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BEGRÜNDUNG

1. EINFÜHRUNG UND HINTERGRUND

Problemstellung im Kontext der öffentlichen Gesundheit und Ursachen

Kinder sind eine schutzbedürftige Bevölkerungsgruppe, die sich in ihrer Entwicklung
sowie physiologisch und psychologisch von den Erwachsenen unterscheidet; daher
sind Forschungsarbeiten im Arzneimittelbereich, die Alter und Entwicklungsstand
berücksichtigen, überaus wichtig. Anders als bei den Arzneimitteln für Erwachsene
sind über 50 % der in Europa zur Behandlung von Kindern eingesetzten Arzneimittel
nicht an Kindern geprüft und nicht eigens für die Verwendung bei Kindern
zugelassen; die unzureichenden pädiatrischen Prüfungen und Zulassungen von
Kinderarzneimitteln können sich nachteilig auf die Gesundheit und damit die
Lebensqualität der Kinder in Europa auswirken.

Zwar gibt es auch Vorbehalte gegen die Durchführung von Arzneimittelprüfungen an
Kindern; ihnen gegenüber stehen jedoch ethische Erwägungen über die
Verabreichung von Arzneimitteln an eine Bevölkerungsgruppe, in der sie nicht
geprüft wurden und für die daher die positiven oder negativen Auswirkungen nicht
bekannt sind. In der EU-Richtlinie über die Durchführung von klinischen Prüfungen1

ist man auf diese Vorbehalte eingegangen und hat spezifische Vorschriften zum
Schutz von Kindern erlassen, die in der Union an klinischen Prüfungen beteiligt sind.

Verwandte Initiativen: EU-Verordnung über Arzneimittel für seltene Leiden und
US-Gesetzgebung über Arzneimittel für Kinder

Da die Forschungsarbeiten zur Behandlung seltener Krankheiten unzureichend
waren, sah sich die Kommission dazu veranlasst, die Verordnung über Arzneimittel
für seltene Leiden vorzuschlagen, die im Dezember 1999 schließlich erlassen wurde.
Durch diese Verordnung konnten Forschungsarbeiten angeregt werden, die
inzwischen die Zulassung (Genehmigung für das Inverkehrbringen) von
Arzneimitteln zur Behandlung seltener Krankheiten zum Ergebnis hatten.

In den USA wurden Rechtsvorschriften mit dem Ziel erlassen, klinische Prüfungen
an Kindern voranzubringen; sie waren kombiniert mit Anreizen und
Verpflichtungen, durch die die Entwicklung von Kinderarzneimitteln angeregt
werden konnte.

Entschließung des Rates

In seiner Entschließung vom 14. Dezember 2000 forderte der Rat die Kommission
auf, geeignete Vorschläge für Anreize sowie ordnungspolitische oder andere
unterstützende Maßnahmen im Bereich der klinischen Forschung und der
Entwicklung zu unterbreiten, damit die neuen wie auch die bereits im Verkehr
befindlichen Arzneimittel für Kinder voll und ganz auf die speziellen Erfordernisse
dieses Bevölkerungsteils zugeschnitten werden.

                                                
1 ABl. L 121 vom 1.5.2001, S. 34.
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2. BEGRÜNDUNG

Objektivität

Übergeordnetes politisches Ziel ist es, die Gesundheit der Kinder in Europa zu
verbessern, indem Erforschung, Entwicklung und Zulassung von Arzneimitteln zur
Verwendung bei Kindern intensiviert werden.

Allgemein wird mit dem Vorschlag angestrebt, dass die Entwicklung von
Arzneimitteln für Kinder intensiviert wird, dass Kinderarzneimittel im Rahmen einer
qualitativ hochwertigen Forschung entwickelt werden, dass zur Behandlung von
Kindern verwendete Arzneimittel eigens für die pädiatrische Verwendung zugelassen
werden, dass die über die Verwendung von Arzneimitteln bei Kindern verfügbaren
Informationen verbessert werden und dass diese Ziele ohne unnötige klinische
Prüfungen an Kindern und in uneingeschränkter Übereinstimmung mit der
EU-Richtlinie über klinische Prüfungen verwirklicht werden.

Geltungsbereich, Rechtsgrundlage und Verfahren

Das vorgeschlagene System gilt für Humanarzneimittel im Sinne der
Richtlinie 2001/83/EG.

Der Vorschlag stützt sich auf Artikel 95 EG-Vertrag. Artikel 95, in dem das
Mitbestimmungsverfahren nach Artikel 251 vorgeschrieben wird, bildet die
Rechtsgrundlage für die Verwirklichung der Ziele, die in Artikel 14 EG-Vertrag
dargelegt sind; zu ihnen gehört der freie Warenverkehr (Artikel 14 Absatz 2), also im
vorliegenden Fall der freie Verkehr von Humanarzneimitteln. Natürlich müssen
Vorschriften über die Herstellung und den Vertrieb von Arzneimitteln im
Wesentlichen auf die Sicherstellung der öffentlichen Gesundheit ausgerichtet sein;
dieses Ziel muss jedoch so erreicht werden, dass der freie Verkehr von Arzneimitteln
in der Gemeinschaft nicht behindert wird. Seit Inkrafttreten des Vertrags von
Amsterdam wurden sämtliche einschlägigen Rechtsvorschriften des Europäischen
Parlaments und des Rates auf der Grundlage dieses Artikels erlassen, da die
Unterschiede zwischen den nationalen Rechts- und Verwaltungsvorschriften über
Arzneimittel den innergemeinschaftlichen Handel behindern können und daher das
Funktionieren des Binnenmarktes direkt betreffen. Maßnahmen zur Förderung der
Entwicklung und der Zulassung von Arzneimitteln für die pädiatrische Verwendung
sind deshalb zur Vermeidung oder Beseitigung dieser Hindernisse auf europäischer
Ebene gerechtfertigt.

Subsidiarität und Verhältnismäßigkeit

Der Vorschlag gründet auf den Erfahrungen mit dem geltenden Rechtsrahmen für
Arzneimittel in Europa und berücksichtigt die Vorschriften und Anreize für
Kinderarzneimittel in den USA sowie die EU-Verordnung über Arzneimittel für
seltene Leiden. Es gibt ausreichend Anhaltspunkte dafür, dass der im Bereich der
öffentlichen Gesundheit derzeit vorhandenen Kinderarzneimittel-Problematik in der
EU nur mit Hilfe eines spezifischen Systems von Rechtsvorschriften abgeholfen
werden kann.

Dadurch, dass die Gemeinschaft in diesem Bereich tätig wird, können die im
Arzneimittelsektor zur Vollendung des Binnenmarktes zur Verfügung gestellten
Instrumente bestmöglich genutzt werden. Im Übrigen sind
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Kinderarzneimittelzulassungen in Europa ein weites Feld. Den Mitgliedstaaten
kommt bei der Verwirklichung der Ziele dieses Vorschlags eine wichtige Rolle zu.

Legislative und administrative Rationalisierung

Alle Schlüsselmaßnahmen des Vorschlags bauen den geltenden Regulierungsrahmen
für Arzneimittel aus oder stärken ihn. Dieser Vorschlag steht in direkter Verbindung
mit fünf bereits geltenden gemeinschaftlichen Rechtsakten; dabei handelt es sich um
die Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für
Humanarzneimittel1, die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen
Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren für die Genehmigung und Überwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur2, die
Richtlinie 2001/20/EG des Europäischen Parlaments und des Rates
vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten über die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der
Durchführung von klinischen Prüfungen mit Humanarzneimitteln, die
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europäischen Parlaments und des Rates, mit der
ein Gemeinschaftssystem zur Ausweisung von Arzneimitteln als Arzneimittel für
seltene Leiden sowie Anreize für Entwicklung und Zulassung eingeführt wurde,3
sowie die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates vom 18. Juni 1992 über die
Schaffung eines ergänzenden Schutzzertifikats für Arzneimittel4.

Dieser Verordnungsvorschlag sieht einen präzisen Rechtsrahmen vor; für Fälle, in
denen ausführlichere Durchführungsbestimmungen erforderlich sind, ist eine
Verordnung der Kommission vorgesehen, und es wird vorgeschlagen, dass die
Kommission in Konsultation mit den Mitgliedstaaten, der EMEA und den
betroffenen Kreisen weitere Bestimmungen in Form von Leitlinien erlässt.

Vereinbarkeit mit anderen politischen Maßnahmen der Gemeinschaft

Die Vereinbarkeit mit den Tätigkeiten in den Bereichen Forschung und Entwicklung
sowie Gesundheit und Verbraucherschutz wird angestrebt.

Externe Konsultationen

Die beteiligten Stellen wurden umfassend zu diesem Vorschlag befragt. Einzelheiten
zu dieser von der Kommission durchgeführten Konsultation sind in der ausführlichen
Folgenabschätzung enthalten, die dem Vorschlag beigefügt ist.

                                                
1 ABl. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
2 ABl. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.
3 ABl. L 18 vom 22.1.2000, S. 1.
4 ABl. L 182 vom 2.7.1992, S. 1.
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Bewertung des Vorschlags: Ausführliche Folgenabschätzung

Der Vorschlag war Gegenstand einer ausführlichen Folgenabschätzung der
Kommission, die beigefügt ist und auf den Daten basiert, die im Rahmen einer
unabhängigen Auftragsstudie erhoben wurden.

3. DARLEGUNG

Nachstehend werden die Hauptelemente des Vorschlags beschrieben. Eine
ausführlichere Beschreibung ist in der Erläuterung der Kommission enthalten, die
dem Vorschlag beigefügt ist.

Schlüsselmaßnahmen des Vorschlags

Der Pädiatrieausschuss

Im Mittelpunkt des Vorschlags und seiner Umsetzung steht ein Gremium mit
Sachverstand in sämtlichen Aspekten, die mit Kinderarzneimitteln in Verbindung
stehen. Der Pädiatrieausschuss wird in erster Linie für die Beurteilung und die
Billigung von pädiatrischen Prüfkonzepten und Anträgen für Freistellungen und
Zurückstellungen zuständig sein (siehe weiter unten). Darüber hinaus kann sie die
Übereinstimmung mit pädiatrischen Prüfplänen beurteilen und um die Beurteilung
von Studienergebnissen ersucht werden. Bei ihrer gesamten Arbeit erwägt sie den
potentiell signifikanten therapeutischen Nutzen aus pädiatrischen Prüfungen, wobei
unnötige Prüfungen zu vermeiden sind; sie richtet sich nach den bestehenden
Gemeinschaftsvorschriften und vermeidet jegliche Verzögerung bei der Zulassung
von Arzneimitteln für andere Bevölkerungsgruppen infolge der Anforderungen an
Kinderarzneimittelstudien.

Zulassungsanforderungen

Das pädiatrische Prüfkonzept ist das Dokument, auf das sich die Studien an Kindern
stützen, und muss von dem Pädiatrieausschuss gebilligt werden. Bei der Beurteilung
derartiger Konzepte berücksichtigt der Pädiatrieausschuss zwei überragende
Grundsätze: Studien dürfen nur dann durchgeführt werden, wenn ein potenzieller
therapeutischer Nutzen für Kinder besteht (Doppelstudien sind zu vermeiden), und
die Anforderungen an Studien an Kindern dürfen nicht die Zulassung von
Arzneimitteln für andere Bevölkerungsgruppen verzögern.

Kernmaßnahme ist die neue Anforderung, dass die Ergebnisse aller Studien in
Ausführung eines gebilligten pädiatrischen Prüfkonzepts zum Zeitpunkt der
Antragstellung vorzulegen sind, außer wenn eine Freistellung oder Zurückstellung
gewährt wurde. Durch diese Kernvorschrift soll sichergestellt werden, dass
Kinderarzneimittel entsprechend dem Therapiebedarf der Kinder entwickelt werden.
Das pädiatrische Prüfkonzept ist die Grundlage, auf der die Einhaltung dieser
Vorschrift bewertet wird.
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Freistellung von den Anforderungen

Nicht alle für Erwachsene entwickelten Arzneimittel sind für Kinder geeignet oder
werden zur Behandlung von Kindern benötigt; entsprechend sollten unnötige Studien
an Kindern vermieden werden. Hierzu wird ein System von Freistellungen von den
beschriebenen Anforderungen vorgeschlagen. Der Pädiatrieausschuss wird
unmittelbar nach seiner Einsetzung damit beginnen, Verzeichnisse zur Freistellung
von Arzneimitteln und Arzneimittelgruppen aufzustellen. Für Arzneimittel, die nicht
in den veröffentlichten Verzeichnissen aufgeführt sind, können die Unternehmen
eine Freistellung nach einem einfachen Verfahren beantragen.

Zurückstellung das Zeitpunkts der Einleitung oder des Abschlusses von Studien an
Kindern

Zuweilen ist es für Studien an Kindern günstig, wenn auf erste Erfahrungen mit der
Verwendung eines Arzneimittels bei Erwachsenen zurückgegriffen werden kann;
auch können Studien an Kindern länger dauern als entsprechende Studien an
Erwachsenen. Dies kann für die gesamte pädiatrische Bevölkerung oder auch nur für
eine Untergruppe gelten. Vor diesem Hintergrund werden ein System zur
Zurückstellung sowie eine entsprechendes Verfahren zur Billigung durch den
Pädiatrieausschuss vorgeschlagen.

Zulassungsverfahren

Die Vorschläge verursachen keine Änderung der Verfahren des geltenden
Arzneimittelrechts. Aufgrund der oben genannten Anforderungen müssen die
zuständigen Behörden bei der Prüfung der Gültigkeit eines Zulassungsantrags die
Übereinstimmung mit dem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept prüfen. Die
Beurteilung von Unbedenklichkeit, Qualität und Wirksamkeit von
Kinderarzneimitteln und die Erteilung von Zulassungen wird weiterhin von den
zuständigen Behörden durchgeführt. Damit gemeinschaftsweit mehr Arzneimittel für
Kinder zur Verfügung stehen (die vorgeschlagenen Anforderungen sind an
gemeinschaftsweite Bonusse geknüpft) und der freie Warenverkehr in der
Gemeinschaft nicht verzerrt wird, wird vorgeschlagen, dass Anträge auf Zulassung
eines Arzneimittels mit zumindest einer pädiatrischen Indikation auf der Grundlage
der Ergebnisse eines gebilligten pädiatrischen Prüfkonzepts Zugang zum
zentralisierten Gemeinschaftsverfahren haben.

Die Zulassung für die pädiatrische Verwendung

Als Anreiz in Bezug auf patentfreie Arzneimittel wird ein neuer Zulassungstyp
vorgeschlagen: die Zulassung für die pädiatrische Verwendung. Eine solche
Zulassung erfolgt nach den bestehenden Verfahren der Genehmigung für das
Inverkehrbringen, ist jedoch speziell für Arzneimittel gedacht, die ausschließlich für
Kinder entwickelt werden.

Als Name des Arzneimittels, das für die pädiatrische Verwendung zugelassen wird,
kann der bestehende Markenname des entsprechenden für Erwachsene zugelassenen
Mittels verwendet werden, zur Unterscheidung und für die Zwecke der
Verschreibung beinhalten die Namen aller eigens für die pädiatrische Verwendung
zugelassenen Arzneimittel den hochgestellten Buchstaben „P“. So können die
Pharmaunternehmen den Bekanntheitsgrad des Mittels nutzen und gleichzeitig in den
Genuss des Datenschutzes in Verbindung mit einer neuen Zulassung kommen. Die
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Datenschutzfrist in Verbindung mit Zulassungen für die pädiatrische Verwendung
kann sich vor dem Hintergrund der Rechtsprechung des Europäischen Gerichtshofs
aus der jüngeren Vergangenheit über die Auslegung der Datenschutzregeln als noch
wertvoller erweisen1.

Für einen Antrag auf Zulassung für die pädiatrische Verwendung müssen Daten
vorgelegt werden, die für die Feststellung von Unbedenklichkeit, Qualität und
Wirksamkeit speziell bei Kindern erforderlich sind; diese Daten werden
entsprechend einem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept zusammengetragen.
Allerdings kann in einem Antrag auf Zulassung für die pädiatrische Verwendung
auch auf Daten verwiesen werden, die im Dossier eines bereits in der Gemeinschaft
zugelassenen Arzneimittels enthalten sind.

Verlängerung der Laufzeit des ergänzenden Schutzzertifikats

Für neue Arzneimittel und für durch ein Patent oder ein ergänzendes Schutzzertifikat
geschützte Arzneimittel gilt Folgendes: Wenn alle Maßnahmen des gebilligten
pädiatrischen Prüfplans durchgeführt wurden, wenn das Arzneimittel in allen
Mitgliedstaaten zugelassen ist und wenn einschlägige Informationen über die
Ergebnisse von Studien in den Produktinformationen angeführt sind, wird eine
sechsmonatige Verlängerung des ergänzenden Schutzzertifikats gewährt. Hierzu
wird eine Erklärung in die Zulassung aufgenommen, dass den Maßnahmen
entsprochen wurde. Daraufhin können Unternehmen dem zuständigen Patentamt die
Zulassung vorlegen, das dann die Verlängerung des ergänzenden Schutzzertifikats
gewährt. Durch die Anforderung einer Zulassung in allen Mitgliedstaaten soll
vermieden werden, dass gemeinschaftsweite Bonusse ohne gemeinschaftsweiten
Nutzen für die Gesundheit der Kinder gewährt werden. Da der Bonus für die
Durchführung von pädiatrischen Studien und nicht für den Nachweis gewährt wird,
dass ein Arzneimittel bei Kindern unbedenklich und wirksam ist, wird der Bonus
auch dann erteilt, wenn die pädiatrische Indikation nicht zugelassen wird. Allerdings
müssen einschlägige Informationen über die Verwendung in pädiatrischen
Bevölkerungsgruppen in die Produktinformation des zugelassenen Arzneimittels
aufgenommen werden.

Erweiterte Marktexklusivität für Arzneimittel für seltene Leiden

Nach der EU-Verordnung über Arzneimittel für seltene Leiden erhalten Mittel, die
als Arzneimittel für seltene Leiden ausgewiesen sind, bei der Zulassungserteilung mit
der Indikation seltene Leiden 10 Jahre Marktexklusivität. Da derartige Mittel häufig
nicht patentgeschützt sind, kann der Bonus eines verlängerten ergänzenden
Schutzzertifikats nicht angewendet werden; sind sie patentgeschützt, würde eine
Verlängerung des ergänzenden Schutzzertifikats einen doppelten Anreiz darstellen.
Daher wird vorgeschlagen, die zehnjährige Marktexklusivität für Arzneimittel für
seltene Leiden auf zwölf Jahre zu verlängern, wenn den Anforderungen an die Daten
zur Verwendung bei Kindern voll entsprochen wird.

Pädiatrisches Studienprogramm: Arzneimittelprüfungen für die Kinder Europas

                                                
1 Rechtssache C-106/01, Novartis Pharmaceuticals UK, Urteil vom 29. April 2004, noch nicht

veröffentlicht.
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Ein zusätzliches Instrument zur Förderung einer qualitativ hochwertigen und ethisch
vertretbaren Forschung, die zur Entwicklung und Zulassung von Kinderarzneimitteln
führen kann, sollte die Finanzierung von Studien über die pädiatrische Verwendung
von Arzneimitteln sein, die weder patentgeschützt sind noch über ein ergänzendes
Schutzzertifikat verfügen. Die Kommission will die Möglichkeit eines pädiatrischen
Studienprogramms untersuchen (Arzneimittelprüfungen für die Kinder Europas) und
dabei bestehende Gemeinschaftsprogramme berücksichtigen.

Informationen über die Verwendung von Arzneimitteln bei Kindern

Eines der Ziele dieses Vorschlags besteht darin, mehr Informationen über die
Verwendung von Arzneimitteln bei Kindern verfügbar zu machen. Stehen mehr
Informationen zur Verfügung, wird die Verwendung von Arzneimitteln für Kinder
sicherer und wirksamer, was der öffentlichen Gesundheit zugute kommt. Darüber
hinaus trägt dies dazu bei, die Durchführung von Doppelstudien und von unnötigen
Studien an Kindern zu vermeiden.

Die Richtlinie über klinische Prüfungen sieht eine Gemeinschaftsdatenbank über
klinische Prüfungen vor (EudraCT). Es wird vorgeschlagen, in dieser Datenbank
Informationen über alle in der Gemeinschaft und in Drittstaaten laufenden und
abgeschlossenen pädiatrischen Studien zu erfassen.

Darüber hinaus wird der Pädiatrieausschuss auf der Grundlage einer Erhebung über
die derzeitige Verwendung von Arzneimitteln in Europa ein Inventar des
Therapiebedarfs von Kindern erstellen.

Ferner wird vorgeschlagen, ein Gemeinschaftsnetz zur Verbindung nationaler Netze
und Prüfzentren zu schaffen, um die notwendige Kompetenz auf europäischer Ebene
aufzubauen, die Durchführung von Studien zu erleichtern, die Zusammenarbeit zu
stärken und eine doppelte Durchführung von Studien zu vermeiden.

In manchen Fällen haben Pharmaunternehmen bereits klinische Prüfungen an
Kindern durchgeführt. Allerdings hat man die Ergebnisse dieser Studien häufig nicht
an die zuständigen Behörden weitergeleitet und die Produktinformationen konnten
nicht entsprechend aktualisiert werden. Hierzu wird vorgeschlagen, dass vor
Annahme des Verordnungsvorschlags abgeschlossene Studien nicht für von der EU
gewährte Bonusse und Anreize in Frage kommen. Allerdings werden sie in Bezug
auf die Anforderungen des Vorschlags berücksichtigt, und die Unternehmen sind
dazu verpflichtet, den zuständigen Behörden die Studien vorzulegen, sobald dieser
Verordnungsvorschlag angenommen wurde.

Sonstige Maßnahmen

Die Schnittstelle zwischen dem Ausschuss für Humanarzneimittel, seiner
Arbeitsgruppe für wissenschaftliche Beratung und anderen
Gemeinschaftsausschüssen und -arbeitsgruppen im Bereich Arzneimittel und dem
Pädiatrieausschuss betreut die EMEA. Darüber hinaus wird vorgeschlagen, dass er
Sponsoren, die Kinderarzneimittel entwickeln, gebührenfreie wissenschaftliche
Beratung erteilt.

Dieser Vorschlag für eine Verordnung stellt neue Anforderungen an die zuständigen
Behörden und insbesondere an die EMEA. Es wird vorgeschlagen, die
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Gemeinschaftsbeihilfe für die EMEA zwecks Berücksichtigung der neuen Aufgaben
aufzustocken. Dem Vorschlag ist eine Erklärung zur Finanzierung beigefügt.



9 Drucksache 860/04
2004/0217 (COD)

Vorschlag für eine

VERORDNUNG DES EUROPÄISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

über Kinderarzneimittel und zur Änderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92,
der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

(Text von Bedeutung für den EWR)

DAS EUROPÄISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPÄISCHEN UNION -

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission1,

nach Stellungnahme des Europäischen Wirtschafts- und Sozialausschusses2,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen3,

nach dem Verfahren gemäß Artikel 251 EG-Vertrag4,

in Erwägung nachstehender Gründe:

(1) Bevor ein Humanarzneimittel in einem oder mehreren Mitgliedstaaten in den Verkehr
gebracht wird, müssen normalerweise umfassende Studien, einschließlich
vorklinischer und klinischer Prüfungen, durchgeführt werden, um sicherzustellen, dass
das Arzneimittel unbedenklich, von hoher Qualität und in der Zielgruppe wirksam ist.

(2) Derartige Studien sind unter Umständen nicht für die Verwendung bei Kindern
durchgeführt worden, denn viele der zurzeit in der Kinderheilkunde verwendeten
Arzneimittel wurden für eine solche Verwendung weder untersucht noch zugelassen.
Es hat sich erwiesen, dass die Marktkräfte alleine nicht hinreichend in der Lage sind,
adäquate Forschungsarbeiten sowie die Entwicklung und die Zulassung
(Genehmigung für das Inverkehrbringen) von Kinderarzneimitteln anzuregen.

(3) Das Fehlen von eigens an Kinder angepassten Arzneimitteln führt zu Problemen;
inadäquate Dosierungsinformationen bringen ein verstärktes Risiko von
Nebenwirkungen, sogar mit Todesfolge, mit sich, die Behandlung ist aufgrund zu
niedriger Dosierung unwirksam, therapeutische Fortschritte werden für Kinder nicht
erschlossen und extemporierte Zubereitungen zur Behandlung von Kindern können
von mangelhafter Qualität sein.

                                                
1 ABl. C […] vom […], S. […].
2 ABl. C […] vom […], S. […].
3 ABl. C […] vom […], S. […].
4 ABl. C […] vom […], S. […].
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(4) Zweck dieser Verordnung ist es, die Entwicklung von Arzneimitteln zur Verwendung

bei Kindern zu intensivieren, sicherzustellen, dass die zur Behandlung von Kindern
verwendeten Arzneimittel im Rahmen qualitativ hochwertiger und ethisch
ausgerichteter Forschungsarbeiten entwickelt und eigens für die pädiatrische
Verwendung zugelassen werden, sowie die über die Verwendung von Arzneimitteln
bei den verschiedenen pädiatrischen Bevölkerungsgruppen verfügbaren Informationen
zu verbessern. Diese Ziele sollten verwirklicht werden, ohne dass Kinder unnötigen
klinischen Prüfungen unterzogen werden und ohne dass die Zulassung eines
Arzneimittels für andere Bevölkerungsgruppen verzögert wird.

(5) Zum einen ist zu berücksichtigen, dass Vorschriften über Arzneimittel im
Wesentlichen auf die Sicherstellung der öffentlichen Gesundheit ausgerichtet sein
müssen, zum anderen muss dieses Ziel so erreicht werden, dass der freie Verkehr von
Arzneimitteln in der Gemeinschaft nicht behindert wird. Die Unterschiede zwischen
den nationalen Rechts- und Verwaltungsvorschriften über Arzneimittel können den
innergemeinschaftlichen Handel behindern und daher das Funktionieren des
Binnenmarktes direkt betreffen. Maßnahmen zur Förderung der Entwicklung und der
Zulassung von Arzneimitteln für die pädiatrische Verwendung sind daher unter dem
Blickwinkel der Vermeidung oder Beseitigung dieser Hindernisse gerechtfertigt.
Daher ist Artikel 95 EG-Vertrag eine geeignete Rechtsgrundlage.

(6) Es hat sich erwiesen, dass ein System zum einen mit Verpflichtungen und zum
anderen mit Bonussen und Anreizen erforderlich ist, damit diese Ziele überhaupt
verwirklicht werden können. Die genaue Art der Verpflichtungen, Bonusse und
Anreize sollte dem Stellenwert des betroffenen Arzneimittels entsprechen. Diese
Verordnung sollte für alle Arzneimittel gelten, die für Kinder benötigt werden; daher
sollte ihr Geltungsbereich in der Entwicklung befindliche und noch zuzulassende
Arzneimittel, zugelassene Arzneimittel, für die noch Rechte am geistigen Eigentum
bestehen, sowie zugelassene Arzneimittel, für die keine Rechte am geistigen Eigentum
mehr bestehen, umfassen.

(7) Vorbehalten gegen die Durchführung von Prüfungen in der pädiatrischen
Bevölkerungsgruppe sollten ethische Erwägungen über die Verabreichung von
Arzneimitteln an eine Bevölkerungsgruppe gegenübergestellt werden, in der sie nicht
geprüft wurden. Gegen die Bedrohung für die öffentliche Gesundheit, die sich aus der
Verabreichung nicht eigens geprüfter Arzneimittel an Kinder ergibt, kann
unbedenklich durch die Prüfung von Kinderarzneimitteln vorgegangen werden; dies
sollte auf den spezifischen Anforderungen zum Schutz von Kindern in klinischen
Prüfungen basieren, die die Gemeinschaft in der Richtlinie 2001/20/EG des
Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Anwendung der guten
klinischen Praxis bei der Durchführung von klinischen Prüfungen mit
Humanarzneimitteln1 festgelegt hat, und sorgfältig kontrolliert und überwacht werden.

                                                
1 ABl. L 121 vom 1.5.2001, S. 34.
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(8) Es ist angezeigt, innerhalb der Europäischen Arzneimittel-Agentur, im Folgenden
„Agentur“ genannt, einen wissenschaftlichen Ausschuss mit der Bezeichnung
„Pädiatrieausschuss“ einzurichten, in dem Sachverstand und Kompetenz in Bezug auf
die Entwicklung von Arzneimitteln zur Behandlung pädiatrischer
Bevölkerungsgruppen und die Beurteilung all ihrer Aspekte vertreten sind. Der
Pädiatrieausschuss sollte in erster Linie für die Beurteilung und die Billigung
pädiatrischer Prüfkonzepte sowie für das System von Freistellungen und
Zurückstellungen verantwortlich sein und außerdem eine zentrale Rolle bei
verschiedenen Fördermaßnahmen spielen, die in dieser Verordnung vorgesehen sind.
Bei seiner gesamten Arbeit sollte der Pädiatrieausschuss den potenziell signifikanten
therapeutischen Nutzen aus pädiatrischen Prüfungen abwägen, wobei unnötige
Prüfungen zu vermeiden sind. Er sollte sich nach den bestehenden
Gemeinschaftsvorschriften richten, einschließlich der Richtlinie 2001/20/EG und der
Leitlinie E11 der Internationalen Harmonisierungskonferenz (ICH) über die
Entwicklung von Kinderarzneimitteln, und sollte jegliche Verzögerung bei der
Zulassung von Arzneimitteln für andere Bevölkerungsgruppen infolge der
Anforderungen an Kinderarzneimittelstudien vermeiden.

(9) Es sollten Verfahren eingeführt werden, nach denen die Agentur ein pädiatrisches
Prüfkonzept - das Dokument, auf das die Entwicklung und Zulassung von
Kinderarzneimitteln gestützt werden sollte, - billigen und ändern kann. Das
pädiatrische Prüfkonzept sollte Einzelheiten zum Zeitplan und zu den Maßnahmen
enthalten, durch die Qualität, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Arzneimittels in
der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe nachgewiesen werden sollen. Da sich die
pädiatrische Bevölkerungsgruppe aus einer Reihe von Untergruppen zusammensetzt,
sollte im pädiatrischen Prüfkonzept angegeben sein, in welchen Untergruppen auf
welche Weise und bis zu welchem Zeitpunkt Prüfungen durchgeführt werden müssen.

(10) Mit der Einführung des pädiatrischen Prüfkonzepts in den rechtlichen Rahmen für
Humanarzneimittel wird bezweckt, dass die Entwicklung von Kinderarzneimitteln zu
einem Bestandteil der Arzneimittelentwicklung wird, der in das
Entwicklungsprogramm für Erwachsene integriert wird. Daher sollten pädiatrische
Prüfkonzepte zu einem frühen Zeitpunkt der Entwicklungsphase vorgelegt werden,
und zwar so frühzeitig, dass pädiatrische Prüfungen durchgeführt werden können,
bevor der Antrag auf Zulassung eingereicht wird.

(11) Es ist eine Vorschrift erforderlich, nach der für neue Arzneimittel und für bereits
zugelassene Arzneimittel, die durch ein Patent oder ein ergänzendes Schutzzertifikat
geschützt sind, die Ergebnisse pädiatrischer Studien entsprechend einem gebilligten
pädiatrischen Prüfkonzept vorgelegt werden müssen, damit ein Zulassungsantrag oder
ein Antrag für eine neue Indikation, eine neue Darreichungsform oder einen neuen
Verabreichungsweg für gültig erklärt werden kann. Das pädiatrische Prüfkonzept
sollte die Grundlage darstellen, auf der die Einhaltung dieser Vorschrift bewertet wird.
Diese Vorschrift sollte jedoch nicht für Generika gelten oder für vergleichbare
biologische Arzneimittel und Arzneimittel, die im Rahmen des Verfahrens der
allgemeinen medizinischen Verwendung zugelassen sind, sowie für homöopathische
und traditionelle pflanzliche Arzneimittel, die im Rahmen der vereinfachten
Registrierungsverfahren der Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und
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des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für
Humanarzneimittel1 zugelassen sind.

(12) Damit Forschung an Kindern ausschließlich zur Deckung ihres Therapiebedarfs
betrieben wird, werden Verfahren benötigt, nach denen die Agentur besondere
Arzneimittel, Arzneimittelgruppen oder -untergruppen von dieser Vorschrift freistellen
kann; diese werden daraufhin von der Agentur veröffentlicht werden. Da sich das
Wissen in den Bereichen Wissenschaft und Medizin im Laufe der Zeit fortentwickelt,
sollte vorgesehen werden, dass diese Freistellungsliste geändert werden kann. Wird
jedoch eine Freistellung widerrufen, sollte die Vorschrift erst nach Ablauf einer
bestimmten Frist gelten, damit ausreichend Zeit zumindest zur Billigung eines
pädiatrischen Prüfkonzepts und zur Einleitung pädiatrischer Studien vor dem
Zulassungsantrag zur Verfügung steht.

(13) In bestimmten Fällen sollte die Agentur die Einleitung oder den Abschluss einiger
oder aller Maßnahmen des pädiatrischen Prüfkonzepts zurückstellen, damit
sichergestellt werden kann, dass die Forschungsarbeiten nur dann durchgeführt
werden, wenn sie unbedenklich und ethisch vertretbar sind, und dass die Vorschriften
über Studiendaten von Kindern die Zulassung von Arzneimitteln für andere
Bevölkerungsgruppen nicht blockieren oder verzögern.

(14) Als Anreiz für Sponsoren zur Entwicklung von Kinderarzneimitteln sollte die Agentur
eine gebührenfreie Beratung bereitstellen. Zur Gewährleistung der wissenschaftlichen
Konsistenz sollte die Agentur die Schnittstelle zwischen dem Pädiatrieausschuss und
der Arbeitsgruppe für wissenschaftliche Beratung des Ausschusses für
Humanarzneimittel sowie die wechselseitigen Beziehungen zwischen dem
Pädiatrieausschuss und den anderen Gemeinschaftsausschüssen und -arbeitsgruppen
im Bereich Arzneimittel betreuen.

(15) Die bestehenden Verfahren für die Zulassung von Humanarzneimitteln sollten nicht
geändert werden. Aus der Anforderung, die Ergebnisse pädiatrischer Studien
entsprechend einem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept vorzulegen, folgt, dass die
zuständigen Behörden bei der Prüfung der Gültigkeit eines Zulassungsantrags die
Übereinstimmung mit dem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept sowie mit
Freistellungen und Zurückstellungen prüfen sollten. Die Beurteilung von
Unbedenklichkeit, Qualität und Wirksamkeit von Kinderarzneimitteln und die
Erteilung von Zulassungen sollte weiterhin von den zuständigen Behörden
durchgeführt werden. Es sollte die Möglichkeit geschaffen werden, den
Pädiatrieausschuss um Stellungnahme zur Übereinstimmung und um Stellungnahme
zu Unbedenklichkeit, Qualität und Wirksamkeit eines Arzneimittels in Bezug auf
Kinder zu ersuchen.

(16) Zur Information der im Gesundheitswesen tätigen Fachkräfte und der Patienten über
die unbedenkliche und wirksame Verwendung von Arzneimitteln bei Kindern sowie
als Transparenzmaßnahme sollten die Produktinformationen Aufschluss über die
Ergebnisse pädiatrischer Studien sowie über den Status der pädiatrischen
Prüfkonzepte, der Freistellungen und Zurückstellungen geben. Wenn allen
Maßnahmen des pädiatrischen Prüfkonzepts entsprochen wurde, sollte dies in der

                                                
1 ABl. L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Richtlinie zuletzt geändert durch Richtlinie 2004/27/EG

(ABl. L 136 vom 30.4.2004, S. 34).
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Zulassung vermerkt werden und als Grundlage für die Gewährung von
Übereinstimmungsbonussen an die Unternehmen dienen.

(17) Um die Arzneimittel, die nach Ableistung eines gebilligten pädiatrischen Prüfkonzepts
für die Verabreichung an Kinder zugelassen werden, zu unterscheiden und ihre
Verschreibung ermöglichen zu können, sollte vorgesehen werden, dass der Name von
derart zugelassenen Arzneimitteln den Buchstaben „P“ in blauer Schrift innerhalb
eines ebenfalls blauen sternförmigen Umrisses beinhaltet.

(18) Als Anreiz im Hinblick auf zugelassene Arzneimittel, für die keine Rechte am
geistigen Eigentum mehr gelten, ist die Einführung eines neuen Zulassungstyps
erforderlich, nämlich der Zulassung für die pädiatrische Verwendung. Eine Zulassung
für die pädiatrische Verwendung sollte im Rahmen der bestehenden
Zulassungsverfahren erteilt werden, sollte jedoch eigens für Arzneimittel gelten, die
zur ausschließlichen Verabreichung an Kinder entwickelt wurden. Es sollte möglich
sein, dass als Name des Arzneimittels, für das eine Zulassung für die pädiatrische
Verwendung erteilt wurde, der Markenname des entsprechenden für Erwachsene
zugelassenen Mittels benutzt werden kann, damit der Bekanntheitsgrad und die
Datenausschließlichkeitsfrist im Zusammenhang mit einer neuen Zulassung genutzt
werden können.

(19) Bei Einreichung eines Antrags auf Zulassung für die pädiatrische Verwendung sollten
Daten zur Verwendung des Mittels in der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe vorgelegt
werden, die in Übereinstimmung mit einem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept
erarbeitet wurden. Diese Daten könnten aus der veröffentlichten Fachliteratur oder aus
neuen Studien stammen. Daneben sollte man in einem Antrag auf Zulassung für die
pädiatrische Verwendung auf Daten in Dossiers für Arzneimittel verweisen können,
die in der Gemeinschaft zugelassen sind oder wurden. Dies soll ein zusätzlicher Anreiz
für kleine und mittlere Unternehmen (einschließlich Unternehmen, die Generika
herstellen,) sein, patentfreie Arzneimittel für Kinder zu entwickeln.

(20) Die Verordnung sollte Maßnahmen umfassen, durch die der Zugang der Bevölkerung
der Gemeinschaft zu neuen an Kindern geprüften und an die pädiatrische Verwendung
angepassten Arzneimitteln bestmöglich erweitert wird und weitestgehend vermieden
wird, dass gemeinschaftsweite Bonusse und Anreize gewährt werden, ohne dass der
gesamten pädiatrischen Bevölkerungsgruppe der Gemeinschaft ein neu zugelassenes
Arzneimittel bereitgestellt wird. Ein Zulassungsantrag (einschließlich eines Antrags
auf Zulassung für die pädiatrische Verwendung), der die Ergebnisse von Studien, die
in Übereinstimmung mit einem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept durchgeführt
wurden enthält, sollte im Rahmen des zentralisierten Gemeinschaftsverfahrens nach
den Artikeln 5 bis 15 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren für die Genehmigung und Überwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur1

behandelt werden können.

(21) Hat ein gebilligtes pädiatrisches Prüfkonzept zur Zulassung einer pädiatrischen
Indikation für ein bereits für andere Indikationen zugelassenes Arzneimittel geführt,
sollte der Zulassungsinhaber dazu verpflichtet werden, innerhalb von zwei Jahren nach
Zulassung der Indikation das Mittel in den Verkehr zu bringen und dabei die

                                                
1 ABl. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.
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pädiatrischen Informationen zu berücksichtigen. Diese Vorschrift sollte ausschließlich
für Arzneimittel gelten, die bereits zugelassen sind, und nicht für Arzneimittel, die
eine Zulassung für die pädiatrische Verwendung erhalten haben.

(22) Es sollte ein Verfahren angeboten werden, nach dem es möglich ist, eine einzige
gemeinschaftsweit geltende Stellungnahme für ein auf nationaler Ebene zugelassenes
Arzneimittel zu erhalten, wenn Daten über Kinder im Anschluss an ein gebilligtes
pädiatrisches Prüfkonzept Bestandteil des Zulassungsantrags sind. Hierzu kann das
Verfahren nach den Artikeln 32 bis 34 der Richtlinie 2001/83/EG verwendet werden.
Dies ermöglicht die Annahme einer gemeinschaftsweit harmonisierten Entscheidung
über die Verabreichung des Arzneimittels an Kinder und seine Einführung in
sämtliche nationalen Produktinformationen.

(23) Es ist von wesentlicher Bedeutung sicherzustellen, dass die Mechanismen der
Pharmakovigilanz angepasst werden, damit sie den besonderen Anforderungen an die
Erhebung von Unbedenklichkeitsdaten in Bezug auf Kinder, einschließlich von Daten
über mögliche Langzeitwirkungen, entsprechen. Auch der Aspekt der Wirksamkeit bei
Kindern kann ergänzende Untersuchungen im Anschluss an die Zulassung erforderlich
machen. Daher sollte für Anträge auf Zulassung, die die Ergebnisse von Studien, die
in Übereinstimmung mit einem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept durchgeführt
wurden enthalten, die zusätzliche Verpflichtung eingeführt werden, dass der
Antragsteller angeben muss, wie er die langfristige Beobachtung etwaiger
Nebenwirkungen im Anschluss an die Verwendung des Arzneimittels und seiner
Wirksamkeit in der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe gewährleisten will. Besteht
besonderer Anlass zur Besorgnis, ist vorgesehen, dass der Antragsteller dazu
aufgefordert werden kann, als Voraussetzung für die Zulassung ein
Risikomanagementsystem vorzulegen und anzuwenden und/oder spezifische Studien
im Anschluss an das Inverkehrbringen durchzuführen.

(24) Für Arzneimittel, für die pädiatrische Daten vorzulegen sind, soll Folgendes gelten:
Wenn alle Maßnahmen des gebilligten pädiatrischen Prüfkonzepts durchgeführt
wurden, wenn das Arzneimittel in allen Mitgliedstaaten zugelassen ist und wenn
einschlägige Informationen über die Ergebnisse von Studien in den
Produktinformationen enthalten sind, sollte ein Bonus in Form einer sechsmonatigen
Verlängerung des ergänzenden Schutzzertifikats gemäß der Verordnung des
Rates Nr. (EWG) 1768/921 gewährt werden.

(25) Da der Bonus für die Durchführung von pädiatrischen Studien und nicht für den
Nachweis gewährt wird, dass ein Arzneimittel bei Kindern unbedenklich und wirksam
ist, sollte der Bonus auch dann erteilt werden, wenn die pädiatrische Indikation nicht
zugelassen wird. Damit die verfügbaren Informationen über die Verwendung von
Arzneimitteln in pädiatrischen Bevölkerungsgruppen verbessert werden, sollten
relevante Informationen über eine derartige Verwendung in die Produktinformationen
aufgenommen werden.

(26) Gemäß der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europäischen Parlaments und des
Rates vom 16. Dezember 1999 über Arzneimittel für seltene Leiden2 erhalten
Arzneimittel, die als Arzneimittel für seltene Leiden ausgewiesen sind, eine

                                                
1 ABl. L 182 vom 2.7.1992, S. 1. Verordnung geändert durch die Beitrittsakte von 2003.
2 ABl. L 18 vom 22.1.2000, S. 1.
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zehnjährige Marktexklusivität in Bezug auf die Erteilung einer Zulassung für die
Indikation seltene Leiden. Da derartige Mittel häufig nicht patentgeschützt sind, kann
der Bonus eines verlängerten ergänzenden Schutzzertifikats nicht angewendet werden;
sind sie patentgeschützt, würde eine solche Verlängerung einen doppelten Anreiz
darstellen. Bei Arzneimitteln für seltene Leiden sollte daher statt einer Verlängerung
des ergänzenden Schutzzertifikats die zehnjährige Marktexklusivität auf zwölf Jahre
verlängert werden, wenn die Anforderung in Bezug auf Daten über die Verabreichung
an Kinder uneingeschränkt erfüllt ist.

(27) Die Maßnahmen dieser Verordnung sollten nicht die Anwendung sonstiger Anreize
oder Bonusse ausschließen. Damit die verschiedenen Maßnahmen auf Ebene der
Gemeinschaft und der Mitgliedstaaten transparent sind, sollte die Kommission auf der
Grundlage der Informationen der Mitgliedstaaten ein ausführliches Verzeichnis aller
gebotenen Anreize erstellen. Die in dieser Verordnung dargelegten Maßnahmen,
darunter die Billigung pädiatrischer Prüfkonzepte, sollten kein Grund sein für die
Gewährung anderer Gemeinschaftsanreize zur Unterstützung der Forschung, etwa für
die Förderung von Forschungsprojekten im Rahmen der Aktivitäten des mehrjährigen
gemeinschaftlichen Rahmenprogramms für Forschung, technologische Entwicklung
und Demonstration.

(28) Um mehr Informationen über die Verabreichung von Arzneimitteln an Kinder
verfügbar zu machen und um eine etwaige Wiederholung pädiatrischer Studien, die
nichts zum kollektiven pädiatrischen Wissen beiträgt, zu vermeiden, sollte die in
Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG vorgesehene Datenbank eine Informationsquelle
über alle in der Gemeinschaft und in Drittstaaten laufenden, frühzeitig abgebrochenen
und abgeschlossenen pädiatrischen Studien beinhalten.

(29) Der Pädiatrieausschuss sollte nach Konsultation der Kommission, der Mitgliedstaaten
und der interessierten Kreise ein Inventar des Therapiebedarfs bei Kindern erstellen
und regelmäßig aktualisieren. In dem Inventar sollten die bestehenden an Kinder
verabreichten Arzneimittel genannt und die therapeutischen Bedürfnisse von Kindern
sowie die Prioritäten für Forschung und Entwicklung herausgestellt werden. Auf diese
Weise dürfte es für Unternehmen einfach sein, Möglichkeiten zum Ausbau ihrer
Geschäftstätigkeit zu ermitteln, der Pädiatrieausschuss sollte in der Lage sein, den
Bedarf an Arzneimitteln und Studien bei der Beurteilung von pädiatrischen
Prüfkonzepten, Freistellungen und Zurückstellungen besser einzuschätzen, und den im
Gesundheitswesen tätigen Fachkräften dürfte damit eine Informationsquelle zur
Verfügung stehen, auf die sie ihre Arzneimittelwahl stützen können.

(30) Klinische Prüfungen in der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe können spezifischen
Sachverstand, eine spezifische Methodik und in einigen Fällen spezifische
Einrichtungen erfordern und sollten von entsprechend ausgebildeten Prüfern
durchgeführt werden. Ein Netz, das bestehende nationale Initiativen und
Studienzentren miteinander verbindet, um die notwendige Kompetenz auf
europäischer Ebene aufzubauen, würde dazu beitragen, die Zusammenarbeit zu
erleichtern und eine doppelte Durchführung von Studien zu vermeiden. Dieses Netz
sollte im Kontext der Aktivitäten des mehrjährigen gemeinschaftlichen
Rahmenprogramms für Forschung, technologische Entwicklung und Demonstration
einen Beitrag dazu leisten, das Fundament des Europäischen Forschungsraums zu
stärken, es sollte der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe zugute kommen und der
Industrie als Quelle der Information und des Fachwissens dienen.
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(31) Die Pharmaunternehmen verfügen gegebenenfalls bereits für bestimmte zugelassene

Arzneimittel über Daten zu Unbedenklichkeit und Wirksamkeit bei Kindern. Um die
verfügbaren Informationen über die Verwendung von Arzneimitteln in pädiatrischen
Bevölkerungsgruppen auszubauen, sollten Unternehmen, die im Besitz derartiger
Daten sind, diese allen zuständigen Behörden, bei denen das Arzneimittel zugelassen
ist, vorlegen müssen. So können die Daten beurteilt werden und gegebenenfalls
können Informationen für die im Gesundheitswesen tätigen Fachkräfte und die
Patienten in die Produktinformation des zugelassenen Mittels aufgenommen werden.

(32) Die Gemeinschaft sollte alle Aspekte der Arbeit des Pädiatrieausschusses und der
Agentur finanzieren, die sich aus der Anwendung der Verordnung ergeben, wie die
Beurteilung von pädiatrischen Prüfkonzepten, Gebührenfreistellungen für
wissenschaftliche Beratung und Information sowie Transparenzmaßnahmen,
einschließlich der Datenbank für pädiatrische Studien und des Netzes.

(33) Die zur Durchführung dieser Verordnung erforderlichen Maßnahmen sollten gemäß
Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalitäten
für die Ausübung der der Kommission übertragenen Durchführungsbefugnisse1

erlassen werden.

(34) Die Verordnung (EWG) Nr. 1786/92, die Richtlinie 2001/83/EG und die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sollten dementsprechend geändert werden -

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

TITEL I
Einleitende Bestimmungen

ABSCHNITT 1
GEGENSTAND UND BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Artikel 1

In dieser Verordnung werden Regeln für die Entwicklung von Humanarzneimitteln festgelegt,
durch die ein spezifischer therapeutischer Bedarf in der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe
ohne unnötige klinische Prüfungen an Kindern und in Übereinstimmung mit der
Richtlinie 2001/20/EG gedeckt werden soll.

Artikel 2

Über die Begriffsbestimmungen des Artikels 1 der Richtlinie 2001/83/EG hinaus gelten für
die Zwecke dieser Verordnung folgende Definitionen:

(1) Pädiatrische Bevölkerungsgruppe: der Teil der Bevölkerung zwischen 0 und
18 Jahren.

                                                
1 ABl. L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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(2) Pädiatrisches Prüfkonzept: ein Forschungs- und Entwicklungsprogramm, durch das

sichergestellt werden soll, dass die Daten erarbeitet werden, die zur Festlegung der
Voraussetzungen erforderlich sind, unter denen ein Arzneimittel zur Behandlung der
pädiatrischen Bevölkerungsgruppe zugelassen werden kann.

(3) Für eine pädiatrische Indikation zugelassenes Arzneimittel: Arzneimittel, das für die
Verwendung in einem Teil oder in der Gesamtheit der pädiatrischen
Bevölkerungsgruppe zugelassen ist, wobei die Einzelheiten der zugelassenen
Indikation in der Zusammenfassung der Produktmerkmale gemäß Artikel 11 der
Richtlinie 2001/83/EG angegeben sind.

KAPITEL 2
PÄDIATRIEAUSSCHUSS

Artikel 3

(1) Innerhalb der Europäischen Arzneimittel-Agentur gemäß der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004, im Folgenden „Agentur“ genannt, wird ein Pädiatrieausschuss
eingerichtet.

Die Agentur führt das Sekretariat für den Pädiatrieausschuss und leistet ihm
technische und wissenschaftliche Unterstützung.

(2) Sofern in der vorliegenden Verordnung nicht anders vorgesehen, gilt für den
Pädiatrieausschuss die Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

(3) Der Verwaltungsdirektor der Agentur gewährleistet eine angemessene Koordinierung
zwischen dem Pädiatrieausschuss und dem Ausschuss für Humanarzneimittel, dem
Ausschuss für Arzneimittel für seltene Leiden, ihren Arbeitsgruppen und sonstigen
beratenden wissenschaftlichen Ausschüssen.

Die Agentur legt eigene Verfahren für etwaige gegenseitige Konsultationen fest.

Artikel 4

(1) Der Pädiatrieausschuss setzt sich zusammen aus:

a) fünf Mitgliedern des Ausschusses für Humanarzneimittel, die von diesem
Ausschuss benannt werden;

b) jeweils einer von denjenigen Mitgliedstaaten benannten Person, deren
zuständige Behörde nicht durch die vom Ausschuss für Humanarzneimittel
benannten Mitglieder vertreten ist;

c) sechs Personen, die die Kommission auf der Grundlage eines öffentlichen
Aufrufs zur Interessensbekundung benennt, damit die Kinderärzte und die
Interessen von Patientenverbänden vertreten werden.

Für die Zwecke des Buchstaben b arbeiten die Mitgliedstaaten unter der
Koordination des Verwaltungsdirektors der Agentur zusammen, damit gewährleistet
ist, dass die endgültige Zusammensetzung des Pädiatrieausschusses die
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Wissenschaftsbereiche abdeckt, die für Kinderarzneimittel von Bedeutung sind, und
dass zumindest folgende Bereiche vertreten sind: pharmazeutische Entwicklung,
Kindermedizin, pädiatrische Pharmazie, pädiatrische Pharmakologie, pädiatrische
Forschung, Pharmakovigilanz und Ethik.

(2) Die Mitglieder des Pädiatrieausschusses werden für eine Amtszeit von drei Jahren
benannt, die verlängert werden kann. Auf den Sitzungen des Pädiatrieausschusses
können sie sich von Sachverständigen begleiten lassen.

(3) Der Pädiatrieausschuss wählt einen Vorsitzenden unter seinen Mitgliedern; seine
Amtszeit beträgt drei Jahre und kann einmal verlängert werden.

(4) Die Agentur veröffentlicht die Namen und wissenschaftlichen Qualifikationen der
Mitglieder.

Artikel 5

(1) Bei der Ausarbeitung seiner Stellungnahmen bemüht sich der Pädiatrieausschuss
darum, einen wissenschaftlichen Konsens der Mitglieder zu erzielen. Kann ein
solcher Konsens nicht erreicht werden, so wird die Stellungnahme entsprechend dem
Standpunkt der Mehrheit der Mitglieder unter Wiedergabe der mit einer Begründung
versehenen abweichenden Standpunkte abgegeben.

(2) Der Pädiatrieausschuss gibt sich eine eigene Geschäftsordnung für die Ausführung
seiner Aufgaben. Die Geschäftsordnung tritt in Kraft, nachdem der Verwaltungsrat
der Agentur und im Anschluss daran die Europäische Kommission eine
befürwortende Stellungnahme abgegeben haben.

(3) Sämtliche Sitzungen des Pädiatrieausschusses können von Vertretern der
Kommission, vom Verwaltungsdirektor der Agentur oder dessen Vertretern besucht
werden.

Artikel 6

Die Mitglieder des Pädiatrieausschusses und seine Sachverständigen verpflichten sich, im
öffentlichen Interesse und unter Wahrung ihrer Unabhängigkeit zu handeln. Sie dürfen
keinerlei finanzielle oder sonstige Interessen in der pharmazeutischen Industrie haben, die
ihre Unparteilichkeit beeinflussen könnten.

Alle indirekten Interessen, die mit der pharmazeutischen Industrie in Zusammenhang stehen
könnten, werden in ein von der Agentur zu führendes Register aufgenommen, das von der
Öffentlichkeit eingesehen werden kann. Dieses Register wird jährlich aktualisiert.

Die Mitglieder des Pädiatrieausschusses und die Sachverständigen geben auf jeder Sitzung die
spezifischen Interessen an, die in Bezug auf die Tagesordnungspunkte ihre Unabhängigkeit
beeinträchtigen könnten.

Die Mitglieder des Pädiatrieausschusses und die Sachverständigen dürfen auch nach
Beendigung ihrer Tätigkeit keine dem Berufsgeheimnis unterliegenden Informationen
weitergeben.
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Artikel 7

(1) Zu den Aufgaben des Pädiatrieausschusses gehört Folgendes:

a) den Inhalt eines pädiatrischen Prüfkonzepts für ein Arzneimittel zu beurteilen,
das ihm gemäß dieser Verordnung vorgelegt wird, und eine Stellungnahme
dazu abzugeben;

b) Freistellungen und Zurückstellungen zu beurteilen und eine Stellungnahme
dazu abzugeben;

c) auf Ersuchen des Ausschusses für Humanarzneimittel, einer zuständigen
Behörde oder des Antragstellers die Übereinstimmung des Zulassungsantrags
mit dem dazugehörigen gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept zu bewerten und
eine Stellungnahme dazu abzugeben;

d) auf Ersuchen des Ausschusses für Humanarzneimittel oder einer zuständigen
Behörde Daten zu bewerten, die gemäß einem gebilligten pädiatrischen
Prüfkonzept erarbeitet wurden, und eine Stellungnahme zu Qualität,
Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit des Arzneimittels für die Verwendung in
der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe abzugeben;

e) in Bezug auf den Inhalt und das Format der Daten zu beraten, die für die
Zwecke der Erhebung nach Artikel 41 zusammenzutragen sind, und ein
Therapiebedarfsinventar nach Artikel 42 zu erstellen;

f) die Agentur bei der Einrichtung des europäischen Netzes gemäß Artikel 43 zu
unterstützen und zu beraten ;

g) wissenschaftliche Unterstützung bei der Ausarbeitung von Unterlagen in
Zusammenhang mit der Verwirklichung der Ziele dieser Verordnung zu
leisten;

h) auf Ersuchen des Verwaltungsdirektors der Agentur oder der Kommission in
Fragen zu beraten, die mit Arzneimitteln zur Verabreichung an Kinder in
Verbindung stehen.

(2) Bei der Ausführung seiner Aufgaben wägt der Pädiatrieausschuss ab, ob von einer
vorgeschlagenen Studie ein signifikanter therapeutischer Nutzen für die pädiatrische
Bevölkerungsgruppe zu erwarten ist.
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TITEL II
Zulassungsanforderungen

KAPITEL 1
ALLGEMEINE ZULASSUNGSANFORDERUNGEN

Artikel 8

(1) Ein Antrag auf Zulassung im Sinne des Artikels 6 der Richtlinie 2001/83/EG für ein
Humanarzneimittel, das zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung noch
nicht in der Gemeinschaft zugelassen war, wird nur dann als gültig betrachtet, wenn
er neben den Angaben und Unterlagen gemäß Artikel 8 Absatz 3 der
Richtlinie 2001/83/EG eines der folgenden Elemente enthält:

a) die Ergebnisse aller Studien sowie Einzelheiten zu sämtlichen Informationen,
die in Übereinstimmung mit einem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept
durchgeführt bzw. zusammengetragen wurden;

b) eine Entscheidung der Agentur über die Gewährung einer
arzneimittelspezifischen Freistellung;

c) eine Entscheidung der Agentur über die Gewährung einer Gruppenfreistellung;

d) eine Entscheidung der Agentur über die Gewährung einer Zurückstellung.

Für die Zwecke des Buchstaben a wird dem Antrag die Entscheidung der Agentur
über die Billigung des pädiatrischen Prüfkonzepts beigefügt.

(2) Die gemäß Absatz 1 vorgelegten Unterlagen decken kumulativ alle Untergruppen der
pädiatrischen Bevölkerungsgruppe ab.

Artikel 9

Im Falle zugelassener Arzneimittel, die entweder durch ein ergänzendes Schutzzertifikat
gemäß der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 oder durch ein Patent geschützt sind, das für die
Gewährung eines ergänzenden Schutzzertifikats in Frage kommt, gilt Artikel 8 dieser
Verordnung für Anträge auf Zulassung neuer Indikationen, einschließlich pädiatrischer
Indikationen, neuer Darreichungsformen und neuer Verabreichungswege.

Artikel 10

Die Artikel 8 und 9 gelten nicht für Arzneimittel, die gemäß den Artikeln 10, 10a, 13 bis 16
oder 16a bis 16i der Richtlinie 2001/83/EG zugelassen sind.

Artikel 11

Im Benehmen mit den Mitgliedstaaten, der Agentur und anderen interessierten Kreisen legt
die Kommission die Modalitäten fest, denen Format und Inhalt von Anträgen für die
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Billigung oder die Änderung eines pädiatrischen Prüfkonzepts und von Freistellungs- oder
Zurückstellungsanträgen genügen müssen, damit sie als gültig betrachtet werden.

KAPITEL 2
FREISTELLUNGEN

Artikel 12

(1) In Bezug auf die Vorlage der Informationen nach Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a gilt
eine Freistellung für spezifische Arzneimittel oder für Arzneimittelgruppen, wenn es
Anhaltspunkte dafür gibt,

a) dass das spezifische Arzneimittel oder die Arzneimittelgruppe in Teilen oder in
der Gesamtheit der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe wahrscheinlich
unwirksam oder bedenklich sind;

b) dass die Krankheit oder die Störung, die mit dem betreffenden Arzneimittel
behandelt werden soll, lediglich bei Erwachsenen auftritt;

c) dass das fragliche Arzneimittel keinen signifikanten therapeutischen Nutzen
gegenüber bestehenden pädiatrischen Behandlungen bietet.

(2) Die in Absatz 1 vorgesehene Freistellung kann in Bezug auf lediglich eine oder auf
mehrere spezifische Untergruppen der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe, in Bezug
auf lediglich eine oder auf mehrere spezifische therapeutische Indikationen oder in
Bezug auf eine Kombination davon gewährt werden.

Artikel 13

Der Pädiatrieausschuss kann aus eigener Initiative eine Stellungnahme aus den in Artikel 12
Absatz 1 dargelegten Gründen zu dem Zweck abgeben, dass eine Gruppenfreistellung oder
eine arzneimittelspezifische Freistellung gemäß Artikel 12 Absatz 1 gewährt wird.

Sobald der Pädiatrieausschuss eine Stellungnahme angenommen hat, gilt das Verfahren des
Kapitels 4. Im Falle einer Gruppenfreistellung gilt lediglich Artikel 26 Absatz 4.

Artikel 14

(1) Der Antragsteller kann aus den in Artikel 12 Absatz 1 dargelegten Gründen bei der
Agentur eine arzneimittelspezifische Freistellung beantragen.

(2) Innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des Antrags nimmt der Pädiatrieausschuss
eine Stellungnahme dazu an, ob eine arzneimittelspezifische Freistellung gewährt
werden sollte.

Der Antragsteller oder der Pädiatrieausschuss können fordern, dass innerhalb dieses
60-Tage-Zeitraums eine Sitzung stattfindet.

Gegebenenfalls kann der Pädiatrieausschuss den Antragsteller auffordern, die
vorgelegten Angaben und Unterlagen zu ergänzen. Macht der Pädiatrieausschuss von
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dieser Möglichkeit Gebrauch, wird die 60-Tage-Frist so lange ausgesetzt, bis die
geforderten ergänzenden Informationen bereitgestellt wurden.

(3) Sobald der Pädiatrieausschuss eine Stellungnahme angenommen hat, gilt das
Verfahren des Kapitels 4. Die Agentur setzt den Antragsteller unverzüglich davon in
Kenntnis. Die endgültige Schlussfolgerung wird dem Antragsteller gegenüber
begründet.

Artikel 15

(1) Die Agentur führt ein Verzeichnis aller Freistellungen.

(2) Der Pädiatrieausschuss kann jederzeit eine Stellungnahme annehmen, in der er die
Überprüfung einer gewährten Freistellung befürwortet.

Eine Änderung in Bezug auf eine arzneimittelspezifische Freistellung erfolgt nach
dem Verfahren des Kapitels 4.

Eine Änderung in Bezug auf eine Gruppenfreistellung erfolgt nach Artikel 26
Absatz 5.

(3) Wird eine arzneimittelspezifische Freistellung oder eine Gruppenfreistellung
widerrufen, gelten die Anforderungen der Artikel 8 und 9 erst nach Ablauf von
36 Monaten ab dem Zeitpunkt der Streichung aus dem Freistellungsverzeichnis.

KAPITEL 3
PÄDIATRISCHES PRÜFKONZEPT

ABSCHNITT 1
ANTRÄGE AUF BILLIGUNG

Artikel 16

(1) Soll ein Antrag in Übereinstimmung mit Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben a oder d
gestellt werden, wird ein pädiatrisches Prüfkonzept erstellt und der Agentur
zusammen mit einem Antrag auf Billigung unterbreitet.

(2) Das pädiatrische Prüfkonzept enthält Einzelheiten zum Zeitplan und zu den
Maßnahmen, durch die Qualität, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des
Arzneimittels in allen gegebenenfalls betroffenen Untergruppen der pädiatrischen
Bevölkerungsgruppe nachgewiesen werden sollen. Darüber hinaus werden darin alle
Maßnahmen beschrieben, durch die die Formulierung des Arzneimittels angepasst
werden soll, damit seine Verwendung in verschiedenen pädiatrischen Untergruppen
annehmbarer, einfacher, unbedenklicher und wirksamer wird.
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Artikel 17

(1) Bei Anträgen nach Artikel 8 und 9 wird das pädiatrische Prüfkonzept zusammen mit
einem Antrag auf Billigung spätestens bei Abschluss der pharmakokinetischen
Studien an Erwachsenen nach Teil I Abschnitt 5.2.3 des Anhangs der
Richtlinie 2001/83/EG vorgelegt, so dass zum Zeitpunkt der Bewertung des
entsprechenden Zulassungsantrags oder sonstigen Antrags eine Stellungnahme zur
Verwendung des betreffenden Arzneimittels in der pädiatrischen
Bevölkerungsgruppe abgegeben werden kann.

(2) Innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des Antrags gemäß Absatz 1 prüft die Agentur
seine Gültigkeit und erstellt einen zusammenfassenden Bericht für den
Pädiatrieausschuss.

(3) Gegebenenfalls kann die Agentur von dem Antragsteller die Vorlage zusätzlicher
Angaben und Unterlagen fordern; in einem solchen Fall wird die 30-Tage-Frist so
lange ausgesetzt, bis die geforderten ergänzenden Informationen bereitgestellt
wurden.

Artikel 18

(1) Innerhalb von 60 Tagen nach Eingang eines gültigen Vorschlags für ein pädiatrisches
Prüfkonzept nimmt der Pädiatrieausschuss eine Stellungnahme dazu an, ob durch die
vorgeschlagenen Studien die Erarbeitung der Daten sichergestellt wird, die für die
Festlegung der Verwendungsmöglichkeiten des Arzneimittels zur Behandlung der
pädiatrischen Bevölkerungsgruppe oder von Untergruppen erforderlich sind, sowie
dazu, ob der zu erwartende therapeutische Nutzen die vorgeschlagenen Studien
rechtfertigt.

Innerhalb desselben Zeitraums können der Antragsteller oder der Pädiatrieausschuss
fordern, dass eine Sitzung stattfindet.

(2) Innerhalb der 60-Tage-Frist nach Absatz 1 kann der Pädiatrieausschuss den
Antragsteller auffordern, Änderungen an dem Konzept vorzuschlagen; in einem
solchen Fall kann die in Absatz 1 genannte Frist für die Annahme der endgültigen
Stellungnahme um höchstens 60 Tage verlängert werden. In derartigen Fällen
können der Antragsteller oder der Pädiatrieausschuss eine zusätzliche Sitzung in
diesem Zeitraum fordern. Die Frist wird so lange ausgesetzt, bis die geforderten
ergänzenden Informationen bereitgestellt wurden.

Artikel 19

Sobald der Pädiatrieausschuss eine – befürwortende oder ablehnende - Stellungnahme
angenommen hat, gilt das Verfahren des Kapitels 4.

Artikel 20

Kommt der Pädiatrieausschuss nach Prüfung eines pädiatrischen Prüfkonzepts zu dem
Schluss, dass Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe a, b oder c für das betreffende Arzneimittel gilt,
nimmt er eine ablehnende Stellungnahme gemäß Artikel 18 Absatz 1 an.
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In derartigen Fällen nimmt der Pädiatrieausschuss jedoch aus eigener Initiative eine
befürwortende Stellungnahme in Bezug auf eine Freistellung nach Artikel 13 an, woraufhin
das Verfahren des Kapitels 4 gilt.

ABSCHNITT 2
ZURÜCKSTELLUNGEN

Artikel 21

(1) Gleichzeitig mit der Vorlage des pädiatrischen Prüfkonzepts nach Artikel 17
Absatz 1 kann ein Antrag auf Zurückstellung der Einleitung oder des Abschlusses
einiger oder aller Maßnahmen des Konzepts gestellt werden. Eine derartige
Zurückstellung beruht auf wissenschaftlichen und technischen Gründen oder auf
Gründen der öffentlichen Sicherheit.

Eine Zurückstellung wird auf jeden Fall gewährt, wenn Studien an Erwachsenen vor
Einleitung der Studien in der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe angezeigt sind oder
wenn Studien in der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe länger dauern als Studien an
Erwachsenen.

(2) Auf der Grundlage der Erfahrungen mit der Anwendung dieses Artikels kann die
Kommission Bestimmungen gemäß dem Verfahren nach Artikel 51 Absatz 2
erlassen, um die Gründe für die Gewährung einer Zurückstellung näher zu
bestimmen.

Artikel 22

(1) Gleichzeitig mit der Annahme einer befürwortenden Stellungnahme nach Artikel 18
Absatz 1 durch den Pädiatrieausschuss nimmt dieser - wenn die in Artikel 21
genannten Bedingungen erfüllt sind - aus eigener Initiative oder auf durch den
Antragsteller gemäß Artikel 21 vorgelegten Antrag eine Stellungnahme an, die die
Einleitung oder den Abschluss einer oder sämtlicher Maßnahmen des pädiatrischen
Prüfkonzepts befürwortet oder ablehnt.

Eine die Zurückstellung befürwortende Stellungnahme beinhaltet die Fristen für die
Einleitung oder den Abschluss einiger oder aller betreffenden Maßnahmen.

(2) Sobald der Pädiatrieausschuss eine befürwortende oder ablehnende Stellungnahme
gemäß Absatz 1 angenommen hat, gilt das Verfahren des Kapitels 4.
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ABSCHNITT 3
ÄNDERUNG EINES PÄDIATRISCHEN PRÜFKONZEPTS

Artikel 23

Hat der Antragsteller nach der Entscheidung zur Billigung des pädiatrischen Prüfkonzepts
Probleme mit der Umsetzung, die dazu führen, dass das Konzept undurchführbar wird oder
nicht mehr geeignet ist, kann der Antragsteller dem Pädiatrieausschuss unter Angabe
ausführlicher Gründe Änderungen vorschlagen oder eine Zurückstellung oder eine
Freistellung beantragen. Der Pädiatrieausschuss überprüft diese Änderungen und nimmt eine
Stellungnahme an, in der er seine Ablehnung oder Annahme vorschlägt. Sobald der
Pädiatrieausschuss eine – befürwortende oder ablehnende - Stellungnahme angenommen hat,
gilt das Verfahren des Kapitels 4.

ABSCHNITT 4
ÜBEREINSTIMMUNG MIT DEM PÄDIATRISCHEN PRÜFKONZEPT

Artikel 24

In folgenden Fällen kann der Pädiatrieausschuss um Stellungnahme dazu ersucht werden, ob
die vom Antragsteller durchgeführten Studien mit dem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept
übereinstimmen:

a) durch den Antragsteller vor der Vorlage eines Antrags auf Zulassung oder Änderung
gemäß Artikel 8 bzw. 9;

b) durch die Agentur oder die zuständige Behörde bei der Bewertung der Gültigkeit
eines Antrags gemäß Buchstabe a, dem keine Stellungnahme zur Übereinstimmung
beiliegt, die auf einen Antrag nach Buchstabe a angenommen wurde;

c) durch den Ausschuss für Humanarzneimittel oder die zuständige Behörde bei der
Bewertung der Gültigkeit eines Antrags gemäß Buchstabe a, bei dem die
Übereinstimmung in Zweifel gezogen wird und zu dem noch keine Stellungnahme
auf einen Antrag nach Buchstabe a oder b angenommen wurde.

Die Mitgliedstaaten berücksichtigen diese Stellungnahmen.

Wird der Pädiatrieausschuss um Stellungnahme gemäß Absatz 1 ersucht, muss diese
innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des Antrags ergehen.

Artikel 25

Gelangt die zuständige Behörde im Verlauf der wissenschaftlichen Bewertung eines gültigen
Antrags zu der Schlussfolgerung, dass die Studien nicht mit dem gebilligten pädiatrischen
Prüfkonzept übereinstimmen, kann das Arzneimittel keinen Bonus nach den Artikeln 36
und 37 erhalten.
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KAPITEL 4
VERFAHREN

Artikel 26

(1) Innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der Stellungnahme des Pädiatrieausschusses
kann der Antragsteller der Agentur einen ausführlich begründeten schriftlichen
Antrag auf Überprüfung der Stellungnahme vorlegen.

(2) Innerhalb von 30 Tagen nach Eingang eines Antrags auf Überprüfung gemäß
Absatz 1 gibt der Pädiatrieausschuss nach Benennung eines neuen Berichterstatters
eine neue Stellungnahme ab, in der er seine vorherige Stellungnahme bestätigt oder
abändert. Die Stellungnahme wird ordnungsgemäß begründet und die Gründe für die
Schlussfolgerung werden der neuen Stellungnahme beigefügt; diese ist endgültig.

(3) Wenn der Antragsteller innerhalb der 30-Tage-Frist nach Absatz 1 keine
Überprüfung fordert, erhält die Stellungnahme des Pädiatrieausschusses endgültigen
Status.

(4) Die Agentur trifft unverzüglich eine Entscheidung. Diese Entscheidung wird dem
Antragsteller mitgeteilt.

(5) Bei einer Gruppenfreistellung nach Artikel 13 trifft die Agentur eine Entscheidung,
die veröffentlicht wird.

KAPITEL 5
VERSCHIEDENE BESTIMMUNGEN

Artikel 27

Der Sponsor eines Arzneimittels, das für die pädiatrische Verwendung bestimmt ist, kann vor
der Vorlage eines pädiatrischen Prüfkonzepts und während dessen Umsetzung die Agentur
um Beratung in Bezug auf die Auslegung und die Durchführung der verschiedenen Prüfungen
und Studien ersuchen, die für den Nachweis von Qualität, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit
des Arzneimittels in der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe in Übereinstimmung mit
Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe n der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erforderlich sind.

Darüber hinaus kann ein Sponsor sich in Bezug auf die Auslegung und die Anwendung von
Systemen der Pharmakovigilanz und des Risikomanagements gemäß Artikel 35 beraten
lassen.

Die Agentur erhebt für die Beratung nach diesem Artikel keine Gebühren.
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TITEL III

Zulassungsverfahren

Artikel 28

Sofern in diesem Titel nicht anders vorgesehen, gelten für Zulassungen auf der Grundlage
dieses Titels die Zulassungsverfahren der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder der
Richtlinie 2001/83/EG.

KAPITEL 1
ZULASSUNGSVERFAHREN FÜR ANTRÄGE IM GELTUNGSBEREICH VON

ARTIKEL 8 UND 9

Artikel 29

(1) Für eine Zulassung gemäß Artikel 8 Absatz 1 dieser Verordnung, die eine oder
mehrere pädiatrische Indikationen beinhaltet, die auf der Grundlage von in
Übereinstimmung mit einem gebilligten Prüfkonzept durchgeführten Studien
wurden, können Anträge nach dem Verfahren der Artikel 5 bis 15 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingereicht werden.

Wird die Zulassung erteilt, werden die Ergebnisse derartiger Studien in die
Zusammenfassung der Produktmerkmale und gegebenenfalls in die Packungsbeilage
des Arzneimittels aufgenommen, unabhängig davon, ob sämtliche betroffenen
pädiatrischen Indikationen zugelassen wurden.

(2) Wird eine Zulassung erteilt oder geändert, werden sämtliche auf der Grundlage
dieser Verordnung gewährten Freistellungen oder Zurückstellungen in die
Zusammenfassung der Produktmerkmale und gegebenenfalls in die Packungsbeilage
des betreffenden Arzneimittels aufgenommen.

(3) Stimmt der Antrag mit allen Maßnahmen überein, die in dem gebilligten und
ausgeführten pädiatrischen Prüfkonzept enthalten sind, und spiegelt die
Zusammenfassung der Produktmerkmale die Ergebnisse von Studien, die in
Übereinstimmung mit einem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept durchgeführt
wurden, wieder, nimmt die zuständige Behörde eine Erklärung in die Zulassung auf,
aus der hervorgeht, dass der Antrag mit dem gebilligten und ausgeführten
pädiatrischen Prüfkonzept übereinstimmt.

Artikel 30

Im Falle von Arzneimitteln, die gemäß Richtlinie 2001/83/EG zugelassen wurden, kann in
Übereinstimmung mit dem Verfahren der Artikel 32, 33 und 34 der Richtlinie 2001/83/EG ein
Antrag auf Zulassung neuer Indikationen nach Artikel 9 dieser Verordnung eingereicht
werden; dazu gehören auch die Erweiterung der Zulassung für die Verwendung in der
pädiatrischen Bevölkerungsgruppe, neue Darreichungsformen und neue Verabreichungswege.
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Dieser Antrag entspricht der Anforderung nach Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a.

Das Verfahren beschränkt sich auf die Bewertung der spezifischen Abschnitte der
Zusammenfassung der zu ändernden Produktmerkmale.

KAPITEL 2
ZULASSUNG FÜR DIE PÄDIATRISCHE VERWENDUNG

Artikel 31

(1) Eine Zulassung für die pädiatrische Verwendung bedeutet für die Zwecke dieser
Verordnung eine Zulassung, die für ein Humanarzneimittel erteilt wird, das nicht
durch ein ergänzendes Schutzzertifikat nach der Verordnung (EWG) des Rates
Nr. 1768/92 oder durch ein Patent, das für ein ergänzendes Schutzzertifikat in Frage
kommt, geschützt ist, und das ausschließlich therapeutische Indikationen abdeckt, die
für die pädiatrische Bevölkerungsgruppe oder deren Untergruppen von Bedeutung
sind, wobei Stärke, Darreichungsform oder Verabreichungsweg dieses Mittels
adäquat sein müssen.

(2) Die Einreichung eines Antrags auf Zulassung für die pädiatrische Verwendung
beeinträchtigt in keiner Weise das Recht darauf, einen Zulassungsantrag für andere
Indikationen zu stellen.

(3) Einem Antrag auf Zulassung für die pädiatrische Verwendung werden die Angaben
und Unterlagen beigefügt, die zur Feststellung von Unbedenklichkeit, Qualität und
Wirksamkeit bei Kindern erforderlich sind; dazu gehören spezifische Daten als
Grundlage für eine adäquate Stärke und Darreichungsform und einen adäquaten
Verabreichungsweg des Arzneimittels in Übereinstimmung mit dem gebilligten
pädiatrischen Prüfkonzept.

Der Antrag beinhaltet auch die Entscheidung der Agentur über die Billigung des
betreffenden pädiatrischen Prüfkonzepts.

(4) Wird oder wurde ein Arzneimittel in einem Mitgliedstaat oder in der Gemeinschaft
zugelassen, so kann in einem Antrag auf Zulassung für die pädiatrische Verwendung
gemäß Artikel 14 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder Artikel 10 der
Richtlinie 2001/83/EG gegebenenfalls auf die in dem Dossier über dieses
Arzneimittel enthaltenen Daten Bezug genommen werden.

(5) Das Arzneimittel, für das die Zulassung für die pädiatrische Verwendung erteilt wird,
kann den Namen eines Arzneimittels mit demselben Wirkstoff beibehalten, für das
derselbe Zulassungsinhaber eine Zulassung für die Verwendung bei Erwachsenen
besitzt.

Artikel 32

Unbeschadet des Artikels 3 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 kann ein Antrag auf
Zulassung für die pädiatrische Verwendung gemäß dem Verfahren der Artikel 5 bis 15 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 gestellt werden.
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KAPITEL 3

KENNZEICHNUNG

Artikel 33

Bei Arzneimitteln, die auf der Grundlage der Ergebnisse von Studien entsprechend einem
gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept mit einer pädiatrischen Indikation zugelassen sind, wird
auf dem Etikett sämtlicher pädiatrischer Aufmachungen dem Arzneimittelnamen der
hochgestellte Buchstabe „P“ in blauer Schrift innerhalb eines ebenfalls blauen sternförmigen
Umrisses angefügt.

Absatz 1 gilt unabhängig davon, ob es sich bei dem Arzneimittelnamen um einen
Phantasienamen oder eine gebräuchliche Bezeichnung nach Artikel 1 Absätze 20 bzw. 21 der
Richtlinie 2001/83/EG handelt.

TITEL IV

Anforderungen im Anschluss an die Zulassung

Artikel 34

Wenn ein Arzneimittel, das mit einer pädiatrischen Indikation entsprechend einem gebilligten
und ausgeführten pädiatrischen Prüfkonzept zugelassen wurde, bereits vorher mit anderen
Indikationen in den Verkehr gebracht worden war, bringt der Zulassungsinhaber dieses
Arzneimittel innerhalb von zwei Jahren nach dem Zeitpunkt der Zulassung der pädiatrischen
Indikation in den Verkehr und berücksichtigt dabei die pädiatrische Indikation.

Artikel 35

(1) In folgenden Fällen beschreibt der Antragsteller über die herkömmlichen
Anforderungen zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen hinaus die
Maßnahmen, durch die die Beobachtung der Wirksamkeit und etwaiger
Nebenwirkungen der pädiatrischen Verwendung des Arzneimittels gewährleistet
wird:

a) Anträge auf Zulassung mit einer pädiatrischen Indikation;

b) Anträge auf Aufnahme einer pädiatrischen Indikation in eine bestehende
Zulassung;

c) Anträge auf Zulassung für die pädiatrische Verwendung.

(2) Besteht besonderer Anlass zur Besorgnis, kann die zuständige Behörde die
Zulassungsbedingung stellen, dass ein Risikomanagementsystem eingerichtet oder
spezifische Studien im Anschluss an das Inverkehrbringen durchgeführt und zur
Prüfung vorgelegt werden. Das Risikomanagementsystem beinhaltet eine Reihe von
Tätigkeiten und Maßnahmen, durch die Risiken in Zusammenhang mit Arzneimitteln
vermieden oder minimiert werden sollen; dazu gehört auch die Bewertung der
Effizienz derartiger Maßnahmen.
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Die Bewertung der Wirksamkeit eines Risikomanagementsystems und die
Ergebnisse durchgeführter Studien werden in den regelmäßigen aktualisierten
Berichten über die Unbedenklichkeit nach Artikel 104 Absatz 6 der
Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 24 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
aufgenommen.

Darüber hinaus kann die zuständige Behörde die Vorlage zusätzlicher Berichte
fordern, die die Bewertung der Wirksamkeit von Risikominimierungssystemen und
die Ergebnisse derartiger Studien beinhalten.

(3) Im Falle einer Zurückstellung legt der Zulassungsinhaber der Agentur einen
jährlichen Bericht mit einem aktualisierten Fortschrittsbericht über die pädiatrischen
Studien entsprechend der Entscheidung der Agentur über das gebilligte pädiatrische
Prüfkonzept und die Zurückstellung vor.

Die Agentur informiert die zuständige Behörde, wenn festgestellt wird, dass der
Zulassungsinhaber sich nicht an die Entscheidung der Agentur über das gebilligte
pädiatrische Prüfkonzept und die Zurückstellung hält.

(4) Die Agentur erstellt ausführliche Leitlinien in Bezug auf die Anwendung dieses
Artikels.

TITLE V

Bonusse und Anreize

Artikel 36

(1) Beinhaltet ein Zulassungsantrag nach Artikel 8 oder 9 die Ergebnisse sämtlicher
Maßnahmen, die entsprechend einem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept
durchgeführt wurden, wird dem Inhaber des Patents oder des ergänzenden
Schutzzertifikats eine sechsmonatige Verlängerung des Zeitraums nach Artikel 13
Absatz 1 und Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates
gewährt.

Unterabsatz 1 gilt auch, wenn die Ausführung des gebilligten pädiatrischen
Prüfkonzepts nicht zu der Zulassung einer pädiatrischen Indikation führt, die
Studienergebnisse jedoch in der Zusammenfassung der Produktmerkmale und
gegebenenfalls in der Packungsbeilage des betreffenden Arzneimittels angeführt
werden.

(2) Die Aufnahme der Erklärung nach Artikel 29 Absatz 3 in eine Zulassung dient der
Anwendung des Absatzes 1 dieses Artikels.

(3) Bei Anwendung der Verfahren der Richtlinie 2001/83/EG wird die
sechsmonatige Verlängerung des Zeitraums nach Absatz 1 nur dann gewährt, wenn
das Arzneimittel in allen Mitgliedstaaten zugelassen ist.
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(4) Die Absätze 1, 2 und 3 gelten für Arzneimittel, die durch ein ergänzendes

Schutzzertifikat nach der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 oder durch ein Patent, das
für ein ergänzendes Schutzzertifikat in Frage kommt, geschützt sind. Sie gelten nicht
für Arzneimittel, die gemäß der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 als Arzneimittel für
seltene Leiden ausgewiesen sind.

Artikel 37

Wird ein Zulassungsantrag für ein Arzneimittel gestellt, das gemäß der Verordnung (EG)
Nr. 141/2000 als Arzneimittel für seltene Leiden ausgewiesen ist, beinhaltet dieser Antrag die
Ergebnisse aller Studien, die entsprechend einem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept
durchgeführt wurden, und wird die Erklärung nach Artikel 29 Absatz 3 dieser Verordnung
anschließend in die gewährte Zulassung aufgenommen, so wird die zehnjährige Frist nach
Artikel 8 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 auf zwölf Jahre verlängert.

Absatz 1 gilt auch, wenn die Ausführung des gebilligten pädiatrischen Prüfkonzepts nicht zu
der Zulassung einer pädiatrischen Indikation führt, die Studienergebnisse jedoch in der
Zusammenfassung der Produktmerkmale und gegebenenfalls in der Packungsbeilage des
betreffenden Arzneimittels angeführt werden.

Artikel 38

(1) Wird eine Zulassung für die pädiatrische Verwendung gemäß den Artikeln 5 bis 15
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt, gelten für die Daten und das
Inverkehrbringen die Schutzfristen gemäß Artikel 14 Absatz 11 der genannten
Verordnung.

(2) Wird eine Zulassung für die pädiatrische Verwendung gemäß den Verfahren der
Richtlinie 2001/83/EG erteilt, gelten für die Daten und das Inverkehrbringen die
Schutzfristen gemäß Artikel 10 Absatz 1 der genannten Richtlinie.

Artikel 39

(1) Über die Bonusse und Anreize nach den Artikeln 36, 37 und 38 hinaus kommen für
Arzneimittel für die pädiatrische Verwendung Anreize in Frage, die die
Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten zur Unterstützung von Erforschung,
Entwicklung und Verfügbarkeit von Arzneimitteln für die pädiatrische Verwendung
zur Verfügung stellen.

(2) Innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieser Verordnung informieren die
Mitgliedstaaten die Kommission ausführlich über die Maßnahmen, die sie zur
Unterstützung der Erforschung, Entwicklung und Verfügbarkeit von Arzneimitteln
für die pädiatrische Verwendung eingeleitet haben. Auf Aufforderung der
Kommission werden diese Informationen regelmäßig aktualisiert.

(3) Innerhalb von 18 Monaten nach Inkrafttreten dieser Verordnung veröffentlicht die
Kommission eine ausführliche Bestandsaufnahme aller Anreize, die die
Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten zur Unterstützung der Erforschung,
Entwicklung und Verfügbarkeit von Arzneimitteln für die pädiatrische Verwendung
zur Verfügung stellen. Diese Bestandsaufnahme wird regelmäßig aktualisiert.
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TITEL VI

Kommunikation und Koordinierung

Artikel 40

(1) In die gemäß Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG geschaffene europäische
Datenbank werden relevante Angaben über Prüfungen aufgenommen, die in
gebilligten pädiatrischen Prüfkonzepten enthalten sind, auch wenn diese in
Drittstaaten durchgeführt wurden.

(2) Die Kommission erstellt auf Vorschlag der Agentur und im Benehmen mit den
Mitgliedstaaten und interessierten Kreisen eine ausführliche Anleitung zur Natur der
in Absatz 1 genannten Informationen, die in die gemäß Artikel 11 der
Richtlinie 2001/20/EG geschaffene Datenbank aufzunehmen sind.

Artikel 41

Die Mitgliedstaaten tragen die verfügbaren Daten über die derzeitige Verwendung von
Arzneimitteln in der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe zusammen und übermitteln sie der
Agentur innerhalb von zwei Jahren nach Inkrafttreten dieser Verordnung.

Der Pädiatrieausschuss gibt eine Anleitung zu Inhalt und Format der zu erhebenden Daten
heraus.

Artikel 42

(1) Die Agentur beurteilt die Daten nach Artikel 41 insbesondere unter dem Blickwinkel
der Ermittlung prioritärer Forschungsbereiche.

(2) Auf der Grundlage der Beurteilung nach Absatz 1 sowie sonstiger verfügbarer
Informationen und im Anschluss an die Konsultation der Kommission, der
Mitgliedstaaten und der interessierten Kreise erstellt der Pädiatrieausschuss ein
Therapiebedarfsinventar.

Die Agentur veröffentlicht das Inventar innerhalb von drei Jahren nach Inkrafttreten
dieser Verordnung und aktualisiert es regelmäßig.

(3) Bei der Erstellung des Therapiebedarfsinventars werden die Prävalenz der
Erkrankungen in der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe, die Schwere der zu
behandelnden Erkrankungen, die Verfügbarkeit und die Eignung alternativer
Behandlungen für die Erkrankungen in der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe,
einschließlich der Wirksamkeit und des Nebenwirkungsprofils (darunter auch
pädiatriespezifische Sicherheitserwägungen) dieser Behandlungen, berücksichtigt.
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Artikel 43

(1) Mit der wissenschaftlichen Unterstützung des Pädiatrieausschusses baut die Agentur
ein europäisches Netz auf, das bereits bestehende nationale und europäische Netze,
Prüfer und Prüfzentren mit spezifischer Sachkenntnis im Bereich von Forschung und
Studien in der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe miteinander verbindet.

(2) Die Ziele des europäischen Netzes bestehen unter anderem darin, Studien über
Kinderarzneimittel zu koordinieren, die notwendige wissenschaftliche und
administrative Kompetenz auf europäischer Ebene aufzubauen sowie eine doppelte
Durchführung von Studien und Prüfungen an Kindern zu vermeiden.

(3) Innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieser Verordnung erlässt der
Verwaltungsrat der Agentur auf Vorschlag des Verwaltungsdirektors im Anschluss
an die Konsultation der Kommission, der Mitgliedstaaten und der interessierten
Kreise eine Umsetzungsstrategie zur Einrichtung und zum Unterhalt des
europäischen Netzes. Dieses Netz muss, soweit angebracht, mit den Arbeiten zur
Stärkung des Fundaments des Europäischen Forschungsraums im Kontext der
Aktivitäten des mehrjährigen gemeinschaftlichen Rahmenprogramms für Forschung,
technologische Entwicklung und Demonstration vereinbar sein.

Artikel 44

(1) Pädiatrische Studien, die bereits vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung
abgeschlossen wurden und in der Gemeinschaft zugelassene Arzneimittel betreffen,
werden der zuständigen Behörde innerhalb eines Jahres nach dem Inkrafttreten dieser
Verordnung zur Bewertung vorgelegt.

Die zuständige Behörde aktualisiert gegebenenfalls die Zusammenfassung der
Produktmerkmale und der Packungsbeilage und ändert die Zulassung entsprechend.
Die zuständigen Behörden tauschen Informationen über die vorgelegten Studien und
ihre Auswirkungen auf gegebenenfalls betroffene Zulassungen aus.

Die Agentur koordiniert den Informationsaustausch.

(2) Bei der Beurteilung von Anträgen für pädiatrische Prüfkonzepte, für Freistellungen
oder Zurückstellungen berücksichtigt der Pädiatrieausschuss bzw. bei der
Beurteilung von Anträgen nach den Artikeln 8, 9 oder 31 berücksichtigt die
zuständige Behörde alle bestehenden pädiatrischen Studien nach Absatz 1.

(3) Für die Bonusse und Anreize nach den Artikeln 36, 37 und 38 werden keine
pädiatrischen Studien gemäß Absatz 1 berücksichtigt, die zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens dieser Verordnung bereits in einem Drittstaat zur Bewertung vorgelegt
wurden.

Artikel 45

Andere von einem Zulassungsinhaber gesponserten Studien, die die Verwendung eines
zugelassenen Arzneimittels in der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe zum Inhalt haben,
werden unabhängig davon, ob sie entsprechend einem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept
durchgeführt wurden, der zuständigen Behörde innerhalb von sechs Monaten nach Abschluss
der betreffenden Studien vorgelegt.
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Absatz 1 gilt unabhängig davon, ob der Zulassungsinhaber eine pädiatrische Indikation zu
beantragen gedenkt.

Die zuständige Behörde aktualisiert gegebenenfalls die Zusammenfassung der
Produktmerkmale und der Packungsbeilage und ändert die Zulassung entsprechend.

Die zuständigen Behörden tauschen Informationen über die vorgelegten Studien und ihre
Auswirkungen auf gegebenenfalls betroffene Zulassungen aus.

Die Agentur koordiniert den Informationsaustausch.

TITEL VII

Allgemeine Bestimmungen und Schlussbestimmungen

KAPITEL 1
ALLGEMEINES

ABSCHNITT 1

GEBÜHREN, GEMEINSCHAFTSBEITRAG, SANKTIONEN UND BERICHTE

Artikel 46

(1) Für Anträge auf Zulassung für die pädiatrische Verwendung, die gemäß dem
Verfahren der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 gestellt werden, wird die Höhe der
reduzierten Gebühr für die Prüfung des Antrags und die Beibehaltung der Zulassung
gemäß Artikel 70 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 festgelegt.

(2) Es gelten die Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates1.

(3) Für nachstehende Beurteilungen erhebt der Pädiatrieausschuss keine Gebühren:

a) Beurteilung von Anträgen auf Freistellung;

b) Beurteilung von Anträgen auf Zurückstellung;

c) Beurteilung pädiatrischer Prüfkonzepte;

d) Bewertung der Übereinstimmung mit einem gebilligten pädiatrischen
Prüfkonzept.

                                                
1 ABl. L 35 vom 15.2.1995, S. 1.
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Artikel 47

Der Beitrag der Gemeinschaft nach Artikel 67 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 deckt alle
Aspekte der Arbeit des Pädiatrieausschusses, einschließlich der wissenschaftlichen
Unterstützung durch seine Sachverständigen, sowie der Arbeit der Agentur, einschließlich der
Beurteilung pädiatrischer Prüfkonzepte, wissenschaftlicher Beratung und
Gebührenfreistellungen aufgrund dieser Verordnung, und unterstützt die Tätigkeiten der
Agentur im Rahmen der Artikel 40 und 43 dieser Verordnung.

Artikel 48

(1) Unbeschadet des Protokolls über die Vorrechte und Befreiungen der Europäischen
Gemeinschaften legt jeder Mitgliedstaat für Verstöße gegen diese Verordnung oder
die auf ihrer Grundlage erlassenen Durchführungsvorschriften in Bezug auf
Arzneimittel, die nach den Verfahren der Richtlinie 2001/83/EG zugelassen sind,
Sanktionen fest und trifft die zu ihrer Anwendung erforderlichen Maßnahmen. Die
Sanktionen müssen wirksam, verhältnismäßig und abschreckend sein.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften spätestens am […]
mit. Sie melden ihr spätere Änderungen so bald wie möglich.

(2) Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission unverzüglich über die Einleitung
von Streitverfahren aufgrund etwaiger Verstöße gegen diese Verordnung.

(3) Auf Ersuchen der Agentur kann die Kommission Geldbußen für Verstöße gegen die
Bestimmungen dieser Verordnung oder der auf ihrer Grundlage erlassenen
Durchführungsvorschriften in Bezug auf Arzneimittel, die nach den Verfahren der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen sind, verhängen. Die Höchstbeträge
sowie die Bedingungen und die Modalitäten für die Einziehung dieser Geldbußen
werden nach dem in Artikel 51 Absatz 2 dieser Verordnung genannten Verfahren
festgelegt.

(4) Die Kommission veröffentlicht die Namen der betroffenen Zulassungsinhaber, die
Höhe der verhängten Geldbußen sowie die Gründe hierfür.

Artikel 49

(1) Auf der Grundlage eines Berichts der Agentur und mindestens einmal jährlich
veröffentlicht die Kommission ein Verzeichnis der Unternehmen, denen Bonusse
und Anreize aufgrund dieser Verordnung gewährt wurden, sowie der Unternehmen,
die den Verpflichtungen aufgrund dieser Verordnung nicht nachgekommen sind. Die
Mitgliedstaaten übermitteln diese Informationen der Agentur.

(2) Innerhalb von sechs Jahren nach Inkrafttreten dieser Verordnung veröffentlicht die
Kommission einen allgemeinen Bericht über die in Anwendung der Verordnung
gewonnenen Erfahrungen, einschließlich insbesondere eines ausführlichen Inventars
aller seit ihrem Inkrafttreten für die pädiatrische Verwendung zugelassenen
Arzneimittel.
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ABSCHNITT 2

AUSSCHUSS

Artikel 50

Nach Konsultation der Agentur legt die Kommission entsprechende Bestimmungen für die
Ausführung der Aufgaben des Pädiatrieausschusses nach Artikel 7 in Form einer Verordnung
gemäß dem Verfahren des Artikels 51 Absatz 2 fest.

Artikel 51

(1) Die Kommission wird vom ständigen Ausschuss für Humanarzneimittel unterstützt,
der auf der Grundlage von Artikel 121 der Richtlinie 2001/83/EG eingesetzt wurde.

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel 5 und 7 des
Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG wird auf
drei Monate festgesetzt.

KAPITEL 2
ÄNDERUNGEN

Artikel 52

Die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 wird wie folgt geändert:

1. Artikel 7 wird folgender Absatz 3 angefügt:

“3. Ein Antrag auf Verlängerung der Laufzeit eines bereits gemäß Artikel 13
Absatz 3 dieser Verordnung und Artikel 36 der Verordnung (EG)
Nr. […/…des Europäischen Parlamentes und des Rates
(Kinderarzneimittel-Verordnung)*] erteilten Zertifikats wird spätestens
zwei Jahre vor Ablauf des Zertifikats eingereicht.

__________________________

* ABl. L […]“

2. Artikel 8 wird wie folgt geändert:

a) In Absatz 1 wird folgender Buchstabe d angefügt:

“d) Wird in dem Antrag auf ein Zertifikat ein verlängerter Zeitraum in
Anwendung von Artikel 13 Absatz 3 dieser Verordnung und Artikel 36
der Verordnung (EG) Nr. […/… (Kinderarzneimittel-Verordnung)]
beantragt:
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i) eine Kopie der Erklärung über die Übereinstimmung mit einem

gebilligten und ausgeführten pädiatrischen Prüfkonzept gemäß
Artikel 36 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. […/…
(Kinderarzneimittel-Verordnung)];

ii) falls erforderlich, zusätzlich zu der Kopie der Zulassungen gemäß
Buchstabe b Kopien der Zulassungen aller anderen Mitgliedstaaten
gemäß Artikel 36 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. […/…
(Kinderarzneimittel-Verordnung)].“

b) Folgender Absatz 1a wird eingefügt:

„1a Der Antrag auf Verlängerung der Laufzeit eines bereits erteilten
Zertifikats muss enthalten:

a) eine Kopie des bereits erteilten Zertifikats;

b) eine Kopie der Erklärung über die Übereinstimmung mit einem
gebilligten und ausgeführten pädiatrischen Prüfkonzept gemäß
Artikel 36 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. […/…
(Kinderarzneimittel-Verordnung)];

c) Kopien der Genehmigungen für das Inverkehrbringen aller
Mitgliedstaaten.“

c) Absatz 2 erhält folgende Fassung:

“2. Die Mitgliedstaaten können vorsehen, dass für die Zertifikatsanmeldung
und den Verlängerungsantrag eine Gebühr zu entrichten ist.“

3. Artikel 9 erhält folgende Fassung:

a) Absatz 1 wird folgender Unterabsatz angefügt:

„Der Antrag auf Verlängerung der Laufzeit eines bereits erteilten Zertifikats
wird der für den gewerblichen Rechtsschutz zuständigen nationalen Behörde
des Mitgliedstaates unterbreitet, der das Zertifikat erteilt hat.“

b) Folgender Absatz 3 wird angefügt:

“3. Absatz 2 gilt für den Hinweis auf die Beantragung einer Verlängerung
der Laufzeit eines bereits erteilten Zertifikats. Darüber hinaus enthält der
Hinweis den Antrag auf Verlängerung der Laufzeit des Zertifikats in
Anwendung von Artikel 36 der Verordnung (EG)
Nr. […/… (Kinderarzneimittel-Verordnung)].“

4. Artikel 11 wird folgender Absatz 3 angefügt:

“3. Die Absätze 1 und 2 gelten für Hinweise darauf, dass eine Verlängerung der
Laufzeit eines bereits erteilten Zertifikats gewährt oder zurückgewiesen
wurde.“



Drucksache 860/04 38
5. Artikel 13 wird folgender Absatz 3 angefügt:

“3. Die in den Absätzen 1 und 2 festgelegten Zeiträume werden im Falle der
Anwendung von Artikel 36 der Verordnung (EG)
Nr. […/… (Kinderarzneimittel-Verordnung)] um sechs Monate verlängert. In
diesem Fall kann die in Absatz 1 dieses Artikels festgelegte Laufzeit nur
einmal verlängert werden.“

Artikel 53

Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG erhält folgende Fassung:

“Ein Arzneimittel darf in einem Mitgliedstaat nur dann in den Verkehr gebracht werden,
wenn die zuständigen Behörden dieses Mitgliedstaats eine Zulassung in Übereinstimmung mit
dieser Richtlinie erteilt haben oder wenn eine Zulassung in Übereinstimmung mit der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Verbindung mit der Verordnung (EG) Nr. […/…des
Europäischen Parlamentes und des Rates (Kinderarzneimittel-Verordnung)*] erteilt wurde.

_______________________

* ABl. L […]“

Artikel 54

Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird wie folgt geändert:

1. Artikel 56 Absatz 1 erhält folgende Fassung::

“1. Die Agentur umfasst:

a) den Ausschuss für Humanarzneimittel, der die Gutachten der Agentur zu
Fragen der Beurteilung von Humanarzneimitteln ausarbeitet;

b) den Ausschuss für Tierarzneimittel, der die Gutachten der Agentur zu
Fragen der Beurteilung von Tierarzneimitteln ausarbeitet;

c) den Ausschuss für Arzneimittel für seltene Leiden;

d) den Ausschuss für pflanzliche Arzneimittel;

e) den Pädiatrieausschuss;

f) ein Sekretariat, das die Ausschüsse in technischer, wissenschaftlicher und
administrativer Hinsicht unterstützt und ihre Arbeit angemessen
koordiniert;

g) einen Verwaltungsdirektor, der die in Artikel 64 vorgesehenen Aufgaben
wahrnimmt;

h) einen Verwaltungsrat, der die in den Artikeln 65, 66 und 67
vorgesehenen Aufgaben wahrnimmt.“
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2. Folgender Artikel 73a wird angefügt:

“Artikel 73a

Entscheidungen der Agentur im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. […/… des
Europäischen Parlamentes und des Rates (Kinderarzneimittel-Verordnung)*] können
Anlass zu einer Klage vor dem Europäischen Gerichtshof der
Europäischen Gemeinschaften gemäß Artikel 230 EG-Vertrag geben.

_________________________

* ABl. L […] „

KAPITEL 3
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 55

Die Anforderungen des Artikels 8 Absatz 1 gelten nicht für gültige Anträge, die zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung anhängig sind.

Artikel 56

1. Diese Verordnung tritt am dreißigsten Tag nach ihrer Veröffentlichung im
Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft.
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2. Artikel 8 gilt ab dem … [18 Monate nach Inkrafttreten].

Artikel 9 gilt ab dem … [24 Monate nach Inkrafttreten].

Artikel 31 und 32 gelten ab dem … [6 Monate nach Inkrafttreten].

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen zu Brüssel am [...]

Im Namen des Europäischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Präsident Der Präsident
[…] […]


