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a gyermekgyodgydaszati felhasznilisra szint gyogyszerkészitményekr6l, valamint az 1768/92/EGK
rendelet, a 2001/20/EK irdnyelv, a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet mddositdsirol

(EGT vonatkozisd szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre, és kiilo-

nosen

annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére ('),

a Régidk Bizottsagaval folytatott konzulticiét kovetSen,

a Szerzddés 251. cikkében megillapitott eljardsnak megfe-

lel6en

mivel:

(1)

),

Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmé-
nyeknek az egy vagy tobb tagdllamban torténs forga-
lomba hozataluk el6tt altaldban kiterjedt vizsgdlatokon
kell dtesniiik, beleértve a preklinikai és klinikai vizsgdla-
tokat is, annak biztositdsdra, hogy a megcélzott népesség
korében torténd felhasznaldsuk tekintetében biztonsd-
gosak, j6 mindségtiek és hatdsosak legyenek.

A gyermekpopuldcié korében torténd felhaszndlasra
szant gyogyszerekkel kapcsolatosan el6fordulhat, hogy
nem folytattak le ilyen vizsgalatokat, és a gyermekpopu-
lacié kezelésére jelenleg haszndlt gydgyszerek koziil sokat
nem vizsgiltak meg, vagy nem engedélyeztek ilyen
felhaszndlasra. A piaci er6k onmagukban nem bizo-
nyultak elegend8nek ahhoz, hogy 6sztonozzék a gyer-
mekpopuldciénak szant gydgyszerek megfelel§ kutatdsat,
fejlesztését és engedélyeztetését.

A gyermekpopuldci6 szdmdra megfelelGen adaptalt
gyogyszerek hidnya olyan problémadkat okoz, mint a nem
megfelel§ adagoldsi informdci6, amely megnoveli a
mellékhatdsok, tobbek kozott az elhaldlozds kockdzatat, a
tal alacsony adagolds miatti nem hatékony kezelés, a
gyermekpopuldcié szdmdra elérhetetlen terdpids vivmaé-
nyok, megfelel§ gyogyszerformdk és alkalmazdsi méodok,
valamint a gyermekpopuldcié kezelésére hasznalt
magisztrdlis és officindlis készitmények, melyek esetleg
gyenge mindségtiek lehetnek.

() HLC267.,2005.10.27., 1. 0.

() Az Eurdpai Parlament 2005. szeptember 7-i véleménye (HL C 193. E,
2006.8.17., 225. 0.), a Tandcs 2006. mdrcius 10-i kozos édllaspontja
(HL C 132.E, 2006.6.7., 1. 0.) és az Eur6pai Parlament 2006. jinius 1-
jei dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé). A Tandcs
2006. oktdber 23-i hatdrozata.

(4)

E rendelet célja, hogy megkonnyitse a gyermekpopuldcié
korében torténd felhasznaldsra szant gyogyszerek fejlesz-
tését és az ezekhez valé hozziférést, biztositsa, hogy a
gyermekpopuldcié kezelésére haszndlt gydgyszerek magas
szinvonald, az etikai alapelveknek megfelel6 kutatds
targyat képezzék, és a gyermekpopuldci6 korében vald
felhaszndldsuk érdekében megfelel engedélyeztetésen
essenek dt, valamint hogy javitsa a rendelkezésre 4ll6, a
gybgyszereknek a  gyermekpopuldci6  korében vald
felhasznaldsardl szol6 tdjékoztatast. Ezeket a célokat oly
mobdon kell teljesiteni, hogy ne tegyék ki a gyermekpopu-
laci6t sziikségtelen klinikai vizsgdlatoknak, és anélkiil,
hogy a mds életkorti populdcidknak szidnt gydgyszerké-
szitmények engedélyeztetése késedelmet szenvedne.

Mikozben figyelembe kell venni azt a tényt, hogy a
gyogyszerekkel kapcsolatos szabdlyozasnak alapvetGen a
kozegészség megovasit kell céloznia, ezt a célt olyan
eszkozokkel kell elérni, amelyek nem akadilyozzdk a
biztonsdgos gydgyszerek szabad mozgdsit a Kozosségen
belil. A gydgyszerekkel kapcsolatos nemzeti torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozotti eltérések
gyakran korldtozzak a Kozosségen belilli kereskedelmet,
és ezért kozvetleniil hatnak a belsé piac mtikodésére. A
gyermekgyogyaszati felhaszndldsira szdnt gydgyszerké-
szitmények kifejlesztését és engedélyeztetését segits
minden fellépés indokolt tehdt, ha ezeknek az akadi-
lyoknak az elhdritdsdra vagy megsziintetésére torekszik.
Kovetkezésképpen a Szerzédés 95. cikke a megfelels

jogalap.

Ezeknek a céloknak a teljesitéséhez egy olyan rendszer
kialakitdsa vélt sziikségessé, amely kotelezettségeket, vala-
mint jutalmakat és 6sztonzdket is tartalmaz. A kotelezett-
ségek, valamint a jutalmak és osztonzék pontos jelle-
gének figyelembe kell vennie az érintett konkrét gyogy-
szerkészitmények mindsitését. E rendeletet a gyermek-
gybgyaszatban haszndlt valamennyi gydgyszerre alkal-
mazni kell, és ezért hatdlya kiterjed a fejlesztés alatt 4llo
és még engedélyezésre var6, az engedélyezett és szellemi
tulajdonjogok oltalma alatt 4ll6, tovabba az engedélyezett,
de szellemi tulajdonjog oltalma alatt mir nem 4&llo
termékekre.
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A gyermekpopuldcié korében folytatott vizsgélatokkal
kapcsolatos aggodalmakkal szemben azon etikai aggély
fogalmazhaté meg, hogy a lakossig egy része olyan
gyogyszereket kap, amelyeket rd vonatkozdéan nem vizs-
giltak megfeleléen. A nem vizsgdlt gyogyszereknek a
gyermekpopuldcié  korében torténd  felhasznédldsdbol
ad6do kozegészséguigyi veszély biztonsdgosan elharithaté
a gyermekpopuldcionak szant gyogyszerek vizsgdlata
révén, amely vizsgdlatokat — az emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgdlatok sordn
alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat bevezetésére
vonatkoz6 tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérSl sz6l6, 2001. dprilis 4+,
2001/20[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (')
dltal megéllapitott — a Kozosségben klinikai vizsgdla-
tokban részt vev gyermekpopulicié védelmére vonat-
koz6 konkrét kovetelmények szerint gondosan ellen-
Srizni és feliigyelni kell.

Helyénvalé létrehozni egy olyan tudomdnyos bizottsdgot
— a gyermekgyOgyaszati bizottsdgot — az Eurdpai Gydgy-
szerligynokségen belill (a tovabbiakban: Ugynokség),
amely kell§ szakértelemmel és kompetencidval rendel-
kezik a gyermekpopuldciok kezelésére hasznalt gyogy-
szerkészitmények minden szempontot figyelembe vevd
fejlesztésében és értékelésében. Az Ugynokség tudoma-
nyos bizottsdgaira vonatkozd, a 726/2004/EK (%) rende-
letben foglalt szabdlyokat a gyermekgy6gydszati bizott-
sdgra is alkalmazni kell. Ezért a gyermekgydgydszati
bizottsdg tagjai nem rendelkezhetnek sem anyagi, sem
egyéb érdekeltséggel a gydgyszeriparban, ami befolydsol-
hatnd partatlansagukat, tovdbbd a kozjé érdekében,
fuggetleniil kell eljarniuk és pénziigyi érdekeltségeikrél
évente nyilatkozatot kell tenniitk. A gyermekgydgydszati
bizottsdg elsédlegesen a gyermekgyogydszati vizsgalati
tervek tudomdnyos értékeléséért és jovahagydsaért, és az
azokkal kapcsolatos mentesitési és halasztasi rendszeréért
felel; valamint kozponti szerepet kell jatszania az e rende-
letben foglalt kiilonboz8 tdmogatdsi intézkedések tekinte-
tében. A gyermekgydgydszati bizottsdgnak munkdja sordn
mindig mérlegelnie kell a vizsgdlatokban részt vevd beteg
gyermekek, vagy a teljes gyermekpopuldcié szdmaéra
ad6do, esetleges jelentSs terdpids eldnyoket, beleértve a
szitkségtelen vizsgdlatok elkeriilésének igényét. A gyer-
mekgyogydszati bizottsignak kovetnie kell a meglévé
kozosségi  kovetelményeket, beleértve a  2001/20/EK
irdnyelvet, valamint a Nemzetkozi Harmonizdciés Konfe-
rencidnak (ICH) a gyermekpopuldci6 szdmadra kifejlesztett
gybgyszerekr6l sz6lo6 E11 irdnymutatdsit, és el kell
keriilnie, hogy a gyermekpopulacié korében végzett vizs-
gélatok kovetelményeibdl eredSen barmiféle késedelem
kovetkezzen be a mdas populdcidknak szdnt gydgyszer-
eknek engedélyezésében.

Az Ugynokség szaméra meg kell 4llapitani azokat az elja-
rasokat, amelyek szerint a gyermekgydgydszati vizsgalati
terv jévahagydsit és modositdsit végzik, amely doku-
mentum alapjdn a gyermekpopuldcionak szdnt gyogy-

() HLL121.,2001.5.1.,34. 0.

() Az Eur6pai Parlamenti és a Tandcs 2004. mdrcius 31-i 726/2004/EK

rendelete az emberi, illetve dllatgy6gyaszati felhaszndldsra szant gyogy-
szerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljardsok
meghatdrozdsar6l és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség 1étrehozasardl
(HLL136.,2004.4.30., 1. 0.).

(10)

(11

szerek fejlesztése és engedélyezése torténik. A gyermek-
gyobgyaszati vizsgalati tervnek részletesen le kell irnia az
titemezést és azokat az intézkedéseket, amelyeket gyer-
mekpopuldci6 korében alkalmazandé gydgyszerek mind-
ségének, biztonsdgossdgdnak és hatdsossdgdnak bizonyi-
tisa érdekében javasol. Mivel a gyermekpopulicié val6-
jaban szdmos alcsoportbdl dll, a gyermekgydgydszati
vizsgélati tervnek konkrétan meg kell hatdroznia, hogy
mely alcsoport korében kell a vizsgalatot végezni, milyen
eszkozokkel és milyen hatdrid6vel.

A gyermekgylgydszati vizsgélati terv bevezetése az
emberi felhasznaldsra szdnt gy6gyszerekre vonatkozé jogi
szabdlyozdsba annak biztositdsit célozza, hogy az esetle-
gesen gyermekpopuldcié korében felhaszndldsra szént
gyogyszerek fejlesztése — a felntteknek sz016 fejlesztési
programba beépitve — a gydgyszerkészitmények fejleszté-
sének szerves részévé valjon. Kovetkezésképpen a gyer-
mekgyogyaszati vizsgdlati terveket a termékfejlesztés
korai szakaszdban kell benyujtani, kell id6ben ahhoz,
hogy a gyermekpopuldcié korében a vizsgdlatok, adott
esetben, még a forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmek beaddsit megel6z8en elvégezhetek legyenek.
Helyénvalé6 a gyermekgydgyaszati vizsgdlati tervek
benytjtasra hatdrid6t kitizni, a megbizé és a gyermek-
gybgydszati bizottsdg kozotti miel6bbi parbeszéd biztosi-
tdsa érdekében. Emellett a gyermekgydgydszati vizsgalati
tervek korai benyujtasa, az aldbbiakban lefrtaknak megfe-
lel6 halasztéds irdnti kérelemmel egyiitt, elkeriilhetévé teszi
a tobbi populdciot érintS engedélyezés késedelmét. Mivel
a gyogyszerkészitmények fejlesztése a folyamatos vizsga-
latok eredményein alapulé dinamikus folyamat, rendel-
kezni kell a jovdhagyott tervek sziikség szerint torténd
modositsarol.

Az 1j gydgyszerkészitmények és az engedélyezett, szabad-
alommal vagy kiegészit6 oltalmi tanusitvannyal védett
gyogyszerkészitmények esetében egy olyan kovetelmény
bevezetésére van szikség, amely szerint a forgalomba
hozatali engedély, egy 1j javallat, iij gydgyszerforma vagy
j alkalmazdsi méd irdnti kérelem benytjtdsakor be kell
mutatni a jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgélati terv
szerint a gyermekpopuldcion elvégzett vizsgdlatok ered-
ményeit, vagy igazolni kell a kapott mentesitést vagy
halasztdst. Az e kovetelménynek valé megfelelést a gyer-
mekgyobgyaszati vizsgdlati terv alapjan kell megitélni. Ez a
kovetelmény azonban nem vonatkozik a generikus készit-
ményekre vagy a hasonlé bioldgiai gydgyszerkészitmé-
nyekre és a jol megalapozott gyogydszati felhasznaldsra
vonatkoz6 eljrdson keresztiil engedélyezett gyogyszerké-
szitményekre, valamint az olyan homeopdtids gyogyszer-
készitményekre és hagyomdnyos gy6gynovény-készitmé-
nyekre sem, amelyek engedélyeztetése az emberi felhasz-
naldsra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szold,
2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (*) egyszer(sitett torzskonyvezési eljardsai
szerint torténik.

() HLL 311., 2001.11.28., 67. 0. A legutobb a 2004/27[EK irdnyelvvel

(HLL 136.,2004.4.30., 34. 0.) médositott irdnyelv.



2006.12.27. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 378/3
(12)  Rendelkezni kell a szabadalommal vagy kiegészité oltalmi gyaszati vizsgdlati tervekkel, mentesitésekkel és halasztd-

(13)

(14)

tandsitvannyal nem védett gyogyszerkészitmények gyer-
mekgybgyaszati céli felhaszndldsdt célzd kutatdsoknak a
kozosségi kutatdsi programok keretében torténd finanszi-
rozdsarol.

Annak biztositdsdra, hogy a gyermekpopuldcié korében
végzett kutatds csak terdpids igényeik kielégitését szol-
gélja, szitkség van olyan eljardsok kialakitdsdra, amelyek
révén az Ugynokség adott termékeket vagy gyogyszerké-
szitmények csoportjait részben vagy egészben mentesit-
heti a (11) preambulumbekezdésben emlitett kovetelmény
aldl, amely mentesitést az Ugynokség ezt kovetSen nyil-
vanossagra hozza. Mivel a tudomdannyal és az orvostudo-
ménnyal kapcsolatos ismeretek az id§ soran fejlédnek,
rendelkezni kell a mentesitések jegyzékének médosita-
sar6l. Ha azonban egy mentesitést visszavonnak, a kove-
telmény egy megadott ideig nem alkalmazand6, id6t
biztositva legalabb egy gyermekgydgyaszati vizsgalati terv
jovahagyasdra és a vizsgdlatok megkezdésére a gyermek-
populdci6 korében, a forgalomba hozatali engedély kérel-
mezését megelGzden.

Bizonyos esetekben az Ugynokségnek el kell halasztania a
gyermekgydgydszati vizsgalati tervben szerepld néhdny
vagy valamennyi intézkedés megkezdését vagy végrehaj-
tasat, annak biztositdsa céljabol, hogy kutatdsra csak
abban az esetben keriiljon sor, amennyiben az bizton-
sdgos és etikus, és hogy a gyermekpopuldcié korében
gytjtendS kutatdsi adatok kovetelménye ne akaddlyozza
meg vagy késleltesse a mds populdcidknak szant gyogy-
szerkészitmények engedélyezését.

Az Ugynokség osztonzésképpen ingyenes tudomanyos
tandcsaddst biztosit a gyermekpopuldciénak szant gyogy-
szerek fejlesztésével foglalkozé megbizdk szdmdra. A
tudomanyos kovetkezetesség biztositdsa érdekében az
Ugynokség a gyermekgyodgydszati bizottsdg és az emberi
felhaszndlasra szant gydgyszerkészitmények Dbizottsi-
gdnak tudomdnyos tandcsadé6 munkacsoportja kozotti
kapcsolodasi pontokat miikodtet, valamint biztositja a
gyermekgydgydszati bizottsdg és a Kozdsség mds, a
gybgyszerkészitményekkel ~foglalkozd — bizottsigai és
munkacsoportjai kozotti egylittmakodést.

Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerkészitmények
forgalomba hozatali engedélyével kapcsolatos meglévé
eljarasokat nem kell megvaltoztatni. A (11) preambulum-
bekezdésben  emlitett  kovetelménybSl — kovetkezik
azonban, hogy az illetékes hatésigoknak ellendrizniiik
kell a jovdhagyott gyermekgydgydszati vizsgélati tervnek
valé megfelelést és az esetleges mentesitéseket és halaszta-
sokat a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek
jovahagyasdnak adott szakaszdban. A gyermekpopulaci-
6nak szant gydgyszerek mindségének, biztonsagossi-
gdnak és hatdsossdgdnak értékelése, valamint a forga-
lomba hozatali engedélyek megadasa tovabbra is az ille-
tékes hatdsdgok feladata marad. Rendelkezni kell arrdl,
hogy a gyermekgyogydszati bizottsagtdl véleményt
lehessen kérni egy gyermekpopuldcionak szdnt gydgyszer
megfelelGségérdl, valamint annak mindéségérdl, biztonsa-
gossagarol és hatdsossagarol.

Az egészségligyi szakembereknek és a betegeknek a
gyogyszerek gyermekpopuldcié korében torténd bizton-
sdgos és hatdsos haszndlatdval kapcsolatos informdciokkal
val6 ellatdsa érdekében, valamint az atldthatésigot bizto-
sit6 intézkedésként a készitmény kisérSiratdnak tdjékozta-
tast kell tartalmaznia a gyermekpopuldcié korében folyta-
tott vizsgdlatok eredményeirdl, valamint a gyermekgyo-

(18)

(19)

(20)

(21)

sokkal kapcsolatban. Amennyiben a gyermekgyogydszati
vizsgdlati tervben elSirdnyzott valamennyi intézkedés
teljesiilt, ezt a tényt fel kell jegyezni a forgalomba hozatali
engedélyben, és ezt kovetSen a villalatok ez alapjn
szerezhetik meg a jutalmakat a megfelelésért.

A gyermekpopuldci6 korében torténs felhaszndldsra
engedélyezett gy6gyszerek azonositdsa, valamint azok
rendelvényre torténd felirdsinak lehet6vé tétele érdekében
rendelkezni kell arrél, hogy azoknak a gydgyszerkészit-
ményeknek a cimkéjén, amelyeknek megadtdk a gyermek-
populdcié korében torténd felhaszndldsra vonatkozé terd-
pids javallatot, a gyermekgydgydszati bizottsdg javaslata
alapjan a Bizottsdg altal kivdlasztando jel szerepeljen.

Annak érdekében, hogy 6sztonzdk jojjenek létre az enge-
délyezett, de szellemi tulajdonjogok oltalma alatt mar
nem all6 termékek vonatkozdsiban, be kell vezetni egy 0
tipusti forgalomba hozatali engedélyt: a gyermekgyé-
gyaszati felhaszndldsra sz6l6 forgalomba hozatali enge-
délyt. A gyermekgydgyaszati felhasznaldsra sz6lo forga-
lomba hozatali engedélyt a forgalomba hozatali engedély
megaddsdra vonatkozd meglévd eljdrasok alkalmazdsaval
kell megadni, de az kizdrlag a gyermekpopuldcio
korében torténd felhaszndlasra kifejlesztett gydgyszerké-
szitményekre alkalmazhatd. Lehetévé kell tenni, hogy
annak a gyogyszerkészitménynek a neve, amelyre a gyer-
mekgyogyaszati felhasznaldsra sz6l6 forgalomba hozatali
engedélyt megadtdk, megegyezzen a felnGttek szdmadra
engedélyezett megfelel§ termék meglévd markanevével,
annak érdekében, hogy ki lehessen haszndlni a madrka
ismertségét, és egyidejiileg részesiilni lehessen az 1j forga-
lomba hozatali engedélyhez kapcsolédd adatkizardla-
gossag nydjtotta elénybdl.

A gyermekgyogyaszati felhasznaldsra sz6l6 forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelemnek tartalmaznia kell a
terméknek a gyermekpopuldcié korében torténd felhasz-
naldsira vonatkozd, a jovdhagyott gyermekgyogydszati
vizsgalati tervnek megfelelSen Osszegyijtott adatait. Ezek
az adatok kozzétett szakirodalombdl vagy 1j vizsgdla-
tokbdl is szdrmazhatnak. A gyermekgydgydszati felhasz-
néldsra sz0l6 forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem
hivatkozhat ugyanakkor a Kozosségben jelenleg vagy
korabban engedéllyel rendelkez8 gydgyszerkészitménynek
a dossziéjdban szerepld adatokra is. Ez tovabbi 6sztonzést
kivin adni a kis- és kozépvallalkozdsok szdmaéra, bele-
értve a generikus vallalatokat is, a lejirt szabadalmu
gyogyszerek gyermekpopuldcié szdmadra torténd fejleszté-
sére.

E rendeletnek tartalmaznia kell olyan intézkedéseket,
amelyek maximdlisra novelik a Kozosség népessége
szdmdra a gyermekgydgydszati felhasznalds tekintetében
megvizsgalt és adaptdlt 1j gyogyszerkészitmények hozzd-
férhet6ségét, valamint minimalisra csokkentik annak az
esélyét, hogy a Kozosség-szerte nytjtott jutalmak és
osztonz6k megaddsdra tgy keriiljon sor, hogy a K6zosség
az Gjonnan engedélyezett gydgyszerhez. Az a forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelem, beleértve a gyermek-
gybgyaszati felhaszndldsra sz6lé forgalomba hozatali
engedély irdnti kérelmet is, amely tartalmazza egy jovéha-
gyott gyermekgyogydszati vizsgdlati terv szerint végzett
vizsgdlat eredményeit, jogosult arra a kozpontositott
kozosségi engedélyezési eljarasra, amelyet a 726/2004/EK
rendelet 5-15. cikke 4llapit meg.
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(22)  Amikor egy jovdhagyott gyermekgyGgydszati vizsgilati jovdhagyott — gyermekgydgydszati  vizsgdlati  tervben
terv gyermekgydgydszati terdpids javallat engedélyezését szerepl6 valamennyi kovetelmény teljesiilt, és ha a
eredményezte egy olyan termékre vonatkozdan, amely terméket valamennyi tagdllamban engedélyezték, tovabba
mds terdpids javallatokkal mér forgalomban van, a forga- a vizsgélatok eredményeir6l sz6l6 lényeges informaciok
lomba hozatali engedély jogosultjat kotelezni kell a term- szerepelnek a  készitmény  kisér§  iratdban, az
éknek a gyermekgydgydszati informdcié figyelembevéte- 1768/92[EGK tandcsi rendelet (') altal bevezetett kiegé-
lével torténd, a terdpids javallat jévahagydsatol szamitott szit6 oltalmi tandsitviny idGtartamdnak hat hénappal
két éven belili forgalomba hozataldra. Ez a kovetelmény torténd meghosszabbitdsaval kell jutalmazni. A gydgy-
csak a mdr engedélyezett termékekre vonatkozhat, és szerkészitmények 4rdnak megéllapitdsira, illetve azok
nem a gyermekgyogydszati felhaszndldsra sz6l6 forga- nemzeti egészségbiztositdsi rendszerbe torténd bevona-
lomba hozatali engedély utjdn engedélyezett gydgysze- sdra vonatkoz6 semmilyen, a tagdllamok hatdsdgai dltal
rekre. hozott hatdrozat nem befolydsolja ezen jutalom oda-
itélését.

23)  Vilaszthaté eljardst kell bevezetni annak érdekében, ho i, ) e

@3) he! . p . & (27) A tantsitviny idGtartamdnak meghosszabbitdsa irdnti, e
egy nemzeti keretek kozote engedélyezett gydgysaerké- rendelet alapjan benytjjtott kérelem csak abban az esetben
szitményre egyetlen, az egész Kozosségben érvényes véle- fooadhatd 1? h %’uJ it 2 1768/92JEGK rend
ményt lehessen szerezni, amennyiben a gyermekpopuli- ogacharo ¢, ha a tanusitvanyt a rende-

9 PR AN letnek megfelelGen adtdk meg.

ciéra vonatkozd, a jévahagyott gyermekgyogydszati vizs-

gélati terv alapjin keletkezett adatok részét képezik a

forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemnek. EbbdI a (28) Mivel a jutalom a gyermekpopuldcié korében folytatott

célbol a 2001/83[EK irdnyelv 32. 33. és 34. cikkében vizsgalatokért, nem pedig annak bizonyitdsaért jar, hogy

meghatdrozott eljarast lehet alkalmazni. Ez lehet6vé teszi, a termék biztonsdgos és hatdsos a gyermekpopuldcié

hogy sor keriiljon egy kozosségi szinten dsszehangolt, a esetében, a juttatdst akkor is meg kell adni, ha a gyermek-

gybgyszerkészitménynek a gyermekpopulicié korében gybgydszati terdpids javallat engedélyezése nem torténik

torténs felhaszndldsirdl és ennek valamennyi nemzeti meg. Mindazonaltal, a gydgyszerkészitményeknek a gyer-

készitménykisérd iratba valo bevezetésérdl szol6 hatdro- mekpopuldcié6 korében valé felhasznaldsira vonatkozé

zat elfogadasdra. tdjékoztatds javitdsa érdekében, a gyermekpopulicio
korében valé felhaszndlasra vonatkozé fontos informad-
cioit bele kell foglalni a készitmény jovahagyott kisérGira-

(24)  Alapvet@en fontos annak biztositdsa, hogy a farmakovigi- taba.
lancia mechanizmusait mddositsdk annak érdekében,
hogy azok mfegfeleljenek 4 blztonsagossag,ra)vona)tkozo (29) A ritka betegségek gyogyszereirdl sz616, 1999. december
adatok — beleértve a lehetséges hosszabb tavii hatdsokra . > Iy L

) : 1 16-1 141/2000/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
vonatkoz6 adatokat is — gyermekpopuldcié korében let ) & ) . e
D - 2, et (%) értelmében azok a gydgyszerkészitmények, amelyek
torténd gytjtésével kapcsolatos sajatos kihivasoknak. A : p ) 7 o /
e ) . T . ritka betegségek gyodgyszereinek mindsiilnek, a ritka
gyermekpopuldcié esetében valé hatdsossdg igazoldsa b p A . .
LY X o 2t bt o Agr s etegség elleni terdpids alkalmazdsra vonatkozd forga-
szitkségessé teheti az engedélyezést kovetS tovabbi vizs- . : PPN
p : . . oo lomba hozatali engedély megaddsaval tizévi piaci kizdro-
gélatokat is. Ezért a forgalomba hozatali engedély irdnti p . > .
. . 21 . o lagossdgot kapnak. Mivel az ilyen termékek gyakran nem
kérelem beaddsakor tovabbi kovetelmény az, hogy a jova- p . N S
L, : allnak szabadalmi oltalom alatt, a kiegészit§ oltalmi tand-
hagyott gyermekgyogydszati vizsgdlati terv szerint folyta- . r 0
.o e p X sitviny meghosszabbitdsa mint jutalom, nem alkalmaz-
tott vizsgdlatok eredményein kivil a kérelmezének haté: - . )
. ; o . ) o at6; amennyiben viszont szabadalommal védettek, a
jeleznie kell, hogy miként javasolja a gydgyszerkészit- Kieodsaitd : o iy .
p Py p a3 7 y iegészité oltalmi tandsitviny meghosszabbitdsa kettds
mény felhasznédldsdnak lehetséges mellékhatdsainak és a AN p 4 p p .
PP p o Osztonzét jelentene. Ezért a ritka betegségek gyogyszerei
gyermekpopuldcié korében megmutatkozé hatdsossa- . NP P .
f e i O , X esetében a kiegészit6 oltalmi tandsitviny meghosszabbi-
gdnak hosszii tava kovetését biztositani. Ezen tdlmenden, ; ; p . : P
e p . P tisa helyett a ritka betegségek gyodgyszereinek tiz éves
aggodalomra kiilon okot adé esetben a kérelmezd koteles BT L e on BTN P
P o p Py piaci  kizdrdlagossdgi idGszakdt tizenkét évre kell
benyjtani és végrehajtani egy kockdzatkezelési rendszert, f e C s g p
. ; L elemelni, feltéve, hogy a gyermekpopuldcié korében vald
ésvagy a konkrét forgalomba hozatalt kovet§ piaci vizs- f s o e
y L ) p elhasznaldssal kapcsolatos —adatszolgaltatdsi  kovetel-
gdlatokat végezni a forgalomba hozatali engedély meg- p L
gy , ) ménynek teljes mértékben eleget tettek.
addsdnak feltételeként.
30) Az e rendeletben foglalt intézkedések nem zdrjak ki mds
g )

(25 A kozegészség érdekében szitkség van az e rendelet ered- osztonz8k vagy jutalmak alkalmazdsit. Kilonbozs, a
ményeképpen kifejlesztett, gyermekgydgydszati javalla- Kozosség és a tagdllamok szintjén rendelkezésre é&llo
tokra engedélyezett, biztonsdgos és hatdsos gyogyszerké- intézkedések 4tlthatésdgdnak biztositdsa érdekében a
szitmények folyamatos hozzaférhetSségének biztositdsara. Bizottsdg részletes jegyzéket készit az Osszes, rendelke-
Intézkedéseket kell hozni arra az esetre, amikor a forga- zésre 4ll6 6sztonzdrdl, a tagdllamok altal biztositott infor-
lomba hozatali engedély jogosultja a gyogyszerkészit- méciok alapjin. Az e rendeletben megdllapitott intézke-
ményt ki akarja vonni a forgalombdl, hogy a gyermekpo- dések, beleértve a gyermekgyGgydszati vizsgilati terv
puldci6 tovébbra is hozzdjuthasson az emlitett gyogyszer- jovéhagydsat is, nem adnak alapot egyéb kutatdstimoga-
készitményhez. E cél elérésének elSsegitése érdekében az tési kozosségi 0sztonz6k megszerzésére, Gigymint a tobb-
Ugynokségnek kellg idében tdjékoztatdst kell kapnia az éves kutatasi, technoldgiafejlesztési és demonstracios
ilyen szandékrol, és a szdndékot nyilvinossdgra kell kozosségi keretprogram-tevékenységek kutatdsi projekt-
hoznia. jeinek finanszirozasa.

L. Lo , () HL L 182, 1992.7.2,, 1. o. A legutébb a 2003. évi csatlakozdsi

(26) A gyermekgyOgydszati adatok benyujtdsira vonatkozd okmannyal médositott rendelet.

el6irds hatdlya ald tartozé termékeket, amennyiben a

() HLL18.2000.1.22, 1.o0.
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(31) A gybgyszerek gyermekpopuldcié korében  torténd vilnak és — ha szitkséges — az informdciot bele kell

(32)

(33)

(34)

felhasznéldséval kapcsolatos informdciok hozzaférhetGsé-
gének novelése, és a gyermekpopuldcié korében végzett,
a kollektiv tuddsanyaghoz hozzd nem jrulé, indokolatlan
vizsgalatok megismétlésének elkeriilése érdekében a
2001/20/EK irdnyelv 11. cikkében el6irt eurépai adatba-
zisnak tartalmaznia kell a gyermekgydgydszati készitmé-
nyekkel végzett klinikai vizsglatok eurdpai nyilvantar-
tasat, amelyben szerepel az Gsszes folyamatban 1év6, id
el6tt befejezett és befejezett gyermekgydgydszati vizsgélat,
amelyet akdr a Kozosségben, akdr harmadik orszdgokban
folytattak le. Az Ugynokség nyilvanossigra hozza az
adatbazisban szereplS gyermekgydgydszati klinikai vizs-
gélatokkal kapcsolatos informdci6 egy részét, valamint az
illetékes hat6sagoknak benydjtott valamennyi gyermek-
gybgyaszati klinikai vizsgélat részletes eredményét.

A gyermekgydgyaszati bizottsignak a gyermekpopulicié
terapids szitkségleteir6l — a Bizottsdggal, a tagallamokkal
és az érdekelt felekkel folytatott konzulticiot kévetden —
nyilvantartdst kell készitenie, majd rendszeresen frissi-
tenie. A nyilvdntartdsnak azonositania kell a meglévg,
gyermekpopuldci6 dltal haszndlt gyogyszereket, és ki kell
emelnie a gyermekpopuldcié terdpids igényeit, valamint a
kutatds-fejlesztés prioritdsait. Ez lehet6vé teszi, hogy a
véllalatok konnyebben felismerhessék az iizleti fejlesztési
lehetGségeket; a gyermekgydgydszati bizottsdg a gyermek-
gyogydszati vizsgdlati tervek, mentesitések és halasztdsok
elbirdldsakor jobban meg tudja itélni a gydgyszerek és
vizsgalatok sziikségességét; az egészségiigyi szakembe-
reknek és a betegeknek pedig rendelkezésére dllna a
gyogyszer kivalasztdsat elGsegits informdcidforrds.

A gyermekpopuldcié korében végzett klinikai vizsgalatok
sajatos szakértelmet, sajitos moédszertant, valamint —
egyes esetekben — sajitos létesitményeket igényelhetnek,
és megfelelGen képzett vizsgdloknak kell ezeket lefolytat-
niuk. Egy olyan halézat, amely osszekoti a megléve
nemzeti és eurdpai kozosségi kezdeményezéseket és vizs-
gélokozpontokat annak érdekében, hogy a szitkséges
kozosségi szintli hataskorok kiépiiljenek, és amely figye-
lembe veszi a K6z0sségbdl és harmadik orszagokbdl szér-
mazé adatokat, el@segitené az egylittmidkodést és a
parhuzamosan, sziikségteleniil végzett vizsgdlatok elkerti-
lését. E hdlézatnak a kutatdsi, technoldgiafejlesztési és
demonstracios kozosségi keretprogram tevékenységeivel
oOsszefiiggésben hozzd kell jarulnia az Eurdpai Kutatdsi
Térség alapjainak megerdsitését célz6 munkdhoz, a gyer-
mekpopuldcié javat kell szolgalnia, és az ipar szdmdra
informdciot és szakvéleményt nyijté forrsnak kell
lennie.

Lehetséges, hogy egyes engedélyezett termékeket illetGen
a gyogyszeripari villalatok mdr rendelkeznek a gyer-
mekek korében val6 biztonsdgossdgrdl és hatdsossdgrol
sz616 adatokkal. A gy6gyszereknek a gyermekpopuldcié
korében torténd felhasznédldsdra vonatkozé tdjékoztatds
javitdsa érdekében azoktdl a véllalatoktdl, amelyek rendel-
keznek ilyen adatokkal, meg kell kovetelni azok benyuj-
tisdit minden olyan illetékes hat6sighoz, amely a
terméket engedélyezi. lly médon az adatok értékelhetdvé

foglalni a készitmény jévdhagyott kisériratdba, amely az
egészségligyl szakemberek és a betegek szdmdra késziil.

(35) Kozosségi finanszirozast kell elGirdnyozni a gyermek-
gy6gyaszati bizottsdg és az Ugynokség — e rendelet végre-
hajtdsdbol ad6dé6 — munkdjianak minden vonatkozdsa
esetében, beleértve a gyermekgydgydszati vizsgalati tervek
értékelését, a tudomdnyos tandcsadds dijmentességét, vala-
mint a tdjékoztatdsi és az atlathatosdgot biztosité intézke-
déseket, beleértve a gyermekgydgydszati vizsgdlatok adat-
bazisat és a haldzatot.

(36) Az e rendelet végrehajtisdhoz sziikséges intézkedéseket a
Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok gyakorldsdra
vonatkoz6 eljdrasok megallapitdsar6l sz6l6, 1999. junius
28-i 1999/468[EK tandcsi hatdrozattal (') osszhangban
kell elfogadni.

(37) Az 1768[92/EGK tandcsi rendeletet, a 2001/20/EK irdny-
elvet, a 2001/83/EK irdnyelvet és a 726/2004/EK rende-
letet ennek megfeleléen médositani kell,

(38)  Mivel e rendelet céljit, nevezetesen a gyermekgydgydszati
felhasznalds céljdbol vizsgalt gyogyszerek hozzaférhetGsé-
gének elGsegitését a tagillamok nem tudjak kielégitGen
megvaldsitani és mivel ez lehet6vé teszi a lehetd legszéle-
sebb piac el6nyeinek kihaszndldsit és a korldtozott
forrdsok megoszldsinak megakaddlyozasdt, azok kozos-
ségi szinten jobban megvaldsithat6k, a K6zosség intézke-
déseket hozhat a Szerz8dés 5. cikkében meghatdrozott
szubszidiaritds elvének megfelelGen. Az e cikkben megha-
tdrozott ardnyossdg elvének megfelelSen ez a rendelet
nem lépi tiil az e cél eléréséhez szitkséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

L. CIM

BEVEZETO RENDELKEZESEK

1. FEJEZET

Tdrgy és fogalommeghatdrozdsok

1. cikk

Ez a rendelet meghatdrozza az emberi felhasznaldsra szdnt
gyogyszerkészitmények fejlesztésére vonatkozd szabalyokat a
gyermekpopuldcié sajitos terdpids igényeinek valé megfelelés
érdekében, anélkill, hogy gyermekpopuliciot sziikségtelen
klinikai vagy egyéb vizsgilatoknak tennék ki, és a 2001/20/EK
irdnyelvvel 6sszhangban.

2. cikk
E rendelet alkalmazdsiban a 2001/83/EK irdnyelv 1. cikkében
meghatdrozott fogalommeghatdrozdsokon kiviil az aldbbi foga-

lommeghatarozasokat kell alkalmazni:

1. ,gyermekpopuldcio™ a népességnek az a része, amelynek élet-
kora a sziiletés és 18 év kozott van;

(") HLL 184.,1999.7.17., 23. 0. A 2006/512/EK hatdrozattal (HL L 200.,
2006.7.22., 11. 0.) mbdositott hatdrozat.
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2. ,gyermekgyogydszati vizsgdlati terv”: olyan kutatdsi és fejlesz-
tési program, amelynek célja azon feltételek meghatdrozd-
sdhoz szitkséges adatok létrehozdsa, amelyek mellett engedé-
lyezhet6, hogy a gydgyszerkészitményt gyermekpopuldcio
kezelésére hasznaljik;

3. ,gyermekgyogydszati javallatra engedélyezett gyogyszerkészit-
mény”: olyan gyogyszerkészitmény, amelynek alkalmazasa a
gyermekpopuldcié egy részében vagy egészében engedélye-
zett, és amelyre vonatkozban az engedélyezett javallat részle-
teit a 2001/83/EK irdnyelv 11. cikke szerint létrehozott alkal-
mazaési el8irds meghatdrozza;

4. ,gyermekgydgyaszati felhaszndlasra sz6lo forgalomba hoza-
tali engedély” olyan, emberi felhaszndldsra szdnt és az
1768/92/EGK tandcsi rendelet szerinti kiegészit6 oltalmi
tanusitvannyal vagy kiegészité oltalmi tandsitvany megada-
sdra feljogosit szabadalommal nem védett gyogyszerkészit-
mény forgalomba hozatali engedélye, amely kizardlag a gyer-
mekpopuldcié6 korében vagy annak alcsoportjaiban vald
felhaszndldsra vonatkozo terdpids javallatokat tartalmaz, bele-
értve az adott termékre vonatkozd megfelel§ hatdserdsséget,
gybgyszerformdt vagy alkalmazdsi médot.

2. FEJEZET

Gyermekgyodgydszati bizottsdg

3. cikk

(1) 2007. julius 26-ig létrejon egy gyermekgydgydszati
bizottsig a 726/2004/EK rendelet alapjan létrejott Eurdpai
Gyogyszeriigyndkségen (a tovabbiakban: az Ugynokség) beliil. A
gyermekgyogyaszati bizottsag a 4. cikk (1) bekezdésének a) és b)
pontjaban emlitett tagok kinevezésével jon létre.

Az Ugynokség latja el a gyermekgyogydszati bizottsdg titkdrsd-
ganak feladatait, és technikai és tudomdnyos segitséget nyujt
neki.

(2)  Ha e rendelet masként nem rendelkezik, a gyermekgyé-
gyaszati bizottsdgra a 726/2004/EK rendeletet kell alkalmazni,
beleértve a tagjainak fiiggetlenségére és pdrtatlansdgdra vonat-
kozé rendelkezéseket is.

(3) A gyermekgylgyaszati bizottsdg és az emberi felhaszna-
lasra szant gydgyszerkészitmények bizottsdga, a ritka betegségek
gyogyszereivel foglalkozd bizottsdg, azok munkacsoportjai és
més tudomdnyos tandcsaddi csoportok kozotti megfelel§ koor-
dindciordl az Ugynokség iigyvezetd igazgatdja gondoskodik.

A kozottik esetlegesen folytatandé  konzulticiokra az
Ugynokség kiilon eljardsokat dolgoz ki.

4. cikk
(1) A gyermekgyogyészati bizottsdg a kovetkezd tagokbdl ll:

a) az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerkészitmények bizott-
sdgdnak ot tagja és azok poéttagjai, akiket e bizottsigba a

726/2004[EK rendelet 61. cikke (1) bekezdésével Gssz-
hangban neveztek ki. Ezen 6t tagot és azok poéttagjait az
emberi felhaszndldsra szant gy6gyszerkészitmények bizott-
sdga nevezi ki a gyermekgydgydszati bizottsagba;

b) egy-egy tag és poéttag, akiket azok a tagdllamok neveznek ki,
amelyek illetékes nemzeti hatdsdganak az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerkészitmények bizottsdga dltal kinevezett
tagok kozott nincs képviselGje;

¢) hdrom-hirom tag és péttag, akiket a Bizottsdg nyilvdnos
palyézat Gtjdn, az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultd-
ciot kovetGen az egészségiigyi szakemberek képviseletének
ellatdsdra nevez ki;

d) hdrom-hdrom tag és poéttag, akiket a Bizottsdg nyilvdnos
palyézat Gtjdn, az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzulta-
ci6t koveten a beteg-érdekképviseleti szervezetek képvisele-
tére nevez ki.

A pottagok képviselik a tagokat és szavaznak helyettitk azok
tavollétében.

Az a) és a b) pont alkalmazdsban a tagallamok — az Ugynokség
tigyvezet$ igazgatdjanak koordindcidja révén — egyiittmiikodnek
egymdssal annak biztositdsdra, hogy a gyermekgyogydszati
bizottsdg végleges Osszetétele, beleértve a tagokat és a potta-
gokat is, lefedje a gyermekgydgydszati gydgyszerkészitmények
vonatkozdsdban fontos tudomdnyos teriileteket, és ideértve leg-
aldbb: a gyogyszerfejlesztést, a gyermekgydgydszatot, a hdziorvo-
sokat, a gyermekgydgyszerészetet, a gyermekfarmakoldgiat, a
gyermekgydgydszati kutatast, a farmakovigilanciat, az etikdt és a
kozegészségiigyet.

A ¢) és d) pont alkalmazdsiban a Bizottsdg figyelembe veszi az
a) és b) pont szerint kinevezett tagok altal nydjtott szakvéle-
ményt.

(2) A gyermekgylgydszati bizottsdg tagjait megujithato,
hdroméves id6tartamra kell kinevezni. A gyermekgyogydszati
bizottsdg iilésein a tagokat szakértSk segithetik.

(3) A gyermekgydgydszati bizottsdg sajat tagjai koziil elnokot
vélaszt hdroméves id@szakra, amely egy alkalommal meggjit-
hatd.

(4) A tagok nevét és képesitését az Ugynokség nyilvanossagra
hozza.

5. cikk

(1)  Véleményének kialakitdsa sordn a gyermekgydgyaszati
bizottsdg tSle telhetGen torekszik a tudomdnyos konszenzus
elérésére. Ha ilyen konszenzust nem sikeriil elérni, a gyermek-
gyogydszati bizottsdg véleményt fogad el, amely a tagok tobbsé-
gének a dllaspontjat titkrozi. A vélemény az eltérg allaspontokat,
valamint az alapjukat képez§ indokokat is tartalmazza. A véle-
ményt a 25. cikk (5) és (7) bekezdésének értelmében a nyilvé-
nossag szdmdra hozzaférhet6vé kell tenni.
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(2) A gyermekgydgyaszati bizottsdg feladatainak végrehajtd-
sahoz elfogadja eljdrasi szabélyzatt. Az eljardsi szabalyzat az
Ugynokség igazgatotanicsa, majd pedig a Bizottsdg kedvezd
dllasfoglaldsanak kézhezvételét kovetSen 1ép hatdlyba.

(3) A gyermekgylgydszati bizottsdg Osszes {ilésén részt
vehetnek a Bizottsag képviseli, az Ugynokség iigyvezet$ igazga-
t6ja vagy annak képviseldi.

6. cikk

(1) A gyermekgyogydszati bizottsdg feladatai kozé tartoznak
a kovetkezdk:

a) az e rendelette]l 0sszhangban hozzad benyujtott, gyogyszerké-
szitményre vonatkozé gyermekgydgydszati vizsgdlati terv
tartalmdnak értékelése, és annak véleményezése;

b) a mentesitések és halasztasok értékelése, és azok véleménye-
zése;

¢) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga, egy
illetékes hatdsag vagy a kérelmezd kérésére annak értékelése,
hogy a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem megfelel-
e a jovahagyott gyermekgyogydszati vizsgalati tervnek, és
erre vonatkozé vélemény elfogadasa;

d) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsiga vagy
valamely illetékes hatdsdg kérésére a jovahagyott gyermek-
gyogydszati  vizsgdlati tervvel Osszhangban keletkezett
barmely adat értékelése, és a gyermekpopulicié korében
torténd felhaszndlasra szdnt gyogyszerkészitmény mindsé-
gének, biztonsigossiganak vagy hatdsossiganak véleménye-
zése;

e) tandcsadds a 42. cikkben emlitett felméréshez gytjtendd
adatok tartalmét és formdtumat illetGen;

f) tdmogatds és tandcsadds az Ugynokség részére a 44. cikkben
emlitett europai hdlozat 1étrehozdsdval kapcsolatban;

g) tudomdnyos kozremiikodés az e rendeletben foglalt célok
teljesitésével kapcsolatos dokumentumok kidolgozésaban;

h) tandcsadds barmely olyan kérdésben, amely a gyermekpopu-
ldcié korében torténd felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészit-
ményekkel kapcsolatos, az Ugynokség iigyvezet§ igazgatoja
vagy a Bizottsdg felkérésére;

—_
=

nyilvantartds készitése a gyermekgydgydszati gyogyszerké-
szitmények irdnti igényekrdl és ennek rendszeres naprakésszé
tétele, a 43. cikkben foglaltaknak megfelelGen;

j) a gyermekpopuldcié korében torténd felhaszndldsra szédnt
gybgyszerekre irdnyulé kutatds megvalésitdsira vonatkozé
intézkedésekrdl sz0l6 tdjékoztatdssal kapcsolatos tandcsadds
az Ugynokség és a Bizottsdg szdmdra;

=

a 32. cikk (2) bekezdésében emlitett jelre vonatkozé ajanlds
készitése a Bizottsag szamdra.

(2)  Feladatainak teljesitése sordn a gyermekgydgydszati bizott-
sagnak mérlegelnie kell, hogy a javasolt vizsgalatoktdl lényeges

terdpids haszon virhat6-e ésfvagy kielégitik-e a gyermekpopu-
ldci6 valamely terdpids sziikségletét. A gyermekgyogydszati
bizottsdg figyelembe vesz minden rendelkezésére dllé informé-
ci6t, beleértve a harmadik orszagok illetékes hatdsdgai dltal adott
véleményeket, dontéseket vagy tandcsokat.

1. CIM

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY KIADASANAK FELTE-
TELEI

1. FEJEZET

Altaldnos engedélyezési kivetelmények

7. cikk

(1)  E rendelet hatdlybalépésekor a Kozosség teriletén nem
engedélyezett emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmény
2001/83/EK iranyelv 6. cikke szerinti forgalomba hozatali enge-
dély iranti kérelme csak akkor tekinthetS érvényesnek, ha tartal-
mazza — a 2001/83/EK irdnyelv 8. cikkének (3) bekezdésében
emlitett adatokon és dokumentumokon kiviil — az aldbbiak vala-
melyikét:

a) jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati tervnek megfe-
lel6en elvégzett valamennyi vizsgdlat eredményei, és vala-
mennyi Osszegy(jtott informdci részletei;

b) az Ugynokség termék-specifikus mentesités megaddsira
vonatkozo hatdrozata;

) az Ugynokség hatdrozata a gydgyszercsoport 11. cikk
szerinti mentesitésérdl;

d) az Ugynokség halasztds megadésira vonatkozd hatdrozata.

Az a) pont alkalmazdsiban az Ugynokségnek azt a hatdrozatét,
amellyel az érintett gyermekgy6gydaszati vizsgalati tervet elfogad-
ta, szintén bele kell foglalni a kérelembe.

(2) Az (1) bekezdés alapjén benydjtott dokumentumoknak —
egylittesen — a gyermekpopuldcié6 minden alcsoportjit le kell

fedniiik.

8. cikk

Az olyan engedélyezett gyogyszerek esetében, amelyek az
1768/92/EGK rendelet szerinti kiegészitd oltalmi tanusitvannyal
vagy kiegészit6 oltalmi tandsitvdny megaddsira feljogosit6
szabadalommal védettek, e rendelet 7. cikkét kell alkalmazni az
Uj terdpids javallatok engedélyezése irdnti kérelmekre, beleértve a
gyermekgydgydszati javallatokat, az j gydgyszerformdkat és az
4j alkalmazdsi médokat.

Az elsG albekezdés alkalmazdsiban a 7. cikk (1) bekezdésében
emlitett dokumentumok mind a meglév6, mind az 4j javalla-
tokra, gyogyszerformakra és alkalmazdsi médokra kiterjednek.
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9. cikk

A 7. és a 8. cikk nem alkalmazhaté a 2001/83/EK irdnyelv
10., 10a., 13-16. vagy 16a-16i. cikke alapjin engedélyezett
termékekre.

10. cikk

A tagallamokkal, az Ugynokséggel és mds érdekelt felekkel foly-
tatott konzulticié alapjan a Bizottsdg kidolgozza azokat a
formatumra és a tartalomra vonatkozd részletes szabalyokat,
amelyeknek a gyermekgydgydszati vizsgalati terv jovdhagydsaval
vagy modositasaval kapcsolatos kérelmeknek és a mentesité-
sekkel vagy halasztasokkal kapcsolatos kérelmeknek meg kell
felelniitk ahhoz, hogy érvényesnek mindGsiiljenek, valamint a 23.
cikkben és a 28. cikk (3) bekezdésében emlitett megfelelési
ellendrzés lefolytatdsdra vonatkozo részletes szabdlyokat.

2. FEJEZET

Mentesitések

11. cikk

(1)  Meghatdrozott gyogyszerkészitményekre vagy a gyogy-
szerkészitmények csoportjaira a 7. cikk (1) bekezdésének a)
pontjaban emlitett informdciék bemutatdsa alél mentességet kell
adni, ha bizonyiték 4ll rendelkezésre az aldbbiak barmelyikére
vonatkozdan:

a) a meghatdrozott gyogyszerkészitmény vagy a gyogyszerké-
szitmények csoportja virhatéan hatistalan lesz, vagy nem
lesz biztonsagos a gyermekpopuldcié egy részében vagy
annak egészében;

b) a betegség vagy dllapot, amelyre a meghatdrozott gyogyszer-
készitményt vagy gyogyszercsoportot szantdk, csak a felndtt
lakossdg korében fordul eld;

) a meghatdrozott gydgyszerkészitmény nem képvisel lényeges
terdpids hasznot a gyermekgyogydszati betegek jelenlegi
kezelési modjaihoz képest.

(2) Az (1) bekezdésben el6irt mentesités kibocsithatd oly
médon is, hogy a gyermekpopuldci6 egyetlen vagy tobb megha-
tarozott részére, vagy csak egy vagy tobb meghatdrozott terdpids
javallatra, vagy a fentiek kombindcidjdra vonatkozik.

12. cikk

A gyermekgyogydszati bizottsig — a 11. cikk (1) bekezdésében
szerepl$ indokok alapjan — sajit kezdeményezésére a 11. cikk
(1) bekezdésében emlitett csoport- vagy termék specifikus
mentesités megaddsara irdnyuld véleményt fogadhat el.

Amint a gyermekgydgydszati bizottsdg elfogadott egy véleményt,
a 25. cikkben megillapitott eljardst kell alkalmazni. Egész
csoportra vonatkozd mentesités esetén kizardlag a 25. cikk (6)
és (7) bekezdését kell alkalmazni.

13. cikk
(1) A kérelmezé — a 11. cikk (1) bekezdésében szerepl§

indokok alapjan — kérelmezheti az Ugynokségtsl termék-speci-
fikus mentesités megaddsit.

(2) A kérelem kézhezvételét kovetSen a gyermekgydgydszati
bizottsdg el6adot jelol ki, és 60 napon beliil véleményt fogad el
arrdl, hogy a termék-specifikus mentesitést meg kell-e adni.

Az emlitett 60 napos idGszakban mind a kérelmezd, mind a
gyermekgydgyaszati bizottsig kezdeményezhet konzulticiot.

A gyermekgydgyaszati bizottsdg sziikség esetén a kérelmez6t a
benytjtott adatok és dokumentumok kiegészitésére szolithatja
fel. Amennyiben a gyermekgydgydszati bizottsag ¢l ezzel a lehe-
tGséggel, a 60 napos hatdrid6 felfuggesztésre keriil mindaddig,
amig a kért kiegészitd informaciét be nem nydjtottdk.

(3) Amint a gyermekgyogydszati bizottsdg elfogadott egy
véleményt, a 25. cikkben megéllapitott eljdrast kell alkalmazni.

14. cikk

(1) Az Ugynokség valamennyi mentesitésrél jegyzéket vezet.
A jegyzéket rendszeresen (legaldbb évente) naprakésszé, és nyil-
vanosan hozziférhet6vé teszi.

(2) A gyermekgydgyaszati bizottsig barmikor elfogadhat
olyan véleményt, amely egy mar megadott mentesités feliilvizs-
gélatdt timogatja.

Abban az esetben, ha egy termék-specifikus mentességet befo-
lydsol6 valtozas kovetkezik be, a 25. cikkben megéllapitott eljd-
rést kell alkalmazni.

Abban az esetben, ha csoportra vonatkozé mentességet befolyé-
sol6 viltozds kovetkezik be, a 25. cikk (6) és (7) bekezdését kell
alkalmazni.

(3) Ha egy mentesitést egy bizonyos gydgyszerkészitmény
vagy a gyogyszerkészitmények egy csoportja tekintetében vissza-
vontak, a 7. é a 8. cikkben meghatdrozott kovetelmény a
mentességek jegyzékébdl valo torlést6l szamitott 36 honapig
nem alkalmazhaté.

3. FEJEZET

Gyermekgydgydszati vizsgdlati terv

1. szakasz

Joévahagyds irdnti kérelmek

15. cikk

(1)  Amennyiben a cél a 7. cikk (1) bekezdésének a) vagy d)
pontja, a 8. cikk vagy a 30. cikk szerinti forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem benyujtisa, gyermekgydgydszati vizsga-
lati tervet kell késziteni és az Ugynokségnek benydjtani, jovaha-
gyds iranti kérelemmel.

(2) A gyermekgydgydszati vizsgalati tervben meg kell hatd-
rozni az iitemezést, valamint a gyogyszerkészitmények mindsége
és a gyermekpopuldcié valamennyi esetlegesen érintett részében
val6 alkalmazdsinak biztonsdgossiga és hatdsossiga értékelése
céljabdl javasolt intézkedéseket. Ezen kiviil le kell irnia minda-
zokat az intézkedéseket, amelyek a gyogyszerkészitmény Ossze-
tételének olyan moédon torténd megvéltoztatdsira vonatkoznak,
hogy elfogadhat6bbd, konnyebbé, biztonsdgosabbd vagy hatdso-
sabbd tegyék annak haszndlatdt a gyermekpopuldcié kiilonb6z6
részeiben.
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16. cikk

(I) A 7.ésa 8. cikkben emlitett forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmek, illetve a 11. és 12. cikkben emlitett mentesitési
kérelmek esetében a gyermekgydgydszati vizsgdlati tervet, illetve
a mentesitési kérelmet a jévahagydsra vonatkozd kérelemmel
egyiitt — megfelel6en indokolt esetek kivételével — legkésébb a
felnGtteken végzett, a 2001/83/EK irdnyelv melléklete . részének
5.2.3. szakaszdban meghatarozott humdan farmakokinetikai vizs-
gilatok befejezését kovetSen be kell nydjtani, annak biztosita-
sara, hogy a gydgyszerkészitménynek a gyermekpopuldcioban
torténd felhaszndldsat véleményezni lehessen a vonatkozé forga-
lomba hozatali engedély vagy mds kérelem értékelésekor.

(2) Az els§ albekezdésben és a 15. cikk (1) bekezdésében
emlitett kérelem kézhezvételétSl szdmitott 30 napon belil az
Ugynokségnek ellendriznie kell a kérelem érvényességét, és
osszefoglalé jelentést kell készitenie a gyermekgydgyaszati
bizottsdg szdmdra.

(3) Az Ugynokség szitkség esetén kérheti a kérelmez6tsl
tovabbi adatok és dokumentumok benyujtasat, amely esetben a
30 napos hatdrid§ felfiiggesztésre keriil mindaddig, amig a kért
kiegészitd informdciokat be nem nyujtottak.

17. cikk

(1) A 15. cikk (2) bekezdésének rendelkezései alapjin érvé-
nyes, javasolt gyermekgy6gydszati vizsgdlati terv kézhezvételét
koveten a gyermekgydgydszati bizottsag eldadot jelol ki, és 60
napon beliil véleményt fogad el arrdl, hogy a javasolt vizsgélatok
biztositjdk-e a sziikséges adatok létrehozdsat azoknak a feltéte-
leknek a meghatérozasihoz, amelyek mellett a gyogyszerkészit-
mény felhaszndlhat6 a gyermekpopuldciéban vagy annak
részeiben végzett kezelésekhez, valamint arrél, hogy a vérhatd
terdpids hasznok igazoljdk-e a javasolt vizsgilatokat. Véleménye
elfogaddsa sordn a Bizottsagnak mérlegelnie kell, hogy a gy6gy-
szerkészitmény Osszetételének a gyermekpopulicié kiilonbozd
részeinél torténd alkalmazds céljdbdl valé mddositdsara javasolt
intézkedések célszertiek-e.

Ezen az iddszakon belil mind a kérelmezs, mind a gyermek-
gyogyaszati bizottsdg kérhet megbeszélést.

(2) Az (1) bekezdésben meghatirozott 60 napos iddszakon
beliil a gyermekgydgydszati bizottsdg kérheti, hogy a kérelmezd
javasoljon médositdsokat a tervben, amely esetben az (1) bekez-
désben emlitett, a végleges vélemény elfogaddsira vonatkozé
hatdrid6 legfeliebb 60 nappal meghosszabbodik. Az ilyen
esetekben a kérelmez8 vagy a gyermekgydgydszati bizottsdg
kérhet még egy megbeszélést ebben az idészakban. A hatarid6t
fel kell fuggeszteni mindaddig, amig a kért kiegészit§ informa-
ciét be nem nyujtottak.

18. cikk

Amint a gyermekgydgydszati bizottsdg elfogadott egy — akdr
pozitiv, akdr negativ — véleményt, a 25. cikkben megéllapitott
eljarast kell alkalmazni.

19. cikk

Amennyiben a gyermekgydgyaszati vizsgdlati terv mérlegelését
kovetden a gyermekgydgydszati bizottsdg arra a kovetkeztetésre
jut, hogy a 11. cikk (1) bekezdésének a), b) vagy c) pontja alkal-
mazand6 a vonatkozd gydgyszerkészitményre, a 17. cikk (1)
bekezdése szerint negativ véleményt kell elfogadnia.

Ezekben az esetekben a gyermekgydgydaszati bizottsdg a 12. cikk
szerinti mentesitést timogatd véleményt fogad el, és ebben az
esetben a 25. cikkben megallapitott eljardst kell alkalmazni.

2. szakasz

Halasztdsok

20. cikk

(1) A gyermekgyOgydaszati vizsgdlati tervnek a 16. cikk (1)
bekezdése szerinti benyujtdsdval egyidejlileg kérelem nyujthatd
be a tervben meghatdrozott néhdny vagy valamennyi intézkedés
megkezdésének vagy elvégzésének elhalasztisira vonatkozdan.
Az ilyen halasztdst tudomdnyos és technikai okokkal vagy koze-
gészségiigyi okokkal kell megindokolni.

Minden esetben halasztdst kell adni, ha a gyermekpopulicié
korében végzendd vizsgalatok megkezdése el6tt célszerd felndt-
teken vizsgalatokat végezni, vagy ha a gyermekpopulicié
korében végzendd vizsgalatok lefolytatdsa hosszabb ideig tart,
mint a feln6tteken végzend§ vizsgalatoké.

(2) A Bizottsdg az e cikk alkalmazdsa sordn szerzett tapaszta-
latok alapjan, az 51. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak
megfelelen rendelkezéseket fogadhat el a halasztds megadasa
okainak pontosabb meghatarozdsa céljdbol.

21. cikk

(1)  Amikor a gyermekgy6gydszati bizottsdg pozitiv véle-
ményt fogad el a 17. cikk (1) bekezdése értelmében, egyuttal —
sajat kezdeményezésére, vagy a kérelmezé dltal a 20. cikk értel-
mében benyujtott kérelem alapjdn, és a 20. cikkben meghatdro-
zott feltételek teljesiilése esetén — olyan véleményt fogad el,
amely tdmogatja a gyermekgyogydszati vizsgdlati terv néhdny
vagy Osszes intézkedése megkezdésének vagy elvégzésének elha-
lasztésat.

A halasztast tdmogaté véleménynek meg kell hatdroznia az érin-
tett intézkedések megkezdésére vagy elvégzésére vonatkozd
hataridéket.

(2) Amint a gyermekgyogydszati bizottsdg — az (1) bekez-
désben emlitettek szerint — elfogadott egy, a halasztdst timogatd
véleményt, a 25. cikkben megéllapitott eljdrast kell alkalmazni.

3. szakasz

A gyermekgydgydszati vizsgdlati terv médosi-
tdsa

22. cikk

Amennyiben a gyermekgydgyészati vizsgélati tervet jévahagyd
dontést kovetSen a kérelmezdnek olyan nehézségei tdmadnak
annak végrehajtdsdval, amelyek kovetkeztében a terv megvalosit-
hatatlannd vdlik, vagy tobbé mdr nem helytdlls, a kérelmezd
részletes indokok alapjn véltoztatdsokat javasolhat a gyermek-
gyogydszati  bizottsdgnak, vagy halasztdst vagy mentesitést
kérhet att6l. A gyermekgydgyaszati bizottsig 60 napon beliil
megvizsgdlja ezeket a valtoztatdsokat, vagy a halasztds vagy
mentesités irdnti kérelmet, és véleményt fogad el azok elutasitd-
sardl vagy elfogaddsirél. Amint a gyermekgydgyaszati bizottsig
elfogadott egy — akdr pozitiv, akdr negativ — véleményt, a 25.
cikkben megdllapitott eljdrdst kell alkalmazni.
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4. szakasz

A gyermekgyédgydszati vizsgdlati tervnek valé
megfelelés

23. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély megadasdért felelds ille-
tékes hatdsdg ellendrzi, hogy a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelem vagy a modositdsi kérelem megfelel-e a 7. és 8.
cikkben megdllapitott kovetelményeknek, és a 30. cikk szerint
benyujtott kérelem megfelel-e a jévahagyott gyermekgydgydszati
vizsgélati tervnek.

Amennyiben a kérelmet a 2001/83EK irdnyelv 27-39. cikkében
megallapitott eljardsnak megfelelGen nytjtottdk be, a megfelelés
ellendrzését, beleértve — amennyiben szitkséges — a gyermek-
gyogydszati bizottsdg véleményének az e cikk (2) bekezdésének
b) és ¢) pontja szerint torténd kikérését, a referencia tagdllam

folytatja le.

(2)  Arra vonatkozdan, hogy a kérelmez§ éltal végzett vizsgd-
latok megfelelnek-e a jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgalati
tervnek, a gyermekgydgyaszati bizottsigtdl az aldbbi esetekben
véleményt kérhet:

a) a kérelmezé a - 7., 8., illetve 30. cikkben emlitett — forga-
lomba hozatali engedély irdnti kérelem vagy modositasi
kérelem benyujtasit megel6zGen;

b) az Ugynokség vagy az illetékes nemzeti hatdsag, olyan, az a)
pontban emlitett kérelem elbirdldsakor, amely nem tartalmaz
az a) pont szerinti kérelem alapjn elfogadott, megfelelGségre
vonatkoz6 véleményt;

c) az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerkészitmények bizott-
saga vagy az illetékes nemzeti hat6sdg, az a) pontban emlitett
kérelem elbiraldsakor, amennyiben a megfelelGséget illetGen
kétely meriil fel, és az a) vagy a b) pont szerinti kérés alapjan
még nem adtak ki véleményt.

Az a) pont esetén a kérelmez§ addig nem nydjthatja be
kérelmét, amig a gyermekgydgydszati bizottsdg el nem fogadta
véleményét és amig annak egy példnyat nem csatoltdk a kére-
lemhez.

(3) Amennyiben a gyermekgydgyaszati bizottsigot a (2)
bekezdés szerint véleménynyilvanitdsra kérik fel, azt a kérelem
kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil meg kell tennie.

A tagallamok figyelembe veszik ezt a véleményt.

24. cikk

Amennyiben a forgalomba hozatali engedély irdnti érvényes
kérelem tudoményos értékelése sordn az illetékes hat6sdg arra a
kovetkeztetésre jut, hogy a vizsgilatok nem felelnek meg a jova-
hagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati tervnek, a termék nem
jogosult a 36., 37. és 38. cikkben el6irt jutalmakra és oszton-
z8kre.

4. FEJEZET

Eljdrds

25. cikk

(1) A gyermekgydgydszati bizottsdg véleményének kézhezvé-
telétSl szamitott 10 napon belill az Ugynokség tovébbitja azt a
kérelmezdnek.

(2) A gyermekgyogydszati bizottsdg véleményének kézhezvé-
telétSl szamitott 30 napon beliil a kérelmezd részletes indoko-
lassal elldtott, frdsos kérelmet nytjthat be az Ugynokségnek a
vélemény ismételt vizsgalatdra vonatkozodan.

(3) A (2) bekezdés szerinti, ismételt vizsgdlatra irdnyuld
kérelem kézhezvételétSl szamitott 30 napon belill a gyermek-
gyogydszati bizottsdg 0j el6addjanak kinevezését kovetSen tGjabb
véleményt ad ki, amely megerdsiti vagy feliilbirdlja a kordbbi
véleményt. Az el6adonak lehetSséget kell biztositani arra, hogy
kozvetleniil kérdést tegyen fel a kérelmezének. A kérelmezd
maga is javasolhatja, hogy kérdéseket tegyenek fel neki. Az
eldadé irdsban, haladéktalanul tdjékoztatja a gyermekgyogydszati
bizottsdgot a kérelmezdvel folytatott kapcsolattartds részleteirdl.
A véleményt kelléen meg kell indokolni és a kovetkeztetések
indokldsat az 4j véleményhez mellékelni kell, amely véglegessé
valik.

(4)  Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett 30 napos
idGszakon belill a kérelmezd nem kér ismételt vizsgdlatot, a
gyermekgydgyaszati bizottsdg véleménye véglegessé valik.

(5) Az Ugynokség a gyermekgydgydszati bizottsdg végleges
véleményének kézhezvételét kovetden legfeljebb 10 napon beliil
hatdrozatot hoz. Ezt a hatdrozatot a kérelmezével irdsban kell
kozolni, és csatolni kell mellé a gyermekgydgydszati bizottsig
végleges véleményét.

(6) A 12. cikkben emlitett, csoportra vonatkozé mentesités
esetén az Ugynokség a 13. cikk (3) bekezdésében emlitett, a
gyermekgydgydszati bizottsdg véleményének kézhezvételétdl
szamitott 10 napon belil hatdrozatot hoz. A hatdrozathoz
csatolni kell a gyermekgydgydszati bizottsdg véleményét.

(7) Az Ugynokség hatdrozatait az iizleti titoknak mindsiil§
informdcidk torlését kovetben kell kozzétenni.

5. FEJEZET

Egyéb rendelkezések

26. cikk

Minden, a gyermekgy6gyaszati felhasznaldsra szdnt gy6gyszerké-
szitményt fejleszt6 jogi vagy természetes személy a gyermek-
gyogydszati vizsgdlati terv benyujtdsit megel6z8en és annak
végrehajtdsa sordn a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekez-
désének n) pontjaval 6sszhangban tandcsot kérhet az Ugynok-
ségtdl azon kiilonbozd kisérletek és vizsgalatok megtervezésével
és végrehajtasaval kapcsolatban, amelyek a gydgyszerkészitmé-
nyek mindségének, biztonsdgossdgdnak és hatdsossigdnak a
gyermekpopulacidk tekintetében vald igazoldsdhoz sziikségesek.
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Ezenkivill ez a jogi vagy természetes személy tandcsot kérhet a
34. cikkben emlitett farmakovigilanciai és a kockdzatkezelési
rendszerek megtervezésével és megvaldsitdsaval kapcsolatban.

Az Ugynokség az e cikk szerinti tandcsaddst téritésmentesen
végzi.

1II. CIM

FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEZESI EL]ARASOK

27. cikk

Amennyiben ez a c¢im mdsként nem rendelkezik, az ebben a
cimben szereplS forgalomba hozatali engedélyekre vonatkozé
forgalomba hozatali engedélyezési eljardsokra a 726/2004/EK
rendeletben vagy a 2001/83/EK irdnyelvben meghatirozott
rendelkezések vonatkoznak.

1. FEJEZET

A 7. és 8. cikk alkalmazdsi korébe tartozé kérelmekre vonat-
kozo forgalomba hozatali engedélyezési eljdrdsok

28. cikk

(1) Az e rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében emlitett, jova-
hagyott gyermekgyGgyaszati vizsgilati tervnek megfelelGen
lefolytatott vizsgdlatok alapjin egy vagy tobb gyermekgyé-
gydszati javallatot tartalmazé forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmek a 726/2004/EK rendelet 5-15. cikkében megha-
tarozott eljards szerint nyujthatok be.

Amennyiben az engedélyt megadjak, valamennyi vizsgélat ered-
ményeit, amennyiben azokat az illetékes hatésig a betegek
szempontjabol hasznosnak itéli, bele kell foglalni az alkalmazasi
el6irasba, és adott esetben a gydgyszerkészitmény betegtdjékoz-
tat6jaba, filggetleniil attdl, hogy az illetékes hatdsdg valamennyi
érintett gyermekgydgyaszati javallatot jovahagyta-e.

(2)  Amennyiben a forgalomba hozatali engedélyt megadjak
vagy modositjdk, barmely, e rendelet szerint biztositott mentesi-
tést vagy halasztast fel kell tiintetni az alkalmazasi elSirdsban, és
adott esetben az érintett gydgyszerkészitmény betegtdjékoztatd-
jaban.

(3)  Amennyiben a kérelem megfelel a jovahagyott és végre-
hajtott gyermekgydgydszati vizsgélati tervben el6irt valamennyi
intézkedésnek, és a termék alkalmazdsi elirdsa titkrozi a jovaha-
gyott gyermekgydgydszati vizsgélati terv szerint elvégzett vizs-
gilat eredményeit, az illetékes hatosdg a forgalomba hozatali
engedélybe belefoglal egy nyilatkozatot arrél, hogy a kérelem a
jovdhagyott és végrehajtott gyermekgyOgydszati vizsgdlati
tervnek megfelel. A 45. cikk (3) bekezdésének alkalmazdsdban
ez a nyilatkozat tartalmazza tovabbd, hogy a jovdhagyott gyer-
mekgyobgydszati vizsgalati tervben szerepld jelentds vizsgalatokat
e rendelet hatdlybalépését kovetGen végezték-e el.

29. cikk

A 2001/83[EK irdnyelv alapjin engedélyezett gyogyszerkészit-
mények esetében az e rendelet 8. cikkében emlitett kérelem
nyujthaté be, a 2001/83/EK irdnyelv 32., 33. és 34. cikkében
meghatdrozott eljardssal osszhangban, egy 1j terdpids javallat
engedélyezésére, beleértve az engedélynek a gyermekpopuldcion
beliili felhaszndldsdra, egy 0j gyogyszerformdra vagy egy 1j alkal-
mazdsi modra valo kiterjesztését.

Ez a kérelem megfelel a 7. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
meghatdrozott kovetelménynek.

Az eljards az alkalmazdsi el6irds modositand6 részeinek értéke-
1ésére korlatozodik.

2. FEJEZET

Gyermekgyogydszati felhaszndldsra sz6l6 forgalomba hozatali
engedély

30. cikk

(1) A gyermekgyogydszati felhaszndldsra szol6 forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelem benyujtisa semmilyen modon
nem zarja ki mds javallatokra vonatkozé forgalomba hozatali
engedély irdnti kérelem benyujtasanak jogit.

(2) A gyermekgyogydszati felhaszndldsra szol6 forgalomba
hozatali engedély iranti kérelemhez csatolni kell azokat a rész-
letes adatokat és dokumentumokat, amelyek sziikségesek a
minGség, biztonsigossdg és a hatdsossdg megitélésére a gyer-
mekpopuldcié kérében, beleértve minden olyan konkrét adatot,
amely sziikséges a termék megfelel§ hatdserdssége, gyogyszerfor-
mdja vagy alkalmazdsi médja aldtdmasztdséhoz, a jévdhagyott
gyermekgydgydszati vizsgdlati tervnek megfelelGen.

A kérelemnek tartalmaznia kell az Ugynokségnek a vonatkozé
gyermekgydgydszati vizsgdlati tervet jovdhagyo hatdrozatit is.

(3)  Amennyiben egy gyogyszerkészitményt egy tagdllamban
vagy a Kozosségben engedélyeznek vagy madr engedélyeztek, az
err6l a termékrdl szolé dossziéban szerepld adatokra sziikség
szerint hivatkozni lehet — a 726/2004/EK rendelet 14. cikkének
(11) bekezdésével vagy a 2001/83/EK irdnyelv 10. cikkével 6ssz-
hangban — a gyermekgydgyészati felhaszndldsra sz6l6 forga-
lomba hozatali engedély irdnti kérelemben.

(4) Az a gyogyszerkészitmény, amelyre vonatkozdan gyer-
mekgydgydszati felhasznaldsra szol6 forgalomba hozatali enge-
délyt adtak ki, megtarthatja barmely olyan gy6gyszerkészitmény
nevét, amely ugyanazt a hatdanyagot tartalmazza, és amelyre
vonatkozéan ugyanaz az engedélyes a felnStteknél torténd
felhasznéldsra sz616 engedélyt mdr megkapta.

31. cikk

A 726/2004[EK rendelet 3. cikke (2) bekezdésének sérelme
nélkiil, a gyermekgydgyaszati felhasznéldsra szol6 forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelem a 726/2004/EK rendelet 5-15.
cikkeiben meghatérozott eljdrds szerint nyujthaté be.
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3. FEJEZET

Azonositds

32. cikk

(1)  Amikor egy gydgyszerkészitmény gyermekgyogydszati
javallatra vonatkozéan forgalomba hozatali engedélyt kap, a
cimkén fel kell tintetni a (2) bekezdésnek megfelelGen joviha-
gyott jelet. A betegtdjékoztatonak tartalmaznia kell a jel magya-
razatat.

(2) A Bizottsig 2008. janudr 26-ig kivélasztja a jelet a gyer-
mekgyogydszati bizottsdg ajanldsa alapjan. A Bizottsdg a jelet
nyilvdnossagra hozza.

(3)  E cikk rendelkezéseit az e rendelet hatdlybalépését meg-
el6zéen és a rendelet hatdlybalépését kovetGen, de a jel nyilva-
nossagra hozataldt megel6z8en engedélyezett gydgyszerekre is
alkalmazni kell, amennyiben azokat gyermekgydgydszati javal-
latra engedélyezték.

Ebben az esetben az (1) bekezdésben emlitett jelet és annak
magyardzatdt az érintett gyogyszerkészitmények cimkéjén, illetve
betegtdjékoztat6jdban legkésébb a jel nyilvdnossdgra hozataldt
kovetd két éven beliil fel kell tiintetni.

Iv. CiM

AZ ENGEDELYEZEST KOVETO KOVETELMENYEK

33. cikk

Amennyiben gybgyszerkészitményeket jovdhagyott gyermek-
gybgydszati vizsgdlati terv végrehajtdsit kovetSen gyermek-
gyogydszati javallatra engedélyeznek, és ezeket a termékeket mds
javallatokkal mar forgalomba hoztdk, a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak a gyermekgyogydszati javallat engedélye-
z€sét6l szamitott két éven belil a gyermekgydgydszati javallat
figyelembevételével kell forgalomba hoznia a terméket. E hatér-
idéket egy nyilvdnosan hozzéférhetd, az Ugynokség 4ltal dssze-
hangolt nyilvantartds tartalmazza.

34. cikk

(1) A kérelmezének az alabbi esetekben részleteznie kell a
gyermekgydgydszati felhasznalds sordn a gydgyszerkészitmény
hatdsossigdnak és az esetleges mellékhatdsok ellenSrzését szol-
gdl6 intézkedéseket:

a) a gyermekgydgydszati terdpids javallatra vonatkozé forga-
lomba hozatali engedély irdnti kérelmek;

b) a meglévé forgalomba hozatali engedélyek gyermekgyd-
gyaszati terdpids javallattal valé kiegészitése érdekében
benytijtott kérelmek;

c) a gyermekgyogyaszati felhaszndldsra sz6l6 forgalomba hoza-
tali engedély irdnti kérelmek.

(2)  Aggodalomra kiilon okot adé esetekben az illetékes hatd-
sdgnak a forgalomba hozatali engedély kiaddsanak feltételeként
meg kell kovetelnie kockdzatkezelési rendszer létrehozdsit vagy
meghatdrozott, forgalomba hozatalt kovet§ vizsgdlatok elvég-
zését és feliilvizsgdlat céljdbol vald bemutatdst. A kockézatkeze-
lési rendszer olyan farmakovigilanciai tevékenységekbdl és
beavatkozdsokbdl all, amelyek célja a gydgyszerkészitményekkel
kapcsolatos kockazatok megéllapitdsa, bemutatdsa, elkeriilése
vagy minimalizaldsa, beleértve az ilyen beavatkozasok hatékony-
sdgdnak értékelését is.

Barmely kockdzatkezelési rendszer hatékonysdgdnak értékelését
és az elvégzett vizsgilatok eredményeit bele kell foglalni a
2001/83[EK irdnyelv 104. cikkének (6) bekezdésében és a
726/2004[EK rendelet 24. cikkének (3) bekezdésében emlitett
rendszeresen frissitett biztonsdgi jelentésekbe.

Ezenkiviil az illetékes hatdsdg tovabbi jelentéseket kérhet
barmely kockdzatminimalizdldsi rendszer hatékonysdgdnak érté-
kelésérdl és barmely elvégzett vizsgdlat eredményeirdl.

(3) Az (1) és (2) bekezdésben foglaltakon kiviil a
726/2004[EK rendeletben, valamint a 2001/83/EK irdnyelvben
meghatdrozott, a farmakovigilancidra vonatkozé rendelkezéseket
alkalmazni kell a gyermekgydgydszati terdpids javallatokat tartal-
mazé gyogyszerkészitmények forgalomba hozatalinak engedé-
lyezésekor.

(4)  Halasztds esetén a forgalomba hozatali engedély jogosult-
janak éves jelentést kell benytjtania az Ugynokségnek, amelyben
beszémol az Ugynokségnek a gyermekgydgydszati vizsgdlati
tervet jovdhagyd és a halasztdst biztositd hatdrozatival Ossz-
hangban végzett gyermekgydgydszati vizsgdlatokban elért
haladis fejleményeirdl.

Az Ugynokség tijékoztatja az illetékes hatdsdgot, ha megélla-
pitjak, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem felelt
meg az Ugynokségnek a gyermekgydgydszati vizsgalati tervet
j6ovahagy6 és halasztast engedélyezd hatdrozatanak.

(5) Az Ugynokség irdnymutatdsokat készit ennek a cikknek
az alkalmazdsahoz.

35. cikk

Amennyiben egy gybgyszerkészitményt gyermekgydgydszati
javallatra engedélyeznek, tovabba a forgalomba hozatali enge-
dély jogosultja részesiilt a 36., 37. vagy 38. cikkben meghatdro-
zott jutalmakbdl és oOsztonzdkbdl, és ezen védelmi idGszakok
lejértak, valamint amennyiben a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak nem dll szdndékdban a gydgyszerkészitmény
forgalmazdsanak folytatdsa, a forgalomba hozatali engedély
jogosultja atruhdzza a forgalomba hozatali engedélyt vagy a
2001/83/EK irdnyelv 10c. cikke alapjan a gydgyszerkészitmény
dossziéjaban taldlhatd gyogyszerészeti, preklinikai és klinikai
dokumenticié haszndlatit engedélyezi olyan harmadik fél
szamdra, aki kinyilvanitotta a széban forgd gyogyszerkészitmény
forgalmazasanak folytatdsdra irdnyuld szandékat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja legaldbb hat hénappal
kordbban tdjékoztatja az Ugynokséget a termék forgalmazdsdnak
megsziintetésére irdnyuld szdndékdrdl. Az Ugynokség ezt a tényt
kozzéteszi.

V. CIM

JUTALMAK ES OSZTONZOK

36. cikk

(1)  Amennyiben a 7. és a 8. cikk szerinti kérelem tartalmazza
a jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati terveknek megfe-
lelGen elvégzett Gsszes vizsgélat eredményeit, a szabadalom vagy
a kiegészitd oltalmi tandsitvany jogosultja az 1768/92/EGK ren-
delet 13. cikkének (1) bekezdésében és 13. cikkének (2) bekez-
désében emlitett idStartam hat hénappal valé meghosszabbitd-
sdra vélik jogosulttd.
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Az els§ albekezdés abban az esetben is alkalmazand6, amikor a
jovéhagyott gyermekgyogydszati vizsgdlati terv megvaldsitdsa
nem vezet egy gyermekgydgydszati terdpids javallat engedélyezé-
séhez, viszont az elvégzett vizsgdlatok eredményei bekeriilnek
az alkalmazadsi elGirdsba és, adott esetben, az érintett gy6gyszer-
készitmény betegtdjékoztatdjiba.

(2) A 28. cikk (3) bekezdésében emlitett nyilatkozatnak a
forgalomba hozatali engedélybe torténd belefoglaldsa e cikk (1)
bekezdésének alkalmazasa céljabdl torténik.

(3)  Amennyiben a 2001/83[EK irdnyelvben meghatdrozott
eljdrdsok alkalmazdsira keriil sor, az (1) bekezdésben emlitett
id6tartam hat hénappal t6rténé meghosszabbitdsat csak akkor
lehet megadni, ha a terméket valamennyi tagdllamban engedé-
lyezték.

4) Az (1), (2) és (3) bekezdést olyan termékekre kell alkal-
mazni, amelyeket az 1768/92/EGK rendelet szerinti kiegészit§
oltalmi tandsitviny vagy kiegészit§ oltalmi tandsitviny megadi-
sira feljogositd szabadalom véd. Nem alkalmazhatok a
141/2000/EK rendelet értelmében ritka betegségek gydgysze-
reinek mindsiil§ gyogyszerkészitményekre.

(5) Az (1), (2) és (3) bekezdést nem kell alkalmazni a 8. cikk
értelmében benydjtott, 0j gyermekgydgydszati javallatra vonat-
kozd kérelmek esetében, amennyiben a kérelmezd az emlitett
gyogyszerkészitmény forgalomba hozataldnak védelmére vonat-
kozé id@szak egy évvel torténé meghosszabbitdsat kérelmezi, és
ezt engedélyezik szdmdra, azzal az indokkal, hogy a
726/2004[EK rendelet 14. cikkének (11) bekezdésével vagy a
2001/83/EK irdnyelv 10. cikke (1) bekezdésének negyedik albe-
kezdésével oOsszhangban az 1) gyermekgydgydszati javallat a
meglévs terdpidkkal oOsszehasonlitva jelentds klinikai hasznot
jelent.

37. cikk

Amikor a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmet a
141/2000/EK rendelet szerint ritka betegségek gydgyszereinek
minGsil6 gydgyszerkészitményre nyujtjdk be, és ez a kérelem
tartalmazza egy jovdhagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati terv
szerint elvégzett Osszes vizsgalat adatait, tovabbd az e rendelet
28. cikke (3) bekezdésében emlitett nyilatkozatot ezt kovetSen
belefoglaljdk a megadott forgalomba hozatali engedélybe, a
141/2000[EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében emlitett
tizéves idGszakot tizenkét évre meg kell hosszabbitani.

Az elsé bekezdés abban az esetben is alkalmazandé, amikor a
jovahagyott gyermekgybgyaszati vizsgdlati terv megvaldsitdsa
nem vezet egy gyermekgydgydszati terdpids javallat engedélyezé-
séhez, viszont az elvégzett vizsgilatok eredményei bekeriilnek
az alkalmazasi el6irdsba és, adott esetben, az érintett gyogyszer-
készitmény betegtdjékoztatojiba.

38. cikk

(1)  Amikor egy gyermekgyogyaszati felhasznaldsra sz6l6
forgalomba hozatali engedélyt a 726/2004/EK rendelet 5-15.
cikkével osszhangban adnak meg, az azon rendelet 14. cikke
(11) bekezdésében emlitett adatvédelmi és forgalomba hozatali
védelemre vonatkozé idészakokat kell alkalmazni.

(2)  Amikor egy gyermekgyogydszati felhasznéldsra sz616
forgalomba hozatali engedélyt a 2001/83/EK irdnyelvben

meghatdrozott eljardsokkal 6sszhangban adnak meg, az azon
irdnyelv 10. cikke (1) bekezdésében emlitett adatvédelmi és a
forgalomba hozatal védelmére vonatkozé iddszakokat kell alkal-
mazni.

39. cikk

(1) A 36, 37. és 38. cikkben meghatarozott jutalmakon és
osztonzékon kiviil a gyermekgydgyaszati felhaszndldsra szant
gyogyszerkészitmények a Kozosség vagy a tagallamok dltal a
gyermekgydgyaszati felhasznaldsra szant gydgyszerkészitmények
kutatdsdnak, valamint fejlesztésének és elérhet@ségének el6segi-
tése céljabdl nyujtott dszténzdkre is jogosultak lehetnek.

(2) A tagdllamok 2008. janudr 26-ig részletes informacidkat
kozolnek a Bizottsdggal azon intézkedésekrdl, amelyeket a gyer-
mekgydgyaszati  felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények
kutatdsdnak, valamint fejlesztésének és elérhetGségének elGsegité-
sére bevezettek. Ezt az informdciot a Bizottsdg kérésére rendsze-
resen frissiteni kell.

(3) A Bizottsdg 2008. jalius 26-ig részletes nyilvantartdst tesz
nyilvinosan hozzéférhet6vé az 0Osszes olyan jutalomrdl és
0sztonzdrél, amelyet a Kozosség és a tagdllamok a gyermek-
gyOgyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerkészitmények kutata-
sanak, valamint fejlesztésének és elérhet@ségének elGsegitésére
biztositanak. Ezt a nyilvdntartdst rendszeresen frissiteni kell, és a
frissitéseket is nyilvinosan hozzaférhet6vé kell tenni.

40. cikk

(1) A kozosségi koltségvetésben fedezetet kell biztositani a
gyermekpopuldcionak szdnt gyermekgydgyszerekkel kapcsolatos
kutatdsoknak a szabadalommal vagy kiegészité oltalmi tanusit-
vannyal nem védett gydgyszerkészitményekkel és haté-
anyagokkal kapcsolatos tanulmdnyok tdmogatdsa céljabol.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kozosségi finanszirozdst a
kutatdsi, technoldgiafejlesztési és demonstrciés tevékenységekre
vonatkoz6 kozosségi keretprogram, vagy a kutatds finansziro-
zdsat szolgdlé barmely mds kozosségi kezdeményezés keretében
kell biztositani.

VL. CIM

TAJEKOZTATAS ES KOORDINACIO

41. cikk

(1) A 2001/20/EK irdnyelv 11. cikke dltal létrehozott eurépai
adatbazis — az irdnyelv 1. és 2. cikkében emlitett klinikai vizsga-
latokon kiviil — tartalmazza a jévahagyott gyermekgydgydszati
vizsgdlati tervekben szerepld, harmadik orszdgokban folytatott
klinikai vizsgdlatokat. A harmadik orszdgokban folytatott
klinikai vizsgalatok esetében az emlitett irdnyelv 11. cikkében
felsorolt részleteket a gyermekgydgydszati vizsgdlati tervrdl
sz016 tigynokségi hatdrozat cimzettje vezeti be az adatbdzisba.

A 2001/20/EK irdnyelv 11. cikkének rendelkezéseitd] eltérve, az
Ugynokség nyilvanossdgra hozza az eurdpai adatbézisba beveze-
tett, gyermekgydgydszati klinikai vizsgdlatokrél sz6l6 informdcid
egy részét.
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(2) Az Ugynokség nyilvanossgra hozza az (1) bekezdésben
emlitett valamennyi vizsgdlat, valamint a 45. és 46. cikkel ossz-
hangban az illetékes hatésagnak benydjtott barmilyen mds vizs-
galat részletes eredményét, fiiggetlendl attdl, hogy a vizsgélatot
id§ elétt lezdrtdk-e. Ezeket az eredményeket a klinikai vizsgdlat
megbizdja, a gyermekgybgydszati vizsgdlati tervrdl szdlo,
igynokségi hatdrozat cimzettje vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultja koteles haladéktalanul benydjtani az
Ugynokségnek.

(3) A Bizottsdg — az Ugynokséggel, a tagallamokkal és az
érdekelt felekkel folytatott konzultdcid alapjdn — irdnymutatdst
készit az (1) bekezdésben emlitett, a 2001/20/EK irdnyelv 11.
cikkével 1étrehozott eurdpai adatbdzisba bevezetendd informé-
ciok jellegérdl, az (1) bekezdés alkalmazdsiban nyilvinosan
hozzaférhetévé teendd informécidkrdl, a klinikai vizsgdlatok
eredményeinek a (2) bekezdés alkalmazisiban torténd benytj-
tisa és nyilvinossdgra hozatala moddjardl, valamint az
Ugynokség ezzel kapcsolatos felel§sségérél és feladatairdl.

42. cikk

A tagillamok osszegytijtik a rendelkezésre all6 adatokat a gy6gy-
szerkészitmények gyermekpopuldciéban torténd osszes jelenlegi
felhasznaldsardl és ezeket az adatokat 2009. janudr 26-ig kozlik
az Ugynokséggel.

A gyermekgyogydszati bizottsdg 2007. oktéber 26-ig irinymu-
tatdst ad a gy(jtendd adatok tartalmdt és formdjat illetSen.

43. cikk

(1) A 42. cikkben emlitett informacidk alapjin, valamint a
Bizottsaggal, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel folytatott
konzultdcié utdn, a gyermekgydgydszati bizottsdg nyilvantartdst
készit a terdpids igényekrdl, kilonosen a kutatdsi prioritdsok
meghatdrozéasa céljabol.

Az Ugynokség a nyilvantartdst legkordbban 2009. janudr 26-én
és legkésébb 2010. janudr 26-ig nyilvdnossdgra hozza, és rend-
szeresen frissiti.

(2) A terdpids sziikségletek nyilvdntartdsinak létrehozdsa
sordn figyelembe kell venni a betegségek gyermekpopuldciéban
valé el6forduldsinak gyakorisigdt, a kezelend§ betegségek
sulyossagdt, az alternativ gydgymodok elérhet8ségét és alkal-
mazhat6sdgat a gyermekpopuldcioban el6fordulé betegségekre,
beleértve e kezelések hatdsossdgit és nemkivdnatos reakcidik
osszefoglaldsdt, valamint az esetleges egyedi gyermekgyogydszati
biztonsagi kérdéseket és a harmadik orszdgokban folytatott vizs-
galatokbdl szdrmazé barmely adatot is.

44. cikk

(1) Az Ugynokség a gyermekgyodgydszati bizottsdg tudomé-
nyos tdmogatisaval a meglévs, a gyermekpopuldcidban végzett
vizsgélatok terén szakértelemmel rendelkez8 nemzeti és eurdpai
halézatokbdl, vizsgdlokbdl és kozpontokbdl eurdpai hildzatot
fejleszt ki.

(2) Az eurdpai hélézat céljai kozott szerepel tobbek kozott a
gyermekgyogydszati felhaszndldst gydgyszerkészitmények vizs-

gdlatainak koordindldsa, a sziikséges tudomanyos és igazgatdsi
kompetencidk eurdpai szintii kiépitése, valamint a gyermekpo-
puldci6 korében végzett vizsgdlatok indokolatlan ismétlédésének
elkeriilése.

(3) Az Ugynokség igazgattandcsa 2008. janudr 26-ig — az
iigyvezet§ igazgaté javaslatdra és a Bizottsdggal, a tagdllamokkal
és az érdekelt felekkel folytatott konzulticiét kévetSen — elfo-
gadja az eurépai hdlézat beinditdsdnak és mikodtetésének
megvaldsitasi stratégidjat. Adott esetben e hdlézatnak Ossze-
egyeztethetdnek kell lennie a kutatdsi, technoldgiafejlesztési és
demonstracios kozosségi keretprogram tevékenységeivel Ossze-
fuggésben az Eurdpai Kutatdsi Térség alapjainak megerdsitését
célz6 munkéval.

45. cikk

(1)  2008. janudr 26-ig a hatélybalépés napjaig mar végrehaj-
tott, a Kozosség teriiletén engedélyezett termékekre vonatkozd
gyermekgydgydszati vizsgdlatokat a forgalomba hozatali enge-
dély jogosultja értékelés céljdbdl benydjtia az illetékes hatd-
sagnak.

Az illetékes hat6sdg frissitheti az alkalmazdsi el6irast és a beteg-
tajékoztatot, és ennek megfeleléen mddosithatja a forgalomba
hozatali engedélyt. Az illetékes hatdsdgok kicserélik egymds
kozott informdciikat a benytjtott vizsgdlatokkal és, adott
esetben, azoknak az érintett forgalomba hozatali engedélyekre
gyakorolt kovetkezményeivel kapcsolatban.

Az informacidcserét az Ugynodkség koordindlja.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett valamennyi gyermekgyo-
gydszati vizsgdlat, valamint az e rendelet hatdlybalépését meg-
el6zden inditott valamennyi gyermekgyogydszati vizsgalat része
lehet a gyermekgydgydszati vizsgdlati terveknek, és a gyermek-
gyogydszati bizottsdg figyelembe veszi ezeket a gyermek-
gybgyaszati vizsgilati tervekkel, mentesitésekkel és halasztd-
sokkal kapcsolatos kérelmek értékelésekor, az illetékes hatsagok
pedig a 7., 8. vagy a 30. cikk értelmében benyujtott kérelmek
értékelésekor.

(3) Az el6z8 bekezdés sérelme nélkill a 36., 37. és 38.
cikkben meghatdrozott jutalmak és osztonzdék kizarélag akkor
adhat6k meg, ha a jovdhagyott gyermekgydgyaszati vizsgélati
tervben szerepld jelentds vizsgalatokat e rendelet hatdlybalépését
kovetGen végezték el.

(4) A Bizottsdg az Ugynokséggel egyeztetve irinymutatdsokat
dolgoz ki annak érdekében, hogy megdllapitsa a (3) bekezdés
szerinti vizsgdlatok jelentGségével kapcsolatos értékelési kritéri-
umokat.

46. cikk

(1)  Barmely mds, a forgalomba hozatali engedély jogosultja
altal finanszirozott olyan vizsgalatot, amely forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd gy6gyszerkészitménynek a gyermekpopu-
laciéban val6 felhaszndldsat is magaban foglalja, az érintett vizs-
gélatok befejezésétdl szamitott hat hénapon beliil be kell nydj-
tani az illetékes hatésdgnak, fiiggetleniil att6l, hogy jévahagyott
gyermekgyogydszati vizsgdlati tervnek megfelelGen folytatjak-e.
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(2) Az (1) bekezdést attdl fuggetleniil alkalmazni kell, hogy
szandékdban dll-e a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak
gyermekgyOgydszati javallatra vonatkozéan forgalomba hozatal
irdnti kérelmet benydjtani.

(3) Az illetékes hatdsdg frissitheti az alkalmazdsi elSirast és a
betegtdjékoztatét, és ennek megfeleléen mddosithatja a forga-
lomba hozatali engedélyt.

(4) Az illetékes hatdsdgok kicserélik egymds kozott informa-
cidikat a benyujtott vizsgalatokkal és, adott esetben, azoknak az
érintett forgalomba hozatali engedélyekre gyakorolt kovetkezmé-
nyeivel kapcsolatban.

(5) Az informdci6cserét az Ugynokség koordindlja.

VIL CIM

ALTALANOS ES ZARO RENDELKEZESEK

1. FEJEZET

Altaldnos rendelkezések

1. szakasz

Dijak, kozosségi hozzdjirulds, szankcidék és
jelentések

47. cikk

(1)  Amikor a 726/2004/EK rendeletben meghatdrozott eljards
szerint gyermekgyogydszati felhaszndldsra sz6l6 forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelmet nytjtanak be, a kérelem elbird-
ldséra és a forgalomba hozatali engedély fenntartdsira vonat-
koz6 csokkentett dijat a 726/2004/EK rendelet 70. cikke szerint
kell meghatdrozni.

(2) Az Eurdpai Gyodgyszeriigynokségnek fizetendd dijakrol
sz616, 1995. februdr 10-i 297/95/EK tandcsi rendeletet () alkal-
mazni kell.

(3) A gyermekgydgydszati bizottsdg értékelései az aldbbi
esetben téritésmentesek:

a) mentesités iranti kérelmek;

)
b) halasztds irdnti kérelmek;
c) gyermekgyogydszati vizsgdlati tervek;
)

d) a jovahagyott gyermekgyOgydszati vizsgdlati tervnek vald
megfelelés.

48. cikk

A 726/2004[EK rendelet 67. cikkében el6irt kozosségi hozzdja-
rulds fedezi a gyermekgydgydszati bizottsdg munkdjdt, beleértve
a szakértSk és az Ugynokség éltal biztositott tudoményos témo-
gatdst, a gyermekgyogydszati vizsgdlati terv értékelését, az ebben
a rendeletben el6irt tudomdnyos tandcsaddst és dijmentessé-
geket, és témogatja az Ugynokség e rendelet 41. és 44. cikke
szerinti tevékenységeit.

(') HL L 35., 1995.2.15., 1. 0. A legutébb az 1905/2005/EK rendelettel
(HLL 304.,2005.11.23., 1. 0.) mddositott rendelet.

49. cikk

(1) Az Eurdpai Kozosségek kivaltsigairdl és mentességeirGl
52016 jegyzkonyv sérelme nélkill minden egyes tagallam megal-
lapitja az e rendelet rendelkezéseinek vagy az e rendelet alapjin
a 2001/83[EK irdnyelvben meghatdrozott eljirdsok révén enge-
délyezett gybgyszerkészitményekkel kapcsolatosan elfogadott
végrehajtasi intézkedéseknek a megsértése esetén alkalmazandé
szankcidkat, és megtesz minden, a végrehajtisukhoz szitkséges
intézkedést. A szankcioknak hatékonynak, ardnyosnak és vissza-
tartd erejlinek kell lenniiik.

A tagéllamok ezekrdl a rendelkezésekrdl a Bizottsdgot legkésSbb
2007. oktdber 26-ig értesitik. A kés6bbi valtozdsokrdl a lehets
leghamarabb értesitést kiildenek.

(2) A tagdllamoknak haladéktalanul tdjékoztatniuk kell a
Bizottsdgot az e rendelet megsértése miatt inditott barmely peres
eljarasrol.

(3) Az Ugynokség kérésére a Bizottsig pénzbiintetést 4lla-
pithat meg e rendelet rendelkezéseinek vagy az e rendelet
alapjan a 726/2004/EK rendeletben meghatdrozott eljards révén
engedélyezett gyogyszerkészitményekkel kapcsolatosan elfoga-
dott végrehajtasi intézkedéseknek a megsértéséért. E pénzbiinte-
tések legmagasabb Osszegét, valamint a biintetések behajtasi
feltételeit és modszereit az e rendelet 51. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett eljdrdssal 6sszhangban kell megallapitani.

(4) A Bizottsdg nyilvdnossdgra hozza az ebben a rendeletben
foglalt rendelkezések és a rendelet alapjin elfogadott végrehajtd
rendelkezések megszegSinek nevét, valamint a kirdtt pénzbiin-
tetés Osszegét és annak okdt.

50. cikk

(1) Az Ugynokség jelentése alapjan és legalabb évente egyszer
a Bizottsdg nyilvanossagra hozza azon véllalatok és termékek
jegyzékét, amelyek az ebben a rendeletben szerepld barmely
jutalomban vagy osztonzdében részesiiltek, és azon villalatok
jegyzékét, amelyek nem tartottdk be az e rendelettel kapcsolatos
barmely kotelességiiket. A tagallamok biztositjék ezt a tdjékozta-
tast az Ugynokség részére.

(2) A Bizottsdg 2013. janudr 26-ig dltaldnos jelentést nyujt
be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak szdmdra az e rende-
let alkalmazdsdnak eredményeként szerzett tapasztalatokr6l. A
jelentés tartalmazza kilonosen a rendelet hatdlybalépését kove-
téen gyermekgyogydszati haszndlatra engedélyezett valamennyi
gyogyszerkészitmény részletes nyilvantartdsat.

(3) A Bizottsig 2017. janudr 26-ig jelentést nytjt be az
Eur6pai Parlamentnek és a Tandcsnak a 36., 37. és 38. cikk
alkalmazdsdnak eredményeként szerzett tapasztalatokrol. A
jelentés tartalmazza a jutalmak és Osztonzék gazdasdgi hatd-
sanak elemzését, valamint a rendelet dltal a kozegészségiigyre
gyakorolt, becsiilt kovetkezmények elemzését, a szitkséges
modositdsok javaslatdnak céljdbol.

(4)  Feltéve, hogy elegendd adat éll rendelkezésre egy alapos
elemzés elkészitéséhez, a (3) bekezdés rendelkezéseit a (2)
bekezdés rendelkezéseivel egy id6ben kell végrehajtani.
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2. szakasz

Allandé bizottsig

51. cikk

(I) A Bizottsig munkdjit a 2001/83/EK irdnyelv 121. cikke
szerint létrehozott, az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerké-
szitményekkel foglalkozé dlland6 bizottsdg — a tovdbbiakban: a
bizottsdg — segiti.

(20 Az e bekezdésre torténS hivatkozds esetén az
1999/468[EK hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, figye-
lembe véve az annak 8. cikkében foglalt rendelkezéseket.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében megdl-
lapitott id8szak hdrom hénap.

(3) A bizottsag elfogadja eljarasi szabalyzatat.

2. FEJEZET

Modositdsok

52. cikk
Az 1768[92[EGK rendelet a kovetkezdképpen méddosul:

1. Az 1. cikk a kovetkezd fogalommeghatdrozdssal egésziil ki:

,€) Az »id6tartam meghosszabbitdsa irdnti kérelem« a tani-
sitvany id6tartamdnak az e rendelet 13. cikkének (3)
bekezdése és a gyermekgyogydszati felhasznaldsra szant
gyogyszerkészitményekrdl sz6l6, 2006. december 12-i
1901/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rende-
let () 36. cikke szerinti meghosszabbitisa irdnti
kérelem.

(") HLL 378, 2006.12.27., 1. 0.
2. A 7. cikk a kovetkez8 bekezdésekkel egésziil ki:

,(3) Az id6tartam meghosszabbitdsa irdnti kérelem a
tanusitvany irdnti bejelentéssel egyidejtileg, vagy akkor
nydjthaté be, ha a tanisitvany irdnti bejelentés elbirdldsa
folyamatban van, és a 8. cikk (1) bekezdése d) pontjanak
vagy a 8. cikk (1a) bekezdésének a megfelel§ feltételei telje-
siiltek.

(4) A midr kiadott tantsitvany id6tartamdnak meghosz-
szabbitdsa irdnti kérelmet legkésébb a tantsitvany lejérta
el6tt két évvel kell benyujtani.

(5) A (4) bekezdéstdl eltérve, az 1901/2006/EK rendelet
hatalybalépését kovetS ot éven 4t a mar kiadott tandsitvany
idgtartamdnak meghosszabbitdsa irdnti kérelmet legkésbb
a tanusitvany lejarta el6tt hat honappal kell benytjtani.”;

3. A 8. cikk a kovetkezSképpen médosul:

a) Az (1) bekezdés a kovetkezd ponttal egészill ki:

,d) amennyiben a tandsitvany irdnti bejelentés idGtartam
meghosszabbitdsa iranti kérelmet tartalmaz:

i az 1901/2006/EK rendelet 36. cikkének (1)
bekezdésében emlitett, a jovdhagyott és végrehaj-
tott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek vald
megfelelésrél sz016 nyilatkozat mésolata;

ii. amennyiben sziikséges, a termék b) pontban
emlitett forgalomba hozatali engedélyének maéso-
latan feltl bizonyiték arra vonatkozdan, hogy a
termék az 1901/2006/EK rendelet 36. cikkének
(3) bekezdésében emlitettek szerint az Osszes
tobbi tagdllam vonatkozdsdban forgalomba hoza-
tali engedéllyel rendelkezik.”;

b) A kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Amennyiben a tanusitvdny irdnti bejelentés elbird-
lasa folyamatban van, az id6tartam meghosszabbi-
tdsa irdnti, a 7. cikk (3) bekezdésének megfelel§
kérelemnek tartalmaznia kell az (1) bekezdés d)
pontjaban emlitett adatokat, valamint utalnia kell
a mdr benyjtott tandsitvany irdnti bejelentésre.

(Ib) A mar kiadott tanisitvany idGtartamdnak
meghosszabbitdsa irdnti kérelemnek tartalmaznia
kell az (1) bekezdés d) pontjdban emlitett
adatokat, valamint a mdir kiadott tandsitviny
madsolatit.”;

) A (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) A tagdllamok a tandsitvany irdnti bejelentés, vala-
mint a tandsitviny idStartamdnak meghosszabbitdsa
irdnti kérelem benyujtésat dijfizetéshez kothetik.”;

. A 9. cikk a kovetkez8képpen maodosul:

a) az (1) bekezdés a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

LA tantsitviny idStartamdnak meghosszabbitdsa irdnti
kérelmet az érintett tagdllam illetékes hat6sdgdnal kell
benytjtani.”;

b) A (2) bekezdés a kovetkez$ ponttal egésziil ki:

J) adott esetben utaldst arra, hogy a bejelentés
id6tartam  meghosszabbitdsa  irdnti  kérelmet
tartalmaz.”;

) a kovetkezd (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A (2) bekezdést alkalmazni kell a mar kiadott
tandisitvany idGtartamdnak meghosszabbitdsa irdnti kére-
lemrdl sz6l6 tédjékoztatdsra, valamint akkor, ha a tandsit-
vény irdnti bejelentés elbirdldsa folyamatban van. A tdjé-
koztatdsnak ezen kiviil utalnia kell a tandsitvany idGtar-
tamdnak meghosszabbitdsa irdnti kérelemre.”;
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5. A 10. cikk a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki: gyogydszati klinikai vizsgdlatokr6l szolé informdacié egy

10.

,(6) Az (1)-(4) bekezdést értelemszertien alkalmazni kell
az id6tartam meghosszabbitdsa irdnti kérelemre.”;

. A 11. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az (1) és a (2) bekezdést alkalmazni kell a tandsit-
vany idGtartamdnak  meghosszabbitdsardl, illetve a
meghosszabbitds iranti kérelem elutasitdsardl szol6 tdjékoz-
tatdsra.”;

. A 13. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(3) Az (1) és a (2) bekezdésben meghatarozott idétar-
tamot hat hoénappal meg kell hosszabbitani az
1901/2006/EK rendelet 36. cikkének alkalmazdsa esetén.
Ebben az esetben az e cikk (1) bekezdésében meghatarozott
id6tartam csak egy izben hosszabbithaté meg.”;

. A szoveg a kovetkez§ cikkel egészil ki:

»15a. cikk
Az idGtartam meghosszabbitisinak megvondsa

(1) Az id6tartam meghosszabbitdisa megvonhat6, ha
annak megaddsira az 1901/2006/EK rendelet 36. cikke
rendelkezéseinek megsértésével keriilt sor.

(2) Az idStartam meghosszabbitdsinak megvondsit a
nemzeti jog alapjan barki kérheti az érintett alapszabadalom
megvondsaért felelGs szervt6l.”;

. A 16. cikk a kovetkez8képpen médosul:

a) A 16. cikk szovege a tovdbbiakban a cikk (1) bekezdése.
b) a cikk a kivetkezd bekezdéssel egésziil ki:
,(2) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsdg tdjé-

koztatdst tesz kozzé arrdl, hogy az id6tartam meghosz-
szabbitdsat a 15a. cikknek megfelel6en megvontdk.”;

A 17. cikk helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,17. cikk
Jogorvoslat

A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatésdg vagy a 15. cikk
(2) bekezdésében és a 15a. cikk (2) bekezdésében emlitett
szerv e rendelet alapjan hozott hatdrozatai ellen ugyanolyan
jogorvoslatnak van helye, mint a nemzeti jog alapjin a
nemzeti szabadalmak tdrgydban hozott ilyen hatdrozatok
ellen.”.

53. cikk

A 2001/20[EK irdnyelv 11. cikke a kovetkezd bekezdéssel
egésziil ki:

(4 Az (1) bekezdéstdl eltérve, az Ugynokség nyilvanos-
sdgra hozza az eurépai adatbdzisba bevezetett, gyermek-

részét, a gyermekgyogydszati felhaszndldsra szant gyogyszer-
készitményekrdl sz616, 2006. december 12-i 1901/2006/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (*) osszhangban.

(*) HLL 378., 2006.12.27., 1. 0.”;

54. cikk

A 2001/83[EK irdnyelv (6) cikke (1) bekezdése elsG albekezdé-
sének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1)  Semmilyen gyogyszerkészitmény nem hozhat6 for-
galomba egyik tagdllam teriiletén sem, amennyiben annak a
tagdllamnak az illetékes hatosdga ezzel az irdnyelvvel ossz-
hangban nem bocsatott ki forgalomba hozatali engedélyt
vagy a gyermekgyobgyaszati felhaszndldsra szant gydgyszer-
készitményekrdl sz616, 2006. december 12-i 1901/2006/EK
eurOpai parlamenti és tandcsi rendelettel (*) Gsszefiiggésben
értelmezett 726/2004/EK rendeletnek megfeleléen nem
bocsdtottak ki engedélyt.

(*) HLL 378.,2006.12.27., 1. 0.”;

55. cikk

A 726/2004/[EK rendelet a kovetkez8képpen modosul:

(1) A 56. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

(1) Az Ugynokséget az aldbbiak alkotjék:

a) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények
bizottsdga, amely az Ugynokség altal kiadand6 vélemé-
nyek el6készitéséért felel barmely, emberi felhaszndldsra
szant gybgyszerek értékelésével kapcsolatos kérdésben;

g

az dllatgyogyészati felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészit-
mények bizottsiga, amely az Ugynokség altal kiadandd
vélemények elSkészitéséért felel barmely, dllatgyogydszati
felhasznaldsra szdnt gyogyszerek értékelésével kapcsola-
tos kérdésben;

¢) a ritka betegségek gydgyszereivel foglalkozé bizottsdg;
d) a gybgynovény-készitmények bizottsdga;
e) a gyermekgydgyaszati bizottsag;

f) a titkdrsdg, amely technikai, tudomdnyos és adminiszt-
rativ tdmogatdst nyujt a bizottsdgok részére és megfelel6
koordinaciot biztosit kozottiik;

g) az ligyvezet$ igazgatd, aki a 64. cikkben meghatarozott
hatdskoroket gyakorolja;

h) az igazgatotandcs, amely a 65, 66. és 67. cikkben
meghatérozott feladatkoroket gyakorolja.”.
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(2) Az 57. cikk (1) bekezdése a kovetkezd albekezdéssel egésziil
ki:

) a gyermekgydgydszati felhasznaldsra szdnt gydgyszerké-
szitményekr6l ~ sz6l6,  2006.  december 124
1901/2006/EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet (¥)
7. cikkének (1) bekezdésében emlitett hatdrozatok
meghozatala.

) HLL 378, 2006.12.27., 1. 0.”;

(3) A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki

.7 3a. cikk

Az Ugynékségnek az 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (gyermekgydgydszati rendelet) alapjin
hozott hatdrozatai az Eurépai Kozosségek Birdsiga el6tt
megtdmadhatok, a Szerz8dés 230. cikkében meghatdrozott
feltételek szerint.”.

3. FEJEZET
Zdr6 rendelkezések

56. cikk

A 7. cikk (1) bekezdésben meghatirozott kévetelmény nem
alkalmazhat6 azokra az érvényes kérelmekre, amelyek e rendelet
hatélybalépésekor folyamatban voltak.

57. cikk

(1)  Ez arendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihir-
detését kovets harmincadik napon 1ép hatélyba.

(2) A 7. cikket 2008. jalius 26-tdl kell alkalmazni.
A 8. cikket 2009. janudr 26-tdl kell alkalmazni.
A 30. és a 31. cikket 2007. jalius 26-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Strasbourgban, 2006. december 12-én.

az Eurdpai Parlament részérdl
az elnok
J. BORRELL FONTELLES

a Tandcs részérdl
az elnok
M. PEKKARINEN
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A BIZOTTSAG NYILATKOZATA

Tekintve a rdkkeltd, a mutagén és a szaporoddsra kdros anyagok daltal jelentett kockdzatokat, a Bizottsdg
felkéri az Eurépai Gydgyszeriigynokség emberi felhaszndldsra szdnt gybgyszerkészitményekkel foglalkozé
bizottsagat, hogy az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerek engedélyezésére és felii-
gyeletére vonatkozé kozosségi eljarasok meghatdrozdsardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozdsardl
sz616, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK rendelet 5. cikkének (3) bekezdése és 57. cikke (1) bekezdésének p)
pontja alapjan véleményezze az ilyen kategéridji anyagoknak az emberi haszndlatra szant gydgydszati
termékekben kotSanyagként valé hasznélatat.

A Bizottsdg kozolni fogja az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerkészitményekkel foglalkozé bizottsdg
véleményét az Eurdpai Parlamenttel és a Tandccsal.

Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerkészitményekkel foglalkozé bizottsdg véleményének keltétSl szami-
tott hat hénapon beliil a Bizottsdg tdjékoztatja az Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot a Bizottsdg altal az emli-
tett vélemény alapjan meghozni kivint sziikséges intézkedésekrdl.



