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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS .../2006/EK RENDELETE
(2006. december 12.)

a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrol, valamint az
1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK

rendelet modositasaroél

(EGT vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzddésre, és kiillondsen annak 95. cikkére,
tekintettel a Bizottsag javaslatara,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére’,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

a Szerzdés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelden’,

! HL C 267.,2005.10.27., 1. o.

Az Europai Parlament 2005. szeptember 7-i véleménye (HL C 193. E, 2006.8.17., 225. 0.), a
Tanacs 2006. marcius 10-1 kozos allaspontja (HL C 132. E, 2006.6.7., 1. 0.) és az Europai
Parlament 2006 junius 1-i alldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz¢€). A Tandcs
2006. oktober 23-1 hatarozata.
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mivel;

(1) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitményeknek az egy vagy tobb tagallamban
torténd forgalomba hozataluk eldtt altalaban kiterjedt vizsgalatokon kell atesniiik, beleértve
a preklinikai és klinikai vizsgalatokat is, annak biztositasara, hogy a megcélzott népesség
korében torténd felhasznalasuk tekintetében biztonsagosak, j6 mindségliek és hatdsosak

legyenek.

2) A gyermekpopulécio korében torténd felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcesolatosan
eléfordulhat, hogy nem folytattak le ilyen vizsgalatokat, és a gyermekpopulacié kezelésére
jelenleg hasznalt gydgyszerek koziil sokat nem vizsgaltak meg, vagy nem engedélyeztek
ilyen felhasznalasra. A piaci er6k 6nmagukban nem bizonyultak elegendonek ahhoz, hogy
0sztondzzEek a gyermekpopulacionak szant gyogyszerek megfeleld kutatasat, fejlesztését és

engedélyeztetését.

3) A gyermekpopulécio szamara megfelelden adaptalt gydgyszerek hidnya olyan problémakat
okoz, mint a nem megfeleld adagolasi informacid, amely megndveli a mellékhatasok,
tobbek kozott az elhaldlozéas kockazatat, a tul alacsony adagolés miatti nem hatékony
kezelés, a gyermekpopulacié szamara elérhetetlen terapias vivmanyok, megfeleld
gyogyszerformak és alkalmazasi médok, valamint a gyermekpopulacio kezelésére hasznalt

magisztralis és officinalis készitmények, melyek esetleg gyenge mindségiiek lehetnek.

4) E rendelet célja, hogy megkonnyitse a gyermekpopulacié korében torténd felhasznalasra
szant gyogyszerek fejlesztését és az ezekhez vald hozzaférést, biztositsa, hogy a
gyermekpopulacié kezelésére hasznalt gydgyszerek magas szinvonalu, az etikai
alapelveknek megfeleld kutatéds targyat képezzEk, €s a gyermekpopulacié korében valod
felhasznalasuk érdekében megfeleld engedélyeztetésen essenek at, valamint hogy javitsa a
rendelkezésre allo, a gyogyszereknek a gyermekpopulécio korében vald felhasznalasarol
sz610 tajékoztatast. Ezeket a célokat oly modon kell teljesiteni, hogy ne tegyék ki a
gyermekpopulaciot sziikségtelen klinikai vizsgalatoknak, és anélkiil, hogy a mas életkora

populacidknak szant gyogyszerkészitmények engedélyeztetése késedelmet szenvedne.
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)

(6)

Mikozben figyelembe kell venni azt a tényt, hogy a gydgyszerekkel kapcsolatos
szabalyozéasnak alapvetden a kdzegészség megovasat kell céloznia, ezt a célt olyan
eszkozokkel kell elérni, amelyek nem akadalyozzak a biztonsadgos gyogyszerek szabad
mozgasat a Kozosségen beliil. A gyogyszerekkel kapcsolatos nemzeti torvényi, rendeleti €s
kozigazgatasi rendelkezések kozotti eltérések gyakran korlatozzak a K6zosségen beliili
kereskedelmet, és ezért kdzvetleniil hatnak a belsé piac miikddésére. A
gyermekgyodgyaszati felhaszndlasara szant gyogyszerkészitmények kifejlesztését és
engedélyeztetését segité minden fellépés indokolt tehat, ha ezeknek az akadalyoknak az
elharitdsara vagy megsziintetésére torekszik. Kovetkezésképpen a Szerzddés 95. cikke a

megfeleld jogalap.

Ezeknek a céloknak a teljesitéséhez egy olyan rendszer kialakitasa valt sziikségessé, amely
kotelezettségeket, valamint jutalmakat és 6sztonzoket is tartalmaz. A kotelezettségek,
valamint a jutalmak és 0sztonzok pontos jellegének figyelembe kell vennie az érintett
konkrét gydgyszerkészitmények mindsitését. E rendeletet a gyermekgyogyaszatban
hasznalt valamennyi gyogyszerre alkalmazni kell, és ezért hatalya kiterjed a fejlesztés alatt
allo és még engedélyezésre varo, az engedélyezett és szellemi tulajdonjogok oltalma alatt
allo, tovabba az engedélyezett, de szellemi tulajdonjog oltalma alatt mar nem allé

termékekre.
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(7

A gyermekpopulacié korében folytatott vizsgalatokkal kapcsolatos aggodalmakkal
szemben azon etikai aggaly fogalmazhaté meg, hogy a lakossag egy része olyan
gyogyszereket kap, amelyeket ra vonatkozoan nem vizsgaltak megfeleléen. A nem vizsgalt
gyogyszereknek a gyermekpopulacié korében torténd felhasznalasabol adodo
kozegészségiigyi veszély biztonsagosan elharithatd a gyermekpopulacionak szant
gyogyszerek vizsgalata révén, amely vizsgalatokat — az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok soran alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat
bevezetésére vonatkozd tagallami térvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
kozelitésérdl szo16, 2001. aprilis 4-i, 2001/20/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv'
altal megallapitott — a K6z0sségben klinikai vizsgalatokban részt vevd gyermekpopulacio

védelmére vonatkozo6 konkrét kovetelmények szerint gondosan ellendrizni és feliigyelni
kell.

HL L 121.,2001.5.1., 34. o.
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(8) Helyénvalo Iétrehozni egy olyan tudomanyos bizottsdgot — a gyermekgyogyaszati
bizottsagot — az Eurdpai Gyogyszeriigyndkségen beliil (a tovabbiakban: Ugyndkség),
amely kell6 szakértelemmel és kompetencidval rendelkezik a gyermekpopulaciok
kezelésére hasznalt gydgyszerkészitmények minden szempontot figyelembe vevd
fejlesztésében és értékelésében. Az Ugyndkség tudomanyos bizottsagaira vonatkozo, a
726/2004/EK' rendeletben foglalt szabalyokat a gyermekgyogyészati bizottsagra is
alkalmazni kell. Ezért a gyermekgyogyaszati bizottsag tagjai nem rendelkezhetnek sem
anyagi, sem egyéb érdekeltséggel a gyogyszeriparban, ami befolyasolhatna
partatlansagukat, tovabba a kozjo érdekében, fiiggetleniil kell eljarniuk és pénziigyi
érdekeltségeikrol évente nyilatkozatot kell tenniiik. A gyermekgyogyaszati bizottsag
elsddlegesen a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek tudoményos értékeléséért és
jovahagyasaért, és az azokkal kapcsolatos mentesitési és halasztasi rendszeréért felel;
valamint kdzponti szerepet kell jatszania az e rendeletben foglalt kiillonb6z6 tdmogatasi
intézkedések tekintetében. A gyermekgydgyaszati bizottsdgnak munkaja soran mindig
mérlegelnie kell a vizsgalatokban részt vevo beteg gyermekek, vagy a teljes
gyermekpopulacié szamara adodo, esetleges jelentds terapids eldnyoket, beleértve a
sziikségtelen vizsgalatok elkeriilésének igényét. A gyermekgydgyaszati bizottsagnak
kovetnie kell a meglévo kozosségi kovetelményeket, beleértve a 2001/20/EK iranyelvet,
valamint a Nemzetk6zi Harmonizaciés Konferencianak (ICH) a gyermekpopulacié
szamara kifejlesztett gydgyszerekrdl sz616 E11 irdnymutatasat, és el kell kertilnie, hogy a
gyermekpopulacio korében végzett vizsgalatok kdvetelményeibdl eredéen barmiféle

késedelem kovetkezzen be a mas populacidknak szant gydgyszereknek engedélyezésében.

Az Eurdpai Parlamenti és a Tanacs 2004. marcius 31-i1 726/2004/EK rendelete az emberi,
illetve allatgydgyaszati felhasznélasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
létrehozasarol (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).
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(10)

Az Ugynokség szamara meg kell allapitani azokat az eljarasokat, amelyek szerint a
gyermekgyodgyaszati vizsgalati terv jovahagyasat és modositasat végzik, amely
dokumentum alapjan a gyermekpopulacionak szant gydgyszerek fejlesztése és
engedélyezése torténik. A gyermekgydgyaszati vizsgalati tervnek részletesen le kell irnia
az litemezést €s azokat az intézkedéseket, amelyeket gyermekpopulacié korében
alkalmazando gyogyszerek mindségének, biztonsagossaganak és hatasossaganak
bizonyitasa érdekében javasol. Mivel a gyermekpopulacié valdéjaban szamos alcsoportbol
all, a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek konkrétan meg kell hatdroznia, hogy mely

alcsoport korében kell a vizsgalatot végezni, milyen eszkdzokkel és milyen hataridével.

A gyermekgyodgydszati vizsgalati terv bevezetése az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekre vonatkozo jogi szabalyozasba annak biztositasat célozza, hogy az
esetlegesen gyermekpopulacio korében felhasznalasra szant gydgyszerek fejlesztése — a
felndtteknek sz616 fejlesztési programba beépitve — a gydgyszerkészitmények
fejlesztésének szerves részévé valjon. Kovetkezésképpen a gyermekgyogyaszati vizsgalati
terveket a termékfejlesztés korai szakaszaban kell benyujtani, kellé idében ahhoz, hogy a
gyermekpopulacié korében a vizsgalatok, adott esetben, még a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelmek beadasat megeldzden elvégezhetdek legyenek. Helyénvalo a
gyermekgydgyaszati vizsgalati tervek benyujtasara hataridot kitlizni, a megbizo és a
gyermekgyodgyaszati bizottsag kozotti mieldbbi parbeszéd biztositasa érdekében. Emellett
a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek korai benyujtasa, az alabbiakban leirtaknak
megfeleld halasztas irdnti kérelemmel egyiitt, elkeriilhetévé teszi a tobbi populéaciot érintd
engedélyezés késedelmét. Mivel a gyogyszerkészitmények fejlesztése a folyamatos
vizsgalatok eredményein alapulé dinamikus folyamat, rendelkezni kell a jovahagyott

tervek sziikség szerint torténd modositasarol.
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(11) Az 1j gyodgyszerkészitmények €s az engedélyezett, szabadalommal vagy kiegészitd oltalmi
tanusitvannyal védett gydgyszerkészitmények esetében egy olyan kovetelmény
bevezetésére van sziikség, amely szerint a forgalomba hozatali engedély, egy uj javallat, 0j
gyogyszerforma vagy uj alkalmazasi mod iranti kérelem benyujtasakor be kell mutatni a
jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati terv szerint a gyermekpopulacion elvégzett
vizsgalatok eredményeit, vagy igazolni kell a kapott mentesitést vagy halasztast. Az e
kovetelménynek vald megfelelést a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv alapjan kell
megitélni. Ez a kovetelmény azonban nem vonatkozik a generikus készitményekre vagy a
hasonlo biologiai gyogyszerkészitményekre és a jol megalapozott gydgyaszati
felhasznalasra vonatkoz6 eljarason keresztiil engedélyezett gyogyszerkészitményekre,
valamint az olyan homeopatids gyogyszerkészitményekre és hagyomanyos gyoégyndvény-
készitményekre sem, amelyek engedélyeztetése az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz616, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurodpai

s 7 ORI 1 o o o ;- cros s . o s
parlamenti és tanacsi iranyelv' egyszerisitett torzskonyvezési eljarasai szerint torténik.

(12) Rendelkezni kell a szabadalommal vagy kiegészitd oltalmi tantsitvannyal nem védett
gyogyszerkészitmények gyermekgydgyaszati célu felhasznalasat célzé kutatdsoknak a

kozosségi kutatasi programok keretében torténd finanszirozasarol.

(13) Annak biztositasara, hogy a gyermekpopulacid korében végzett kutatas csak terapias
igényeik kielégitését szolgalja, sziikkség van olyan eljarasok kialakitasara, amelyek révén az
Ugynokség adott termékeket vagy gyogyszerkészitmények csoportjait részben vagy
egészben mentesitheti a (11) preambulumbekezdésben emlitett kovetelmény alol, amely
mentesitést az Ugynokség ezt kdvetden nyilvanossagra hozza. Mivel a tudomannyal és az
orvostudomannyal kapcsolatos ismeretek az ido soran fejlodnek, rendelkezni kell a
mentesitések jegyzékének modositasarol. Ha azonban egy mentesitést visszavonnak, a
kovetelmény egy megadott ideig nem alkalmazando, id6t biztositva legalabb egy
gyermekgyodgyaszati vizsgalati terv jovahagyasara és a vizsgalatok megkezdésére a

gyermekpopulacié korében, a forgalomba hozatali engedély kérelmezését megeldzden.

! HL L 311.,2001.11.28., 67. 0. A legutobb a 2004/27/EK iranyelvvel (HL L 136.,
2004.4.30., 34. 0.) modositott iranyelv.
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(14)

(15)

(16)

Bizonyos esetekben az Ugynokségnek el kell halasztania a gyermekgyogyészati vizsgalati
tervben szerepld néhany vagy valamennyi intézkedés megkezdését vagy végrehajtasat,
annak biztositasa céljabol, hogy kutatasra csak abban az esetben keriiljon sor, amennyiben
az biztonsagos ¢és etikus, és hogy a gyermekpopulacié korében gyiijtendd kutatasi adatok
kovetelménye ne akadalyozza meg vagy késleltesse a mas populacidknak szant

gyogyszerkészitmények engedélyezését.

Az Ugyndkség 6sztonzésképpen ingyenes tudoméanyos tanacsadast biztosit a
gyermekpopulacionak szant gyogyszerek fejlesztésével foglalkozd megbizok szamara. A
tudomanyos kdvetkezetesség biztositisa érdekében az Ugyndkség a gyermekgyodgyaszati
bizottsag és az emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények bizottsaganak
tudomanyos tanacsadé munkacsoportja kozotti kapcsolodasi pontokat mitkddtet, valamint
biztositja a gyermekgydgyaszati bizottsag és a K6zdsség mas, a gyogyszerkészitményekkel

foglalkoz6 bizottsagai és munkacsoportjai kozotti egylittmiikodést.

Az emberi felhasznalasra szadnt gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyével
kapcsolatos meglévo eljarasokat nem kell megvaltoztatni. A (11) preambulumbekezdésben
emlitett kovetelménybdl kovetkezik azonban, hogy az illetékes hatosagoknak ellendrizniiik
kell a jovahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervnek vald megfelelést és az esetleges
mentesitéseket és halasztasokat a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek
jovahagyasanak adott szakaszaban. A gyermekpopulacionak szant gyogyszerek
mindségének, biztonsdgossaganak és hatasossaganak értékelése, valamint a forgalomba
hozatali engedélyek megadasa tovabbra is az illetékes hatosagok feladata marad.
Rendelkezni kell arr6l, hogy a gyermekgyogyaszati bizottsagtol véleményt lehessen kérni
egy gyermekpopulacidonak szant gyogyszer megfeleldségérdl, valamint annak mindségérol,

biztonsagossagarol és hatdsossagarol.
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(17)

(18)

(19)

Az egészségiigyi szakembereknek és a betegeknek a gyogyszerek gyermekpopulacid
korében torténd biztonsagos €s hatasos hasznalataval kapcsolatos informacidkkal vald
ellatasa érdekében, valamint az atlathatosagot biztosito intézkedésként a készitmény
kiséroiratanak tdjékoztatast kell tartalmaznia a gyermekpopulacié kérében folytatott
vizsgalatok eredményeirdl, valamint a gyermekgydgyaszati vizsgalati tervekkel,
mentesitésekkel és halasztasokkal kapcsolatban. Amennyiben a gyermekgydgyaszati
vizsgalati tervben eldiranyzott valamennyi intézkedés teljesiilt, ezt a tényt fel kell jegyezni
a forgalomba hozatali engedélyben, és ezt kovetden a vallalatok ez alapjan szerezhetik meg

a jutalmakat a megfelelésért.

A gyermekpopulécio korében torténd felhasznalasra engedélyezett gyogyszerek
azonositasa, valamint azok rendelvényre torténd felirasanak lehetové tétele érdekében
rendelkezni kell arrél, hogy azoknak a gyogyszerkészitményeknek a cimkéjén, amelyeknek
megadtak a gyermekpopulacio korében torténd felhasznalasra vonatkozo terapids
javallatot, a gyermekgydgyaszati bizottsag javaslata alapjan a Bizottsag altal kivalasztando

jel szerepeljen.

Annak érdekében, hogy 0sztonzok jojjenek 1étre az engedélyezett, de szellemi
tulajdonjogok oltalma alatt mar nem 4ll6 termékek vonatkozasaban, be kell vezetni egy Uj
tipusu forgalomba hozatali engedélyt: a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szolo
forgalomba hozatali engedélyt. A gyermekgyodgyaszati felhasznalasra sz616 forgalomba
hozatali engedélyt a forgalomba hozatali engedély megadéasara vonatkozd meglévod
eljarasok alkalmazasaval kell megadni, de az kizarélag a gyermekpopulacio korében
torténd felhasznalésra kifejlesztett gydgyszerkészitményekre alkalmazhato. Lehetové kell
tenni, hogy annak a gyogyszerkészitménynek a neve, amelyre a gyermekgyogyaszati
felhasznalasra sz616 forgalomba hozatali engedélyt megadtak, megegyezzen a felnéttek
szamara engedélyezett megfeleld termék meglévoé markanevével, annak érdekében, hogy
ki lehessen hasznalni a marka ismertségét, €s egyidejlileg részesiilni lehessen az 1ij

forgalomba hozatali engedélyhez kapcsolodo adatkizardlagossag nytjtotta elénybol.
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(20)

21

(22)

A gyermekgyodgydszati felhasznalasra szol6 forgalomba hozatali engedély iranti
kérelemnek tartalmaznia kell a terméknek a gyermekpopulacio korében torténd
felhasznalasara vonatkozo, a jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek
megfelelden Gsszegylijtott adatait. Ezek az adatok kdzzétett szakirodalombol vagy 1j
vizsgalatokbol is szdrmazhatnak. A gyermekgyogyaszati felhasznalasra sz6lo forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem hivatkozhat ugyanakkor a K6zosségben jelenleg vagy
korabban engedéllyel rendelkez6 gydgyszerkészitménynek a dossziéjaban szerepld
adatokra is. Ez tovabbi 0sztonzést kivan adni a kis- és kozépvallalkozasok szamara,
beleértve a generikus vallalatokat is, a lejart szabadalmu gyogyszerek gyermekpopulacid

szadmara torténd fejlesztésére.

E rendeletnek tartalmaznia kell olyan intézkedéseket, amelyek maximalisra ndvelik a
Koz6sség népessége szdmara a gyermekgyogyaszati felhasznalas tekintetében megvizsgalt
¢s adaptalt 0j gyogyszerkészitmények hozzaférhetdségét, valamint minimalisra csokkentik
annak az esélyét, hogy a Kozdsség-szerte nyujtott jutalmak és 6sztonzok megadasara ugy
az Gjonnan engedélyezett gyogyszerhez. Az a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem,
beleértve a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szold forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmet is, amely tartalmazza egy jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati terv szerint
végzett vizsgalat eredményeit, jogosult arra a kozpontositott kozdsségi engedélyezesi

eljarasra, amelyet a 726/2004/EK rendelet 5—-15. cikke allapit meg.

Amikor egy jovahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati terv gyermekgyogyaszati terapias
javallat engedélyezését eredményezte egy olyan termékre vonatkozdan, amely mas terapias
javallatokkal mar forgalomban van, a forgalomba hozatali engedély jogosultjat kotelezni
kell a terméknek a gyermekgyogyaszati informacio figyelembevételével torténd, a terapias
javallat jévahagyasatol szamitott két éven beliili forgalomba hozatalara. Ez a kdvetelmény
csak a mar engedélyezett termékekre vonatkozhat, és nem a gyermekgyogyaszati

felhasznalasra sz616 forgalomba hozatali engedély tjan engedélyezett gyogyszerekre.
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(23) Valaszthat6 eljarast kell bevezetni annak érdekében, hogy egy nemzeti keretek kdzott
engedélyezett gydgyszerkészitményre egyetlen, az egész Kozosségben érvényes véleményt
lehessen szerezni, amennyiben a gyermekpopuléaciora vonatkozo, a jovahagyott
gyermekgyodgyaszati vizsgalati terv alapjan keletkezett adatok részét képezik a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelemnek. Ebbdl a célbol a 2001/83/EK iranyelv 32. 33. és 34.
cikkében meghatarozott eljarast lehet alkalmazni. Ez lehetdvé teszi, hogy sor keriiljon egy
kozOsségi szinten Osszehangolt, a gydgyszerkészitménynek a gyermekpopulacié korében
torténd felhasznalasarol és ennek valamennyi nemzeti készitménykisérd iratba vald

bevezetésérol szold hatarozat elfogadasara.

(24) Alapvetden fontos annak biztositasa, hogy a farmakovigilancia mechanizmusait
modositsak annak érdekében, hogy azok megfeleljenek a biztonsagossagra vonatkozo
adatok — beleértve a lehetséges hosszabb tavi hatasokra vonatkozo6 adatokat is —
gyermekpopulacié korében torténd gylijtésével kapcsolatos sajatos kihivasoknak. A
gyermekpopulacié esetében vald hatasossag igazolasa sziikségessé teheti az engedélyezést
kovetd tovabbi vizsgalatokat is. Ezért a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
beadésakor tovabbi kdvetelmény az, hogy a jévahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati
terv szerint folytatott vizsgalatok eredményein kiviil a kérelmezdnek jeleznie kell, hogy
miként javasolja a gyogyszerkészitmény felhasznaldsanak lehetséges mellékhatdsainak és a
gyermekpopulacié korében megmutatkozo hatdsossaganak hossza tavi kovetését
biztositani. Ezen tilmenden, aggodalomra kiilon okot adé esetben a kérelmezo koteles
benyujtani és végrehajtani egy kockazatkezelési rendszert, és/vagy a konkrét forgalomba
hozatalt kdveto piaci vizsgalatokat végezni a forgalomba hozatali engedély megadéasanak

feltételeként.

(25) A kozegészség érdekében sziikség van az e rendelet eredményeképpen kifejlesztett,
gyermekgyodgyaszati javallatokra engedélyezett, biztonsagos €s hatasos
gyogyszerkészitmények folyamatos hozzaférhetdségének biztositasara. Intézkedéseket kell
hozni arra az esetre, amikor a forgalomba hozatali engedély jogosultja a
gyogyszerkészitményt ki akarja vonni a forgalombol, hogy a gyermekpopulacié tovabbra
is hozzajuthasson az emlitett gyogyszerkészitményhez. E cél elérésének eldsegitése
érdekében az Ugynodkségnek kelld iddben tajékoztatast kell kapnia az ilyen szandékrol, és

a szandékot nyilvanossagra kell hoznia.
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(26) A gyermekgyodgydszati adatok benyujtadsara vonatkozo eldiras hatalya alé tartozo
termékeket, amennyiben a jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervben szerepld
valamennyi kovetelmény teljesiilt, és ha a terméket valamennyi tagallamban
engedélyezték, tovabba a vizsgalatok eredményeirdl sz616 Iényeges informaciok
szerepelnek a készitmény kisérd irataban, az 1768/92/EGK tanacsi rendelet' altal
bevezetett kiegészitd oltalmi tanusitvany id6tartamanak hat honappal térténd
meghosszabbitasaval kell jutalmazni. A gyogyszerkészitmények aranak megallapitasara,
illetve azok nemzeti egészségbiztositasi rendszerbe torténd bevonasara vonatkozo
semmilyen, a tagallamok hatésagai altal hozott hatarozat nem befolyasolja ezen jutalom

odaitélését.

(27) A tanusitvany id6tartamanak meghosszabbitdsa irdnti, e rendelet alapjan benyujtott
kérelem csak abban az esetben fogadhato el, ha a tanusitvanyt az 1768/92/EGK

rendeletnek megfelelden adtak meg.

(28) Mivel a jutalom a gyermekpopulacio korében folytatott vizsgalatokért, nem pedig annak
bizonyitasaért jar, hogy a termék biztonsagos és hatasos a gyermekpopulacid esetében, a
juttatast akkor is meg kell adni, ha a gyermekgyogyaszati terapias javallat engedélyezése
nem torténik meg. Mindazonaltal, a gyogyszerkészitményeknek a gyermekpopulacio
korében valo felhasznalasara vonatkozo6 tajékoztatas javitasa érdekében, a
gyermekpopulacio korében valo felhasznaldsra vonatkozoé fontos informécioit bele kell

foglalni a készitmény jovahagyott kisérdirataba.

! HL L 182.,1992.7.2., 1. 0. A legutébb a 2003. évi csatlakozasi okmannyal médositott
rendelet.
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(29)

(30)

A ritka betegségek gyogyszereirdl szolo, 1999. december 16-1 141/2000/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet' értelmében azok a gyogyszerkészitmények, amelyek ritka
betegségek gyodgyszereinek mindsiilnek, a ritka betegség elleni terapias alkalmazasra
vonatkozé forgalomba hozatali engedély megadasaval tizévi piaci kizar6lagossagot
kapnak. Mivel az ilyen termékek gyakran nem éllnak szabadalmi oltalom alatt, a kiegészitd
oltalmi tanusitvany meghosszabbitasa mint jutalom, nem alkalmazhat6; amennyiben
viszont szabadalommal védettek, a kiegészitd oltalmi tantisitvany meghosszabbitasa kettds
0sztonzot jelentene. Ezért a ritka betegségek gyogyszerei esetében a kiegészitd oltalmi
tanusitvany meghosszabbitdsa helyett a ritka betegségek gyogyszereinek tiz éves piaci
kizarolagossagi idoszakat tizenkét évre kell felemelni, feltéve, hogy a gyermekpopulacio
korében valo felhasznalassal kapcsolatos adatszolgaltatasi kovetelménynek teljes

mértékben eleget tettek.

Az e rendeletben foglalt intézkedések nem zarjak ki mas 6sztonzok vagy jutalmak
alkalmazasat. Kiilonboz0, a Kozdsség €s a tagallamok szintjén rendelkezésre 4llo
intézkedések atlathatésaganak biztositasa érdekében a Bizottsag részletes jegyzéket készit
az Osszes, rendelkezésre allo 6sztonzoérol, a tagallamok altal biztositott informaciok
alapjan. Az e rendeletben megallapitott intézkedések, beleértve a gyermekgyogyaszati
vizsgalati terv jovahagyasat is, nem adnak alapot egyéb kutatdstamogatasi kozosségi
0sztonzok megszerzésére, gymint a tobbéves kutatasi, technologiafejlesztési és
demonstracios kozosségi keretprogram-tevékenységek kutatdsi projektjeinek

finanszirozasa.

HL L 18.,2000.1.22., 1. o.
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(€2))

(32)

A gyogyszerek gyermekpopulacio korében torténd felhasznaldsaval kapcsolatos
informaciok hozzaférhetdségének novelése, és a gyermekpopulacio korében végzett, a
kollektiv tudasanyaghoz hozza nem jarulo, indokolatlan vizsgalatok megismétlésének
elkeriilése érdekében a 2001/20/EK iranyelv 11. cikkében eldirt eurdpai adatbazisnak
tartalmaznia kell a gyermekgyogyaszati készitményekkel végzett klinikai vizsgalatok
europai nyilvantartasat, amelyben szerepel az 6sszes folyamatban 1évo, id6 elott befejezett
¢s befejezett gyermekgyodgyaszati vizsgalat, amelyet akar a Kozosségben, akar harmadik
orszagokban folytattak le. Az Ugynokség nyilvanossagra hozza az adatbazisban szerepld
gyermekgyodgyaszati klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos informaci6 egy részét, valamint az
illetékes hatosdgoknak benyujtott valamennyi gyermekgyogyaszati klinikai vizsgalat

részletes eredményét.

A gyermekgyogyaszati bizottsagnak a gyermekpopulacié terapias sziikségleteirdl — a
Bizottsaggal, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel folytatott konzultaciot kovetden —
nyilvantartast kell készitenie, majd rendszeresen frissitenie. A nyilvantartasnak
azonositania kell a meglévo, gyermekpopulacio altal hasznalt gydgyszereket, €s ki kell
emelnie a gyermekpopulaciod terapids igényeit, valamint a kutatas-fejlesztés prioritasait. Ez
lehetdvé teszi, hogy a vallalatok konnyebben felismerhessék az lizleti fejlesztési
lehetdségeket; a gyermekgyogyaszati bizottsag a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek,
mentesitések és halasztasok elbiralasakor jobban meg tudja itélni a gyogyszerek és
vizsgalatok sziikségességét; az egészségiigyi szakembereknek és a betegeknek pedig

rendelkezésére allna a gyogyszer kivalasztasat eldsegitd informacioforras.
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(33) A gyermekpopulécio korében végzett klinikai vizsgélatok sajatos szakértelmet, sajatos
modszertant, valamint — egyes esetekben — sajatos Iétesitményeket igényelhetnek, és
megfeleléen képzett vizsgaloknak kell ezeket lefolytatniuk. Egy olyan halézat, amely
Osszekoti a meglévo nemzeti €s eurdpai kozosségi kezdeményezéseket és
vizsgalokdzpontokat annak érdekében, hogy a sziikséges k6zdsségi szintli hataskorok
kiépiiljenek, és amely figyelembe veszi a K6zosségbdl és harmadik orszagokbdl szarmazé
adatokat, el0segitené az egyiittmiikodést és a parhuzamosan, sziikségteleniil végzett
vizsgalatok elkeriilését. E halozatnak a kutatési, technologiafejlesztési és demonstracios
kozosségi keretprogram tevékenységeivel 0sszefliggésben hozza kell jarulnia az Eurdpai
Kutatéasi Térség alapjainak megerdsitését célzo munkdhoz, a gyermekpopulacio javat kell

szolgalnia, és az ipar szdmara informaciot és szakvéleményt nyujté forrasnak kell lennie.

(34) Lehetséges, hogy egyes engedélyezett termékeket illetden a gyogyszeripari vallalatok mar
rendelkeznek a gyermekek korében valo biztonsagossagrol és hatasossagrol szolo
adatokkal. A gydgyszereknek a gyermekpopulacid korében torténd felhasznalasara
vonatkozo tajékoztatas javitdsa érdekében azoktdl a vallalatoktol, amelyek rendelkeznek
ilyen adatokkal, meg kell kdvetelni azok benytjtasat minden olyan illetékes hatdésaghoz,
amely a terméket engedélyezi. [ly moédon az adatok értékelhetové valnak és — ha
sziikséges — az informacidt bele kell foglalni a készitmény jovahagyott kisérdirataba,

amely az egészségligyi szakemberek €s a betegek szdmara készil.

(35) Ko6z0sségi finanszirozast kell eldiranyozni a gyermekgyogyaszati bizottsag és az
Ugynokség — e rendelet végrehajtasabol adodd — munkajanak minden vonatkozasa
esetében, beleértve a gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervek értékelését, a tudomanyos
tanacsadas dijmentességét, valamint a tajékoztatasi és az atlathatosagot biztositd

intézkedéseket, beleértve a gyermekgyodgyaszati vizsgalatok adatbazisat és a haldzatot.
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(36) Az e rendelet végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket a Bizottsagra ruhazott végrehajtasi
hataskorok gyakorlasara vonatkozo eljarasok megallapitasarol sz616, 1999. junius 28-i

1999/468/EK tanacsi hatarozattal' Gsszhangban kell elfogadni.

(37) Az 1768/92/EGK tanacsi rendeletet, a 2001/20/EK iranyelvet, a 2001/83/EK iranyelvet és
a 726/2004/EK rendeletet ennek megfelelden modositani kell,

(38) Mivel e rendelet céljat, nevezetesen a gyermekgyogyaszati felhasznalas céljabol vizsgalt
gyogyszerek hozzaférhetdségének eldsegitését a tagallamok nem tudjak kielégitéen
megvaldsitani és mivel ez lehetévé teszi a lehetd legszélesebb piac eldnyeinek
kihasznalasat és a korlatozott forrasok megoszlasanak megakadalyozasat, azok kozosségi
szinten jobban megvaldsithatok, a Kozosség intézkedéseket hozhat a Szerzddés 5.
cikkében meghatarozott szubszidiaritas elvének megfelelden. Az e cikkben meghatarozott
aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem 1€pi tal az e cél eléréséhez sziikséges

mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

! HL L 184.,1999.7.17., 23. 0. A 2006/512/EK hatarozattal (HL L 200., 2006.7.22., 11. 0.)
modositott hatarozat.
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I. CiM

Bevezeto rendelkezések

1. FEJEZET
TARGY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk

Ez a rendelet meghatarozza az emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények fejlesztésére
vonatkoz6 szabalyokat a gyermekpopulécio sajatos terapias igényeinek vald megfelelés érdekében,
anélkiil, hogy gyermekpopulaciot sziikségtelen klinikai vagy egyéb vizsgalatoknak tennék ki, és a
2001/20/EK iranyelvvel 6sszhangban.

2. cikk

E rendelet alkalmazéasaban a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkében meghatarozott

fogalommeghatarozasokon kiviil az alabbi fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni:

1. »gyermekpopulacid™: a népességnek az a része, amelynek életkora a sziiletés és 18 év
ko6z6tt van;
2. »gyermekgyogyaszati vizsgalati terv”: olyan kutatasi €s fejlesztési program, amelynek

célja azon feltételek meghatarozasahoz sziikséges adatok létrehozasa, amelyek mellett

engedélyezhetd, hogy a gyogyszerkészitményt gyermekpopulacio kezelésére hasznaljak;
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(1)

»gyermekgyogyaszati javallatra engedélyezett gydgyszerkészitmény”: olyan
gyogyszerkészitmény, amelynek alkalmazasa a gyermekpopulacio egy részében vagy
egészében engedélyezett, €s amelyre vonatkozoan az engedélyezett javallat részleteit a

2001/83/EK iranyelv 11. cikke szerint létrehozott alkalmazési eldiras meghatarozza;

»gyermekgyogyaszati felhasznalasra sz616 forgalomba hozatali engedély”: olyan, emberi
felhasznalasra szant és az 1768/92/EGK tandcsi rendelet szerinti kiegészitd oltalmi
tanusitvannyal vagy kiegészitd oltalmi tanusitvany megadasara feljogosité szabadalommal
nem védett gyogyszerkészitmény forgalomba hozatali engedélye, amely kizardlag a
gyermekpopulacié korében vagy annak alcsoportjaiban valo felhasznalasra vonatkozo
terapias javallatokat tartalmaz, beleértve az adott termékre vonatkoz6 megfeleld

hataserdsséget, gyogyszerformat vagy alkalmazasi modot.

2. FEJEZET
GYERMEKGYOGYASZATI BIZOTTSAG

3. cikk

... -ig létrejon egy gyermekgyodgyaszati bizottsag a 726/2004/EK rendelet alapjan 1étrejott
Eurdpai Gyogyszeriigynokségen (a tovabbiakban: az Ugynokség) beliil. A
gyermekgyodgyaszati bizottsag a 4. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett tagok

kinevezésével jon Iétre.

Az Ugyndkség latja el a gyermekgyogydszati bizottsag titkarsaganak feladatait, és

technikai és tudomanyos segitséget nytjt neki.

E rendelet hatalybalépését kovetden 6 honappal.
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2) Ha e rendelet masként nem rendelkezik, a gyermekgyodgyaszati bizottsagra a 726/2004/EK
rendeletet kell alkalmazni, beleértve a tagjainak fiiggetlenségére és partatlansagara

vonatkozo6 rendelkezéseket is.

3) A gyermekgyodgyaszati bizottsag és az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerkészitmények
bizottsaga, a ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozo bizottsag, azok munkacsoportjai
és mas tudomanyos tanacsadéi csoportok kozotti megfeleld koordinaciorol az Ugyndkség

ligyvezetd igazgatdja gondoskodik.

A kozottiik esetlegesen folytatandd konzultaciokra az Ugynokség kiilon eljarasokat dolgoz
ki.
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4. cikk
(1) A gyermekgyodgydszati bizottsag a kovetkez6 tagokbol all:

a)  az emberi felhasznélasra szant gydgyszerkészitmények bizottsaganak 6t tagja €s azok
pottagjai, akiket e bizottsagba a 726/2004/EK rendelet 61. cikke (1) bekezdésével
0sszhangban neveztek ki. Ezen 6t tagot és azok poéttagjait az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerkészitmények bizottsdga nevezi ki a gyermekgyogyaszati

bizottsagba;

b) egy-egy tag és pottag, akiket azok a tagallamok neveznek ki, amelyek illetékes
nemzeti hatésdganak az emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények

bizottsaga altal kinevezett tagok kozott nincs képviseldje;

c) harom-harom tag és pottag, akiket a Bizottsag nyilvanos palyéazat Gtjan, az Eurdpai
Parlamenttel folytatott konzultacidt kdvetden az egészségiigyi szakemberek

képviseletének ellatasara nevez ki;

d) harom-harom tag és pottag, akiket a Bizottsdg nyilvanos palyazat utjan, az Eurdpai
Parlamenttel folytatott konzultacidt kdvetden a beteg-érdekképviseleti szervezetek

képviseletére nevez ki.

A pottagok képviselik a tagokat és szavaznak helyettiik azok tavollétében.
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2)

3)

4)

(1)

Az a) és a b) pont alkalmazasaban a tagallamok — az Ugynokség iligyvezetd igazgatdjanak
koordinécioja révén — egyiittmiilkddnek egymadssal annak biztositasara, hogy a
gyermekgyodgyaszati bizottsag végleges 0sszetétele, beleértve a tagokat és a pottagokat is,
lefedje a gyermekgyogyaszati gyogyszerkészitmények vonatkozdsadban fontos tudomanyos
tertileteket, és ideértve legalabb: a gyogyszerfejlesztést, a gyermekgyogyaszatot, a
haziorvosokat, a gyermekgyogyszerészetet, a gyermekfarmakoldgiat, a

gyermekgydgyaszati kutatast, a farmakovigilanciat, az etikat és a kdzegészségiigyet.

A c¢) és d) pont alkalmazéasaban a Bizottsag figyelembe veszi az a) és b) pont szerint

kinevezett tagok altal nytjtott szakvéleményt.

A gyermekgyodgydszati bizottsag tagjait megujithatd, haroméves id6tartamra kell

kinevezni. A gyermekgydgyaszati bizottsag iilésein a tagokat szakértok segithetik.

A gyermekgydgydszati bizottsag sajat tagjai koziil elnokot valaszt haroméves idoszakra,

amely egy alkalommal megujithato.

A tagok nevét és képesitését az Ugyndkség nyilvanossagra hozza.

5. cikk

Véleményének kialakitasa soran a gyermekgyogyaszati bizottsag tdle telhetden torekszik a
tudomanyos konszenzus elérésére. Ha ilyen konszenzust nem sikertil elérni, a
gyermekgyodgyaszati bizottsdg véleményt fogad el, amely a tagok tobbségének a
allaspontjat tiikrozi. A vélemény az eltérd allaspontokat, valamint az alapjukat képezo
indokokat is tartalmazza. A véleményt a 25. cikk (5) és (7) bekezdésének értelmében a

nyilvanossag szamara hozzaférhetévé kell tenni.
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(2) A gyermekgyodgydszati bizottsag feladatainak végrehajtasdhoz elfogadja eljarasi
szabalyzatat. Az eljarasi szabalyzat az Ugyndkség igazgatotanacsa, majd pedig a Bizottsag

kedvez6 allasfoglalasanak kézhezvételét kovetden 1€p hatalyba.

3) A gyermekgyodgyaszati bizottsag dsszes 1ilésén részt vehetnek a Bizottsag képviseldi, az

Ugynokség iigyvezetd igazgatoja vagy annak képviseldi.

6. cikk
(1) A gyermekgyodgydszati bizottsag feladatai koz¢ tartoznak a kovetkezok:

a)  az e rendelettel 0sszhangban hozz4 benyujtott, gyogyszerkészitményre vonatkozd

gyermekgyodgyaszati vizsgalati terv tartalmanak értékelése, és annak véleményezése;
b)  a mentesitések és halasztasok értékelése, és azok véleményezése;

c) azemberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga, egy illetékes hatosag vagy a
kérelmezd kérésére annak értékelése, hogy a forgalomba hozatali engedély iranti
kérelem megfelel-e a jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek, és erre

vonatkozé vélemény elfogadésa;

d) azemberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdga vagy valamely illetékes
hat6sag kérésére a jovahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervvel 6sszhangban
keletkezett barmely adat értékelése, és a gyermekpopulacié korében torténd
felhasznalasra szant gyogyszerkészitmény mindségének, biztonsagossaganak vagy

hatasossaganak véleményezése;
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e) tanacsadas a 42. cikkben emlitett felméréshez gylijtendd adatok tartalmat és

formatumat illetden,;

f)  tamogatas és tanicsadas az Ugynokség részére a 44. cikkben emlitett eurdpai halozat

létrehozasaval kapcsolatban;

g) tudomanyos kdzremiikddés az e rendeletben foglalt célok teljesitésével kapcsolatos

dokumentumok kidolgozasaban;

h)  tandcsadas barmely olyan kérdésben, amely a gyermekpopulacié korében torténd
felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos, az Ugyndkség

ligyvezetd igazgatdja vagy a Bizottsag felkérésére;

1)  nyilvantartas készitése a gyermekgyogyaszati gyogyszerkészitmények iranti
igényekrol és ennek rendszeres naprakésszé tétele, a 43. cikkben foglaltaknak

megfelelden;

j)  agyermekpopulaci6 korében torténd felhasznélasra szant gyogyszerekre iranyuld
kutatds megvaldsitasara vonatkozo intézkedésekrdl szolo tajékoztatassal kapcsolatos

tandcsadas az Ugynokség és a Bizottsag szamara;

k)  a32.cikk (2) bekezdésében emlitett jelre vonatkozo ajanlas készitése a Bizottsag

Szamara.

2) Feladatainak teljesitése soran a gyermekgydgyaszati bizottsaignak mérlegelnie kell, hogy a
javasolt vizsgalatoktol 1ényeges terapias haszon varhato-e és/vagy kielégitik-e a
gyermekpopulacié valamely terapids sziikségletét. A gyermekgyodgyaszati bizottsag
figyelembe vesz minden rendelkezésére allo informaciot, beleértve a harmadik orszagok

illetékes hatosagai altal adott véleményeket, dontéseket vagy tanacsokat.
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1. CiM
A forgalomba hozatali engedély kiadasanak feltételei

1. FEJEZET
ALTALANOS ENGEDELYEZESI KOVETELMENYEK

7. cikk

(1) E rendelet hatalybalépésekor a Kozosség teriiletén nem engedélyezett emberi
felhasznalasra szant gyogyszerkészitmény 2001/83/EK iranyelv 6. cikke szerinti

forgalomba hozatali engedély iranti kérelme csak akkor tekinthetd érvényesnek, ha

tartalmazza — a 2001/83/EK iranyelv 8. cikkének (3) bekezdésében emlitett adatokon és

dokumentumokon kiviil — az alabbiak valamelyikét:

a)  jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfelelden elvégzett

valamennyi vizsgalat eredményei, és valamennyi 0sszegyijtott informacio részletei;

b)  az Ugynokség termék-specifikus mentesités megadasara vonatkozo hatérozata;
c)  az Ugyndkség hatarozata a gyogyszercsoport 11. cikk szerinti mentesitésérél;

d)  az Ugynokség halasztids megadasara vonatkozo hatrozata.

Az a) pont alkalmazasiban az Ugynokségnek azt a hatarozatat, amellyel az érintett

gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervet elfogadta, szintén bele kell foglalni a kérelembe
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2) Az (1) bekezdés alapjan benyujtott dokumentumoknak — egyiittesen — a

gyermekpopulacié minden alcsoportjat le kell fedniiik.

8. cikk

Az olyan engedélyezett gyodgyszerek esetében, amelyek az 1768/92/EGK rendelet szerinti
kiegészitd oltalmi tanusitvannyal vagy kiegészitd oltalmi tantsitvany megadasara feljogositd
szabadalommal védettek, e rendelet 7. cikkét kell alkalmazni az 01j terapias javallatok engedélyezése
iranti kérelmekre, beleértve a gyermekgyodgyaszati javallatokat, az ) gyogyszerformakat és az 1ij

alkalmazasi modokat.

Az els6 albekezdés alkalmazasaban a 7. cikk (1) bekezdésében emlitett dokumentumok mind a

meglévd, mind az 4j javallatokra, gyogyszerformakra és alkalmazasi médokra kiterjednek.

9. cikk

A 7. és a 8. cikk nem alkalmazhat6 a 2001/83/EK iranyelv 10., 10a., 13—16. vagy 16a—16i. cikke

alapjan engedélyezett termékekre.

10. cikk

A tagallamokkal, az Ugyndkséggel és mas érdekelt felekkel folytatott konzultdcid alapjan a
Bizottsag kidolgozza azokat a forméatumra és a tartalomra vonatkozd részletes szabalyokat,
amelyeknek a gyermekgyodgyaszati vizsgalati terv jovahagyasaval vagy modositasaval kapcsolatos
kérelmeknek és a mentesitésekkel vagy halasztasokkal kapcsolatos kérelmeknek meg kell felelnitik
ahhoz, hogy érvényesnek mindsiiljenek, valamint a 23. cikkben ¢és a 28. cikk (3) bekezdésében

emlitett megfelelési ellendrzés lefolytatdsara vonatkozo részletes szabalyokat.
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2. FEJEZET
MENTESITESEK

11. cikk

(1) Meghatarozott gydgyszerkészitményekre vagy a gyogyszerkészitmények csoportjaira a 7.
cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett informaciok bemutatasa aldol mentességet kell

adni, ha bizonyiték all rendelkezésre az alabbiak barmelyikére vonatkozoan:

a)  ameghatarozott gyogyszerkészitmény vagy a gyogyszerkészitmények csoportja
varhatdan hatastalan lesz, vagy nem lesz biztonsagos a gyermekpopulacié egy

részében vagy annak egészében;

b)  abetegség vagy allapot, amelyre a meghatarozott gydgyszerkészitményt vagy

gyogyszercsoportot szantak, csak a felnétt lakossag korében fordul elo;

c) ameghatarozott gyogyszerkészitmény nem képvisel 1ényeges terapias hasznot a

gyermekgydgyaszati betegek jelenlegi kezelési modjaihoz képest.

2) Az (1) bekezdésben eldirt mentesités kibocsathatd oly modon is, hogy a gyermekpopulacio
egyetlen vagy tobb meghatarozott részére, vagy csak egy vagy tobb meghatarozott terapias

javallatra, vagy a fentiek kombinacidjara vonatkozik.

12. cikk

A gyermekgyodgydszati bizottsdg — a 11. cikk (1) bekezdésében szerepldé indokok alapjan — sajat
kezdeményezésére a 11. cikk (1) bekezdésében emlitett csoport- vagy termék specifikus mentesités

megadasara iranyuld véleményt fogadhat el.
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Amint a gyermekgyodgyaszati bizottsag elfogadott egy véleményt, a 25. cikkben megallapitott
eljarast kell alkalmazni. Egész csoportra vonatkozd mentesités esetén kizarolag a 25. cikk (6) és (7)

bekezdését kell alkalmazni.

13. cikk

(1) A kérelmez6 — a 11. cikk (1) bekezdésében szerepld indokok alapjan — kérelmezheti az

Ugyndkségtol termék-specifikus mentesités megaddsat.

2) A kérelem kézhezvételét kovetden a gyermekgyogyaszati bizottsag eléadot jelol ki, €s 60
napon beliil véleményt fogad el arr6l, hogy a termék-specifikus mentesitést meg kell-e

adni.

Az emlitett 60 napos iddszakban mind a kérelmezd, mind a gyermekgydgyaszati bizottsag

kezdeményezhet konzultaciot.

A gyermekgydgydszati bizottsag sziikség esetén a kérelmezdt a benyujtott adatok és
dokumentumok kiegészitésére szoélithatja fel. Amennyiben a gyermekgydgyaszati bizottsag
¢l ezzel a lehetdséggel, a 60 napos hataridd felfiiggesztésre keriil mindaddig, amig a kért

kiegészitd informaciot be nem nyujtottak.
3) Amint a gyermekgyogyaszati bizottsag elfogadott egy véleményt, a 25. cikkben
megallapitott eljarast kell alkalmazni.
14. cikk

(1) Az Ugyndkség valamennyi mentesitésrdl jegyzéket vezet. A jegyzéket rendszeresen

(legalabb évente) naprakésszé, és nyilvanosan hozzaférhetové teszi.
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2) A gyermekgyodgyaszati bizottsag barmikor elfogadhat olyan véleményt, amely egy méar

megadott mentesités feliilvizsgalatat tamogatja.

Abban az esetben, ha egy termék-specifikus mentességet befolyasold valtozas kovetkezik

be, a 25. cikkben megallapitott eljarast kell alkalmazni.

Abban az esetben, ha csoportra vonatkozd mentességet befolyasold valtozas kovetkezik be,

a 25. cikk (6) és (7) bekezdését kell alkalmazni.

3) Ha egy mentesitést egy bizonyos gyogyszerkészitmény vagy a gyogyszerkészitmények egy
csoportja tekintetében visszavontak, a 7. és a 8. cikkben meghatarozott kovetelmény a

mentességek jegyzekébdl valo torléstdl szamitott 36 honapig nem alkalmazhato.

3. FEJEZET
GYERMEKGYOGYASZATI VIZSGALATI TERV

1. SZAKASZ
JOVAHAGYAS IRANTI KERELMEK

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 benyujtasa, gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervet kell késziteni és az Ugynokségnek benyujtani, jovahagyas iranti

kérelemmel.
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2)

(1)

2)

3)

A gyermekgyodgydszati vizsgalati tervben meg kell hatarozni az litemezést, valamint a
gyogyszerkészitmények mindsége €s a gyermekpopulacié valamennyi esetlegesen érintett
részében valo alkalmazasanak biztonsagossaga és hatdsossaga értékelése céljabol javasolt
intézkedéseket. Ezen kiviil le kell irnia mindazokat az intézkedéseket, amelyek a
gyogyszerkészitmény Osszetételének olyan modon torténd megvaltoztatdsara vonatkoznak,
hogy elfogadhatobba, konnyebbé, biztonsagosabba vagy hatasosabba tegyék annak

hasznalatat a gyermekpopulacio kiillonbozd részeiben.

16. cikk

A 7. és a 8. cikkben emlitett forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek, illetve a 11. és
12. cikkben emlitett mentesitési kérelmek esetében a gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervet,
illetve a mentesitési kérelmet a jovahagyasra vonatkozé kérelemmel egyiitt — megfeleléen
indokolt esetek kivételével — legkésdbb a felndtteken végzett, a 2001/83/EK iranyelv
melléklete I. részének 5.2.3. szakaszaban meghatarozott human farmakokinetikai
vizsgalatok befejezését kovetden be kell nyujtani, annak biztositasara, hogy a
gyogyszerkészitménynek a gyermekpopulacidban torténd felhasznalasat véleményezni

lehessen a vonatkozé forgalomba hozatali engedély vagy mas kérelem értékelésekor.

Az els6 albekezdésben és a 15. cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem kézhezvételétol
szamitott 30 napon beliil az Ugyndkségnek ellendriznie kell a kérelem érvényességét, és

Osszefoglald jelentést kell készitenie a gyermekgydgyaszati bizottsag szamara.

Az Ugynokség sziikség esetén kérheti a kérelmez6tél tovabbi adatok és dokumentumok
benytjtasat, amely esetben a 30 napos hatarid6 felfiiggesztésre keriil mindaddig, amig a

kért kiegészitd informéciokat be nem nyujtottak.
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17. cikk

(1) A 15. cikk (2) bekezdésének rendelkezései alapjan érvényes, javasolt gyermekgyogyaszati
vizsgalati terv kézhezvételét kovetden a gyermekgyogyaszati bizottsag eldadot jelol ki, és
60 napon beliil véleményt fogad el arrél, hogy a javasolt vizsgalatok biztositjak-e a
sziikséges adatok 1étrehozasat azoknak a feltételeknek a meghatarozasahoz, amelyek
mellett a gyogyszerkészitmény felhasznéalhat6 a gyermekpopuldcidban vagy annak
részeiben végzett kezelésekhez, valamint arrol, hogy a varhato6 terapias hasznok igazoljak-e
a javasolt vizsgalatokat. Véleménye elfogadasa soran a Bizottsagnak mérlegelnie kell,
hogy a gyogyszerkészitmény Osszetételének a gyermekpopulacié kiilonbozo részeinél

torténd alkalmazas céljabol valdo modositasara javasolt intézkedések célszertiek-e.

Ezen az idészakon beliil mind a kérelmezd, mind a gyermekgyogyaszati bizottsag kérhet

megbeszélést.

2) Az (1) bekezdésben meghatarozott 60 napos idészakon beliil a gyermekgyogyaszati
bizottsag kérheti, hogy a kérelmezd javasoljon modositasokat a tervben, amely esetben az
(1) bekezdésben emlitett, a végleges vélemény elfogadasara vonatkozo6 hatarido legfeljebb
60 nappal meghosszabbodik. Az ilyen esetekben a kérelmezd vagy a gyermekgydgyaszati
bizottsag kérhet még egy megbeszElést ebben az idészakban. A hataridot fel kell

fiiggeszteni mindaddig, amig a kért kiegészit informacidt be nem nyujtottak.

18. cikk

Amint a gyermekgyogyaszati bizottsag elfogadott egy — akar pozitiv, akar negativ — véleményt, a

25. cikkben megallapitott eljarast kell alkalmazni.
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19. cikk

Amennyiben a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv mérlegelését kovetden a gyermekgyogyaszati
bizottsag arra a kdvetkeztetésre jut, hogy a 11. cikk (1) bekezdésének a), b) vagy c) pontja
alkalmazand6 a vonatkozo6 gyogyszerkészitményre, a 17. cikk (1) bekezdése szerint negativ

véleményt kell elfogadnia.

Ezekben az esetekben a gyermekgyogydszati bizottsag a 12. cikk szerinti mentesitést timogatd

véleményt fogad el, és ebben az esetben a 25. cikkben megallapitott eljarast kell alkalmazni.

2. SZAKASZ

HALASZTASOK

20. cikk

(1) A gyermekgyodgydszati vizsgalati tervnek a 16. cikk (1) bekezdése szerinti benyujtasaval
egyidejiileg kérelem nyujthato be a tervben meghatarozott néhany vagy valamennyi
intézkedés megkezdésének vagy elvégzésének elhalasztasara vonatkozoan. Az ilyen
halasztast tudomanyos és technikai okokkal vagy kozegészségligyi okokkal kell

megindokolni.

Minden esetben halasztast kell adni, ha a gyermekpopulaci6 korében végzendo vizsgalatok
megkezdése elott célszerii felndtteken vizsgalatokat végezni, vagy ha a gyermekpopulaciéd
korében végzendod vizsgalatok lefolytatdsa hosszabb ideig tart, mint a felndtteken végzendo

vizsgalatokeé.
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2)

(1)

2)

A Bizottsag az e cikk alkalmazésa soran szerzett tapasztalatok alapjan, az 51. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen rendelkezéseket fogadhat el a halasztas

megadasa okainak pontosabb meghatarozasa céljabol.

21. cikk

Amikor a gyermekgyogyaszati bizottsag pozitiv véleményt fogad el a 17. cikk (1)
bekezdése értelmében, egyuttal — sajat kezdeményezésére, vagy a kérelmez6 altal a 20.
cikk értelmében benyujtott kérelem alapjan, és a 20. cikkben meghatarozott feltételek
teljestilése esetén — olyan véleményt fogad el, amely tdmogatja a gyermekgyodgyaszati
vizsgalati terv néhany vagy 0sszes intézkedése megkezdésének vagy elvégzésének

elhalasztasat.

A halasztast timogato véleménynek meg kell hatdroznia az érintett intézkedések

megkezdésére vagy elvégzésére vonatkozo hataridoket.

Amint a gyermekgyogyaszati bizottsag — az (1) bekezdésben emlitettek szerint —
elfogadott egy, a halasztast timogatd véleményt, a 25. cikkben megallapitott eljarast kell

alkalmazni.
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3. SZAKASZ

A GYERMEKGYOGYASZATI VIZSGALATI TERV MODOSITASA

22. cikk

Amennyiben a gyermekgyogydszati vizsgalati tervet jovahagyo dontést kovetden a kérelmezének
olyan nehézségei timadnak annak végrehajtasaval, amelyek kdvetkeztében a terv
megvaldsithatatlanna valik, vagy tobbé mar nem helytallo, a kérelmez6 részletes indokok alapjan
valtoztatdsokat javasolhat a gyermekgyogyaszati bizottsagnak, vagy halasztast vagy mentesitést
kérhet attol. A gyermekgydgyaszati bizottsag 60 napon beliil megvizsgalja ezeket a valtoztatasokat,
vagy a halasztas vagy mentesités iranti kérelmet, és véleményt fogad el azok elutasitasarol vagy
elfogadasarol. Amint a gyermekgyogyaszati bizottsag elfogadott egy — akar pozitiv, akar negativ

— véleményt, a 25. cikkben megallapitott eljarast kell alkalmazni.

4. SZAKASZ
A GYERMEKGYOGYASZATI VIZSGALATI TERVNEK VALO
MEGFELELES

23. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély megadasaért felelds illetékes hatosag ellendrzi, hogy a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem vagy a modositasi kérelem megfelel-e a 7. és
8. cikkben megallapitott kdvetelményeknek, és a 30. cikk szerint benyujtott kérelem

megfelel-e a jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek.
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Amennyiben a kérelmet a 2001/83/EK iranyelv 27-39. cikkében megéallapitott eljarasnak
megfeleléen nyujtottak be, a megfelelés ellendrzését, beleértve — amennyiben sziikséges
— a gyermekgyogyaszati bizottsag véleményének az e cikk (2) bekezdésének b) és c)

pontja szerint torténd kikérését, a referencia tagallam folytatja le.

2) Arra vonatkozoan, hogy a kérelmez0 altal végzett vizsgalatok megfelelnek-e a jovahagyott
gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervnek, a gyermekgyogyaszati bizottsagtol az alabbi
esetekben véleményt kérhet:

a) akérelmezd a— 7., 8., illetve 30. cikkben emlitett — forgalomba hozatali engedély
iranti kérelem vagy modositasi kérelem benyujtasat megelézden;

b)  az Ugyndkség vagy az illetékes nemzeti hatosag, olyan, az a) pontban emlitett
kérelem elbirdlasakor, amely nem tartalmaz az a) pont szerinti kérelem alapjan
elfogadott, megfeleldségre vonatkoz6 véleményt;

c) azemberi felhasznalasra szant gydgyszerkészitmények bizottsaga vagy az illetékes
nemzeti hatdsag, az a) pontban emlitett kérelem elbirdlasakor, amennyiben a
megfeleldséget illetden kétely meriil fel, és az a) vagy a b) pont szerinti kérés alapjan
még nem adtak ki véleményt.

Az a) pont esetén a kérelmezd addig nem nyujthatja be kérelmét, amig a

gyermekgyodgyaszati bizottsdg el nem fogadta véleményét és amig annak egy példanyat

nem csatoltak a kérelemhez.
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3) Amennyiben a gyermekgyogyaszati bizottsagot a (2) bekezdés szerint
véleménynyilvanitasra kérik fel, azt a kérelem kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil

meg kell tennie.

A tagéllamok figyelembe veszik ezt a véleményt.

24. cikk

Amennyiben a forgalomba hozatali engedély iranti érvényes kérelem tudomanyos értékelése soran
az illetékes hatosag arra a kdvetkeztetésre jut, hogy a vizsgalatok nem felelnek meg a jovahagyott
gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervnek, a termék nem jogosult a 36., 37. és 38. cikkben eldirt

jutalmakra és 6sztonzokre.

4. FEJEZET
ELJARAS

25. cikk

(1) A gyermekgyodgyaszati bizottsag véleményének kézhezvételétol szamitott 10 napon beliil

az Ugynokség tovabbitja azt a kérelmezonek.

(2) A gyermekgyodgydszati bizottsag véleményének kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil a
kérelmezé részletes indokolassal ellatott, irasos kérelmet nyujthat be az Ugyndkségnek a

vélemény ismételt vizsgalatara vonatkozdan.
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3)

4)

)

(6)

(7

A (2) bekezdés szerinti, ismételt vizsgalatra iranyul6 kérelem kézhezvételétdl szamitott 30
napon beliil a gyermekgydgyaszati bizottsag 1j eléaddjanak kinevezését kovetden ujabb
véleményt ad ki, amely megerdsiti vagy feliilbirdlja a korabbi véleményt. Az eldadonak
lehetdséget kell biztositani arra, hogy kozvetlentil kérdést tegyen fel a kérelmezonek. A
kérelmezd maga is javasolhatja, hogy kérdéseket tegyenek fel neki. Az el6ado irdsban,
haladéktalanul tajékoztatja a gyermekgyogyaszati bizottsagot a kérelmezodvel folytatott
kapcsolattartas részleteirdl. A véleményt kellden meg kell indokolni és a kdvetkeztetések

indoklasat az uj véleményhez mellékelni kell, amely véglegessé valik.

Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett 30 napos iddszakon beliil a kérelmez6 nem kér

ismételt vizsgalatot, a gyermekgyogyaszati bizottsag véleménye véglegessé valik.

Az Ugynokség a gyermekgydgyaszati bizottsag végleges véleményének kézhezvételét
kovetden legfeljebb 10 napon beliil hatarozatot hoz. Ezt a hatarozatot a kérelmezdvel
irasban kell k6z0lIni, és csatolni kell mellé a gyermekgyogyaszati bizottsag végleges

véleményét.

A 12. cikkben emlitett, csoportra vonatkozo mentesités esetén az Ugyndkség a 13. cikk (3)
bekezdésében emlitett, a gyermekgyogyaszati bizottsag véleményének kézhezvételétol
szamitott 10 napon beliil hatarozatot hoz. A hatarozathoz csatolni kell a

gyermekgyodgyaszati bizottsag véleményét.

Az Ugynokség hatdrozatait az iizleti titoknak mindsiilé informaciok torlését kovetden kell

kozzétenni.
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5. FEJEZET
EGYEB RENDELKEZESEK

26. cikk

Minden, a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményt fejlesztd jogi vagy
természetes személy a gyermekgydgyaszati vizsgalati terv benyujtasat megeldzden és annak
végrehajtasa soran a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének n) pontjaval 6sszhangban
tandcsot kérhet az Ugynokségtdl azon kiilonbozé kisérletek és vizsgalatok megtervezésével és
végrehajtasaval kapcsolatban, amelyek a gyogyszerkészitmények mindségének, biztonsagossaganak

¢s hatasossaganak a gyermekpopulaciok tekintetében vald igazolasahoz sziikségesek.

Ezenkiviil ez a jogi vagy természetes személy tandcsot kérhet a 34. cikkben emlitett
farmakovigilanciai és a kockazatkezelési rendszerek megtervezésével és megvalositasaval

kapcsolatban.
Az Ugyndkség az e cikk szerinti tandcsadast téritésmentesen végzi.

II1. CiM

Forgalomba hozatali engedélyezési eljarasok

27. cikk

Amennyiben ez a cim masként nem rendelkezik, az ebben a cimben szerepld forgalomba hozatali
engedélyekre vonatkozd forgalomba hozatali engedélyezési eljarasokra a 726/2004/EK rendeletben
vagy a 2001/83/EK iranyelvben meghatarozott rendelkezések vonatkoznak.

PE-CONS 3623/6/06 REV 6 37
HU



1. FEJEZET
A 7. ES 8. CIKK ALKALMAZASI KOREBE TARTOZO
KERELMEKRE VONATKOZO FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELYEZESI ELJARASOK

28. cikk

(1) Az e rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében emlitett, jovahagyott gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervnek megfelelden lefolytatott vizsgalatok alapjan egy vagy tobb
gyermekgyodgyaszati javallatot tartalmazo forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek a

726/2004/EK rendelet 5—15. cikkében meghatarozott eljaras szerint nyajthatok be.

Amennyiben az engedélyt megadjak, valamennyi vizsgalat eredményeit, amennyiben
azokat az illetékes hatdsag a betegek szempontjabol hasznosnak itéli, bele kell foglalni az
alkalmazasi el6irasba, és adott esetben a gydgyszerkészitmény betegtajékoztatojaba,
fliggetlentil attdl, hogy az illetékes hatésag valamennyi érintett gyermekgydgyaszati

javallatot jovahagyta-e.

2) Amennyiben a forgalomba hozatali engedélyt megadjak vagy modositjak, barmely, e
rendelet szerint biztositott mentesitést vagy halasztast fel kell tiintetni az alkalmazasi

eléirasban, €s adott esetben az érintett gyogyszerkészitmény betegtajékoztatdjaban.
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3) Amennyiben a kérelem megfelel a jovahagyott és végrehajtott gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervben el6irt valamennyi intézkedésnek, és a termék alkalmazasi eldirdsa
tiikkrozi a jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati terv szerint elvégzett vizsgalat
eredményeit, az illetékes hatosag a forgalomba hozatali engedélybe belefoglal egy
nyilatkozatot arrdl, hogy a kérelem a jovahagyott és végrehajtott gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervnek megfelel. A 45. cikk (3) bekezdésének alkalmazasaban ez a nyilatkozat
tartalmazza tovabba, hogy a jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervben szerepld

jelentds vizsgalatokat e rendelet hatalybalépését kovetden végezték-e el.

29. cikk

A 2001/83/EK iranyelv alapjan engedélyezett gyogyszerkészitmények esetében az e rendelet 8.
cikkében emlitett kérelem nytjthato be, a 2001/83/EK iranyelv 32., 33. és 34. cikkében
meghatarozott eljarassal 6sszhangban, egy 1j terapias javallat engedélyezésére, beleértve az
engedélynek a gyermekpopulacion beliili felhasznalasara, egy j gyogyszerformara vagy egy 1j

alkalmazasi modra val6 kiterjesztését.
Ez a kérelem megfelel a 7. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban meghatarozott kdvetelménynek.

Az eljaras az alkalmazési eldiras modositando részeinek értékelésére korlatozodik.
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(1)

2)

3)

2. FEJEZET

GYERMEKGYOGYASZATI FELHASZNALASRA SZOLO

FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY

30. cikk

A gyermekgyogydszati felhasznalasra sz6l6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
benyujtasa semmilyen mdédon nem zarja ki més javallatokra vonatkozo6 forgalomba

hozatali engedély iranti kérelem benyujtasanak jogat.

A gyermekgyodgydszati felhasznalasra szol6 forgalomba hozatali engedély iranti
kérelemhez csatolni kell azokat a részletes adatokat ¢s dokumentumokat, amelyek
sziikségesek a mindség, biztonsagossag és a hatdsossag megitélésére a gyermekpopulacio
korében, beleértve minden olyan konkrét adatot, amely sziikséges a termék megfeleld
hataserdssége, gyogyszerformdja vagy alkalmazasi modja aldtdmasztasdhoz, a jovahagyott

gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervnek megfelelGen.

A kérelemnek tartalmaznia kell az Ugyndkségnek a vonatkozé gyermekgyogyaszati

vizsgalati tervet jovahagyo hatarozatat is.

Amennyiben egy gyogyszerkészitményt egy tagallamban vagy a K6zosségben
engedélyeznek vagy mar engedélyeztek, az errdl a termékrdl szolo dossziéban szerepld
adatokra sziikség szerint hivatkozni lehet — a 726/2004/EK rendelet 14. cikkének (11)
bekezdésével vagy a 2001/83/EK iranyelv 10. cikkével 6sszhangban — a

gyermekgyodgyaszati felhasznalasra sz616 forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben.
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4) Az a gyogyszerkészitmény, amelyre vonatkozoan gyermekgydgyaszati felhasznalasra
sz616 forgalomba hozatali engedélyt adtak ki, megtarthatja barmely olyan
gyogyszerkészitmény nevét, amely ugyanazt a hatdanyagot tartalmazza, é¢s amelyre
vonatkozoan ugyanaz az engedélyes a felnétteknél torténd felhasznalasra sz616 engedélyt

mar megkapta.

31. cikk

A 726/2004/EK rendelet 3. cikke (2) bekezdésének sérelme nélkiil, a gyermekgyogyaszati
felhasznalasra sz616 forgalomba hozatali engedély iranti kérelem a 726/2004/EK rendelet 5—15.
cikkeiben meghatéarozott eljaras szerint nyujthaté be.

3. FEJEZET
AZONOSITAS

32. cikk

(1) Amikor egy gyogyszerkészitmény gyermekgyogyaszati javallatra vonatkozdan forgalomba
hozatali engedélyt kap, a cimkén fel kell tlintetni a (2) bekezdésnek megfelelden

jovahagyott jelet. A betegtajékoztatonak tartalmaznia kell a jel magyarazatat.

2) A Bizottsag ... -ig kivalasztja a jelet a gyermekgyogyaszati bizottsig ajanlasa alapjan. A

Bizottsag a jelet nyilvanossagra hozza.

E rendelet hatalybalépését kovetden egy évvel.
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3) E cikk rendelkezéseit az e rendelet hatalybalépését megel6zden és a rendelet
hatalybalépését kovetden, de a jel nyilvanossagra hozatalat megeldzéen engedélyezett
gyogyszerekre is alkalmazni kell, amennyiben azokat gyermekgyogyaszati javallatra

engedélyezték.

Ebben az esetben az (1) bekezdésben emlitett jelet és annak magyarazatat az érintett
gyogyszerkészitmények cimkéjén, illetve betegtajékoztatdjaban legkésobb a jel

nyilvanossagra hozatalat kovetd két éven beliil fel kell tlintetni.

IV. CIiM

Az engedélyezést koveto kovetelmények

33. cikk

Amennyiben gyodgyszerkészitményeket jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
végrehajtasat kovetden gyermekgyogyaszati javallatra engedélyeznek, €s ezeket a termékeket mas
javallatokkal mar forgalomba hoztak, a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a
gyermekgyodgyaszati javallat engedélyezésétdl szamitott két éven belill a gyermekgyogyaszati
javallat figyelembevételével kell forgalomba hoznia a terméket. E hataridoket egy nyilvanosan

hozzaférhetd, az Ugyndkség altal 5sszehangolt nyilvantartas tartalmazza.
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34. cikk

(1) A kérelmezoének az alabbi esetekben részleteznie kell a gyermekgyodgyaszati felhasznalas
soran a gyogyszerkészitmény hatdsossdganak €s az esetleges mellékhatasok ellendrzését

szolgalo intézkedéseket:

a) a gyermekgyogyaszati terapias javallatra vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély

iranti kérelmek;

b) ameglévo forgalomba hozatali engedélyek gyermekgydgyaszati terapias javallattal

vald kiegészitése érdekében benyujtott kérelmek;

c) agyermekgyodgyaszati felhasznalasra szol6 forgalomba hozatali engedély iranti

kérelmek.

2) Aggodalomra kiilon okot ad6 esetekben az illetékes hatésagnak a forgalomba hozatali
engedély kiadasanak feltételeként meg kell kdvetelnie kockazatkezelési rendszer
létrehozasat vagy meghatarozott, forgalomba hozatalt kovetd vizsgéalatok elvégzését és
feliilvizsgalat céljabol valdé bemutatasat. A kockazatkezelési rendszer olyan
farmakovigilanciai tevékenységekbdl és beavatkozasokbol all, amelyek célja a
gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos kockazatok megéllapitasa, bemutatasa, elkeriilése

vagy minimalizalasa, beleértve az ilyen beavatkozasok hatékonysaganak értékelését is.

Barmely kockazatkezelési rendszer hatékonysagéanak értékelését és az elvégzett
vizsgalatok 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 biztonsagi jelentésekbe.

Ezenkiviil az illetékes hatésag tovabbi jelentéseket kérhet barmely kockazatminimalizalasi

rendszer hatékonysaganak értékelésérol és barmely elvégzett vizsgalat eredményeirdl.
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3) Az (1) és (2) bekezdésben foglaltakon kiviil a 726/2004/EK rendeletben, valamint a
2001/83/EK iranyelvben meghatarozott, a farmakovigilanciara vonatkozé rendelkezéseket
alkalmazni kell a gyermekgyogyaszati terapias javallatokat tartalmazo

gyogyszerkészitmények forgalomba hozatalanak engedélyezésekor.

4) Halasztéas esetén a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak éves jelentést kell
benytjtania az Ugyndkségnek, amelyben beszamol az Ugynokségnek a
gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervet jovahagyo és a halasztast biztositd hatarozataval

Osszhangban végzett gyermekgyogyaszati vizsgalatokban elért haladas fejleményeirdl.

Az Ugynokség tajékoztatja az illetékes hatosagot, ha megallapitjak, hogy a forgalomba
hozatali engedély jogosultja nem felelt meg az Ugyndkségnek a gyermekgyodgyaszati

vizsgalati tervet jovahagyo és halasztast engedélyez6 hatarozatanak.

(5) Az Ugyndkség iranymutatasokat készit ennek a cikknek az alkalmazasahoz.

35. cikk

Amennyiben egy gyogyszerkészitményt gyermekgyogyaszati javallatra engedélyeznek, tovabba a
forgalomba hozatali engedély jogosultja részesiilt a 36., 37. vagy 38. cikkben meghatarozott
jutalmakbdl és 6sztonzokbol, és ezen védelmi idészakok lejartak, valamint amennyiben a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak nem all szdndékaban a gyogyszerkészitmény
forgalmazasanak folytatasa, a forgalomba hozatali engedély jogosultja dtruhazza a forgalomba
hozatali engedélyt vagy a 2001/83/EK iranyelv 10c. cikke alapjan a gyogyszerkészitmény
dossziéjaban talalhato gyogyszerészeti, preklinikai €s klinikai dokumentaci6 hasznalatat
engedélyezi olyan harmadik fél szamara, aki kinyilvanitotta a szoban forgd gyogyszerkészitmény

forgalmazasanak folytatasara iranyul6 szandékat.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja legalabb hat hénappal korabban tajékoztatja az
Ugynokséget a termék forgalmazasanak megsziintetésére iranyulé szandékarol. Az Ugynokség ezt a

tényt kdzzéteszi.

V. CiM

Jutalmak és 0sztonzok

36. cikk

(1) Amennyiben a 7. és a 8. cikk szerinti kérelem tartalmazza a jovahagyott
gyermekgyodgyaszati vizsgalati terveknek megfelelden elvégzett Osszes vizsgalat
eredményeit, a szabadalom vagy a kiegészitd oltalmi tantsitvany jogosultja az
1768/92/EGK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 13. cikkének (2) bekezdésében

emlitett idotartam hat honappal valé meghosszabbitasara valik jogosultta.

Az els6 albekezdés abban az esetben is alkalmazandd, amikor a jévahagyott
gyermekgyodgyaszati vizsgalati terv megvalositdsa nem vezet egy gyermekgyogyaszati
terapias javallat engedélyezéséhez, viszont az elvégzett vizsgalatok eredményei bekeriilnek
az alkalmazasi eldirasba és, adott esetben, az érintett gydgyszerkészitmény

betegtajékoztatdjaba.

2) A 28. cikk (3) bekezdésében emlitett nyilatkozatnak a forgalomba hozatali engedélybe

torténd belefoglalasa e cikk (1) bekezdésének alkalmazasa céljabol torténik.
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3) Amennyiben a 2001/83/EK irdnyelvben meghatarozott eljarasok alkalmazasara keriil sor,
az (1) bekezdésben emlitett idotartam hat honappal torténé meghosszabbitasat csak akkor

lehet megadni, ha a terméket valamennyi tagallamban engedélyezték.

4) Az (1), (2) és (3) bekezdést olyan termékekre kell alkalmazni, amelyeket az 1768/92/EGK
rendelet szerinti kiegészitd oltalmi tanusitvany vagy kiegészitd oltalmi tantsitvany
megadasara feljogosité szabadalom véd. Nem alkalmazhatok a 141/2000/EK rendelet

értelmében ritka betegségek gyogyszereinek mindsiild gyogyszerkészitményekre.

(5) Az (1), (2) és (3) bekezdést nem kell alkalmazni a 8. cikk értelmében benyujtott, 4j
gyermekgyodgyaszati javallatra vonatkozo kérelmek esetében, amennyiben a kérelmezo az
emlitett gyogyszerkészitmény forgalomba hozatalanak védelmére vonatkozé iddszak egy
évvel torténd meghosszabbitasat kérelmezi, és ezt engedélyezik szamara, azzal az
indokkal, hogy a 726/2004/EK rendelet 14. cikkének (11) bekezdésével vagy a
2001/83/EK iranyelv 10. cikke (1) bekezdésének negyedik albekezdésével dsszhangban az
uj gyermekgyogyaszati javallat a meglévo terapiakkal dsszehasonlitva jelentds klinikai

hasznot jelent.

37. cikk

Amikor a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet a 141/2000/EK rendelet szerint ritka
betegségek gyogyszereinek mindsiilé gyogyszerkészitményre nyujtjak be, €s ez a kérelem
tartalmazza egy jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati terv szerint elvégzett sszes vizsgalat
adatait, tovabba az e rendelet 28. cikke (3) bekezdésében emlitett nyilatkozatot ezt kdvetden
belefoglaljak a megadott forgalomba hozatali engedélybe, a 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (1)

bekezdésében emlitett tizéves iddszakot tizenkét évre meg kell hosszabbitani.
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Az elsO bekezdés abban az esetben is alkalmazandd, amikor a jovahagyott gyermekgyogyaszati

vizsgalati terv megvaldsitasa nem vezet egy gyermekgyogyaszati terapias javallat

engedélyezéséhez, viszont az elvégzett vizsgalatok eredményei bekeriilnek az alkalmazasi eldirasba

¢s, adott esetben, az érintett gyogyszerkészitmény betegtajékoztatdjaba.

(1)

2)

(1)

2)

38. cikk

Amikor egy gyermekgyogyaszati felhasznalasra sz6l6 forgalomba hozatali engedélyt a
726/2004/EK rendelet 5—15. cikkével 6sszhangban adnak meg, az azon rendelet 14. cikke
(11) bekezdésében emlitett adatvédelmi és forgalomba hozatali védelemre vonatkozo

1ddszakokat kell alkalmazni.

Amikor egy gyermekgyogyaszati felhasznalasra sz6l6 forgalomba hozatali engedélyt a
2001/83/EK iranyelvben meghatarozott eljarasokkal 6sszhangban adnak meg, az azon
iranyelv 10. cikke (1) bekezdésében emlitett adatvédelmi és a forgalomba hozatal

védelmére vonatkozo iddszakokat kell alkalmazni.

39. cikk

A 36., 37. és 38. cikkben meghatarozott jutalmakon €s 6sztonzékon kiviil a
gyermekgyodgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények a K6zosség vagy a
tagallamok altal a gyermekgyogyaszati felhasznélasra szant gydgyszerkészitmények
kutatasanak, valamint fejlesztésének és elérhetoségének eldsegitése céljabol nyujtott

0sztonzokre is jogosultak lehetnek.

A tagallamok ..."-ig részletes informacidkat kozolnek a Bizottsaggal azon intézkedésekrol,
amelyeket a gyermekgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények
kutatdsanak, valamint fejlesztésének és elérhetOségének eldsegitésére bevezettek. Ezt az

informéaciot a Bizottsag kérésére rendszeresen frissiteni kell.

E rendelet hatalybalépését kovetden egy évvel.

PE-CONS 3623/6/06 REV 6 47

HU



3) A Bizottsag ... -ig részletes nyilvantartast tesz nyilvanosan hozzaférhetévé az ésszes olyan
jutalomroél és 0sztonzordl, amelyet a K6zosség és a tagallamok a gyermekgyodgyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények kutatasanak, valamint fejlesztésének és
elérhetoségének elOsegitésére biztositanak. Ezt a nyilvantartast rendszeresen frissiteni kell,

¢s a frissitéseket is nyilvanosan hozzaférhetové kell tenni.

40. cikk

(1) A kozosségi koltségvetésben fedezetet kell biztositani a gyermekpopulécionak szant
gyermekgyodgyszerekkel kapcsolatos kutatdsoknak a szabadalommal vagy kiegészitd
oltalmi tanusitvannyal nem védett gyogyszerkészitményekkel és hatdoanyagokkal

kapcsolatos tanulmanyok tamogatasa céljabol.

2) Az (1) bekezdésben emlitett kozosségi finanszirozast a kutatasi, technologiafejlesztési és
demonstracios tevékenységekre vonatkozo kozosségi keretprogram, vagy a kutatas

finanszirozasat szolgald barmely mas kozdsségi kezdeményezés keretében kell biztositani.

E rendelet hatalybalépését kovetden 18 honappal.
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(1)

2)

VI. CIM

Tajékoztatas és koordinacio

41. cikk

A 2001/20/EK iranyelv 11. cikke altal 1étrehozott europai adatbazis — az iranyelv 1. és 2.
cikkében emlitett klinikai vizsgalatokon kiviil — tartalmazza a jovahagyott
gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervekben szerepld, harmadik orszagokban folytatott
klinikai vizsgalatokat. A harmadik orszdgokban folytatott klinikai vizsgalatok esetében az
emlitett iranyelv 11. cikkében felsorolt részleteket a gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervrol

sz616 ligynokségi hatarozat cimzettje vezeti be az adatbazisba.

A 2001/20/EK iranyelv 11. cikkének rendelkezéseitdl eltérve, az Ugynokség
nyilvanossagra hozza az eurdpai adatbazisba bevezetett, gyermekgyogyaszati klinikai

vizsgalatokrol sz616 informécio egy részét.

Az Ugynokség nyilvanossagra hozza az (1) bekezdésben emlitett valamennyi vizsgalat,
valamint a 45. és 46. cikkel 6sszhangban az illetékes hatdsagnak benyujtott barmilyen mas
vizsgalat részletes eredményét, fliggetleniil attol, hogy a vizsgalatot id6 elott lezartak-e.
Ezeket az eredményeket a klinikai vizsgalat megbizoja, a gyermekgydgyaszati vizsgalati
tervrol sz010, ligyndkségi hatarozat cimzettje vagy a forgalomba hozatali engedély

jogosultja kdteles haladéktalanul benytjtani az Ugyndkségnek.
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3)

A Bizottsig — az Ugyndkséggel, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel folytatott
konzultaci6 alapjan — irdnymutatast készit az (1) bekezdésben emlitett, a 2001/20/EK
iranyelv 11. cikkével létrehozott eurdpai adatbazisba bevezetendd informaciok jellegérol,
az (1) bekezdés alkalmazasaban nyilvanosan hozzaférhetové teendd informaciokrol, a
klinikai vizsgalatok eredményeinek a (2) bekezdés alkalmazasaban torténd benyujtasa és
nyilvanossagra hozatala modjarol, valamint az Ugynokség ezzel kapcsolatos feleldsségérél

¢és feladatairol.

42. cikk

A tagéllamok 6sszegytijtik a rendelkezésre 4ll6 adatokat a gydgyszerkészitmények

gyermekpopulacioban torténd dsszes jelenlegi felhasznalasarol és ezeket az adatokat ... -ig kozlik

az Ugynokséggel.

A gyermekgyodgyaszati bizottsag ..." -ig iranymutatast ad a gytijtend6 adatok tartalmat és formajat

illetGen.

(1)

43. cikk

A 42. cikkben emlitett informacidk alapjan, valamint a Bizottsaggal, a tagallamokkal és az
érdekelt felekkel folytatott konzultacid utan, a gyermekgyogyaszati bizottsag nyilvantartast

készit a terapias igényekrdl, kiillondsen a kutatasi prioritasok meghatarozasa céljabol.

Az Ugynokség a nyilvantartast legkorabban ... *ig és legkésébb ..."" -ig nyilvanossagra

hozza, és rendszeresen frissiti.

koo

E rendelet hatalybalépését kdvetden két évvel.
E rendelet hatalybalépését kovetden 9 honappal.
E rendelet hatalybalépését kovetéen harom évvel.
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2) A terapias sziikségletek nyilvantartasdnak létrehozasa soran figyelembe kell venni a
betegségek gyermekpopulacioban valo eldforduldsanak gyakorisagat, a kezelendo
betegségek sulyossagat, az alternativ gyogymodok elérhetdségét és alkalmazhatosagat a
gyermekpopulacidban eldfordulo betegségekre, beleértve e kezelések hatdsossagat s
nemkivanatos reakcidik osszefoglalasat, valamint az esetleges egyedi gyermekgyogyaszati
biztonsagi kérdéseket €s a harmadik orszagokban folytatott vizsgalatokbol szarmazé

barmely adatot is.

44. cikk

(1) Az Ugynokség a gyermekgyogyaszati bizottsag tudoméanyos timogatisaval a meglévé, a
gyermekpopulacidban végzett vizsgalatok terén szakértelemmel rendelkezd nemzeti €s

europai halozatokbol, vizsgalokbol és kozpontokbol eurdpai halozatot fejleszt ki.

2) Az eurodpai halézat céljai kozott szerepel tobbek kozott a gyermekgyogyaszati
felhasznalast gyogyszerkészitmények vizsgalatainak koordinalasa, a sziikséges
tudomanyos ¢€s igazgatasi kompetencidk eurdpai szintii kiépitése, valamint a

gyermekpopulacié korében végzett vizsgalatok indokolatlan ismétlodésének elkertilése.

3) Az Ugynokség igazgatotanacsa ... -ig — az ligyvezetd igazgato javaslatara és a
Bizottsaggal, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel folytatott konzultaciot kovetden —
Adott esetben e halozatnak 0sszeegyeztethetonek kell lennie a kutatasi,
technologiafejlesztési €s demonstracios kdzosségi keretprogram tevékenységeivel

Osszefiiggésben az Europai Kutatasi Térség alapjainak megerdsitését célz6 munkaval.

E rendelet hatalybalépését kovetden egy évvel.
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45. cikk

(1) ... -ig a hatalybalépés napjaig mar végrehajtott, a Kozosség teriiletén engedélyezett
termékekre vonatkozd gyermekgydgyaszati vizsgalatokat a forgalomba hozatali engedély

jogosultja értékelés céljabol benyujtja az illetékes hatosagnak.

Az illetékes hatosag frissitheti az alkalmazasi eldirast és a betegtajékoztatot, és ennek
megfeleléen mddosithatja a forgalomba hozatali engedélyt. Az illetékes hatdésagok
kicserélik egymas kozott informécioikat a benyujtott vizsgalatokkal és, adott esetben,
azoknak az érintett forgalomba hozatali engedélyekre gyakorolt kovetkezményeivel

kapcsolatban.

Az informéciocserét az Ugynokség koordinalja.

2) Az (1) bekezdésben emlitett valamennyi gyermekgyogyaszati vizsgalat, valamint az e
rendelet hatalybalépését megel6zden inditott valamennyi gyermekgydgyaszati vizsgalat
része lehet a gyermekgydgyaszati vizsgalati terveknek, és a gyermekgyogyaszati bizottsag
figyelembe veszi ezeket a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervekkel, mentesitésekkel és
halasztasokkal kapcsolatos kérelmek értékelésekor, az illetékes hatdsagok pedig a 7., 8.

vagy a 30. cikk értelmében benyujtott kérelmek értékelésekor.

3) Az el6z6 bekezdés sérelme nélkiil a 36., 37. és 38. cikkben meghatarozott jutalmak és
0sztonzok kizarolag akkor adhatok meg, ha a jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati

tervben szerepld jelentds vizsgalatokat e rendelet hatalybalépését kovetden végezték el.

E rendelet hatalybalépését kovetden egy évvel.
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4)

(1)

2)

3)

4)

)

A Bizottsag az Ugynokséggel egyeztetve iranymutatdsokat dolgoz ki annak érdekében,
hogy megallapitsa a (3) bekezdés szerinti vizsgalatok jelentéségével kapcsolatos értékelési

kritériumokat.

46. cikk

Barmely mas, a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal finanszirozott olyan
vizsgalatot, amely forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 gydgyszerkészitménynek a
gyermekpopulacidban valo felhasznalasat is magaban foglalja, az érintett vizsgalatok
befejezésétdl szamitott hat honapon beliil be kell nytjtani az illetékes hatosagnak,
fliggetlentil attdl, hogy jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfeleléen
folytatjak-e.

Az (1) bekezdést attol fiiggetleniil alkalmazni kell, hogy szandékaban 4ll-e a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak gyermekgydgyaszati javallatra vonatkozoan forgalomba

hozatal iranti kérelmet benyujtani.

Az illetékes hatosag frissitheti az alkalmazasi eldirast és a betegtajékoztatot, és ennek

megfeleléen mddosithatja a forgalomba hozatali engedélyt.

Az illetékes hatosagok kicserélik egymas kozott informacidikat a benyujtott vizsgalatokkal
és, adott esetben, azoknak az érintett forgalomba hozatali engedélyekre gyakorolt

kovetkezményeivel kapcsolatban.

Az informéciocserét az Ugynokség koordinalja.
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VII. CiM

Altalanos és zaro rendelkezések

1. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. SZAKASZ
DIJAK, KOZOSSEGI HOZZAJARULAS, SZANKCIOK ES JELENTESEK

47. cikk

(1) Amikor a 726/2004/EK rendeletben meghatarozott eljaras szerint gyermekgyogyaszati
felhasznalasra sz616 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet nytjtanak be, a kérelem
elbiralasara és a forgalomba hozatali engedély fenntartdsara vonatkozé csokkentett dijat a

726/2004/EK rendelet 70. cikke szerint kell meghatarozni.

2) Az Europai Gyogyszerligynokségnek fizetendd dijakrol sz616, 1995. februar 10-i
297/95/EK tanécsi rendeletet alkalmazni kell.

HL L 35.,1995.2.15., 1. 0. A legutébb az 1905/2005/EK rendelettel (HL L 304.,
2005.11.23., 1. 0.) modositott rendelet.
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3) A gyermekgyogyaszati bizottsag értékelései az alabbi esetben téritésmentesek:

a)
b)
©)

d)

mentesités iranti kérelmek;
halasztas iranti kérelmek;
gyermekgydgyaszati vizsgalati tervek;

a jovahagyott gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervnek valo megfelelés.

48. cikk

A 726/2004/EK rendelet 67. cikkében eldirt kozosségi hozzajarulas fedezi a gyermekgyodgyaszati

bizottsag munkajat, beleértve a szakértdk és az Ugynokség altal biztositott tudomanyos tdmogatast,

a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv értékelését, az ebben a rendeletben eldirt tudomanyos

tandcsadast és dijmentességeket, és tamogatja az Ugyndkség e rendelet 41. és 44. cikke szerinti

tevékenységeit.

49. cikk

(1) Az Europai Kozosségek kivaltsagairol és mentességeirdl sz016 jegyzokonyv sérelme nélkiil

minden egyes tagallam megallapitja az e rendelet rendelkezéseinek vagy az e rendelet

alapjan a 2001/83/EK iranyelvben meghatarozott eljarasok révén engedélyezett

gyogyszerkészitményekkel kapcsolatosan elfogadott végrehajtasi intézkedéseknek a

megsértése esetén alkalmazando6 szankciokat, és megtesz minden, a végrehajtasukhoz

sziikséges intézkedést. A szankcidknak hatékonynak, aranyosnak és visszatarto erejiinek

kell lennitik.
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A tagallamok ezekrdl a rendelkezésekrdl a Bizottsagot legkésébb ... -ig értesitik. A

késobbi valtozasokrdl a lehetd leghamarabb értesitést kiildenek.

2) A tagallamoknak haladéktalanul tajékoztatniuk kell a Bizottsagot az e rendelet megsértése

miatt inditott barmely peres eljarasrol.

3) Az Ugyndkség kérésére a Bizottsag pénzbiintetést allapithat meg e rendelet
rendelkezéseinek vagy az e rendelet alapjan a 726/2004/EK rendeletben meghatarozott
eljaras révén engedélyezett gyogyszerkészitményekkel kapcsolatosan elfogadott
végrehajtasi intézkedéseknek a megsértéséért. E pénzbiintetések legmagasabb 6sszegét,
valamint a biintetések behajtasi feltételeit és mdodszereit az e rendelet 51. cikkének (2)

bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban kell megéllapitani.

4) A Bizottsag nyilvanossagra hozza az ebben a rendeletben foglalt rendelkezések és a
rendelet alapjan elfogadott végrehajté rendelkezések megszegdinek nevét, valamint a kirdtt

pénzbiintetés 0sszegét és annak okat.

50. cikk

(1) Az Ugyndkség jelentése alapjan és legaldbb évente egyszer a Bizottsag nyilvanossagra
hozza azon véllalatok és termékek jegyzékét, amelyek az ebben a rendeletben szerepld
barmely jutalomban vagy 6sztonzdben részesiiltek, és azon vallalatok jegyzékét, amelyek
nem tartottdk be az e rendelettel kapcsolatos barmely kotelességiiket. A tagallamok

biztositjék ezt a tajékoztatast az Ugynokség részére.

E rendelet hatalybalépését kovetden kilenc honappal.
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2)

3)

4)

(1)

A Bizottsag ... -ig altalanos jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak
szdmara az e rendelet alkalmazasanak eredményeként szerzett tapasztalatokrol. A jelentés
tartalmazza kiilondsen a rendelet hatalybalépését kdvetden gyermekgyogyaszati

hasznalatra engedélyezett valamennyi gydgyszerkészitmény részletes nyilvantartasat.

A Bizottsag ..." -ig jelentést nyiijt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a 36., 37. és
38. cikk alkalmazasanak eredményeként szerzett tapasztalatokrdl. A jelentés tartalmazza a
jutalmak és 6sztonzok gazdasagi hatasanak elemzését, valamint a rendelet altal a
kozegészségiigyre gyakorolt, becsiilt kovetkezmények elemzését, a sziikséges modositasok

javaslatanak céljabol.

Feltéve, hogy elegend6 adat 4all rendelkezésre egy alapos elemzés elkészitéséhez, a (3)

bekezdés rendelkezéseit a (2) bekezdés rendelkezéseivel egy idoben kell végrehajtani.

2.SZAKASZ
ALLANDO BIZOTTSAG

51. cikk

A Bizottsag munkdjat a 2001/83/EK iranyelv 121. cikke szerint létrehozott, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekkel foglalkozoé allando6 bizottsag — a

tovabbiakban: a bizottsdg — segiti.

E rendelet hatalybalépését koveton hat évvel.
E rendelet hatalybalépését kovetden tiz évvel.
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(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén az 1999/468/EK hatarozat 5. és 7. cikkét kell

alkalmazni, figyelembe véve az annak 8. cikkében foglalt rendelkezéseket.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében megallapitott idoszak harom
hoénap.

3) A bizottsag elfogadja eljarasi szabalyzatat.

2. FEJEZET
MODOSITASOK

52. cikk

Az 1768/92/EGK rendelet a kovetkezéképpen mddosul:

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

»€) Az ,id6tartam meghosszabbitdsa iranti kérelem” a tanusitvany iddtartamanak az e
rendelet 13. cikkének (3) bekezdése és a gyermekgyodgyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerkészitményekrél sz0106, ...-i .../.../EK" eurdopai parlamenti és tanacsi

rendelet* 36. cikke szerinti meghosszabbitdsa iranti kérelem.

* HLL..,.....0";

Megjegyzés a Hivatalos Lap részére: kérjiik, illesszék be e rendelet szamat és datumat.
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2. A 7. cikk a kovetkez6 bekezdésekkel egésziil ki:

»(3) Az iddétartam meghosszabbitasa iranti kérelem a tantsitvany iranti bejelentéssel
egyidejiileg, vagy akkor nyujthato be, ha a tantsitvany irdnti bejelentés elbiralasa
folyamatban van, és a 8. cikk (1) bekezdése d) pontjanak vagy a 8. cikk (1a)

bekezdésének a megfeleld feltételei teljestiltek.

(4) A mar kiadott tanusitvany idétartamanak meghosszabbitasa iranti kérelmet

legkésObb a tantsitvany lejarta elétt két évvel kell benyujtani.

(5) A (4) bekezdéstdl eltérve, a .../../EK" rendelet hatalybalépését kovetd ot éven at a
mar kiadott tanusitvany idétartamanak meghosszabbitasa iranti kérelmet legkésobb a

tanusitvany lejarta el6tt hat honappal kell benyujtani.”;
3. A 8. cikk a kdvetkezoképpen modosul:
a) Az (1) bekezdés a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,d) amennyiben a tanusitvany iranti bejelentés idotartam meghosszabbitasa iranti

kérelmet tartalmaz:

1. a(z) .../.../EK" rendelet 36. cikkének (1) bekezdésében emlitett, a
jovahagyott és végrehajtott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek valo

megfelelésrdl sz616 nyilatkozat masolata;

Megjegyzés a Hivatalos Lap részére: kérjiik, illesszék be e rendelet szamat.
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ii.  amennyiben sziikséges, a termék b) pontban emlitett forgalomba hozatali
engedélyének masolatan feliil bizonyiték arra vonatkozodan, hogy a
termék a(z) .../.../EK" rendelet 36. cikkének (3) bekezdésében emlitettek
szerint az Osszes tobbi tagallam vonatkozasdban forgalomba hozatali

engedéllyel rendelkezik.”;
b) A kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,»(1a) Amennyiben a tanusitvany iranti bejelentés elbiralasa folyamatban van, az
id6étartam meghosszabbitasa iranti, a 7. cikk (3) bekezdésének megfeleld
kérelemnek tartalmaznia kell az (1) bekezdés d) pontjaban emlitett adatokat,

valamint utalnia kell a mar benyujtott tanusitvany iranti bejelentésre.

(1b) A mar kiadott tanusitvany idétartaméanak meghosszabbitasa iranti kérelemnek
tartalmaznia kell az (1) bekezdés d) pontjaban emlitett adatokat, valamint a mar

kiadott tanusitvany masolatat.”;
c) A (2)bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(2) A tagallamok a tanusitvany iranti bejelentés, valamint a tantsitvany
iddtartamanak meghosszabbitasa iranti kérelem benyujtasat dijfizetéshez
kothetik.”;

Megjegyzés a Hivatalos Lap részére: kérjiik, illesszék be e rendelet szamat.
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4. A 9. cikk a kdvetkezoképpen modosul:

a) az (1) bekezdés a kovetkez6 albekezdéssel egésziil ki:
,»A tantsitvany idotartamanak meghosszabbitasa iranti kérelmet az érintett tagallam

illetékes hatosaganal kell benyujtani.”;
b) A (2) bekezdés a kdvetkezd ponttal egésziil ki:

) adott esetben utalast arra, hogy a bejelentés idotartam meghosszabbitasa iranti

kérelmet tartalmaz.”;
c) akovetkezo (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A (2) bekezdést alkalmazni kell a mar kiadott tanusitvany idétartamanak
meghosszabbitasa iranti kérelemrdl szol6 tajékoztatasra, valamint akkor, ha a
tanusitvany iranti bejelentés elbirdlasa folyamatban van. A tajékoztatdsnak
ezen kiviil utalnia kell a tantsitvany idétartamanak meghosszabbitasa iranti

kérelemre.”;
5. A 10. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(0) Az (1)—(4) bekezdést értelemszertien alkalmazni kell az id6tartam meghosszabbitasa

iranti kérelemre.”;
6. A 11. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az (1) és a (2) bekezdést alkalmazni kell a tantsitvany id6tartamanak
meghosszabbitasarol, illetve a meghosszabbitas iranti kérelem elutasitasarol sz616

tajékoztatasra.”;
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A 13. cikk a kovetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az (1) és a (2) bekezdésben meghatarozott idotartamot hat hdnappal meg kell
hosszabbitani a .../.../EK" rendelet 36. cikkének alkalmazasa esetén. Ebben az
esetben az e cikk (1) bekezdésében meghatarozott idtartam csak egy izben

hosszabbithaté meg.”;
A szoveg a kovetkez6 cikkel egésziil ki:
,,15a. cikk
Az id6tartam meghosszabbitdsanak megvondsa

(1) Az iddtartam meghosszabbitasa megvonhato, ha annak megadasara a(z) .../.../EK’

rendelet 36. cikke rendelkezéseinek megsértésével kertilt sor.

(2) Az iddtartam meghosszabbitdsdinak megvonasat a nemzeti jog alapjan barki kérheti

az érintett alapszabadalom megvonaséaért felelds szervtdl.”;
A 16. cikk a kovetkezéképpen mddosul:
a) A 16. cikk szovege a tovabbiakban a cikk (1) bekezdése.

b) acikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(2) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsag tajékoztatast tesz kdzz¢ arrol, hogy

az iddtartam meghosszabbitasat a 15a. cikknek megfeleléen megvontak.”;

Megjegyzés a Hivatalos Lap részére: kérjiik, illesszék be e rendelet szamat.
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10. A 17. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
,,17. cikk
Jogorvoslat

A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsag vagy a 15. cikk (2) bekezdésében és a 15a.
cikk (2) bekezdésében emlitett szerv e rendelet alapjan hozott hatarozatai ellen ugyanolyan
jogorvoslatnak van helye, mint a nemzeti jog alapjan a nemzeti szabadalmak targyaban

hozott ilyen hatdrozatok ellen.”.

53. cikk

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

»(4) Az (1) bekezdéstdl eltérve, az Ugynokség nyilvanossagra hozza az eurdpai adatbazisba
bevezetett, gyermekgyodgyaszati klinikai vizsgalatokrol szolo informacid egy részét, a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrél sz610, ...-i .../.../EK"

europai parlamenti és tandcsi rendelettel* 6sszhangban.

* HLL.. .. ... 0"

Megjegyzés a Hivatalos Lap részére: kérjiik, illesszék be e rendelet szamat.

PE-CONS 3623/6/06 REV 6 63
HU



54. cikk

A 2001/83/EK iranyelv (6) cikke (1) bekezdése elsd albekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg

1ép:
(1)

Semmilyen gydgyszerkészitmény nem hozhaté forgalomba egyik tagallam teriiletén sem,
amennyiben annak a tagallamnak az illetékes hatosaga ezzel az iranyelvvel 6sszhangban
nem bocsatott ki forgalomba hozatali engedélyt vagy a gyermekgyodgyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerkészitményekrdl sz610, ...-i .../.../EK" eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelettel* 0sszefliggésben értelmezett 726/2004/EK rendeletnek megfeleléen nem

bocsatottak ki engedélyt.

* HLL.. .. .. 0"

55. cikk

A 726/2004/EK rendelet a kovetkezOképpen modosul:

(1) A 56. cikk (1) bekezdése helyébe a kdvetkezo szoveg 1€p:
(1) Az Ugynokséget az alabbiak alkotjak:
a)  az emberi felhasznalasra szant gydgyszerkészitmények bizottsaga, amely az
Ugynéokség altal kiadandé vélemények elokészitéséért felel barmely, emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek értékelésével kapcsolatos kérdésben;
Megjegyzés a Hivatalos Lap részére: kérjiik, illesszék be e rendelet szamat.
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b)

2

h)

az allatgydgyaszati felhasznélasra szant gydgyszerkészitmények bizottsaga,
amely az Ugyndkség altal kiadando vélemények eldkészitéséért felel barmely,
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek értékelésével kapcsolatos

kérdésben;

a ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozo bizottsag;
a gyogynovény-készitmények bizottsaga;

a gyermekgyogydaszati bizottsag;

a titkarsag, amely technikai, tudomanyos és adminisztrativ tdmogatast nyujt a

bizottsagok részére és megfeleld koordinaciot biztosit kozottiik;

az ligyvezetd igazgato, aki a 64. cikkben meghatarozott hataskoroket

gyakorolja;

az igazgatdtanacs, amely a 65., 66. és 67. cikkben meghatarozott

feladatkoroket gyakorolja.”.

2) Az 57. cikk (1) bekezdése a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

) agyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrol szolo, ...-1

.../.../EK" eurépai parlamenti és tanacsi rendelet* 7. cikkének (1) bekezdésében

emlitett hatdrozatok meghozatala.”

* HLL.. .. .. 0"

Megjegyzés a Hivatalos Lap részére: kérjiik, illesszék be e rendelet szamat és datumat.
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3) A szoveg a kovetkezo cikkel egésziil ki:
,,73a. cikk

Az Ugynokségnek a(z) .../.../EK" eurépai parlamenti és tanacsi rendelet
(gyermekgyogyaszati rendelet) alapjan hozott hatarozatai az Europai K6zosségek Birosaga

elétt megtamadhatok, a Szerzédés 230. cikkében meghatarozott feltételek szerint.”.

3. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

56. cikk

A 7. cikk (1) bekezdésben meghatarozott kovetelmény nem alkalmazhat6 azokra az érvényes

kérelmekre, amelyek e rendelet hatalybalépésekor folyamatban voltak.

57. cikk

(1) Ez a rendelet az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését koveté harmincadik

napon 1ép hatalyba.

Megjegyzés a Hivatalos Lap részére: kérjiik, illesszék be e rendelet szamat.
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) A 7. cikket ..."-tol/t6] kell alkalmazni.
A 8. cikket ..." -t6V/td] kell alkalmazni.
A 30. és a31. cikket ... -tol/tdl kell alkalmazni.
Ez a rendelet teljes egészében kdtelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Strasbourgban,

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérdl

az elnok az elnok

E rendelet hatalybalépését kovetden 18 honappal.
E rendelet hatalybalépését kovetden 24 honappal.
E rendelet hatalybalépését kovetden 6 honappal.
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