Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului

din 12 decembrie 2006

privind medicamentele de uz pediatric si de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1768/92, a Directivei
2001/20/CE, a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004

(Text cu relevanti pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL
UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii
Europene, in special articolul 95,

avand 1n vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si
Social European [1],

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 251 din tratat [2],

intrucat:

(1) Inainte ca un medicament de uz uman si fie
introdus pe piatd Intr-unul sau mai multe state
membre, acesta trebuie, in general, sa fie supus unor
studii aprofundate, inclusiv unor teste preclinice si
studii clinice, care sd garanteze ca este sigur, de inalta
calitate si eficient pentru utilizare la populatia tinta.

(2) Este posibil ca astfel de studii sé nu fi fost
efectuate pentru utilizarea la populatia pediatrica si
multe dintre medicamentele utilizate in prezent in
pediatrie nu au fost studiate sau autorizate pentru o
astfel de utilizare. Numai actiunea fortelor pietei s-a
dovedit insuficientd pentru a stimula o cercetare
adecvatd, o dezvoltare si o autorizare a
medicamentelor destinate populatiei pediatrice.

(3) Printre problemele rezultdnd din absenta unor
medicamente adaptate in mod corespunzitor pentru
populatia pediatrica se numara informatiile inadecvate
privind dozarea, care duc la cresterea riscurilor
reactiilor adverse, inclusiv decesul, tratamentul
ineficace determinat de subdozare, imposibilitatea
populatiei pediatrice de a dispune de progresele
terapeutice, de formulele si céile de administrare
adecvate, precum si utilizarea in pediatrie a unor
formule magistrale sau oficinale, care pot fi de calitate
inferioara.

(4) Prezentul regulament vizeaza facilitarea

pediatric, pentru a garanta faptul ca aceste
medicamente fac obiectul unei cercetari etice de inalta
calitate si sunt autorizate in mod corespunzator pentru
utilizare in pediatrie, precum si pentru a imbunatati
informatiile disponibile cu privire la utilizarea
medicamentelor la diferite populatii pediatrice. Aceste
obiective ar trebui realizate fara a supune populatia
pediatrica unor studii clinice inutile si fara a intarzia
autorizarea medicamentelor destinate altor grupe de
varsta ale populatiei.

(5) Tinand seama de faptul ca reglementarea privind
medicamentele trebuie sa vizeze in mod fundamental
protejarea sanatatii publice, acest obiectiv trebuie sa
fie realizat prin mijloace care nu impiedica libera
circulatie a medicamentelor sigure in cadrul
Comunitatii. Diferentele existente intre actele cu
putere de lege si actele administrative nationale cu
privire la medicamente au tendinta de a obstructiona
comertul intracomunitar si, prin urmare, afecteaza in
mod direct functionarea pietei interne. Orice actiune
care vizeazd promovarea dezvoltérii si a autorizarii
medicamentelor de uz pediatric este, prin urmare,
justificatd, in vederea prevenirii sau eliminarii acestor
obstacole. Prin urmare, articolul 95 din tratat
constituie baza juridica adecvata.

(6) S-a dovedit a fi necesara instituirea unui sistem
atat de obligatii, cat si de recompense si stimulente
pentru realizarea acestor obiective. Natura exacta a
acestor obligatii, recompense si stimulente ar trebui sa
tina seama de statutul medicamentului in cauza.
Prezentul regulament ar trebui sa se aplice tuturor
medicamentelor necesare pentru uzul pediatric si, prin
urmare, domeniul sau de aplicare ar trebui sa cuprinda
produsele aflate 1n faza de dezvoltare si neautorizate
incd, produsele autorizate care sunt protejate prin
drepturi de proprietate intelectuala, precum si
produsele autorizate care nu mai sunt protejate prin
drepturi de proprietate intelectuala.

(7) Preocuparile pentru efectuarea studiilor in randul
populatiei pediatrice ar trebui sa fie echilibrata de
preocuparile etice privind administrarea
medicamentelor unei populatii pe care nu au fost
testate in mod corespunzator. Riscurile pentru



sandtatea publica reprezentate de utilizarea
medicamentelor netestate in randul populatiei
pediatrice pot fi abordate in conditii de siguranta prin
studiul medicamentelor destinate populatiei
pediatrice, care ar trebui sa fie controlate si
monitorizate atent, prin aplicarea unor cerinte
specifice pentru protectia populatiei pediatrice care ia
parte la studii clinice in cadrul Comunitétii, prevazute
de Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 4 aprilie 2001 de apropiere a actelor
cu putere de lege si a actelor administrative ale
statelor membre privind aplicarea bunelor practici
clinice in cazul efectudrii de studii clinice pentru
evaluarea produselor medicamentoase de uz uman [3].

(8) Este oportuna infiintarea unui comitet stiintific,
Comitetul pediatric, in cadrul Agentiei europene
pentru medicamente, denumita in continuare Agentia,
care sa dispund de cunostintele si de competenta
necesare pentru dezvoltarea si evaluarea tuturor
aspectelor referitoare la medicamentele destinate
populatiei pediatrice. Comitetului pediatric ar trebui
sd i se aplice normele cu privire la comitetele
stiintifice ale Agentiei, prevazute de Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 [4]. Prin urmare, membrii
Comitetului pediatric ar trebui sa nu aiba nici un
interes financiar sau de altd natura in industria
farmaceutica, care ar putea afecta impartialitatea
acestora, ar trebui sd se angajeze sa actioneze in
interesul public si in mod independent si ar trebui sa
prezinte o declaratie anuald privind interesele lor
financiare. Comitetul pediatric ar trebui sa raspunda in
primul rand de evaluarea stiintifica si de aprobarea
planurilor de investigatie pediatrica si a sistemului de
derogari si amanari aferent; acesta ar trebui, de
asemenea, sa aiba un rol central pentru diferitele
masuri de sprijin cuprinse in prezentul regulament. in
activitatile sale, Comitetul pediatric ar trebui sd ia in
considerare potentialele beneficii terapeutice
semnificative pentru pacientii pediatrici implicati in
studii sau pentru populatia pediatrica in general,
inclusiv necesitatea de a evita studiile care nu sunt
necesare. Comitetul pediatric ar trebui sa se
conformeze cerintelor comunitare existente, inclusiv
ale Directivei 2001/20/CE, precum si ale Orientarii
E11 a Conferintei internationale de armonizare (ICH)
privind dezvoltarea medicamentelor destinate
populatiei pediatrice si ar trebui sé evite orice
intarziere a autorizarii medicamentelor destinate altor
grupuri de populatie, care decurge din cerintele
aplicabile studiilor efectuate la populatia pediatrica.

(9) Ar trebui sa fie instituite proceduri prin care
Agentia sa aprobe si sd modifice un plan de
investigatie pediatrica, care constituie documentul pe
care ar trebui sa se Intemeieze dezvoltarea si
autorizarea medicamentelor destinate populatiei
pediatrice. Planul de investigatie pediatrica ar trebui
sd includd un calendar detaliat si sd descrie masurile
propuse pentru a demonstra calitatea, siguranta si

eficienta medicamentului pentru populatia pediatrica.
Avéand in vedere ca populatia pediatrica este alcatuita,
de fapt, din mai multe subgrupuri populationale,
planul de investigatie pediatrica ar trebui sa specifice
subgrupul populational care urmeaza s fie studiat,
prin ce mijloace si pe ce perioada.

(10) Introducerea unui plan de investigatie pediatrica
in cadrul juridic privind medicamentele de uz uman
vizeaza asigurarea faptului ca dezvoltarea
medicamentelor potential utilizate pentru populatia
pediatrica devine parte integranta a dezvoltarii
medicamentelor, Inscriindu-se Intr-un program de
dezvoltare a produselor pentru adulti. Astfel, planurile
de investigatie pediatrica ar trebui prezentate in faza
incipienta a dezvoltarii produsului, la timp pentru
efectuarea unor studii la populatia pediatrica, dupa
caz, inainte de depunerea cererilor de autorizare a
introducerii pe piata. Este oportun sa se stabileascd un
termen pentru prezentarea unui plan de investigatie
pediatrica, in scopul asigurarii unui dialog rapid intre
sponsor si Comitetul pediatric. In plus, prezentarea in
faza incipientd a planului de investigatie pediatrica,
impreuna cu depunerea unei cereri de amanare, astfel
cum este descrisa mai jos, va evita intarzierea
autorizirii pentru alte populatii. Intrucat dezvoltarea
medicamentelor este un proces dinamic, care depinde
de rezultatul studiilor 1n curs, ar trebui sa se prevada
posibilitatea modificarii unui plan aprobat, atunci
cand este necesar.

(11) Este necesar sa se introduca obligatia ca noile
medicamente $i medicamentele autorizate protejate
printr-un brevet sau un certificat suplimentar de
protectie sa prezinte fie rezultatele studiilor realizate
la populatia pediatrica, in conformitate cu un plan de
investigatie pediatrica aprobat, fie dovada obtinerii
unei derogéri sau a unei amanari, la momentul
completdrii cererii de autorizare a introducerii pe piata
sau a unei cereri pentru noi indicatii, a unei noi forme
farmaceutice sau a unei noi cdi de administrare.
Respectarea acestei cerinte ar trebui sa fie evaluata pe
baza planului de investigatie pediatrica. Cu toate
acestea, cerinta respectiva nu ar trebui sa se aplice
medicamentelor generice sau biologice similare, si
nici medicamentelor autorizate printr-o procedura de
utilizare medicala bine stabilita, nici medicamentelor
homeopatice sau celor traditionale pe baza de plante,
autorizate prin procedurile simplificate de inregistrare
prevazute de Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman [5].

(12) Ar trebui sa se prevada ca cercetarea privind uzul
pediatric al medicamentelor care nu sunt protejate
printr-un brevet sau un certificat de protectie
suplimentar sa fie finantata in cadrul programelor de
cercetare comunitare.



(13) Pentru a se garanta faptul ca cercetarea la
populatia pediatrica se efectueaza numai in scopul de
a raspunde necesitatilor terapeutice ale acesteia, este
necesara instituirea unor proceduri care sa-i permita
Agentiei sa deroge de la obligatia mentionata la
motivul (11) pentru anumite produse, clase sau parti
de clase de medicamente, aceste derogari fiind facute
publice de citre Agentie. Avand 1n vedere evolutia
cunostintelor stiintifice si medicale, ar trebui sa se
prevada posibilitatea modificarii listelor de derogari.
Cu toate acestea, atunci cand o derogare este revocata,
respectiva obligatie ar trebui sa nu se aplice pe o
perioada determinata, pentru a acorda timpul necesar
ca cel putin un plan de investigatie pediatrica sa fie
aprobat si sa fie initiate studii la populatia pediatrica
inaintea depunerii unei cereri de autorizare a
introducerii pe piata.

(14) In anumite cazuri, Agentia ar trebui sa amane
initierea sau finalizarea unora sau a tuturor masurilor
cuprinse in planul de investigatie pediatrica, pentru a
garanta ca cercetarea este efectuatd numai atunci cand
este sigurd si etica si ca cerinta de a prezenta date
rezultate din studii efectuate la populatia pediatrica nu
blocheaza si nu intarzie autorizarea medicamentelor
pentru alte grupuri ale populatiei.

(15) Agentia ar trebui sa ofere consultanta stiintifica
gratuita, ca stimulent pentru sponsorii care dezvolta
medicamente pentru populatia pediatrica. Pentru a se
asigura coerenta stiintifica, Agentia ar trebui sa
coordoneze actiunea Comitetului pediatric si a
Grupului de lucru pentru consultanta stiintifica al
Comitetului pentru medicamente de uz uman, precum
si interactiunea dintre Comitetul pediatric si celelalte
comitete si grupuri de lucru comunitare din domeniul
medicamentelor.

(16) Procedurile existente pentru autorizarea
introducerii pe piata a medicamentelor de uz uman nu
ar trebui modificate. Cu toate acestea, din obligatia
mentionata la motivul (11) reiese ca autoritatile
competente ar trebui s verifice respectarea planului
aprobat de investigatie pediatrica si orice derogari si
amanari in faza de validare a cererilor de autorizare a
introducerii pe piata. Evaluarea calitatii, sigurantei si
eficacitatii medicamentelor pentru populatia
pediatrica si acordarea autorizatiilor de introducere pe
piata ar trebui sa rimana responsabilitatea autoritatilor
competente. Ar trebui sa se prevada solicitarea
avizului Comitetului pediatric cu privire la
conformitatea, precum si la calitatea, siguranta si
eficienta unui medicament pentru populatia pediatrica.

(17) in scopul informarii personalului medico-sanitar
si a pacientilor despre utilizarea sigura si eficientd a
medicamentelor la populatia pediatricd, precum si ca
masurd de transparentd, in informatiile despre produs
ar trebui incluse informatii privind rezultatele studiilor
la populatia pediatrica si situatia planurilor de

investigatie pediatrica, a derogarilor si a amanarilor.
Atunci cand au fost respectate toate masurile din
planul de investigatie pediatrica, acest lucru ar trebui
consemnat in autorizatia de introducere pe piatd si ar
trebui ca ulterior sa constituie temeiul acordarii de
recompense societatilor pentru conformitate.

(18) Pentru a identifica medicamentele autorizate
pentru utilizare la populatia pediatrica si pentru a
permite prescrierea acestora, ar trebui sa se prevada ca
etichetele medicamentelor care beneficiaza de o
indicatie pentru utilizare la populatia pediatrica sa
poarte un simbol, care va fi ales de Comisie, pe baza
unei recomandari a Comitetului pediatric.

(19) Pentru a crea stimulente pentru produsele
autorizate care nu mai sunt protejate de drepturi de
proprietate intelectuald, este necesar s se instituie un
nou tip de autorizatie de introducere pe piata, si
anume, autorizatia de introducere pe piata pentru uz
pediatric. Autorizatia de introducere pe piatd pentru
uz pediatric ar trebui acordatd pe baza procedurilor de
autorizare a introducerii pe piata existente, dar ar
trebui sa se aplice doar medicamentelor dezvoltate
exclusiv pentru utilizare la populatia pediatrica. Ar
trebui sa fie posibil ca un medicament céruia i s-a
acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru uz
pediatric sd pastreze aceeasi denumire comerciald ca
si produsul corespondent autorizat pentru adulti,
pentru a profita de notorietate acestui produs,
beneficiind in acelasi timp de exclusivitatea datelor
asociate noii autorizatii de introducere pe piata.

(20) Cererea pentru obtinerea autorizatiei de
introducere pe piata pentru uz pediatric ar trebui sa
includa datele referitoare la utilizarea produsului la
populatia pediatrica, colectate in conformitate cu un
plan de investigatie pediatrica aprobat. Aceste date
pot proveni din literatura publicatd sau din studii noi.
O cerere pentru obtinerea unei autorizatii de
introducere pe piata pentru uz pediatric ar trebui, de
asemenea, sd poata face referire la datele continute in
dosarul unui medicament care este sau a fost autorizat
in Comunitate. Aceastd prevedere urmareste
stimularea suplimentara a intreprinderilor mici si
mijlocii, inclusiv a fabricantilor de medicamente
generice, dezvoltarea medicamentelor neprotejate de
un brevet, destinate populatiei pediatrice.

(21) Prezentul regulament ar trebui sa cuprinda
masuri pentru asigurarea unui acces cat mai larg al
populatiei comunitare la noile medicamente testate si
adaptate pentru uzul pediatric si pentru reducerea la
minim a riscului de a fi acordate recompense si
stimulente la nivel comunitar, fara ca anumite sectiuni
ale populatiei pediatrice comunitare sa beneficieze de
disponibilitatea medicamentelor nou autorizate. O
cerere pentru obtinerea unei autorizatii de introducere
pe piatd, inclusiv o cerere pentru obtinerea unei
autorizatii de introducere pe piatd pentru uz pediatric,



care contine rezultatele unor studii efectuate in
conformitate cu un plan de investigatie pediatrica
aprobat ar trebui sa poata beneficia de procedura
comunitara centralizatd prevazuta la articolele 5 — 15
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

(22) Atunci cand un plan de investigatie pediatrica
aprobat a dus la autorizarea unei indicatii pediatrice
pentru un produs deja introdus pe piatd pentru alte
indicatii, titularul autorizatiei de introducere pe piata
ar trebui sé fie obligat sa introduca produsul pe piata,
tinand seama de informatiile pediatrice, in termen de
doi ani de la data aprobarii indicatiei. Aceasta cerinta
ar trebui sd se refere numai la produsele deja
autorizate, dar nu si la medicamentele autorizate
printr-o autorizatie de introducere pe piatd pentru uz
pediatric.

(23) Ar trebui instituitd o procedura optionald pentru a
permite obtinerea unui aviz unic la nivel comunitar
pentru un medicament autorizat pe plan national,
atunci cand datele privind populatia pediatrica
colectate in conformitate cu un plan de investigatie
pediatrica aprobat fac parte din cererea pentru
obtinerea unei autorizatii de introducere pe piata. in
acest scop, ar putea fi utilizata procedura prevazuta la
articolele 32, 33 si 34 din Directiva 2001/83/CE.
Acest lucru va permite adoptarea unei decizii
comunitare armonizate cu privire la utilizarea acestui
medicament la populatia pediatrica si includerea sa in
toate informatiile nationale despre produs.

(24) Este esential sa se asigure faptul cd mecanismele
de farmacovigilenta sunt adaptate pentru a face fata
provocarilor specifice pe care le prezinta colectarea
datelor privind siguranta la populatia pediatrica,
inclusiv date cu privire la posibilele efecte pe termen
lung. Eficacitatea la populatia pediatrica poate
necesita, de asemenea, un studiu suplimentar ulterior
autorizarii. Prin urmare, o cerere pentru obtinerea unei
autorizatii de introducere pe piata care cuprinde
rezultatele studiilor efectuate in conformitate cu un
plan de investigatie pediatrica aprobat ar trebui sa
precizeze in mod obligatoriu si modalitatile propuse
de solicitant pentru a asigura urmarirea pe termen
lung a eventualelor reactii adverse la utilizarea
medicamentului si a eficacitatii la populatia
pediatrica. In plus, atunci cand existd o anumita cauza
de ingrijorare, solicitantul ar trebui sa prezinte si sa
puna in aplicare un sistem de gestionare a riscurilor
si/sau sa efectueze studii specifice ulterioare
introducerii pe piata, ca o conditie pentru acordarea
autorizatiei de introducere pe piata.

(25) Este necesar sa se asigure, in interesul sdnatatii
publice, disponibilitatea continud a unor medicamente
sigure si eficace, autorizate pentru indicatii pediatrice,
dezvoltate ca urmare a prezentului regulament. In
cazul in care titularul unei autorizatii de introducere
pe piatd intentioneaza sa retragd de pe piata un astfel

de medicament, ar trebui sa existe modalitati prin care
populatia pediatrica sd poata avea acces in continuare
la medicamentul in cauza. Pentru a contribui la acest
rezultat, Agentia ar trebui sa fie informata in timp util
despre orice astfel de intentie si ar trebui sa faca
publica aceasta intentie.

(26) In ceea ce priveste produsele pentru care trebuie
prezentate date pediatrice, in cazul in care sunt
respectate toate masurile cuprinse in planul de
investigatie pediatrica aprobat, in cazul in care
produsul este autorizat in toate statele membre si
informatiile relevante cu privire la rezultatele studiilor
sunt incluse in informatiile despre produs, ar trebui sa
fie acordatad o recompensa sub forma unei prelungiri
cu 6 luni a certificatului suplimentar de protectie
instituit prin Regulamentul (CEE) nr. 1768/92 al
Consiliului [6]. Orice decizii luate de autoritatile
statelor membre cu privire la stabilirea preturilor
medicamentelor sau la includerea acestora in
sistemele nationale ale asigurarilor sociale de sanatate
nu au nici o influenta asupra acordarii acestei
recompense.

(27) O cerere de prelungire a duratei certificatului in
temeiul prezentului regulament ar trebui sa fie
admisibild numai atunci cand certificatul este acordat
in temeiul Regulamentului (CEE) nr. 1768/92.

(28) Intrucat recompensa se acorda pentru efectuarea
de studii la populatia pediatrica, si nu pentru
demonstrarea faptului cd un produs este sigur si
eficient pentru populatia pediatrica, recompensa ar
trebui acordata chiar si atunci cand indicatia
pediatrica nu este autorizata. Cu toate acestea, pentru
a Tmbunatati informatiile disponibile despre utilizarea
medicamentelor la populatia pediatrica, ar trebui
incluse 1n informatiile despre produsul autorizat
informatii relevante cu privire la utilizarea acestuia la
populatiile pediatrice.

(29) in temeiul Regulamentului (CE) nr. 141/2000 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16
decembrie 1999 privind produsele medicamentoase
orfane [7], medicamentele desemnate ca produse
medicamentoase orfane beneficiaza de o exclusivitate
comerciala de zece ani de la acordarea unei autorizatii
de introducere pe piatd pentru indicatia orfana.
Intrucat aceste produse nu sunt protejate prin brevet in
mod frecvent, recompensa constand in prelungirea
certificatului suplimentar de protectie nu se poate
aplica; atunci cand acestea sunt protejate prin brevet,
o astfel de prelungire ar constitui un stimulent dublu.
Prin urmare, pentru produsele medicamentoase
orfane, in locul unei prelungiri a certificatului
suplimentar de protectie, perioada de zece ani de
exclusivitate comerciald a medicamentului orfan ar
trebui prelungita la doisprezece ani, atunci cand este
respectata pe deplin cerinta referitoare la datele despre
utilizarea la populatia pediatrica.



(30) Masurile prevazute de prezentul regulament nu ar
trebui s excluda acordarea altor stimulente sau
recompense. Pentru a asigura transparenta diferitelor
masuri existente la nivel comunitar si la nivelul
statelor membre, Comisia ar trebui sa elaboreze o lista
detaliatd a tuturor stimulentelor disponibile pe baza
informatiilor furnizate de statele membre. Mésurile
stabilite de prezentul regulament, inclusiv aprobarea
planurilor de investigatie pediatricd, nu ar trebui sa
constituie un temei pentru obtinerea altor stimulente
comunitare destinate sprijinirii cercetarii, precum
finantarea proiectelor de cercetare in temeiul
Programelor-cadru comunitare multianuale pentru
cercetare, dezvoltare tehnologica si activitati
demonstrative.

(31) Pentru a creste disponibilitatea informatiilor
despre utilizarea medicamentelor la populatia
pediatrica si pentru a evita repetarea inutila la
populatia pediatrica a unor studii care nu adauga
nimic la cunostintele colective, baza de date
europeana prevazuta la articolul 11 din Directiva
2001/20/CE ar trebui sa cuprinda un registru european
al studiilor clinice ale medicamentelor de uz pediatric,
care sa contina toate studiile aflate in curs, Incheiate
prematur sau finalizate, efectuate atdt in Comunitate,
cat si in tari terte. O parte din informatiile privind
studiile clinice pediatrice introduse in baza de date,
precum si din detaliile referitoare la rezultatele tuturor
studiilor clinice pediatrice prezentate autoritatilor
competente ar trebui sa fie facuta publica de catre
Agentie.

(32) Dupa consultarea Comisiei, a statelor membre si
a partilor interesate, Comitetul pediatric ar trebui sa
constituie si sa actualizeze in mod regulat un inventar
al necesitatilor terapeutice ale populatiei pediatrice.
Inventarul ar trebui sa identifice medicamentele
existente utilizate de populatia pediatrica si sa
evidentieze necesitatile terapeutice ale acesteia,
precum si priorititile de cercetare si dezvoltare. In
acest mod, societatile ar trebui sa fie In masurd sa
Comitetul pediatric ar trebui s fie in masura sa
aprecieze mai bine necesitatea de medicamente si de
studii atunci cand evalueaza proiectele de planuri de
investigatie pediatrica, de derogari si amanari;
personalul medico-sanitar si pacientii ar trebui sa aiba
o sursd de informatii disponibila in sprijinul deciziilor
pe care le iau cu privire la alegerea medicamentelor.

(33) Studiile clinice la populatia pediatrica pot
necesita cunostinte de specialitate, o metodologie si,
in unele cazuri, infrastructuri specifice si ar trebui sa
fie efectuate de cercetatori cu o calificare adecvata. O
retea care sa stabileasca o legatura intre initiativele
nationale si comunitare existente si centrele de studiu,
menita sa reuneasca astfel competentele necesare la
nivel comunitar si care sa tind seama de datele
existente la nivelul Comunitatii si al tarilor terte, ar

contribui la facilitarea cooperarii si ar evita repetarea
inutild a studiilor. Aceasta retea ar trebui s contribuie
la consolidarea fundamentului Spatiului european de
cercetare in contextul Programelor-cadru comunitare
pentru cercetare, dezvoltare tehnologica si activitati
demonstrative, sa aduca beneficii pentru populatia
pediatrica si sa constituie o sursa de informatii si de
cunostinte in industria de profil.

(34) Pentru anumite produse autorizate, societatile
farmaceutice pot detine deja date cu privire la
siguranta si eficacitatea medicamentelor pentru
populatia pediatrica. Pentru a imbunatati informatiile
disponibile despre utilizarea medicamentelor la
populatia pediatrica, societatile care detin astfel de
date ar trebui sa fie obligate sa le prezinte tuturor
autoritatilor competente ale statelor membre 1n care
este autorizat produsul. In acest mod, datele ar putea
fi evaluate si, dupa caz, informatiile ar trebui sa fie
incluse in informatiile despre produsul autorizat,
destinate personalului medico-sanitar si pacientilor.

(35) Ar trebui sa se prevada o finantare comunitara
pentru a acoperi toate aspectele activitatii Comitetului
pediatric si ale Agentiei, care rezultd din punerea in
aplicare a prezentului regulament, precum evaluarea
planurilor de investigatie pediatrica, renuntarile la
redevente pentru consultanta stiintifica si masurile de
informare si transparentd, inclusiv baza de date cu
studii pediatrice si reteaua.

(36) Masurile necesare pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament ar trebui adoptate in
conformitate cu Decizia 1999/468/CE a Consiliului
din 28 iunie 1999 de stabilire a normelor privind
exercitarea competentelor de executare conferite
Comisiei [8].

(37) Prin urmare, Regulamentul (CEE) nr. 1768/92,
Directiva 2001/20/CE, Directiva 2001/83/CE si
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 ar trebui modificate
in consecinta.

(38) Intrucat obiectivul prezentului regulament, si
testate pentru uzul pediatric, nu poate fi indeplinit in
mod suficient de catre statele membre si, prin urmare,
poate fi realizat mai bine la nivel comunitar, dat fiind
ca acest lucru va permite valorificarea celei mai largi
piete posibile si evitarea dispersarii resurselor
limitate, Comunitatea poate adopta masuri, in
conformitate cu principiul subsidiaritatii consacrat la
articolul 5 din tratat. In conformitate cu principiul
proportionalitatii prevazut la acelasi articol, prezentul
regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru
indeplinirea acestui obiectiv,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:



TITLUL I

DISPOZITII INTRODUCTIVE
CAPITOLUL 1

Obiect si definitii

Articolul 1

Prezentul regulament stabileste norme cu privire la
dezvoltarea medicamentelor de uz uman, pentru a
raspunde necesitatilor terapeutice specifice ale
populatiei pediatrice, fara a supune populatia
pediatrica la studii inutile, clinice sau de altd natura, si
in conformitate cu Directiva 2001/20/CE.

Articolul 2

in sensul prezentului regulament, in plus fata de
definitiile prevazute la articolul 1 din Directiva
2001/83/CE, se aplica si urmatoarele definitii:
1. "populatie pediatrica" inseamna acea parte a
populatiei cu varsta cuprinsa intre momentul nasterii
si 18 ani;

2. "plan de investigatie pediatrica" Inseamna un
program de cercetare si dezvoltare care vizeaza
asigurarea faptului ca sunt generate datele necesare
pentru a determina conditiile in care un medicament
poate fi autorizat pentru a trata populatia pediatrica;

3. "medicament autorizat pentru o indicatie
pediatrica" inseamna un medicament a carui utilizare
este autorizatd pentru o parte sau pentru intreaga
populatie pediatrica si pentru care detaliile indicatiei
autorizate sunt specificate In rezumatul
caracteristicilor produsului, elaborat in conformitate
cu articolul 11 din Directiva 2001/83/CE;

4. "autorizatie de introducere pe piatd pentru uz
pediatric" Inseamna o autorizatie de introducere pe
piatd acordata pentru un medicament de uz uman, care
nu este protejat printr-un certificat suplimentar de
protectie in temeiul Regulamentului (CEE) nr.
1768/92, si nici printr-un brevet care s ii permita
obtinerea certificatului suplimentar de protectie,
acoperind exclusiv indicatiile terapeutice relevante
pentru utilizarea la populatia pediatrica sau
subansambluri ale acesteia, inclusiv dozarea, forma
farmaceutica sau calea de administrare adecvate ale
produsului respectiv.

CAPITOLUL 2

Comitetul pediatric

Articolul 3

(1) Pana la 26 iulie 2007 se constituie un Comitet
pediatric in cadrul Agentiei europene pentru
medicamente, Infiintata in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 726/2004, denumita in continuare "Agentia".
Comitetul pediatric se considera constituit odata cu
numirea membrilor prevazuti la articolul 4 alineatul
(1) literele (a) si (b).

Agentia indeplineste functiile de secretariat pentru
Comitetul pediatric si i ofera sprijin tehnic si
stiintific.

(2) Cu exceptia cazului in care se prevede altfel in
prezentul regulament, Comitetului pediatric i se aplica
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, inclusiv dispozitiile
privind independenta si impartialitatea membrilor
acestuia.

(3) Directorul executiv al Agentiei asigura
coordonarea corespunzatoare intre Comitetul pediatric
si Comitetul pentru medicamente de uz uman,
Comitetul pentru medicamente orfane, grupurile de
lucru ale acestora si orice alte grupuri stiintifice
consultative.

Agentia elaboreaza proceduri specifice pentru
eventualele consultari intre acestea.

Articolul 4

(1) Comitetul pediatric este alcatuit din urmatorii
membri:

(a) cinci membri cu supleantii lor ai Comitetului
pentru medicamente de uz uman, fiind numiti in acest
comitet in conformitate cu articolul 61 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Acesti cinci
membri si supleantii lor sunt numiti in Comitetul
pediatric de catre Comitetul pentru medicamente de
uz uman;

(b) un membru si un supleant numiti de fiecare stat
membru a carui autoritate nationala competenta nu
este reprezentatd de membrii numiti de Comitetul
pentru medicamente de uz uman;

(c) trei membri si trei supleanti numiti de Comisie pe
baza unei invitatii de manifestare a interesului, dupa
consultarea Parlamentului European, pentru a
reprezenta personalul medico-sanitar;

(d) trei membri si trei supleanti numiti de Comisie pe
baza unei invitatii de manifestare a interesului, dupa
consultarea Parlamentului European, pentru a
reprezenta asociatiile pacientilor.



Supleantii reprezintd membrii §i voteaza pentru
acestia 1n absenta lor.

in sensul literelor (a) si (b), statele membre
coopereaza, sub coordonarea Directorului executiv al
Agentiei, pentru a se asigura ca alcatuirea finald a
Comitetului pediatric, care include membrii si
supleantii, acoperd domeniile stiintifice relevante
pentru medicamentele pediatrice si includ cel putin:
dezvoltarea farmaceutica, medicina pediatrica,
medicii generalisti, farmacia pediatrica, farmacologia
pediatrica, cercetarea pediatrica, farmacovigilenta,
etica si sanatatea publica.

in sensul literelor (c) si (d), Comisia tine seama de
cunostintele de specialitate ale membrilor numiti in
temeiul literelor (a) si (b).

(2) Membrii Comitetului pediatric sunt numiti pentru
o perioada de trei ani, reinnoibild. La sedintele
Comitetului pediatric, acestia pot fi Insotiti de experti.

(3) Comitetul pediatric isi alege presedintele dintre
membrii sdi, pentru un mandat de trei ani, reinnoibil o
data.

(4) Numele si calificarile membrilor sunt facute
publice de catre Agentie.

Articolul 5

(1) Pentru elaborarea avizelor sale, Comitetul
pediatric depune toate eforturile pentru a ajunge la un
consens stiintific. In cazul in care nu se poate ajunge
la un astfel de consens, Comitetul pediatric adoptd un
aviz care constata pozitia majoritatii membrilor.
Avizul mentioneaza pozitiile divergente, cu motivele
pe care se bazeaza acestea. Acest aviz este accesibil
publicului in temeiul articolului 25 alineatele (5) si

).

(2) Comitetul pediatric isi stabileste regulamentul de
procedurd, pentru punerea in aplicare a sarcinilor sale.
Regulamentul de procedura intra in vigoare dupa
primirea avizului favorabil din partea Consiliului de
administratie al Agentiei si, ulterior, din partea
Comisiei.

(3) Reprezentantii Comisiei, Directorul executiv al
Agentiei sau reprezentantii acestuia pot participa la
toate sedintele Comitetului pediatric.

Articolul 6

(1) Printre misiunile Comitetului pediatric se numara
urmatoarele:

(a) evaluarea continutului oricarui plan de investigatie
pediatrica pentru un medicament, care i-a fost
prezentat in conformitate cu prezentul regulament, si
formularea unui aviz in privinta acestuia;

(b) evaluarea derogérilor si a amanarilor si emiterea
unui aviz n privinta acestora;

(c) evaluarea, la cererea Comitetului pentru
medicamente de uz uman, a unei autoritati competente
sau a solicitantului, a conformitatii cererii pentru
obtinerea unei autorizatii de introducere pe piata cu
planul de investigatie pediatrica aprobat
corespunzator si emiterea unui aviz in privinta
acesteia;

(d) evaluarea, la cererea Comitetului pentru
medicamente de uz uman sau a unei autoritati
competente, a oricaror date generate in conformitate
cu un plan de investigatie pediatricd aprobat si
emiterea unui aviz cu privire la calitatea, siguranta si
eficienta medicamentului destinat populatiei
pediatrice;

(e) consiliere cu privire la continutul si formatul
datelor care urmeaza sa fie colectate pentru studiul
prevazut la articolul 42;

(f) sprijinirea si consilierea Agentiei cu privire la
constituirea retelei europene prevazute la articolul 44;

(g) acordarea de asistenta stiintifica la elaborarea
oricaror documente in legatura cu indeplinirea
obiectivelor prezentului regulament;

(h) acordarea de consiliere cu privire la orice
chestiune referitoare la medicamentele destinate
populatiei pediatrice, la cererea Directorului executiv
al Agentiei sau a Comisiei;

(i) stabilirea unui inventar specific al nevoilor de
medicamente pediatrice si actualizarea periodicd a
acestuia, astfel cum se mentioneaza la articolul 43;

(j) consilierea Agentiei si Comisiei cu privire la
comunicarea masurilor disponibile pentru efectuarea
cercetarii pentru medicamentele pediatrice;

(k) formularea unei recomandari catre Comisie cu
privire la simbolul mentionat la articolul 32 alineatul

Q).

(2) In exercitarea functiilor sale, Comitetul pediatric
examineaza daca se poate preconiza sau nu ca vreunul
din studiile propuse sa constituie un beneficiu
terapeutic semnificativ si/sau s poata raspunda unei
necesitati terapeutice a populatiei pediatrice.
Comitetul pediatric tine seama de orice informatii



disponibile, inclusiv de orice avize, decizii sau
consiliere acordate de autoritatile competente ale unor
tari terte.

TITLUL I

CERINTE PENTRU AUTORIZATIA DE
INTRODUCERE PE PIATA

CAPITOLUL 1
Cerinte generale pentru autorizare
Articolul 7

(1) O cerere pentru obtinerea unei autorizatii de
introducere pe piata, in temeiul articolului 6 din
Directiva 2001/83/CE pentru un medicament de uz
uman care nu este autorizat in Comunitate la
momentul intrarii in vigoare a prezentului regulament
este consideratad valabild numai atunci cand cuprinde,
in plus fata de datele si documentele mentionate la
articolul 8 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE,
unul din elementele urmatoare:

(a) rezultatele tuturor studiilor efectuate si detalii ale
tuturor informatiilor colectate, in conformitate cu un
plan de investigatie pediatrica aprobat;

(b) o decizie a Agentiei de acordare a unei derogéri
specifice produsului;

(c) o decizie a Agentiei de acordare a unei derogari
pentru o clasa, in temeiul articolului 11;

(d) o decizie a Agentiei de acordare a unei amanari.

In sensul literei (a), este inclusa 1n cerere si decizia
Agentiei de aprobare a planului de investigatie
pediatrica.

(2) Documentele depuse in temeiul alineatului (1)
vizeaza cumulativ toate subgrupurile populatiei
pediatrice.

Articolul 8

In cazul medicamentelor autorizate care sunt protejate
fie printr-un certificat suplimentar de protectie, in
temeiul Regulamentului (CEE) nr. 1768/92, fie printr-
un brevet permite acordarea certificatului suplimentar
de protectie pentru produsul respectiv, articolul 7 din
prezentul regulament se aplica cererilor pentru
autorizarea de noi indicatii, inclusiv indicatii
pediatrice, de noi forme farmaceutice si noi cai de
administrare.

in sensul primului paragraf, documentele mentionate
la articolul 7 alineatul (1) vizeaza atat indicatiile,
formele farmaceutice si caile de administrare
existente, cat si pe cele noi.

Articolul 9

Articolele 7 si 8 nu se aplicé produselor autorizate n
temeiul articolelor 10, 10a, 13 — 16 sau 16a — 161 din
Directiva 2001/83/CE.

Articolul 10

Consultand statele membre, Agentia si alte parti
interesate, Comisia stabileste modalitati detaliate
privind formatul si continutul pe care trebuie sa il
respecte cererile de aprobare sau modificare a unui
plan de investigatie pediatrica si cererile de derogari
sau amanari, pentru a fi considerate valabile, si cu
privire la operatiunea de verificare a conformitatii
mentionata la articolele 23 si 28, alineatul (3).

CAPITOLUL 2
Derogari
Articolul 11

(1) Se deroga de la obligatia de a prezenta informatii
mentionata la articolul 7 alineatul (1) litera (a) pentru
medicamente specifice sau pentru clase de
medicamente, atunci cand se stabileste ca este
indeplinita una dintre conditiile de mai jos:

(a) este probabil ca medicamentul sau clasa de
medicamente 1n cauza sa fie ineficace sau nesigure
pentru o parte sau pentru toata populatia pediatrica;

(b) boala sau afectiunea carora le este destinat
medicamentul in cauza sau clasa de medicamente
apare numai la populatiile adulte;

(c) medicamentul in cauza nu prezinta beneficii
terapeutice semnificative fatd de tratamentele deja
existente pentru pacientii pediatrici.

(2) Derogarea prevazuta la alineatul (1) poate fi
acordatd cu trimitere fie la unul sau mai multe
subgrupuri specifice ale populatiei pediatrice, fie la
una sau mai multe indicatii terapeutice specifice, fie la
o combinatie a ambelor.

Articolul 12

Comitetul pediatric poate sa adopte un aviz din
proprie initiativa, pe baza motivelor stabilite la
articolul 11 alineatul (1), In scopul acordarii unei



derogari pentru o clasa de produse sau pentru un
produs specific, astfel cum se prevede la articolul 11
alineatul (1).

Din momentul in care Comitetul pediatric adoptd un
aviz, se aplicd procedura previzuta la articolul 25. In
cazul unei derogéri pentru o clasa, se aplicd numai
alineatele (6) si (7) ale articolului 25.

Articolul 13

(1) Solicitantul 1i poate cere Agentiei pentru o
derogare specifica pentru un produs, pe baza
motivelor stabilite la articolul 11 alineatul (1).

(2) Dupa primirea cererii, Comitetul pediatric
numeste un raportor si adopta, in termen de saizeci de
zile, un aviz cu privire la acordarea sau neacordarea
unei derogari specifice pentru un produs.

Solicitantul sau Comitetul pediatric pot cere o
reuniune in cursul perioadei de saizeci de zile.

Dupa caz, Comitetul pediatric 1i poate cere
solicitantului sa completeze datele si documentele
depuse. Atunci cdnd Comitetul pediatric recurge la
aceasta posibilitate, termenul de saizeci de zile se
suspenda pana la data furnizarii informatiilor
suplimentare solicitate.

(3) Din momentul in care Comitetul pediatric adopta
un aviz, se aplica procedura prevazuta la articolul 25.

Articolul 14

(1) Agentia pastreaza o listd a tuturor derogérilor.
Lista se actualizeaza periodic (cel putin o data pe an)
si este pusa la dispozitia publicului.

(2) Comitetul pediatric poate adopta, in orice moment,
un aviz favorabil revizuirii unei derogari acordate.

in cazul unei modificari ce afecteazi o derogare
specifica pentru un produs, se aplica procedura
prevazuta la articolul 25.

in cazul unei modificari care afecteaza o derogare
pentru o clasa, se aplica numai alineatele (6) si (7) ale
articolului 25.

(3) Atunci cand este revocatd o anumita derogare
specifica pentru un produs sau o derogare pentru o
clasd, nu se aplica cerintele prevazute la articolele 7 si
8 pentru o perioada de 36 de luni de la data eliminarii
din lista derogarilor.

CAPITOLUL 3

Planul de investigatie pediatrica
Sectiunea 1

Cereri de aprobare

Articolul 15

(1) Atunci cand se prezinta o cerere a unei autorizatii
de introducere pe piatd, in conformitate cu articolul 7
alineatul (1) litera (a) sau (d), cu articolul 8 sau cu
articolul 30, se elaboreaza un plan de investigatie
pediatrica si se depune la Agentie, impreuna cu o
cerere de aprobare.

(2) Planul de investigatie pediatrica precizeaza
calendarul si masurile propuse pentru a evalua
calitatea, siguranta si eficienta medicamentului pentru
toate subgrupurile populatiei pediatrice care pot fi
interesate. In plus, acesta descrie orice masuri de
adaptare a formulei medicamentului pentru ca
utilizarea acestuia sa fie cat mai acceptabila, mai
usoard, mai sigura si mai eficace pentru diferite
subgrupuri ale populatiei pediatrice.

Articolul 16

(1) In cazul cererilor pentru obtinerea unei autorizatii
de introducere pe piatd mentionate la articolele 7 si 8
sau al cererilor de derogare mentionate la articolele 11
si 12, planul de investigatie pediatrica sau cererea de
derogare sunt depuse impreuna cu o cerere de
aprobare, cu exceptia cazurilor justificate in mod
corespunzator, pana la data efectuarii studiilor de
farmacocineticd umana la adulti, specificate la
sectiunea 5.2.3 din partea I a anexei la Directiva
2001/83/CE, astfel incat sd se asigure faptul cd poate
fi emis un aviz privind utilizarea la populatia
pediatrica a medicamentului in cauza, la data evaluarii
cererii de autorizatie de introducere pe piata sau a
altei cereri In cauza.

(2) In termen de treizeci de zile de la primirea cererii
mentionate la alineatul (1) si la articolul 15 alineatul
(1), Agentia verifica valabilitatea acesteia si
elaboreaza un raport succint pentru Comitetul
pediatric.

(3) In cazul in care consider ci este oportun, Agentia
ii poate cere solicitantului sa prezinte date si
documente suplimentare, caz in care termenul de
treizeci de zile se suspenda pana la data la care sunt
furnizate informatiile suplimentare solicitate.

Articolul 17

(1) Dupa primirea planului de investigatie terapeutica
valabil in conformitate cu dispozitiile articolului 15



alineatul (2), Comitetul pediatric numeste un raportor
si are la dispozitie un termen de 60 de zile pentru a
emite un aviz, in care si indice daca studiile propuse
asigurd sau nu generarea datelor necesare care
determina conditiile in care medicamentul poate fi
utilizat pentru tratarea populatiei pediatrice sau a unor
subgrupuri ale acesteia si daca beneficiile terapeutice
preconizate justifica sau nu studiile propuse. La
adoptarea avizului sau, Comitetul examineaza
oportunitatea masurilor propuse pentru adaptarea
formulei medicamentului pentru utilizare la diferite
subgrupuri ale populatiei pediatrice.

in aceeasi perioada, atét solicitantul, ct si Comitetul
pediatric pot solicita o sedinta.

(2) In termenul de saizeci de zile mentionat la
alineatul (1), Comitetul pediatric ii poate cere
solicitantului sa propuna modificari ale planului, caz
in care termenul mentionat la alineatul (1) pentru
adoptarea avizului definitiv se prelungeste cu maxim
saizeci de zile. In astfel de cazuri, solicitantul sau
Comitetul pediatric poate cere o sedinta suplimentara
in aceasta perioadd. Termenul se suspenda pana la
data la care sunt furnizate informatiile suplimentare
solicitate.

Articolul 18

Din momentul in care Comitetul pediatric adoptd un
aviz, favorabil sau nefavorabil, se aplica procedura
prevazuta la articolul 25.

Articolul 19

In cazul in care, dupa examinarea unui plan de
investigatie pediatrica, Comitetul pediatric considera
ca medicamentului in cauza i se aplica articolul 11
alineatul (1) litera (a), (b) sau (c), acesta adoptd un
aviz nefavorabil, in temeiul articolului 17 alineatul

(D).

in astfel de cazuri, Comitetul pediatric adopta un aviz
in favoarea acordarii unei derogéri in temeiul
articolului 12, dupa care se aplica procedura prevazuta
la articolul 25.

Sectiunea 2
Amanari
Articolul 20

(1) In momentul prezentirii planului de investigatie
pediatrica, in conformitate cu articolul 16 alineatul
(1), solicitantul poate cere amanarea initierii sau a
finalizarii uneia sau a tuturor masurilor prevazute in
acest planul. O astfel de améanare poate fi justificata

prin motive stiintifice si tehnice sau prin motive legate
de sanatatea publica.

In orice situatie, se acordd o amanare atunci cand este
oportun sa se efectueze studii la adulti, inainte de
initierea unor studii la populatia pediatrica, sau atunci
cand efectuarea studiilor la populatia pediatrica
dureazd mai mult decat efectuarea studiilor la adulti.

(2) Pe baza experientei dobandite in urma aplicarii
prezentului articol, Comisia poate adopta dispozitii in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 51
alineatul (2), pentru a preciza definirea motivelor de
acordare a unei amanari.

Articolul 21

(1) In momentul adoptrii unui aviz favorabil, in
conformitate cu articolul 17 alineatul (1), Comitetul
pediatric adopta, din proprie initiativa sau in urma
unei cereri depuse de catre solicitant in temeiul
articolului 20, un aviz in favoarea améanarii initierii
sau a finalizarii unora sau a tuturor masurilor din
planul de investigatie pediatrica, in cazul in care sunt
indeplinite conditiile mentionate la articolul 20.

Orice aviz favorabil unei amanari precizeaza
termenele pentru initierea sau finalizarea masurilor in
cauza.

(2) Din momentul in care Comitetul pediatric adopta
un aviz favorabil amanarii, in conformitate cu
alineatul (1), se aplicad procedura prevazuta la articolul
25.

Sectiunea 3
Modificarea unui plan de investigatie pediatrica
Articolul 22

In cazul in care, in urma deciziei de aprobare a
planului de investigatie pediatrica, solicitantul
intampina dificultati la punerea in aplicare a acestuia,
incét planul devine neoperational sau nu mai este
adecvat, solicitantul poate propune Comitetului
pediatric modificari sau poate solicita 0 amanare sau o
derogare, motivata detaliat. In termen de saizeci de
zile, Comitetul pediatric examineaza aceste modificari
sau cererea de amanare sau de derogare si adoptd un
aviz prin care propune respingerea sau acceptarea
acestora. Din momentul in care Comitetul pediatric
adoptd un aviz, favorabil sau nefavorabil, se aplica
procedura prevazuta la articolul 25.

Sectiunea 4

Conformitatea cu planul de investigatie pediatrica



Articolul 23

(1) Autoritatea competenta responsabila cu acordarea
autorizatiei de introducere pe piata verifica daca o
cerere pentru obtinerea unei autorizatii de introducere
pe piata sau de modificare respecta cerintele
prevazute la articolele 7 si 8 si daci o cerere depusa in
temeiul articolului 30 este conforma cu planul de
investigatie pediatrica aprobat.

Atunci cand cererea este depusa in conformitate cu
procedura prevazuta la articolele 27 — 39 din Directiva
2001/83/CE, verificarea conformitatii, inclusiv, dupa
caz, solicitarea unui aviz din partea Comitetului
pediatric, in conformitate cu alineatul (2) literele (b) si
(¢) din prezentul articol, se efectueaza de catre statul
membru de referinta.

(2) In urmatoarele cazuri Comitetului pediatric i se
poate solicita sd emita un aviz in care sa indice daca
studiile efectuate de solicitant sunt conforme cu
planul de investigatie pediatrica aprobat:

(a) de catre solicitant, inainte de depunerea unei cereri
pentru obtinerea unei autorizatii de introducere pe
piata sau de modificare, astfel cum se prevede la
articolele 7, 8 si respectiv 30;

(b) de catre Agentie sau de catre autoritatea nationala
competentd, la validarea unei cereri, astfel cum se
mentioneaza la litera (a), care nu include un aviz
privind conformitatea, adoptat in urma unei cereri in
temeiul literei (a);

(c) de catre Comitetul pentru medicamente de uz
uman sau de catre autoritatea nationala competenta, la
evaluarea unei cereri, astfel cum se prevede la litera
(a), atunci cand exista indoieli privind conformitatea
si nu a fost incd emis un aviz, in urma unei cereri in
temeiul literei (a) sau (b).

in cazul prevazut la litera (a), solicitantul nu isi
prezinta cererea Inainte de adoptarea avizului de catre
Comitetul pediatric, iar o copie a acestuia se anexeaza
la cerere.

(3) Atunci cand Comitetului pediatric i se solicita sa
emita un aviz in temeiul alineatului (2), acesta 1i va
emite 1n termen de saizeci de zile de la primirea
cererii.

Statele membre tin seama de acest aviz.
Articolul 24

In cazul in care, la efectuarea evaluarii stiintifice a
unei cereri valabile pentru obtinerea unei autorizatii
de introducere pe piatd, autoritatea competenta

considera ca studiile nu sunt in conformitate cu planul
de investigatie pediatrica aprobat, produsul nu este
eligibil pentru recompensele si stimulentele prevazute
la articolele 36, 37 si 38.

CAPITOLUL 4
Procedura
Articolul 25

(1) in termen de zece zile de la primirea acestuia,
Agentia transmite solicitantului avizul Comitetului
pediatric.

(2) In termen de treizeci de zile de la primirea avizului
Comitetului pediatric, solicitantul poate prezenta
Agentiei o cerere scrisa, argumentatd in mod detaliat,
pentru o reexaminare a avizului.

(3) In termen de treizeci de zile de la primirea unei
cereri de reexaminare in temeiul alineatului (2),
Comitetul pediatric, dupa numirea unui nou raportor,
emite un nou aviz, care confirma sau modifica avizul
precedent. Raportorul are posibilitatea de a interoga
solicitantul in mod direct. Solicitantul poate propune,
de asemenea, sd fie interogat. Raportorul informeaza
Comitetul pediatric in cel mai scurt timp posibil, in
scris, despre detaliile contactelor cu solicitantul.
Avizul este motivat in mod corespunzator, iar o
motivele de la baza concluziei sunt anexate la noul
aviz, care raimane definitiv.

(4) In cazul in care, in perioada de treizeci de zile
mentionata la alineatul (2), solicitantul nu cere
reexaminarea, avizul Comitetului pediatric raméane
definitiv.

(5) Agentia adopta o decizie intr-un termen care nu
poate depasi 10 zile de la data primirii avizului
definitiv al Comitetului pediatric. Aceasta decizie este
comunicata 1n scris solicitantului si 1 se anexeaza
avizul definitiv al Comitetului pediatric.

(6) In cazul unei derogari pentru o clasa, prevazute la
articolul 12, Agentia adopta o decizie in termen de
zece zile de la primirea avizului Comitetului pediatric
mentionat la articolul 13 alineatul (3). Acest aviz se
anexeaza decizie.

(7) Deciziile Agentiei sunt facute publice dupa
eliminarea oricaror informatii comerciale
confidentiale.

CAPITOLUL 5

Dispozitii diverse



Articolul 26

Orice persoana fizicd sau juridica ce dezvolta un
medicament conceput pentru uzul pediatric poate,
inainte de prezentarea unui plan de investigatie
pediatrica si in cursul punerii sale 1n aplicare, sa
solicite consiliere din partea Agentiei cu privire la
conceperea si efectuarea diferitelor teste si studii
necesare pentru a demonstra calitatea, siguranta si
eficienta medicamentului la populatia pediatricd, in
conformitate cu articolul 57 alineatul (1) litera (n) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

In plus, aceasti persoani fizica sau juridicd poate
solicita consiliere cu privire la conceperea si la
aplicarea sistemelor de farmacovigilenta si de
gestiune a riscului prevazute la articolul 34.

Agentia acorda consiliere cu titlu gratuit, in temeiul
prezentului articol.

TITLUL III

PROCEDURI DE AUTORIZARE A
INTRODUCERII PE PIATA

Articolul 27

Cu exceptia cazului 1n care se prevede altfel in
prezentul titlu, procedurile de autorizare a introducerii
pe piata vizate de prezentul titlu sunt reglementate de
dispozitiile prevazute de Regulamentul (CE) nr.
726/2004 sau de Directiva 2001/83/CE.

CAPITOLUL 1

Proceduri de autorizare a introducerii pe piata pentru
cererile care intra in domeniul de aplicare a articolelor
718

Articolul 28

(1) Pot fi depuse cereri in conformitate cu procedura
prevazuta la articolele 5-15 din Regulamentul (CE) nr.
726/2004 pentru obtinerea unei autorizatii de
introducere pe piatd mentionata la articolul 7 alineatul
(1) din prezentul regulament, care include una sau mai
multe indicatii pediatrice pe baza studiilor efectuate in
conformitate cu un plan de investigatie pediatrica
aprobat.

Atunci cand este acordata autorizatia, rezultatele
tuturor acestor studii sunt incluse in rezumatul
caracteristicilor produsului si, dupa caz, in prospectul
medicamentului, cu conditia ca autoritatea competenta
sa considere informatiile ca fiind utile pacientilor,
indiferent daca au fost aprobate sau nu de autoritatea
competenta toate indicatiile pediatrice in cauza.

(2) Atunci cand se acorda sau se modifica o
autorizatie de introducere pe piatd, orice derogare sau
amanare care a fost acordata in temeiul prezentului
regulament este inregistrata in rezumatul
caracteristicilor produsului si, dupa caz, in prospectul
medicamentului in cauza.

(3) In cazul in care cererea respecti toate misurile
continute in planul de investigatie pediatrica aprobat
realizat si in cazul in care rezumatul caracteristicilor
produsului reflecta rezultatele studiilor efectuate in
conformitate cu planul de investigatie pediatrica
aprobat, autoritatea competenta include in autorizatia
de introducere pe piata o declaratie care arata
conformitatea cererii cu planul de investigatie
pediatrica aprobat realizat. In scopul aplicarii
articolului 45 alineatul (3), prezenta declaratie indica,
de asemenea, daci au fost efectuate studiile
semnificative incluse in planul de investigatie
pediatricd aprobat, dupa intrarea 1n vigoare a
prezentului regulament.

Articolul 29

In cazul medicamentelor autorizate in temeiul
Directivei 2001/83/CE, poate fi depusa cererea
prevazuta la articolul 8 din prezentul regulament, in
conformitate cu procedura prevazuta la articolele 32,
33 si 34 din Directiva 2001/83/CE, pentru autorizarea
unei indicatii noi, inclusiv extinderea unei autorizatii
pentru utilizare la populatia pediatrica, a unei forme
farmaceutice noi sau a unei cai de administrare noi.

Cererea respecta cerinta stabilitd la articolul 7
alineatul (1) litera (a).

Procedura se limiteaza la evaluarea sectiunilor
specifice ale rezumatului caracteristicilor produsului
care trebuie sa fie modificate.

CAPITOLUL 2
Autorizatia de introducere pe piatd pentru uz pediatric
Articolul 30

(1) Depunerea unei cereri pentru obtinerea unei
autorizatii de introducere pe piatd pentru uz pediatric
nu afecteaza in nici un fel dreptul de a solicita o
autorizatie de introducere pe piata pentru alte
indicatii.

(2) O cerere pentru obtinerea unei autorizatii de
introducere pe piata pentru uz pediatric este insotita
de datele si documentele necesare pentru a stabili
calitatea, siguranta si eficienta produsului la populatia
pediatrica, inclusiv orice date specifice necesare
pentru a justifica dozarea, forma farmaceutica si calea



de administrare adecvate pentru produs, in
conformitate cu un plan de investigatie pediatrica
aprobat.

Cererea include, de asemenea, decizia Agentiei de

aprobare a planului de investigatie pediatrica in cauza.

(3) Atunci cand un medicament este sau a fost
autorizat intr-un stat membru sau in Comunitate, In
cererea pentru obtinerea autorizatiei de introducere pe
piata pentru uz pediatric se poate face trimitere, dupa
caz, la datele cuprinse in dosarul produs respectiv, in
conformitate cu articolul 14 alineatul (11) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau cu articolul 10
din Directiva 2001/83/CE.

(4) Medicamentul pentru care se acorda o autorizatie
de introducere pe piatd pentru uz pediatric poate
pastra numele oricarui medicament care contine
aceeasli substantd activa si pentru care acelasi titular a
obtinut autorizatia de utilizare la adulti.

Articolul 31

Fara a se aduce atingere articolului 3 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, o cerere pentru
obtinerea unei autorizatii de introducere pe piata
pentru uz pediatric se poate face in conformitate cu
procedura prevazutd la articolele 5-15 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

CAPITOLUL 3
Identificarea
Articolul 32

(1) Atunci cand unui medicament i se acorda
autorizatia de introducere pe piata cu indicatie
pediatrica, eticheta poarta simbolul convenit, in
conformitate cu alineatul (2). Prospectul cuprinde o
explicatie a semnificatiei simbolului.

(2) Pana la 26 ianuarie 2008, Comisia selecteaza un
simbol, in urma recomandarii Comitetului pediatric.
Comisia face public respectivul simbol.

(3) Dispozitiile prezentului articol se aplica si
medicamentelor autorizate inainte de intrarea in
vigoare a prezentului regulament, precum si
medicamentelor autorizate dupa intrarea in vigoare a
prezentului regulament, dar inainte ca simbolul sa fie
facut public, atunci cand acestea sunt autorizate cu
indicatii pediatrice.

in acest caz, simbolul si explicatia mentionate la
alineatul (1) se includ in etichetarea si prospectul

medicamentelor in cauza, in termen de doi ani de la
data la care simbolul a fost facut public.

TITLUL IV
CERINTE APLICABILE DUPA AUTORIZARE
Articolul 33

Atunci cand sunt autorizate medicamente cu o
indicatie pediatricd in urma realizarii unui plan de
investigatie pediatrica aprobat si aceste produse au
fost deja introduse pe piata cu alte indicatii, titularul
autorizatiei de introducere pe piatd comercializeaza
produsul pe piata tinand seama de indicatia pediatrica,
in termen de doi ani de la data autorizarii indicatiei
pediatrice. Aceste termene limita sunt mentionate intr-
un registru coordonat de Agentie si pus la dispozitia
publicului.

Articolul 34

(1) In urmatoarele cazuri, solicitantul indica detaliat
masurile pentru a asigura urmarirea eficacitatii si a
eventualelor reactii adverse ale utilizérii pediatrice a
medicamentului:

(a) cereri pentru obtinerea unei autorizatii de
introducere pe piata care sa includa o indicatie
pediatrica;

(b) cereri pentru includerea unei indicatii pediatrice
intr-o autorizatie existenta de introducere pe piata;

(c) cereri pentru obtinerea unei autorizatii de
introducere pe piata pentru uz pediatric.

(2) Atunci cand existd motive speciale de Ingrijorare,
autoritatea competenta solicitd, ca o conditie de
acordare a autorizatiei de introducere pe piata,
instituirea unui sistem de gestionare a riscurilor sau
efectuarea si prezentarea spre analiza a unor studii
specifice dupa introducerea pe piatd. Sistemul de
gestionare a riscurilor cuprinde un set de activitati de
farmacovigilenta si interventii menite s identifice, s
caracterizeze, sa previna sau sa reducd la minimum
riscurile 1n legatura cu medicamentele, inclusiv
evaluarea eficientei acestor interventii.

Evaluarea eficientei oricarui sistem de gestionare a
riscurilor si a rezultatelor oricaror studii efectuate se
include 1n rapoartele periodice de actualizare
referitoare la siguranta, mentionate la articolul 104
alineatul (6) din Directiva 2001/83/CE si la articolul
24 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

in plus, autoritatea competenti poate solicita
depunerea unor rapoarte suplimentare de evaluare a



eficientei oricarui sistem de reducere a riscurilor si a
rezultatelor oricaror astfel de studii efectuate.

(3) In plus fata de alineatele (1) si (2), dispozitiile
privind farmacovigilenta prevazute de Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 si de Directiva 2001/83/CE se
aplica autorizatiilor de introducere pe piata a
medicamentelor care includ o indicatie pediatrica.

(4) In cazul unei amandri, titularul autorizatiei de
introducere pe piata prezintd Agentiei un raport anual
care prezinta informatii actualizate referitoare la
progresul studiilor pediatrice, in conformitate cu
decizia Agentiei de aprobare a planului de investigatie
pediatrica si de acordare a amanarii.

Agentia informeaza autoritatea competenta in cazul in
care se constata ca titularul autorizatiei de introducere
pe piatd nu a respectat decizia Agentiei de aprobare a
planului de investigatie pediatrica si de acordare a
unei amanari.

(5) Agentia elaboreaza orientéri referitoare la
aplicarea prezentului articol.

Articolul 35

in cazul in care un medicament este autorizat cu o
indicatie pediatrica si titularul autorizatiei de
introducere pe piatd a beneficiat de recompense sau
stimulente prevazute la articolele 36, 37 sau 38, iar
aceste perioade de protectie au expirat, precum si in
cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe
piatd intentioneaza sa Intrerupa introducerea pe piatd a
acestui medicament, acesta transfera autorizatia de
introducere pe piata sau permite unui tert care si-a
declarat intentia de continua introducerea pe piatd a
medicamentului in cauza sa utilizeze documentatia
farmaceutica, preclinica si clinica inclusa in dosarul
medicamentului, in temeiul articolului 10c din
Directiva 2001/83/CE.

Titularul autorizatiei de introducere pe piata
informeaza Agentia despre intentia sa de a intrerupe
introducerea pe piatd a produsului cu cel putin sase
luni Tnainte de aceasta intrerupere. Agentia face
publicd aceastd informatie.

TITLUL V
RECOMPENSE SI STIMULENTE
Articolul 36

(1) Atunci cand o cerere 1n temeiul articolului 7 sau 8
include rezultatele tuturor studiilor efectuate in
conformitate cu un plan de investigatie pediatrica
aprobat, titularul brevetului sau al certificatului

suplimentar de protectie are dreptul la o prelungire cu
sase luni a perioadei previzute la articolul 13
alineatele (1) si (2) din Regulamentul (CEE) nr.
1768/92.

Primul paragraf se aplica si atunci cand realizarea
planului de investigatie pediatricd aprobat nu reuseste
sd duca la autorizarea unei indicatii pediatrice, dar
rezultatele studiilor efectuate sunt reflectate in
rezumatul caracteristicilor produsului si, dupa caz, in
prospectul medicamentului in cauza.

(2) Includerea intr-o autorizatie de introducere pe
piatd a declaratiei prevazute la articolul 28 alineatul
(3) este utilizata in scopul aplicarii alineatului (1) al
prezentului articol.

(3) Atunci cand au fost utilizate procedurile prevazute
de Directiva 2001/83/CE, prelungirea cu sase luni a
perioadei mentionate la alineatul (1) este acordata
numai atunci cand produsul este autorizat in toate
statele membre.

(4) Alineatele (1), (2) si (3) se aplica produselor
protejate printr-un certificat suplimentar de protectie,
in conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 1768/92
sau printr-un brevet care da dreptul la acordarea unui
certificat suplimentar de protectie. Acestea nu se
aplicd medicamentelor desemnate ca medicamente
orfane, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
141/2000.

(5) In cazul unei cereri in temeiul articolului 8 care
duce la autorizarea unei indicatii pediatrice noi,
alineatele (1), (2) si (3) nu se aplica atunci in cazul in
care solicitantul solicita si obtine o prelungire cu un
an a perioadei de protectie a introducerii pe piatd a
medicamentului in cauzd, pe motivul ca aceasta
indicatie pediatricd noua aduce un beneficiu clinic
semnificativ in comparatie cu terapiile existente, in
conformitate cu articolul 14 alineatul (11) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau cu articolul 10
alineatul (1) al patrulea paragraf din Directiva
2001/83/CE.

Articolul 37

Atunci cand este depusa o cerere pentru obtinerea
unei autorizatii de introducere pe piata pentru un
medicament desemnat ca medicament orfan, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 141/2000 si
aceasta cerere contine rezultatele tuturor studiilor
efectuate in conformitate cu un plan de investigatie
pediatrica aprobat, iar declaratia prevazuta la articolul
28 alineatul (3) din prezentul regulament este inclusa
ulterior in autorizatia de introducere pe piatd acordata,
perioada de zece ani prevazuta la articolul 8§ alineatul
(1) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000 este
prelungita la doisprezece ani.



Primul paragraf se aplica si atunci cand realizarea
planului de investigatie pediatricd aprobat nu reuseste
sd conduca la autorizarea unei indicatii pediatrice, dar
rezultatele studiilor efectuate sunt reflectate in
rezumatul caracteristicilor produsului si, dupa caz, in
prospectul medicamentului in cauza.

Articolul 38

(1) Atunci cand este acordata o autorizatie de
introducere pe piatd pentru uz pediatric in
conformitate cu articolele 5 — 15 din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004, se aplica perioadele de protectie a
datelor si a introducerii pe piata prevazute la articolul
14 alineatul (11) din regulamentul mentionat.

(2) Atunci cand este acordata o autorizatie de
introducere pe piata pentru uz pediatric n
conformitate cu procedurile stabilite in Directiva
2001/83/CE, se aplica perioadele de protectie a
datelor si a introducerii pe piata prevazute la articolul
10 alineatul (1) din directiva mentionata.

Articolul 39

(1) In plus fata de recompensele si stimulentele
prevazute la articolele 36, 37 si 38, medicamentele de
uz pediatric pot fi eligibile pentru stimulente oferite
de Comunitate sau de cétre statele membre pentru a
sustine cercetarea, dezvoltarea si disponibilitatea
medicamentelor de uz pediatric.

(2) Pana la 26 ianuarie 2008, Comisiei 1i sunt
comunicate de cétre statele membre informatii
detaliate cu privire la orice masuri pe care acestea le-
au adoptat pentru a sprijini cercetarea, dezvoltarea si
disponibilitatea medicamentelor de uz pediatric.
Aceste informatii sunt actualizate periodic la cererea
Comisiei.

(3) Pana la 26 iulie 2008, Comisia pune la dispozitia
publicului un inventar detaliat al tuturor
recompenselor si stimulentelor oferite de Comunitate
si de statele membre pentru sprijinirea cercetarii,
pediatric. Acest inventar este actualizat periodic, iar
actualizarile sunt, de asemenea, puse la dispozitia
publicului.

Articolul 40

(1) In bugetul comunitar sunt prevazute fonduri
pentru cercetarea medicamentelor destinate populatiei
pediatrice, In scopul sprijinirii studiilor referitoare la
medicamente sau la substante active neprotejate
printr-un brevet sau printr-un certificat suplimentar de
protectie.

(2) Finantarea comunitara prevazuta la alineatul (1) se
acorda prin Programele-cadru comunitare pentru
cercetare, dezvoltare tehnologica si activitati
demonstrative sau prin orice alte initiative comunitare
pentru finantarea cercetarii.

TITLUL VI
COMUNICARE SI COORDONARE
Articolul 41

(1) Baza de date europeana creata prin articolul 11 din
Directiva 2001/20/CE include studiile clinice
efectuate in tari terte, cuprinse Intr-un plan de
investigatie pediatrica aprobat, in plus fata de studiile
clinice prevazute la articolele 1 si 2 din directiva
mentionati. In cazul acestor studii clinice realizate in
tari terte, detaliile enumerate la articolul 11 din
directiva mentionata sunt introduse 1n baza de date de
catre destinatarul deciziei Agentiei referitoare la
planul de investigatie pediatrica.

Prin derogare de la dispozitiile articolului 11 din
Directiva 2001/20/CE, Agentia face publica o parte a
informatiilor privind studiile clinice pediatrice
introduse in baza de date europeana.

(2) Detaliile rezultatelor tuturor studiilor prevazute la
alineatul (1) si ale oricaror alte studii transmise
autoritatilor competente, in conformitate cu articolele
45 si 46, sunt facute publice de catre Agentie,
indiferent daca studiul a fost sau nu incheiat prematur.
Aceste rezultate sunt transmise fara intarziere
Agentiei de catre sponsorul studiului clinic,
destinatarul deciziei Agentiei referitoare la un plan de
investigatie pediatrica sau de catre titularul
autorizatiei de introducere pe piatd, dupa caz.

(3) In consultare cu Agentia, cu statele membre si cu
partile interesate, Comisia elaboreaza orientdri cu
privire la natura informatiilor prevazute la alineatul
(1) care trebuie sa fie introduse in baza de date
europeana creatd prin articolul 11 din Directiva
2001/20/CE, cu privire la informatiile care trebuie sa
fie puse la dispozitia publicului, in aplicarea
alineatului (1), la modul 1n care sunt prezentate si
facute publice rezultatele studiilor clinice, in aplicarea
alineatului (2) si cu privire la responsabilitatile si
sarcinile Agentiei in aceasta privinta.

Articolul 42

Statele membre colecteaza datele disponibile
referitoare la toate utilizarile existente ale
medicamentelor la populatia pediatrica si ii comunica
aceste date Agentiei pana la 26 ianuarie 2009.



Péna la 26 octombrie 2007 Comitetul pediatric
stabileste orientarile cu privire la continutul si
formatul datelor care trebuie si fie colectate.

Articolul 43

(1) In baza informatiilor prevazute la articolul 42 si
dupa consultarea Comisiei, a statelor membre si a
partilor interesate, Comitetul pediatric stabileste un
inventar al necesitatilor terapeutice, In special in
vederea identificarii prioritatilor de cercetare.

Agentia face public inventarul cel mai devreme la 26
ianuarie 2009 si cel tarziu la 26 ianuarie 2010 si il
actualizeaza periodic.

(2) La stabilirea inventarului necesitatilor terapeutice
se tine seama de prevalenta afectiunilor la populatia
pediatrica, de gravitatea afectiunilor care trebuie sa fie
tratate, de disponibilitatea si adecvarea tratamentelor
alternative pentru afectiunile populatiei pediatrice,
inclusiv de eficacitatea si de profilul reactiilor adverse
ale acestor tratamente, precum si de orice chestiuni de
siguranta proprii pediatriei si de orice date care rezulta
din studii efectuate in tari terte.

Articolul 44

(1) Agentia dezvolta, cu sprijinul stiintific al
Comitetului pediatric, o retea europeana care sa
grupeze retele, cercetatori si centre existente la nivel
national si european, avand cunostinte specifice in
efectuarea de studii la populatia pediatrica.

(2) Obiectivele retelei europene sunt, inter alia,
coordonarea studiilor referitoare la medicamentele
pediatrice, construirea competentelor stiintifice si
administrative necesare la nivel european, precum si
evitarea repetarii inutile a studiilor si testelor la
populatia pediatrica.

(3) Pana la 26 ianuarie 2008, Consiliul de
administratie al Agentiei, la propunerea Directorului
executiv si dupa consultarea Comisieli, a statelor
membre si a partilor interesate, adopta o strategie de
punere in aplicare pentru lansarea si exploatarea
retelei europene. Aceasta retea trebuie, dupa caz, sa
fie compatibila cu activitatea de consolidare a
fundamentului Spatiului european de cercetare, in
contextul Programelor-cadru comunitare pentru
cercetare, dezvoltare tehnologica si activitati
demonstrative.

Articolul 45

(1) Pana la 26 ianuarie 2008, titularul autorizatiei de
introducere pe piata supune pentru evaluare autoritatii
competente orice studii pediatrice deja efectuate pana

la data intrarii In vigoare, pentru produsele autorizate
in Comunitate

Autoritatea competenta poate actualiza rezumatul
caracteristicilor produsului si prospectul, si poate
modifica autorizatia de introducere pe piata in mod
corespunzdtor. Autorititile competente fac schimb de
informatii cu privire la studiile prezentate si, dupa caz,
la implicatiile acestora pentru orice autorizatie de
introducere pe piata in cauza.

Agentia coordoneaza schimbul de informatii.

(2) Toate studiile pediatrice existente, prevazute la
alineatul (1), si toate studiile pediatrice initiate inainte
de intrarea in vigoare a prezentului regulament pot fi
incluse intr-un plan de investigatie pediatrica si sunt
luate in considerare de catre Comitetul pediatric cu
ocazia evaluarii cererilor de planuri de investigatie
pediatrica, de derogare si de amanare, precum si de
catre autoritatile competente, cu ocazia evaluarii
cererilor depuse in conformitate cu articolul 7, 8 sau
30.

(3) Fara a aduce atingere alineatului anterior,
recompensele si stimulentele prevazute la articolele
36, 37 si 38 sunt acordate numai cu conditia finalizarii
studiilor semnificative cuprinse intr-un plan de
investigatie pediatrica aprobat, dupd intrarea in
vigoare a prezentului regulament.

(4) In consultare cu Agentia, Comisia elaboreaza
orientari pentru stabilirea criteriilor de evaluare
privind importanta studiilor, in conformitate cu
alineatul (3).

Articolul 46

(1) Orice alt studiu sponsorizat de un titular al unei
autorizatii de introducere pe piatd care implica
utilizarea la populatia pediatrica a unui medicament
care face obiectul unei autorizatii de introducere pe
piatd, indiferent daca este efectuat sau nu in
conformitate cu un plan de investigatie pediatrica
aprobat, este prezentat autoritatii competente in
termen de sase luni de la finalizarea sa.

(2) Alineatul (1) se aplica indiferent daca titularul
autorizatiei de introducere pe piata intentioneaza sau
nu sa solicite o autorizatie de introducere pe piatd a
unei indicatii pediatrice.

(3) Autoritatea competenta poate actualiza rezumatul
caracteristicilor produsului si prospectul si poate
modifica autorizatia de introducere pe piata in mod
corespunzator.



(4) Autoritatile competente fac schimb de informatii
cu privire la studiile prezentate si, dupa caz, la
implicatiile acestora pentru orice autorizatii de
introducere pe piata in cauza.

(5) Agentia coordoneaza schimbul de informatii.
TITLUL VII

DISPOZITII GENERALE SI FINALE
CAPITOLUL 1

Dispozitii generale

Sectiunea 1

Taxe, finantare comunitard, sanctiuni si raportare
Articolul 47

(1) Atunci cand este depusa o cerere pentru obtinerea
unei autorizatii de introducere pe piata pentru uz
pediatric, in conformitate cu procedura prevazuta de
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, valoarea taxelor
reduse pentru examinarea cererii i pentru gestionarea
autorizatiei de introducere pe piata este fixata in
conformitate cu articolul 70 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004.

(2) Se aplica Regulamentul (CE) nr. 297/95 al
Consiliului din 10 februarie 1995 privind taxele
datorate Agentiei europene pentru evaluarea
medicamentelor [9].

(3) Urmatoarele evaluari ale Comitetului pediatric
sunt gratuite:

(a) cererile de derogare;
(b) cererile de amanare;
(c) planurile de investigatie pediatrica;

(d) conformitatea cu planul de investigatie pediatrica
aprobat.

Articolul 48

Contributia comunitard prevazutd la articolul 67 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 acopera activititile
Comitetului pediatric, inclusiv sprijinul stiintific oferit
de experti, si ale Agentiei, inclusiv evaluarea
planurilor de investigatie pediatrica, consilierea
stiintifica si orice renuntari la redevente prevazute de
prezentul regulament si sprijina activitatile Agentiei,

in temeiul articolelor 41 si 44 din prezentul
regulament.

Articolul 49

(1) Fara a aduce atingere Protocolului privind
privilegiile si imunitatile Comunitétilor Europene,
fiecare stat membru stabileste sanctiunile aplicabile
pentru incélcarea dispozitiilor prezentului regulament
sau a masurilor de punere in aplicare adoptate in
temeiul acestuia, in legatura cu medicamentele
autorizate, prin intermediul procedurilor prevazute de
Directiva 2001/83/CE, si ia toate masurile necesare
pentru punerea in aplicare a acestora. Sanctiunile
trebuie sa fie efective, proportionale si disuasive.

Statele membre informeaza Comisia cu privire la
aceste dispozitii pana la 26 octombrie 2007. Acestea
notifica orice modificari in cel mai scurt termen
posibil.

(2) Statele membre de indata imediat Comisia cu
privire la orice litigiu inceput pentru incélcarea
prezentului regulament.

(3) La cererea Agentiei, Comisia poate impune
sanctiuni financiare pentru incilcarea dispozitiilor
prezentului regulament sau a masurilor de punere in
aplicare adoptate in temeiul acestuia, in legatura cu
medicamentele autorizate prin procedura prevazuta de
Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Valorile maxime,
precum si conditiile si metodele de recuperare a
acestor sanctiuni sunt stabilite in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 51 alineatul (2) din
prezentul regulament.

(4) Comisia face publice numele celor care incalca
dispozitiile prezentului regulament si ale oricaror
masuri de punere 1n aplicare adoptate 1n temeiul
acestuia, precum si valorile si motivele sanctiunilor
financiare impuse.

Articolul 50

(1) In baza unui raport al Agentiei si cel putin o dati
pe an, Comisia face publica o lista a societatilor si a
produselor care au beneficiat de recompense sau de
stimulente in temeiul prezentului regulament, precum
si a societatilor care nu au respectat obligatiile
enuntate 1n prezentul regulament. Statele membre
furnizeaza aceste informatii Agentiei.

(2) Pana la 26 ianuarie 2013, Comisia prezinta
Parlamentului European si Consiliului un raport
general privind experienta dobandita in urma punerii
in aplicare a prezentului regulament. Acest raport
cuprinde in special un inventar detaliat al tuturor



medicamentelor autorizate pentru uz pediatric, de la
intrarea sa In vigoare.

(3) Pana la 26 ianuarie 2017, Comisia prezinta
Parlamentului European si Consiliului un raport
privind experienta dobandita in urma aplicarii
articolelor 36, 37 si 38. Raportul cuprinde o analizd a
impactului economic al recompenselor si
stimulentelor, precum si o analiza a consecintelor
estimate ale prezentului regulament asupra sanatatii
publice, in vederea propunerii oricaror modificari
necesare.

(4) Cu conditia ca datele disponibile sa fie suficiente
pentru a permite realizarea unor analize fiabile,
dispozitiile alineatului (3) se aplica in acelasi timp cu
dispozitiile alineatului (2).

Sectiunea 2
Comitetul permanent
Articolul 51

(1) Comisia este asistata de Comitetul permanent
pentru medicamente de uz uman, instituit prin
articolul 121 din Directiva 2001/83/CE, in continuare
denumit "Comitetul".

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat,
se aplica articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, cu
respectarea dispozitiilor articolului 8 din aceasta
decizie.

Perioada prevazuta la articolul 5 alineatul (6) din
Decizia 1999/468/CE este fixata la trei luni.

(3) Comitetul isi stabileste regulamentul de procedura.
CAPITOLUL 2

Modificari

Articolul 52

Regulamentul (CEE) nr. 1768/92 se modifica dupa
cum urmeaza:

1. La articolul 1 se adauga urmatoarea definitie:

"(e) "cerere de prelungire a duratei certificatului"
inseamna o cerere de prelungire a duratei
certificatului, in temeiul articolului 13 alineatul (3)
din prezentul regulament si al articolului 36 din
Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului din 12 decembrie 2006
privind medicamentele de uz pediatric [].

2. La articolul 7 se adauga urmatoarele alineate:

"(3) Cererea de prelungire a duratei certificatului
poate fi prezentata in momentul depunerii cererii de
certificat sau atunci cand cererea de certificat este in
curs de examinare si sunt indeplinite cerintele
corespunzitoare de la articolul 8 alineatul (1) litera
(d), respectiv articolul 8 alineatul (1a).

(4) Cererea de prelungire a duratei unui certificat deja
acordat se depune cu cel mult doi ani inainte de
expirarea certificatului.

(5) Fara a aduce atingere alineatului (4), timp de cinci
ani de la intrarea in vigoare a Regulamentului (CE) nr.
1901/2006, cererea de prelungire a duratei unui
certificat deja acordat se depune cu cel mult sase luni
inainte de expirarea certificatului respectiv."

3. Articolul 8 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) la alineatul (1) se adauga urmatorul punct:

"(d) atunci cand cererea de certificat include o cerere
de prelungire a duratei:

(1) o copie a declaratiei care atestd conformitatea cu
un plan de investigatie pediatrica aprobat realizat,
astfel cum se prevede la articolul 36 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1901/2006;

(i1) atunci cand este necesar, 1n afara de copia
autorizatiilor de introducere pe piata prevazuta la
litera (b), dovada ca detine autorizatiile de introducere
pe piata a produsului din partea tuturor statelor
membre, astfel cum se prevede la articolul 36
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006.";

(b) se introduc urmatoarele alineate:

"(1a) Atunci cand o cerere de certificat este in curs de
examinare, o cerere de prelungire a duratei, in
conformitate cu articolul 7 alineatul (3), cuprinde
elementele mentionate la alineatul (1) litera (d),
precum si o trimitere la cererea de certificat deja
depusa.

(1b) Cererea de prelungire a duratei unui certificat
deja acordat contine elementele mentionate la
alineatul (1) litera (d), precum si o copie a
certificatului deja acordat.";

(c) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

"(2) Statele membre pot sa prevada achitarea unei
taxe la depunerea unei cereri de certificat si la
depunerea unei cereri de prelungire a duratei unui
certificat.”



4. Articolul 9 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) la alineatul (1) se adauga urmatorul paragraf:

"Cererea de prelungire a duratei unui certificat se
depune la autoritatea competenta a statului membru in
cauza.";

(b) la alineatul (2) se adaugd urmétorul punct:

"(f) atunci cand este cazul, o mentiune privind faptul
ca cererea include o cerere de prelungire a duratei.";

(c) se adauga urmatorul alineat:

"(3) Alineatul (2) se aplica notificarii cererii de
prelungire a duratei unui certificat deja acordat sau
atunci cand cererea de certificat este in curs de
examinare. Notificarea contine in plus o mentiune
referitoare la cererea de prelungire a duratei
certificatului."

5. La articolul 10 se adauga urmatorul alineat:

"(6) Alineatele (1) — (4) se aplica mutatis mutandis
cererii de prelungire a duratei."

6. La articolul 11 se adauga urmatorul alineat:

"(3) Alineatele (1) si (2) se aplica notificarii acordarii
prelungirii duratei unui certificat sau respingerii
cererii de prelungire,";

7. la articolul 13 se adaugd urmatorul alineat:

"(3) Perioadele mentionate la alineatele (1) si (2) se
prelungesc cu sase luni atunci cand se aplica articolul
36 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006. In acest
caz, perioada prevazuta la alineatul (1) din prezentul
articol poate fi prelungitd numai o singura data.";

8. se introduce urmatorul articol:
"Articolul 15a
Revocarea unei prelungiri a duratei certificatului

(1) Prelungirea duratei certificatului poate fi revocata
atunci cand a fost acordata contrar dispozitiilor
articolului 36 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006.

(2) Orice persoand poate depune o cerere de revocare
a prelungirii duratei certificatului la organismul
competent, In temeiul legislatiei nationale, pentru
anularea brevetului de baza corespunzator."

9. Articolul 16 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) textul articolului 16 devine alineatul (1) al
articolului respectiv;

(b) se adauga urmatorul alineat:

"(2) in cazul in care prelungirea duratei certificatului
este revocatd, in conformitate cu articolul 15a,
notificarea acestui fapt este publicata de autoritatea
mentionata la articolul 9 alineatul (1)."

10. Articolul 17 se inlocuieste cu urmatorul text:
"Articolul 17
Cai de atac

Deciziile autoritatii mentionate la articolul 9 alineatul
(1) sau ale organismelor mentionate la articolul 15
alineatul (2) si la articolul 15a alineatul (2), luate
pentru aplicarea prezentului regulament, sunt supuse
acelorasi céi de atac precum cele prevazute de
legislatia nationald impotriva deciziilor analoge luate
in domeniul brevetelor nationale.".

Articolul 53

La articolul 11 din Directiva 2001/20/CE se adauga
urmatorul alineat:

"(4) Prin derogare de la alineatul (1), Agentia face
publica o parte din informatiile referitoare la studiile
clinice pediatrice introduse in baza de date europeana,
in conformitate cu dispozitiile Regulamentului (CE)
nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 12 decembrie 2006 privind
medicamentele de uz pediatric [].

Articolul 54

La articolul 6 din Directiva 2001/83/CE, primul
paragraf al alineatului (1) se inlocuieste cu urméatorul
text:

"(1) Niciun medicament nu poate fi introdus pe piata
intr-un stat membru fard o autorizatie de introducere
pe piata eliberata de autoritatile competente din statul
membru respectiv, in conformitate cu prezenta
directiva, sau fara o autorizatie acordata in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
coroborat cu Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului din 12
decembrie 2006 privind medicamentele de uz
pediatric [].

Articolul 55



Regulamentul (CE) nr. 726/2004 se modifica dupa
cum urmeaza:

1. Articolul 56 alineatul (1) se Inlocuieste cu
urmatorul text:

"(1) Agentia este alcatuita din:

(a) Comitetul pentru medicamente de uz uman, care
este responsabil de pregatirea avizului Agentiei
privind toate aspectele referitoare la evaluarea
medicamentelor de uz uman;

(b) Comitetul pentru medicamente de uz veterinar,
care este responsabil de pregétirea avizului Agentiei
privind toate aspectele referitoare evaluarea
medicamentelor de uz veterinar;

(¢) Comitetul pentru medicamente orfane;

(d) Comitetul pentru medicamente din plante;

(e) Comitetul pediatric;

(f) Secretariatul, care asigura comitetelor asistenta

tehnica, stiintifica si administrativa, cat si coordonarea
adecvata a activitatilor acestora;

(g) Directorul executiv, care exercita functiile stabilite
la articolul 64;

(h) Consiliul de administratie, care exercita functiile
stabilite la articolele 65, 66 si 67."

2. La articolul 57 alineatul (1) se adauga urmatorul
punct:

"(t) ia deciziile mentionate la articolul 7 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului din 12
decembrie 2006 privind medicamentele de uz
pediatric [].

3. Se introduce urmatorul articol:
"Articolul 73a

Deciziile luate de catre Agentie in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 pot face obiectul
unei actiuni in fata Curtii de Justitie a Comunitatilor
Europene, in conditiile stabilite la articolul 230 din
tratat.".

CAPITOLUL 3

Dispozitii finale

Articolul 56

Cerinta prevazuta la articolul 7 alineatul (1) nu se
aplica cererilor valabile aflate in curs de examinare la
data intrarii in vigoare a prezentului regulament.

Articolul 57

(1) Prezentul regulament intrd in vigoare in a treizecea
zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

(2) Articolul 7 se aplica de la 26 iulie 2008.
Articolul 8 se aplica de la 26 ianuarie 2009.
Articolele 30 si 31 se aplica de la 26 iulie 2007.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate
elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Strasbourg, 12 decembrie 2006.
Pentru Parlamentul European

Presedintele

J. Borrell Fontelles

Pentru Consiliu

Presedintele

M. Pekkarinen
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DECLARATIA COMISIEI

Avéand in vedere riscurile prezentate de substantele cancerigene, mutagene si toxice pentru reproducere, Comisia i va
solicita Comitetului pentru medicamente de uz uman din cadrul Agentiei europene pentru medicamente sa emitd un aviz
privind utilizarea acestor categorii de substante ca excipienti ai medicamentelor de uz uman, in temeiul articolului 5
alineatul (3) si al articolului 57 alineatul (1) litera (p) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 din 31 martie 2004 de stabilire
a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a
unei Agentii europene pentru medicamente.

Comisia va transmite Parlamentului European si Consiliului avizul Comitetului pentru medicamente de uz uman.

In termen de sase luni de la emiterea avizului Comitetului pentru medicamente de uz uman, Comisia va informa
Parlamentul European si Consiliul despre orice actiune necesara pe care intentioneaza sa o intreprinda pentru urmarirea
acestui aviz.



