DOCUMENTOS DE BIOETICA

REGLAMENTO 1901/2006/CE
CONSEJO DE LASCOMUNIDADES EUROPEAS

Sobre medicamentos para uso pediétrico y por €l que
se modifican e Reglamento (CEE) 1768/92, la
Directiva 2001/20/CE, la Directiva 2001/83/CE y €
Reglamento (CE) 726/2004. Texto pertinente a efectos
del EEE

Del: 12/12/2006; Diario Oficia: 27/12/2006

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto e Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en particular su articulo 95,
Vistala propuesta de la Comision,

Visto € dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo [1],

Previa consultaa Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado [2],
Considerando o siguiente:

(1) Antes de que se comercialice en uno 0 més Estados miembros un medicamento de uso
humano, generamente tiene que haber sido objeto de amplios estudios, incluidos ensayos
preclinicos y clinicos para verificar que es seguro, de elevada calidad y eficaz para la
poblacion destinataria.

(2) Estos estudios pueden no haber sido realizados en cuanto al uso pediétrico, y muchos de
los medicamentos administrados actualmente a la poblacion pediétrica no se han estudiado
ni autorizado especificamente para ella. Las fuerzas del mercado, por si solas, han
demostrado ser insuficientes para estimular procedimientos adecuados de investigacion,
desarrollo y autorizacion de medicamentos para uso en la poblacion pediatrica.

(3) Entre los problemas debidos a la ausencia de medicamentos convenientemente
adaptados para la poblacion pedidrica figuran la informacién inadecuada sobre la
dosificacion, lo que aumenta €l riesgo de reacciones adversas incluso mortales, laineficacia
de ciertos tratamientos por subdosificacion, la imposibilidad de disponer de determinados
avances terapéuticos para € ambito pediétrico y de formulas y vias de administracion
apropiadas, asi como €l recurso en pediatria a férmulas magistrales u oficinales, a veces de
baja calidad.

(4) Con € presente Reglamento se pretende facilitar €l desarrollo y la accesibilidad de
medicamentos de uso pediétrico, velar por que dichos medicamentos sean fruto de una
investigacion éticay de calidad y estén especificamente autorizados para su administracion
a la poblacion pedidrica, y mejorar la informacion disponible sobre e uso de
medicamentos en |as distintas poblaciones pediétricas. Estos objetivos deben alcanzarse sin
someter a la poblacion pedidtrica a ensayos clinicos innecesarios y sin retrasar la
autorizacion de medicamentos para otros grupos de edad de la poblacion.

(5) Aun teniendo en cuenta que el objetivo fundamental de cualquier reglamentacion
relativa a medicamentos debe ser la proteccion de la salud publica, este objetivo debe
alcanzarse por medios que no impidan la libre circulacion de medicamentos seguros en la
Comunidad. Las diferencias entre las disposiciones legisativas, reglamentarias y
administrativas nacionales en materia de medicamentos tienden a obstaculizar el comercio
intracomunitario, afectando asi directamente al funcionamiento del mercado interior. Por
ello, toda accidn que, con vistas a prevenir o eliminar dichos obstaculos, promueva la
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elaboracion y la autorizacion de medicamentos pediatricos estd justificada. Por
consiguiente, el articulo 95 del Tratado constituye el fundamento juridico adecuado.

(6) Para alcanzar |os mencionados objetivos resulta necesario establecer un sistematanto de
obligaciones como de recompensas e incentivos. La natural eza exacta de tales obligaciones,
recompensas e incentivos debe tener en cuenta la situacién de cada medicamento concreto.
El Reglamento debe aplicarse a todos los medicamentos para uso pediétrico, es decir, los
medicamentos en fase de desarrollo que ain no hayan sido autorizados, los autorizados
todavia protegidos por los derechos de propiedad intelectual y los autorizados que no gocen
yade dicha proteccion.

(7) Las reservas que suscita la realizacion de ensayos en la poblacion pediétrica deben
sopesarse a la luz del problema ético de administrar medicamentos a una poblacién con la
cua no se han puesto a prueba de forma adecuada. Una forma segura de afrontar la
amenaza que representa para la salud publica e uso de medicamentos no sometidos a
ensayo en la poblacion pediatrica es € estudio de los medicamentos para uso pediétrico, de
forma cuidadosamente controlada y vigilada mediante los requisitos especificos destinados
a proteger a la poblacion pediétrica que participan en ensayos clinicos en la Comunidad,
recogidos en la Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 4 de abril
de 2001, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros sobre la aplicacion de buenas précticas clinicas en
la realizacion de ensayos clinicos de medicamentos de uso humano [3].

(8) Conviene crear un comité cientifico, denominado Comité Pediétrico, en € seno de la
Agencia Europea de Medicamentos (en lo sucesivo, "la Agencia'), con conocimientos,
experiencia y competencia en el desarrollo y la evaluacion de todos los aspectos de los
medicamentos para la poblacion pediatrica. A dicho Comité Pediétrico se le deben aplicar
las disposiciones relativas a los comités cientificos de la Agencia, establecidas en el
Reglamento (CE) no 726/2004 [4]. Los miembros del Comité Pediétrico no deben tener,
por consiguiente, intereses financieros o de otro tipo en la industria farmacéutica que
puedan afectar a su imparcialidad, deben comprometerse a actuar en interés publico y de
manera independiente y deben presentar una declaracion anual de sus intereses financieros.
La responsabilidad fundamental del Comité Pediétrico debe ser la evaluacién cientifica y
aprobacion de los planes de investigacion pediatrica, con sus correspondientes dispensas y
aplazamientos. Debe también coordinar las diversas medidas de apoyo previstas en €
presente Reglamento. En todas sus acciones, € Comité Pediétrico debe considerar las
posibles ventajas terapéuticas significativas para los pacientes pediétricos que participen en
los estudios o para € conjunto de la poblacion pediétrica, asi como la necesidad de evitar
estudios innecesarios. EI Comité pediatrico debe gjustarse a las disposiciones comunitarias
existentes, como la Directiva 2001/20/CE, y a la Directriz E11 de la Conferencia
Internacional sobre Armonizacion (ICH), que se refiere a desarrollo de medicamentos para
la poblacion pediétrica, y evitar que los requisitos aplicables a los estudios en la poblacién
pediétrica provoguen demoras en la autorizacién de medicamentos para otros grupos de
poblacion.

(9) La Agencia debe establecer procedimientos de aprobacion y modificacién de los planes
de investigacion pedidtrica, que son el documento en el que deben basarse €l desarrolloy la
autorizacion de los medicamentos para la poblacion pediétrica. El plan de investigacion
pediétrica debe detallar el calendario y las medidas que se proponen para demostrar la
calidad, seguridad y eficacia del medicamento para la poblacién pedidtrica. Como esta
poblacion estd, de hecho, compuesta de diversos subgrupos, en € plan de investigacion
pediétrica debe especificarse cuales de estos subgrupos deben estudiarse, con qué mediosy
en qué plazo.

(10) Con laintroduccién del plan de investigacion pediatrica en e marco juridico aplicable
a los medicamentos de uso humano se pretende conseguir que e desarrollo de
medicamentos potencialmente destinados a la poblacién pedidtrica se convierta en parte
integrante del proceso de desarrollo de medicamentos, integrandose en los programas de
desarrollo de medicamentos para adultos. Por ello, los planes de investigacion pediétrica



deben presentarse en la fase inicial de desarrollo del medicamento, para que dé tiempo a
realizar estudios en la poblacion pediétrica, s procede, antes de presentar las solicitudes de
autorizacion de comercializacion correspondientes. Es conveniente que se fijen plazos para
la presentacion de los planes de investigacion pedidtrica, a fin de garantizar €
establecimiento de un didlogo temprano entre el promotor y el Comité Pediétrico. Ademas,
la presentacion en la fase inicial de un plan de investigacion pediatrica, junto con la
presentacion de una solicitud de aplazamiento tal y como se describe més abgjo, evitara que
se demore la autorizacion para otro tipo de poblacion. Dado que el desarrollo de
medi camentos es un proceso dindmico que depende de los resultados de estudios en curso,
conviene disponer 1o necesario para que pueda modificarse un plan aprobado en caso de
necesidad.

(11) En € caso de los medicamentos nuevos y de los medicamentos autorizados protegidos
por patentes o certificados complementarios de protecciéon, es preciso instaurar la
obligacion de presentar en e momento de cumplimentar las solicitudes de autorizacion de
comercializacion, o las solicitudes de autorizacion de nuevas indicaciones, nuevas formas
farmacéuticas 0 nuevas vias de administracion, ya sea los resultados de los estudios en la
poblacion pediétrica de conformidad con un plan de investigacion pediétrica aprobado o
bien la prueba de que se dispone de una dispensa o un aplazamiento. El plan de
investigacion pediatrica debe ser € criterio de referencia para determinar el cumplimiento
de la obligacion mencionada. No obstante, deben estar exentos de este requisito los
genéricos 0 los medicamentos bioldgicos similares y los autorizados mediante €
procedimiento de uso médico bien establecido, asi como los medicamentos homeopaticos y
los medicamentos fitoterapéuticos tradicionales autorizados mediante los procedimientos
simplificados de registro de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un codigo comunitario sobre
medi camentos para uso humano [5].

(12) Debe preverse gue lainvestigacion en el uso pediatrico de medicamentos que no estan
protegidos por patentes o certificados complementarios de proteccion se financie con cargo
a programas de investigacion comunitarios.

(13) Para garantizar que la investigacion en la poblacion pediatrica se lleve a efecto
Unicamente para subvenir a sus necesidades terapéuticas, es preciso establecer
procedimientos para que la Agencia pueda dispensar de la obligacion a que hace referencia
el considerando 11 a medicamentos especificos, clases o subclases de medicamentos, y
para que haga publicas las dispensas. Debe preverse la posibilidad de modificar las listas de
dispensas, a medida que evolucione el conocimiento cientifico y médico. No obstante, en
caso de gue se revoque una dispensa, la obligacion debe quedar en suspenso durante cierto
tiempo, a menos para que pueda aprobarse un plan de investigacion pediétrica'y puedan
iniciarse estudios en la poblacién pedidtrica antes de solicitar la autorizacion de
comercializacion.

(14) En agunos casos, la Agencia debe posponer el comienzo o la terminacién de algunas o
todas las medidas previstas en un plan de investigacion pediatrica, para garantizar que la
investigacion solo se lleve a cabo cuando sea seguro y ético hacerlo, y que la necesidad de
proceder al estudio de datos sobre la poblacion pedidrica no impida o retrase la
autorizacion de medi camentos destinados a otros grupos de poblacion.

(15) La Agencia debe ofrecer asesoramiento cientifico gratuito como incentivo a los
promotores de medicamentos para la poblacién pedidtrica. Para garantizar la coherencia
cientifica, la Agencia debe actuar como interfaz entre € Grupo de Asesoramiento
Cientifico del Comité de Medicamentos de Uso Humano y el Comité Pediétrico, y entre
éste y los demas comités y grupos de trabajo comunitarios en materia de medicamentos.
(16) No deben modificarse los procedimientos existentes de autorizacion de
comercializacion de medicamentos de uso humano. No obstante, de la obligacién a que
hace referencia el considerando 11 se desprende que las autoridades competentes deben
comprobar € cumplimiento de dicho plan de investigacion, con sus correspondientes
dispensas y aplazamientos, en la fase alcanzada de validacion de las solicitudes de



autorizacion de comercializacion. La evaluacion de la calidad, la seguridad y |a eficacia de
los medicamentos para la poblacion pediatrica, asi como la concesion de autorizaciones de
comercializacion, deben seguir siendo responsabilidad de las autoridades competentes.
Debe edtipularse que se solicite € dictamen del Comité Pedidrico en materia de
cumplimiento o de calidad, seguridad y eficacia de un medicamento para la poblacion
pediétrica.

(17) Para que los profesionales de la salud y los pacientes dispongan de informacion sobre
el uso seguro y eficaz de los medicamentos para la poblacion pediétrica, y como medida de
transparencia, la informacion sobre e producto debe contener informaciéon sobre los
resultados de los estudios en la poblacion pedidtrica, la situacion de los planes de
investigacion pediétrica, las dispensas y los aplazamientos. Cuando se hayan cumplido
todas las medidas del plan de investigacion pediatrica, dicho cumplimiento debe quedar
registrado en la autorizacion de comercializacion y debe constituir la base sobre la cua las
empresas podran obtener recompensas por cumplimiento.

(18) Paraidentificar los medicamentos cuyo uso pediétrico se haya autorizado y permitir su
prescripcion, es conveniente que en la etiqueta de todo medicamento autorizado para una
indicacion pediatrica, figure un simbolo que sera elegido por la Comision, previa
recomendacion del Comité Pediétrico.

(19) Con objeto de crear incentivos para los medicamentos autorizados que ya no estén
protegidos por los derechos de propiedad intelectual, es necesario establecer un nuevo tipo
de autorizacion de comercializacion: la autorizacién de comercializacién para uso
pediatrico. La autorizacion de comerciaizacion para uso pediatrico debe otorgarse de
conformidad con los procedimientos existentes de autorizacion de comercializacion, pero
debe aplicarse especificamente a los medicamentos desarrollados exclusivamente para su
administracion a la poblacion pediatrica. No debe impedirse que e nombre de un
medicamento al que se conceda la autorizacion de comercializacion para uso pediatrico
coincida con e nombre comercial existente del correspondiente medicamento para adultos,
de modo que pueda aprovecharse tanto el reconocimiento del mismo como la exclusividad
de los datos propia a una nueva autorizacion de comercializacion.

(20) En la solicitud de autorizacion de comercializacion para uso pediétrico deben figurar
los datos correspondientes a la administracion del medicamento a nifios, recopilados de
conformidad con un plan de investigacion pediatrica aprobado. Dichos datos podran
proceder de publicaciones existentes o de estudios nuevos. Cualquier solicitud de
autorizacion de comercializacion para uso pediatrico debe poder tomar como referencia
datos relativos a un medicamento que esté o haya estado autorizado en la Comunidad. Con
ello se pretende incentivar a las pequefias y medianas empresas, como las que fabrican
genéricos, para que elaboren medicamentos para la poblacion pediatrica sin proteccion de
patentes.

(21) El presente Reglamento debe contener medidas para maximizar e acceso de la
poblacion de la Comunidad a nuevos medicamentos ensayados y adaptados para uso
pediétrico, y para minimizar la posibilidad de que se ofrezcan recompensas e incentivos
comunitarios sin que el conjunto de la poblacién pediétrica de la Comunidad disponga de
un medicamento recientemente autorizado. Las solicitudes de autorizacion de
comerciaizacion (incluidas las solicitudes de autorizacion de comercializacion para uso
pediétrico) que contengan los resultados de |os estudios realizados con arreglo a un plan de
investigacion pediétrica aprobado deben poder acogerse a procedimiento comunitario
centralizado establecido en los articulos 5 a 15 del Reglamento (CE) no 726/2004.

(22) Cuando un plan de investigacion pediétrica aprobado haya conducido a la autorizacién
de unaindicacién pediétrica de un medicamento ya comercializado para otras indicaciones,
e titular de la autorizacion de comerciaizacion debe estar obligado a comercializarlo
incorporando la informacion pediétrica antes de transcurridos dos afios desde la fecha de
aprobacion de tal indicacién. Esta obligacion debe aplicarse Unicamente a los
medi camentos previamente autorizados, y no a los que se autoricen directamente mediante
autorizacion de comercializacién para uso pediatrico.



(23) Debe establecerse un procedimiento optativo que permita obtener un dictamen
comunitario Unico sobre un medicamento autorizado a escala nacional cuando los datos
pediétricos resultantes de un plan de investigacion pediéatrica aprobado formen parte de la
solicitud de autorizacion de comercializacion. A tal efecto podria recurrirse a
procedimiento establecido en los articulos 32, 33 y 34 de la Directiva 2001/83/CE. Esto
permitira adoptar una decision comunitaria armonizada sobre la administracion del
medicamento a la poblacion pediatricay su inclusion en todas | as informaci ones nacionales
sobre el mismo.

(24) Es fundamental velar por que los mecanismos de farmacovigilancia estén adaptados a
las dificultades especificas que plantea la recogida de datos de seguridad para la poblacion
pediétrica, incluidos los datos sobre posibles efectos alargo plazo. También la eficacia para
la poblacion pediétrica puede requerir estudios ulteriores a la autorizacion. Por ello, otra
obligacién al solicitar una autorizacion de comercializacién que contenga los resultados de
los estudios realizados de conformidad con un plan de investigacion pediatrica aprobado
debe ser que € solicitante indique cdmo piensa llevar a cabo € seguimiento a largo plazo
de las posibles reacciones adversas al uso del medicamento y de su eficacia para la
poblacion pediétrica. Ademas, cuando haya motivo especia de preocupacion, € solicitante,
como condicién para la obtencién de la autorizacion, debe presentar y aplicar un sistema de
gestion del riesgo o proceder a estudios posteriores ala comercializacion.

(25) En interés de la salud publica, es preciso garantizar la disponibilidad permanente de
medi camentos seguros y €ficaces, autorizados para indicaciones pediatricas y desarrollados
como consecuencia del presente Reglamento. Cuando el titular de una autorizaciéon de
comercializacion vaya a retirar del mercado un medicamento de este tipo, deben existir
medidas para que la poblacion pediatrica pueda seguir teniendo acceso a medicamento de
gue se trate. Para ello, debe informarse a la Agencia con antelacién suficiente de cualquier
proposito de retirada que o comunicara al publico.

(26) Para los medicamentos con obligatoriedad de presentar datos pediétricos, s se
cumplen todas las medidas que figuran en el plan de investigacién pediatrica aprobado, s €l
medicamento esta autorizado en todos los Estados miembros y si 1a informacion sobre el
producto contiene los datos pertinentes sobre |os resultados de los estudios, debe otorgarse
una recompensa consistente en una prorroga de seis meses del certificado complementario
de proteccion establecido mediante el Reglamento (CEE) no 1768/92 del Consgjo [6]. Las
decisiones de los Estados miembros relativas a la fijacion de los precios de los
medicamentos 0 a su inclusion en € ambito de los regimenes nacionales de seguridad
socia no deben influir en la concesion de esta recompensa.

(27) Unicamente se admitird una solicitud de prérroga de la validez de un certificado en
virtud del presente Reglamento cuando € certificado se haya concedido en los términos del
Reglamento (CEE) no 1768/92.

(28) Como la recompensa se otorga por realizar estudios en la poblacion pediétrica, y no
por demostrar que un medicamento es seguro y eficaz para la poblacién pediétrica, ésta
debe concederse aun cuando no se autorice la indicacion pediétrica. No obstante, para
mejorar la informacién disponible sobre la administracion de medicamentos a la poblacién
pediatrica, los datos pertinentes a este respecto deben figurar en la informacion relativa a
producto autorizado.

(29) De conformidad con e Reglamento (CE) no 141/2000 del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 16 de diciembre de 1999, sobre medicamentos huérfanos [7], los
medicamentos declarados huérfanos gozan de diez afios de exclusividad comercial a partir
de la concesion de una autorizacion de comercializacion para la indicacion terapéutica para
la que se haya obtenido la declaracion de medicamento huérfano. Dado que, con
frecuencia, estos medicamentos no estan protegidos por patentes, |a recompensa consistente
en la prérroga del certificado complementario de proteccién no puede aplicarse; a la
inversa, i estan protegidos por patentes, tal prérroga constituiria un doble incentivo. Por
tanto, en e caso de los medicamentos huérfanos, en lugar de la prorroga del certificado
complementario de proteccion, procede ampliar a doce afios €l periodo de exclusividad



comercia si se cumple plenamente el requisito de aportar datos relativos al uso pediatrico.
(30) Las disposiciones del presente Reglamento no deben impedir la concesion de otros
incentivos 0 recompensas. Para garantizar la transparencia de las diversas medidas
existentes a escala comunitaria y de los Estados miembros, conviene gque la Comision
establezca una relacion detallada de todos los incentivos disponibles, a partir de la
informacion recibida de los Estados miembros. Las disposiciones del presente Reglamento,
incluida la aprobacion de los planes de investigacion pediétrica, no deben servir de
fundamento para obtener cualesquiera otros incentivos comunitarios a la investigacion,
como la financiacion de proyectos de investigacion con cargo a los programas marco
plurianuales de la Comunidad para acciones de investigacion, de desarrollo tecnolégico y
de demostracion.

(31) Con € fin de aumentar la disponibilidad de informacién sobre la utilizacién de
medicamentos para uso pediatrico y evitar la repeticion innecesaria de estudios en la
poblacion pediétrica que no aporten novedades a conocimiento colectivo, conviene que en
la base de datos europea previstaen e articulo 11 de la Directiva 2001/20/CE se incluya un
registro europeo de ensayos clinicos de medicamentos para la poblacion pediatrica que
comprenda todos los ensayos pediatricos en curso, interrumpidos prematuramente y
finalizados tanto en la Comunidad como en terceros paises. La Agencia hara publicos una
parte de la informacion relativa a los ensayos clinicos pediétricos que se recoja en la base
de datos, asi como detalles de los resultados de todos los ensayos clinicos pediatricos que
se presenten alos 6rganos competentes.

(32) El Comité Pediatrico debe establecer un inventario de las necesidades terapéuticas de
la poblacion pediatrica, tras haber consultado a la Comision, los Estados miembros y las
partes interesadas, y debe actualizarlo regularmente. Deben figurar en é los medicamentos
para uso pediétrico existentes y subrayarse las necesidades terapéuticas de la poblacién
pediétrica y las prioridades de investigacion y desarrollo. De este modo, las empresas
podran detectar facilmente oportunidades de desarrollo comercial, el Comité Pediétrico
podra apreciar mejor la necesidad de medicamentos y estudios al evaluar proyectos de
planes de investigacion pediatrica, dispensas y aplazamientos, y los profesionales de la
salud y los pacientes tendran una fuente de informacion en la que basarse a €elegir los
medi camentos.

(33) Los ensayos clinicos con nifios pueden requerir conocimientos y experiencia
especificos, una metodologia diferente y, a veces, instalaciones propias. Deben llevarlos a
cabo investigadores adecuadamente formados. Una red que reagrupe las iniciativas y
centros de estudio nacionales y comunitarios existentes, destinada a generar las
competencias necesarias a escala comunitaria y que tome en consideracion datos de la
Comunidad y de terceros paises, puede contribuir a facilitar la cooperacion y a evitar la
repeticion innecesaria de estudios. Esta red puede contribuir a reforzar las bases del
Espacio Europeo de Investigacion en el contexto de |os programas marco comunitarios para
acciones de investigacion, desarrollo tecnolégico y demostracion, beneficiar ala poblacion
pediétrica y constituir una fuente de informacion y conocimientos para la industria del
sector.

(34) Es posible que las empresas farmacéuticas dispongan ya de datos sobre la seguridad o
la eficacia pedidtrica de determinados medicamentos autorizados. Para mejorar la
informacion disponible sobre la administracién de medicamentos a la poblacién pediétrica,
debe poder exigirse a las empresas que dispongan de tales datos que los presenten a la
autoridad competente de los paises en que esté autorizado el producto. De este modo se
podran evaluar los datos y, si procede, incluirlos en la informacién sobre e medicamento
destinada a los profesionales de la sanidad y alos pacientes.

(35) Debe proporcionarse financiacion comunitaria para cubrir todos los aspectos del
trabajo del Comité Pediatrico y de la Agencia que resulten de la aplicacion del presente
Reglamento, como la evaluacion de los planes de investigacion pediétrica, la exencion del
pago del asesoramiento cientifico, y las medidas de informacion y fomento de la
transparencia, como la base de datos de estudios pediétricos y lared.



(36) Procede aprobar las medidas necesarias parala € ecucion del presente Reglamento con
arreglo a la Decision 1999/468/CE del Consgjo, de 28 de junio de 1999, por la que se
establecen los procedimientos para €l gercicio de las competencias de g ecucion atribuidas
alaComision [8].

(37) Procede, por tanto, modificar en consecuencia € Reglamento (CEE) no 1768/92, la
Directiva 2001/20/CE, la Directiva 2001/83/CE y & Reglamento (CE) no 726/2004.

(38) Dado que €l objetivo del presente Reglamento, a saber, aumentar la disponibilidad de
medi camentos ensayados para uso pediatrico, no puede ser alcanzado de manera suficiente
por los estados miembros y, por consiguiente puede lograrse mejor a nivel comunitario
dado que €ello permitira aprovechar el mayor mercado posible y evitar la dispersion de
recursos limitados, la Comunidad puede adoptar medidas de acuerdo con el principio de
subsidiariedad consagrado en €l articulo 5 del Tratado. De conformidad con €l principio de
proporcionalidad enunciado en dicho articulo, € presente Reglamento no excede de lo
necesario para alcanzar dicho objetivo,

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

TiTULOI

DISPOSICIONES INTRODUCTORIAS

CAPITULO 1

Objeto y definiciones

Articulo 1

El presente Reglamento establece normas para € desarrollo de medicamentos de uso
humano con el fin de hacer frente alas necesidades terapéuticas especificas de la poblacion
pediatrica, sin someter a la poblacion pedidtrica a ensayos clinicos o de otro tipo
innecesarios, y de conformidad con la Directiva 2001/20/CE.

Articulo 2

Ademas de las definiciones establecidas en e articulo 1 de la Directiva 2001/83/CE, a
afectos del presente Reglamento se entendera por:

1. poblacion pediétrica: sector de la poblacion cuya edad se encuentra entre €l nacimiento y
los 18 afios,

2. plan de investigacion pediatrica: programa de investigacion y desarrollo destinado a
garantizar que se generen los datos necesarios para determinar las condiciones en las que un
medicamento puede ser autorizado para su administracion ala poblacion pediétrica;

3. medicamento autorizado para una indicacion pediatrica: aquel cuya administracion atoda
o parte de la poblacion pediatrica se ha autorizado y cuya indicacion autorizada se
especifica con precisiéon en el resumen de las caracteristicas del producto (la ficha técnica)
establecido de conformidad con €l articulo 11 de la Directiva 2001/83/CE;

4. autorizacion de comercializacion para uso pediatrico: la concedida a un medicamento de
uso humano no protegido por un certificado complementario de proteccién, en virtud del
Reglamento (CEE) no 1768/92, o por una patente que permita obtener paratal medicamento
un certificado complementario de proteccién, que abarca solamente las indicaciones
terapéuticas del medicamento pertinentes para su uso por la poblacion pediatrica o algun
subgrupo o subgrupos de ella, tales como su concentracion apropiada, su forma
farmacéutica o su via de administracion.

CAPITULO?2

El Comité Pediatrico

Articulo 3

1. A mas tardar € 26 de julio de 2007, se creard un Comité Pediatrico en la Agencia
Europea de Medicamentos establecida mediante el Reglamento (CE) no 726/2004 (en lo
sucesivo, "laAgencia'). El Comité Pediétrico se considerara creado una vez que hayan sido
nombrados los miembros a que se refiere e articulo 4, apartado 1, letras a) y b).

La Agencia gercera las funciones de secretaria del Comité Pediétrico y le prestara apoyo
técnico y cientifico.

2. Salvo disposicion contraria del presente Reglamento, el Comité Pediétrico se regira por



el Reglamento (CE) no 726/2004, incluidas las disposiciones relativas a la independencia e
imparcialidad de sus miembros.

3. El Director Ejecutivo de la Agencia sera responsable de la coordinacién apropiada entre
el Comité Pedidtrico y e Comité de Medicamentos de Uso Humano, € Comité de
Medicamentos Huérfanos, sus grupos de trabagjo y cualesquiera otros grupos cientificos
consultivos.

La Agencia establecera procedimientos especificos para las posibles consultas entre ellos.
Articulo 4

1. El Comité Pediatrico estara compuesto por 10s siguientes miembros;

a) cinco miembros, con sus respectivos suplentes, del Comité de Medicamentos de Uso
Humano, que hayan sido nombrados miembros de este ultimo comité de conformidad con
el articulo 61, apartado 1 del Reglamento (CE) no 726/2004; estos cinco miembros y sus
suplentes seran nombrados miembros del Comité Pedidtrico por e Comité de
Medicamentos de Uso Humano;

b) un miembro y un suplente designados por cada Estado miembro cuya autoridad nacional
competente no esté representada por alguno de los miembros nombrados por el Comité de
Medicamentos de Uso Humano;

c) tres miembros y tres suplentes nombrados por la Comision, mediante convocatoria
publica de manifestaciones de interés y previa consulta a Parlamento Europeo, en
representacion de los profesionales de la salud;

d) tres miembros y tres suplentes nombrados por la Comision, mediante convocatoria
publica de manifestaciones de interés y previa consulta a Parlamento Europeo, en
representaci on de |as asociaciones de pacientes.

L os suplentes representaran alos miembros en caso de ausenciay votaran en su nombre.

A efectos de las letras a) y b), los Estados miembros cooperaran, coordinados por €l
Director Ejecutivo de la Agencia, de manera que en la composicion fina del Comité
Pediatrico, comprendidos miembros y suplentes, estén representados los dmbitos cientificos
que guarden relacién con los medicamentos para uso pediatrico y, como minimo: desarrollo
gaénico, pediatria, farmacia pediatrica, farmacologia pediatrica, investigacion pediatrica,
farmacovigilancia, éticay salud publica.

A efectos de las letras ¢) y d), la Comisién tomard en consideracion los conocimientos
especializados de los miembros nombrados con arreglo alas letras @) y b).

2. Los miembros del Comité Pediatrico seran nombrados por un periodo de tres afios,
renovable. Podran asistir alas reuniones del Comité Pediétrico acompafiados por expertos.
3. El Comité Pediatrico elegira a su presidente entre sus miembros, para un mandato de tres
anos renovable una vez.

4. La Agencia hara publicos los nombres y las cualificaciones de los miembros del Comité
Pedi&trico.

Articulo 5

1. En la preparacion de sus dictamenes, el Comité Pediétrico velara por que se alcance un
consenso cientifico. Si no se pudiese llegar atal consenso, el Comité Pediatrico adoptara un
dictamen en e que constaran la posicion de la mayoria de los miembros y las opiniones
divergentes, debidamente fundamentadas. Estos dictamenes estaran a disposicion del
publico, en virtud del articulo 25, apartados5y 7.

2. El Comité Pedidtrico establecera un reglamento interno para e desempefio de sus
funciones, que entrard en vigor tras el dictamen favorable del Consegjo de Administracién de
laAgenciay, ulteriormente, de la Comision.

3. Podran asigtir atodas las reuniones del Comité Pediatrico representantes de la Comision,
asi como €l Director Ejecutivo de la Agencia o sus representantes.

Articulo 6

1. Entre las funciones del Comité Pediatrico figuran las siguientes:

a) evaluar e contenido de todo plan de investigacion pediétrica de un medicamento que se
le presente de conformidad con el presente Reglamento, y emitir un dictamen a respecto;

b) evaluar las dispensas y aplazamientosy emitir un dictamen al respecto;

C) a peticion del Comité de Medicamentos de Uso Humano, de una autoridad competente o



del solicitante, evaluar la conformidad de la solicitud de autorizacion de comercializacion
con e correspondiente plan de investigacion pediatrica aprobado, y emitir un dictamen al
respecto;

d) a peticién del Comité de Medicamentos de Uso Humano o de una autoridad competente,
evaluar cualquier dato procedente de un plan de investigacion pediétrica aprobado, y emitir
un dictamen sobre la calidad, seguridad o eficacia del medicamento para su empleo en
pediatria;

€) asesorar en cuanto a contenido y formato de los datos que hayan de recogerse para la
encuesta contemplada en €l articulo 42;

f) prestar apoyo y asesorar a la Agencia para €l establecimiento de la red europea
contemplada en €l articulo 44;

g) prestar asistencia cientifica en la elaboracion de todo documento relacionado con el
cumplimiento de los objetivos del presente Reglamento;

h) asesorar sobre cualquier cuestion relacionada con los medicamentos para uso en la
poblacion pedidtrica, a peticion de la Comision o del Director Ejecutivo de la Agencia;

i) establecer un inventario especifico de necesidades de medicamentos para uso en la
poblacion pedidtricay actualizarlo periodicamente, como se mencionaen e articulo 43;

j) asesorar a la Agencia y a la Comisién en lo que respecta a la comunicacion de las
disposiciones existentes para redlizar investigaciones de medicamentos para uso en la
poblacion pediétrica;

k) presentar una recomendacion a la Comision en cuanto a simbolo a que se refiere €l
articulo 32, apartado 2.

2. En & desempefio de sus funciones, el Comité Pediatrico estudiara si cabe esperar que los
estudios propuestos ofrezcan beneficios terapéuticos significativos a la poblacion pediétrica
o0 satisfagan una necesidad terapéutica de dicha poblacion. EI Comité Pediatrico tendra en
cuenta la informacion de que disponga, incluidos todos los dictdmenes, decisiones o
asesoramiento de los érganos competentes de terceros paises.

TiTULOII

REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CAPITULO 1

Requisitos generales parala autorizacion

Articulo 7

1. Las solicitudes de autorizacion de comercializacion atenor del articulo 6 de la Directiva
2001/83/CE para medicamentos de uso humano que no estén autorizados en la Comunidad
en el momento de la entrada en vigor del presente Reglamento solo se consideraran validas
s contienen, ademas de los datos y documentos contemplados en el articulo 8, apartado 3
dela Directiva 2001/83/CE, uno de los siguientes elementos:

a) los resultados de todos los estudios realizados y los pormenores de toda la informacion
recogida de conformidad con un plan de investigaci én pediétrica aprobado;

b) una decision de la Agencia por la que se conceda una dispensa a ese medicamento
especifico;

¢) una decision de la Agencia por la que se conceda una dispensa de clase de conformidad
con €l articulo 11;

d) una decision de la Agencia por la que se conceda un aplazamiento.

A efectos de la letra a), se adjuntara también a la solicitud la decision de la Agencia por la
que se aprueba el correspondiente plan de investigacion pediétrica.

2. Los documentos presentados en virtud del apartado 1 comprenderan, conjuntamente, a
todos los subsectores de |a poblacion pediatrica.

Articulo 8

L os medicamentos autorizados protegidos por un certificado complementario de proteccion
en virtud del Reglamento (CEE) no 1768/92, o por una patente que permita obtener un
certificado complementario de proteccién, quedardn sometidos a articulo 7 del presente
Reglamento respecto de las solicitudes de autorizacion de nuevas indicaciones, incluidas las
pediétricas, nuevas formas farmacéuticas y nuevas vias de administracion.

A efectos de lo dispuesto en el parrafo primero, los documentos mencionados en e articulo



7, apartado 1 deberéan cubrir las indicaciones, formas farmacéuticas y vias de administracion
tanto existentes como nuevas.

Articulo 9

Los articulos 7 y 8 no se aplicaran alos medicamentos autorizados en virtud de los articulos
10, 10 bis, 13 a16 0 16 bisa 16 decies de la Directiva 2001/83/CE.

Articulo 10

La Comisién, en consulta con los Estados miembros, la Agenciay demas partes interesadas,
establecerd las normas de aplicacion relativas a formato y a contenido que deberan
respetar las solicitudes de aprobacion o modificacion de un plan de investigacion pediétrica
y las solicitudes de dispensas 0 aplazamientos para poder considerarse validas, asi como las
relativas al funcionamiento del control de la conformidad con arreglo a articulo 23 y a
articulo 28, apartado 3.

CAPITULO?2

Dispensas

Articulo 11

1. La presentacion de la informacion contemplada el articulo 7, apartado 1, letra @) no serd
obligatoria para determinados medicamentos o clases de medicamentos respecto de los
cuales haya pruebas de que se cumple alguna de | as condiciones siguientes:

a) que e medicamento o la clase de medicamentos en cuestion puede ser ineficaz 0 nociva
parael conjunto de la poblacién pediatrica o parte de la misma;

b) que la enfermedad a cuyo tratamiento esta destinado €l medicamento o la clase de
medicamentos en cuestion sdlo se da en adultos;

¢) que & medicamento en cuestion no presenta una ventgja terapéutica significativa con
respecto a los tratamientos pediétricos existentes.

2. La dispensa prevista en e apartado 1 podra otorgarse para uno 0 més subgrupos
especificos de poblacion pediétrica, para una 0 mas indicaciones terapéuticas determinadas,
0 para una combinacién de ambos.

Articulo 12

El Comité Pediétrico podrd, por iniciativa propia, emitir un dictamen basado en los motivos
previstos en €l articulo 11, apartado 1, a efectos de que se otorgue la dispensa contemplada
en dicho apartado a un medicamento especifico o0 a una clase de medicamentos.

En cuanto e Comité Pedidtrico haya emitido un dictamen, sera de aplicacion e
procedimiento establecido en e articulo 25. En caso de dispensa para una clase de
medicamentos, solo se aplicaran las disposiciones del articulo 25, apartados 6y 7.

Articulo 13

1. El solicitante podra pedir ala Agencia una dispensa para un medicamento especifico por
cualquiera de los motivos indicados en el articulo 11, apartado 1.

2. El Comité Pediétrico nombrara un ponente al recibir la solicitud y emitira un dictamen de
concesion o denegacion de dispensa para un medicamento especifico en e plazo de 60 dias
desde la recepcién de dicha solicitud.

El solicitante o el Comité Pediatrico podran pedir una reunién dentro del mencionado plazo
de 60 dias.

Cuando proceda, €l Comité Pediatrico podra pedir a solicitante que complete los datos y la
documentacion presentados. En tal caso, €l plazo de 60 dias quedara en suspenso hasta que
se haya presentado la informacion complementaria solicitada.

3. En cuanto e Comité Pedidrico haya emitido un dictamen, sera de aplicacion el
procedimiento establecido en €l articulo 25.

Articulo 14

1. La Agencia elaborard una lista de todas las dispensas. La lista se actuaizara
periodicamente (al menos unavez a afo) y se hara publica.

2. El Comité Pediatrico podra, en todo momento, emitir un dictamen favorable a larevision
de una dispensa otorgada.

Cuando se produzca un cambio que afecte a la dispensa concedida a un medicamento
especifico, se aplicara el procedimiento establecido en € articulo 25.

Cuando se produzca un cambio que afecte a una dispensa para una clase de medicamentos,



se aplicaralo dispuesto en € articulo 25, apartados 6y 7.

3. En caso de que se revoqgue la dispensa concedida a un medicamento especifico o a una
clase de medicamentos, lo dispuesto en los articulos 7 y 8 no se aplicara durante los 36
meses siguientes alafecha de laretirada de la dispensa en cuestion de lalista de dispensas.
CAPITULO 3

Plan de investigacion pediatrica

Seccion 1

Solicitudes de aprobacion

Articulo 15

1. Cuando se desee presentar una solicitud de autorizacion de comercializacion de
conformidad con el articulo 7, apartado 1, letras @) o d), el articulo 8 6 € articulo 30, se
elaborard un plan de investigacion pediétrica que se presentara a la Agencia con una
solicitud de aprobacion.

2. El plan de investigacion pediétrica detallara el calendario y las medidas que se propongan
para evaluar la calidad, seguridad y eficacia del medicamento para todos |os subgrupos de
la poblacion pediétrica destinataria. Se describiran asimismo todas las medidas destinadas a
adaptar la composicion del medicamento para que su administracion sea mas aceptable,
facil, segura o eficaz para distintos subgrupos de la poblacion pediatrica.

Articulo 16

1. En @ caso de las solicitudes de autorizacion de comercializacion contempladas en los
articulos 7'y 8 o de las solicitudes de dispensa contempladas en los articulos 11y 12, €l plan
de investigacion pediétrica o la solicitud de dispensa, junto con la solicitud de aprobacion,
se presentaran, salvo en los casos debidamente justificados, a més tardar cuando finalicen
los estudios de farmacocinética humana con adultos que se especifican en e anexo |, parte
I, seccion 5.2.3 de la Directiva 2001/83/CE, de modo que pueda emitirse un dictamen sobre
la administracion a la poblacion pediétrica del medicamento en cuestion en e momento de
la evaluacion de la solicitud de autorizacion de comercializacion o de la solicitud de que se
trate.

2. En el plazo de 30 dias desde la recepcion de la solicitud contemplada en el apartado 1y
en e articulo 15, apartado 1, la Agencia verificard su validez y preparara un informe
resumido para el Comité Pediatrico.

3. Cuando proceda, la Agencia podra pedir a solicitante que presente otros datos y
documentos, en cuyo caso € plazo de 30 dias quedara en suspenso hasta que se haya
presentado la informacion complementaria.

Articulo 17

1. Tras la recepcion de un plan de investigacion pedidtrica propuesto y vélido de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 15, apartado 2, el Comité Pediatrico nombrara
un ponente y emitira un dictamen, en el plazo de 60 dias, en € que indique si los estudios
gue se proponen arrojaran los datos necesarios para determinar las condiciones en las que el
medicamento puede administrarse a la poblacion pedidtrica o a subgrupos de éstay s los
beneficios terapéuticos que se esperan justifican los estudios propuestos. EI Comité
examinard en su dictamen la idoneidad de las medidas propuestas para adaptar la
composicion del medicamento a su utilizacién en diferentes subgrupos de la poblacion
pediétrica.

El solicitante o el Comité Pediétrico podran pedir una reunion en ese plazo.

2. En € plazo de 60 dias contemplado en el apartado 1, el Comité Pediatrico podra pedir al
solicitante que proponga modificaciones del plan, en cuyo caso el plazo contemplado en el
apartado 1 para la emisiéon del dictamen final se prorrogard un maximo de 60 dias. En este
caso, el solicitante o el Comité Pediétrico podran pedir otra reunion en ese plazo. El plazo
guedard en suspenso hasta que se haya presentado la informacion complementaria
solicitada.

Articulo 18

En cuanto e Comité Pediatrico haya emitido un dictamen, positivo o negativo, sera de
aplicacion el procedimiento establecido en el articulo 25.

Articulo 19



Si, tras estudiar un plan de investigacion pediétrica, el Comité Pedidtrico considera que €l
medicamento en cuestion cumple alguna de las condiciones indicadas en e articulo 11,
apartado 1, letras a), b) o ¢), emitird un dictamen negativo conforme al articulo 17, apartado
1

En tal caso, e Comité Pedidrico emitira un dictamen favorable a una dispensa de
conformidad con e articulo 12, y a partir de ese momento serd de aplicacion el
procedimiento establecido en €l articulo 25.

Seccion 2

Aplazamientos

Articulo 20

1. En e momento en que €l interesado presente un plan de investigacion pedidtrica de
conformidad con €l articulo 16, apartado 1, podra solicitar el aplazamiento del comienzo o
de la finalizacion de algunas o de todas las medidas previstas en dicho plan. El
aplazamiento estara justificado sobre bases cientifico-técnicas o de salud publica.

En cuaquier caso, se concedera un aplazamiento cuando sea conveniente realizar estudios
con adultos antes de comenzarlos con la poblacion pediétrica, o cuando los estudios con la
poblacion pediétrica vayan a durar mas tiempo que los estudios con adultos.

2. Sobre la base de la experiencia adquirida como consecuencia de la aplicacion del
presente articulo, la Comisién podra adoptar, de conformidad con € procedimiento
contemplado en €l articulo 51, apartado 2, disposiciones para definir con mas precision los
motivos de concesién de un aplazamiento.

Articulo 21

1. En caso de que adopte un dictamen favorable de conformidad con el articulo 17, apartado
1, e Comité Pediétrico debera emitir simultaneamente otro, de oficio 0 en respuesta a una
solicitud presentada de conformidad con e articulo 20, siempre que se cumplan las
condiciones establecidas en este ultimo, favorable al aplazamiento del comienzo o de la
finalizacion de todas o de algunas de las medidas del plan de investigacién pediéatrica.

En & dictamen favorable a un aplazamiento se especificardn los plazos de comienzo o
finalizacion de las medidas de que se trate.

2. En cuanto el Comité Pediétrico haya emitido un dictamen favorable a un aplazamiento a
tenor del apartado 1, seré de aplicacion el procedimiento establecido en €l articulo 25.
Seccion 3

Modificacién de un plan de investigacion pediatrica

Articulo 22

Si, tras la decison de aprobacion del plan de investigacion pediétrica, €l solicitante
encuentra dificultades para su realizacion que hagan que el plan no sea viable o ya no sea
apropiado, podr4 proponer a Comité Pediarico modificaciones, o solicitarle un
aplazamiento o una dispensa, justificandolo detalladamente. EI Comité Pediétrico estudiara
estas modificaciones, o la solicitud de un aplazamiento o una dispensa, y emitird un
dictamen proponiendo su aceptacién o su rechazo en un plazo de 60 dias. En cuanto el
Comité Pediatrico haya emitido un dictamen, positivo 0 negativo, sera de aplicacion el
procedimiento establecido en €l articulo 25.

Seccion 4

Cumplimiento del Plan de Investigacion Pediétrica

Articulo 23

1. La autoridad competente encargada de conceder la autorizacion de comercializacion
verificara s las solicitudes de autorizacion de comercializacion o de modificacion se gjustan
alo dispuesto en los articulos 7 y 8 y s las solicitudes presentadas en virtud del articulo 30
se gjustan a plan de investigacion pediatrica aprobado.

Cuando una solicitud sea presentada con arreglo a procedimiento previsto en los articulos
27 a 39 de la Directiva 2001/83/CE, la comprobacion de la conformidad, incluida, cuando
proceda, una solicitud de dictamen del Comité Pediétrico de conformidad con el apartado 2,
letras b) y ), del presente articulo, sera efectuada por €l Estado miembro de referencia.

2. Podran dirigirse a Comité Pediatrico para que dictamine si 1os estudios realizados por €l
solicitante cumplen el plan de investigacion pediéatrica aprobado:



a) el solicitante, antes de presentar una solicitud de autorizacion de comerciaizacion o de
modificacion, tal como se contempla en los articulos 7, 8 y 30, respectivamente;

b) la Agencia, o la autoridad nacional competente, a validar una solicitud de las
contempladas en la letra @) que no conlleve un dictamen sobre cumplimiento emitido en
respuesta a una solicitud conforme alaletra a);

c) e Comité de Medicamentos de Uso Humano, o la autoridad nacional competente, al
evaluar una solicitud de las contempladas en la letra a), cuando haya dudas en cuanto al
cumplimiento y todavia no se haya emitido un dictamen en respuesta a una solicitud
conforme alasletrasa) o b).

En e caso de la letra a), €l solicitante no presentard su solicitud hasta que e Comité
Pediatrico haya emitido su dictamen. Entonces, se adjuntara a la solicitud una copia del
dictamen.

3. Cuando se solicite un dictamen a Comité Pediétrico en virtud del apartado 2, éste debera
dictaminar en el plazo de 60 dias desde la recepcion de la solicitud.

L os Estados miembros tendran en cuenta el dictamen.

Articulo 24

Si, a proceder a la evaluacion cientifica de una solicitud vélida de autorizacion de
comercializacion, la autoridad competente llega a la conclusion de que los estudios
incumplen el plan de investigacion pediatrica aprobado, € producto no podra acogerse alas
recompensas previstas en los articulos 36, 37 y 38.

CAPITULO 4

Procedimiento

Articulo 25

1. La Agencia remitira al solicitante €l dictamen del Comité Pediatrico en el plazo de diez
dias desde su recepcion.

2. En €@ plazo de 30 dias desde la recepcion del dictamen del Comité Pediétrico, €
solicitante podré presentar a la Agencia una solicitud por escrito, debidamente justificada,
derevision del dictamen.

3. En € plazo de 30 dias desde la recepcion de la solicitud de revision en virtud del
apartado 2, e Comité Pediatrico, que habrd nombrado a un nuevo ponente, emitira un
nuevo dictamen confirmando o modificando su dictamen previo. El nuevo ponente podra
interrogar directamente a solicitante. El solicitante también podra proponer que se le
interrogue. El ponente comunicara al Comité Pediatrico los detalles de los contactos con €l
solicitante sin demora y por escrito. Este dictamen estara debidamente motivado, y las
razones de la conclusiéon alcanzada se adjuntaran a nuevo dictamen, que tendra carécter
definitivo.

4. Si, transcurrido € plazo de 30 dias contemplado en el apartado 2, el solicitante no pide
unarevision, el dictamen del Comité Pediatrico tendra caracter definitivo.

5. La Agencia tomard una decisiéon en el plazo de diez dias a partir de la recepcién del
dictamen definitivo del Comité Pediétrico, que se comunicard a solicitante por escrito,
adjuntandose el dictamen definitivo del Comité Pediatrico.

6. En el caso de la dispensa de clase contemplada en €l articulo 12, la Agencia tomara una
decision en e plazo de diez dias a partir de larecepcion del dictamen del Comité Pediétrico
conforme al articulo 13, apartado 3. Dicha decisiéon se adjuntara a dictamen del Comité
Pediétrico.

7. Las decisiones de la Agencia se haran publicas una vez suprimida toda la informacion
comercial de caracter confidencial.

CAPITULO5

Disposiciones varias

Articulo 26

Toda persona fisica o juridica que desarrolle un medicamento para uso pediatrico podra
dirigirse ala Agencia, tanto antes de la presentacion de un plan de investigacién pediétrica
como durante su desarrollo, para pedirle asesoramiento sobre la concepcion y la realizacion
de los ensayos y estudios necesarios para demostrar la calidad, la seguridad y la eficacia del
medicamento para la poblacion pediétrica, de conformidad con laletran) del apartado 1 del



articulo 57 del Reglamento (CE) no 726/2004.

Ademas, dicha persona fisica o juridica podra pedir asesoramiento sobre la concepcion y
aplicacion de los sistemas de farmacovigilancia y de gestién del riesgo a que se hace
referenciaen el articulo 34.

LaAgenciaasesorara atitulo gratuito en las materias reguladas por el presente articulo.
TITULO I

PROCEDIMIENTOS PARA LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Articulo 27

Salvo cuando se disponga lo contrario en el presente titulo, los procedimientos para la
autorizacion de comerciaizacion expuestos en el presente titulo se regirdn por las
disposiciones del Reglamento (CE) no 726/2004 o de la Directiva 2001/83/CE.

CAPITULO 1

Procedimientos de autorizacién de comercializacion en el caso de las solicitudes que entran
en el ambito de aplicacion delosarticulos 7y 8

Articulo 28

1. Podréan presentarse segin el procedimiento establecido en los articulos 5 a 15 del
Reglamento (CE) no 726/2004 las solicitudes de autorizacion de comercializacion
contempladas en € articulo 7, apartado 1, del presente Reglamento que se refieran auna o
varias indicaciones pediétricas basadas en estudios realizados de conformidad con un plan
de investigacion pediétrica aprobado.

En caso de que se conceda la autorizacion, los resultados de todos esos estudios figuraran
en e resumen de las caracteristicas del producto y, en su caso, en € prospecto del
medicamento siempre que las autoridades competentes consideren que la informacién es
atil para los pacientes, aunque no todas las indicaciones pediatricas en cuestion hayan sido
aprobadas por la autoridad competente.

2. Cuando se conceda o se modifique una autorizacion de comercializacion, las dispensas o
aplazamientos concedidos en virtud del presente Reglamento figuraran en el resumen de las
caracteristicas del producto y, en su caso, en €l prospecto del medicamento en cuestion.

3. Si la solicitud cumple todas las medidas del plan de investigacion pediatrica aprobado y
completado, y si € resumen de las caracteristicas del producto reflgja los resultados de los
estudios realizados de conformidad con el plan de investigacion pediétrica aprobado, las
autoridades competentes incorporaran a la autorizacion de comercializacion una declaracion
conforme a la cua la solicitud cumple e plan de investigacion pediatrica aprobado y
completado. A efectos de la aplicacion del articulo 45, apartado 3, en dicha declaracion se
indicara también si se han completado, con posterioridad a la entrada en vigor del presente
Reglamento, estudios significativos incluidos en e plan de investigacion pedidtrica
aprobado.

Articulo 29

Para los medicamentos autorizados de conformidad con la Directiva 2001/83/CE, se podra
presentar, de conformidad con €l procedimiento establecido en los articulos 32, 33y 34 de
la Directiva 2001/83/CE, una solicitud a tenor del articulo 8 del presente Reglamento para
la autorizacién de nuevas indicaciones, incluida la prérroga de autorizacion de
administracion a nifios, nuevas formas farmacéuticas y nuevas vias de administracion.
Lasolicitud se gjustara alo establecido en laletraa) del apartado 1 del articulo 7.

Este procedimiento se limitara a la evaluacién de las secciones especificas del resumen de
las caracteristicas técnicas del producto que deban modificarse.

CAPITULO 2

Autorizacién de comercializacion para uso pediétrico

Articulo 30

1. La presentacion de una solicitud de autorizacion de comercializacion para uso pediétrico
no afectara en modo alguno al derecho a solicitar una autorizacion de comercializacion para
otras indicaciones.

2. La solicitud de autorizacion de comercializacion para uso pediatrico ira acompanada de
los datos y la documentaci On necesarios para establecer la calidad, la seguridad y la eficacia
para la poblacion pediétrica, con todos los datos especificos necesarios para justificar la



concentracion apropiada, la forma farmacéutica o la via de administracion del
medicamento, de conformidad con un plan de investigacion pediétrica aprobado.

Se adjuntara también a la solicitud la decision de la Agencia por la que se aprueba el plan
de investigacion pediatrica en cuestion.

3. Cuando un medicamento sea o0 haya sido autorizado en un Estado miembro o en la
Comunidad, en la solicitud de autorizacién de comercializacién para uso pediétrico se podra
hacer referencia, cuando proceda, a los datos que contenga su expediente, de conformidad
con € articulo 14, apartado 11, del Reglamento (CE) no 726/2004 o con € articulo 10 de la
Directiva 2001/83/CE.

4. El medicamento para el que se conceda una autorizacién de comercializacién para uso
pediétrico podra llevar el nombre de cualquier medicamento que contenga la misma
sustancia activa'y para €l cual €l titular haya recibido autorizacién para su administracion a
adultos.

Articulo 31

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 3 del Reglamento (CE) no
726/2004, podra presentarse una solicitud de autorizacién de comerciaizacion para uso
pediétrico de conformidad con el procedimiento establecido en los articulos 5 a 15 de dicho
Reglamento.

CAPITULO 3

| dentificacion

Articulo 32

1. Cuando se conceda una autorizacion de comercializacion de un medicamento para una
indicacion pediatrica, en la etiqueta del medicamento figurard el simbolo acordado con
arreglo al apartado 2. En el prospecto del medicamento se explicara el significado de dicho
simbolo.

2. A mas tardar € 26 de enero de 2008, la Comision elegira el mencionado simbolo, sobre
la base de una recomendacién del Comité Pedidtrico. La Comision hara publico este
simbolo.

3. Las disposiciones del presente articulo también se aplicaran a los medicamentos
autorizados con anterioridad a la entrada en vigor del presente Reglamento, y a los
medicamentos autorizados después de la entrada en vigor del presente Reglamento pero
antes de que e simbolo se haya hecho publico, si estan autorizados después indicaciones
pediétricas.

En tal caso, € simbolo y la explicacion a que se hace referencia en el apartado 1 deberan
figurar en e etiquetado y en € prospecto del medicamento, respectivamente, a mas tardar
en un plazo de dos afios a partir de lafecha en que €l simbolo se haya hecho publico.
TiTULO IV

REQUISITOS POSTERIORES A LA AUTORIZACION

Articulo 33

Cuando un plan de investigacion pediatrica aprobado y completado haya conducido a la
autorizacion de una indicacion pediétrica de un medicamento ya comercializado para otras
indicaciones, €l titular de la autorizacion de comercializacién estard obligado a
comercializarlo incorporando la informacién pedidtrica antes de transcurridos dos afios
desde la fecha de autorizacion de tal indicacion. Se habilitard un registro, coordinado por la
Agenciay accesible al publico, en que se indique este plazo.

Articulo 34

1. El solicitante detallara las medidas para € seguimiento de la eficacia y las posibles
reacciones adversas del uso especifico del medicamento en su indicacion pedidtrica en los
siguientes casos:

a) solicitudes de autorizacion de comercializacion que incorporen unaindicacion pediétrica;
b) solicitudes de inclusion de una indicacion pedidtrica en una autorizacion de
comercializacion existente;

¢) solicitudes de autorizacion de comercializacion para uso pediétrico.

2. Cuando haya motivo especia de preocupacion, las autoridades competentes exigiran
como condicion para la obtencion de la autorizacion de comercializacion, que se establezca



un sistema de gestion del riesgo 0 que se redlicen y se sometan a examen estudios
especificos posteriores ala comercializacion. Un sistema de gestion del riesgo comprendera
un conjunto de actividades e intervenciones de farmacovigilancia destinadas a determinar,
caracterizar, evitar o minimizar los riesgos de los medicamentos, con inclusion de la
evaluacion de la efectividad de dichas intervenciones.

La evaluaciéon de la eficacia de todo sistema de gestion del riesgo y los resultados de
cualquier estudio realizado se incorporaran a los informes periodicos actualizados en
materia de seguridad contemplados en e apartado 6 del articulo 104 de la Directiva
2001/83/CE y €l apartado 3 del articulo 24 del Reglamento (CE) no 726/2004.

Ademés, las autoridades competentes podran exigir que se presenten otros informes de
evaluacion de la eficacia de cualquier sistema de minimizacion del riesgo y los resultados
de cualesguiera estudios realizados a respecto.

3. Ademés de los apartados 1 y 2, se aplicarén a las autorizaciones de comercializacién de
los medicamentos que contienen una indicacion pediétrica las disposiciones sobre
farmacovigilancia previstas en e Reglamento (CE) no 726/2004 y en la Directiva
2001/83/CE.

4. En caso de aplazamiento, € titular de la autorizacion de comercializacion presentara ala
Agencia un informe anual con informacién actualizada sobre e progreso de los estudios
pediatricos, de conformidad con la decision de la Agencia por la que se aprueba el plan de
investigacion pediétricay se concede el aplazamiento.

La Agencia informara a las autoridades competentes si se comprueba que € titular de la
autorizacion de comercializacion ha incumplido la decision de la Agencia por la que se
aprueba el plan de investigacion pediatricay se concede un aplazamiento.

5. LaAgenciaformularadirectrices de aplicacion del presente articulo.

Articulo 35

Si un medicamento se autoriza para una indicacion pediétricay € titular de la autorizacion
de comercializacion se ha acogido a las recompensas o incentivos previstos en los articulos
36, 37 0 38 y estos periodos de proteccion han expirado y € titular de la autorizacion de
comerciaizacion tiene intencion de dgjar de comercializar el medicamento en cuestion,
dicho titular debera transferir la autorizacion de comercializacion o permitir que terceros
gue hayan manifestado su intencién de continuar la comercializacion del medicamento
utilicen la documentacion farmacéutica, preclinica y clinica que obre en e expediente del
medicamento de conformidad con €l articulo 10 quater de la Directiva 2001/83/CE.

El titular de la autorizacion de comercializacion informard a la Agencia de su intencion de
interrumpir la comercializacion del medicamento, como muy tarde seis meses antes de tal
interrupcion. La Agencia hara publica esta informacion.

TiTULOV

RECOMPENSAS E INCENTIVOS

Articulo 36

1. Cuando una solicitud comprendida en el ambito de aplicacién de los articulos 7 u 8
contenga los resultados de todos los estudios realizados de acuerdo con un plan de
investigacion pediatrica aprobado, € titular de la patente o del certificado complementario
de proteccion tendra derecho a una prorroga de seis meses del periodo contemplado en los
apartados 1y 2 del articulo 13 del Reglamento (CEE) no 1768/92.

El parrafo primero se aplicara también cuando la finalizacion del plan de investigacion
pediétrica aprobado no conduzca a la autorizacion de una indicacion pediatrica, pero los
resultados de los estudios realizados se reflgjen en e resumen de las caracteristicas del
producto y, en su caso, en e prospecto del medicamento en cuestion.

2. Laincorporacion a la autorizacion de comercializacion de la declaracion contemplada en
el apartado 3 del articulo 28 servira a efectos de la aplicacion del apartado 1 del presente
articulo.

3. Cuando se haya recurrido a los procedimientos establecidos en la Directiva 2001/83/CE,
la prérroga de seis meses del periodo contemplado en el apartado 1 se concedera
tnicamente si el medicamento esta autorizado en todos los Estados miembros.

4. Los apartados 1, 2 y 3 se aplicaran a los medicamentos protegidos por un certificado



complementario de proteccion en virtud del Reglamento (CEE) no 1768/92, o por una
patente que permita obtener un certificado complementario de proteccion. No se aplicaran a
los medicamentos declarados huérfanos en virtud del Reglamento (CE) no 141/2000.

5. En e caso de que una solicitud presentada de conformidad con el articulo 8 conduzca ala
autorizacion de una nueva indicacion pediétrica, los apartados 1, 2 y 3 no se aplicaran si el
solicitante pide y obtiene una ampliacion de un afio del periodo de proteccion comercial del
medicamento en cuestion, justificada porque esta nueva indicacion pediétrica aportara un
beneficio clinico significativo en comparacion con las terapias existentes, de conformidad
con €l articulo 14, apartado 11, del Reglamento (CE) no 726/2004 o con €l parrafo cuarto
del articulo 10, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE.

Articulo 37

Cuando se presente una solicitud de autorizacion de comercializacion de un medicamento
declarado huérfano en virtud del Reglamento (CE) no 141/2000 que contenga los resultados
de todos los estudios realizados de conformidad con un plan de investigacion pediétrica
aprobado, y se obtenga una autorizacion de comercializacion gue contenga la declaracion
mencionada en el apartado 3 del articulo 28 del presente Reglamento, €l periodo de diez
anos contemplado en e apartado 1 del articulo 8 del Reglamento (CE) no 141/2000 se
ampliara a doce afios.

El parafo primero se aplicara también cuando la finalizacion del plan de investigacion
pediétrica aprobado no conduzca a la autorizacion de una indicacion pediatrica, pero los
resultados de los estudios realizados se reflgjen en € resumen de las caracteristicas del
producto y, en su caso, en el prospecto del medicamento en cuestion.

Articulo 38

1. Cuando se conceda una autorizacion de comercializacion para uso pediétrico de
conformidad con los articulos 5 a 15 del Reglamento (CE) no 726/2004, seran de aplicacion
los periodos de proteccidn de los datos y de la comerciaizacion a que hace referencia e
articulo 14, apartado 11, de dicho Reglamento.

2. Cuando se conceda una autorizacion de comerciaizacion para uso pediédtrico de
conformidad con los procedimientos establecidos en la Directiva 2001/83/CE, seran de
aplicacion los periodos de proteccion de los datos y de la comercializacion a que hace
referencia el apartado 1 del articulo 10 de dicha Directiva.

Articulo 39

1. Ademas de las recompensas y |os incentivos previstos en los articulos 36, 37 y 38, los
medicamentos de uso pediatrico podran acogerse aincentivos ofrecidos por la Comunidad o
los Estados miembros para apoyar la investigacion, € desarrollo y la disponibilidad de
medicamentos de uso pediatrico.

2. A més tardar e 26 de enero de 2008, los Estados miembros transmitiran a la Comision
informacion detallada sobre las medidas que hayan adoptado para favorecer la
investigacion, el desarrollo y la disponibilidad de medicamentos de uso pediétrico. Esta
informacién se actualizara regularmente, a peticién de la Comision.

3. A més tardar € 26 de julio de 2008, la Comision pondra a disposicion del publico un
inventario detallado de todos los incentivos ofrecidos por la Comunidad y los Estados
miembros para favorecer lainvestigacion, el desarrollo y la disponibilidad de medicamentos
de uso pediatrico. Este inventario se actualizara regularmente y sus actualizaciones también
se pondran a disposicion del publico.

Articulo 40

1. El presupuesto comunitario incluira fondos para la investigacion de medicamentos
pedidricos en apoyo de estudios relativos a medicamentos 0 sustancias activas no
protegidos por una patente o por un certificado complementario de proteccion.

2. Lafinanciacion comunitaria a que se refiere el apartado 1 se proporcionara atraves de los
Programas marco de la Comunidad para acciones de investigacion, de desarrollo
tecnolégico y de demostracién o a través de otras iniciativas comunitarias de financiacion
delainvestigacion.

TiTULO VI

COMUNICACION Y COORDINACION



Articulo 41

1. En la base de datos europea creada por € articulo 11 de la Directiva 2001/20/CE se
introduciran los ensayos clinicos realizados en terceros paises que figuren en un plan de
investigacion pediétrica aprobado, ademés de aquellos alos que se refieren los articulos 1y
2 de dicha Directiva. Cuando estos ensayos clinicos se realicen en paises terceros, €l
destinatario de la decisién de la Agencia acerca del plan de investigacion pediétrica
registrarg, en la base de datos, los detalles enumerados en e articulo 11 de la citada
Directiva

No obstante lo dispuesto en € articulo 11 de la Directiva 2001/20/CE, la Agencia hara
publica parte de la informacion relativa a los ensayos clinicos pediétricos introducida en la
base de datos europea.

2. La Agencia hara publicos los detalles de los resultados de todos los ensayos a que hace
referencia el apartado 1 y de todos los demés ensayos o estudios presentados a las
autoridades competentes seguin lo dispuesto en los articulos 45 y 46, independientemente de
gue € ensayo o estudio haya sido o no interrumpido prematuramente. El promotor del
ensayo clinico, €l destinatario de la decision de la Agencia relativa a un plan de
investigacion pediétrica o € titular de la autorizacion de comercializacion, segun
corresponda, presentara sin demora a la Agencia estos resultados.

3. La Comisién, en consulta con la Agencia, con los Estados miembros y con las demés
partes interesadas, formulara orientaciones sobre el caracter de lainformacion contemplada
en el apartado 1 que deba introducirse en la base de datos europea creada por € articulo 11
de la Directiva 2001/20/CE, sobre la informacion que haya de hacerse accesible a publico
en virtud de lo dispuesto en e apartado 1, sobre la forma en que habrén de presentarse y
hacerse publicos, en virtud del apartado 2, los resultados de |os ensayos clinicos y sobre las
responsabilidades y cometidos de la Agencia a este respecto.

Articulo 42

L os Estados miembros recopilaran |os datos disponibles sobre todos |os usos actuales de los
medicamentos que se administran ala poblacién pedidtricay, a més tardar €l 26 de enero de
2009, comunicaran estos datos ala Agencia.

A més tardar el 26 de octubre de 2007, el Comité Pedidtrico proporcionard orientaciones
sobre el contenido y el formato de los datos que deban recopilarse.

Articulo 43

1. Sobre la base de la informacion mencionada en el apartado 42, y tras consultar con la
Comision, los Estados miembros y |as partes interesadas, el Comité Pediétrico establecera
un inventario de las necesidades terapéuticas, en particular para determinar prioridades de
investigacion.

La Agencia hara publico dicho inventario como muy pronto € 26 de enero de 2009 y a més
tardar el 26 de enero de 2010 y lo actualizara regularmente.

2. Al establecer el inventario de necesidades terapéuticas se tendrd en cuenta la prevalencia
de las patologias entre la poblacién pediatrica, la gravedad de las enfermedades que deban
tratarse, la disponibilidad e idoneidad de tratamientos alternativos para esas enfermedades
en el caso delos nifios, incluidas la eficaciay las reacciones adversas de dichos tratamientos
y cuaesguiera cuestiones de seguridad especificas en pediatria, asi como los datos
resultantes de estudios realizados en terceros paises.

Articulo 44

1. La Agencia, con el apoyo cientifico del Comité Pediétrico, creara una red europea que
agrupe las redes, investigadores y centros existentes a escala nacional y europea con
conocimientos y experiencia especificos en la investigacion y la realizacién de estudios en
la poblacion pediatrica.

2. Los objetivos de la red europea seran, entre otros, coordinar los estudios relativos a los
medicamentos pediétricos, reunir las necesarias competencias cientificasy administrativas a
escala europea y evitar repeticiones innecesarias de estudios y ensayos en la poblacion
pediétrica.

3. A tal efecto, a mas tardar €l 26 de enero de 2008, el Consgjo de Administracion de la
Agencia, a propuesta de su Director Ejecutivo, tras consultar a la Comision, a los Estados



miembros y demés partes interesadas, adoptar4 una estrategia de aplicacion destinada a
crear y poner en funcionamiento la red europea. Dicha red debera ser compatible, cuando
proceda, con la labor de fortalecimiento de las bases del Espacio Europeo de Investigacion
en e ambito de los programas marco de la Comunidad para acciones de investigacion,
desarrollo tecnol6gico y demostracion.

Articulo 45

1. A més tardar el 26 de enero de 2008, los titulares de autorizaciones de comercializacion
de medicamentos autorizados en la Comunidad presentaran a las autoridades competentes,
para su evaluacion, todos los estudios pediétricos sobre dichos medicamentos completados
antes de lafecha de entrada en vigor del presente Reglamento.

Las autoridades competentes podran actualizar € resumen de las caracteristicas del
producto y el prospecto del medicamento y podran modificar en consecuencia la
autorizacion de comercializacion. Las autoridades competentes intercambiaran informacion
sobre los estudios presentados y, s halugar, sobre sus implicaciones para las autorizaciones
de comercializacion en cuestion.

La Agenciacoordinara el intercambio de informacion.

2. Todos los estudios pediatricos existentes a que se refiere el apartado 1 y todos los
estudios pediatricos iniciados antes de la entrada en vigor del presente Reglamento podran
optar a su inclusion en un plan de investigacion pediétrica 'y deberén ser tenidos en cuenta
por e Comité Pediatrico a evaluar |as propuestas de planes de investigacion pediétricay las
solicitudes de dispensas y aplazamientos, y por las autoridades competentes a evaluar las
solicitudes presentadas en virtud de los articulos 7, 8 6 30.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado anterior, las recompensas e incentivos
previstas en los articulos 36, 37 y 38 s0lo se concederan si se han completado después de la
entrada en vigor del presente Reglamento estudios significativos incluidos en un plan de
investigacion pediétrica aprobado.

4. En consulta con la Agencia, la Comision elaborara orientaciones para el establecimiento
de criterios de evaluacion sobre la pertinencia de los estudios realizados de acuerdo con €l
apartado 3.

Articulo 46

1. Cualquier otro estudio promovido por € titular de una autorizacion de comerciaizaciéon y
gue conlleve la administracion a nifios de un medicamento autorizado, tanto si se realiza de
acuerdo con un plan de investigacion pediétrica aprobado como s no, se presentara a las
autoridades competentes antes de transcurridos sei's meses de su finalizacion.

2. El apartado 1 se aplicara independientemente de que € titular de la autorizacion de
comercializacion tenga o no la intencion de solicitar una autorizacion de comercializacion
para unaindicacion pediétrica.

3. Las autoridades competentes podran actualizar € resumen de las caracteristicas del
producto y el prospecto del medicamento y podran modificar en consecuencia la
autorizacién de comercializacion.

4. Las autoridades competentes intercambiaran informacién sobre los estudios presentados
y, S ha lugar, sobre sus implicaciones para las autorizaciones de comercializacion en
cuestion.

5. LaAgenciacoordinara el intercambio de informacion.

TiTULOVII

DISPOSICIONES GENERALESY FINALES

CAPITULO 1

Disposiciones generales

Seccion 1

Tasas, financiacion comunitaria, sanciones e informes

Articulo 47

1. Para las solicitudes de autorizacion de comercializacion para uso pediétrico presentadas
con arreglo al procedimiento establecido en el Reglamento (CE) no 726/2004, el importe de
las tasas reducidas para € examen de las solicitudes y la gestion de las autorizaciones de
comercializacién quedara determinado por lo dispuesto en e articulo 70 de dicho



Reglamento.

2. Sera de aplicacion el Reglamento (CE) no 297/95 del Consgjo, de 10 de febrero de 1995,
relativo alas tasas que deben pagarse ala Agencia Europea de M edicamentos [9].

3. Seran gratuitas las evaluaciones por el Comité Pediétrico de:

a) las solicitudes de dispensa;

b) las solicitudes de aplazamiento;

c) los planes de investigacion pediétrica;

d) el cumplimiento de los planes de investigacion pediétrica aprobados.

Articulo 48

La contribucion comunitaria prevista en e articulo 67 del Reglamento (CE) no 726/2004
estard destinada a cubrir € trabgo del Comité Pediétrico, incluido e asesoramiento
cientifico de sus expertos, y € trabajo de la Agencia, con inclusion de la evaluacion de los
planes de investigacion pedidtrica, el asesoramiento cientifico y las exenciones de pago
previstas por € presente Reglamento, y apoyara las actividades de la Agencia en € marco
delosarticulos 41y 44 del presente Reglamento.

Articulo 49

1. Sin perjuicio del Protocolo sobre los privilegios y las inmunidades de las Comunidades
Europeas, los Estados miembros determinaran el régimen de sanciones aplicables a las
infracciones del presente Reglamento o de las disposiciones de aplicacion adoptadas en
virtud de este Ultimo en relacion con los medicamentos autorizados con arreglo a los
procedimientos establecidos por la Directiva 2001/83/CE, y adoptaran todas las medidas
necesarias para garantizar su aplicacion. Las sanciones serén efectivas, proporcionadas y
disuasorias.

L os Estados miembros notificaran estas disposiciones a la Comisién a més tardar € 26 de
octubre de 2007. Le comunicardn asimismo con la mayor brevedad toda modificacion
ulterior de las mismas.

2. Los Estados miembros comunicaran inmediatamente a la Comision cualquier litigio
originado por e incumplimiento del presente Reglamento.

3. A peticiéon de la Agencia, la Comision podra imponer sanciones econémicas por la
infraccion de las disposiciones del presente Reglamento o de las disposiciones de aplicacion
adoptadas con arreglo a mismo en relacion con los medicamentos autorizados mediante el
procedimiento establecido en el Reglamento (CE) no 726/2004. Los importes maximos, las
condiciones y los métodos de cobro de estas sanciones se estableceran de conformidad con
el procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 51 del presente Reglamento.

4. La Comision hara publicos los nombres de las personas que infrinjan las disposiciones
del presente Reglamento o cualquiera de las medidas de aplicacion adoptadas en virtud del
mismo, asi como losimportesy razones de | as sanciones econémicas impuestas.

Articulo 50

1. Sobre la base de un informe de la Agencia 'y, como minimo, anualmente, la Comisién
hara publica una lista de las empresas y de los productos que se hayan beneficiado de
alguna de las recompensas o incentivos establecidos por el presente Reglamento, y de las
empresas que hayan incumplido alguna de las obligaciones del mismo. Los Estados
miembros comunicarén estainformacion ala Agencia.

2. A méstardar el 26 de enero de 2013, la Comision presentara al Parlamento Europeo y
Consgo un informe general sobre la experiencia adquirida como consecuencia de la
aplicacion del presente Reglamento. El informe incluira, en particular, un inventario
detallado de todos los medicamentos autorizados para uso pediatrico desde su entrada en
vigor.

3. A mastardar € 26 de enero de 2017, la Comision presentard a Parlamento Europeo y al
Consgjo un informe sobre la experiencia adquirida como consecuencia de la aplicacion de
los articulos 36, 37 y 38. El informe incluira un andlisis de los efectos econdmicos de las
recompensas e incentivos y un andlisis de las consecuencias estimadas del presente
Reglamento en la salud publica, con € fin de proponer las modificaciones que puedan
resultar necesarias.

4. Siempre que se disponga de datos suficientes para redizar andisis fiables, debera darse



cumplimiento simultaneamente alas disposiciones de los apartados 2 y 3.

Seccion 2

Comité Permanente

Articulo 51

1. La Comision estara asistida por el Comité permanente de medicamentos de uso humano
creado en virtud del articulo 121 de la Directiva 2001/83/CE, en o sucesivo denominado
"el Comité".

2. En los casos en que se haga referencia a presente apartado, seran de aplicacion los
articulos 5y 7 de la Decisiéon 1999/468/CE, observando |o dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en € apartado 6 del articulo 5 de la Decision 1999/468/CE queda
fijado en tres meses.

3. El Comité aprobara su reglamento interno.

CAPITULO?2

Modificaciones

Articulo 52

El Reglamento (CEE) no 1768/92 queda modificado como sigue:

1) En €l articulo 1, se afadirala definicidn siguiente:

"e) solicitud de prérroga: una solicitud de prérroga de un certificado ya concedido en
aplicacion del apartado 3 del articulo 13 del presente Reglamento y del articulo 36 del
Reglamento (CE) no 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 12 de diciembre
de 2006, sobre medicamentos para uso pediétrico [10].

2) En €l articulo 7, se afladiran |os siguientes apartados:

"3. La solicitud de prorroga podra redlizarse a presentar la solicitud de certificado o
mientras la solicitud de certificado esté pendiente y se cumplan los requisitos del articulo 8,
apartado 1, letrad) o apartado 1 bis, respectivamente.

4. La solicitud de prorroga de un certificado ya concedido se presentarg, a més tardar, dos
anos antes de la fecha de expiracion del certificado.

5. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4, durante los cinco afios siguientes a la
entrada en vigor del Reglamento (CE) no 1901/2006, la solicitud de prérroga de un
certificado ya concedido se presentard, a més tardar, seis meses antes de la fecha de
expiracion del certificado.".

3) El articulo 8 quedara modificado de la siguiente manera:

a) en €l apartado 1 se afiadirala siguiente letra:

"d) si lasolicitud de certificado incluye una solicitud de prérroga:

i) una copia de la declaracion de cumplimiento de un plan de investigacion pediétrica
aprobado y completado, a tenor del apartado 1 del articulo 36 del Reglamento (CE) no
1901/2006;

i) en caso necesario, ademéas de la copia de las autorizaciones de comercializacion
contempladas en la letra b), documentacion que demuestre que € solicitante tiene
autorizaciones de comercializaciéon para todos los demas Estados miembros, a tenor del
apartado 3 del articulo 36 del Reglamento (CE) no 1901/2006.";

b) se insertan los apartados siguientes:

"1 bis. Si la solicitud de certificado esta pendiente, la solicitud de prorroga a tenor del
apartado 3 del articulo 7 ird acompafada de la documentacion indicada en la letra d) del
apartado 1y de unareferenciaala solicitud de certificado ya presentada.

1 ter. La solicitud de prorroga de un certificado ya concedido ird acompafiada de la
documentacion indicada en la letra d) del anterior apartado 1y de una copia del certificado
yaconcedido.”;

c) el apartado 2 se sustituye por €l texto siguiente:

"2. Los Estados miembros podran disponer que la presentacion de solicitudes de certificado
y de solicitudes de prorroga de certificados esté sujeta al pago de unatasa.”.

4) El articulo 9 se modifica de la manera siguiente:

a) en €l apartado 1 se afiade el siguiente parrafo:

"La solicitud de prorroga de un certificado se presentara ante las autoridades competentes
del Estado miembro que concedio €l certificado.";



b) en el apartado 2 se afiade la siguiente letra:

"f) cuando proceda, unaindicacion de que la solicitud incluye una solicitud de prérroga.”;

C) se afade el apartado siguiente:

"3. El apartado 2 se aplicard a anuncio de la solicitud de prorroga de un certificado ya
concedido o cuando esté pendiente una solicitud de certificado. El anuncio incluira ademéas
laindicacion de que se ha solicitado una prérroga del certificado.".

5) En € articulo 10 se aflade € siguiente apartado:

"6. Los apartados 1 a 4 se aplicaran mutatis mutandis a las solicitudes de prorroga.”.

6) En € articulo 11 se afiade €l siguiente apartado:

"3. Los apartados 1 y 2 se aplicaran a anuncio de concesion o denegacion de prorroga de
un certificado.”.

7) En € articulo 13 se afiade €l siguiente apartado:

"3. Los plazos establecidos en los apartados 1 y 2 del presente articulo se prorrogaran seis
meses en caso de que se aplique € articulo 36 del Reglamento (CE) no 1901/2006. En tal
caso, €l plazo establecido en el apartado 1 del presente articulo solo podré prorrogarse una
vez.".

8) Seinsertael articulo siguiente:

"Articulo 15 bis

Revocacién de una prorroga

1. Podrén revocarse las prorrogas que se hayan concedido sin respetar |las disposiciones del
articulo 36 del Reglamento (CE) no 1901/2006.

2. Cuaquier persona podra presentar una solicitud de revocacion de una prérroga ante el
organo competente, en virtud de la legislacion nacional, para anular la patente de base
correspondiente.”.

9) El articulo 16 se modifica de la manera siguiente:

a) El texto del articulo 16 se convierte en su apartado 1.

b) Se afade el siguiente apartado:

"2. Si se revoca la prérroga de conformidad con el articulo 15 bis, la autoridad a que se
refiere el apartado 1 del articulo 9 publicara un anuncio parainformar de ello.”.

10) El articulo 17 se sustituye por € texto siguiente:

"Articulo 17

Recursos

Contra las decisiones adoptadas por la autoridad a que se refiere e articulo 9, apartado 1, o
por los 6rganos mencionados en el articulo 15, apartado 2, y en el articulo 15 bis, apartado
2, en aplicacion del presente Reglamento podran interponerse |0s mismos recursos que 1os
previstos por la legislacién nacional contra decisiones analogas en materia de patentes
nacionales.”.

Articulo 53

En €l articulo 11 de la Directiva 2001/20/CE se afiade €l apartado siguiente:

"4, No obstante lo dispuesto en € apartado 1, la Agencia hara publica parte de la
informacion relativa a los ensayos clinicos pediatricos introducida en la base de datos
europea de conformidad con las disposiciones del Reglamento (CE) no 1901/2006 del
Parlamento Europeo y del Consgjo, de 12 de diciembre de 2006, sobre medicamentos para
uso pediétrico [11].

Articulo 54

En el articulo 6 de la Directiva 2001/83/CE, €l parrafo primero del apartado 1 se sustituye
por €l texto siguiente:

"1. No podra comercializarse medicamento alguno en ningin Estado miembro sin que la
autoridad competente de dicho Estado miembro haya concedido una autorizacion de
comercializacion de conformidad con la presente Directiva 0 sin que se haya concedido una
autorizacion de conformidad con e Reglamento (CE) no 726/2004, que debe leerse en
conjuncion con el Reglamento (CE) no 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consgjo,
de 12 de diciembre de 2006, sobre medicamentos para uso pediétrico [12].

Articulo 55

El Reglamento (CE) no 726/2004 queda modificado de la manera siguiente:



1) El apartado 1 del articulo 56 se sustituye por o siguiente:

"1. La Agencia estara compuesta por:

a) el Comité de Medicamentos de Uso Humano, encargado de preparar los dictamenes de la
Agencia sobre cualquier cuestion relativa a la evaluacion de los medicamentos de uso
humano;

b) e Comité de medicamentos de uso veterinario, encargado de preparar los dictdmenes de
la Agencia sobre cualquier cuestion relativa a la evaluacion de los medicamentos
veterinarios,

c¢) e Comité de medicamentos huérfanos;

d) el Comité de medicamentos a base de plantas;

e) e Comité Pediatrico;

f) una Secretaria encargada de prestar asistencia técnica, cientifica'y administrativa a los
Comitésy de velar por la coordinacién adecuada de sus trabgjos;

0) un Director Ejecutivo que g ercera las funciones definidas en el articulo 64;

h) un Consgjo de Administracién cuyo cometido se define en los articulos 65, 66 y 67.".

2) Se afiade la siguiente letra al apartado 1 del articulo 57:

"t) tomar las decisiones a que se refiere el apartado 1 del articulo 7 del Reglamento (CE) no
1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 12 de diciembre de 2006, sobre
medicamentos para uso pediatrico [13].

3) Se anade € articulo siguiente:

"Articulo 73 bis

Contra las decisiones que tome la Agencia de conformidad con el Reglamento (CE) no
1901/2006 podra interponerse recurso ante €l Tribuna de Justicia de las Comunidades
Europeas en | as condiciones establecidas en € articulo 230 del Tratado.”.

CAPITULO 3

Disposicionesfinales

Articulo 56

Los requisitos establecidos en el apartado 1 del articulo 7 no se aplicaran a las solicitudes
validas que estén pendientes en el momento de la entrada en vigor del presente Reglamento.
Articulo 57

1. El presente Reglamento entrard en vigor a los treinta dias de su publicacion en e Diario
Oficial delaUnion Europea.

2. El articulo 7 se aplicara a partir de 26 de julio de 2008.

El articulo 8 se aplicard a partir de 26 de enero de 20009.

Losarticulos 30y 31 se aplicaran a partir de 26 de julio de 2007.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Por el Parlamento Europeo

El Presidente

Josep Borrell Fontelles

Por el Consgo

El Presidente

M. Pekkarinen

[1] DO C 267 de 27.10.2005, p. 1.

[2] Dictamen del Parlamento Europeo de 7 de septiembre de 2005 (DO C 193 E de
17.8.2006, p. 225), Posicién Comun del Consegjo de 10 de marzo de 2006 (DO C 132 E de
7.6.2006, p. 1) y Posicién del Parlamento Europeo de 1 de junio de 2006 (no publicada ain
en €l Diario Oficial). Decisiéon del Consgjo de 23 de octubre de 2006.

[3] DO L 121 de 1.5.2001, p. 34.

[4] Reglamento (CE) no 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 31 de marzo
de 2004, por e que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el
control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por e que se crea la Agencia
Europea de Medicamentos (DO L 136 de 30.4.2004, p. 1).



[5] DO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva cuya Ultima modificacién la constituye la
Directiva 2004/27/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p. 34).
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