoc¢i javnosti dostop do podrob-
nega seznama vseh spodbud Skupnosti in drzav ¢lanic za podporo razi-
skavam, razvoju in dostopnosti zdravil za pediatricno uporabo. Ta
seznam se redno dopolnjuje, javnost pa ima dostop tudi do podatkov
o dopolnitvah.

Clen 40

1. Financna sredstva za raziskave zdravil za pediatricno populacijo se
zagotovijo v proracunu Skupnosti kot podpora za Studije o zdravilih ali
ucinkovinah, ki niso za$Citene s patentom ali dodatnim varstvenim certi-
fikatom.

2. Financiranje Skupnosti iz odstavka 1 se izvaja preko okvirnih
programov Skupnosti za raziskave, tehnoloski razvoj in predstavitvene
dejavnosti ali katerekoli druge pobude Skupnosti za financiranje razi-
skav.

NASLOV VI

OBVESCANJE IN USKLAJEVANJE

Clen 41

1. Evropska zbirka podatkov, vzpostavljena s ¢lenom 11 Direktive
2001/20/ES, poleg klini¢nih preskusanj iz ¢lenov 1 in 2 navedene dire-
ktive vkljucuje tudi klini¢na preskuSanja, ki se izvajajo v tretjih drzavah
in so zajeta v dogovorjenem nacrtu pediatricnih raziskav. V primeru teh
klini¢nih preskusanj ki se izvajajo v tretjih drzavah, se podrobnosti iz
¢lena 11 navedene direktive vnesejo v podatkovno bazo s strani naslov-
nika sklepa Agencije o nacrtu pediatri¢nih raziskav.

Z odstopanjem od dolo¢b ¢lena 11 Direktive 2001/20/ES, Agencija
objavi del podatkov o pediatricnih klini¢nih preskusanjih, ki so vneseni
v evropsko podatkovno bazo.

2. Agencija objavi podrobnosti rezultatov vseh preskuSanj iz
odstavka 1 in vseh drugih preskusanj, ki so bili predlozeni pristojnim
organom v skladu s c¢lenoma 45 in 46, tudi ¢e je bilo preskuSanje
predcasno zaklju¢eno. Sponzor klini¢nih preskusanj ali naslovnik sklepa
Agencije o nacrtu pediatricnih raziskav ali pa imetnik dovoljenja za
promet Agenciji nemudoma predlozi rezultate preskuSanj.

3.  Komisija v dogovoru z Agencijo, drzavami ¢lanicami in zaintere-
siranimi stranmi pripravi navodila glede vrste informacij iz odstavka 1,
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ki se vnesejo v evropsko zbirko podatkov, vzpostavljeno s ¢lenom 11
Direktive 2001/20/ES, na podlagi katere bodo podatki dostopni javnosti
ob uporabi odstavka 1, glede nacina predlozitve ter objave rezultatov
klini¢nih preskusanj, kot je predvideno v odstavku 2, in glede odgovor-
nosti in nalog Agencije v zvezi s tem.

Clen 42

Drzave clanice zberejo razpolozljive podatke o vseh obstojecih
uporabah zdravil pri pediatricni populaciji in jih do 26. januarja 2009
sporoCijo Agenciji.

Odbor za pediatrijo do 26. oktobra 2007 poda navodila glede vsebine in
oblike zbranih podatkov.

Clen 43

1. Odbor za pediatrijo na podlagi informacij iz ¢lena 42 in po posve-
tovanju s Komisijo, drzavami clanicami in zainteresiranimi stranmi
sestavi seznam terapevtskih potreb predvsem zato, da bi se dolocile
raziskovalne prednostne naloge.

Agencija objavi seznam ne prej kot 26. januarja 2009 in najpozneje
26. januarja 2010 ter ga redno posodablja.

2. Pri sestavi seznama terapevtskih potreb se uposteva razSirjenost
obolenj v pediatri¢ni populaciji, resnost obolenj, ki se jih zdravi, dostop-
nost in primernost alternativnih zdravljenj obolenj pri pediatri¢ni popu-
laciji, vkljuéno z ucinkovitostjo in profilom nezelenih ucinkov teh zdra-
vljenj, skupaj z varnostnimi vidiki, ki se posebej nanasajo na pediatrijo,
ter vse podatke, ki izhajajo iz Studij tretjih drzav.

Clen 44

1. Agencija z znanstveno podporo Odbora za pediatrijo razvija
evropsko mrezo iz obstojecih nacionalnih in evropskih mrez, razisko-
valcev in centrov s posebnim strokovnim znanjem za izvajanje Studij pri
pediatri¢ni populaciji.

2. Cilji evropske mreze so med drugim tudi usklajevanje Studij v
zvezi s pediatricnimi zdravili, vzpostavitev potrebne znanstvene in
upravne pristojnosti na evropski ravni in izogibanje nepotrebnemu
podvajanju Studij in poskusov na pediatri¢ni populaciji.

3. Upravni odbor Agencije na predlog izvrSnega direktorja in po
posvetovanju s Komisijo, drzavami ¢lanicami in zainteresiranimi stranmi
do 26. januarja 2008 sprejme izvedbeno strategijo za vzpostavitev in
delovanje evropske mreze. Ta mreza mora, kjer je to primerno, delovati
v skladu s krepitvijo temeljev Evropskega raziskovalnega prostora
znotraj okvirnih programov Skupnosti na podrocju raziskav, tehnolo-
Skega razvoja in predstavitvenih dejavnosti.
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Clen 45

1. Imetnik dovoljenja za promet do 26. januarja 2008 pristojnemu
organu predlozi v presojo vse na dan zacetka veljavnosti ze izvedene
pediatri¢ne $tudije v zvezi z zdravili, odobrenimi v Skupnosti.

Pristojni organ lahko posodobi povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo ter na podlagi tega spremeni dovoljenje za promet.
Pristojni organi si izmenjujejo informacije glede predlozenih $tudij in,
¢e je to primerno, njihovih vplivov na katero koli zadevno dovoljenje za
promet.

Agencija usklajuje izmenjavo informacij.

2. Odbor za pediatrijo pri presoji vlog za nacrte pediatricnih raziskav,
opustitev in odlogov ter pristojni organi pri presoji vlog, predlozenih v
skladu s ¢leni 7, 8 ali 30, upoStevajo vse obstojece pediatricne Studije,
navedene v odstavku 1, in tudi pediatricne S$tudije, ki so se zacele
izvajati pred zacetkom uporabe te uredbe, ki so upravi¢ene do vkljucitve
v nacrt pediatricnih raziskav.

3. Ne glede na predhodni odstavek se nagrade in spodbude iz ¢lenov
36, 37 in 38 dodelijo samo, ¢e so bile pomembne Studije iz dogovor-
jenega nacrta pediatricnih raziskav zakljucene po zacetku veljavnosti te
uredbe.

4.V posvetovanju z agencijo Komisija pripravi smernice za dolo-
Citev ocenjevalnih meril za pomen $tudij za namene uporabe odstavka 3.

Clen 46

1. Vse druge Studije, katerih sponzor je imetnik dovoljenja za promet
in ki vkljuCujejo uporabo zdravila, za katerega velja dovoljenje za
promet, pri pediatricni populaciji, ne glede na to, ali so izvedene v
skladu z dogovorjenim nacrtom pediatricnih raziskav, se v Sestih
mesecih od izvedbe zadevnih Studij predlozijo pristojnemu organu.

2. Odstavek 1 se uporablja ne glede na to, ali imetnik dovoljenja za
promet namerava zaprositi za dovoljenje za promet pediatricne indika-
cije.

3. Pristojni organ lahko posodobi povzetek glavnih znacilnosti zdra-
vila in navodilo za uporabo ter na podlagi tega lahko ustrezno spremeni
dovoljenje za promet.

4.  Pristojni organi si izmenjujejo informacije glede predlozenih $tudij
in, ¢e je to primerno, njihovih vplivov na katero koli zadevno dovo-
ljenje za promet.

5. Agencija usklajuje izmenjavo informacij.
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NASLOV VII
SPLOSNE IN KONCNE DOLOCBE

POGLAVIE 1

Splosne dolocbe

Oddelek 1

Pristojbine, financiranje skupnosti, kazni in
porocila

Clen 47

1. Ce je vloga za dovoljenje za promet za pediatri¢no uporabo
vloZena v skladu s postopkom, doloc¢enim v Uredbi (ES) st. 726/2004,
se znesek znizane pristojbine za pregled vloge in ohranitev dovoljenja
za promet dolo¢i v skladu s ¢lenom 70 Uredbe (ES) §t. 726/2004.

2. Uporablja se Uredba Sveta (ES) s§t. 297/95 z dne 10. februarja
1995 o pristojbinah, ki se placujejo Evropski agenciji za zdravila (!).

3. Presoje Odbora za pediatrijo so brezplacne za:
(a) vloge za opustitev;

(b) vloge za odlog;

(c) nalrte pediatri¢nih raziskav;

(d) oceno skladnosti z dogovorjenim nacrtom pediatricnih raziskav.

Clen 48

S prispevkom Skupnosti, dolo¢enim v c¢lenu 67 Uredbe (ES) st.
726/2004, se krijejo stroski dela Odbora za pediatrijo, vkljuéno z znan-
stveno podporo strokovnjakov in stroski Agencije, vklju¢no s presojo
nacrtov pediatricnih raziskav, znanstvenim svetovanjem in vsemi
opustitvami pristojbin, predvidenimi v tej uredbi, ter se podpira delo-
vanje Agencije v skladu s ¢lenoma 41 in 44 te uredbe.

Clen 49

1.  Ne glede na dolocbe Protokola o privilegijih in imunitetah Evrop-
skih skupnosti vsaka drzava Clanica doloCi kazni za krSitve dolocb te
uredbe ali izvedbenih ukrepov, sprejetih v skladu z njo, v zvezi z
zdravili, odobrenimi po postopkih, doloc¢enih v Direktivi 2001/83/ES,
ter sprejme vse potrebne ukrepe za njihovo izvajanje. Kazni so u¢inko-
vite, sorazmerne in odvracilne.

Drzave clanice o teh dolocbah uradno obvestijo Komisijo najpozneje do
26. oktobra 2007. Takoj ko je to mogoce, sporocijo vse naknadne
spremembe.

(M) UL L 35, 15.2.1995, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z
Uredbo (ES) st. 1905/2005 (UL L 304, 23.11.2005, str. 1).
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2. Drzave ¢lanice Komisijo nemudoma obvestijo o vsakem postopku,
sprozenem zaradi krSitve te uredbe.

3.V skladu s ¢lenom 84a Uredbe (ES) §t. 726/2004 lahko Komisija
v zvezi z zdravili, odobrenimi v skladu s postopkom iz navedene
uredbe, nalozi denarne kazni v obliki glob ali periodi¢nih denarnih
kazni zaradi neizpolnitev obveznosti iz te uredbe, ki so navedene v
Prilogi IT Uredbe (ES) §t. 726/2004.

4.  Komisija objavi imena vseh, ki kr$ijo dolocbe te uredbe ali izved-
bene ukrepe, sprejetih v skladu z njo, in zneske nalozenih denarnih
kazni ter razloge zanje.

Clen 50

1. Komisija na podlagi porocila Agencije in vsaj enkrat na leto
objavi seznam podjetij in zdravil, ki so prejela kakrsne koli nagrade
in spodbude iz te uredbe, in podjetij, ki niso izpolnila katere koli
obveznosti iz te uredbe. Drzave Cclanice te informacije posredujejo
Agenciji.

2. Komisija do 26. januar 2013 Evropskemu parlamentu in Svetu
predstavi splosno poroCilo o izkuSnjah, pridobljenih ob uporabi te
uredbe. To vkljucuje zlasti podroben seznam vseh zdravil, odobrenih
za pediatricno uporabo, od zacetka veljavnosti te uredbe.

3.  Komisija do 26. januar 2017 Evropskemu parlamentu in Svetu
predlozi porocilo o izku$njah, pridobljenih z uporabo ¢lenov 36, 37 in
38. Porocilo vkljucuje analizo gospodarskih vplivov nagrad in spodbud,
skupaj z analizo predvidenih posledic te uredbe za javno zdravje, da bi
se lahko predlagale morebitne potrebne spremembe.

4. Ce so na voljo zadostni podatki za izvedbo zanesljivih analiz, se
dolo¢be iz odstavka 3 izpolnijo isto¢asno kot doloc¢be iz odstavka 2.

Oddelek 2
Stalni Odbor

Clen 51

1.  Komisiji pomaga Stalni odbor za zdravila za ljudi, ustanovljen s
¢lenom 121 Direktive 2001/83/ES, v nadaljevanju ,,Odbor.

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢len 5a(1) do (4) in
Clen 7 Sklepa 1999/468/ES, ob upostevanju dolocb ¢lena 8 Sklepa.
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3.

Odbor sprejme svoj poslovnik.

POGLAVIE 2

Spremembe

Clen 52

Uredba (EGS) st. 1768/92 se spremeni, kakor sledi:

)

2)

3)

v Clenu 1 se doda opredelitev:

»(€) ,prijava za podaljSanje veljavnosti‘ je prijava za podaljSanje
veljavnosti certifikata v skladu s ¢lenom 13(3) te uredbe in
¢lenom 36 Uredbe (ES) st. 1901/2006 Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 12. decembra 2006 o zdravilih za pediatri¢no
uporabo (*).

(*» UL L 378, 27.12.2006, str. 1.

v ¢lenu 7 se dodata nova odstavka:

»3.  Prijava za podaljSanje veljavnosti certifikata se lahko pred-
lozi skupaj s prijavo za izdajo certifikata ali ko je prijava za izdajo
certifikata v postopku in so izpolnjeni ustrezni pogoji iz Clena
8(1)(d) ali ¢lena &(1a).

4.  Prijava za podaljSanje veljavnosti Ze izdanega certifikata se
vlozi najpozneje dve leti pred iztekom veljavnosti certifikata.

5. Ne glede na odstavek 4 se pet let po zacetku veljavnosti
Uredbe (ES) st. 1901/2006 prijava za podaljSanje veljavnosti ze
izdanega certifikata vloZi najpozneje Sest mesecev pred iztekom
veljavnosti certifikata.;

¢len 8 se spremeni, kakor sledi:
(a) v odstavku 1 se doda tocka:

»(d) ¢e prijava za certifikat vkljuCuje tudi zahtevo za podalj-
Sanje veljavnosti:

(1) kopijo izjave o skladnosti z dogovorjenim nacrtom
pediatri¢nih raziskav iz ¢lena 36(1) Uredbe (ES) st.
1901/2006;

(i) Ce je to potrebno, poleg izvoda odobritve iz tocke (b),
da se da zdravilo na trg, dokazilo, da ima dovoljenje
za dajanje zdravila v promet v vseh drugih drzavah
Clanicah, kakor dolo¢a ¢len 36(3) Uredbe (ES)
§t. 1901/2006 .

(b) vstavita se odstavka:

»la. Kadar je prijava za certifikat v postopku, prijava za
podaljsanje veljavnosti certifikata v skladu s ¢lenom 7(3)
vsebuje podatke iz odstavka 1(d) in sklic na prijavo za
certifikat, ki je bila ze vloZena.

1b. Prijava za podalj$anje veljavnosti certifikata, ki je bil Ze
izdan, vsebuje podatke iz odstavka 1(d) in kopijo certifi-
kata, ki je bil ze izdan.*;
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

(c) odstavek 2 se nadomesti z:
»2.  Drzave C¢lanice lahko dolocijo placilo pristojbine ob
vlozitvi prijave za izdajo certifikata in ob vlozitvi prijave za
podaljSanje veljavnosti certifikata.*;

¢len 9 se spremeni, kakor sledi:

(a) v odstavku 1 se doda pododstavek:

»Prijava za podaljSanje veljavnosti ze izdanega certifikata se
vlozi pri pristojnem organu zadevne drzave Clanice.”;

(b) v odstavku 2 se doda tocka:

»(f) kadar je potrebno, navedbo, da prijava vkljucuje prijavo za
podaljSanje veljavnosti.;

(c) doda se novi odstavek:
»3.  Odstavek 2 se uporablja za obvestilo o vlozitvi prijave za
podaljsanje veljavnosti ze podeljenega certifikata ali ce je
prijava za certifikat v postopku. Obvestilo dodatno vsebuje
navedbo o prijavi za podaljSanje veljavnosti certifikata.*;

v ¢lenu 10 se doda nov odstavek:

,0.  Odstavki 1 do 4 se smiselno uporabljajo za prijavo za podalj-
Sanje veljavnosti.;

v ¢lenu 11 se doda odstavek:

»3.  Odstavka 1 in 2 se uporabljata za uradno obvestilo o tem, da
je podaljsanje veljavnosti certifikata odobreno ali o tem, da je bila
prijava za podaljSanje zavrnjena.;

v ¢lenu 13 se doda odstavek:

»3.  Obdobja, dolocena v odstavkih 1 in 2, se podaljSajo za Sest
mesecev, kadar se uporablja ¢len 36 Uredbe (ES) s§t. 1901/2006. V
tem primeru se obdobje, doloceno v odstavku 1 tega Clena, lahko

podaljsa samo enkrat.;

vstavi se Clen:

., Clen 15a

Preklic podaljsanja veljavnosti

1. PodaljSanje veljavnosti se lahko preklice, ¢e je bilo odobreno
v nasprotju z dolo¢bami ¢lena 36 Uredbe (ES) st. 1901/2006.

2. Katera koli oseba lahko organu, ki je po nacionalni zakono-
daji odgovoren za preklic ustreznega osnovnega patenta, predlozi
prijavo za preklic podaljSanja veljavnosti.”;
¢len 16 se spremeni, kakor sledi:
(a) besedilo ¢lena 16 postane odstavek 1 navedenega Clena,
(b) doda se odstavek:

2. Ce je podaljsanje veljavnosti preklicano v skladu s

Clenom 15a, organ iz ¢lena 9(1) o tem objavi uradno sporoci-
lo.*;
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10) ¢len 17 se nadomesti z:

,,Clen 17
Pritozbe

Proti odloc¢itvam organov iz ¢lena 9(1) ali organov iz ¢lenov 15(2)
in 15a(2), ki so bili sprejete na podlagi te uredbe, se lahko vlozijo
enake pritozbe, kot jih predvideva nacionalna zakonodaja za
podobne odlocitve, sprejete v zvezi z nacionalnimi patenti.”.

Clen 53

V ¢lenu 11 Direktive 2001/20/ES se doda odstavek:

»4.  Z odstopanjem od odstavka 1, Agencija objavi del podatkov
o pediatricnih klini¢nih preskuSanjih, ki so vneseni v evropsko
zbirko podatkov, v skladu z dolo¢bami Uredbe (ES) st. 1901/2006
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. december 2006 o zdra-
vilih za pediatri¢no uporabo (¥).

*) UL L 378, 27.12.2006, str. 1.“
Clen 54

V c¢lenu 6 Direktive 2001/83/ES se besedilo prvega pododstavka
odstavka 1 nadomesti z:

»l.  Zdravilo je lahko v drzavi ¢lanici v prometu samo na podlagi
dovoljenja za promet z zdravilom, ki ga pristojni organi te drzave
Clanice izdajo v skladu s to direktivo ali ga odobrijo v skladu z
Uredbo (ES) st. 726/2004, v povezavi z Uredbo (ES) st. 1901/2006
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. december 2006 o zdra-
vilih za pediatri¢no uporabo (*).

(*) UL L 378, 27.12.2006, str. 1.
Clen 55

Uredba (ES) st. 726/2004 se spremeni, kakor sledi:
1) ¢len 56(1) se nadomesti z:

,»l.  Agencijo sestavljajo:

(a) Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini, ki je odgo-
voren za pripravo mnenja Agencije o kakrSnem koli vprasanju,
ki se nanasa na vrednotenje zdravil za uporabo v humani medi-
cini;

(b) Odbor za zdravila za veterinarsko uporabo, ki je odgovoren za
pripravo mnenja Agencije o kakrSnem koli vprasanju, ki se
nanaS$a na vrednotenje zdravil za uporabo v veterinarski medi-
cini;

(c) Odbor za zdravila sirote;

(d) Odbor za zdravila rastlinskega izvora,

(e) Odbor za pediatrijo;

(f) sekretariat, ki daje tehni¢no, znanstveno in upravno podporo

odborom in zagotavlja njihovo ustrezno medsebojno koordina-
cijo;
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(g) izvrsni direktor, ki izvrSuje odgovornosti, dolo¢ene v ¢lenu 64;

(h) uprava, ki izvrSuje odgovornosti, dolocene v ¢lenih 65, 66 in
67.%

2) v ¢lenu 57(1) se doda tocka:

»(t) sprejemanje odlocitev iz ¢lena 7(1) Uredbe (ES) st. 1901/2006
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. december 2006 o
zdravilih za pediatricno uporabo (*).

(*) UL L 378, 27.12.2006, str. 1.

3) vstavi se Clen:

., Clen 73a

Sklepi Agencije v skladu z Uredbo (ES) st. 1901/2006 so lahko
predmet tozbe pred Sodis¢em Evropskih skupnosti pod pogoji, dolo-
¢enimi v ¢lenu 230 Pogodbe.*.

POGLAVIE 3

Koncne dolocbe

Clen 56

Zahteva, dolocena v ¢lenu 7(1), se ne uporablja za popolne vloge, ki so
ob zacetku veljavnosti te uredbe ze v postopku odlocanja.

Clen 57

1.  Ta uredba zacne veljati trideseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

2. Clen 7 se zagne uporabljati 26. julija 2008.
Clen 8 se zagne uporabljati 26. januarja 2009.
Clena 30 in 31 se zagneta uporabljati 26. julija 2007.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh
drzavah clanicah.
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1ZJAVA KOMISIJE

Komisija bo glede tveganj zaradi uporabe rakotvornih, mutagenih in strupenih
snovi za razmnozevanje kot pomoznih snovi pri zdravilih za uporabo v humani
medicini zaprosila za mnenje Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini,
ki je del Evropske agencije za zdravila, na podlagi ¢lenov 5(3) in 57(1)(p)
Uredbe (ES) st. 726/2004 z dne 31. marca 2004 o postopkih Skupnosti za
pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko
uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila.

Komisija bo mnenje Odbora za zdravila za uporabo v humani medicini posre-
dovala Evropskemu parlamentu in Svetu.

Najpozneje Sest mesecev zatem, ko bo Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini pripravil mnenje, bo Komisija obvestila Evropski parlament in Svet o
vseh potrebnih ukrepih, ki naj bi se sprejeli na podlagi tega mnenja.



