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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1901/2006

ze dne 12. prosince 2006

o lécivych pripravcich pro pediatrické pouZiti a o zméné nafizeni (EHS) ¢ 176892, smérnice
2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

S

ohledem na

stanovisko  Evropského  hospodaiského

a socidlniho vyboru ('),

po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (%),

vzhledem k témto dtvodim:

1

Pred uvedenim humdanniho lé¢ivého piipravku na trh
v jednom nebo vice ¢lenskych stitech musi byt doty¢ny
lécivy piipravek podroben rozsihlym studiim, véetné
predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni, aby bylo
zaji§téno, ze je bezpetny, vysoce jakostni a G¢inny pro
pouziti v cilové populaci.

Je mozné, ze takové studie nebyly provedeny pro pouziti
u pediatrické populace a mnoho 1éivych piipravka
pouzivanych v soucasné dobé pro 1é¢bu pediatrické
populace nebylo pro takové pouziti zkoumdno nebo
registrovano. Samotné trzni sily se ukazaly jako nedosta-
tené pro stimulaci odpovidajictho vyzkumu, vyvoje
a registrace é¢ivych piipravkd pro pediatrickou populaci.

Mezi problémy plynouci z nedostatku vhodné pfizptso-
benych lécivych piipravka pro pediatrickou populaci
patii neodpovidajici informace o davkovani vedouci ke
zvySenym rizikim nezddoucich G¢inkd vcetné smrti,
netcinnd 1écba v disledku nedostatecného davkovéni,
nedostupnost nejnovéjsich 1écebnych postupti, vhodnych
slozeni piipravku a cest poddni pro pediatrickou popu-
laci, jakoz i pouzivani individudlné a hromadné pfipravo-
vanych 1é¢ivych piipravki k 1écbé pediatrické populace,
které mohou mit nizkou kvalitu.

() Uk vést. C 267, 27.10.2005,s. 1. )
() Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 7. z4if 2005 (Uf. vést. C

193 E, 17.8.2006, s. 225), spolecny postoj Rady ze dne 10. bfezna
2006 (Uf. vést. C 132 E, 7.6.2006, s. 1) a postoj Evropského parla-
mentu ze dne 1. Gervna 2006 (dosud nezvefejnény v Uredp

rozhodnuti Rady ze dne 23. f{jna 2006.

nim véstniku)

(4)

©)

Cilem tohoto nafizeni je usnadnit vyvoj a dostupnost
lécivych pripravkd pro pouziti u pediatrické populace,
zajistit, aby byly lécivé piipravky pouzivané k lécbé
pediatrické populace podrobovany vysoce kvalitnimu
etickému vyzkumu a aby byly fidné registrovany pro
pouziti u pediatrické populace, a zlepsit dostupné infor-
mace o pouZiti éivych piipravki u riznych skupin
pediatrické populace. Téchto cilti by mélo byt dosazeno,
aniz by byla pediatrickd populace podrobovina nadby-
te¢nym klinickym hodnocenim a aniz by byla zdrzovina
registrace 1éCivych piipravki pro jiné vékové populace.

Ackoli je tieba mit na paméti, Ze hlavnim cilem pravni
tUpravy tykajici se lé¢ivych pfipravkd musi byt ochrana
vefejného zdravi, musi byt tohoto cile dosazeno pro-
stiedky, které nebrani volnému pohybu bezpecnych 1éci-
vych piipravkd v rdmci Spolecenstvi. Rozdily mezi
vnitrostitnimi pradvnimi a spravnimi ptedpisy tykajicimi
se léCivych pripravki Casto brani obchodu uvnité Spole-
Censtvi, a tudiz ptimo ovliviiuji fungovani vnitiniho trhu.
Za Ucelem odstranéni takovych piekdzek nebo predché-
zeni jejich vzniku je tedy odtvodnénd jakakoli akce,
jejimz cilem je podporovat vyvoj a registraci lé¢ivych
piipravki  pro pediatrické pouziti =~ Odpovidajicim
pravnim zakladem je tudiz ¢lanek 95 Smlouvy.

Pro dosazeni téchto cili se ukdzalo jako nezbytné zave-
deni systému povinnosti a odmén a pobidek. Presnd
povaha téchto povinnosti a odmén a pobidek by méla
zohledfiovat postaveni doty¢ného lé¢ivého piipravku.
Toto nafizeni by se mélo vztahovat na vSechny 1éCivé
piipravky pro pediatrické pouZiti, a proto by jeho pusob-
nost méla zahrnovat piipravky ve vyvoji, které jesté
nejsou registrovany, registrované piipravky, na néz se
vztahuji prava duSevniho vlastnictvi, a registrované
piipravky, na néz se prdva duSevniho vlastnictvi jiz
nevztahuiji.
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Veskeré obavy spojené s provadénim klinickych hodno-
ceni na pediatrické populaci by mély byt vyvizeny etic-
kymi obavami spojenymi s poddvanim lé¢ivych piipravka
skupiné populace, pro kterou nebyly fadné vyzkouseny.
Hrozby pro vefejné zdravi vyplyvajici z pouzivani nevy-
zkousenych 1éCivych pipravki u pediatrické populace lze
bezpecné feSit prostiednictvim zkoumdni léCivych
piipravka pro pediatrickou populaci, které by mélo byt
peclivé kontrolovdno a sledovano na zédkladé zvlastnich
pozadavkli na ochranu pediatrické populace tcastnici se
klinickych hodnoceni ve Spolecenstvi, stanovenych smér-
nic{ Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne
4. dubna 2001 o sblizovani pravnich a spravnich pted-
pisti ¢lenskych statd tykajicich se uplatiiovani spravné
klinické praxe pi provadéni klinickych hodnoceni
humadnnich 1é¢ivych piipravka ().

V ramci Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (déle jen
,agentura®) je vhodné vytvofit védecky vybor — Pedia-
tricky vybor - disponujici odbornymi znalostmi
a schopnostmi v oblasti vyvoje 1é¢ivych piipravka urce-
nych k 1écbé pediatrické populace a posuzovini viech
jejich aspektt. Pravidla pro védecké vybory agentury
stanovend nafizenim (ES) ¢. 726/20044 by méla platit i
pro Pediatricky vybor. Clenové Pediatrického vyboru by
proto neméli mit finan¢ni nebo jiné zdjmy ve farmaceu-
tickém prumyslu, které by mohly ovlivnit jejich nestran-
nost, méli by se zavdzat, Ze budou jednat ve vefejném
zdjmu a nezdvisle a méli by kazdorocné predklddat
prohldseni o svych finan¢nich zdjmech. Pediatricky vybor
by mél byt odpovédny zejména za védecké posuzovini
a schvalovan{ planti pediatrického vyzkumu a v souvislos-
ti s nimi za systém zpro$téni povinnosti a odkladd; mél
by rovnéz hrét dstfedni roli pfi rtiznych podpirnych
opatfenich obsaZenych v tomto nafizeni. Pfi své praci by
mél Pediatricky vybor brit v tivahu potencidlni vyznamny
lécebny piinos pro pediatrické pacienty zafazené do
studif nebo pro pediatrickou populaci obecné, veetné
potfeby zamezit zbyte¢nym studiim. Pediatricky vybor by
se mél Fdit stivajicimi pozadavky SpoleCenstvi vcetné
smérnice 2001/20/ES a rovnéZ obecnymi zdsadami E11
Mezindrodni konference o harmonizaci tykajicimi se
vyvoje lécivych pripravkl pro pediatrickou populaci
a mél by brénit jakémukoliv zdrzovéni registrace 1é¢ivych
piipravkd pro jiné skupiny populace z divodd poza-
davkt na provedeni studii u pediatrické populace.

Mély by byt stanoveny postupy, na jejichz zdkladé by
agentura schvalovala a upravovala plin pediatrického
vyzkumu, coz je dokument, na némz by mél byt zalozen

() Uf.vést.L121,1.5.2001,s. 34.

(10)
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vyvoj a registrace léCivych piipravkd pro pediatrickou
populaci. Plan pediatrického vyzkumu by mél obsahovat
podrobné tdaje o casovém harmonogramu a navrZenych
opatfenich k prokazani jakosti, bezpecnosti a ucinnosti
lécivého piipravku u pediatrické populace. ProtoZe se
pediatrickd populace ve skute¢nosti sklidd z nékolika
podskupin, mél by plin pediatrického vyzkumu upfes-
novat, u kterych podskupin, jakymi prosttedky a v jakém
terminu je nutno vyzkum provést.

Cilem zavedeni planu pediatrického vyzkumu do prav-
niho rdmce tykajictho se humannich lé¢ivych ptipravki je
zajistit, aby se vyvoj lécivych piipravka, které maji byt
potencidlné pouZivany pro pediatrickou populaci, stal
nedilnou soucasti vyvoje lé¢ivych piipravki, zaclenénou
do vyvojového programu pro dospélé. Proto by mély byt
plany pediatrického vyzkumu pfedkliddiny v rané fézi
vyvoje piipravku, aby byl piipadné pfed piedlozenim
zadosti o registraci ¢as na provedeni studii u pediatrické
populace. Je vhodné stanovit lhitu pro pfedlozeni planu
pediatrického vyzkumu, aby mohl byt véas zahdjen dialog
mezi zadavatelem a Pediatrickym vyborem. PredloZeni
pland pediatrického vyzkumu v rané fazi vyvoje spole¢né
s nize popsanou Zidosti o odklad mimo jiné umozni
piedejit jakémukoli zpozdéni co se tyce registrace pro
ostatni populace. Vzhledem ke skutecnosti, Ze vyvoj 1éci-
vych piipravki je dynamickym procesem zdvisejicim na
vysledcich probihajicich studii, méla by byt stanovena
moznost zménit v piipadé potieby schvaleny plan.

Je nezbytné zavést pozadavek, aby u novych lé¢ivych
piipravkd a registrovanych 1é¢ivych piipravki, na néz se
vztahuje patent nebo dodatkové ochranné osvédéeni, byly
pii poddni zddosti o registraci nebo Zddosti o novou indi-
kaci, novou lékovou formu nebo novou cestu podani
piedkldddny bud vysledky studii provedenych u pedia-
trické populace v souladu se schvdlenym plinem pedia-
trického vyzkumu, nebo potvrzeni o zpro$téni povinnosti
nebo o jejim odkladu. Plin pediatrického vyzkumu by
mél byt zdkladem pro posuzovani souladu s timto poza-
davkem. Uvedeny pozadavek by se vSak nemél vztahovat
na generika nebo podobné biologické 1écivé piipravky
a na lécivé pripravky registrované prostfednictvim
postupu uplatiiovaného v piipadé dobte zavedeného
lé¢ebného pouziti a rovnéz ani na homeopatické 1écivé
piipravky a tradi¢ni rostlinné 1éCivé piipravky registro-
vané prostfednictvim  zjednodusenych  registra¢nich
postupti smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole-
Censtvi tykajicim se humdannich lé¢ivych pipravka (%).

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31.

bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humdannich a veterindrnich 1éivych piipravkd a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky (UF. vést. L
136, 30.4.2004, 5. 1).
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Mélo by se stanovit, Ze vyzkum pediatrického pouziti
lécivych pripravka, které nejsou chranény patentem nebo
dodatkovym ochrannym osvédéenim, ma byt financovin
v ramci vyzkumnych programi Spolecenstvi.

Aby bylo zajiténo, Ze vyzkum na pediatrické populaci
bude provadén pouze pro uspokojeni jejich lé¢ebnych
potfeb, je zapotiebi vytvofit postupy, na jejichz zékladé
agentura zprosti urCité piipravky, skupiny lécivych
piipravkd nebo jejich ¢dsti pozadavku uvedeného v 11.
bodé odiivodnéni a nésledné tato zpro$téni zvefejni.
Jelikoz se poznatky v oblasti védy a lékafstvi v prabéhu
Casu vyvijeji, je tfeba stanovit moznost zmény téchto
seznamu zprosténi. Pokud je ovSem zprosténi povinnosti
zruSeno, nemél by byt uvedeny pozadavek po urcitou
dobu uplatiiovan, aby byl pfed podinim zddosti
o registraci ponechdn Cas alespoil na schvéleni planu
pediatrického vyzkumu a zahdjeni studii u pediatrické
populace.

V uréitych piipadech by agentura méla odlozit zahdjeni
nebo dokonceni nékterych nebo viech opatfeni obsaze-
nych v planu pediatrického vyzkumu, aby bylo zajisténo,
Ze je vyzkum provadén pouze v piipadé, Ze je bezpecny
a eticky, a Ze pozadavek na ziskdni tidajti ze studii prove-
denych u pediatrické populace nebrdni nebo nezdrzuje
registraci lé¢ivych pipravkd pro jiné skupiny populace.

Agentura by méla poskytovat bezplatné védecké poraden-
stvi jako pobidku pro zadavatele, ktefi vyvijeji 1é¢ivé
piipravky pro pediatrickou populaci. Pro zajisténi védecké
konzistence by agentura méla Fdit vzdjemné vztahy mezi
Pediatrickym vyborem a Pracovni skupinou pro védecké
poradenstvi ptisobici v rdmci Vyboru pro huménni 1é¢ivé
piipravky a rovnéz vzdjemné vztahy mezi Pediatrickym
vyborem a ostatnimi vybory a pracovnimi skupinami
Spolecenstvi zabyvajicimi se 1é¢ivymi pFipravky.

Stdvajici postupy pro registraci humdnnich lécivych
piipravkd by se nemély ménit. Z pozadavku uvedeného
v 11. bodé odvodnéni vSak vyplyva, Ze piisluiné organy
by mély kontrolovat soulad se schvilenym planem pedia-
trického vyzkumu a veskerymi zpro$ténimi povinnosti
a odklady v rdmci stvajici fize validace zddosti
o registraci. Posuzovani jakosti, bezpecnosti a ucinnosti
1écivych pripravkd pro pediatrickou populaci a udélovani
registraci by mélo zistat v pulsobnosti pfislusnych
orgdnt. Méla by byt stanovena moZnost pozidat Pedia-
tricky vybor o stanovisko k souladu a k jakosti, bezpe¢-
nosti a ucinnosti lécivého piipravku u pediatrické popu-
lace.

Aby mohly byt zdravotnickym pracovnikiim a pacientim
poskytovany informace o bezpetném a G¢inném pouzi-
vani léivych pFipravkd u pediatrické populace a jako
opatfeni pro zaji§téni transparentnosti, mély by byt do
informaci o piipravku zahrnuty rovnéz informace

(19)

(20)

(21)

o vysledcich studii provddénych u pediatrické populace
a o stavu plant pediatrického vyzkumu, zpro$ténich
povinnosti a odkladech. V piipadé dodrzeni vsech
opatfeni obsazenych v planu pediatrického vyzkumu by
tato skutecnost méla byt zaznamendna v rozhodnuti
o registraci a na jejim zdkladé by poté mohly spole¢nosti
ziskdvat odmény za dodrzeni uvedenych opatfeni.

Za tcelem rozpoznani léivych pipravkd registrovanych
pro pouziti u pediatrické populace a umoznéni jejich
pfedepisovani by mélo byt stanoveno, Ze oznaeni na
obalu lé¢ivych ptipravki pro pouziti u pediatrické popu-
lace md obsahovat symbol, ktery vybere Komise na
zdkladé doporuceni Pediatrického vyboru.

Za tGcelem vytvofeni pobidek pro registrované piipravky,
na néz se jiz nevztahuji prava dusevniho vlastnictvi, je
nezbytné zavést novy typ registrace — registraci pro
pediatrické pouziti. Registrace pro pediatrické pouziti by
méla byt udélovdna prostiednictvim stdvajicich registrac-
nich postupt, ale méla by se vztahovat vyslovné na lé¢ivé
piipravky vyvinuté vyluéné pro pouziti u pediatrické
populace. U ndzvu léCivého piipravku, jemuz byla
udélena registrace pro pediatrické pouziti, by mélo byt
mozné ponechat stdvajici obchodni ndzev odpovidajiciho
lé¢ivého piipravku registrovaného pro dospélé, aby bylo
mozné vyuZit toho, Ze stavajici obchodni nézev je zndmy,
a zdrovel mit prospéch z exkluzivity ddaja spojenych
s novou registraci.

Zadost o registraci pro pediatrické pouziti by meéla
zahrnovat pfedloZzeni Gdaji o pouzivini piipravku u
pediatrické populace shromazdénych v souladu se schva-
lenym planem pediatrického vyzkumu. Tyto tidaje mohou
byt Cerpany z vydané literatury nebo z novych studii. V
zadosti o registraci pro pediatrické pouziti by mélo byt
rovnéz mozné odkazovat na Gdaje  obsaZené
v dokumentaci k lé¢ivému piipravku, ktery je nebo byl
registrovan ve Spolecenstvi. To by mélo predstavovat dalsi
pobidku pro malé a stfedni podniky, véetné spole¢nosti
vyrabgjicich generika, aby vyvijely nepatentované lé¢ivé
piipravky pro pediatrickou populaci.

Toto nafizeni by mélo obsahovat opatfeni maximalizujici
pistup obyvatel Spolecenstvi k novym léCivym
pipravktim vyzkouSenym a pfizpisobenym pro pedia-
trické pouziti a opatfeni minimalizujici riziko udélovani
odmén a pobidek v rdmci celého Spolecenstvi, aniz by
Casti  pediatrické populace ve SpoleCenstvi mély
z dostupnosti nové registrovanych lécivych piipravka
prospéch. Zadost o registraci, véetné Zddosti o registraci
pro pediatrické pouziti, kterd obsahuje vysledky studii
provedenych v souladu se schvilenym plénem pediatric-
kého vyzkumu, by méla byt zpiisobild pro centralizovany
postup Spolecenstvi uvedeny v ¢ldncich 5 az 15 nafizeni
(ES) &. 726/2004 ().

(") Ut. vést. L 311, 28.11,2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici 200427 [ES (UF. vést. L 136, 30.4.2004, 5. 34).
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V piipadé, ze schvileny pldn pediatrického vyzkumu ved]
k registraci pediatrické indikace u pipravku, ktery jiz byl
uveden na trh pro jiné indikace, mél by byt drzitel regis-
trace povinen uvést piipravek na trh se zohlednénim
informaci tykajicich se pediatrického pouziti do dvou let
ode dne schvileni takové indikace. Tento pozadavek by
se mél vztahovat pouze na jiz registrované pripravky
a nikoli na lé¢ivé pfipravky registrované prostrednictvim
registrace pro pediatrické pouziti.

Mél by byt zaveden volitelny postup, ktery by umoznil
ziskat pro vnitrostitné registrovany léCivy piipravek
jediné stanovisko platné v rdmci celého Spolecenstvi,
jestlize jsou soucdsti zadosti o registraci idaje pro pouZiti
u pediatrické populace na zdkladé schvéleného planu
pediatrického vyzkumu. K tomuto déelu by se mohl
pouzit postup stanoveny v ¢lancich 32, 33 a 34 smérnice
2001/83/ES. To wumoZni pfijeti harmonizovaného
rozhodnuti Spolecenstvi o pouzivani doty¢ného 1é¢ivého
piipravku u pediatrické populace a jeho zaclenéni do
veskerych vnitrostatnich informaci o piipravku.

Je nezbytné zajistit, aby farmakovigilan¢ni mechanismy
byly pfizptsobeny zvlastnim pozadavkiim na shromaz-
dovéni udaji o bezpecnosti u pediatrické populace,
véetné tdajii o moznych dlouhodobych tGcincich. Ugin-
nost u pediatrické populace mtize rovnéz vyzadovat dalsi
zkoumdni jesté po registraci. Proto by méla byt pii
zadosti o registraci, kterd obsahuje vysledky studii prove-
denych v souladu se schvilenym plinem pediatrického
vyzkumu, uplatiiovana jako dodate¢ny pozadavek povin-
nost Zadatele uvést, jakym zptisobem hodla zajistit dlou-
hodobé nésledné sledovani moznych nezddoucich G¢inkd
plynoucich z pouzivani 1é¢ivého piipravku a dlouhodobé
sledovéni dcinnosti u pediatrické populace. Je-li zvlastni
divod k obavdm, Zadatel by mél jako podminku pro
registraci pfedlozit a zavést systém fizeni rizik nebo
provést po uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh specifické
studie.

V zdjmu vefejného zdravi je nezbytné zajistit stdlou
dostupnost bezpecnych a ucinnych léCivych piipravka
registrovanych pro pediatrické indikace, které byly vyvi-
nuty na zdkladé tohoto nafizeni. Jestlize md drzitel regis-
trace v umyslu stdhnout takovy lécivy piipravek z trhu,
méla by byt k dispozici opatfeni, kterd pediatrické popu-
laci umozni mit k doty¢nému léCivému piipravku i
naddle pistup. Aby k dosazeni toho mohla agentura
napomoci, méla by byt o kazdém takovém zdméru vcas
informovdna a méla by jej zvefejnit.

U ptipravkd, na néz se vztahuje pozadavek na predlozeni
pediatrickych tdajd, by méla byt za pfedpokladu, Ze jsou
dodrzena veskerd opatfeni obsaZend ve schvéleném planu

(28)

(30)

pediatrického vyzkumu, Ze je piipravek registrovin ve
vech ¢lenskych stitech a Ze informace o pfipravku obsa-
huji pHslusné informace o vysledcich studii, poskytnuta
odména ve formé Sestimésicniho prodlouzeni dodatko-
vého ochranného osvédceni zavedeného nafizenim Rady
(EHS) ¢. 176892 (). Na poskytnuti této odmény nemaji
vliv zddnd rozhodnuti orgdnt clenskych stiti ohledné
stanoveni cen léCivych pFipravkd, ani jejich zahrnuti do
vnitrostatnich systéma zdravotniho pojisténi.

Z4dost o prodlouzeni platnosti osvédéeni podle tohoto
nafizen{ by méla byt pfipustnd pouze v piipadé, Ze je o-
svédceni udéleno podle nafizeni (EHS) ¢ 1768/92.

Jelikoz se uvedend odména poskytuje za provadéni studif
u pediatrické populace a nikoliv za prokdzani, Ze je
doty¢ny ptipravek pro pediatrickou populaci bezpeény
a t¢inny, méla by se poskytnout i v piipadé, Ze pedia-
trickd indikace neni registrovana. Pro zlepSeni informaci
o pouzivani 1é¢ivych piipravka u pediatrické populace by
viak pfislusné informace o pouziti u skupin pediatrické
populace mély byt v informacich o registrovaném
piipravku obsazeny.

Podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &
141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o lécivych piiprav-
cich pro vzdcnd onemocnéni (%) ziskdvaji 1é¢ivé piipravky
stanovené jako 1é¢ivé ptipravky pro vzdcna onemocnéni
deset let vyhradntho prava na trhu v souvislosti
s udélenim registrace pro indikaci pro vzdcnd onemoc-
néni. Jelikoz takové piipravky casto nejsou patentové
chrinény, nelze na né uplatnit odménu spocivajici
v prodlouzeni dodatkového ochranného osvédéeni,
a pokud patentové chranény jsou, bylo by takové
prodlouzeni dvojitou pobidkou. Proto by u léivych
piipravkl pro vzdcnd onemocnéni misto prodlouzeni
dodatkového ochranného osvédéeni méla byt desetiletd
doba vyhradniho préva na trhu udélend 1é¢ivému
piipravku pro vzdcnd onemocnéni prodlouZzena na
dvandct let, pokud je zcela splnén pozadavek na ddaje
o pouziti u pediatrické populace.

Opatieni stanovend v tomto nafizeni by neméla branit
fungovani jinych pobidek nebo odmén. Pro zajisténi
transparentnosti riznych opatfeni dostupnych na trovni
Spolecenstvi a ¢lenskych statd by méla Komise sestavit
podrobny seznam vSech dostupnych pobidek, a to na
zdkladé informaci poskytnutych ¢lenskymi staty. Opatieni
uvedend v tomto naf{zeni, v¢etné schvalovini plint
pediatrického vyzkumu, by neméla byt diavodem pro
ziskdvani jakychkoliv daldich pobidek Spolecenstvi na
podporu vyzkumu, jako je napiiklad financovani
vyzkumnych projektd podle viceletych rdmcovych
programt Spolecenstvi pro vyzkum, technologicky rozvoj
a demonstrace.

() U vést. L 182, 2.7.1992, s. 1. Natizeni naposledy pozménéné aktem

o piistoupeni z roku 2003.
() Uf.vést.L 18,22.1.2000, s. 1.
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(31)  Aby se zvysila dostupnost informaci o pouZivani lécivych informaci o registrovaném piipravku urCenych pro zdra-

(34)

piipravki u pediatrické populace a aby se zamezilo
zbyte¢nému opakovdni studii u pediatrické populace,
které nerozsifuji spolecné poznatky, méla by evropskd
databdze uvedend v ¢lanku 11 smérnice 2001/20/ES
obsahovat rovnéz evropsky registr klinickych hodnoceni
lécivych piipravkd pro pediatrické pouziti zahrnujici
vSechny probihajici, predcasné ukonéené a dokoncené
pediatrické studie ve SpoleCenstvi i ve tfetich zemich.
Agentura by méla zvefejnit ¢dst informaci tykajicich se
pediatrickych klinickych hodnoceni zanesenych do data-
baze, jakoz i podrobné tddaje o vysledcich veskerych
pediatrickych  klinickych ~ hodnoceni  pfedlozenych
pfislusnym orgdnim.

Pediatricky vybor by mél po konzultaci s Komisi, ¢len-
skymi stity a zicastnénymi stranami z¥dit a pravidelné
aktualizovat soupis lécebnych potieb pediatrické popu-
lace. Tento soupis by mél uvadét stavajici 1é¢ivé piipravky
pouzivané u pediatrické populace a poukazovat na
lécebné potieby této populace a priority vyzkumu
a vyvoje. Spolecnosti by tak mohly snadno rozpoznat
piilezitosti k rozvoji své obchodni ¢&innosti; Pediatricky
vybor by mél byt pii posuzovani navrha plant pediatric-
kého vyzkumu, zprosténi povinnosti a odkladii schopen
lépe vyhodnotit potiebu lécivych piipravkd a studif;
a zdravotni¢ti pracovnici a pacienti by méli mit k dispo-
zici zdroj informaci, o ktery by se mohli opiit pfi rozho-
dovini o tom, které 1é¢ivé piipravky zvolit.

Klinickd hodnoceni u pediatrické populace mohou vyza-
dovat zvlastni odborné znalosti, zvldstni metodiku a v
nékterych piipadech zvldstni zafizeni a méla by byt
provadéna Fadné vyskolenymi vyzkumnymi pracovniky.
Sit, kterd propojuje stavajici vnitrostdtni iniciativy
a iniciativy Spolecenstvi s vyzkumnymi stfedisky za
ucelem vybudovdni nezbytnych znalosti a schopnosti na
trovni Spolecenstvi a kterd zohlediiuje tidaje Spolecenstvi
a tietich zemi, by pomohla usnadnit spolupraci a pfedejit
zbyte¢né duplikaci studif. Tato sit by méla prispét k usili
o posilovéani zdkladi evropského vyzkumného prostoru
v kontextu rdmcovych programt Spolecenstvi pro
vyzkum, technologicky rozvoj a demonstrace, byt ku
prospéchu pediatrické populaci a slouzit jako zdroj infor-
maci a odbornych znalosti pro primyslové odvétvi.

V piipadé nékterych registrovanych piipravkd je mozné,
7e farmaceutické spolecnosti jiz maji idaje o bezpecnosti
nebo G¢innosti u pediatrické populace k dispozici. Aby se
zlepsily dostupné informace o pouziti 1écivych piipravka
u pediatrické populace, mély by byt spolecnosti, které
maji takové informace k dispozici, povinny je predlozit
vSem piislusnym orgdnim, u nichz je pripravek regis-
trovan. Timto zpiisobem by mohly byt tidaje posouzeny
a je-li to vhodné, mély by byt informace zahrnuty do

() Ut vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnut{

2006/512[ES (UF. vést. L 200, 22.7.2006,s. 11).

(35)

(36)

(37)

(38)

votnické pracovniky a pacienty.

Meély by byt poskytnuty prostfedky Spolecenstvi na finan-
covan{ veskerych aspektl price Pediatrického vyboru
a agentury vyplyvajicich z provadéni tohoto nafizeni, jako
je posuzovani plant pediatrického vyzkumu, osvobozen{
od poplatkti za védecké poradenstvi a opatteni zajistujici
informovanost a transparentnost, véetné databaze pedia-
trickych studii a uvedené sité.

Opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
ze dne 28. &ervna 1999 o postupech pro vykon provadé-
cich pravomoci svéfenych Komisi (1).

Nafizeni (EHS) ¢. 176892, smérnice 2001/20/ES, smér-
nice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 by proto
mély byt odpovidajicim zptisobem zménény.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zlepSeni dostupnosti
lécivych pripravkd zkouSenych pro pediatrické pouziti,
nemuze byt uspokojivé dosazeno na trovni clenskych
stattl, a proto jej vzhledem k tomu, Ze to umozni vyuzit
vyhod co moznd nejsirstho trhu a zamezit rozptyleni
omezenych zdrojti, miize byt 1épe dosazeno na drovni
Spolecenstvi, muze Spolecenstvi pfijmout opatfeni
v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy. V souladu se zdsadou proporcionality stano-
venou v uvedeném c¢linku toto nafizeni neprekracuje
ramec toho, co je nezbytné k dosazeni tohoto cile,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

HLAVA 1

UVODNI USTANOVENI

KAPITOLA 1

Predmét a definice

Cldnek 1

Toto nafizeni stanovi v souladu se smérnici 2001/20/ES pravidla
pro vyvoj humdnnich lécivych piipravki za dcelem uspokojeni
specifickych 1é¢ebnych potieb pediatrické populace, aniz by
pediatrickd populace byla vystavovdna zbyte¢nym klinickym
nebo jinym hodnocenim.

Cldnek 2

Kromé definic stanovenych v ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES se
pro téely tohoto nafizeni rozumi:

1. ,pediatrickou populaci“ ¢ist populace, kterd je ve véku mezi
narozenim a 18 lety;
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2. ,plinem pediatrického vyzkumu“ program  vyzkumu
a vyvoje, jehoz ucelem je zajistit ziskani nezbytnych tdaji
stanovujicich podminky, za kterych lze 1é¢ivy piipravek regis-
trovat k 1écbé pediatrické populace;

3. lé¢ivym piipravkem registrovanym pro pediatrickou indi-
kaci“ 1é¢ivy piipravek, ktery je registrovan pro pouZiti u ¢sti
nebo celé pediatrické populace a k némuz jsou uvedeny
podrobné informace o registrované indikaci v souhrnu tdaji
o piipravku vypracovaném v souladu s ¢lankem 11 smérnice
2001/83ES;

4. ,registraci pro pediatrické pouziti“ registrace udélend pro
humanni 1écivy pripravek, ktery neni chranén dodatkovym
ochrannym osvédéenim podle nafizeni (EHS) ¢. 1768/92
nebo patentem zptisobilym pro udéleni dodatkového ochran-
ného osvédceni, jez zahrnuje vyhradné lécebné indikace rele-
vantni pro pouZiti u pediatrické populace nebo u jejich
podskupin, veetné piislusné sily, lékové formy nebo cesty
podani doty¢ného piipravku.

KAPITOLA 2

Pediatricky vybor

Cldnek 3

1. Do 26. ervence 2007 se v rdamci Evropské agentury pro
lécivé piipravky ziizené podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (ddle
jen ,agentura®) zfidi Pediatricky vybor. Pediatricky vybor se
povazuje za zfizeny, jakmile jsou jmenovani ¢lenové uvedeni
v ¢l 4 odst. 1 pism. a) a b).

Agentura plni pro Pediatricky vybor funkci sekretaridtu
a poskytuje mu technickou a védeckou podporu.

2. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak, vztahuje se na
Pediatricky vybor nafizeni (ES) ¢. 726/2004, véetné ustanoveni
tykajicich se nezavislosti a nestrannosti ¢lendi vyboru.

3. Vykonny feditel agentury zajistuje piislusnou koordinaci
mezi Pediatrickjm vyborem a Vyborem pro humdnni lécivé
piipravky, Vyborem pro 1éCivé piipravky pro vzdcnd onemoc-
néni, jejich pracovnimi skupinami a jakymikoliv dal$imi védec-
kymi poradnimi skupinami.

Agentura vypracuje zvldstni postupy pro piipadné konzultace

mezi nimi.

Cldnek 4

1. Pediatricky vybor se sklada:

a) z péti ¢lentt Vyboru pro humdnni léCivé pipravky a jejich
nahradnikd, ktefi jsou do uvedeného vyboru jmenovani
v souladu s ¢l. 61 odst. 1 naf{zeni (ES) ¢ 726/2004. Téchto
pét clent a jejich ndhradnikd jmenuje do Pediatrického
vyboru Vybor pro humdanni 1é¢ivé piipravky;

=

z jednoho ¢lena a jednoho nahradnika jmenovaného kazdym
Clenskym stitem, jehoz piislusny vnitrostitni orgdn neni
zastoupen ¢leny jmenovanymi Vyborem pro humdnni 1é¢ivé
piipravky;

¢) ze tii ¢lend a ti ndhradnikd jmenovanych Komisi po konzul-
taci s Evropskym parlamentem na zdkladé vefejné vyzvy k
projeveni zdjmu, aby byli zastoupeni zdravotnicti pracovnici;

d) ze tfi ¢lent a ti ndhradniki jmenovanych Komisi po konzul-
taci s Evropskym parlamentem na zdkladé vefejné vyzvy k
projeveni zdjmu, aby byla zastoupena sdruZeni pacientt.

Néhradnici zastupuji ¢leny a hlasuji misto nich v piipadé jejich
nepfitomnosti.

Pro tcely pismen a) a b) ¢lenské stity spolupracuji za koordi-
nace vykonného feditele agentury, aby bylo zajisténo, Zze
koneéné  slozeni Pediatrického  vyboru, vcetné clent
a nahradnikd, pokryva védecké oblasti tykajici se pediatrickych
lécivych pripravk a Ze zahrnuje alesponi ndsledujici oblasti:
farmaceuticky vyvoj, détské 1ékafstvi, v§eobecné 1ékafstvi, pedia-
trickou farmacii, pediatrickou farmakologii, pediatricky vyzkum,
farmakovigilanci, etiku a vefejné zdravi.

Pro ticely pismen c) a d) bere Komise v tivahu odborné znalosti
¢lentl jmenovanych podle pismen a) a b).

2. Clenové Pediatrického vyboru jsou jmenovani na dobu tif
let s moznosti prodlouzeni. Na zaseddnich Pediatrického vyboru
je mohou doprovazet odbornici.

3. Pediatricky vybor si voli z fad svych ¢lent pfedsedu na
obdobi tif let s moznosti jednoho prodlouZeni.

4. Jména a kvalifikace ¢lent agentura zvefejni.

Clanek 5

1. Pii pHpravé svych stanovisek vynaloZi Pediatricky vybor
veskeré asili, aby bylo dosazeno védeckého konsenzu. Pokud
takového konsenzu dosdhnout nelze, pfijme Pediatricky vybor
stanovisko odraZejici postoj vétsiny clend. V tomto stanovisku
se uvedou odliné postoje spolu s odivodnénimi, o néz se
opiraji. Toto stanovisko se zpiistupni vefejnosti podle ¢l. 25
odst. 5a 7.
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2. Pediatricky vybor vypracuje pro provadéni svych kol
svlj jednaci fad. Jednaci tad vstoupi v platnost po obdrzeni
piiznivého stanoviska od sprdvni rady agentury a ndsledné od
Komise.

3. Na vSech zaseddnich Pediatrického vyboru mohou byt
piitomni zdstupci Komise, vykonny feditel agentury nebo jeho
zastupci.

Cldnek 6

1. Pediatricky vybor ma tyto tkoly:

a) posuzovat obsah veskerych plint pediatrického vyzkumu
pro 1é&ivé piipravky predlozenych v souladu s timto nafi-
zenim Pediatrickému vyboru a vydavat k nému stanoviska;

b) posuzovat zpro§téni povinnosti a odklady a vydavat k nim
stanoviska;

¢) na zadost Vyboru pro humdnni léivé piipravky, pfislusného
orgdnu nebo Zadatele posuzovat, zda je Zadost o registraci
v souladu s doty¢nym schvdlenym planem pediatrického
vyzkumu, a vydavat k ni stanovisko;

d) na zddost Vyboru pro humdanni léivé piipravky nebo
piislusného organu vyhodnocovat jakékoliv tdaje ziskané
v souladu se schvilenym pldnem pediatrického vyzkumu
a vydavat stanovisko k jakosti, bezpe¢nosti nebo dcinnosti
1é¢ivého piipravku pro pouziti u pediatrické populace;

e) poskytovat poradenstvi tykajici se obsahu a formy uddajd,
které maji byt shromazdoviny pro prazkum podle ¢lanku
42;

f) podporovat agenturu a poskytovat ji poradenstvi pii zfizo-
véani evropské sité podle ¢lanku 44;

g) poskytovat védeckou pomoc pii vypracovavani dokumentd
souvisejicich s plnénim cilG tohoto nafizeni;

h) na zddost vykonného feditele agentury nebo Komise posky-
tovat poradenstvi k jakékoliv otdzce souvisejici s lécivymi
piipravky pro pouziti u pediatrické populace;

i) zi{dit zvlastni soupis potiebnych pediatrickych 1é¢ivych
pifpravki a pravidelné jej aktualizovat, jak je uvedeno
v clanku 43;

j) poskytovat agentufe a Komisi poradenstvi v oblasti informo-
véani o opatfenich dostupnych pro provadéni vyzkumu 1é¢i-
vych pipravkd pro pouziti u pediatrické populace;

k) pfedlozit Komisi doporuceni v otdzce symbolu uvedeného
v ¢l. 32 odst. 2.

2. P plnéni svych dkolt Pediatricky vybor zvazuje, zda lze
od navrhovanych studii ocekdvat vyznamny lé¢ebny piinos

nebo uspokojeni 1é¢ebnych potieb pediatrické populace. Pedia-
tricky vybor vezme v tivahu veskeré jemu dostupné informace
véetné stanovisek, rozhodnuti nebo informaci poskytnutych
piislusnymi orgdny tfetich zemi.

HLAVA 1I

REGISTRACNI POZADAVKY

KAPITOLA 1

Obecné registracni poZadavky

Cldnek 7

1. Z&dost o registraci podle ¢ldnku 6 smérnice 2001/83/ES
pro humdnni 1éivy piipravek, ktery neni ve SpoleCenstvi regis-
trovan v okamziku vstupu tohoto nafizeni v platnost, je povazo-
véna za platnou pouze tehdy, obsahuje-li kromé udaji
a dokumentd podle ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83/ES jednu
z ndsledujicich nélezitosti:

a) vysledky vSech provedenych studif a tdaje o vech informa-
cich shromédzdénych v souladu se schvilenym pldanem pedia-
trického vyzkumu;

b) rozhodnuti agentury o udéleni zprosténi povinnosti pro
konkrétni pfipravek;

¢) rozhodnuti agentury o udéleni zpro$téni povinnosti pro
urcitou skupinu v souladu s ¢lankem 11;

d) rozhodnuti agentury o udéleni odkladu.

Pro Ucely pismene a) musi Zddost obsahovat rovnéZz rozhodnuti
agentury, kterym se schvaluje doty¢ny plin pediatrického
vyzkumu.

2. Dokumenty pfedlozené podle odstavce 1 musi v souhrnu
pokryvat vSechny podskupiny pediatrické populace.

Cldnek 8

V piipadé€ registrovanych lé¢ivych pripravka, které jsou chranény
bud’ dodatkovym ochrannym osvéd¢enim podle natizeni (EHS)
¢. 1768/92 nebo patentem zpiisobilym pro udéleni dodatko-
vého ochranného osvédCeni, se na zddosti o registraci novych
indikaci, v¢etné indikaci pediatrickych, novych 1ékovych forem
a novych cest podani pouzije ¢ldnek 7 tohoto nafizeni.

Pro tcely prvniho pododstavce se dokumenty uvedené v ¢l. 7
odst. 1 tykaji jak stdvajicich, tak i novych indikaci, 1ékovych
forem a cest podani.
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Cldnek 9

Clinky 7 a 8 se nepouziji na piipravky registrované podle
¢lankd 10, 10a, 13 aZ 16 nebo 16a aZz 16i smérnice
2001/83/ES.

Cldnek 10

Po konzultaci s ¢lenskymi stdty, agenturou a dal§imi zdcastné-
nymi stranami vypracuje Komise podrobnd pravidla tykajici se
formy a obsahu, jimiZ se zddosti o schvélen{ nebo tpravu planu
pediatrického vyzkumu a zddosti o zpro$téni povinnosti nebo
odklady musi Fdit, aby byly povazoviny za platné, a pravidla
tykajici se provadéni kontroly souladu uvedené v ¢lanku 23 a v
¢l. 28 odst. 3.

KAPITOLA 2

Zprosténi povinnosti

Clanek 11

1. Povinnosti predlozit informace podle ¢l. 7 odst. 1 pism. a)
jsou urcité lécivé pripravky nebo skupiny léCivych piipravki
zprostény, pokud existuji dikazy prokazujici jednu
z nasledujicich skute¢nosti:

a) urcity 1écivy piipravek nebo skupina lé¢ivych piipravki jsou
u Casti pediatrické populace nebo u celé pediatrické populace
pravdépodobné neti¢inné nebo nebezpecné;

b) onemocnéni nebo stav, pro které jsou doty¢ny lécivy
piipravek nebo skupina lécivych pipravki urceny, se vysky-
tuji pouze u dospélé populace;

¢) doty¢ny lé¢ivy piipravek nepfedstavuje vyznamny lécebny
piinos oproti stdvajicim zplisobam 1écby pediatrickych
pacientt.

2. Zprosténi povinnosti uvedené v odstavci 1 miZe byt
vyddno s odkazem na jednu nebo vice urcitych podskupin
pediatrické populace nebo na jednu nebo vice uréitych 1éceb-
nych indikaci nebo na oboji.

Cldnek 12

Pediatricky vybor muze ze svého vlastniho podnétu pfijmout
stanovisko z divodti uvedenych v ¢l. 11 odst. 1 v tom smyslu,
ze by mélo byt udéleno zpro$téni povinnosti pro uréitou
skupinu nebo ucity piipravek, jak je uvedeno v ¢l. 11 odst. 1.

Jakmile Pediatricky vybor pfijme stanovisko, pouZije se postup
stanoveny v {lanku 25. V piipadé zpro$téni povinnosti pro
urcitou skupinu se pouziji pouze odstavce 6 a 7 ¢lanku 25.

Cldnek 13

1. Zadatel mbze z dfivod@ uvedenych v ¢ 11 odst. 1
pozddat agenturu o zpro$téni povinnosti pro urcity piipravek.

2. Po pfijeti zddosti Pediatricky vybor jmenuje zpravodaje
a do 60 dnt pfijme stanovisko, zda by pro urcity piipravek
mélo byt udéleno zprosténi povinnosti ¢i nikoli.

Jak Zadatel, tak i Pediatricky vybor mize béhem této Sedesati-
denni lhiity pozadat o svolani jednani.

Pediatricky vybor muze Zadatele piipadné pozadat o doplnéni
pfedlozenych tdajii a dokumentt. VyuzZije-li Pediatricky vybor
tuto mozZnost, pozastavi se uvedend Sedesdtidenni lhata az do
poskytnuti pozadovanych dopliujicich informaci.

3. Jakmile Pediatricky vybor pfijme stanovisko, pouZije se
postup stanoveny v ¢lanku 25.

Clanek 14

1. Agentura vede seznam vSech zpro§téni povinnosti. Tento
seznam se pravidelné aktualizuje (alespoii jednou rocné) a je
zpfistupnén vefejnosti.

2. Pediatricky vybor muze kdykoliv p#jmout stanovisko
zasazujici se o pfezkoumdni udéleného zprosténi povinnosti.

V piipadé zmény tykajici se zprodténi povinnosti pro urcity
konkrétni piipravek se pouzije postup stanoveny v ¢lanku 25.

V piipadé zmény tykajici se zpro$téni povinnosti pro uritou
skupinu se pouziji odstavce 6 a 7 ¢lanku 25.

3. Jestlize je zpro$téni povinnosti pro urdity lécivy piipravek
nebo pro skupinu léCivych piipravkil zruseno, pozadavek stano-
veny v ¢lancich 7 a 8 se nebude uplatiiovat po dobu 36 mésicti
ode dne vyjmuti tohoto zprosténi povinnosti ze seznamu.

KAPITOLA 3

Pldn pediatrického vyzkumu

0ddil 1

Z4dost o schvdleni

Clanek 15

1. Pokud je zdmérem pozadat o registraci v souladu s ¢l. 7
odst. 1 pism. a) nebo d), ¢ldnkem & nebo clankem 30, vypracuje
se plan pediatrického vyzkumu a predloZi se agentufe se zadosti
o jeho schvileni.

2. Plan pediatrického vyzkumu upfesni ¢asovy harmonogram
a opatieni navrhovand pro posouzeni jakosti, bezpecnosti
a uUcinnosti 1é¢ivého piipravku u vech podskupin pediatrické
populace, kterych se to muze tykat. Kromé toho popise veskerd
opatfeni, kterymi se sloZeni lécivého pfipravku piizptsobi, aby
bylo jeho pouziti pro rizné podskupiny pediatrické populace

e/
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Cldnek 16

1.V pripadé zddosti o registraci podle ¢lankd 7 a 8 nebo
zddosti o zprosténi povinnosti podle ¢ldnk 11 a 12 se plin
pediatrického vyzkumu nebo Zddost o zprosténi povinnosti
piedklddd se Zadosti o schvdleni — kromé Fddné odvodnénych
piipadi — nejpozdgji po dokonceni humdnnich farmakokinetic-
kych studii u dospélych, které jsou uvedeny v oddilu 5.2.3 ¢dsti
[ piilohy smérnice 2001/83/ES, aby mohlo byt stanovisko k
pouziti doty¢ného léCivého piipravku u pediatrické populace
vyddno pfi posuzovani zddosti o registraci nebo jiné doty¢né
zddosti.

2. Do 30 dnt od pfijeti zadosti uvedené v odstavci 1 a v ¢l.
15 odst. 1 ovéi{ agentura platnost zddosti a pfipravi souhrnnou
zprévu pro Pediatricky vybor.

3. Agentura muze popiipadé pozadat Zadatele o pfedlozeni
dopliujicich zvlastnich ddaji a dokumentd; v takovém piipadé
se uvedend tficetidenni lhita pozastavi az do poskytnuti poza-
dovanych dopliujicich informaci.

Clinek 17

1. Po obdrzeni navrhovaného planu pediatrického vyzkumu,
ktery je platny v souladu s ¢l. 15 odst. 2, jmenuje Pediatricky
vybor zpravodaje a do 60 dnii pfijme stanovisko k tomu, zda
navrhované studie zajisti ziskdni potfebnych tdajii pro urceni
podminek, za kterych lze doty¢ny léCivy pripravek pouzit k
1écbé pediatrické populace nebo jejich podskupin, a zda oceka-
vany lé¢ebny piinos ospravedliuje navrhované studie. Pi pfiji-
mani tohoto stanoviska vybor zvazi, zda jsou opatfeni navrZend
k pfizptsobeni slozeni 1é¢ivého piipravku k pouziti u riiznych
podskupin pediatrické populace pfiméfend.

Béhem stejné lhity muaZe Zadatel nebo Pediatricky vybor
pozadat o svoldni jedndni.

2. Béhem S$edesitidenni lhity uvedené v odstavci 1 mize
Pediatricky vybor pozddat Zadatele o navrZeni tprav plinu,
pfi¢emz se lhiita pro vyddni konecného stanoviska uvedend
v odstavci 1 prodlouzi nejvyse o 60 dntl. V takovych piipadech
muZe Zzadatel nebo Pediatricky vybor béhem tohoto obdobi
pozadat o svoldni dalstho jedndni. Uvedend lhiita se pozastavi
az do poskytnuti pozadovanych dopliujicich informaci.

Cldnek 18

Jakmile Pediatricky vybor piijme stanovisko, at jiz kladné nebo

zdporné, pouzije se postup stanoveny v clanku 25.

Cldnek 19

Jestlize po posouzeni planu pediatrického vyzkumu dojde Pedia-
tricky vybor k zdvéru, Ze se na doty¢ny léCivy ptipravek vzta-
huje €. 11 odst. 1 pism. a), b) nebo c), pfijme zdporné stano-
visko podle ¢l. 17 odst. 1.

V takovych piipadech pfijme Pediatricky vybor stanovisko ve
prospéch zprosténi povinnosti podle ¢lanku 12, nacez se
pouzije postup stanoveny v ¢lanku 25.

0ddil 2

Odklady

Clanek 20

1. Soucasné s predlozenim plinu pediatrického vyzkumu
podle ¢l. 16 odst. 1 mutZe byt poddna Zadost o odklad zahdjeni
nebo dokonceni nékterych nebo viech opatfeni obsazenych
v doty¢ném plénu. Takovy odklad se zdGvodni védeckymi nebo
technickymi divody nebo divody souvisejicimi s vefejnym
zdravim.

V kazdém piipadé se odklad udéli, pokud je vhodné pted zahé-
jenim studif u pediatrické populace provést studie u dospélych
nebo pokud bude provedeni studii u pediatrické populace trvat
déle nez studie u dospélych.

2. Na zdkladé zkuSenosti ziskanych v disledku uplatiiovini
tohoto ¢ldnku mize Komise postupem podle ¢l. 51 odst. 2 déle
vymezit diivody pro udéleni odkladu.

Cldnek 21

1. Soucasné s piijetim kladného stanoviska podle ¢l. 17 odst.
1 pfijme Pediatricky vybor ze svého vlastniho podnétu nebo na
zakladé Zadosti predlozené zadatelem podle ¢lanku 20, pokud
jsou splnény podminky stanovené v ¢lanku 20, stanovisko ve
prospéch odkladu zahdjeni nebo dokonéeni nékterych nebo
viech opatteni obsazenych v planu pediatrického vyzkumu.

Stanovisko ve prospéch odkladu musi upfesnit lhiity pro zahé-
jeni nebo dokonceni dotcenych opatfeni.

2. Jakmile Pediatricky vybor pfijme stanovisko ve prospéch
odkladu podle odstavce 1, pouZije se postup stanoveny v ¢linku
25.

0ddil 3

Uprava plinu pediatrického vyzkumu

Clanek 22

Pokud Zadatel po vydani rozhodnuti o schvéleni pldnu pediatric-
kého vyzkumu celi obtizim s jeho uskutecnénim, v jejichz
dtsledku je plan neproveditelny nebo jiz neni vhodny, mize na
zdkladé podrobné uvedenych divodid Pediatrickému vyboru
navrhnout zmény nebo pozddat o odklad nebo zprosténi povin-
nosti. Pediatricky vybor tyto zmény nebo zddost o odklad nebo
zpro§téni povinnosti do 60 dnli pfezkoumd a pfijme stanovisko,
v némZ navrhne jejich zamitnuti nebo pfijeti. Jakmile Pediatricky
vybor pfijme stanovisko, at jiz kladné nebo zdporné, pouzije se
postup stanoveny v ¢ldnku 25.
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0ddil 4

Soulad s plinem pediatrického vyzkumu

Cldnek 23

1.  Piislusny orgdn odpovédny za udé€lovdni registrace ovéf,
zda je zddost o registraci nebo zménu v souladu s pozadavky
stanovenymi v ¢ldncich 7 a 8 a zda je Zddost predlozend podle
¢lanku 30 v souladu se schvdlenym plinem pediatrického
vyzkumu.

Pokud se Zidost predklddd postupem podle ¢lanké 27 az 39
smérnice 2001/83(ES, ovéfovani souladu vcetné pifpadné
7ddosti o stanovisko Pediatrického vyboru podle odst. 2
pism. b) a c) tohoto ¢lanku provede referen¢ni ¢lensky stat.

2. Pediatricky vybor mizZe byt poziddin o stanovisko, zda
jsou studie provadéné Zzadatelem v souladu se schvilenym
pldnem pediatrického vyzkumu, v téchto pfipadech:

a) zadatelem pred pfedlozenim Zadosti o registraci nebo zménu
podle ¢lankd 7, 8 a 30;

b) agenturou nebo pislusnym vnitrostitnim orgdnem pii vali-
daci Zddosti uvedené v pismenu a), kterd neobsahuje stano-
visko tykajici se souladu pfijaté na zdkladé Zadosti podané
podle pismene a);

¢) Vyborem pro humdénni 1éivé piipravky nebo piislusnym
vnitrostitnim orgdnem pifi posuzovani Zzddosti uvedené
v pismenu a), pokud existuji pochybnosti ohledné souladu
a jesté nebylo vyddno stanovisko na zdkladé zddosti podané
podle pismen a) nebo b).

V piipadé pismene a) zadatel nepfedlozi zddost, dokud Pedia-
tricky vybor nepfijme stanovisko, jehoZ kopie se piilozi k
zddosti.

3. Je-li Pediatricky vybor pozidin o zaujeti stanoviska podle
odstavee 2, uéini tak do 60 dnli od obdrzeni zddosti.

Clenské stéty vezmou toto stanovisko v tivahu.

Cldnek 24

Dojde-li pfislusny orgdn pii védeckém posuzovani platné Zadosti
o registraci k zdvéru, ze studie nejsou v souladu se schvilenym
plinem pediatrického vyzkumu, neni p¥ipravek zpusobily pro
odmény a pobidky podle ¢ldnkd 36, 37 a 38.

KAPITOLA 4

Postup

Clanek 25

1. Agentura predd Zadateli stanovisko Pediatrického vyboru
do deseti dnti od jeho obdrzeni.

2. Do 30 dnt od obdrzeni stanoviska Pediatrického vyboru
muze zadatel pfedlozit agentufe pisemnou, podrobné odtvod-
nénou Zadost o prezkoumadni stanoviska.

3. Do 30 dnt od obdrzeni zddosti o prezkoumdni podle
odstavce 2 vydd Pediatricky vybor nové stanovisko, kterym
potvrdi nebo pozméni své predchozi stanovisko, k cemuz
jmenuje nového zpravodaje. Zpravodaj md moznost dotdzat se
pifmo 7adatele. Zadatel mize rovnéz navrhnout, Ze chce byt
dotdzdn. Zpravodaj informuje neprodlené Pediatricky vybor
pisemné o podrobnostech tykajicich se kontaktd s Zadatelem.
Stanovisko se fadné odivodni a odiivodnéni pijatého zdvéru se
piilozi k novému stanovisku, které je konecné.

4. Pokud ve tficetidenni lhiit¢ uvedené v odstavci 2 Zadatel
nepozddd o prezkoumdni, je stanovisko Pediatrického vyboru
konecné.

5. Agentura pfijme rozhodnuti nejpozdéji do deseti dnti od
piijeti kone¢ného stanoviska Pediatrického vyboru. Toto rozhod-
nuti sdéli Zadateli pisemné a pfipoji k nému kone¢né stanovisko
Pediatrického vyboru.

6. V piipadé zprosténi povinnosti pro ur¢itou skupinu uvede-
ného v ¢lanku 12 pfijme agentura rozhodnuti do deseti dnt od
obdrzeni stanoviska Pediatrického vyboru, jak je uvedeno
v €. 13 odst. 3. K tomuto rozhodnuti se pfipoji stanovisko
Pediatrického vyboru.

7. Rozhodnuti agentury se po vypusténi veskerych davérnych
informaci obchodni povahy zvefejni.

KAPITOLA 5

Riiznd ustanoveni

Clanek 26

Kazdd pravnickd nebo fyzickd osoba, kterd vyviji lécivy
piipravek zamysleny pro pediatrické pouziti, mize pfed pfedlo-
Zenim planu pediatrického vyzkumu a béhem jeho provadéni
pozddat agenturu o poradenstvi tykajici se ndvrhu a provadéni
riznych zkousek a hodnoceni nezbytnych k prokdzéni jakosti,
bezpecnosti a Gcinnosti 1é¢ivého piipravku u pediatrické popu-
lace podle ¢l. 57 odst. 1 pism. n) nafizeni (ES) ¢. 726/2004.
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Kromé toho muzZe tato pravnickd nebo fyzickd osoba pozidat
o poradenstvi tykajici se ndvrhu a provadéni systému farmakovi-
gilance a fizeni rizik podle ¢lanku 34.

Agentura poskytne poradenstvi podle tohoto ¢lanku bezplatné.

HLAVA 1II

REGISTRACNI POSTUPY

Cldnek 27

Pokud neni v této hlavé stanoveno jinak, ¥di se registra¢ni
postupy pro registrace, které jsou pfedmétem této hlavy, ustano-
venimi nafizeni (ES) ¢. 726/2004 nebo smérnice 2001/83/ES.

KAPITOLA 1

Registracni postupy pro Zddosti spadajici do oblasti piisobnosti
clinkii 7 a 8

Cldnek 28

1. Zé&dosti o registraci podle ¢l. 7 odst.1 tohoto nafizeni,
které obsahujf jednu nebo vice pediatrickych indikaci na zékladé
studif provedenych v souladu se schvilenym plidnem pediatric-
kého vyzkumu, mohou byt pfedklddédny v souladu s postupem
stanovenym v ¢ldncich 5 az 15 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Je-li registrace udélena, uvedou se vysledky vsech téchto studif
v souhrnu tdajia o pfipravku a ptipadné v piibalové informaci
lécivého piipravku, pokud pfislusny organ povazuje tyto infor-
mace za uZiteCné pro pacienta, a to bez ohledu na to, zda byly
viechny doty¢né pediatrické indikace piislusnym orgdnem
schvaleny ¢i nikoliv.

2. Jeli registrace udélena nebo pozménéna, uvedou se
v souhrnu ddaja o pfipravku a piipadné v piibalové informaci
doty¢ného 1é¢ivého piipravku jakdkoli zprosténi povinnosti
nebo odklady udélené podle tohoto nafizeni.

3. Jestlize je Zddost v souladu se vSemi opatfenimi obsaZe-
nymi ve schvdleném a dokonceném plinu pediatrického
vyzkumu a jestlize souhrn tdaju o pfipravku odrdzi vysledky
studif provedenych v souladu s timto schvilenym pldnem pedia-
trického vyzkumu, zacleni piislusny orgin do rozhodnuti
o registraci prohldeni o souladu Zddosti se schvdlenym
a dokoncenym planem pediatrického vyzkumu. Pro tcely ¢l. 45
odst. 3 se v tomto prohldSeni rovnéZ uvede, zda byly vyznamné
studie obsazené ve schvdleném plinu pediatrického vyzkumu
dokonceny po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 29

V piipadé léCivych piipravki registrovanych podle smérnice
2001/83[ES lze ptedlozit zddost, uvedenou v ¢lanku 8 tohoto
nafizeni, o registraci nové indikace, v¢etné rozsifeni registrace
na pouziti u pediatrické populace, nové lékové formy nebo nové
cesty poddni, v souladu s postupem stanovenym v ¢lancich 32,
33 a 34 smérnice 2001/83/ES.

Tato zddost musi byt v souladu s pozadavkem stanovenym v ¢l.
7 odst.1 pism. a).

Tento postup je omezen na posuzovan{ uréitych &asti souhrnu
adajit o ptipravku, které maji byt zménény.

KAPITOLA 2

Registrace pro pediatrické pouZiti

Cldnek 30

1.  Predlozeni Zddosti o registraci pro pediatrické pouziti
v Zadném pripadé nevyluCuje pravo pozddat o registraci pro jiné
indikace.

2. Z&dost o registraci pro pediatrické pouziti se dokladd ddaji
a dokumenty nezbytnymi k prokdzani jakosti, bezpecnosti
a G¢innosti u pediatrické populace, véetné veskerych zvlastnich
udajti potfebnych pro doloZeni piislusné sily, 1ékové formy nebo
cesty podéni piipravku, v souladu se schvédlenym plénem pedia-
trického vyzkumu.

Z4dost musi rovnéz obsahovat rozhodnuti agentury, kterym se
schvaluje doty¢ny plan pediatrického vyzkumu.

3. Jeli nebo bylli urity lécivy piipravek registrovan
v nékterém ¢lenském stdté nebo ve Spolecenstvi, mize Zadost
o registraci pro pediatrické pouziti popiipadé odkazovat na
udaje obsazené v dokumentaci k tomuto pfipravku podle ¢l. 14
odst. 11 nafizeni (ES) & 726/2004 nebo clanku 10 smérnice
2001/83/ES.

4. Lé&ivému piipravku, jemuz je udélena registrace pro pedia-
trické pouziti, mizZe byt ponechdn ndzev jakéhokoliv 1é¢ivého
piipravku, ktery obsahuje stejnou t¢innou litku a pro ktery byla
stejnému drziteli udélena registrace pro pouziti u dospélych.

Cldnek 31

Aniz je dotcen ¢l. 3 odst. 2 nafizeni (ES) €. 726/2004, je mozné
piedlozit Zadost o registraci pro pediatrické pouziti v souladu
s postupem stanovenym v ¢lancich 5 az 15 nafizeni (ES) <.
726/2004.
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KAPITOLA 3 rizik souvisejicich s 1é¢ivymi piipravky, véetné posuzovani Géin-
nosti takovych opatfeni.
Identifikace

Cldnek 32

1. Pokud je léivému pipravku udélena registrace pro pedia-
trické pouziti, ozna¢i se na obalu symbolem zvolenym
v souladu s odstavcem 2. Pfbalovd informace bude obsahovat
vysvétleni vyznamu tohoto symbolu.

2. Do 26. cervence 2007 zvoli Komise symbol na zakladé
doporuceni Pediatrického vyboru. Tento symbol Komise
zvefejni.

3. Tento ¢ldnek se rovnéz vztahuje na lécivé pripravky regis-
trované pted vstupem tohoto nafizeni v platnost a na 1éivé
piipravky registrované po vstupu tohoto nafizeni v platnost,
aviak jesté pred zvefejnénim zminéného symbolu, jestlize jsou
tyto 1écivé piipravky registrovany pro pediatrické pouziti.

V takovém piipadé se symbol a jeho vysvétleni podle odstavce 1
uvedou na obalu a v piibalové informaci doty¢nych lé¢ivych
piipravka do dvou let od zvefejnéni symbolu.

HLAVA IV

POREGISTRACNI POZADAVKY

Cldnek 33

Jestlize jsou lécivé piipravky na zdkladé dokonceni schvileného
planu pediatrického vyzkumu registrovany pro pediatrickou
indikaci a jestlize jiz byly tyto pfipravky uvedeny na trh s jinymi
indikacemi, uvede drzZitel registrace p¥ipravek na trh se zohled-
nénim doty¢né pediatrické indikace do dvou let ode dne regis-
trace pediatrické indikace. Tyto lhiity se uvedou ve vefejné
piistupném registru koordinovaném agenturou.

Cldnek 34

1. V nésledujicich pfipadech Zadatel podrobné uvede opatfeni
zajistujici ndsledné sledovani Gcinnosti a piipadnych nezadou-
cich ac¢inkt 1é¢ivého ptipravku pfi pediatrickém pouziti:

a) zadosti o registraci, které zahrnuji pediatrickou indikaci;

b) zddosti o zaclenéni pediatrické indikace do stdvajici regis-
trace;

¢) Zadosti o registraci pro pediatrické pouZiti.

2. Je-li zvlastni davod k obavdm, pfislusny orgdn pozaduje
jakozto podminku pro udéleni registrace, aby byl vytvofen
systém Fizeni rizik nebo aby byly po uvedeni na trh provedeny
zvlastni studie a predloZeny k prezkoumdni. Systém fizeni rizik
zahrnuje soubor farmakovigilan¢nich ¢innosti a opatfeni urce-
nych ke stanoveni, posouzeni, pfedchdzeni nebo minimalizaci

Posouzeni ucinnosti systému fizeni rizik a vysledky provedenych
studii se zafadi do pravidelné aktualizovanych zpriv
o bezpetnosti uvedenych v ¢l 104 odst. 6 smérnice
2001/83/ES a v ¢l. 24 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Kromé toho muze pfislusny orgdn pozadovat pfedlozeni doda-
teénych zprav vyhodnocujicich dcinnost systému minimalizace

rizik a vysledky v3ech takovych provedenych studii.

3. Kromé odstavct 1 a 2 se na registrace 1é¢ivych piipravkd,
které zahrnuji pediatrickou indikaci, vztahuji ustanoveni
o farmakovigilanci stanovend nafizenim (ES) ¢ 726/2004
a smérnici 2001/83/ES.

4. 'V piipadé odkladu ptedd drzitel registrace agentufe
vyro¢ni zpravu obsahujici aktudlni informace o pokroku pedia-
trickych studif v souladu s rozhodnutim agentury o schvéleni
planu pediatrického vyzkumu a udéleni odkladu.

JestliZe agentura zjisti, Ze drZitel registrace nejednal v souladu
s rozhodnutim agentury o schvdleni plinu pediatrického
vyzkumu a udéleni odkladu, informuje o tom piislusny organ.

5. Agentura vypracuje obecné zdsady tykajici se pouZiti
tohoto ¢lanku.

Clanek 35

Jestlize je lé¢ivy piipravek registrovan pro pediatrickou indikaci
a drzitel registrace vyuzil odmény nebo pobidky podle ¢lanki
36, 37 nebo 38, tato doba ochrany uplynula a drzZitel registrace
mé v timyslu zastavit uvedeni lé¢ivého pfipravku na trh, pfevede
drzitel registraci nebo umozni tieti osobé, kterd projevila zdjem
pokracovat v uvddéni doty¢ného 1é¢ivého pripravku na trh,
pouzit farmaceutické, predklinické a klinické podklady obsazené
v registra¢ni dokumentaci 1é¢ivého piipravku na zdkladé ¢lanku
10c smérnice 2001/83/ES.

Drzitel registrace informuje agenturu o svych zdmérech zastavit
uveden{ pfipravku na trh nejpozdéji Sest mésici pied timto
zastavenim. Agentura tuto skutecnost zvefejni.

HLAVAV

ODMENY A POBIDKY

Clanek 36

1. Obsahuje-li zddost podle ¢lankd 7 nebo 8 vysledky vsech
studif provedenych v souladu se schvilenym pldnem pediatric-
kého vyzkumu, ma drzitel patentu nebo dodatkového ochran-
ného osvédéeni ndrok na Sestimésicni prodlouzeni doby
uvedené v ¢l. 13 odst. 1 a 2 nafizeni (EHS) ¢. 1768/92.
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Prvni pododstavec se rovnéZ pouzije v ptipadé, Ze dokonceni
schvédleného planu pediatrického vyzkumu nevede k registraci
pro pediatrickou indikaci, aviak vysledky provedenych studi
jsou zohlednény v souhrnu udaji o pipravku a piipadné
v ptibalové informaci doty¢ného lécivého piipravku.

2. Pro tGcely pouziti odstavce 1 tohoto ¢lanku se do rozhod-
nuti o registraci zacleni prohldseni uvedené v ¢l. 28 odst. 3.

3. Pokud byly pouzity postupy stanovené ve smérnici
2001/83/ES, udéli se Sestimési¢ni prodlouzeni doby podle
odstavce 1 pouze v piipadé, Ze je pripravek registrovan ve vech
¢lenskych statech.

4. Odstavce 1, 2 a 3 se pouziji na piipravky, které jsou chré-
nény dodatkovym ochrannym osvédéenim podle nafizeni (EHS)
¢. 1768/92 nebo patentem, ktery opraviiuje k udéleni dodatko-
vého ochranného osvédceni. Nepouziji se na 1é¢ivé piipravky
oznalené jako 1éCivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni podle
nafizeni (ES) ¢. 141/2000.

5.V pfipadé pouziti postupu podle ¢lanku 8, ktery vede k
registraci nové pediatrické indikace, se odstavce 1, 2 a 3 nepou-
ziji, pokud Zadatel v souladu s ¢l. 14 odst. 11 nafizeni (ES)
¢. 726/2004 nebo ¢l. 10 odst. 1 ¢tvrtym pododstavcem smér-
nice 2001/83[ES pozidd o prodlouzeni doby ochrany uvadéni
na trh vztahujici se na doty¢ny lécivy piipravek o jeden rok
klinicky prospéch ve srovndni se stavajicimi zptisoby lécby,
a toto prodlouzZen{ ziska.

Clinek 37

Je-li predloZena zadost o registraci lé¢ivého piipravku oznace-
ného jako léCivy piipravek pro vzacnd onemocnéni podle naii-
zeni (ES) ¢. 141/2000 a obsahuje-li tato zddost vysledky vsech
studif provedenych v souladu se schvilenym plidnem pediatric-
kého vyzkumu a je-li do udélené registrace ndsledné zaclenéno
prohldseni uvedené v ¢l. 28 odst. 3 tohoto nafizeni, prodlouZi
se desetiletd doba uvedend v ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (ES) ¢&.
141/2000 na dvanéct let.

Prvni pododstavec se rovnéZ pouzije v piipadé, Ze dokonceni
schvédleného planu pediatrického vyzkumu nevede k registraci
pro pediatrickou indikaci, avSak vysledky provedenych studif
jsou zohlednény v souhrnu udaji o pipravku a piipadné
v piibalové informaci doty¢ného 1écivého piipravku.

Cldnek 38

1. Jeli udélena registrace pro pediatrické pouziti v souladu
s clanky 5 az 15 nafizeni (ES) & 726/2004, pouziji se doby
ochrany Gdaji a uvddéni na trh stanovené v ¢l. 14 odst. 11
uvedeného nafizeni.

2. Je-li udélena registrace pro pediatrické pouziti v souladu
s postupy stanovenymi smérnici 2001/83/ES, pouziji se doby

ochrany tdajii a uvddéni na trh stanovené v ¢l. 10 odst. 1
uvedené smérnice.

Cldnek 39

1. Kromé odmén a pobidek stanovenych v ¢lancich 36, 37
a 38 mohou byt 1éivé ptipravky pro pediatrické pouziti zpiiso-
bilé pro pobidky poskytované Spolecenstvim nebo ¢lenskymi
stity za Gcelem podpory vyzkumu, vyvoje a dostupnosti 1éci-
vych pipravka pro pediatrické pouziti.

2. Do 26. ledna 2008 sdéli clenské stity Komisi podrobné
informace tykajici se opatfeni, kterd pfijaly za ucelem podpory
vyzkumu, vyvoje a dostupnosti lécivych piipravkt pro pedia-
trické pouziti. Tyto informace se na Zddost Komise pravidelné
aktualizuji.

3. Do 26. cervence 2008 Komise zpiistupni vefejnosti
podrobny seznam vSech odmén a pobidek poskytovanych
Spolecenstvim a ¢lenskymi stity za tGcelem podpory vyzkumu,
vyvoje a dostupnosti lé¢ivych piipravkd pro pediatrické pouZiti.
Tento seznam se pravidelné aktualizuje a aktualizace se rovnéz
zpfistupni vefejnosti.

Clanek 40

1. Rozpocet SpoleCenstvi stanovi finanéni prostiedky urcené
na vyzkum lé¢ivych piipravka pro pediatrickou populaci s cilem
podporovat studie souvisejici s lé¢ivymi piipravky nebo ucin-
nymi litkami, na néZ se nevztahuje patent nebo dodatkové
ochranné osvédcent.

2. Finan¢ni prostfedky Spolecenstvi uvedené v odstavci 1 se
poskytuji prostfednictvim rdmcovych programti Spolecenstvi
pro vyzkum, technologicky rozvoj a demonstrace nebo pro-
sttednictvim  jinych iniciativ Spolecenstvi pro financovan{
vyzkumu.

HLAVA VI

KOMUNIKACE A KOORDINACE

Clanek 41

1. Evropskd databdze vytvofend na zakladé ¢lanku 11 smér-
nice 2001/20/ES zahrne kromé klinickych hodnoceni uvede-
nych v ¢lancich 1 a 2 uvedené smérnice i klinickd hodnoceni
provadénd ve tietich zemich, kterd jsou obsazena ve schvdleném
planu pediatrického vyzkumu. V pfipadé takovychto klinickych
hodnoceni provadénych ve tetich zemich vloZi do databaze
podrobné tidaje uvedené v ¢lanku 11 uvedené smérnice subjekt,
jemuz bylo ur¢eno rozhodnuti agentury o planu pediatrického
vyzkumu.

Odchylné od ¢lanku 11 smérnice 2001/20/ES agentura zvefejni
¢ast informaci o pediatrickych klinickych hodnocenich zazna-
menanych v evropské databdzi.
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2. Podrobné tdaje o vysledcich veskerych hodnoceni uvede-
nych v odstavci 1 a jakychkoli dalsich hodnoceni predloZenych
piislusnym orgdnim podle ¢lankd 45 a 46 agentura zvefejni,
a to i v piipadé, ze bylo hodnoceni pfedcasné ukonceno. Tyto
vysledky pfedlozi agentufe bez prodleni zadavatel klinického
hodnoceni, subjekt, jemuz bylo urceno rozhodnuti agentury
o plinu pediatrického vyzkumu, nebo pipadné drzitel regis-
trace.

3. Komise po konzultaci s agenturou, clenskymi stdty
a zuCastnénymi stranami vypracuje pokyny tykajici se povahy
informaci uvedenych v odstavci 1, které se maji zaznamenat do
evropské databdze vytvofené na zdkladé ¢ldnku 11 smérnice
2001/20/ES, druhu informaci, které se zpfistupni vefejnosti
podle odstavce 1, zptsobu piedkldddni vysledk klinickych
hodnoceni a jejich zvefejiiovani podle odstavce 2 a souvisejicich
odpovédnosti a tikolt agentury.

Cldnek 42

Clenské stity shromazdi dostupné tdaje o viech stdvajicich
pouzitich léivych piipravkd u pediatrické populace a do 26.
ledna 2009 sdéli tyto tdaje agentufe.

Pediatricky vybor vypracuje pokyny tykajici se obsahu a formy
udajt, které se maji shromazdit, do 26. ffjna 2007.

Cldnek 43

1. Na zdklad¢ informaci uvedenych v ¢ldnku 42 a po konzul-
taci s Komisi, ¢lenskymi stity a zdcastnénymi stranami vytvoii
Pediatricky vybor soupis lé¢ebnych potfeb, zejména s ohledem
na stanoveni priorit vyzkumu.

Agentura uvedeny soupis zvefejni nejdiive 26. ledna 2009
a nejpozdéji 26. ledna 2010 a pravidelné jej aktualizuje.

2. Pf sestavovani soupisu léCebnych potieb se zohledni
vyskyt onemocnéni u pediatrické populace, zdvaznost daného
onemocnéni, dostupnost a vhodnost alternativnich zptsobi
lécby onemocnéni u pediatrické populace, véetné profilu acin-
nosti a nezddoucich a¢inka téchto zpiusobli 1écby a veskerych
otazek bezpecnosti v pediatrii a veskerych ddaji vyplyvajicich ze
studif ve tfetich zemich.

Cldnek 44

1. Agentura zi{di s védeckou podporou Pediatrického vyboru
evropskou sif ze stdvajicich vnitrostatnich a evropskych siti,
vyzkumnych pracovnikd a stfedisek se zvlastnim odbornym
zaméfenim na provadéni studii u pediatrické populace.

2. Cilem uvedené evropské sit¢ je mimo jiné koordinace
studif tykajicich se lécivych piipravkid pro pediatrické pouziti,

vybudovdni nezbytnych védeckych a spravnich znalosti
a schopnosti na evropské trovni a zamezeni zbytecné duplikace
studif a zkousek u pediatrické populace.

3. Do 26. ledna 2008 piijme spravni rada agentury na navrh
vykonného feditele a po konzultaci s Komisi, ¢lenskymi stity
a zGCastnénymi stranami provadéci strategii  vytvofeni
a fungovani evropské sité. Tato sit musi byt ptipadné slucitelnd
s Usilim o posileni zdkladd evropského vyzkumného prostoru
v souvislosti s rdmcovymi programy SpoleCenstvi pro vyzkum,
technologicky rozvoj a demonstrace.

Clanek 45

1. Do 26. ledna 2008 predlozi drzitel registrace pfislusnému
orgdnu k posouzeni veskeré pediatrické studie dokoncené ke dni
vstupu tohoto nafizeni v platnost, které se tykaji piipravki
registrovanych ve Spolecenstvi.

PEislusny orgdn muze aktualizovat souhrn udaji o piipravku
a piibalovou informaci a odpovidajicim zptisobem miize zménit
registraci. Pslusné orgdny si vyménuji informace tykajici se
piedloZenych studif a jejich ptipadnych dopadi na dotcené
registrace.

Agentura koordinuje vyménu informaci.

2. Vsechny stavajici pediatrické studie uvedené v odstavci 1
a vSechny pediatrické studie zahdjené pfed vstupem tohoto nafi-
zen{ v platnost jsou zptisobilé k zafazeni do plinu pediatrického
vyzkumu a budou zohlednény Pediatrickym vyborem pii posu-
zovani Zadosti o plan pediatrického vyzkumu, zprosténi povin-
nosti a odklady a pislusnymi organy pii posuzovani zadosti
piedloZenych podle ¢lankd 7, 8 nebo 30.

3. Aniz je dotcen pfedchozi odstavec, udéli se odmény
a pobidky podle ¢lankt 36, 37 a 38 pouze za pfedpokladu, Ze
vyznamné studie obsazené ve schvileném planu pediatrického
vyzkumu se dokonéi po vstupu tohoto nafizeni v platnost..

4. Pro Gcely pouziti odstavce 3 vypracuje Komise za konzul-
taci s agenturou pokyny pro stanoveni hodnoticich kritérif
vyznamu studif.

Clanek 46

1. Jakékoliv dalsf studie zadané drzitelem registrace, které se
tykaji pouzivani registrovaného lécivého p¥ipravku u pediatrické
populace, se piedlozi pfislusnému orgdnu do Sesti mésicti od
jejich dokonceni, a to bez ohledu na to, zda jsou tyto studie
providény v souladu se schvdlenym planem pediatrického
vyzkumu ¢i nikoliv.
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2. Odstavec 1 se pouzije bez ohledu na to, zda mé drzitel
registrace v tmyslu pozidat o registraci pediatrické indikace &i
nikoliv.

3. Piislusny orgdn mbze aktualizovat souhrn ddajt
o piipravku a piibalovou informaci a odpovidajicim zptisobem
miZe zménit registraci.

4. Prislusné orgdny si vyménuji informace tykajici se pfedlo-
zenych studif a jejich pfipadnych dopadi na dotéené registrace.

5. Agentura koordinuje vyménu informaci.

HLAVA VII

OBECNA A ZAVERECNA USTANOVEN{

KAPITOLA 1

Obecnd ustanoveni

0ddil 1

Poplatky, financovdni spolecenstvim, sankce
azpravy

Clinek 47

1. Je-li zadost o registraci pro pediatrické pouziti pfedlozena
v souladu s postupem stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 726/2004,
stanovi se vySe sniZenych poplatkd za posouzeni Zddosti
a udrzovani registrace v souladu s ¢lankem 70 nafizeni (ES) €.
726/2004.

2. Pouzije se nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. Gnora
1995 o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro lécivé
piipravky (!).

3. Pediatricky vybor posuzuje bezplatné:

a) zddosti o zprosténi povinnosti;
b) zadosti o odklad;
¢) plany pediatrického vyzkumu;

d) soulad se schvdlenym planem pediatrického vyzkumu.

Cldnek 48

Prispévek Spolecenstvi podle clanku 67 nafizeni (ES) <.
726/2004 pokryvd ¢innost Pediatrického vyboru, veetné
védecké podpory poskytované odborniky, a ¢innost agentury,
véetné posuzovani plant pediatrického vyzkumu, védeckého
poradenstvi a veskerych osvobozeni od poplatki na zakladé
tohoto nafizeni, a podporuje ¢innosti agentury podle clankd 41
a 44 tohoto nafizeni.

" UF. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafi-
zenfm (ES) €. 19052005 (Uk. vést. L 304, 23.11.2005, s. 1).

Cldnek 49

1. Aniz je dotéen Protokol o vysadich a imunitich Evrop-
skych spolecenstvi, stanovi kazdy clensky stit sankce za poru-
Seni ustanoveni tohoto nafizeni nebo provadécich predpist
piijatych na jeho zdklad€, pokud jde o 1écivé piipravky registro-
vané postupy stanovenymi smérnici 2001/83[ES, a pfijme
veskerd opatfeni nezbytnd pro jejich provedeni. Sankce museji
byt G¢inné, priméfené a odrazujici.

Clenské stity uvédomi Komisi o téchto ustanovenich do 26.
fijna 2007. Veskeré ndsledné zmény ozndmi co moznd nejdfive.

2. Clenské stity okamzité uvédomi Komisi o jakémkoliv
fizeni zahdjeném pro poruseni tohoto nafizeni.

3. Na zadost agentury muzZe Komise ulozit pokuty za poru-
Seni ustanoveni tohoto nafizeni nebo provadécich predpist
pfijatych na jeho zdklad€, pokud jde o 1écivé piipravky registro-
vané postupem stanovenym naiizenim (ES) ¢. 726/2004. Maxi-
mdlni ¢astky a podminky a zplsoby vybéru téchto pokut se
stanovi postupem podle ¢l. 51 odst. 2 tohoto nafizeni.

4. Komise zvefejni jména viech subjektd, které porusi usta-
noveni tohoto naf{zeni nebo provadécich predpisti pfijatych na
jeho zdkladé a vysi ulozenych pokut s divody pro jejich
uloZeni.

Cldnek 50

1. Na zdkladé zprdvy agentury, a to alespon jednou rocng,
zvefejni Komise seznam spolecnosti a piipravkd, které ziskaly
nékterou z odmén a pobidek podle tohoto nafizeni, jakoz i
seznam spolecnosti, které nesplnily nékterou z povinnosti stano-
venych v tomto nafizeni. Tyto informace poskytnou agentufe
Clenské stty.

2. Do 26. ledna 2013 predlozi Komise Evropskému parla-
mentu a Radé obecnou zpridvu o zkuSenostech ziskanych na
zdkladé pouzivani tohoto nafizeni. Ta zahrne zejména podrobny
seznam vsech 1é¢ivych pFipravki registrovanych pro pediatrické
pouziti od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

3. Do 26. ledna 2017 pfedlozi Komise Evropskému parla-
mentu a Radé zprdvu o zkuSenostech ziskanych v dusledku
pouziti clankd 36, 37 a 38. Zprdva bude obsahovat analyzu
hospodafského dopadu odmén a pobidek spolu s analyzou
pfedpokladanych disledki tohoto nafizeni pro vefejné zdravi,
a to za G¢elem navrzZeni p¥{padnych nezbytnych zmén.

4. Bude-li k dispozici dostatek tidajii umozsiujicich provedeni
rozsdhlych analyz, provede se ustanoveni odstavce 3 zdroven
s ustanovenimi odstavce 2.
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0ddil 2

Stdly vybor

Cldnek 51

1. Komisi je ndpomocen Stily vybor pro humdnni lécivé
piipravky zfizeny ¢linkem 121 smérnice 2001/83/ES (dile jen
,vybor).

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na clinek 8 uvedeného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii
mésice.

3. Vybor pfijme svijj jednaci fad.

KAPITOLA 2

Zmény

Cldnek 52
Nafizeni (EHS) ¢. 1768/92 se méni takto:

1. v ¢lanku 1 se dopliiuje nova definice, kterd zni:

,€) ,zadosti o prodlouzeni doby platnosti Zadost
o prodlouzeni doby platnosti osvédceni podle ¢l. 13
odst. 3 tohoto nafizeni a ¢lanku 36 nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12.
prosince 2006 o lé¢ivych piipravcich pro pediatrické
pouziti ().

(*) Uf. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1.
2. v ¢lanku 7 se dopliuji nové odstavce, které znéji:

,3.  Zadost o prodlouzeni doby platnosti je mozné podat,
pokud se podava zddost o osvédCeni nebo pokud Zzidost
o osvédéeni neni dosud vyfizena a jsou splnény piislusné
pozadavky ¢l. 8 odst. 1 pism. d) nebo ¢l. 8 odst. 1a.

4. Zadost o prodlouzeni doby platnosti jiz udéleného o-
svédceni se poddvd nejpozdéji dva roky pred uplynutim
doby platnosti osvéd¢ent.

5. Aniz je dotlen odstavec 4, po dobu péti let ode dne
vstupu nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 v platnost se Zddost
o prodlouzeni doby platnosti jiz udéleného osvédéeni
podévd nejpozdéji Sest mésicti pfed uplynutim doby plat-
nosti osvédcent.

3. ¢lanek 8 se méni takto:

a) v odstavci 1 se dopliiuje nové pismeno, které zni:

,d) zahrnuje-li Zddost o osvédéeni pozadavek na
prodlouZeni doby platnosti:

i) kopii prohldseni, kterym se doklddd soulad se
schvélenym a dokoncenym pldnem pediatrického
vyzkumu podle ¢l. 36 odst. 1 nafizeni (ES) &.
1901/2006;

ii) v pripadé potieby kromé kopie rozhodnuti
o registraci podle pismene b) doklad o udéleni
registrace ve vSech ostatnich ¢lenskych stitech
podle ¢l. 36 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006%

b) vkladaji se nové odstavce, které znéji:

,la. Jestlize Zddost o osvédCeni neni dosud vyfizena,
uvedou se v zddosti o prodlouzeni doby platnosti
podle ¢l. 7 odst. 3 podrobné tidaje uvedené v odst.
1 pism. d) a odkaz na jiz podanou zidost
o osvédceni.

1b. Z4dost o prodlouzeni doby platnosti jiz udéleného
osvédceni musi obsahovat podrobné tidaje uvedené
v odst. 1 pism. d) a kopii jiz udéleného osvédceni.”;

¢) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Clenské stity mohou stanovit, ze poddni Zddosti
o osvédCeni a podani zddosti o prodlouzeni doby plat-
nosti osvédceni podléhd poplatku.”;

. ¢lanek 9 se mén{ takto:

a) v odstavci 1 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Zidost o prodlouzeni doby platnosti osvédceni se
podivd u piislusného orgdnu doty¢ného clenského
statu.”;

b) v odstavci 2 se dopliiuje nové pismeno, které zni:

Jf) popfipadé tdaj o tom, Ze zddost zahrnuje Zddost
o prodlouzeni doby platnosti.

c) doplituje se novy odstavec, ktery zni:

,3. K ozndmeni zddosti o prodlouzeni doby platnosti
jiz udéleného osvédceni nebo pokud Zadost o osvédceni
neni dosud vyfizena, se pouZije odstavec 2. Toto ozné-
meni navic obsahuje uvedeni Zddosti o prodlouzeni
doby platnosti osvédceni.
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5. v ¢lanku 10 se dopliuje novy odstavec, ktery zni: »4.  Odchylné od odstavce 1 agentura zvefejni Cdst infor-
maci o pediatrickych klinickych hodnocenich zaznamena-

,6. U zadosti o prodlouzeni doby platnosti se odstavce 1 nych do evropské databdze v souladu s nafizenim Evrop-
a7z 4 pouziji obdobné.”; ského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1901/2006 ze dne 12.

prosince 2006 o lé&ivych pipravcich pro pediatrické
) . ] o pouziti (*).
6. v clanku 11 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:
(*) Uf. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1.
,3.  Odstavce 1 a 2 se pouZiji na ozndmeni skute¢nosti,
ze bylo schvéleno prodlouzeni doby platnosti osvédéent,
nebo skute¢nosti, Ze zddost o takové prodlouzeni byla

zamitnuta.” 5
Cldnek 54

7. V danku 13 se dopliiuje novy odstavec, ktery znf:
Ve smérnici 2001/83/ES se v ¢l. 6 odst. 1 nahrazuje prvni

,3.  Doby stanovené v odstavcich 1 a 2 se prodlouZzi pododstavec timto:

o Sest mésicti v pipadé pouziti ¢lanku 36 nafizeni (ES) ¢.

1901/2006. V takovém piipadé muize byt doba stanovend

v odstavci 1 tohoto ¢lanku prodlouzena pouze jednou.” ,1.  Zadny lécivy piipravek nesmi byt uveden na trh
v Clenském stdté, aniz by pfislusny organ doty¢ného ¢len-
ského statu vydal rozhodnuti o registraci v souladu s touto
smérnici nebo aniz by byla udélena registrace v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 726/2004 ve spojeni s nafizenim Evrop-
Cldnek 15a ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12.
prosince 2006 o lé&ivych pipravcich pro pediatrické
pouziti (¥).

8. vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

Zruseni prodlouZeni doby platnosti

- .. ..z - *) Uf. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1.
1. Prodlouzeni doby platnosti je mozné zrusit, pokud () Ur. vés *

bylo udéleno v rozporu s clankem 36 nafizeni (ES) &.
1901/2006.

2. Kdokoli muze predlozit Zadost o zruseni prodlouZeni Clanek 55

doby platnosti organu, ktery je podle vnitrostdtnich prav-

nich predpist pfislusny zrusit dany zékladni patent.”; Naffzeni (ES) . 726/2004 se méni takto:

9. clanek 16 se méni takto:
1. v ¢lanku 56 se odstavec 1 nahrazuje timto:
a) dosavadni jediny odstavec se oznacuje jako odstavec 1,
»1. Soucasti agentury jsou:
b) dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

,2.  Pokud se prodlouzeni doby platnosti zrusi a) V),’bO{,PTO huménqi lécivé pfiprav.ky,, kte.r)’r je phslusny
v souladu s ¢ldnkem 15a, orgdn uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 pro pfipravu stanoviska agentury k jakékoli otdzce tykajici
tuto skutecnost zvefejni.*; se hodnoceni humdannich 1é¢ivych pripravkd;

b) Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky, ktery je piislusny
pro piipravu stanoviska agentury k jakékoli otdzce tykajici
se hodnoceni veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd;

10. clanek 17 se nahrazuje timto:

,Cldnek 17

¢) Vybor pro 1écivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni;
Opravné prostiedky

d) Vybor pro rostlinné 1é¢ivé piipravky;
Proti rozhodnutim orgdnu uvedeného v ¢l. 9 odst. 1 nebo
subjektd uvedenych v ¢l. 15 odst. 2 a ¢l. 15a odst. 2
vydanym podle tohoto nafizeni mohou byt uplatnény
stejné opravné prostiedky jako ty, jejichz podani umoziuji

e) Pediatricky vybor;

vnitrostatni prévni ptedpisy proti obdobnym rozhodnutim f sekreta/riét,, ktery pO,Skytlolje teChr.l.iC?(.)U, Vé.declfoq
ve véci vnitrostatnich patentii.”. a spravni podporu vyborGm a zajistuje mezi nimi

vhodnou koordinaci;

o, g) vykonny feditel, ktery plni povinnosti stanovené v ¢lanku
Cldnek 53 64:

Ve smérnici 2001/20/ES se v ¢lanku 11 doplriuje novy odstavec, h) spravni rada, kterd plni povinnosti stanovené v ¢lancich
ktery znf: 65, 66 a 67.%
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2. v ¢&l. 57 odst. 1 se dopliiuje nové pismeno, které zni:

»t) piijimani rozhodnuti podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12.
prosince 2006 o lé¢ivych piipravcich pro pediatrické
pouziti (¥).

(*) UfL. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1.

3. vkladé se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 73a

Proti rozhodnutim pfijatym agenturou podle nafizeni (ES) €.
1901/2006 1ze podat Zalobu k Soudnimu dvoru Evropskych
spolecenstvi za podminek stanovenych v ¢lanku 230
Smlouvy.”.

KAPITOLA 3

Zdvérecnd ustanoveni

Clanek 56

Pozadavek stanoveny v ¢l. 7 odst. 1 se nevztahuje na platné
zadosti, které v okamziku vstupu tohoto nafizeni v platnost
jesté nejsou vytizeny.

Cldnek 57

1. Toto nafizeni vstupuje v platnost tficitym dnem po vyhld-
Seni v Ufednim véstniku Evropské unie.

2. Clének 7 se pouzije od 26. Eervence 2008.
Clanek 8 se pouzije od 26. ledna 2009.
Clanky 30 a 31 se pouzij od 26. Cervence 2007.

Toto nafizen{ je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

Ve Strasburku, dne 12. prosince 2006.

Za Evropsky parlament
piedseda
J. BORRELL FONTELLES

Za Radu

predseda
M. PEKKARINEN
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L 378/19

PROHLASENI KOMISE

Komise z diivodi rizika pfedstavovaného karcinogennimi, mutagennimi a toxickymi latkami pro reprodukci
pozadd Vybor pro humdnni 1é¢ivé pripravky Evropské agentury pro lécivé pipravky, aby na zakladé ¢l. 5
odst. 3 a ¢l. 57 odst. 1 pism. p) nafizeni (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich lé¢ivych pipravki a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé ptipravky, vyjadiil stanovisko k pouZivani téchto kategoril
latek jako pomocnych latek v 1é¢ivych piipravcich pro humédnni pouziti.

Komise ptedloZi stanovisko Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky Parlamentu a Radé.

o .~ ¥

Komise bude ve Ihiité Sesti mésicti po vyjadieni stanoviska Vyboru pro humdnni 1é¢ivé pripravky informovat
Evropsky parlament a Radu o vSech opatfenich, kterd povaZuje za nezbytnd pro zajisténi dodrzovani tohoto
stanoviska.



