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(Tdjékoztatdsok)

TANACS

A Tandcs 2006. mdrcius 10-én elfogadott
7/2006/EK KOZOS ALLASPONTJA

a gyermekgydgydszati felhaszndldsra szint gydgyszerkészitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK
rendelet, a 2001/20/EK irdnyelv, a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositdsirdl
sz010, ... ...[2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet elfogaddséra tekintettel

(2006/C 132 E/01)

(EGT vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozo szerzédésre és kiilo-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére ('),

a Régidk Bizottsdgaval folytatott konzulticiét kovetSen,

a SzerzGdés 251. cikkében megéllapitott eljardsnak megfe-
lelGen (%),

mivel:

(1) Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmé-
nyeknek az egy vagy tobb tagdllamban torténs forga-
lomba hozataluk el6tt dltaldban kiterjedt vizsgalatokon
kell dtesniiik, beleértve a preklinikai és klinikai vizsgala-
tokat is, annak biztositdsra, hogy a megcélzott népesség
korében torténd felhaszndlasuk tekintetében biztonsa-
gosak, j6 mindségtick és hatdsosak legyenek.

(2) A gyermekpopulici6 korében torténd felhaszndldsra
szant gyogyszerekkel kapcsolatosan el6fordulhat, hogy
nem folytattak le ilyen vizsgdlatokat, és a gyermekpopu-
lacié kezelésére jelenleg haszndlt gydgyszerek koziil
sokat nem vizsgdltak meg, vagy nem engedélyeztek ilyen
felhaszndldsra. A piaci er6k 6nmagukban nem bizo-
nyultak elegenddnek ahhoz, hogy 6szténozzék a gyer-
mekpolpuldciénak szdnt gydgyszerek megfelel§ kuta-
tasdt, fejlesztését és engedélyeztetését.

() 2005. mdjus 11- vélemény (HL C 267., 2005.10.27., 1. 0.

() Az Eurdpai Parlament 2005. szeptember 7-i véleménye (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé), a Tandcs 2006. marcius 10-i kozos
alldspontja €s az Eurdpai Parlament dllispontja (a Hivatalos Lapban
még nem tették kozzé).

G)

A gyermekpopuldcié szdmdra megfelelGen adaptalt
gyogyszerek hidnya olyan problémdkat okoz, mint a
nem megfelel6 adagolasi informaci6, amely megnéveli a
mellékhatdsok, tobbek kozott az elhaldlozds kockdzatdt,
a tal alacsony adagolds miatti nem hatékony kezelés, a
gyermekpopuldcié szdmadra elérhetetlen terdpids vivma-
nyok, megfelel§ gyogyszerformék és alkalmazasi modok,
valamint a gyermekpopuldcié kezelésére haszndlt
magisztrdlis és officindlis készitmények, melyek esetleg
gyenge mindségtiek lehetnek.

E rendelet célja, hogy megkonnyitse a gyermekpopulécié
korében torténd felhasznaldsra szant gydgyszerek fejlesz-
tését és az ezekhez valé hozzdaférést, biztositsa, hogy a
gyermekpopuldcié  kezelésére haszndlt  gydgyszerek
magas szinvonald, az etikai alapelveknek megfelels
kutatds tdrgyat képezzék, és a gyermekpopuldcié
korében vald felhaszndldsuk érdekében megfelel§ enge-
délyeztetésen essenek dt, valamint hogy javitsa a rendel-
kezésre dllo, a gyogyszereknek a gyermekpopuldcid
korében valé felhaszndldsardl szolo tdjékoztatdst. Ezeket
a célokat oly mddon kell teljesiteni, hogy ne tegyenek ki
gyermekpopuldciét szitkségtelen klinikai vizsgdlatoknak,
és anélkil, hogy a mds életkort populdcioknak szant
gyogyszerkészitmények  engedélyeztetése  késleltetést
szenvedne.

Mikozben figyelembe kell venni azt a tényt, hogy a
gyogyszerekkel kapcsolatos szabalyozasnak alapveten a
kozegészség megévasat kell céloznia, ezt a célt olyan
eszkozokkel kell elérni, amelyek nem akadilyozzdk a
biztonsagos gyogyszerek szabad mozgdsat a Kozosségen
belil. A gyogyszerekkel kapcsolatos nemzeti torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozotti eltérések
gyakran korlatozzdk a Kozosségen beliili kereskedelmet,
és ezért kozvetlenil hatnak a bels§ piac mitkodésére.
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Ezeknek a céloknak a teljesitéséhez egy olyan rendszer
kialakitdsa wvalt sziikségessé, amely kotelezettségeket,
valamint jutalmakat és 0sztonzdket is tartalmaz. A kote-
lezettségek, valamint a jutalmak és 6sztonzék pontos
jellegének figyelembe kell vennie az érintett konkrét
gyogyszerkészitmények mindsitését. E rendeletet a gyer-
mekgydgyaszatban haszndlt valamennyi gydgyszerre
alkalmazni kell, és ezért hatélya kiterjed a fejlesztés alatt
llo és még engedélyezésre vard, az engedélyezett és
szellemi tulajdonjogok védelme alatt 4ll6, tovabbd az
engedélyezett, de szellemi tulajdonjog védelme alatt mar
nem 4llé termékekre.

A gyermekpopuldcié korében folytatott vizsgdlatokkal
kapcsolatos aggodalmakkal szemben azon etikai aggaly
fogalmazhaté meg, hogy a lakossig egy része olyan
gyogyszereket kap, amelyeket rd vonatkozdan nem vizs-
gdltak megfelelGen. A nem vizsgalt gyogyszereknek a
gyermekpopuldcié  korében torténd  felhaszndldsabol
adodo kozegészségiigyi veszély biztonsdgosan elhdrit-
haté a gyermekpopuldciénak szant gydgyszerek vizsga-
lata révén, amely vizsgdlatokat — az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgdlatok
sordn alkalmazand6 helyes klinikai gyakorlat bevezeté-
sére vonatkozé tagdllami torvényi, rendeleti és kozigaz-
gatasi rendelkezések kozelitésérsl sz6lo, 2001. aprilis 4-i
2001/20/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (')
altal megéllapitott —, a Kozosségben klinikai vizsgila-
tokban részt vevé gyermekpopuldcié védelmére vonat-
kozé konkrét kovetelmények szerint gondosan ellend-
rizni és feliigyelni kell.

Helyénval6 1étrehozni egy olyan tudomdnyos bizottsagot
— a gyermekgyodgydszati bizottsagot — az Eurdpai Gydgy-
szeriigyndkségen beliil (a tovdbbiakban: az Ugynokség),
amely kell§ szakértelemmel és kompetencidval rendel-
kezik a gyermekpopuldciok kezelésére hasznalt gyogy-
szerkészitmények minden szempontot figyelembe vevg
fejlesztésében és értékelésében. Ennek érdekében a gyer-
mekgydgyaszati bizottsagnak a gyogyszeripartdl fiigget-
lennek kell lennie. A gyermekgydgyaszati bizottsag
els6dlegesen a gyermekgyogyaszati vizsgdlati tervek
tudomdnyos értékeléséért és jovahagydsdért, és az
azokkal kapcsolatos mentesitési és halasztdsi rendszeréért
felel; valamint kozponti szerepet kell jitszania az e
rendeletben foglalt kiilonboz8 tdmogatdsi intézkedések
tekintetében. A gyermekgydgydszati  bizottsignak
munkdja sordn mindig mérlegelnie kell a vizsgdlatokban
részt vevs beteg gyermekek, vagy a teljes gyermekpopu-
ldcié6 szamdra adodo, esetleges jelentSs  terdpids
elényoket, beleértve a sziikségtelen vizsgdlatok elkeriilé-
sének igényét. A gyermekgylgydszati bizottsignak
kovetnie kell a meglévé kozosségi kovetelményeket,
beleértve a 2001/20[EK irdnyelvet, valamint a Nemzet-
kozi Harmonizdciés Konferencidnak (ICH) a gyermekpo-
puldcié szdmadra kifejlesztett gydgyszerekrdl szolé E11
irdnymutatasat, és el kell keriilnie, hogy a gyermekpopu-
ldcié korében végzett vizsgdlatok kovetelményeibdl
eredGen bdrmiféle késlekedés legyen a mds populd-
cidknak szdnt gy6gyszereknek engedélyezésében.

() HLL 121,, 2001.5.1., 34. o.

o

Az Ugynokség szdmdra meg kell dllapitani azokat az
eljarasokat, amelyek szerint a gyermekgydgydszati vizs-
gdlati terv jovahagydsa és modositdsa torténik, amely
dokumentum alapjan a gyermekpopuldciénak szant
gyogyszerek fejlesztése és engedélyezése torténik. A
gyermekgyodgyaszati vizsgdlati tervnek részletesen le kell
irnia az itemezést és azokat az intézkedéseket,
amelyeket a gydgyszerkészitmények mindsége és a gyer-
mekpopuldcié korében valé alkalmazdsdnak biztonsdgos-
sdga és hatdsossdga bizonyitdsa céljabdl javasol. Mivel a
gyermekpopuldcié valdjaban szdmos alcsoportbdl dll, a
gyermekgyodgydszati vizsgdlati tervnek konkrétan meg
kell hatdroznia, hogy mely alcsoport korében kell a vizs-
gélatot végezni, milyen eszkozokkel és milyen hatdr-
idgvel.

A gyermekgydgydszati vizsgdlati terv bevezetése az
emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekre vonatkozd
jogi szabdlyozdsba annak biztositdst célozza, hogy az
esetlegesen gyermekpopuldcié korében felhasznaldsra
szant gyogyszerek fejlesztése — a felndtteknek sz6l6
fejlesztési programba beépitve — a gydgyszerkészitmé-
nyek fejlesztésének szerves részévé viljon. Kovetkezés-
képpen a gyermekgydgydszati vizsgdlati terveket a
termékfejlesztés korai szakaszdban kell benytjtani, kell§
idében ahhoz, hogy a gyermekpopuldcié korében a vizs-
gilatok még a forgalomba hozatali engedély irdnti
kérelmek beaddsat megel6z8en elvégezhetek legyenek.
Helyénvalo a gyermekgydgyaszati vizsgalati tervek
benyujtasara hatdrid6t kitlizni, a megbiz6 és a gyermek-
gyogydszati bizottsdg kozotti mielébbi parbeszéd biztosi-
tasa érdekében. Mivel a gyogyszerkészitmények fejlesz-
tése a folyamatos vizsgdlatok eredményein alapulé dina-
mikus folyamat, rendelkezni kell a jovahagyott tervek
szitkség szerint torténd modositasarol.

Az Gj gyogyszerkészitmények és az engedélyezett,
szabadalommal vagy kiegészit6 oltalmi tantsitvannyal
védett gydgyszerkészitmények esetében egy olyan kove-
telmény bevezetésére van sziikség, amely szerint a forga-
lomba hozatali engedély, egy j javallat, 4j gyogyszer-
forma vagy 4j alkalmazasi mod irdnti kérelem benyujt-
sakor vagy a gyermekpopuldcié korében — egy joviha-
gyott gyermekgyogyaszati vizsgdlati terv szerint — folyta-
tott vizsgalatok eredményeit be kell mutatni, vagy
igazolni kell a kapott mentesitést vagy halasztast. Az e
kovetelménynek valé megfelelést a gyermekgyogydszati
vizsgalati terv alapjan kell megitélni. Ez a kovetelmény
azonban nem vonatkozik a generikus készitményekre
vagy a hasonlé bioldgiai gydgyszerkészitményekre és a
jol megalapozott gydgyaszati felhaszndldsra vonatkozé
eljarason keresztiil engedélyezett gydgyszerkészitmé-
nyekre, valamint az olyan homeopatids gyogyszerkészit-
ményekre és hagyomanyos gyogynovény-készitményekre
sem, amelyek engedélyeztetése az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
irdnyelv ()  egyszerdsitett  torzskonyvezési eljardsai
szerint torténik.

() HL L 311, 2001.11.28., 67. o. A legutébb a 2004/27EK irdny-

elvvel (HL L 136., 2004.4.30., 34. 0.) médositott irdnyelv.
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(13)

(15)

(16)

17)

szabadalmi oltalmi tandsitvannyal nem védett gyodgyszer-
készitmények gyermekgyodgyaszati céla  felhaszndlasat
célzo kutatdsoknak a kozosségi kutatdsi programok kere-
tében torténd finanszirozasarol.

Annak biztositdsdra, hogy a gyermekpopuldcié korében
végzett kutatds csak terdpids igényeik kielégitését szol-
gilja, szitkség van olyan eljrdsok kialakitdsdra, amelyek
révén az Ugynokség adott termékeket vagy gyogyszerké-
szitmények csoportjait részben vagy egészben mentesit-
heti a (11) preambulumbekezdésben emlitett kovetel-
mény alol, amely mentesitést az Ugynokség ezt kovetSen
nyilvanossagra hozza. Mivel a tudomdnnyal és az orvos-
tudomdnnyal kapcsolatos ismeretek az id§ sordn
fejlédnek, rendelkezni kell a mentesitések jegyzékének
modositdsarol. Ha azonban egy mentesitést vissza-
vonnak, a kovetelmény egy megadott ideig nem alkalma-
zando, id6t biztositva legaldbb egy gyermekgydgydszati
vizsgdlati terv jovdhagydsdra és a vizsgdlatok megkezdé-
sére a gyermekpopuldcié korében, a forgalomba hozatali
engedély kérelmezését megelzGen.

Bizonyos esetekben az Ugynokségnek el kell halasztania
a gyermekgyodgydszati vizsgélati tervben szerepl§ néhany
vagy valamennyi intézkedés megkezdését vagy végrehaj-
tdsat, annak biztositdsa céljdbol, hogy kutatdsra csak
abban az esetben keriiljon sor, amennyiben az bizton-
sagos és etikus, és hogy a gyermekpopulacié korében
gytjtendd kutatdsi adatok kovetelménye ne akaddlyozza
meg vagy késleltesse a mas populdcioknak szdnt gyogy-
szerek engedélyezését.

Az Ugynokség 6sztonzésképpen ingyenes tudomdnyos
tandcsaddst biztosit a gyermekpopuldcionak szdnt gyogy-
szerek fejlesztésével foglalkozé megbizdk szdmdra. A
tudomdnyos kovetkezetesség Dbiztositdsa érdekében az
Ugynokség a gyermekgydgydszati bizottsdg és az emberi
felhaszndldsra szdnt gyodgyszerkészitmények bizottsd-
gdanak tudomdnyos tandcsadé munkacsoportja kozotti
kapcsoldddsi pontokat miikodtet, valamint biztositja a
gyermekgyOgydszati bizottsdg és a Kozosség mds, a
gyogyszerkészitményekkel foglalkozé bizottsdgai és
munkacsoportjai kozotti egytittmiikodést.

Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmények
forgalomba hozatali engedélyével kapcsolatos meglévé
eljarasokat nem kell megvaltoztatni. A (11) preambulum-
bekezdésben  emlitett  kovetelménybdl — kovetkezik
azonban, hogy az illetékes hatdsdgoknak ellendrizniiik
kell a jovahagyott gyermekgyogydszati vizsgdlati tervnek
valé megfelelést és az esetleges mentesitéseket és halasz-
tasokat a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmek
jovahagydsdnak adott szakaszdban. A gyermekpopuld-
cibnak szant gydgyszerek minGségének, biztonsigossa-
ganak ¢és hatdsossigdnak értékelése, valamint a forga-
lomba hozatali engedélyek megaddsa tovabbra is az ille-
tékes hatdsigok feladata marad. Rendelkezni kell arrdl,
hogy a gyermekgydgydszati bizottsdgtdl véleményt
lehessen kérni egy gyermekpopuldcionak szant gyogy-
szer megfelel@ségérsl, valamint annak mindségérdl,
biztonsdgossdgarol és hatdsossagarol.

Az egészségiigyi szakembereknek és a betegeknek a
gyogyszerek gyermekpopuldcié korében torténd bizton-

(18)

(19)

(20)

(21)

ciokkal valo elldtdsa érdekében, valamint az atlthato-
sagot biztosit intézkedésként a készitmény kisérdira-
tanak tdjékoztatast kell tartalmaznia a gyermekpopulacié
korében folytatott vizsgalatok eredményeirdl, valamint a
gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervekkel, mentesitésekkel
és halasztasokkal kapcsolatban. Amennyiben a gyermek-
gyogydszati vizsgalati tervben elGirdnyzott valamennyi
intézkedés teljesiilt, ezt a tényt fel kell jegyezni a forga-
lomba hozatali engedélyben, és ezt kovetSen a véllalatok
ez alapjdn szerezhetik meg a jutalmakat a megfelelésért.

A gyermekpopuldcié korében torténs felhaszndldsra
engedélyezett gydgyszerek azonositdsa, valamint azok
rendelvényre torténd felirdsanak lehetévé tétele érde-
kében rendelkezni kell arrdl, hogy azoknak a gyogyszer-
készitményeknek a cimkéjén, amelyeknek megadtik a
gyermekpopuldcié korében torténd felhaszndldsra vonat-
kozé terdpids javallatot, a gyermekgydgydszati bizottsdg
javaslata alapjdn a Bizottsdg altal kivalasztando jel szere-
peljen.

Annak érdekében, hogy 0sztonzék jojjenek létre az
engedélyezett, de szellemi tulajdonjogok oltalma alatt
mér nem all6 termékek vonatkozdsiban, 1étre kell hozni
egy Uj tipusti forgalomba hozatali engedélyt: a gyermek-
gyogydszati felhaszndldsra sz6l6 forgalomba hozatali
engedélyt. A gyermekgyogydszati felhaszndldsra sz6lo
forgalomba hozatali engedélyt a forgalomba hozatali
engedély megaddsdra vonatkozd meglévd eljardsok alkal-
mazdsaval kell megadni, de az kizardlag a gyermekpopu-
laci6 korében torténd felhasznaldsra kifejlesztett gydgy-
szerkészitményekre alkalmazhatd. Lehetévé kell tenni,
hogy annak a gy6gyszerkészitménynek a neve, amelyre a
gyermekgyodgydszati felhaszndldsra sz6l6  forgalomba
hozatali engedélyt megadtdk, megegyezzen a felndttek
szamdra engedélyezett megfelel§ termék meglévé marka-
nevével, annak érdekében, hogy ki lehessen haszndlni a
marka ismertségét, és egyidejiileg részesiilni lehessen az
Gj forgalomba hozatali engedély miatti adatkizaréla-
gossag elényébdl.

A gyermekgydgyaszati felhaszndldsra sz6lé forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelemnek tartalmaznia kell a
terméknek a gyermekpopulacié korében torténd felhasz-
naldsdra vonatkozd, a jovdhagyott gyermekgyogydszati
vizsgalati tervnek megfelelGen Osszegytjtott adatait. Ezek
az adatok kozzétett szakirodalombdl vagy 1j vizsgdla-
tokbdl is szarmazhatnak. A gyermekgydgyaszati felhasz-
naldsra sz6l6 forgalomba hozatali engedély irdnti
kérelem hivatkozhat ugyanakkor a Ko6zosségben jelenleg
vagy kordbban engedéllyel rendelkezs gyogyszerkészit-
ménynek a dossziéjdban szerepld adatokra is. Ez tovabbi
osztonzést kivan adni a kis- és kozépvéllalkozdsok
szamara, beleértve a generikus vdllalatokat is, a lejart
szabadalmi gydgyszerek gyermekpopuldcié szdmara
torténd fejlesztésére.

E rendeletnek tartalmaznia kell olyan intézkedéseket,
amelyek maximalisra novelik a Kozdsség népessége
szdmadra a gyermekgydgydszati felhasznélds tekintetében
megvizsgadlt és adaptilt 1j gydgyszerkészitmények
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hozzaférhet8ségét, valamint minimélisra csokkentik
annak az esélyét, hogy a Kozosség-szerte nyujtott
jutalmak és Osztonzék megadasdra dgy keriljon sor,
hogy a Kozosség gyermekpopuldciéjanak egyes részei
nem juthatnak hozzd az Gjonnan engedélyezett gyogy-
szerthez. Az a forgalomba hozatali engedély irdnti
kérelem, beleértve a gyermekgyogydszati felhaszndldsra
sz6l6 forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmet is,
amely tartalmazza egy jovdhagyott gyermekgyGgydszati
vizsgdlati terv szerint végzett vizsgdlat eredményeit,
jogosult arra a kozpontositott kozosségi engedélyezési
eljdrasra, amelyet az emberi, illetve dllatgydgydszati
felhaszndldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és felii-
gyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatdrozi-
sardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozdsardl
sz616, 2004. maércius 31-i 726/2004/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet (') 5-15. cikke dllapit meg.

Amikor egy jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgalati
terv gyermekgyogydszati terdpids javallat engedélyezését
eredményezte egy olyan termékre vonatkozdan, amely
mds terdpids javallatokkal mdr forgalomban van, a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjat kotelezni kell a
terméknek a gyermekgydgydszati informdci6 figyelembe-
vételével torténs, a terdpids javallat jovahagydsatdl
szamitott két éven beliili forgalomba hozataldra. Ez a
kovetelmény csak a mar engedélyezett termékekre vonat-
kozhat, és nem a gyermekgydgyaszati felhaszndldsra
sz6l6 forgalomba hozatali engedély utjan engedélyezett
gyogyszerekre.

Vilaszthat6 eljrast kell megallapitani annak érdekében,
hogy egy nemzeti keretek kozott engedélyezett gyogy-
szerkészitményre egyetlen, az egész Kozosségben érvé-
nyes véleményt lehessen szerezni, amennyiben a gyer-
mekpopuldciéra vonatkozd, a jévdhagyott gyermek-
gyogyaszati vizsgdlati tervet kovet6 adatok részét
képezik a forgalomba hozatali engedély irdnti kére-
lemnek. Ebbdl a célbdl a 2001/83/EK irdnyelv 32., 33.
és 34. cikkében meghatdrozott eljrast lehet alkalmazni.
Ez lehet6vé teszi, hogy sor keriilljon egy kozosségi
szinten Osszehangolt, a gydgyszerkészitménynek a gyer-
mekpopuldcié korében torténd felhaszndldsardl és vala-
mennyi nemzeti készitménykisérg iratba valé bevezeté-
sérél sz616 hatdrozat elfogaddsdra.

Alapvetden fontos annak biztositdsa, hogy a farmakovi-
gilancia mechanizmusait moédositsak annak érdekében,
hogy azok megfeleljenek a biztonsdgossdgra vonatkozd
adatok — beleértve a lehetséges hosszabb tavii hatdsokra
vonatkoz6 adatokat is — gyermekpopuldcié korében
torténd gytjtésével kapcsolatos sajtos kihivasoknak. A
gyermekpopuldcié esetében valé hatdsossdg igazoldsa
sziikségessé tehet az engedélyezést kovets tovabbi vizs-
galatokat is. Ezért a forgalomba hozatali engedély irdnti
kérelem beaddsakor tovdbbi kovetelmény az, hogy a
jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati terv szerint
folytatott vizsgalatok eredményein kiviil a kérelmezének
jeleznie kell, hogy miként javasolja a gyogyszerkészit-
mény felhaszndldsdnak lehetséges mellékhatasainak és a

() HL L 136., 2004.4.30., 1. o.

(25)

(26)

(27)

(29)

gyermekpopuldcié korében megmutatkozé hatdsossa-
ganak hosszi tava kovetését biztositani. Ezen tdl-
menden, aggodalomra kiilon okot add esetben rendel-
kezni kell arrdl, hogy a kérelmez6tSl meg lehessen kove-
telni egy kockdzatkezelési rendszer benyujtasat és végre-
hajtésat, ésfvagy konkrét forgalomba hozatalt kovetd
piaci vizsgilatok elvégzését, a forgalomba hozatali enge-
dély megaddsanak feltételeként.

A kozegészség érdekében sziikség van az e rendelet ered-
ményeképpen kifejlesztett, gyermekgydgydszati javalla-
tokra engedélyezett, biztonsdgos és hatdsos gyogyszerké-
szitmények folyamatos hozzéaférhetdségének biztosita-
sdra. Intézkedéseket kell hozni arra az esetre, amikor a
forgalomba hozatali engedély jogosultja a gydgyszerké-
szitményt ki akarja vonni a forgalombdl, hogy a gyer-
mekpopuldcié tovdbbra is hozzdjuthasson az emlitett
gyogyszerkészitményhez. E cél elérésének elGsegitése
érdekében az Ugynokségnek kells id6ben tdjékoztatdst
kell kapnia az ilyen szandékrdl, és a szdndékot nyilva-
nossagra kell hoznia.

A gyermekgyodgydszati adatok benytjtasira vonatkozd
el6irds hatdlya ald tartozé termékeket, amennyiben a
jovahagyott  gyermekgydgydszati  vizsgdlati  tervben
szerepld valamennyi kovetelmény teljestilt, és ha a
terméket  valamennyi tagdllamban  engedélyezték,
tovabbd a vizsgdlatok eredményeirdl sz0l6 Iényeges
informacidk szerepelnek a készitménykisérg iratban az
1768/92/EGK tandcsi rendelet () altal létrehozott kiegé-
szit6 oltalmi tandsitviny id6tartamdnak hat hénappal
torténd meghosszabbitdsaval kell jutalmazni.

A tantsitvany idGtartamdnak meghosszabbitdsa irdnti, e
rendelet alapjan benyujtott kérelem csak abban az
esetben fogadhaté el, ha az 1768/92/EGK rendeletnek
megfelel§ tanusitvanyt megadtak.

Mivel a jutalom a gyermekpopulcié korében folytatott
vizsgalatokért, nem pedig annak bizonyitdsaért jar, hogy
a termék biztonsdgos és hatdsos a gyermekpopuldcié
esetében, a juttatdst akkor is meg kell adni, ha a gyer-
mekgydgydszati terdpids javallat engedélyezése nem
torténik meg. Mindazondltal, a gydgyszereknek a gyer-
mekpopulacié korében valé felhasznaldsira vonatkozd
tdjékoztatds javitdsa érdekében, a gyermekpopuldcio
korében valé felhaszndldsra vonatkozé fontos informaé-
cioit bele kell foglalni a készitmény jévahagyott kisérg-
iratdba.

A ritka betegségek gyogyszereirdl sz6lo, 1999. december
16-i 141/2000/EK eurépai parlamenti és tandcsi ren-
delet (°) értelmében azok a gydgyszerkészitmények,
amelyeket ritka betegségek gydgyszereinek minGsiilnek,
a ritka betegség elleni terdpids alkalmazdsra vonatkozo
forgalomba hozatali engedély megaddsdval tizévi piaci
kizdr6lagossigot kapnak. Mivel az ilyen termékek

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

okmannyal médositott rendelet.
() HLL 18.,2000.1.22., 1. o.
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(30)

(1)

(32)

(33)

gyakran nem dllnak szabadalmi oltalom alatt, a kiegé-
szit6 oltalmi tanGsitviny meghosszabbitdsa mint
jutalom, nem alkalmazhat6; amennyiben viszont szaba-
dalommal védettek, a kiegészit6 oltalmi tandsitvany
meghosszabbitdsa kettés 06sztonzdt jelentene. Ezért a
ritka betegségek gyOgyszerei esetében a kiegészitd
oltalmi tantsitvainy meghosszabbitdsa helyett a ritka
betegségek gydgyszereinek piacdn a kizdrdlagossigra
megdllapitott tizéves idGszakot tizenkét évre kell
felemelni, feltéve, hogy a gyermekpopuldcié korében
val6 felhasznaldssal kapcsolatos adatszolgdltatasi kovetel-
ménynek teljes mértékben eleget tettek.

Az e rendeletben foglalt intézkedések nem zarjak ki mds
osztonz6k vagy jutalmak alkalmazdsit. Kilonbozs, a
Kozosség és a tagdllamok szintjén rendelkezésre dllo
intézkedések datlathatosdgdnak biztositdsa érdekében a
Bizottsdg részletes jegyzéket készit az Osszes, rendelke-
zésre 4ll6 Osztonzérdl, a tagdllamok dltal biztositott
informdciok alapjan. Az e rendeletben megdllapitott
intézkedések, beleértve a gyermekgydgydszati vizsgélati
terv jovahagydsdt is, nem adnak alapot egyéb kutatdstd-
mogatdsi kozosségi 6sztonzék megszerzésére, tigymint a
tobbéves kutatdsi, technoldgiafejlesztési és demonstracios
kozosségi keretprogram-tevékenységek kutatdsi projekt-
jeinek finanszirozdsa.

A gybgyszerek gyermekpopuldcié  korében  torténd
felhasznaldsaval kapcsolatos informdciok hozzaférhetdsé-
gének novelése, és a gyermekpopuldcié korében végzett,
a kollektiv tuddsanyaghoz hozzd nem jiruld, indoko-
latlan vizsgalatok megismétlésének elkeriilése érdekében
a 2001/20/EK irdnyelv 11. cikke éltal el6irt eur6pai adat-
bazisnak tartalmaznia kell a gyermekgydgydszati készit-
ményekkel végzett klinikai vizsgilatok eurdpai nyilvan-
tartdsdt, amelyben szerepel az Gsszes folyamatban 1évé,
id6 el6tt befejezett és befejezett gyermekgydgydszati
vizsgalat, amelyet akdr a Kozosségben, akdr harmadik or-
szdgokban folytattak le. Az Ugynokség nyilvanossigra
hozza az adatbdzisban szerepl6 gyermekgydgydszati
klinikai vizsgdlatokkal kapcsolatos informécié egy részét,
valamint az illetékes hatésdgoknak benyujtott vala-
mennyi gyermekgydgydszati klinikai vizsgalat részletes
eredményét.

A gyermekgyobgydszati bizottsdgnak a gyermekpopuldcié
terdpids sziikségleteir6l — a Bizottsdggal, a tagdllamokkal
és az érdekelt felekkel folytatott konzulticiét kovetSen —
nyilvantartdst kell készitenie, majd rendszeresen frissi-
tenie. A nyilvantartdsnak azonositania kell a meglévé,
gyermekpopuldcié altal hasznalt gydgyszereket, és ki kell
emelnie a gyermekpopulacié terdpids igényeit, valamint
a kutatas-fejlesztés prioritasait. Ez lehet6vé teszi, hogy a
véllalatok konnyebben felismerhessék az tizleti fejlesztési
lehetSségeket; a gyermekgydgydszati bizottsdg a gyer-
mekgyobgyaszati vizsgalati tervek, mentesitések és halasz-
tasok elbirdldsakor jobban meg tudja itélni a gyogyszerek
és vizsgalatok sziikségességét; az egészségiigyi szakem-
bereknek és a betegeknek pedig rendelkezésére allna a
gyogyszer kivalasztasat elGsegité informécioforras.

A gyermekpopuldcié korében végzett klinikai vizsgalatok
sajatos szakértelmet, sajatos modszertant, valamint —

(34)

(38)

egyes esetekben — sajdtos 1étesitményeket igényelhetnek,
és megfelelGen képzett vizsgdloknak kell ezeket lefolytat-
niuk. Egy olyan hdlézat, amely osszekoti a meglévd
nemzeti és eurdpai kozosségi kezdeményezéseket és
vizsgalokozpontokat annak érdekében, hogy a szikséges
kozosségi szintii hatdskorok kiépiljenek, és amely figye-
lembe veszi a Ko6zosségbdl és harmadik orszdgokbdl
szarmaz6 adatokat, el@segitené az egyiittmtikodést és a
parhuzamosan, sziikségteleniil végzett vizsgdlatok elke-
riilését. E hdlézatnak a kutatdsi, technoldgiafejlesztési és
demonstracids kozosségi keretprogram tevékenységeivel
osszefiiggésben hozza kell jarulnia az Eurdpai Kutatdsi
Térség alapjainak megerdsitését célz6 munkahoz, a gyer-
mekpopuldcié javat kell szolgdlnia, és az ipar szdmdra
informdciét és szakvéleményt nyudjtd forrasnak kell
lennie.

Lehetséges, hogy egyes engedélyezett termékeket illetGen
a gyogyszeripari vallalatok mdr rendelkeznek a gyer-
mekek korében vald biztonsdgossigrol és hatdsossagrol
sz6l6 adatokkal. A gydgyszereknek a gyermekpopulici6
korében torténd felhasznédlasdra vonatkozd tdjékoztatds
javitasa érdekében azoktdl a wvéllalatoktdl, amelyek
rendelkeznek ilyen adatokkal, meg kell kovetelni azok
benyujtasit minden olyan illetékes hatésighoz, amely a
terméket engedélyezi. Ily médon az adatok értékelhetGvé
vélnak és — ha sziikséges — az informdciét bele kell
foglalni a készitmény jovahagyott kiséréiratdba, amely az
egészségligyi szakemberek és a betegek szdmadra késziil.

A gyermekgydgyészati bizottsdg és az Ugynokség — e
rendelet végrehajtdsdbol adédé — munkdjianak minden
vonatkozdsa esetében kozosségi finanszirozdst kell
elirdnyozni, beleértve a gyermekgydgydszati vizsgalati
tervek értékelését, a tudomdnyos tandcsadds dijmentes-
ségét, valamint a tdjékoztatdsi és az atlithatdsigot bizto-
sit6 intézkedéseket, beleértve a gyermekgydgydszati vizs-
gdlatok adatbazisit és a hdlézatot.

Az e rendelet végrehajtdsihoz sziikséges intézkedéseket a
Bizottsagra ruhdzott végrehajtasi hatdskorok gyakorla-
sdra vonatkozé eljardsok megdllapitdsar6l sz6lo, 1999.
junius 28-i 1999/468/EK tandcsi hatdrozattal (') Ossz-
hangban kell elfogadni.

Az 1768/92/EGK tandcsi rendeletet, a 2001/20/EK
irdnyelvet, a 2001/83[EK irdnyelvet és a 726/2004/EK
rendeletet ennek megfelel6en médositani kell.

Mivel e rendelet céljat, nevezetesen a gyermekgyogyd-
szati felhaszndlds céljdbol vizsgalt gydgyszerek hozzafér-
hetGségének elGsegitését a tagallamok nem tudjdk kielé-
gitGen megvalositani, és mivel ez lehetGvé teszi a lehet§
legszélesebb piac elényeinek kihasznaldsdt és a korlato-
zott forrdsok megoszldsinak megakadalyozdsdt, azok
kozosségi szinten jobban megvaldsithatok, a Kozosség
intézkedéseket hozhat a Szerz8dés 5. cikkében meghata-
rozottak szerinti szubszidiaritds elvének megfelelGen. Az
e cikkben meghatdrozott ardnyossdg elvének megfelelGen
ez a rendelet nem 1épi til az e cél eléréséhez sziikséges
mértéket,

() HLL 184.,1999.7.17,, 23. o.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

L. CIM

BEVEZETO RENDELKEZESEK

1. FEJEZET

Tdrgy és fogalommeghatdrozdsok

1. cikk

Ez a rendelet meghatdrozza az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerkészitmények fejlesztésére vonatkozé szabdlyokat a
gyermekpopuldcié sajitos terdpids igényeinek valé megfelelés
érdekében, anélkiil, hogy a gyermekpopuldciot sziikségtelen
klinikai vagy egyéb vizsgalatoknak tennék ki, és a 2001/20/EK
irdnyelvvel 6sszhangban.

2. cikk

E rendelet alkalmazdsaban a 2001/83/EK irdnyelv 1. cikkében
meghatarozott fogalommeghatarozasokon kiviil az alabbi foga-
lommeghatdrozasokat kell alkalmazni:

1. ,gyermekpopuldcié™ a népességnek az a része, amelynek
életkora a sziiletés és 18 év kozott van;

2. ,gyermekgydgydszati vizsgdlati terv”: olyan kutatdsi és
fejlesztési program, amely annak biztositdsat célozza, hogy
létrehozzdk a sziikséges adatokat azoknak a feltételeknek a
meghatdrozdsihoz, amelyek mellett engedélyezhetd, hogy a
gyogyszerkészitményt gyermekpopuldcié kezelésére hasz-
naljak;

3. ,gyermekgyogyaszati javallatra engedélyezett gydgyszerké-
szitmény™: olyan gydgyszerkészitmény, amelynek alkalma-
zdsa a gyermekpopuldci6 egy részében vagy egészében enge-
délyezett, és amelyre vonatkozdéan az engedélyezett javallat
részleteit a 2001/83/EK irdnyelv 11. cikke szerint létreho-
zott alkalmazasi elSirds meghatdrozza;

4. ,gyermekgydgyaszati felhasznaldsra sz616 forgalomba hoza-
tali engedély”: olyan, emberi felhaszndldsra szdnt és az
1768/92/EGK tandcsi rendelet szerinti kiegészit§ oltalmi
tanusitvannyal vagy kiegészit§ oltalmi tandsitvany megadd-
sara feljogositd szabadalommal nem védett gy6gyszerkészit-
mény forgalomba hozatali engedélye, amely kizdrdlag a
gyermekpopuldcié korében vagy annak alcsoportjaiban vald
felhasznaldsra vonatkozd terdpids javallatokat tartalmaz,
beleértve az adott termékre vonatkozé megfelel§ hatdserds-
séget, gyogyszerformat vagy alkalmazdsi modot.

2. FEJEZET

Gyermekgydgydszati bizottsdg

3. cikk

(1) ... (%-ig létrejon egy gyermekgydgydszati bizottsdg a
726/2004[EK rendelet alapjan létrejott Eurdpai Gydgyszer-
{igynokségen (a tovabbiakban: az Ugynokség) beliil. A gyermek-
gyOgydszati bizottsdg a 4. cikk (1) bekezdésének a) és b) pont-
jaban emlitett tagok kinevezésével jon létre.

(*) E rendelet hatdlybalépését kovetGen 6 honappal.

Az Ugynokség ldtja el a gyermekgydgydszati bizottsag titkdrsa-
ganak feladatait, és technikai és tudomdnyos segitséget nytjt
neki.

(2) Ha e rendelet masként nem rendelkezik, a gyermek-
gybgydszati bizottsigra a 726/2004/EK rendeletet kell alkal-
mazni.

(3) A gyermekgydgydszati bizottsdg és az emberi felhasznd-
lasra szdnt gyogyszerkészitmények bizottsdga, a ritka beteg-
ségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsdg, azok munkacso-
portjai és mds tudomdnyos tandcsaddéi csoportok kozotti
megfelel§ koordinaciordl az Ugynokség iigyvezetd igazgatdja
gondoskodik.

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

4. cikk

(1) A gyermekgydgydszati bizottsdg a kovetkezd tagokbdl
all:

a) az emberi felhaszndldsra szdnt gyodgyszerkészitmények
bizottsdganak Ot tagja és azok pottagjai, akiket e bizottsagba
a 726/2004[EK rendelet 61. cikke (1) bekezdésével Gssz-
hangban neveztek ki. Ezen 6t tagot és azok poéttagjait az
emberi felhaszndldsra szant gydgyszerkészitmények bizott-
saga nevezi ki a gyermekgydgydszati bizottsagba;

=

egy-egy tag és pottag, akiket azok a tagdllamok neveznek ki,
amelyek illetékes nemzeti hatsaganak az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerkészitmények bizottsaga dltal kineve-
zett tagok kozott nincs képviselGje;

¢) hdrom-hdrom tag és pottag, akiket a Bizottsdg nyilvinos
palyazat atjdn, az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzulta-
ciot kovetGen az egészségiigyi szakemberek képviseletének
elldtdsdra nevez ki;

d) hirom-hdrom tag és poéttag, akiket a Bizottsdg nyilvdnos
palydzat Utjan, az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultd-
ciot kovetden a beteg-érdekképviseleti szervezetek képvisele-
tére nevez ki.

A pottagok képviselik a tagokat és szavaznak helyettik azok
tavollétében.

Az a) é a b) pont alkalmazdsiban a tagdllamok - az
Ugynokség iigyvezet§ igazgat6janak koordindcidja révén —
egylittmikodnek egymdssal annak biztositdsira, hogy a gyer-
mekgydgydszati bizottsig végleges Osszetétele, beleértve a
tagokat és a pottagokat is, lefedje a gyermekgydgydszati gyogy-
szerkészitmények vonatkozdsiban fontos tudomdnyos teriile-
teket, és ideértve legaldbb: a gydgyszerfejlesztést, a gyermek-
gybgydszatot, a hdziorvosokat, a gyermekgyGgyszerészetet, a
gyermekfarmakoldgidt, a gyermekgyogydszati kutatdst, a farma-
kovigilancidt, az etikdt és a kozegészségiigyet. A ¢) és d) pont
alkalmazdsdban a Bizottsdg figyelembe veszi az a) és b) pont
szerint kinevezett tagok dltal nydjtott szakvéleményt.

(2) A gyermekgydgydszati bizottsdg tagjait megujithatd,
haroméves idStartamra kell kinevezni. A gyermekgydgyaszati
bizottsdg tilésein a tagokat szakértdk segithetik.
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(3) A gyermekgylgydszati bizottsig sajat tagjai koziil
elnokot vélaszt hiaroméves id@szakra, amely egy alkalommal
megujithaté.

(4) A tagok nevét és képesitését az Ugynokség nyilvanos-
sagra hozza.

5. cikk

(1)  Véleményének kialakitdsa sordn a gyermekgydgydszati
bizottsdg tle telhetSen torekszik a tudomdnyos konszenzus
elérésére. Ha ilyen konszenzust nem sikeriil elérni, a gyermek-
gyogyaszati bizottsag véleményt fogad el, amely a tagok tobbsé-
gének a dlldspontjat tikrozi. A vélemény az eltérg alldspon-
tokat, valamint az ezek alapjit képez8 indokokat is tartal-
mazza.

(2) A gyermekgylgydszati bizottsdg feladatainak végrehajta-
séhoz elfogadja eljardsi szabdlyzatat. Az eljdrdsi szabdlyzat az
Ugynokség igazgatétandcsa, majd pedig a Bizottsdg kedvezd
allasfoglalasat kovetSen 1ép hatdlyba.

(3) A gyermekgy6gydszati bizottsdg Osszes {iilésén részt
vehetnek a Bizottsdg képvisel6i, az Ugynokség tigyvezets igaz-
gatdja vagy annak képvisel6i.

6. cikk

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

a) az e rendelettel 6sszhangban hozzd benyujtott, gyogyszerké-
szitményre vonatkoz6 gyermekgydgydszati vizsgalati terv
tartalmanak értékelése, és annak véleményezése;

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

¢) az emberi felhaszndldsra szdnt gyGgyszerek bizottsdga, egy
illetékes hat6sdg vagy a kérelmezd kérésére értékeli, hogy a
forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem megfelel-e a
jovahagyott gyermekgyGgydszati vizsgdlati tervnek, és azt
véleményezi;

&

az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsdga, vala-
mely illetékes hatdsdg vagy a kérelmezd kérésére a jovaha-
gyott gyermekgydgydszati vizsgalati tervvel Osszhangban
keletkezett barmely adat értékelése, és a gyermekpopulaci6
korében torténd felhaszndldsra szant gyodgyszerkészitmény
mindségének, biztonsdgossdganak vagy hatasossiganak véle-
ményezése;

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

f) tdmogatds és tandcsadds az Ugynokség részére a 44. cikkben
emlitett eurdpai hdlozat létrehozasaval kapcsolatban;

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

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

i) nyilvantartds készitése a gyermekgydgydszati gydgyszerké-
szitmények irdnti igényekrdl, és ennek rendszeres napra-
késszé tétele, a 43. cikkben foglaltaknak megfelelGen;

j) a gyermekpopuldci6 korében torténd felhaszndldsra szant
gyogyszerekre irdnyulé kutatds megvaldsitdsira vonatkozd
intézkedésekrdl sz0l6 tdjékoztatdssal kapcsolatos tandcsadds
az Ugynokség és a Bizottsdg szdméra;

k) a 32. cikk (2) bekezdésében emlitett jelre vonatkozé ajdnlds
készitése a Bizottsdg szdmara.

(2)  Feladatainak teljesitése sordn a gyermekgydgydszati
bizottsagnak mérlegelnie kell, hogy a javasolt vizsgalatoktl
lényeges terapids haszon varhatd-e a gyermekpopuldcidra nézve
és[vagy kielégitik-e annak egy terdpids szitkségletét. A gyermek-
gyogyaszati bizottsdg figyelembe vesz minden rendelkezésére
all6 informaciot, beleértve a harmadik orszdgok illetékes haté-
sagai altal adott véleményeket, dontéseket vagy tandcsokat.

1. CIM

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY KIADASANAK
FELTETELEI

1. FEJEZET

Altaldnos engedélyezési kivetelmények

7. cikk

(1)  E rendelet hatdlybalépésekor a Kozosség teriiletén nem
engedélyezett emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmény
2001/83[EK irdnyelv 6. cikke szerinti forgalomba hozatali
engedély irdnti kérelme csak akkor tekinthetd érvényesnek, ha
tartalmazza — a 2001/83/EK irdnyelv 8. cikkének (3) bekezdé-
sében emlitett adatokon és dokumentumokon kiviill — az aldb-
biak valamelyikét:

a) jovdhagyott gyermekgyogydszati vizsgdlati tervnek megfe-
lel@en elvégzett valamennyi olyan vizsgélat eredményei, és a
valamennyi 0sszegytijtott informdcié részletei;

b) az Ugynokség termékspecifikus mentesités megaddsdra
vonatkozé hatdrozata;

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

d) az Ugynokség halasztds megaddsira vonatkozé hatdrozata.

Az a) pont alkalmazdsiban az Ugynokségnek azt a hatdrozatit,
amellyel az érintett gyermekgydgydszati vizsgdlati tervet elfo-
gadta, szintén bele kell foglalni a kérelembe.

(2) Az (1) bekezdés alapjin benytjtott dokumentumoknak —
egyiittesen — a gyermekpopuldcio egészét le kell fedniiik.

8. cikk

Az olyan engedélyezett gyogyszerek esetében, amelyeket az
1768/92/EGK rendelet szerinti kiegészit§ szabadalmi oltalmi
tanusitvannyal vagy kiegészit8 oltalmi tandsitvany megaddsara
feljogositd szabadalommal védettek, e rendelet 7. cikkét kell
alkalmazni az 4j terdpids javallatok engedélyezése iranti kérel-
mekre, beleértve a gyermekgydgydszati javallatokat, az Gj
gyogyszerformdkat és az 0j alkalmazdsi médokat.
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Az elsé albekezdés alkalmazdsdban a 7. cikk (1) bekezdésében
emlitett dokumentumok mind a meglévd, mind az 4j javalla-
tokra, gyogyszerformakra és alkalmazdsi modokra kiterjednek.

9. cikk

A 7. és a 8. cikk nem alkalmazhat6 a 2001/83/EK irdnyelv 10.,
10a., 13-16. vagy 16a—16i. cikke alapjan engedélyezett termé-
kekre.

10. cikk

A tagéllamokkal, az Ugynokséggel és mds érdekelt felekkel foly-
tatott konzultdcié alapjdn a Bizottsdg kidolgozza azokat a
formatumra és a tartalomra vonatkozd részletes szabélyokat,
amelyeknek a gyermekgydgydszati vizsgdlati terv jévdhagyé-
saval vagy modositdsdval kapcsolatos kérelmeknek és a mente-
sitésekkel vagy halasztdsokkal kapcsolatos kérelmeknek meg
kell felelnitik ahhoz, hogy érvényesnek mindsiiljenek, valamint
a 23. cikkben és a 28. cikk (3) bekezdésében emlitett megfele-
lési ellendrzés lefolytatdsdra vonatkozé részletes szabalyokat.

2. FEJEZET

Mentesitések

11. cikk

(1)  Meghatdrozott gydgyszerkészitményekre vagy a gyogy-
szerkészitmények csoportjaira a 7. cikk (1) bekezdésének a)
pontjdban emlitett informaciok bemutatdsa aldl mentességet
kell adni, ha bizonyiték all rendelkezésre az aldbbiak barmelyi-
kére vonatkozdan:

a) az a meghatdrozott gyogyszerkészitmény vagy a gyogyszer-
készitmények csoportja varhatéan hatdstalan lesz, vagy nem
lesz biztonsdgos a gyermekpopuldcié egy részében vagy
annak egészében;

b) az a betegség vagy dllapot, amelyre a meghatdrozott gy6gy-
szerkészitményt vagy gyodgyszercsoportot szantdk, csak a
felnétt lakossag korében fordul eld;

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

(2) Az (1) bekezdésben el8irt mentesités kibocsathat6 oly
moédon is, hogy a gyermekpopuldcié egyetlen vagy tobb
meghatarozott részére, vagy csak egy vagy tobb meghatdrozott
terdpids javallatra, vagy a fentiek kombindcidjéra vonatkozik.

12. cikk

A gyermekgydgydszati bizottsig — a 11. cikk (1) bekezdésében
szereplé indokok alapjan — sajat kezdeményezésére a 11. cikk
(1) bekezdésében emlitett csoport- vagy termékspecifikus
mentesités megaddsdra irdanyuld véleményt fogadhat el.

Amint a gyermekgydgydszati bizottsdg elfogadott egy véle-
ményt, a 25. cikkben megéllapitott eljdrast kell alkalmazni.
Egész csoportra vonatkozé mentesités esetén kizdrélag a 25.
cikk (6) és (7) bekezdését kell alkalmazni.

13. cikk

(1) A kérelmez6 — a 11. cikk (1) bekezdésében szerepls
indokok alapjan — kérelmezheti az Ugynokségtdl termékspeci-
fikus mentesités megadasat.

(2) A kérelem kézhezvételét kovetGen a gyermekgyogydszati
bizottsag elgadot jelol ki, és 60 napon beliil véleményt fogad el
arrél, hogy a termékspecifikus mentesitést meg kell-e adni.

Az emlitett 60 napos idGszakban mind a kérelmezs, mind a
gyermekgyd6gydszati bizottsdg kezdeményezhet konzultdciot.

A gyermekgyogydszati bizottsdg szikség esetén a kérelmezét a
benytjtott adatok és dokumentumok kiegészitésére szolithatja
fel. Amennyiben a gyermekgydgydszati bizottsig él ezzel a
lehetdséggel, a 60 napos hatdrid felfiiggesztésre keriil mind-
addig, amig a kért kiegészit§ informdaciét be nem nytjtottdk.

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

14. cikk

(1) Az Ugynokség valamennyi mentesitésrdl jegyzéket vezet.
A jegyzéket rendszeresen (legaldbb évente) naprakésszé és nyil-
vanosan hozzéaférhet6vé teszi.

(2) A gyermekgydgydszati bizottsdg barmikor elfogadhat
olyan véleményt, amely egy mdr megadott mentesités feliilvizs-
galatdt tdmogatja.

Abban az esetben, ha egy termékspecifikus mentességet befo-
lydsol6 valtozas kovetkezik be, a 25. cikkben megéllapitott elja-
rast kell alkalmazni.

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

(3) Ha egy mentesitést egy bizonyos gyogyszerkészitmény
vagy a gyogyszerkészitmények egy osztilya tekintetében vissza-
vontak, a 7. és a 8. cikkben meghatirozott kovetelmény a
mentességek jegyzEkébdl vald torlést6l szamitott 36 honapig
nem alkalmazhaté.

3. FEJEZET

Gyermekgydgydszati vizsgdlati terv

1. szakasz

Jévahagyds irdnti kérelmek

15. cikk

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

(2) A gyermekgydgydszati vizsgélati tervben meg kell hatd-
rozni az {temezést, valamint a gyogyszerkészitmények
mindsége és a gyermekpopuldcié valamennyi esetlegesen érin-
tett részében val6 alkalmazdsdnak biztonsdgossiga és hatdsos-
saga értékelése céljabol javasolt intézkedéseket. Ezenkivill le kell
irnia mindazokat az intézkedéseket, amelyek a gyogyszerkészit-
mény Osszetételének olyan mddon torténd megviltoztatdsara
vonatkoznak, hogy elfogadhatébbd, konnyebbé, biztonsigo-
sabbd vagy hatdsosabba tegyék annak hasznalatit a gyermek-
populdcié kiilonboz8 részeiben.
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16. cikk

(I) A 7.és a 8. cikkben emlitett kérelmek esetében a gyer-
mekgydgydszati vizsgdlati tervet a j6évdhagydsra vonatkozod
kérelemmel egyiitt — ha mdsképpen nem indokolt — legkésébb
a felnétteken végzett, a 2001/83[EK irdnyelv melléklete I.
részének 5.2.3. szakaszdban meghatdrozott humdn farmakoki-
netikai vizsgdlatok befejezését kovetGen be kell nytjtani, annak
biztositdsdra, hogy a gyogyszerkészitménynek a gyermekpopu-
ldciéban torténd felhaszndldsdt véleményezni lehessen a vonat-
koz6 forgalomba hozatali engedély vagy mds kérelem értékelé-
sekor.

(2) A 15. cikk (1) bekezdésében és a 16. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 napon
beliil az Ugynokségnek ellendriznie kell a kérelem érvényes-
ségét, és Osszefoglald jelentést kell készitenie a gyermek-
gyogyaszati bizottsdg szdmadra.

(3) Az Ugynokség szitkség esetén kérheti a kérelmez6tdl
tovabbi adatok és dokumentumok benyujtasit, amely esetben a
30 napos hatdrid§ felfiiggesztésre keriil mindaddig, amig a kért
kiegészits informdcidkat be nem nytjtottak.

17. cikk

(1) A 15. cikk (2) bekezdésének rendelkezései alapjan érvé-
nyes, javasolt gyermekgydgydszati vizsgdlati terv kézhezvételét
kovetSen a gyermekgydgydszati bizottsdg el6adot jeldl ki, és 60
napon belill véleményt fogad el arrdl, hogy a javasolt vizsga-
latok biztositjdk-e a sziikséges adatok létrehozdsdt azoknak a
feltételeknek a meghatdrozdsdhoz, amelyek mellett a gydgyszer-
készitmény felhaszndlhat6 a gyermekpopuldciéban vagy annak
részeiben végzett kezelésekhez, valamint arrdl, hogy a varhat6
terdpids hasznok igazoljik-e a javasolt vizsgdlatokat. Véleménye
elfogaddsa sordn a Bizottsdgnak mérlegelnie kell, hogy a gyogy-
szerkészitmény Osszetételének a gyermekpopuldcié kiilonbozd
részeinél torténd alkalmazds céljabol valé modositdsara javasolt
intézkedések célszertiek-e.

Ezen az id@szakon belil mind a kérelmez$, mind a gyermek-
gyogyészati bizottsag kérhet megbeszélést.

(2) Az (1) bekezdésben meghatirozott 60 napos iddszakon
beliil a gyermekgyodgydszati bizottsag kérheti, hogy a kérelmezg
javasoljon moédositdsokat a tervben, amely esetben az (1) bekez-
désben emlitett, a végleges vélemény elfogaddsdra vonatkozé
hatdridé legfeljebb 60 nappal meghosszabbodik. Az ilyen
esetekben a kérelmez$ vagy a gyermekgydgyaszati bizottsdg
kérhet még egy megbeszélést ebben az idszakban. A hatdriddt
fel kell figgeszteni mindaddig, amig a kért kiegészit§ informa-
ciét be nem nytjtottdk.

18. cikk

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

19. cikk

Amennyiben a gyermekgyogydszati vizsgélati terv mérlegelését
kovetSen a gyermekgydgydszati bizottsdg arra a kovetkeztetésre
jut, hogy a 11. cikk (1) bekezdésének a), b) vagy c) pontja alkal-
mazandd a vonatkozd gyogyszerkészitményre, a 17. cikk (1)
bekezdése szerint negativ véleményt kell elfogadnia.

Ezekben az esetekben a gyermekgydgydszati bizottsag a 12.
cikk szerinti mentesitést timogaté véleményt fogad el, és ebben
az esetben a 25. cikkben megallapitott eljarast kell alkalmazni.

2. szakasz

Halasztdsok

20. cikk

(1) A gyermekgydgydszati vizsgalati tervnek a 16. cikk (1)
bekezdése szerinti benytjtasaval egyidejiileg kérelem nyujthaté
be a tervben meghatdrozott néhany vagy valamennyi intéz-
kedés megkezdésének vagy elvégzésének elhalasztdsara vonat-
kozéan. Az ilyen halasztdst tudomdnyos és technikai okokkal
vagy kozegészségiigyi okokkal kell megindokolni.

Minden esetben halasztdst kell adni, ha a gyermekpopuldcié
korében végzendS vizsgdlatok megkezdése el6tt célszerd
felnGtteken vizsgalatokat végezni, vagy ha a gyermekpopulici6
korében végzendd vizsgélatok lefolytatdsa hosszabb ideig tart,
mint a felnStteken végzendd vizsgalatoké.

(2) A Bizottsdg az e cikk alkalmazdsa sordn szerzett tapasz-
talatok alapjdn, az 51. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak
megfelelGen rendelkezéseket fogadhat el a halasztds megaddsa
okainak pontosabb meghatdrozdsa céljabol.

21. cikk

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

A halasztast tdmogaté véleménynek meg kell hatdroznia az
érintett intézkedések megkezdésére vagy elvégzésére vonatkozo
hataridéket.

(2)  Amint a gyermekgydgyaszati bizottsig — az (1) bekez-
désben emlitettek szerint — elfogadott egy, a halasztdst tdmo-
gatd véleményt, a 25. cikkben megallapitott eljdrast kell alkal-
mazni.

3. szakasz

A gyermekgydgydszati vizsgdlati terv médo-
sitdsa

22. cikk

Amennyiben a gyermekgy6gydszati vizsgalati tervet jovahagy6
dontést kovetGen a kérelmezdnek olyan nehézségei tdmadnak
annak végrehajtasaval, amelyek kovetkeztében a terv megvalé-
sithatatlannd vélik, vagy tobbé mar nem helytdlld, a kérelmezd
részletes indokok alapjan valtoztatdsokat javasolhat a gyermek-
gyogyaszati bizottsdgnak, vagy halasztdst vagy mentesitést
kérhet attdl. A gyermekgydgyaszati bizottsig 60 napon beliil
megvizsgdlja ezeket a vdltoztatisokat, vagy a halasztds vagy
mentesités irdnti kérelmet, és véleményt fogad el azok elutasita-
sdrol vagy elfogaddsar6l. Amint a gyermekgydgydszati bizottsdg
elfogadott egy — akdr pozitiv, akdr negativ — véleményt, a 25.
cikkben megallapitott eljarast kell alkalmazni.
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4. szakasz

A gyermekgyégydszati vizsgdlati tervnek valé
megfelelés

23. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély megadasaért felel6s ille-
tékes hatésdg ellendrzi, hogy a forgalomba hozatali engedély
irdnti kérelem vagy a moédositasi kérelem megfelel-e a 7. és 8.
cikkben megdllapitott kovetelményeknek, és a 30. cikk szerint
benytjtott kérelem megfelel-e a jévdhagyott gyermekgyogya-
szati vizsgdlati tervnek.

Amennyiben a kérelmet a 2001/83/EK irdnyelv 27-39.
cikkében megdllapitott eljardsnak megfelelGen nyujtottdk be, a
megfelelés ellendrzését, beleértve — amennyiben szitkséges — a
gyermekgydgydszati bizottsdg véleményének a (2) bekezdés b)
és ) pontja szerint torténd kikérését, a referencia tagallam foly-
tatja le.

(2)  Arra vonatkozdan, hogy a kérelmez§ éltal végzett vizsgd-
latok megfelelnek-e a jévdhagyott gyermekgydgydszati vizsgd-
lati tervnek, a gyermekgydgydszati bizottsigtél az aldbbi
esetekben véleményt kérhet:

a) a kérelmezg a — 7., 8., illetve 30. cikkben emlitett — forga-
lomba hozatali engedély irdnti kérelem vagy modositdsi
kérelem benyujtasat megel6zGen;

b) az Ugynokség vagy az illetékes nemzeti hatésag, olyan, az a)
pontban emlitett kérelem elbirdldsakor, amely nem tartalmaz
az a) pont szerinti kérelem alapjan elfogadott, megfeleld-
ségre vonatkoz6 véleményt;

¢) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények
bizottsdga vagy az illetékes nemzeti hatdsdg, az a) pontban
emlitett kérelem elbirdldsakor, amennyiben a megfelelGséget
illetGen kétely meriil fel, és az a) vagy a b) pont szerinti
kérés alapjan még nem adtak ki véleményt.

Az a) pont esetén a kérelmez§ addig nem nydjtja be kérelmét,
amig a gyermekgyogydszati bizottsig el nem fogadta vélemé-
nyét, és amelynek egy példanyat csatolni kell a kérelemhez.

(3)  Amennyiben a gyermekgydgydszati bizottsigot 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 sordn az illetékes hatdsdg arra a
kovetkeztetésre jut, hogy a vizsgdlatok nem felelnek meg a
jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgalati tervnek, a termék
nem jogosult a 36., 37. és 38. cikkben el6irt jutalmakra és
osztonzékre.

4. FEJEZET

Eljdrds

25. cikk

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

(2) A gyermekgydgyaszati bizottsdg véleményének kézhezvé-
telétdl szdmitott 30 napon beliil a kérelmez§ részletes indoko-
lassal elldtott, frdsos kérelmet nydjthat be az Ugynokségnek a
vélemény ismételt vizsgdlatdra vonatkozdan.

(3) A (2) bekezdés szerinti, ismételt vizsgalatra irdnyuld
kérelem kézhezvételétsl szamitott 30 napon belill a gyermek-
gyogyaszati bizottsdg 1j elGaddjanak kinevezését kovetGen
Ujabb véleményt ad ki, amely megerdsiti vagy feliilbirdlja a
kordbbi véleményt. A véleményt kellSen meg kell indokolni és
a kovetkeztetések indokldsat az 4j véleményhez mellékelni kell,
amely véglegessé vilik.

(4)  Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett 30 napos
idszakon belil a kérelmez8 nem kér ismételt vizsgdlatot, a
gyermekgyobgydszati bizottsdg véleménye véglegessé valik.

(5) Az Ugynokség a gyermekgyogydszati bizottsdg végleges
véleményének kézhezvételét kovetSen legfeljebb 10 napon
beliil hatdrozatot hoz. Ezt a hatdrozatot a kérelmezdvel frdsban
kell ko6zolni, és csatolni kell mellé a gyermekgydgyaszati
bizottsdg végleges véleményét.

(6) A 12. cikkben emlitett, gydgyszerosztilyra vonatkozd
mentesités esetén az Ugynokség a 13. cikk (3) bekezdésében
emlitett, a gyermekgyogydszati bizottsdg véleményének kézhez-
vételétSl szamitott 10 napon beliil hatdrozatot hoz. A hatdro-
zathoz csatolni kell a gyermekgydgydszati bizottsig vélemé-
nyét.

(7) Az Ugynokség hatdrozatait az iizleti titoknak mindsiilé
informdcidk torlését kovetGen kell kozzétenni.

5. FEJEZET

Egyéb rendelkezések

26. cikk

Minden, a gyermekgydgydszati felhasznaldsra szant gydgyszer-
készitményt fejlesztd jogi vagy természetes személy a gyermek-
gyOgydszati vizsgdlati terv benyujtdsit megel6z8en és annak
végrehajtdsa sordn a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekez-
désének n) pontjéval 6sszhangban tandcsot kérhet az Ugynok-
ségtdl azon kiilonbozs kisérletek és vizsgalatok megtervezésével
és végrehajtasdval kapcsolatban, amelyek a gydgyszerkészitmé-
nyek mindségének, biztonsdgossigdnak és hatdsossigdnak a
gyermekpopuldciok tekintetében vald igazoldsdhoz sziiksé-
gesek.

Ezenkivill ez a jogi vagy természetes személy tandcsot kérhet a
34. cikkben emlitett farmakovigilanciai és a kockazatkezelési
rendszerek megtervezésével és megval6sitdsaval kapcsolatban.

Az Ugynokség az e cikk szerinti tandcsaddst téritésmentesen
végzi.
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11I. CIM

FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEZESI EL]ARASOK

27. cikk

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

1. FEJEZET

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

28. cikk

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

Amennyiben az engedélyt megadjdk, valamennyi vizsgalat ered-
ményeit bele kell foglalni az alkalmazdsi elGirdsba, és adott
esetben a gyogyszerkészitmény betegtdjékoztatdjaba, fiigget-
lendil attél, hogy az illetékes hatésdg valamennyi érintett gyer-
mekgyogydszati javallatot jovdhagyta-e.

(2)  Amennyiben a forgalomba hozatali engedélyt megadjdk
vagy modositjdk, barmely, e rendelet szerint biztositott mentesi-
tést vagy halasztdst fel kell tintetni az alkalmazdsi elSirdsban,
és adott esetben az érintett gydgyszerkészitmény betegtdjékoz-
tat6jaban.

(3)  Amennyiben a kérelem megfelel a jévdhagyott és végre-
hajtott gyermekgydgydszati vizsgélati tervben el6irt valamennyi
intézkedésnek, és a termék alkalmazdsi elSirdsa titkrozi a jova-
hagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati terv szerint elvégzett
vizsgalat eredményeit, az illetékes hatdsdg a forgalomba hoza-
tali engedélybe belefoglal egy nyilatkozatot arrél, hogy a
kérelem a jovahagyott és végrehajtott gyermekgydgydszati vizs-
gélati tervnek megfelel. A 45. cikk (3) bekezdésének alkalmaza-
saban ez a nyilatkozat tartalmazza tovabbd, hogy a jovahagyott
gyermekgydgydszati vizsgalati tervben szerepl§ jelentSs vizsga-
latokat e rendelet hatdlybalépését kovetGen végezték-e el.

29. cikk

A 2001/83[EK irdnyelv alapjan engedélyezett gyogyszerkészit-
mények esetében az e rendelet 8. cikkében emlitett kérelem
nyujthaté be, a 2001/83/EK irdnyelv 32., 33. és 34. cikkében
meghatarozott eljardssal Osszhangban, egy 4j terdpids javallat

engedélyezésére, beleértve az engedélynek a gyermekpopuld-
cion beliili felhaszndldsdra, egy 4j gydgyszerformdra vagy egy
4j alkalmazasi médra vald kiterjesztését.

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

Az eljirds az alkalmazdsi el6irds médositand6 részeinek értéke-
1ésére korlatozodik.

2. FEJEZET

Gyermekgydgydszati felhaszndldsra szold forgalomba hozatali
engedély

30. cikk

(1) A gyermekgydgydszati felhasznaldsra sz6lé forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelem benydjtisa semmilyen médon
nem zdrja ki mds javallatokra vonatkozé forgalomba hozatali
engedély irdnti kérelem benyujtdsanak jogat.

(2) A gyermekgyodgydszati felhaszndldsra sz6lo forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelemhez csatolni kell azokat a rész-
letes adatokat és dokumentumokat, amelyek sziikségesek a
mindség, biztonsdgossdg és a hatdsossdg megitélésére a gyer-
mekpopuldcié korében, beleértve minden olyan konkrét adatot,
amely szitkséges a termék megfelel§ hatdserGssége, gyogyszer-
formdja vagy alkalmazdsi moddja aldtdmasztisdhoz, a jovéha-
gyott gyermekgyogyaszati vizsgélati tervnek megfelelGen.

A kérelemnek tartalmaznia kell az Ugynokségnek a vonatkozé
gyermekgydgyaszati vizsgdlati tervet jovahagyd hatdrozatat is.

(3)  Amennyiben egy gydgyszerkészitményt egy tagdllamban
vagy a Kozosségben engedélyeznek vagy mdr engedélyeztek, az
errdl a termékrdl sz6lé dossziéban szereplS adatokra sziikség
szerint hivatkozni lehet — a 726/2004/EK rendelet 14. cikkének
(11) bekezdésével vagy a 2001/83[EK irdnyelv 10. cikkével
osszhangban - a gyermekgydgydszati felhaszndldsra sz616
forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemben.

(4) Az a gyogyszerkészitmény, amelyre vonatkozdan gyer-
mekgydgyaszati felhasznaldsra sz6l6 forgalomba hozatali enge-
délyt adtak ki, megtarthatja barmely olyan gyogyszerkészitmény
nevét, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, és amelyre
vonatkozbéan ugyanaz az engedélyes a felnGtteknél torténd
felhaszndldsra sz616 engedélyt mar megkapta.

31. cikk

A 726/2004[EK rendelet 3. cikke (2) bekezdésének sérelme
nélkil, a gyermekgyogyaszati felhaszndldsra szolé forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelem a 726/2004/EK rendelet 5-15.
cikkeiben meghatdrozott eljards szerint nytjthaté be.
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3. FEJEZET

Azonositds

32. cikk

(1)  Amikor egy gyodgyszerkészitmény gyermekgydgydszati
javallatra vonatkozoéan forgalomba hozatali engedélyt kap, a
cimkén fel kell tiintetni a (2) bekezdésnek megfelelGen joviha-
gyott jelet. A betegtdjékoztatonak tartalmaznia kell a jel magya-
razatat.

(2) A Bizottsdg ... (*)-ig kivdlasztja a jelet a gyermekgyo-
gyaszati bizottsdg ajanldsa alapjan. A Bizottsdg a jelet nyilva-
nossagra hozza.

(3)  E cikk rendelkezéseit az e rendelet hatdlybalépését meg-
el6z8en és a rendelet hatdlybalépését kovetGen, de a jel nyilvé-
nossagra hozataldt megel6z8en engedélyezett gyogyszerekre is
alkalmazni kell, amennyiben azokat gyermekgydgyaszati javal-
latra engedélyezték.

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

V. CiM

AZ ENGEDELYEZEST KOVETO KOVETELMENYEK

33. cikk

Amennyiben gyogyszerkészitményeket jévdhagyott gyermek-
gyogyaszati vizsgalati terv végrehajtdsat kovetGen gyermek-
gyOgydszati javallatra engedélyeznek, és ezeket a termékeket
mds javallatokkal mér forgalomba hoztdk, a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjdnak a gyermekgydgydszati javallat enge-
délyezésétdl szamitott két éven belil a gyermekgydgydszati
javallat figyelembevételével kell forgalomba hoznia a terméket.
E hatdridSket egy nyilvdnosan hozzéférhetd, az Ugynokség 4ltal
osszehangolt nyilvantartds tartalmazza.

34. cikk

(1) A forgalomba hozatalt kovet§ megfigyelés szokdsos
kovetelményein til, a kérelmezdének az alabbi esetekben részle-
teznie kell a gyermekgydgyaszati felhaszndldsa sordn a gyogy-
szerkészitmény hatdsossignak és az esetleges mellékhatdsok
ellendrzését szolgald intézkedéseket:

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

(*) E rendelet hatdlybalépését kovetGen egy évvel.

b) a meglévé forgalomba hozatali engedélyek gyermekgyé-
gydszati terdpids javallattal valé kiegészitése érdekében
benytjtott kérelmek;

c) a gyermekgydgydszati felhaszndldsra sz6l6 forgalomba hoza-
tali engedély iranti kérelmek.

(2)  Aggodalomra kiillon okot ad6 esetekben az illetékes
hat6sdg a forgalomba hozatali engedély kiaddsdnak feltételeként
megkovetelheti  kockdzatkezelési rendszer létrehozdsat vagy
meghatirozott forgalomba hozatalt kovets vizsgilatok elvég-
zését és feliilvizsgalat céljabol valé benyujtasat. A kockdzatkeze-
lési rendszer olyan farmakovigilanciai tevékenységekbdl és
beavatkozdsokbdl dll, amelyek célja a gydgyszerkészitmé-
nyekkel kapcsolatos kockdzatok megdllapitdsa, bemutatdsa,
elkeriilése vagy minimalizdldsa, beleértve az ilyen beavatko-
zdsok hatékonysaganak értékelését is.

Barmely kockdzatkezelési rendszer hatékonysdgdnak és az
elvégzett vizsgdlatok eredményeinek értékelését bele kell
foglalni a 2001/83EK irdnyelv 104. cikkének (6) bekezdésében
és a 726/2004/EK rendelet 24. cikkének (3) bekezdésében emli-
tett rendszeresen frissitett biztonsdgi jelentésekbe.

Ezenkivil az illetékes hatdsdg tovabbi jelentéseket kérhet
barmely kockdzatminimalizalasi rendszer hatékonysdganak érté-
kelésérdl és barmely elvégzett vizsgalat eredményeirdl.

(3)  Halasztds esetén a forgalomba hozatali engedély jogosult-
jénak éves jelentést kell benydjtania az Ugynokségnek,
amelyben beszdmol a gyermekgydgyaszati vizsgdlatokban elért
haladés fejleményeirdl, az Ugynokségnek a gyermekgydgydszati
vizsgélati tervet jovahagy6 és a halasztdst biztosité hatdroza-
taval osszhangban.

Az Ugynokség tdjékoztatja az illetékes hatdsdgot, ha megélla-
pitjdk, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem
felelt meg az Ugynokségnek a gyermekgyodgydszati vizsgélati
tervet jovahagyo és halasztast biztositd hatdrozatdnak.

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

35. cikk

Amennyiben egy gybgyszerkészitményt gyermekgydgyaszati
javallatra engedélyeznek, tovabbd a forgalomba hozatali enge-
dély jogosultja részesiilt a 36., 37. vagy 38. cikkben meghatdro-
zott jutalmakbdl és 0sztonzSkbdl, és ezen védelmi idGszakok
lejartak, valamint amennyiben a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak szandékaban all a gydgyszerkészitmény forgalma-
zasdnak felfiiggesztése, a forgalomba hozatali engedély
jogosultja atruhdzza a forgalomba hozatali engedélyt vagy a
2001/83/EK irdnyelv 10c. cikke alapjan a gydgyszerkészitmény
dossziéjaban taldlhaté gyodgyszerészeti, preklinikai és klinikai
dokumentdcié hasznélatat engedélyezi olyan harmadik fél
szamdra, aki kinyilvanitotta a széban forgd gydgyszerkészit-
mény forgalmazasanak folytatdsara iranyulé szandékat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja legaldbb hat
hénappal kordbban tijékoztatja az Ugynokséget a termék
forgalmazdsanak felfiiggesztésére irdnyuld szandékdrdl. Az
Ugynokség ezt a tényt kdzzéteszi.
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V. CIM

JUTALMAK ES OSZTONZOK

36. cikk

(1)  Amennyiben a 7. és a 8. cikk szerinti kérelem tartal-
mazza a jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgélati terveknek
megfelelGen elvégzett Osszes vizsgdlat eredményeit, a szaba-
dalom vagy a kiegészit6 szabadalmi oltalmi tandsitviny
jogosultja az 1768/92/EGK rendelet 13. cikkének (1) bekezdé-
sében és 13. cikkének (2) bekezdésében emlitett idGtartam hat
hénappal val6 meghosszabbitasara vélik jogosultta.

Az els6 albekezdés abban az esetben is alkalmazandd, amikor a
jovahagyott gyermekgybgydszati vizsgdlati terv megvaldsitdsa
nem vezet egy gyermekgyogydszati terdpids javallat engedélye-
zéséhez, viszont az elvégzett vizsgilatok eredményei beke-
rilnek az alkalmazdsi elGirdsba és, adott esetben, az érintett
gyogyszerkészitmény betegtdjékoztatdjaba.

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

(3)  Amennyiben a 2001/83/EK irdnyelvben meghatdrozott
eljarasok alkalmazdsira keril sor, az (1) bekezdésben emlitett
idtartam hat hénappal torténd meghosszabbitasit csak akkor
lehet megadni, ha a terméket valamennyi tagallamban engedé-
lyezték.

(4) Az (1), (2) és (3) bekezdést olyan termékekre kell alkal-
mazni, amelyek az 1768/92/EGK rendelet szerinti kiegészits
szabadalmi oltalmi tandsitviny vagy kiegészit6 szabadalmi
oltalmi tantisitvanyra feljogosit6 szabadalom véd. Nem alkal-
mazhat6k a 141/2000/EK rendelet értelmében ritka betegségek
gyogyszereinek mingsiil§ gyogyszerkészitményekre.

(5) Az (1), (2) és (3) bekezdést nem kell alkalmazni a 8. cikk
értelmében benydjtott, ij gyermekgydgydszati javallatra vonat-
koz6 kérelmek esetében, amennyiben a kérelmezd az emlitett
gyogyszerkészitmény forgalomba hozataldnak védelmére vonat-
koz6 idészak egy évvel torténd meghosszabbitdsdt kérelmezi,
és ezt engedélyezik szdmdra, azzal az indokkal, hogy a
726/2004[EK rendelet 14. cikkének (11) bekezdésével vagy a
2001/83/EK irdnyelv 10. cikke (1) bekezdésének negyedik albe-
kezdésével Osszhangban az @j gyermekgyogydszati javallat a
meglévé terdpidkkal Osszehasonlitva jelentds klinikai hasznot
jelent.

37. cikk

(1)  Amikor a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmet a
141/2000/EK rendelet szerint ritka betegségek gydgyszereinek
mindsilé gyogyszerkészitményre nydjtjdk be, és ez a kérelem
tartalmazza egy jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
szerint elvégzett Osszes vizsgalat adatait, tovdbba az e rendelet
28. cikke (3) bekezdésében emlitett nyilatkozatot ezt kovetden
belefoglaljdk a megadott forgalomba hozatali engedélybe, a
141/2000/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében emlitett
tizéves idGszakot tizenkét évre meg kell hosszabbitani.

(2) Az (1) bekezdés abban az esetben is alkalmazandd,
amikor a jovdhagyott gyermekgyodgydszati vizsgdlati terv
megvaldsitisa nem vezet egy gyermekgyodgydszati terdpids
javallat engedélyezéséhez, viszont az elvégzett vizsgalatok ered-
ményei bekeriilnek az alkalmazdsi elSirdsba és, adott esetben,
az érintett gyogyszerkészitmény betegtjékoztatdjaba.

38. cikk

(1)  Amikor egy gyermekgydgydszati felhasznédldsra sz4l6
forgalomba hozatali engedélyt a 726/2004/EK rendelet 5-15.
cikkével 6sszhangban adnak meg, az azon rendelet 14. cikke
(11) bekezdésében emlitett adatvédelmi és a forgalomba hozatal
védelmére vonatkoz6 idGszakokat kell alkalmazni.

(2)  Amikor egy gyermekgyogyaszati felhasznédldsra sz0l6
forgalomba hozatali engedélyt a 2001/83/EK irdnyelvben
meghatarozott eljardsokkal osszhangban adnak meg, az azon
irdnyelv 10. cikke (1) bekezdésében emlitett adatvédelmi és a
forgalomba hozatal védelmére vonatkozé iddszakokat kell
alkalmazni.

39. cikk

(1) A 36., 37. é 38. cikkben meghatdrozott jutalmakon és
Osztonzékon kivill a gyermekgydgydszati felhaszndldsra szant
gyogyszerkészitmények a Kozosség vagy a tagdllamok dltal a
gyermekgydgydszati felhasznaldsra szant gyogyszerkészitmé-
nyek kutatdsinak, valamint fejlesztésének és elérhet8ségének
elGsegitése céljabol nyujtott osztonzékre is jogosultak lehetnek.

(2) A tagdllamok ... (¥)-ig részletes informaciokat kozolnek a
Bizottsdggal azon intézkedésekrsl, amelyeket a gyermekgyé-
gyaszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények kutata-
sanak, valamint fejlesztésének és elérhetGségének elGsegitésére
bevezettek. Ezt az informaciot a Bizottsdg kérésére rendszeresen
frissiteni kell.

(3) A Bizottsag ... (**)-ig részletes jegyzéket tesz nyilvanosan
hozzaférhet6vé az oOsszes olyan jutalomrdl és 0sztonzérdl,
amelyet a Kozosség és a tagillamok a gyermekgydgyaszati
felhasznaldsra szant gydgyszerkészitmények kutatdsdnak, vala-
mint fejlesztésének és elérhetSségének elGsegitésére biztosi-
tanak. Ezt a jegyzéket rendszeresen frissiteni kell, és a frissité-
seket is nyilvdnosan hozzaférhet6vé kell tenni.

40. cikk

(1) A kozosségi koltségvetésben fedezetet kell biztositani a
gyermekpopuldcionak szant gyermekgydgyszerekkel kapcsola-
tos kutatdsoknak a szabadalommal vagy kiegészit6 oltalmi
tanusitvannyal nem védett gydgyszerkészitményekkel és haté-
anyagokkal kapcsolatos tanulmanyok tdmogatdsa céljabol.

(2) A kozosségi finanszirozast a kutatdsi, technoldgiafejlesz-
tési és demonstracids tevékenységekre vonatkozd kozosségi
keretprogram, vagy a kutatds finanszirozdsat szolgdlé barmely
mds kozosségi kezdeményezés keretében kell biztositani.

(*) E rendelet hatalybalépését kovetGen egy évvel.
(**) E rendelet hatdlybalépését kovetSen 18 honappal.
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VL. CIM

TAJEKOZTATAS £S KOORDINACIO

41. cikk

(I) A 2001/20[EK irdnyelv 11. cikke dltal létrehozott
eurdpai adatbdzis — az irdnyelv 1. és 2. cikkében emlitett
klinikai vizsgalatokon kiviil — tartalmazza a jovdhagyott gyer-
mekgyogydszati vizsgdlati tervekben szerepld, harmadik orsza-
gokban folytatott klinikai vizsgdlatokat. A harmadik orszagok-
ban folytatott klinikai vizsgdlatok esetében az emlitett irdnyelv
11. cikkében felsorolt részleteket a gyermekgydgydszati vizsgd-
lati tervrdl sz6l6, tigynokségi hatdrozat cimzettje vezeti be az
adatbdzisba.

A 2001/20[EK irdnyelv 11. cikkének rendelkezéseitdl eltérve,
az Ugynokség nyilvdnossdgra hozza az eurdpai adatbazisba
bevezetett, gyermekgydgydszati klinikai vizsgalatokrdl sz6l6
informdcié egy részét.

(2) Az Ugynokség nyilvanossagra hozza az (1) bekezdésben
emlitett valamennyi vizsgélat, valamint a 45. és 46. cikkel ossz-
hangban az illetékes hatdsdgnak benyujtott barmilyen mds vizs-
gélat részletes eredményét, fiiggetleniil attdl, hogy a vizsgélatot
id6 el6tt lezartdk-e. Ezeket az eredményeket haladéktalanul
benydjtja az Ugynokségnek — adott esetben — a klinikai vizs-
gédlat timogatdja, a gyermekgyogyaszati vizsgdlati tervrdl sz6l9,
tigynokségi hatdrozat cimzettje vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultja.

(3) A Bizottsdg — az Ugynokséggel, a tagallamokkal és az
érdekelt felekkel folytatott konzultdcié alapjan — irdnymutatdst
készit az (1) bekezdésben emlitett, a 2001/20/EK irdnyelv 11.
cikkével létrehozott eurdpai adatbazisba bevezetendd informa-
ciok jellegérdl, az (1) bekezdés alkalmazdsiban nyilvinosan
hozzaférhet6vé teendd informdaciokrdl, a klinikai vizsgalatok
eredményeinek a (2) bekezdés alkalmazdsdban torténd benytj-
tisa és nyilvdnossigra hozatala moédjardl, valamint az
Ugynokség ezzel kapcsolatos felel§sségérdl és feladatairdl.

42. cikk

A tagillamok 0Osszegytjtik a rendelkezésre 4ll6 adatokat a
gyogyszerkészitmények gyermekpopuldcioban torténd Osszes
jelenlegi felhaszndldsdrdl és ezeket az adatokat ... (*)-ig kozlik
az Ugynokséggel.

A gyermekgydgydszati bizottsdg ... (**)-ig irdnymutatdst ad a

gytjtendd adatok tartalmadt és formdjat illetGen.

43. cikk

(1) A 42. cikkben emlitett informdacidk alapjan, valamint a
Bizottsaggal, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel folytatott

(*) E rendelet hatalybalépését kovetGen 2 évvel.
(**) E rendelet hatalybalépését kovetSen 9 honappal.

konzultdci6 utdn, a gyermekgydgydszati bizottsag nyilvantartast
készit a terdpids igényekrdl, kiilondsen a kutatdsi prioritdsok
meghatdrozasa céljabol.

Az Ugynokség a nyilvantartdst ... (***)-ig nyilvdnossdgra hozza,
és rendszeresen frissiti.

(2) A terdpids szitkségletek nyilvantartdsinak létrehozdsa
soran figyelembe kell venni a betegségek gyermekpopuldcioban
valo el6forduldsanak gyakorisgat, a kezelend§ betegségek
stlyossdgat, az alternativ gyogymoédok elérhetdségét és alkal-
mazhatdsagat a gyermekpopuldcidban eléforduld betegségekre,
beleértve e kezelések hatdsossdgdt és nemkivanatos reakcidik
osszefoglaldsdt, valamint az esetleges egyedi gyermekgyo-
gyaszati biztonsagi kérdéseket és a harmadik orszdgokban foly-
tatott vizsgdlatokbol szarmazé barmely adatot is.

44. cikk

(1) Az Ugynokség a gyermekgydgydszati bizottsdg tudomd-
nyos tdmogatdsdval a meglévd, a gyermekpopuldciéban végzett
vizsgdlatok terén szakértelemmel rendelkez$ nemzeti és eurdpai
hélézatokbdl, vizsgdlokbdl és kozpontokbdl eurdpai haldzatot
fejleszt ki.

(2) Az eurbpai héldzat céljai kozott szerepel tobbek kozott a
gyermekgydgydszati felhaszndlasti gybgyszerkészitmények vizs-
gélatainak koordindldsa, a sziikséges tudomdnyos és igazgatdsi
kompetencidk eurdpai szintdi kiépitése, valamint a gyermekpo-
puldcié korében végzett vizsgalatok indokolatlan parhuzamos-
saganak elkertilése.

(3) Az Ugynokség igazgatétandcsa ... (***)-ig - az
igyvezet igazgatd javaslatira és a Bizottsdggal, a tagilla-
mokkal és az érdekelt felekkel folytatott konzulticiot kovetGen
- elfogadja az eurdpai hdlozat beinditdsdnak és mikodtetésének
megvalositdsi stratégidjat. Adott esetben e haldzatnak Ossze-
egyeztethetdnek kell lennie a tobbéves kutatdsi, technoldgiafej-
lesztési és demonstricios kozosségi keretprogram tevékenysé-
geivel Osszefiiggésben az Eurdpai Kutatdsi Térség alapjainak
megerdsitését célzé munkdval.

45. cikk

(1) ... (™*)-ig a hatdlybalépés napjdig mdr végrehajtott, a
Kozosség terilletén engedélyezett termékekre vonatkozd gyer-
mekgydgyaszati vizsgalatokat a forgalomba hozatali engedély
jogosultja értékelés céljabol benytijtja az illetékes hatésagnak.

Az illetékes hat6sdg frissitheti az alkalmazasi elSirdst és a beteg-
tdjékoztatdt, és ennek megfeleléen modosithatja a forgalomba
hozatali engedélyt. Az illetékes hatdsdgok kicserélik egymads
kozott informécidikat a benydjtott vizsgdlatokkal és, adott
esetben, azoknak az érintett forgalomba hozatali engedélyekre
gyakorolt kovetkezményeivel kapcsolatban.

Az informécidcserét az Ugyndkség koordindlja.

(***) E rendelet hatalybalépését kovetGen 3 évvel.
(**¥) E rendelet hatdlybalépését kovetden egy évvel.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett valamennyi gyermek-
gyogyaszati vizsgdlat, valamint az e rendelet hatdlybalépését
megel6z8en inditott valamennyi gyermekgydgydszati vizsgalat
része lehet a gyermekgydgydszati vizsgalati terveknek, és a
gyermekgydgydszati  bizottsdg figyelembe veszi ezeket a
gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervekkel, mentesitésekkel és
halasztasokkal kapcsolatos kérelmek értékelésekor, az illetékes
hatésagok pedig a 7., 8. vagy a 30. cikk értelmében benydjtott
kérelmek értékelésekor.

(3) Az el6z8 bekezdés sérelme nélkiil a 36., 37. és 38.
cikkben meghatdrozott jutalmak és 6sztonzék kizardlag akkor
adhat6k meg, ha a jovdhagyott gyermekgydgydszati vizsgilati
tervben szereplS jelentds vizsgdlatokat e rendelet hatdlybalé-
pését kovetSen elvégezték.

46. cikk

(1)  Barmely mds, a forgalomba hozatali engedély jogosultja
dltal finanszirozott olyan vizsgalatot, amely forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezé gydgyszerkészitménynek a gyermekpo-
puldcioban valé felhaszndldsat is magdban foglalja, az érintett
vizsgalatok befejezésétdl szamitott hat honapon belil be kell
nyujtani az illetékes hatdsdgnak, fuggetleniil attél, hogy jéviha-
gyott gyermekgybgydszati vizsgélati tervnek megfelel6en foly-
tatjak-c.

(2) Az (1) bekezdést attdl fuggetleniil alkalmazni kell, hogy
szandékaban dll-e a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
gyermekgydgyaszati javallatra vonatkozéan forgalomba hozatal
irdnti kérelmet benyujtani.

(3) Az illetékes hatdsag frissitheti az alkalmazasi el6irdst és a
betegtdjékoztatdt, és ennek megfelelen modosithatja a forga-
lomba hozatali engedélyt.

(4) Az illetékes hatésagok kicserélik egymas kozott informad-
cidikat a benyujtott vizsgdlatokkal és, adott esetben, azoknak az

érintett forgalomba hozatali engedélyekre gyakorolt kovetkez-
ményeivel kapcsolatban.

(5) Az informéciocserét az Ugyndkség koordindlja.

VIL CIM

ALTALANOS ES ZARO RENDELKEZESEK

1. FEJEZET

Altaldnos rendelkezések

1. szakasz
Dijak, ko6z6sségi hozzdjirulds, szankcidk és
jelentések
47. cikk

(1)  Amikor a 726/2004/EK rendeletben meghatdrozott
eljgrds  szerint gyermekgyogyaszati felhaszndlasra 52016

forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmet nydjtanak be, a
kérelem elbiraldsdra és a forgalomba hozatali engedély fenntar-
tasdra vonatkoz6 csokkentett dijat a 726/2004/EK rendelet 70.
cikke szerint kell meghatdrozni.

(2) Az Eurdpai Gyogyszerértékels Ugynokségnek fizetendd
dijakrdl sz6l6, 1995. februar 10-i 297/95/EK tandcsi rende-
letet (*) alkalmazni kell.

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

a) mentesités irdnti kérelmek;
b) halasztds irdnti kérelmek;
c) gyermekgyogydszati vizsgélati tervek;

d) az egyeztetett gyermekgyogydszati vizsgalati tervnek vald
megfelelés.

48. cikk

A 726/2004/EK rendelet 67. cikkében el8irt kozosségi hozzdja-
rulds fedezi a gyermekgydgydszati bizottsdg munkdjat, beleértve
a szakért6k és az Ugynokség ltal biztositott tudomanyos témo-
gatdst, a gyermekgyOgydszati vizsgdlati terv értékelését, az
ebben a rendeletben el8irt tudomdnyos tandcsadast és dijmen-
tességeket, és témogatja az Ugynokség e rendelet 41. és 44.
cikke szerinti tevékenységeit.

49. cikk

(1) Az Eurdpai Kozosségek kivaltsagairdl és mentességeirdl
sz016 jegyzSkonyv sérelme nélkiil minden egyes tagdllam
megdllapitja az e rendelet rendelkezéseinek vagy az e rendelet
alapjan a 2001/83[EK irdnyelvben meghatdrozott eljardsok
révén engedélyezett gyogyszerkészitményekkel kapcsolatosan
elfogadott végrehajtdsi intézkedéseknek a megsértése esetén
alkalmazand6 szankcidkat, és megtesz minden, a végrehajtd-
sukhoz szitkséges intézkedést. A szankcioknak hatékonynak,
ardnyosnak és visszatarté erejtinek kell lenniiik.

A tagdllamok ezekr6l a rendelkezésekr6l a Bizottsdgot
legkésdbb ... (*)-ig értesitik. A késdbbi vdltozdsokrdl a lehetd
leghamarabb értesitést kiildenek.

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

(3) Az Ugynokség kérésére a Bizottsig pénzbiintetést alla-
pithat meg e rendelet rendelkezéseinek vagy az e rendelet
alapjdn a 726/2004/EK rendeletben meghatdrozott eljards révén
engedélyezett gyogyszerkészitményekkel kapcsolatosan elfoga-
dott végrehajtdsi intézkedéseknek a megsértéséért. Ezeknek a
pénzbiintetéseknek a maximalis 6sszegét, valamint a biintetések
behajtasi feltételeit és mddszereit az e rendelet 51. cikkének (2)
bekezdésében emlitett eljdrdssal 6sszhangban kell megéllapitani.

() HL'L 35.,1995.2.15,, 1. 0. A legutdbb az 1905/2005/EK rendelettel
(HL L 304., 2005.11.23,, 1. 0.) mddositott rendelet.
(*) E rendelet hatdlybalépését kovetSen 9 hénappal.
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(4) A Bizottsag nyilvanossdgra hozza az ebben a rendeletben
foglalt rendelkezések és a rendelet alapjan elfogadott végrehajt6
rendelkezések megszeg6inek nevét, valamint a kirétt pénzbiin-
tetés Osszegét és annak okat.

50. cikk

(1) Az Ugynokség jelentése alapjan és legalabb évente
egyszer a Bizottsdg nyilvanossdgra hozza azon villalatok és
termékek jegyzékét, amelyek az ebben a rendeletben szerepld
barmely jutalomban vagy osztonzében részesiiltek, és azon
véllalatok jegyzékét, amelyek nem tartottdk be az e rendelettel
kapcsolatos barmely kotelességitket. A tagallamok biztositjak
ezt a tdjékoztatdst az Ugynokség részére.

(2) A Bizottsdg ... (*)-ig dltaldnos jelentést nydjt be az
Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak szdmdra az e rendelet
alkalmazdsdnak eredményeként szerzett tapasztalatokrol. A
jelentés tartalmazza killonosen a rendelet hatdlybalépését
kovetGen gyermekgydgydszati hasznalatra engedélyezett vala-
mennyi gy6gyszerkészitmény részletes nyilvdntartdsara.

(3) A Bizottsag ... (**)-ig jelentést nyujt be az Eurdpai Parla-
mentnek és a Tandcsnak a 36., 37. és 38. cikk alkalmazdsidnak
eredményeként szerzett tapasztalatokrol. A jelentés tartalmazza
a jutalmak és osztonzdk gazdasdgi hatdsdnak elemzését, vala-
mint a rendelet altal a kozegészségiigyre gyakorolt, becsiilt
kovetkezmények elemzését, a szitkséges mddositdsok javasla-
tanak céljabol.

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

2. szakasz

Allandé bizottsig

51. cikk

(1) A Bizottsdg munkdjat a 2001/83/EK iranyelv 121. cikke
szerint 1étrehozott, az emberi felhasznélasra szdnt gydgyszerké-
szitményekkel foglalkoz¢ dlland6 bizottsdg — a tovabbiakban: a
bizottsdg — segiti.

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

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében
megdllapitott id6szak harom hénap.

(3) A bizottsig elfogadja sajat eljdrasi szabalyzatat.

2. FEJEZET

Moddositdsok
52. cikk

Az 1768/92/EGK rendelet a kovetkezSképpen modosul:

(*) E rendelet hatalybalépését kovetén hat évvel.
(**) E rendelet hatdlybalépését kovetden 10 évvel.

1. A 1. cikk a kovetkezd fogalommeghatdrozassal egésziil ki:

,€) Az »id6tartam meghosszabbitdsa irdnti kérelem« a tand-
sitvany idGtartamdnak az e rendelet 13. cikkének (3)
bekezdése és a gyermekgyodgydaszati felhasznaldsra szdnt
gyogyszerkészitményekrdl sz6016, ...-i ...[2006/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 36. cikke
szerinti meghosszabbitdsa irdnti kérelem.

" HLL ..., oy o0
2. A 7. cikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

,(3) Az idGtartam meghosszabbitdsa irdnti kérelem a
tandsitvany irdnti bejelentéssel egyidejiileg, vagy akkor
nytjthaté be, ha a tantsitvany irdnti bejelentés elbirdldsa
folyamatban van, és a 8. cikk (1) bekezdése d) pontjanak
vagy a 8. cikk (1a) bekezdésének a megfelels feltételei telje-
stiltek.

(4) A mar kiadott tanusitvany idStartamdnak meghosz-
szabbitdsa irdnti kérelmet legkésébb a tanisitvany lejarta
el6tt két évvel kell benytjtani.”

3. A 8. cikk a kovetkez8képpen médosul:
a) Az (1) bekezdés a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,d) amennyiben a tandsitviny irdnti bejelentés az
idgtartam  meghosszabbitdsa  irdnti  kérelmet
tartalmaz:

i. a(z) ...[2006/EK rendelet 36. cikkének (1) bekez-
désében emlitett, a jovahagyott és végrehajtott
gyermekgyOgydszati  vizsgalati tervnek vald
megfelel§ségérdl sz6l6 nyilatkozat masolata;

ii. amennyiben sziikséges, a termék b) pontban
emlitett forgalomba hozatali engedélyének méso-
latan felil bizonyitékot arra vonatkozdan, hogy
a termék, a(z) .../2006/EK rendelet 36. cikkének
(3) bekezdésében emlitettek szerint az Osszes
tobbi  tagdllam  vonatkozdsdban forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezik.”

b) A kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

,(la) Amennyiben a tanusitvany irdnti bejelentés elbira-
lasa folyamatban van, az id6tartam meghosszab-
bitdsa irdnti, a 7. cikk (3) bekezdésének megfelels
kérelemnek tartalmaznia kell az (1) bekezdés d)
pontjdban emlitett adatokat, valamint utalnia kell
a mdr benyujtott tandsitvany irdnti bejelentésre.

(Ib) A mdr kiadott tantsitviny idGtartamdnak
meghosszabbitdsa irdnti kérelemnek tartalmaznia
kell az (1) bekezdés d) pontjdban emlitett
adatokat, valamint a mdr kiadott tanusitviny
mdsolatat;”.

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

,(2) A tagillamok a tanusitviny irdnti bejelentés,
valamint a tandsitvany és a tanusitvany idGtartamanak
meghosszabbitdsa irdnti kérelem benytjtasat dijfize-
téshez kothetik.”

4. A 9. cikk a kovetkez6képpen médosul:

2

a) az (1) bekezdés a kovetkez§ albekezdéssel egésziil ki:

LA tantsitvany idStartamdnak meghosszabbitdsa irdnti
kérelmet az érintett tagdllam illetékes hatdsdgandl kell
benyujtani.”;
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10.

b) a (2) bekezdés a kovetkezd ponttal egésziil ki:

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

¢) a kovetkezd (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A (2) bekezdést alkalmazni kell a mdr kiadott
tandsitvany idGtartamanak meghosszabbitdsa irdnti
kérelemrd] szol6 tdjékoztatdsra, valamint akkor, ha a
tanusitvany irdnti bejelentés elbirdldsa folyamatban van.
A tdjékoztatdsnak ezen kivill utalnia kell a tantsitvany
idgtartamdnak meghosszabbitdsa irdnti kérelemre.”

. A 10. cikk a kovetkezs bekezdéssel egésziil ki:

2(6) Az (1)—(4) bekezdést értelemszertien alkalmazni kell
az id6tartam meghosszabbitdsa irdnti kérelemre.”

. A 11. cikk a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az (1) és a (2) bekezdést alkalmazni kell a tantsit-
vany idGtartamdnak meghosszabbitdsardl, illetve a meg-
hosszabbitds irdnti kérelmet elutasitdsdrdl szolo tdjékozta-
tdsra.”

. A 13. cikk a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki:

,3) Az (1) és a (2) bekezdésben meghatirozott idStar-
tamot hat hénappal meg kell hosszabbitani a ...[2006/EK
rendelet 36. cikkének alkalmazdsa esetén. Ebben az esetben
az e rendelet (1) bekezdésében meghatirozott idGszak csak
egy izben hosszabbithaté meg.”

. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki

.15a. cikk
Az idGtartam meghosszabbitisinak megvondsa

(I) Az id6tartam meghosszabbitdsa megvonhatd, ha
annak megaddsdra a(z) ...[2006/EK rendelet 36. cikkének
rendelkezéseinek megsértésével kertiilt sor.

(2) Az id6tartam meghosszabbitdsinak megvondsit a
nemzeti jog alapjan barki kérheti az érintett alapszaba-
dalom megvondsaért felelSs szervtdl.”;

. A 16. cikk a kovetkezSképpen médosul:

a) a 16. cikk szovege az (1) bekezdésre valtozik;
b) a cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(2) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsdg tdjé-
koztatdst tesz kozzé arrdl, hogy az idGtartam meghosz-
szabbitdsat a 15a. cikknek megfelelen megvontak.”;

Az 17. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,17. cikk
Jogorvoslat

A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsdg vagy a 15. cikk
(2) bekezdésében és a 15a. cikk (2) bekezdésében emlitett
szerv e rendelet alapjan hozott hatdrozatai ellen ugyan-
olyan jogorvoslatnak van helye, mint a nemzeti jog alapjan
a nemzeti szabadalmak targyaban hozott ilyen hatdrozatok
ellen.”

53. cikk

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

(4 Az (1) bekezdéstdl eltérve, az Ugynokség nyilvanos-
sagra hozza az eurdpai adatbazisba bevezetett, gyermek-
gyOgydszati klinikai vizsgdlatokrdl sz616 informdci6 egy
részét, a gyermekgyogydszati felhaszndldsra szant gyogy-
szerkészitményekrdl sz6lo, ...-i ...[2006/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelettel (*) dsszhangban.

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

54. cikk

A 2001/83[EK irdnyelv (6) cikke (1) bekezdése els6 albekezdé-
sének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1)  Semmilyen gy6gyszerkészitmény nem hozhatd
forgalomba egyik tagdllam teriiletén sem, amennyiben
annak a tagdllamnak az illetékes hat6sdga ezzel az irdny-
elvvel 6sszhangban nem bocsdtott ki forgalomba hozatali
engedélyt vagy a(z) ...[2006/EK eurbpai parlamenti és
tandcsi rendelettel (gyermekgydgydszati rendelet (*) Gssze-
fiiggésben értelmezett 726/2004/EK rendeletnek megfe-
lel6en nem bocsdtottak ki engedélyt.

) HLL ..., ..., .... 0"

55. cikk

A 726/2004/EK rendelet a kovetkez8képpen médosul:

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

(1) Az Ugynokséget az aldbbiak alkotjak:

a) az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerkészitmények
bizottsdga, amely az Ugynokség altal kiadand6 vélemé-
nyek elSkészitéséért felel barmely, emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek értékelésével kapcsolatos kérdésben;

b) az allatgydgyaszati felhasznéldsra szdnt gydgyszerkészit-
mények bizottsdga, amely az Ugynokség 4ltal kiadando
vélemények el6készitéséért felel barmely, dllatgyd-
gyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerek értékelésével
kapcsolatos kérdésben;

¢) a ritka betegségek gydgyszereivel foglalkozé bizottsag;

d) a gydgynovény-készitmények bizottsdga;

e) a gyermekgyogydszati bizottsdg;

f) a titkdrsdg, amely technikai, tudomdnyos és adminiszt-
rativ tdmogatdst nyujt a bizottsigok részére és megfelels

koordindcidt biztosit kozottiik;

g) az ligyvezetd igazgatd, aki a 64. cikkben meghatérozott
hatdskoroket gyakorolja;

h) az igazgatétandcs, amely a 65., 66. és 67. cikkben
meghatarozott feladatkoroket gyakorolja.”
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(2) Az 57. cikk (1) bekezdése a kovetkezd albekezdéssel 3. FEJEZET

egészil ki Zird rendelkezések
) a gyermekgyodgydszati felhaszndldsra szant gyogyszerké-

szitmén’yekr()’l) sz6l6, ... .../2006/EK} eurGpai parla- 56. cikk
menti és tandcsi rendelet (gyermekgydgydszati rende-
let (*) 7. cikkének (1) bekezdésében emlitett hatdrozatok A 7. cikk (1) bekezdésben meghatirozott kovetelmény nem
meghozatala. alkalmazhat6 azokra az érvényes kérelmekre, amelyek e rende-
let hatélybalépésekor folyamatban voltak.
*) HLL ..., ..., ... 0
(3) A szdveg a kovetkezd cikkel egésziil ki: 57. cikk
73a. cikk (1)  Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald

) kihirdetését kovets harmincadik napon 1ép hatdlyba.
Az Ugynokségnek a(z) ...[2006/EK eurdpai parlamenti és

tandcsi rendelet (gyermekgyogydszati rendelet) alapjin (2) A 7. cikket ... (*)-t6l[t6] kell alkalmazni.
hozott hatdrozatai az Eurdpai Kozosségek Birdsdga eldtt . NPT .
megtamadhat6k, a Szerz8dés 230. cikkében meghatdrozott A 8. cikket ... ("1-61/i6l kell alkalmazni.

feltételek szerint.” A 30. és a 31. cikket ... (***)-t6l/t8] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben,

az Eurépai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok

(*) E rendelet hatalybalépését kovetSen 18 honappal.
(**) E rendelet hatdlybalépését kovetSen 24 honappal.
(**) E rendelet hatalybalépését kovetGen 6 honappal.
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A TANACS INDOKOLASA
.  BEVEZETES

1. A Bizottsdg 2004. szeptember 29-én elfogadta a gyogyszerkészitmények gyermekgydgydszati
felhasznaldsarol, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK ren-
delet moédositasarél sz016 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre vonatkoz6 javaslatot ().

2. A Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg 2005. mdjus 11-12-én elfogadta véleményét a 417. ilésén ().

3. Az Eurbpai Parlament 2005. szeptember 7-én elfogadta az elsé olvasata sordn kialakitott vélemé-
nyét ().

4. A Bizottsdg 2005. november 10-én elfogadott egy modositott javaslatot (*).

5. A Tandcs 2005. december 9-én politikai megéllapoddsra jutott a Szerzédés 251. cikkének megfeleld
kozos dllaspont elfogaddsa céljabol.

6. A Tandcs 2006. mdrcius 10-én elfogadta a 15763/05 dokumentumban foglalt, a javaslatra vonat-
koz6 kozos dllaspontjat.

. CELKITUZESEK

7. A bizottsagi javaslat altalanos célkittizései a kovetkez8k:
— a gyermekgyodgydszati céli gyogyszerek fejlesztésének javitasa,

— a gyermekgyodgydszatban hasznélatos gyogyszerek magas szintd kutatdsok kovetkeztében torténd
létrejottének biztositésa,

— a gyermekgyodgydszatban hasznalatos gydgyszerek megfelel§ engedélyezés kovetkeztében torténd
felhaszndldsanak biztositdsa,

- a gyermekgydgydszati célii gyogyszerek felhaszndldsdra vonatkozo tdjékoztatds javitdsa,

— a fenti célok elérése oly modon, hogy gyermekek ne legyenek szitkségtelen klinikai tesztek
alanyai, és a 2001/20/EK irdnyelvnek (a klinikai tesztekkel foglalkoz6 klinikai vizsgalati irdny-
elvnek) val6 teljes megfeleléssel (°).

. KOZOS ALLASPONT
Altaldnos észrevételek

8. A Tandcs — egyetértve ugyan a javaslat célkittizéseivel — torekedett egyes rendelkezések jobbitdsara
és tovabbi sajdtossagok bevondsdra, nevezetesen a nem szabadalmi gydgyszerek gyermekgyo-
gyaszati felhaszndldsara vonatkozé kutatds (40. cikk), a gyermekgydgydszati termékek piacon
tartdsat célzo védintézkedések (35. cikk), valamint az dtldthatdsdg (25. és 41. cikk) tekintetében. A
javaslat részletes olvasata sordn (2004. november — 2005. november) szdmos véltoztatas tortént a
szovegezésben a szoveg vildgosabbd tétele, a jogdsz-nyelvészeti kérdések kezelése, valamint a ren-
delet atfogd koherencidjanak biztositdsa érdekében. A kifejezetten jogdsz-nyelvészeti természeti
modositasok a kovetkezékben dltaldban nem keriilnek emlitésre.

9. Az Eurdpai Parlament a 2005. szeptember 7-én tartott plendris szavazds sordn a javaslatra vonat-
kozban 69 mddositast fogadott el.

a) a Tandcs kozos dllispontjdba 42 modositds — a javasolt mddositidsok mintegy kétharmada -
bekeriilt egészben, részben vagy elvben;

b) 27 médositds atvételére nem keriilt sor.

() HL C 321, 2004.12.28., 12. 0., szbveg a 13880/04 ECO 168 SAN 157 CODEC 1166 dokumentumban.
() HL C 267., 2005.10.27., 1. o.

() 11956/05 CODEC 705 ECO 94 SAN 134.

(*) 14487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019.

()

5

HL L 121, 2001.5.1., 34. o.
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10. A Tandcs — kozos éllaspontjanak kialakitdsakor — alaposan megvizsgalta a Bizottsdg modositott
javaslatdt. Az djraszovegezések kivételével (kiilonosen a 32. és 49. cikk tekintetében) a kozos dllds-
pont beillesztette azon javaslatok tobbségét, melyeket az Eurdpai Parlament elfogadott vagy a
Bizottsdg a mddositott javaslatdban elvben elfogadott.

11. A kozos alldspontnak a jogdsz-nyelvészek dltal véglegesitett szovegében egyes preambulumbekez-
dések és cikkek szamozdsa megvaltozott. E dokumentum a kozos allaspontban haszndlt szamozast
koveti, ily médon a szdmozds helyenként eltér a parlamenti vélemény és a médositott javaslat
szovegében feltiintetett szimozdstodl.

Preambulumbekezdések

12. Az Eurdpai Parlament szévegbeli kiegészitést javasolt a (3) preambulumbekezdésben a formuldcio-
tipusok és az expozicids Gt vonatkozdsiban (1. mddositds), amely kisebb atszovegezéssel elfoga-
désra keriilt a jobb érthetéség kedvéért.

13. Az Eurépai Parlament pontositdsokat javasolt a (4) preambulumbekezdés (2. mddositds), az (5)
preambulumbekezdés (4. médositds) és (7) preambulumbekezdés (5. mddositas) tekintetében, vala-
mennyiiik beillesztésre keriilt a kozos allaspontba, noha a (4) preambulumbekezdés ,amennyiben
feltiintetve” kifejezése a megitélés szerint feleslegesnek bizonyult, ily médon ezt a szoveg nem
tartalmazza.

14. Az Eurdpai Parlament javasolta egy Uj (4a) preambulumbekezdés beillesztését a gyermekgyo-
gydszati gyogyszerkészitmények nyilvantartdsa tekintetében (3. modositds), melyrdl a Tandcs tgy
hatdrozott, hogy azt nem illeszti be, minthogy elényben részesiti a bizottsdgi javaslat szerkezetét.
A nyilvéantartdsra vonatkozo rendelkezést tovabbra is a 42. cikk VI. cime (kommunikdcié és koor-
dindcid) tartalmazza.

15. A gyermekgydgydszati bizottsdgra vonatkozd (8) preambulumbekezdés tekintetében a 6. mddo-
sitds elsd és harmadik része kisebb ujraszovegezéssel elfogaddsra keriilt, bar a Tandcs ugy vélte,
hogy a gyermekgyogydszati bizottsdg nem lehet elsGdlegesen felelds a gyermekgy6gydszati vizsgd-
lati tervek etikai megitéléséért. A klinikai tesztekre vonatkozé javaslatok etikai megitélése elsddle-
gesen az etikai bizottsdg felelgssége. A Tandcs nem tdmogatja a médositds mdsodik részét, mivel
ugy véli, hogy a gyermekgydgydszati bizottsdg tagjai részérdl nem feltétlenil szitkséges a nemzet-
kozi szint( tapasztalat és a gydgyszeripar ismerete.

16. A Tandcs a (10) preambulumbekezdés tekintetében részben egyetért a 7. modositdssal. Ezen
moédositds masodik része tekintetében a Tandcs megfelelbbnek tartotta annak tisztazasit, misze-
rint a 16. cikk (1) bekezdésében foglalt jogi rendelkezéseket az indokolja, hogy az 1j gyogyszerké-
szitmény kifejlesztésén dolgozé természetes vagy jogi személy és a gyermekgydgydszati bizottsag
kozotti parbeszédet mar korai szakaszban biztositani kell.

17. A Tandcs a (11) preambulumbekezdés tekintetében elvben egyetértett a 8. mddositassal, de kisebb
Ujraszovegezésre keriilt sor a mentességek és halasztasok haszndlatira vonatkozdan, a rendelettel
val6 koherencia fenntartdsa érdekében.

18. A Tandcs osztja az Eurépai Parlament véleményét, miszerint jelentds a gyermekgydgydszati
felhaszndldst, nem védett szabadalmu vagy kiegészit§ szabadalmi oltalmi tantsitvannyal oltalom
alatt nem 4ll6 gydgyszerkészitményekre irdnyuld kutatds, és e célbdl javasolja egy 4j 40. cikk, vala-
mint egy 0j (12) preambulumbekezdés beillesztését, mely tartalmazza a 9. médositdsban foglalt
elgondoldsokat, kisebb tjraszovegezéssel, a vonatkozé 1j cikkel val6 koherencia fenntartdsa érde-
kében.

19. A (16) preambulumbekezdésre vonatkozd 10. mddositds bekeriilt a k6zos dlldspontba.

20. A Tandcs moédositotta a (18) preambulumbekezdést, a 32. cikk moédositdsaival valé megfelelés
végett.

21. Az Eurdpai Parlament a 11. médositdsban javasolta a (22) preambulumbekezdés médositdsit. A
Tandcs, a 33. cikkben meghatdrozott okok folytdn, e mddositdst nem tdimogatja.

22. A 12. médositds javasolja, hogy a (23) preambulumbekezdés hivatkozdssal egésziiljon ki ,egy
eurépai gyermekgydgydszati forumra” vonatkozdan, melynek célja a kizdrdlag nemzeti szinten
forgalomba hozott, gyermekeknek szant gydgyszereknek az egész Kozosségben torténd forgalma-
zdsanak az elGsegitése. A Tandcs nem tdmogatja ezt a médositdst, mivel az nem felel meg sem a
javaslatban foglalt jelenlegi rendelkezéseknek, sem a jelenlegi rendelkezésekre vonatkozéan java-
solt médositdsoknak.
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23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

A Tandcsnak nem &ll médjaban a (24) preambulumbekezdésre irdnyuld 13. médositds tamogatdsa
sem, mivel a forgalomba hozatalt engedélyezd illetékes hatdsagok foglalkoznak a forgalomba
hozatal engedélyezésének feltételei, valamint az engedélyezést kovets kotelezettségek teljesitésének
a nyomon kovetésével; ez nem tartozik a gyermekgyogydszati bizottsag felelgsségi korébe.

A kozos dllaspont egy 1ij (25) preambulumbekezdést is tartalmaz, mely az Gj 35. cikkre vonat-
kozik.

A Tandcs nem tdmogatja a (26) preambulumbekezdésre irdnyul 14. médositdst, az aldbbiakban a
36. cikkre vonatkoz6 szovegben ismertetett okok miatt.

A Tandcs egy Gj (27) premabulumbekezdést illesztett be az 52. cikk (a gydgyszerek kiegészitd
oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérdl sz6l6 rendelet médositdsai) egyes rendelkezéseinek magya-
razata érdekében, az V. cimben meghatdrozott jutalmazasi mechanizmusra vonatkozdan.

A Tandcs a (31) preambulumbekezdés tekintetében tgy hatdrozott, hangsilyozza, hogy az indo-
kolatlan tjbéli vizsgélatok elkeriilenddk, és beilleszti a Parlament dltal javasolt 15. médositds elsé
részét a gyermekgyogydszati klinikai tesztek eurdpai nyilvantartdsira vonatkozéan. E mddositds
madsodik és harmadik része nem keriilt elfogaddsra, mivel az elébbi megismétel egy mar meglévd
szoveget, az utdbbi pedig nem felel meg a jelenlegi rendelkezéseknek vagy azok javasolt médositd-
sainak. A bekezdés kiegésziilt egy mondattal, visszatitkrozve a 41. modositdst, amely rendelkezik
arrdl, hogy a gyermekgydgydszati klinikai teszteket tartalmazé adatbdzis részeit nyilvanosan
hozzaférhet8kké kell tenni.

A Tandcs tdmogatja a bizottsdgi javaslat szerkezetét, kovetkezésképpen azon véleményen van,
hogy a terdpids sziikségletek tekintetében a nyilvantartdsra vonatkozé rendelkezéseket tovabbra is
a VL. cim (kommunikécié és koordindcid) tartalmazza. Ezért nem tdmogatja a 16. modositist,
amely a (32) preambulumbekezdés eltorlését javasolja.

A Tandcs — a harmadik orszdgokbdl is szdrmazo adatok felhasznaldsdnak jelent6ségét hangstlyo-
zandé — tdmogatja a 17. moédositdst, azonban a (33) preambulumbekezdés ezen médositasdban
kisebb tjraszévegezés tortént, a jobb érthetSség kedvéért.

A Tandcs a szovegbe egy 1j (38) preambulumbekezdést foglalt, taglalva, hogy a javasolt rendelet
miért van oOsszhangban a Szerzédés 5. cikkében megdllapitott, a szubszidiaritds és ardnyossdg
elvének kovetelményeivel.

1. cim — Bevezetd rendelkezések

31.

32.

33.

34.

A Tandcs — az Eurépai Parlamenthez hasonléan — elengedhetetlennek véli annak pontositdsat,
hogy a gyermekpopuldcié ne lehessen sziikségtelen klinikai tesztek alanya, ezért az 1. cikkbe
emelte a 18. mddositds elsd részét. Mindazondltal a Tandcs nem tdmogatja a mddositds masodik
részét, mivel a rendelet kivétel nélkiil vonatkozik a teljes gyermekpopuldcidra.

A Tandcs Ugy itéli meg, hogy a ,gyermekgydgydszati felhaszndldsra szol6 forgalomba hozatali engedé-
lyezés” fogalommeghatarozdsat az egyéb fogalommeghatdrozasokat is tartalmazé 2. cikkbe kell
athelyezni.

A Tandcs osztja az Eurdpai Parlament azon véleményét, miszerint lényeges, hogy a rendelet
hatdlybalépését kovetS hat honapon belil megalakuljon a gyermekgydgydszati bizottsdg, ezért a
20. moédositdst a 3. cikk (1) bekezdésének elsG albekezdésébe beillesztette, Gjraszovegezvén a
rendeletben megillapitott egyéb hatdriddk betartdsinak biztositdsa érdekében. E bekezdés mdsodik
albekezdésében kisebb djraszovegezésre is sor kerilt jogdsz-nyelvészeti szempontok alapjan.

A javaslat 4. cikke a gyermekgyodgydszati bizottsdg osszetételével foglalkozik. A Tandcs — a humdn
gyogyszerkészitmények bizottsigdhoz mért analdgia alapjan — e helyiitt Ggy hatdrozott, hogy a
tagok mellé péttagokat is be kell vonni, és meg kell dllapitani a kinevezésitkre vonatkozé eljardst.

A Tandcs elvben elfogadta — azonban Gjraszovegezte — az Eurdpai Parlament éltal javasolt 21.
modositast a 4. cikk (1) bekezdésének c) és d) albekezdésére vonatkozdan. A Tandcs elfogadta a
moédositds azon részét, amely az eurdpai parlamenti konzultacidkra vonatkozik. A Tandcs — a
pottagok beiktatdsat figyelembe véve — tigy véli, hogy hat tag elegendé az egészségiigyi szakma és
a betegek érdekképviseleti szerveinek a képviseletére. Mindazonaltal a Tandcs megitélése szerint vi-
ldgossa kell tenni, hogy hdrom tag képviseli az egészségiigyi szakmdt is, és hirom tag a betegek
érdekképviseleti szerveit. A bizottsigban képviselt diszciplinalista a bizottsdg egészére vonatkozik
és beillesztendd a bekezdés végét képezd diszciplinalistdba.
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35. Az 5. cikk (1) bekezdése megillapitja a gyermekgydgydszati bizottsagon beliil egyeztetett véle-

36.

37.

mény kialakitdsdra vonatkozo eljarast. A Tandcs e helyiitt elviekben beillesztette a 22. médositést.
Az els6 rész, a jobb érthetSség kedvéért, kisebb tjraszovegezéssel keriilt elfogadasra. A Tandcs
tdmogatja az atldthatdsagot célzé masodik részt, dm tgy véli, hogy a rendelkezést a 25. cikkbe kell
beilleszteni, amely az eljardsi kérdésekkel foglalkozik, beleértve az atlithatdsagot is.

A Tandcs az 5. cikk (3) bekezdésére vonatkozé 23. mddositdst illetGen gy véli, hogy sziikségtelen
annak meghatdrozdsa, hogy a Bizottsdg, illetve az Ugynokség tigyvezetd igazgat6janak a képvisele-
tében hdnyan vehetnek részt a gyermekgyogydszati bizottsdg iilésein.

A Tandcs gy hatdrozott, hogy torli a javaslat 6. cikkét, amely a gyermekgydgydszati bizottsag
tagjainak fiiggetlenségére és partatlansdgara vonatkozik, mivel ezen kovetelmények megallapitasa
mér megtortént a 726/2004/EK rendeletben, amelyre a 3. cikk (2) bekezdése kifejezetten hivat-
kozik. A Tandcs ezért nem tdmogatja a 24. modositést.

A kozos élldspont 6. cikke meghatdrozza a gyermekgyogydszati bizottsdg feladatait. A Tandcs e
tekintetben tdmogatja az (1) bekezdés g) pontjdra vonatkoz6 25. médositds célkittizését, de megdl-
lapitja, hogy a rendelet 27. cikke mdr szabdlyozza az ingyenes tudomdnyos tandcsaddst. A 47.
cikk (3) bekezdése ugyanakkor rendelkezik arrdl, hogy a bizottsdgi vizsgdlatok ingyenesek. A
Tandcs nem tdmogatja e modositdst beillesztését, mert amennyiben ez megtorténne, gy az 0ssz-
hang érdekében szitkség lenne az ingyenesség meghatdrozdsara valamennyi, a 6. cikk (1) bekezdé-
sében felsorolt feladat tekintetében.

A Tandcs egyetért elvileg az Eurdpai Parlament 26. és 29. médositdsaval, miszerint egy 4j i) albe-
kezdés keriiljon beillesztésre a 6. cikk (1) bekezdésébe, a gyermekgyogydszati gydgyszerkészit-
mény-igények nyilvantartdsa tekintetében. A Tandcs azonban megéllapitotta, hogy a felesleges
ismétlédések elkeriilése érdekében sziikség van a 6. cikk (1) bekezdése e) albekezdésének a modo-
sitdsdra.

A Tandcs tdmogatja azon alapelvet, miszerint a bizottsdg foglalkozzék a gyermek klinikai tesztek
végzésével kapcsolatos kommunikdciora vonatkozé tandcsaddssal (27. moédositds), ezért egyetért
azzal, hogy egy 1j j) albekezdés keriiljon beillesztésre a 6. cikk (1) bekezdésébe, 4m nem tartja
megfelel6nek azt, hogy a gyermekgydgydszati bizottsdg onreklimozé tevékenységet folytasson.

A Tandcs tovabba 1j albekezdéssel egészitette ki a 6. cikk (1) bekezdésének k) pontjit a gyerme-
keknek szant gyogyszereken feltiintetendd jel kivélasztdsara vonatkozdan (lasd 32. cikk).

A Tandcs végezetiil beillesztette — a jobb érthetdség kedvéért kisebb wjraszovegezéssel — a 28.
modositast a 6. cikk (2) bekezdésébe a harmadik orszagokbdl szarmazé tandcsaddsra vonatko-
zban.

II. cim — A forgalomba hozatali engedélyezés kovetelményei

38.

39.

A 7. cikk az dltaldnos engedélyezési kovetelményekkel foglalkozik. A Tandcs megitélése szerint
nincs szitkség a 30. modositdsra, amely a folyamatban 1év6 gyermekgyogydszati vizsgdlatokra
vonatkozé informdciok biztositdsdra nyujt lehetdséget. A Bizottsdg javaslata nem tdmasztja felté-
telként azt, hogy a forgalomba hozatali engedélyezés irdnti kérelem idejére mar valamennyi gyer-
mekgyobgyaszati vizsgalat befejez8djék. A ,halasztds” rendelkezés lehet6vé teszi a késleltetést a
gyermekgyobgyaszati klinikai vizsgdlatok megkezdése tekintetében annak biztositdsa érdekében,
hogy egy vizsgdlat végzésére kizdrélag akkor keriiljon sor, amikor az mér biztonsdgos és etikus. A
Bizottsdg javaslata tartalmazza tovdbbd azt, hogy a halasztdsra vonatkozé hatdrozatban szere-
peljen a vizsgdlatok befejezésének iitemterve is. A Tandcs e tekintetben egyetért a Bizottsdg javas-
lataval.

A 8. cikk is foglalkozik az dltalanos engedélyezési kovetelményekkel. E cikkben némi djraszove-
gezés tortént a hatdly egyértelm(ivé tétele érdekében.

A Tandcs elvben egyetért azon elgondoldsokkal, amelyek a 8. cikkre vonatkozé 31. moddositds
hétterében dllnak, dm megitélése szerint e modositds szitkségtelen. A 27. cikk mdr hivatkozik a
726/2004[EK rendeletre és a 2001/83/EK irdnyelvre, amely magaban foglalja asszocidciés alapon
a végrehajtdsi rendelkezéseiket is, mint a wvaridciés rendeleteket, killonosen a Bizottsdg
1085/2003/EK rendeletét, amelyre vonatkozdan a médositds hivatkozast tartalmaz.

Tovabba a Tandcs megitélése szerint a 32. mddositds sziikségtelen, minthogy a javasolt rendelet
28. cikkének (1) bekezdése mar megnyitja a centralizdlt eljdrdst az olyan forgalomba hozatali
engedélyezési kérelmek tekintetében, amelyek egy vagy tobb gyermekgydgydszati javallatra vonat-
koznak, és ez utdbbiak kivalasztdsira jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgélati tervnek megfe-
lel6en végzett vizsgalatok alapjn keriilt sor. Ezen tGlmenden a 29. cikk rendelkezik arrél, hogy a
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

8. cikkben emlitett, a kolcsonos elismertetési eljards alapjan engedélyezett termékekre vonatkozd
kérelmek tekintetében vélemény kérhet8 az Eurdpai Gydgyszeriigynokség human gyogyszerkészit-
mények bizottsagatol. Ez pedig a Bizottsignak a tagdllamokra nézve kotelez$ hatdrozatdhoz vezet
majd.

A 10. cikknek a gyermekgydgydszati vizsgdlati tervek megfelelGségére vonatkozdan végzett
ellendrzésekrdl sz0l0 rendelkezései kiigazitdsra keriiltek a kiilonbozg szereplSk felelGsségének
egyértelmivé tétele érdekében.

A Tandcs egyetért a 33. modositdssal, amely kinyilvanitja, hogy a gyermekgydgydszati bizott-
sagnak ki kell jelolnie egy referenst a termékspecifikus mentességrdl sz6lo hatdrozat el6készité-
sének részeként (13. cikk (2) bekezdésének els§ albekezdése).

A Tandcs elvben egyetért a 13. cikk (3) bekezdésére irdnyulé 34. moédositdssal is. A kérelmezd
tdjékoztatdsara vonatkozod hivatkozds azonban dtkeriilt a 25. cikkbe a szoveg jobb koherencid-
janak érdekében. A hatdrid§ ,tiz napra” médosult, minthogy a a gydgyszerkészitményekre vonat-
kozé kozosségi jogszabdlyokban nem bevett gyakorlat a ,munkanap” terminus hasznalata.

A Tandcs egyetért a 14. cikk (1) bekezdésére irdnyulé 35. médositdssal a mentességek listdjanak
nyilvanos hozzaférhetésége és aktualizdldsa vonatkozdsdban.

A 16. cikk a gyermekgydgyaszati vizsgalati terv benydjtdsanak iitemezését megallapité rendelkezé-
seket tartalmazza. Az Eurépai Parlament hdrom modositast (36., 37. és 38.) javasolt ezen cikkre
vonatkozdan. A Tandcs nem tdmogatja ezeket a kovetkezs okok miatt:

A Tandcs egyetért a Bizottsg javaslatdval az Ugynokség éltal készitendd dsszegzé jelentésre vonat-
kozéan. Ez dsszhangban van a ritka betegségek gydgyszereivel foglalkozé bizottsig mtikodésére
vonatkozo részletes szabalyokkal. Az Ugynokség Osszegzd jelentésének elkészitésére tiz nap nem
elegendd.

A gyermekgydgydszati vizsgdlati tervek beemelése a humdn gydgyszerkészitményekre vonatkozd
jogi keretekbe annak biztositasa céljdbdl torténik, hogy a gyermekgydgydszati céli gydgyszerek
fejlesztése az atfogd gyogyszerkészitmény-fejlesztési programok szerves részévé véljék. A Tandcs
ezért egyetért azzal, hogy helyénvalé hatirid6 megdllapitdsa a gyermekgydgydszati vizsgalati
tervek benyujtasa tekintetében annak biztositasa érdekében, hogy mielSbbi parbeszéd jojjon létre
a szponzor és a gyermekgydgyaszati bizottsag kozott arrdl, vajon sziikség van-e vizsgalatokra, és
ha igen, Ggy azok tipusdra és iitemezésére, a felndttekre vonatkozd vizsgalatok osszehasonlitd-
sdban.

A javasolt rendelet 16. cikkének (1) bekezdésében megallapitott hatdrid6 az els§ terv benyujtdsara
vonatkozik, és nem a vizsgdlatok megkezdésére. Ezen tdlmenden tartalmazhat a terv kérelmet a
vizsgdlatok megkezdésének vagy befejezésének halasztdsara is.

A Bizottsdg javaslata ismerteti a gyermekgyogydszati vizsgalati terv modositdsinak mechaniz-
musat. Ez a mechanizmus biztositja majd a kérelmez§ és a gyermekgydgydszati bizottsag kozotti
folyamatos parbeszéd lehetSségét a termékfejlesztés sordn.

A Tandcs tgy itéli meg, hogy a javasolt modositds nem vezet adott esetben egy terméknek a gyer-
mekgydgyaszatban a termékfejlesztés korai szakaszdban torténd haszndlatanak vizsgdlatdhoz. Ez
hétranyosan befolydsolnd a gyermekgydgydszati diagnosztikai innovacidkat és negativ kovetkez-
ményekkel jarna a kozegészségiigy terén.

A Tandcs a jobb érthetGség kedvéért kisebb kiegészitést illesztett a gyermekgydgydszati vizsgalati
tervre vonatkozo javaslatrdl szol6 17. cikk (1) bekezdésére irdnyuld 39. moédositishoz, valamint
egyértelm(ivé tette a hatdlyt is.

A 22. cikk a gyermekgydgydszati vizsgdlati terv modositdsaval foglalkozik. A Tandcs e helyitt
egyetért a 40. modositas els§ két részével. Az utolsé rész azonban nem keriilt elfogaddsra, mint-
hogy a javaslat szerint a jovahagyott terv moédositasaért a kérelmezének folyamodnia kell. Mivel
ez a kérelem maga a mddositott terv, szitkségtelen, hogy a médositott tervre vonatkozé vélemény
a modositott terv benytjtasdra hatdrid6t tartalmazzon.
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46. A 23. cikknek a gyermekgyogydszati vizsgilati tervek megfelel6ségére vonatkozdan végzett

47.

ellendrzésekrdl sz016 rendelkezései kiigazitasra keriiltek a killonbozs szereplSk felel@sségének
egyértelmiivé tétele érdekében.

A Tandcs szdmos modositdssal egészitette ki a 25. cikket az eljards vildgosabbd tétele és a jobb
atlathatosdg érdekében. Beillesztésre keriilt az Eurdpai Parlament 22. médositdsinak mésodik része
(v.0. 5. cikk), valamint a 42. mddositds — kisebb djraszovegezéssel — a 25. cikk (5) bekezdése
vonatkozdsdban. A Tandcs tigy itéli meg, hogy tiz nap elegend id6 az Ugynokség szdméra egy
hatdrozat elfogaddsdra. A Tandcsnak mindazonaltal nem 4ll médjdban a 41. médositds tdmoga-
tdsa, mivel a referensek és a kérelmezdk kozotti interakcids kapcsolat részletes szabalyait a gyer-
mekgydgydszati bizottsig eljdrdsi szabdlyzatdban kell megdllapitani.

II. cim — Forgalomba hozatali engedélyezési eljdrdsok

48.

49.

50.

A 28. cikk foglalkozik a 7. és 8. cikk alkalmazdsi korébe tartozé kérelmekre vonatkozé forga-
lomba hozatali engedélyezési eljardsokkal. A Tandcs kisebb Gjraszovegezést javasolt, bar elvben el-
fogadta a 43. moédositds elsé és mdsodik részét a 28. cikk (1) bekezdésének mdasodik albekezdé-
sében. A harmadik rész nem keriilt elfogaddsra, mivel a K6zosség részletes tudomanyos irdnymu-
tatdsokkal rendelkezik az informdcidkrél sz016 tdjékoztatdsra vonatkozdan a jovdhagyott, a nem
jovahagyott, illetve kontraindikalt javallatok tekintetében. E mddositds céljait a fenti — a mdszaki
fejl6dés figyelembevétele érdekében rendszeresen médositott — irdnymutatdsok alkalmazasaval kell
elérni. A Tandcs valtoztatdsokat eszkozolt a (3) bekezdésben is a kettds jutalmazdssal kapcsolatos
— az Eurdpai Parlament dltal az 52. médositdsban (ldsd aldbbiakban 36. cikket) felvetetthez
hasonlé — aggalyok megsziintetésére.

A ,gyermekgydgydszati felhaszndldsra szol6 forgalomba hozatali engedélyezés” fogalommeghatdrozds az
egyértelmiiség kedvéért a 30. cikkbdl atkeriilt a 2. cikkbe.

A 32. cikk foglalkozik a gyermekgyogydszati felhasznéldsra szant gyogyszerkészitmények megha-
tarozdsaval. A Tandcs e helyiitt szdmos valtoztatdst vezetett be, nevezetesen annak tisztdzdsa érde-
kében, hogy valamennyi, gyermekgydgydszati indikdciéra megadott forgalomba hozatali engedély-
lyel rendelkezs termék cimkéjén fel kell tiintetni egy kiilon jelet, tovabbd a jel kivélasztdsdra
vonatkozé eljdras tisztdzdsa érdekében.

Az Eurdpai Parlament két modositast javasolt e cikkhez. A Tandcs elvben egyetért a 44. mddositas
elsg részével, de tjraszovegezést javasol. A mdsodik részt a Tandcs nem tartja elfogadhatonak,
mivel agy véli, célravezetdbb a meglévs szakértelem felhasznaldsa és a jel lehet§ legrovidebb
késéssel torténd elfogaddsa. A Tandcs ezért egyetért azzal, hogy a jelet a Bizottsdg a gyermek-
gyogyaszati bizottsag ajanldsa alapjan fogadja el.

A Tandcs elvben elfogadja a 45. médositdst, ezért Gj albekezdést illesztett be a 32. cikkbe. Mind-
azondltal a Tandcs gy itéli meg, hogy zavart okozhat mind a pdciens, mind a gy4gyitd szdmdra,
ha csak bizonyos és nem valamennyi, engedélyezett gyermekgy6gyaszati céld termék lenne beazo-
nosithaté a cimkén feltiintetett kozosségi jel révén. Illy mddon a jel valamennyi, gyermekgyod-
gydszati célra javallt gyogyszerkészitmény tekintetében alkalmazand6. Ezen tdlmenden a jel
hordozta jelentést pacienseknek sz6l6 tdjékoztat6 fizetben kell megmagyardzni, tovdbbd hatdridSt
kell megdllapitani a jel alkalmazdsdra vonatkozdan.

IV. cim — Az engedélyezést kovetd kovetelmények

51.

A 33. cikk a gyermekgydgydszati javallatra engedélyezett termékek forgalomba hozataldra vonat-
kozé hatdrid6vel foglalkozik. A 46. mddositds mdsodik részét — kismértékd djraszovegezést
kovetSen — belefoglaltdk a 33. cikkbe. A Tandcs megitélése szerint a nyilvantartast az Eurdpai
Gydgyszeriigynokségnek kell koordindlnia. A rugalmassdg fenntartdsa érdekében nem neveznek
meg illetékes hatdsagokat, mivel a nyilvantartashoz mar meglévg adatbazisok is felhasznalhatok.
A Tandcs nem fogadja el az elsg részt, mivel gy itéli meg, hogy nem célszerti olyan rendelkezést
belefoglalni, amely egyaltalan nem tdmaszt jogi kotelezettséget. A Tandcs a Bizottsdg javaslatanak
szovegét tdmogatja, amely egyértelmiivé teszi, hogy a jogi kotelezettség szerint két év a forga-
lomba hozatali hatdridé. A Tandcs tovabbd nem ért egyet a modositds harmadik részével (amely a
11. moédositasnak felel meg). A meglévs kozosségi gydgyszerészeti jogszabdlyok egyértelmd
hatdrid6t szabnak mind a forgalomba hozatali engedély megaddsa, mind a gydgyszerkészitmények
drazdsdra és téritésére vonatkozo nemzeti hatarozatok tekintetében. A Tandcs ennélfogva ugy itéli
meg, hogy nem helyénval6 eltérést megallapitani ezen rendelkezés alkalmazdsiban azon esetre
vonatkozdan, ha az illetékes hatésdgok nem képesek ezen hatarid6k betartdsara.
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52.

53.

54.

A 34. cikk (2) bekezdése a kockdzatkezelési rendszerekkel foglalkozik az illetékes hatésig megité-
lése szerint aggodalomra okot add esetekben. Az Eurdpai Parlament a 47. médositasban javasolta
egy ilyen rendszer kotelezGvé tételét. A Tandcs emlékeztet arra, hogy a kozosségi gyodgyszerészeti
jogszabalyokat a kozelmultban moédositottdk, és azok jelenleg szigortbb és tj farmakovigilancia-
intézkedéseket tartalmaznak, tobbek kozott a kockdzatkezelési rendszerek tekintetében is. A java-
solt rendelet tartalmaz olyan rendelkezést, hogy aggodalomra okot add esetben az illetékes
hatdsag kérheti kockdzatkezelési rendszer létrehozdsat. A Tandcs tgy itéli meg, hogy nem helyén-
val6 ezt a rendelkezést kotelezGvé tenni, mivel el6fordulhat, hogy egy ilyen kovetelmény szitkség-
telen terhet jelentene és akaddlyoznd a megfelel§ gyogyszerekhez valé hozzaférést.

A Tandcs tdmogatja a 48., 49. és 83. médositds célkitlizését, amely a farmakovigilancidval kapcso-
latos 4j rendelkezések bevezetésére irdnyul, azonban véleménye szerint azok nem sziikségesek,
mivel a kozosségi gydgyszerészeti jogszabdlyok mdr tartalmaznak farmakovigilancidval kapcsola-
tos informdcidk kozvetitésére vonatkozé rendelkezéseket, és azok hatdlya a Kozosségben engedé-
lyezett valamennyi gy6gyszerkészitményre kiterjed (a 726/2004/EK rendelet 24. cikkének (5)
bekezdése és a 2001/83/EK irdnyelv 104. cikkének (9) bekezdése).

A Tandcs egy 1j 35. cikk beillesztésérdl hatdrozott annak biztositdsa érdekében, hogy azok a gyer-
mekgyobgyaszati javallatra engedélyezett termékek, amelyek tekintetében a forgalomba hozatali
engedély jogosultja részesiilt a rendeletben foglalt jutalmakbdl, forgalomban maradnak. Ez az 4
cikk nagymértékben megegyezik az Eurdpai Parlament 50. médositdsaval, némi Gjraszovegezéssel.
A Tandcs tamogatja a modositas alapjat képezd elvet, azonban szitkségesnek itél egy vonatkozd
preambulumbekezdést, valamint némi djraszovegezést is végzett mind a hataly, mind annak egyér-
telmiivé tétele érdekében, hogy barmely harmadik fél koteles kinyilvanitani a termék forgalmaza-
sanak folytatdsara irdnyuld szandékat. A Tandcs tovabba sziikségesnek itéli hatdrid6 megallapitasat
arra vonatkozoan, hogy az Ugyndkség a termék forgalmazdsinak felfiiggesztésérdl tdjékoztatdst
kapjon.

V. ¢cim — Jutalmak és dsztonzék

A 36. cikk a kiegészit§ oltalmi tandsitvany hat tovabbi hénappal valé meghosszabbitdsa érde-
kében teljesitendd feltételekkel foglalkozik.

A javasolt rendelkezés egyik célkit(izése, hogy biztositsa az engedélyezett biztonsdgos és hatékony
gyogyszerek hozzaférhetGségét a gyermekek szamdra. Ennélfogva a kiegészit8 oltalmi tandsitvany
id6tartama meghosszabbitdsdnak megadasdra vonatkozé feltételek egyike sziikségszertien az, hogy
a termék valamennyi tagallamban engedélyezve legyen. Ugyanez az elv vonatkozik a ritka beteg-
ségek gyogyszereirdl szolé rendeletben el6irt piaci kizdrdlagossagot illet§ jutalomra. A Tandcs
ezért nem tdmogatja az 51. mddositast. A javasolt rendelet tovabbd megkéveteli a végrehajtott
gyermekgydgyaszati vizsgélati tervb6l szdrmazé informéciok belefoglaldsat az alkalmazdsi elSirast
magédban foglalé terméktdjékoztatoba azt megel6z8en, hogy dontés sziiletik a kiegészitS oltalmi
tantsitvany idtartama meghosszabbitdsdnak megaddsardl. Ezért a forgalomba hozatali engedélye-
zési eljdrasokat a kiegészitd oltalmi tanusitvany idGtartama meghosszabbitdsinak megaddsat meg-
el6z8en le kell zarni. Az ezzel Osszefiiggs, a (26) preambulumbekezdést érint6 14. modositast
ugyanezen okok miatt elutasitottak.

A 36. cikk (4) bekezdése meghatdrozza a kiegészitS oltalmi tandsitvany id6tartamdnak hat
hénappal valé meghosszabbitdsira jogosult termékeket. Itt az 52. moédositds masodik részét
elvben elfogadtdk. A Tandcs tdmogatja az ugyanazon kutatds alapjan a kovetkezd, kilonleges
helyzet sordn nyert kettSs jutalom elkeriilésének elvét. A 2004/27[EK irdnyelv dltal modositott
2001/83[EK irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdése el6irja, hogy a piaci védelmi id@szakot egy évvel
meg kell hosszabbitani, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosultja engedélyt szerez
egy Uj, a meglévd terdpidkkal osszehasonlitva — megitélés szerint — jelentds klinikai hasznot jelentd
javallatra. Egy 0j gyermekgyogydszati javallat esetén, amennyiben az ugyanazon a kutatdson
alapul, nem adhaté meg a piaci védelem ezen egy évvel val6 meghosszabbitdsa és a hat hénapos

hosszabbitds is. Ezen halmozott jutalom elkeriilése céljabodl a Tandcs egy Uj bekezdést illesztett a
36. cikkbe.

A Tandcs nem jarul hozza a médositas elsé, a szabadalmakkal kapcsolatos részéhez. Az alapszaba-
dalom (amely a molekuldt védi) a hatdanyag valamennyi gydgyszerészeti felhaszndldsdra, igy a
gyermekgydgyaszati felhaszndldsra is kiterjed. Konkrét gyermekgyogyaszati szabadalom kizardlag
az un. ,haszndlati szabadalom” esetében létezik. A Bizottsdg javaslata meghosszabbitja az alapsza-
badalmat; ilyen koriilmények kozott nehéz lenne a médositds elsd részében foglalt ,nem halmo-
zott” vizsgalatokat lefolytatni, és ellentmondana az innoviacié és kutatds Osztonzésére irdnyuld
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55.

56.

57.

célkittizésnek. A Tandcs azonban — a moédositds lényegével Osszhangban — sziikségesnek itéli
egyértelmiivé tenni, hogy a jovdhagyott gyermekgydgydszati vizsgélati terv végrehajtdsabol szar-
mazé jutalmak és 6sztonzék megaddsdra kizardlag az esetben keriil sor, ha a rendelet hatalybalé-
pése utan valamely mértékben jelentds kutatdst végeztek. A 28. cikk (3) bekezdését és a 45. cikk
(3) bekezdését ezért mddositottak.

Az 53. médositds Uj bekezdés beillesztését javasolja, mely szerint a hosszabbitdsra gydgyszerké-
szitményenként kizdrdlag egyszer keriilhet sor. A Tandcs ezt a modositast nem itéli szitkségesnek,
mivel az 52. cikk hetedik francia bekezdése — amely médositja az 1768/92/EGK rendelet (a gydgy-
szerek kiegészit oltalmi tantsitvdnydnak bevezetésérdl szol6 rendelet) 13. cikkét — mdr tartal-
mazza ezt a rendelkezést.

A Tandcsnak nem dll médjdban tdmogatni a 37. cikkre vonatkozodan javasolt 54. moédositdst,
mivel a ritka betegségek gydgyszereire ugyanazon engedélyezési eljardsok vonatkoznak, mint a
tobbi gydgyszerkészitményre. A kozosségi gydgyszerészeti jogszabdlyok mdr tartalmaznak olyan
rendelkezéseket, amelyek — szitkség esetén — lehetévé teszik a ritka betegségek gydgyszereinek
korai szakaszban torténé engedélyezését, ilyenek példdul a 726/2004/EK rendeletnek a gyorsitott
értékelési eljarasrol vagy a forgalomba hozatal feltételekhez kotott engedélyezésérdl szolé rendel-
kezései (14. cikk).

A 39. cikk (3) bekezdése az olyan 6sztonzék jegyzékével foglalkozik, amelyeket a Kozosség és a
tagdllamok a gyermekgyogydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmények kutatdsanak, vala-
mint fejlesztésének és hozzaférhetGségének elSsegitésére biztositanak. Az Eurdpai Parlament az
55. modositdsban ennek nyilvanos hozzaférhetévé tételét javasolja. A Tandcs egyetért ezzel és, a
jobb érthetSség kedvéért kisebb dtszovegezéssel, beillesztette ezt a modositdst.

A Tandcs az Eur6pai Parlamenthez hasonléan hatdrozottan timogatja a nem szabadalmi gydgy-
szerek gyermekgyodgydszati felhaszndldsdra irdnyuld vizsgdlatok finanszirozdsira vonatkozo6
konkrét hivatkozds beillesztését egy 4j 40. cikk formdjaban, de az 56., 63. és 64. mddositishoz
hasonl6 dtszovegezést javasol. A Tandcs agy itéli meg, hogy a rendeletben nem kell pontosan
megnevezni a programot. A finanszirozdst tovabbd a kozosségi keretprogramok vagy a kutatds
finanszirozdsat szolgdlé barmely mds kozosségi kezdeményezés keretében kell biztositani. A
Tandcs ezen tilmenden agy itéli meg, hogy a vizsgilati programra torténd hivatkozdst kizardlag a
40. cikkbe kell belefoglalni, a 48. cikkbe nem.

VI. cim — Tdjékoztatds és koordindcid

58.

59.

60.

61.

A 41. cikk (1) bekezdése a klinikai tesztek eurdpai adatbazisdval foglalkozik. A Tandcs az Eurdpai
Parlamenthez hasonléan tdmogatja a gyermekgydgydszati klinikai tesztek adatbdzisa atlathatdsa-
ganak bevezetését, azonban egyetért azzal, hogy egyértelm(ivé kell tenni az adatbdzis tartalmara és
az informdcidk bevitelének médjdra vonatkozd szabalyokat. Az 57. médositdst ezért belefoglaltdk
az (1) és egy Uj (2) bekezdésbe némi Gjraszovegezéssel, csakiigy mint az irdnymutatasrél sz6lo 58.
modositast.

A Tandcs a gyogyszerkészitményeknek a gyermekpopuldcié korében torténd felhasznaldsaval kap-
csolatos meglévd adatok gytjtésérdl szo16 42. cikket hatdridSkkel egészitette ki.

A 43. cikk a gyermekgyogydszati terdpids szitkségletek nyilvdntartdsdval foglalkozik. A Tandcs
egyetért az Eurdpai Parlament dltal a 19. médositdsban javasolt 2b. cikk elsé és mdsodik részében
foglalt szoveg moédositdsainak alapjat képezé gondolatokkal, és djraszévegezte a 43. cikk (2) és (3)
bekezdését. A hatdrid6t hdrom évre hosszabbitottdk annak biztositdsa érdekében, hogy a sziik-
séges munka valamennyi szakaszdnak elvégzésére elegendd idS dlljon rendelkezésre. A Tandcs
nem jarulhat hozzd a 19. moddositds tovabbi Gj cikkeiben foglalt szoveg médositdsaihoz azok
parhuzamos munkaval jar6 vagy nem teljes jellege okdn. A Tandcs nem tdmogatja a rendelet szer-
kezetének megvéltoztatdsira vonatkozo javaslatot, mivel a Bizottsdg javaslatdnak szerkezetét kohe-
rensebbnek itéli.

A 45. cikk a gyermekeknek szant gydgyszerekrdl szol6 rendelet hatdlybalépését megel6zGen mar
befejezett gyermekgydgydszati vizsgalatokkal foglalkozik. A Tandcs egyértelmivé tette e cikk alkal-
mazasi korét. Itt és a 46. cikk szovegében is valtoztatasokra keriilt sor annak vilagossa tétele érde-
kében, hogy az illetékes hatdsdgnak jogaban all eldonteni, hogy a forgalmazasi engedélyt médo-
sitja vagy sem. Meg kell jegyezni, hogy az intézkedésre vonatkozé dontése sordn az illetékes hatd-
sagnak figyelembe kell vennie a kozosségi jog farmakovigilancidra vonatkozé rendelkezéseit. A
Tandcs osztja a 62. és 69. modositds alapjat képez8 szdndékot, de megitélése szerint mindkét
modositast a 45. cikk (2) bekezdésébe, nem pedig az 56. cikkbe kell belefoglalni. A Tandcs az 52.
modositas részeire adott valaszként igy hatarozott, hogy médositja a 45. cikk (3) bekezdését (vo.
a fenti 36. cikkel).
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VII. cim — Altaldnos és zdr6 rendelkezések

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

A 48. cikk az Eurdpai Gyogyszeriigynokséghez valé kozosségi hozzdjaruldssal foglalkozik. A
Tandcs elvben egyetért a 63. modositassal. Az elsG részt — a szoveg kismértékd djrafogalmazdsat
kovetSen — belefoglaltak a 48. cikkbe. A Tandcs a mdsodik részre vonatkozdan dgy itéli meg,
hogy a vizsgdlati programra torténd hivatkozast kizardlag a 40. cikkbe kell belefoglalni, a 48.
cikkbe nem.

A 49. cikk a rendelet megsértése esetén alkalmazandd szankciokrdl sz6l. A Tandcs tdmogatja a
66. modositds alapjat képezd szandékokat, és azt csekély dtszovegezéssel beillesztette. A Tandcs
tgy itéli meg, hogy a 65. mddositisban javasolt nemzeti intézkedések harmonizicidja egy ezt
célz6 kozosségi jogszabdly elfogaddsat igényelné, és ezért nem tdmogatja ezt a médositast.

Az egyiittes alldspont 50. cikke az Eurdpai Bizottsdg altal készitend§ jelentésekkel foglalkozik. A
Tandcs részletesen megvitatta a jutalmazdsi mechanizmusok hatdsdnak szitkséges elemzését.
Elvben egyetért a 67. modositdssal, amelyet kevés dtszovegezéssel belefoglalt az 50. cikk (3) bekez-
désébe. A Tandcs teljes mértékben tdmogatja azt a rendelkezést, mely szerint a Bizottsdg a rendelet
alkalmazdsdbdl szdrmazo6 gazdasdgi hatdsokra vonatkozdan részletes elemzéseket végez. A Tandcs
azonban biztositani kivdnja, hogy elegendd adat dlljon rendelkezésre alapos elemzések készité-
séhez. Mivel ez hat év elteltével még nem valdszind, hogy lehetséges, a gazdasdgi hatdsok elem-
zése késbbre halaszthatd, de tiz éven beliil el kell végezni. A Tandcs tovdbbd dgy dontott, hogy
elemzést kell késziteni a kozegészségiigyre hatd, becsiilt kovetkezményekre vonatkozdan.

A Tandcs gy dontott, hogy torli a javaslat 50. cikkét, mivel tigy itéli meg, hogy a k6zos alldspont
6. cikkében foglalt rendelkezések elegendd alapot biztositanak a gyermekgydgydszati bizottsdg
eljdrdsi szabalyzatdhoz, amelyet a rugalmassdg biztositdsa céljabol az EMEA keretén belil kell
kialakitani.

A komitoldgidrdl sz6l6 51. cikket a szokdsos szovegezésnek megfelelGen kiigazitottak.

Az 52. cikk az 1768/92/EGK rendelet (a gydgyszerek kiegészit§ oltalmi tandsitvanydnak bevezeté-
sérél szo6lo rendelet) sziikséges modositdsait tartalmazza. Kiilonosen egy olyan 4j (4) bekezdés beil-
lesztésére keriil sor az 1768/92/EGK rendelet 7. cikkébe, mely megallapitja, hogy a kiegészité
oltalmi tanusitvany id6tartamdnak meghosszabbitdsdra irdnyuld kérelmet legkésébb a kiegészité
szabadalmi oltalmi tantsitvany lejdrta el6tt két évvel kell benydjtani. A Tandcs agy itéli meg, hogy
a javaslatban foglalt kétéves hatdrid§ a generikus verseny atlathatsdgdnak biztositdsahoz sziik-
séges. A Tandcs ennélfogva nem tdmogathatja a 68. modositast, amely a hatarid6t hat hénapra
csokkenti.

A gyodgyszerek kiegészit§ oltalmi tanusitvinydnak bevezetésérdl sz6lé rendelet javasolt mddositd-
sainak részletes ,technikai” vizsgalatdt kovetden a Tandcs gy hatdrozott, hogy valtoztat a javaslat
néhany rendelkezésén, és néhdny 4j moédositast is bevezetett e rendeletre vonatkozdan.

A Tandcs egy 4j 53. cikket illesztett be a 2001/20/EK irdnyelvre vonatkozé médositds bevezetése
érdekében, a gyermekgydgydszati klinikai tesztekrdl sz6l6, a klinikai tesztek eurdpai adatbazisiba
bevezetett informéciok egy részének nyilvanosan hozzaférhet6vé tétele céljabol.

Az 57. cikk a javasolt rendelet rendelkezéseinek hatdlybalépésérdl szol. Mivel a jelenlegi jogszabd-
lyok nem képeznek jogi alapot, illetve a meglévs bizottsagok sem rendelkeznek elegendd hatds-
korrel a gyermekgydgydszati vizsgalati terveknek a rendelet hatdlybalépését megel6z8 jovahagya-
sara, a hatdlybalépés id8pontja el6tt benydjtott kérelmek nem tartalmazhatnak jévdhagyott gyer-
mekgyobgyaszati vizsgalati tervekbdl szdrmazé megallapitdsokat. A Tandcs ezért nem tdmogathatja
a 70. médositast. A rendelet hatalybalépését megel6z8en folytatott kutatdst azonban nem akadd-
lyozzak. A 45. cikk (2) bekezdésével (62. mddositds) Osszhangban a rendelet hatdlybalépésének
idépontjaban létez§ és folyamatban 1évé vizsgalatok a rendeletet elfogaddsat kovetden képezhetik
gyermekgyobgydszati vizsgalati terv részét.

A Tandcs tovabbd tgy itéli meg, hogy a 71. moddositisban javasolt hatirid6k nem biztositanak
elegendd 1d6t az el8zetesen szitkséges 1épések — mint példdul a gyermekgydgyaszati bizottsag
létrehozdsa vagy a gyermekgydgydszati vizsgdlati tervek jovahagydsa — megtételéhez, és ennél-
fogva nem tdmogathatja ezt a javaslatot.
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Iv. KOVETKEZTETES

70. A Tandcs az Eurdpai Parlament szdmos médositdsdt beépitette a kozos dlldspontba, amely teljes
mértékben 6sszhangban van a Bizottsdg javaslatdnak célkittizéseivel.

A Tandcs kozos édlldspontjanak f6 célkitlizése a gyermekek specidlis egészségiigyi sziikségleteinek
kielégitése, és a kiilonb6z8 megfontoldsok kozotti egyensily megteremtésére torekszik. A
Bizottsdg elismerte a Tandcs kozos dlldspontjanak teljes egyenstilyat, és iidvozolte az EPSCO-
Tandcs 2005. december 9-i iilésén elért politikai megallapodast.
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