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II

(Közlemények)

AZ EURÓPAI UNIÓ INTÉZMÉNYEITŐL ÉS SZERVEITŐL SZÁRMAZÓ
KÖZLEMÉNYEK

BIZOTTSÁG

A Bizottság közleménye – Iránymutatás a gyermekgyógyászati vizsgálati terv jóváhagyásával vagy
módosításával kapcsolatos kérelmek és a mentesítésekkel vagy halasztásokkal kapcsolatos kérelmek
formájáról és tartalmáról, valamint a megfelelési ellenőrzések működéséről és a vizsgálatok jelentő-

ségének értékelésre szolgáló kritériumokról

(2008/C 243/01)

1. BEVEZETÉS

A gyermekgyógyászati felhasználásra szánt gyógyszerkészít-
ményekről, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK
irányelv, a 2001/83/EK irányelv és a 726/2004/EK rendelet
módosításáról szóló 1901/2006/EK európai parlamenti és
tanácsi rendelet (1) (a továbbiakban: gyermekgyógyászati rende-
let) 2007. január 26-án lépett hatályba. A gyermekgyógyászati
rendelet célja, hogy megkönnyítse a gyermekpopuláció körében
történő felhasználásra szánt gyógyszerek fejlesztését és az
ezekhez való hozzáférést, biztosítsa, hogy a gyermekpopuláció
kezelésére használt gyógyszerek magas színvonalú kutatás
tárgyát képezzék, és a gyermekpopuláció körében való felhasz-
nálásuk érdekében megfelelő engedélyeztetésen essenek át, vala-
mint hogy javítsa a rendelkezésre álló, a gyógyszereknek a
különböző gyermekpopulációk körében való felhasználásáról
szóló tájékoztatást. Ezeket a célkitűzéseket oly módon kell telje-
síteni, hogy ne tegyék ki a gyermekpopulációt szükségtelen
klinikai vizsgálatoknak, és anélkül, hogy a más életkorú populá-
cióknak szánt gyógyszerkészítmények engedélyeztetése kése-
delmet szenvedne.

E célkitűzések teljesítése érdekében a gyermekgyógyászati ren-
delet a gyógyszeripar számára számos követelményt támaszt
gyógyszerek fejlesztése esetére és jutalmat tűz ki a gyógyszeripar
számára, ha a gyermekekre vonatkozó vizsgálataikban teljes
mértékben eleget tesznek a követelményeknek. A gyermek-
gyógyászati rendelet új típusú forgalombahozatali engedélyt hoz
létre: a gyermekgyógyászati felhasználásra szóló forgalombaho-
zatali engedélyt a lejárt szabadalmú gyógyszerek gyermekek
számára történő fejlesztése ösztönzésére. A gyermekgyógyászati
rendelet emellett megteremti a gyermekgyógyászati rendelet
működtetésének jogi kereteit, beleértve az Európai Gyógyszer-
ügynökségen belül működő (a továbbiakban: Ügynökség) gyer-
mekgyógyászati bizottságot.

A gyermekgyógyászati rendelet 10. cikkének megfelelően
az iránymutatás részletes szabályokat tartalmaz a gyermek-
gyógyászati vizsgálati terv jóváhagyásával vagy módosításával

kapcsolatos kérelmek és a mentesítésekkel vagy halasztásokkal
kapcsolatos kérelmek formájáról és tartalmáról. Az iránymutatás
emellett meghatározza a gyermekgyógyászati rendelet 23. cikké-
ben és 28. cikkének (3) bekezdésében említett megfelelési ellen-
őrzések működésére vonatkozó szabályokat (2). Végezetül a
gyermekgyógyászati rendelet 45. cikkének (4) bekezdésével össz-
hangban az iránymutatás megadja a gyermekgyógyászati rende-
let hatályba lépését megelőzően kezdődött és azt követően lezá-
rult vizsgálatok jelentőségére vonatkozó értékelési kritériumo-
kat (3).

Az iránymutatás szempontjából releváns fogalommeghatá-
rozásokat a 2001/83/EK irányelv, a 2001/20/EK irányelv, a
141/2000/EK rendelet, valamint a gyermekgyógyászati rendelet
tartalmazza. Emellett az iránymutatás a következő fogalmakat és
definíciókat alkalmazza.

a) állapot: a szervezet rendes felépítésétől vagy működésétől
való bármely eltérés, amely jelek és tünetek jellemző
csoportja által nyilvánul meg (rendszerint felismert, meg-
különböztethető betegség vagy szindróma);

b) a gyermekgyógyászati vizsgálati terv javallata: gyer-
mekgyógyászati vizsgálat céljából a gyermekgyógyászati vizs-
gálat terv benyújtásakor a gyermekpopulációban javasolt
javallat(ok). A javallatnak meg kell határoznia, hogy a gyógy-
szert valamely állapot diagnózisa, megelőzése vagy kezelése
céljából tervezik-e alkalmazni;
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(1) HL L 378., 2006.12.27., 1. o.

(2) A gyermekgyógyászati rendelet 10. cikke szerint: „A tagállamokkal, az
Ügynökséggel és más érdekelt felekkel folytatott konzultáció alapján a
Bizottság kidolgozza azokat a formátumra és a tartalomra vonatkozó
részletes szabályokat, amelyeknek a gyermekgyógyászati vizsgálati terv
jóváhagyásával vagy módosításával kapcsolatos kérelmeknek és a
mentesítésekkel vagy halasztásokkal kapcsolatos kérelmeknek meg kell
felelniük ahhoz, hogy érvényesnek minősüljenek, valamint a 23. cikk-
ben és a 28. cikk (3) bekezdésében említett megfelelési ellenőrzés lefoly-
tatására vonatkozó részletes szabályokat”.

(3) A gyermekgyógyászati rendelet 45. cikkének (4) bekezdése szerint: „A
Bizottság az Ügynökséggel egyeztetve iránymutatásokat dolgoz ki
annak érdekében, hogy megállapítsa a (3) bekezdés szerinti vizsgálatok
jelentőségével kapcsolatos értékelési kritériumokat”.



c) javasolt terápiás alkalmazási terület: a gyermekgyógyászati
vizsgálati terv benyújtásakor a felnőttgyógyászatban és/vagy
a gyermekpopulációban a gyermekgyógyászati vizsgálati
tervben javasolt felhasználási terület;

d) megadott terápiás alkalmazási terület: a forgalombahoza-
tali engedélyben feltüntetett terápiás javallat felnőtteknél és/
vagy a gyermekpopulációban. Ez a forgalombahozatali enge-
dély iránti kérelemben benyújtott adatok minőségére, bizton-
ságosságára és hatásosságára irányuló vizsgálat eredménye;

e) intézkedések: a gyermekgyógyászati rendelet 15. cikke
(2) bekezdésének alkalmazásában: azok a javasolt vizsgálatok,
kísérletek, adatok és gyógyszerfejlesztés, melyek célja új tudo-
mányos információk létrehozása annak biztosítása érde-
kében, hogy rendelkezésre álljanak azok a szükséges adatok,
melyek meghatározzák a gyermekgyógyászati célú gyógyszer
forgalombahozatali engedélyének feltételeit, beleértve az
adott állapot által érintett gyermekpopuláció valamennyi
alcsoportjában életkornak megfelelő összetétel kifejlesztését,
a gyermekgyógyászati vizsgálati tervben meghatározottak
szerint.

2. 1. SZAKASZ: A GYERMEKGYÓGYÁSZATI VIZSGÁLATI
TERV JÓVÁHAGYÁSÁVAL VAGY MÓDOSÍTÁSÁVAL KAP-
CSOLATOS KÉRELMEK ÉS A MENTESÍTÉSEKKEL VAGY
HALASZTÁSOKKAL KAPCSOLATOS KÉRELMEK FORMÁJA

ÉS TARTALMA

2.1. Általános elvek és forma

Elismert tény, hogy a gyermekgyógyászati vizsgálati terv jóváha-
gyásával vagy módosításával kapcsolatos kérelmek és a mentesí-
tésekkel vagy halasztásokkal kapcsolatos kérelmek vonatkozá-
sában rendelkezésre álló információk mennyisége jelentősen
különbözhet attól függően, hogy a gyógyszer korai klinikai
fejlesztés szakaszában van-e, vagy már rendelkezik forgalomba-
hozatali engedéllyel és jelenleg új vagy kiterjesztett alkalmazások
tekintetében vizsgálják. Mivel a gyermekgyógyászati vizsgálati
terv jóváhagyásával vagy módosításával kapcsolatos kérelmek és
a mentesítésekkel vagy halasztásokkal kapcsolatos kérelmek
esetében a termék fejlesztésének aktuális szakaszától függetlenül
ugyanazt a formát kell használni, a kérelem bizonyos szaka-
szaiban nem mindig lehetséges átfogó információkat megadni.
Ebben a helyzetben az adatok vagy információk hiányát jelezni
kell a releváns szakaszban. A kérelemnek azonban tartalmaznia
kell a gyermekgyógyászati vizsgálati terv értékelésére, valamint a
mentesítésekkel vagy halasztásokkal kapcsolatos kérelmekre
vonatkozó minden rendelkezésre álló releváns információt,
függetlenül attól, hogy az a termékre nézve kedvező-e. Ebbe
beletartoznak bármilyen, a gyógyszerre vonatkozó befejezetlen
vagy megszüntetett farmakotoxikológiai vizsgálattal, klinikai
vizsgálattal vagy kísérlettel kapcsolatos, és/vagy a kérelem körén
kívül eső terápiás javallatokra vonatkozó befejezett kísérlettel
kapcsolatos adatok.

Ugyanolyan formájú kérelmet kell használni gyermekgyógyászati
vizsgálati terv jóváhagyására irányuló, mentesítéssel vagy halasz-
tással kapcsolatos kérelmek, illetve ezek kombinációja esetében.
A kérelem különböző részei a kérelmek különböző típusaira
vonatkoznak, az alábbi módon:

– A. rész: adminisztratív információk és kísérőirat.

– B. rész: A gyógyszer általános fejlesztése, beleértve az állapo-
tokra vonatkozó információkat.

– C. rész: Termékspecifikus mentesítési kérelmek.

– D. rész: Gyermekgyógyászati vizsgálati terv.

– E. rész: Halasztás iránti kérelmek.

– F. rész: Mellékletek.

Az azonos formátum következtében a dokumentum egyes részei
csak bizonyos típusú kérelmekre vonatkoznak.

A gyermekgyógyászati rendelet 7. cikkének (2) bekezdésével
összhangban mentesítés vagy gyermekgyógyászati vizsgálati terv
esetében (halasztással vagy anélkül) egyetlen kérelem vonatkozik
a gyermekpopuláció valamennyi alcsoportjára. A gyermekgyó-
gyászati rendelet 8. cikkének hatálya alá tartozó termékekre
vonatkozó kérelmek kiterjednek a meglévő és új javallatokra,
gyógyszerformákra és alkalmazási módokra. Ebben az esetben a
kérelemben szerepelnie kell egy átfogó gyermekgyógyászati
vizsgálati tervnek. Hasonlóképpen, ha egyszerre több javallat
kifejlesztésére törekednek, a kérelemnek csak egy átfogó gyer-
mekgyógyászati vizsgálati tervet kell tartalmaznia.

A gyermekpopuláció a 18. cikk meghatározása szerint „a népes-
ségnek az a része, amelynek életkora a születés és 18 év között
van”. Ezt úgy kell értelmezni, hogy a 18. évet betöltött szemé-
lyek már nem tartoznak a gyermekpopulációba. A gyermek-
populáció számos alcsoportból áll, melyeket például nemzetközi
iránymutatások határoznak meg (1): koraszülött és újszülött
0–27 napos korig, csecsemő 1 hónapostól 23 hónapos korig,
gyermek 2–11 éves korig, serdülő 12–18 éves kor között. Ha
más alcsoportok alkalmazása megfelelőbb, ez elfogadható lehet,
de az alcsoport megválasztását meg kell magyarázni és indo-
kolni kell.

Gyermekgyógyászati vizsgálati terv gyermekgyógyászati célú
forgalombahozatali engedély számára történő előkészítése során
figyelembe kell venni, hogy a gyógyszer terápiás célból szük-
séges lehet-e valamennyi gyermekgyógyászati alcsoport számára.

A kérelmek benyújtásának megkönnyítésére az Európai Gyógy-
szerügynökség (EMEA) online módon elérhetővé tett olyan
formanyomtatványokat, amelyek követik az iránymutatás szerke-
zetét (internetcím: http://www.emea.europa.eu/htms/human/
paediatrics/pips.htm).

2.2. A. rész: Adminisztratív információk és kísérőirat

Elismert tény, hogy a termékfejlesztés kezdeti szakaszában nem
lehetséges átfogó választ adni a kérelem A. részének valamennyi
szakaszára. Az A. rész valamennyi szakaszát ki kell azonban
tölteni, jelezve, ha az információ nem áll rendelkezésre.

2.2.1. A.1: A kérelmező, valamint a kapcsolattartó személy neve vagy
cégneve és címe

Meg kell adni a gyermekgyógyászati vizsgálati terv, mentesítés
vagy halasztás kérelmezőjének nevét és címét. A kérelmező
bármely, az Európai Gazdasági Térségben letelepedett jogi vagy
természetes személy, illetve vállalat lehet. Meg kell adni annak a
személynek a nevét is, akit felhatalmaznak arra, hogy az eljárás
során a kérelmező nevében az Ügynökséggel az eljárás során és
az Ügynökség határozatát követően tartsa a kapcsolatot, ameny-
nyiben ez a személy nem a kérelmező.
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(1) Nemzetközi Harmonizációs Konferencia (ICH) E11 iránymutatása:
www.ich.org



Tekintettel arra, hogy az Ügynökség határozatait nyilvánosságra
hozzák, a kérelmezőt felkérik, hogy adjon meg kapcsolattartót
(telefonszám/faxszám, e-mail) az érdekelt felektől származó
kérdések fogadására, melyeket az Ügynökség a határozatokkal
együtt nyilvánosságra hoz.

Meg kell jelölni, hogy a kérelmező a 2049/2005/EK bizottsági
rendelet (1) értelmében mikro-, kis- vagy középvállalkozásnak
minősül-e.

2.2.2. A.2: A hatóanyag neve

A hatóanyagot ajánlott nemzetközi szabadnevével (INN) kell
megadni, adott esetben feltüntetve só vagy hidrát formáját is. Ha
még nem áll rendelkezésre ajánlott nemzetközi szabadnév, a
javasolt nemzetközi szabadnevet kell megadni. Ha nem létezik
nemzetközi szabadnév, az európai gyógyszerkönyv szerinti
nevet kell használni, ha pedig a hatóanyag nem szerepel az
európai gyógyszerkönyvben, akkor az általánosan használt
közönséges nevet. Közönséges név hiányában a pontos tudomá-
nyos megnevezést kell megadni. Azon anyagoknál, amelyek
nem rendelkeznek pontos tudományos megnevezéssel, azt kell
megadni, hogy hogyan és miből állították elő őket, megfelelő
esetben egyéb fontos adatokkal kiegészítve. Vállalati vagy labora-
tóriumi kód nem használható a hatóanyag egyetlen azonosítója-
ként.

A kérelmek beadásának időzítésére tekintettel előfordulhat, hogy
csak a hatóanyag előzetes nevét lehet megadni. Ebben a hely-
zetben és abban az esetben, ha a kérelem ismét benyújtásra
kerül (pl. gyermekgyógyászati vizsgálati terv módosítása
céljából), javasolt, hogy a dokumentumban szerepeljen minden
ezt követő névváltozás.

2.2.3. A.3: A termék típusa

Meg kell határozni, hogy a kérelem milyen terméktípusra vonat-
kozik (pl. kémiai anyag, biológiai termék, vakcina, génterápiás
termék, szomatikus sejtterápiás gyógyszer). Emellett lehetőség
szerint meg kell határozni a farmakológiai célpontot és a hatás-
mechanizmust. Ha létezik farmakoterápiás csoport és anatómiai
terápiás kémiai kód (ATC), azt meg kell adni. A Közösségben
még nem engedélyezett termékek vagy olyan engedélyezett
termékek esetében, melyekre új javallat kifejlesztését javasolják,
meg kell adni, hogy a gyógyszert (függetlenül attól, hogy
felnőttek vagy gyermekek kezelésére szánják) a benyújtás idején
milyen állapot(ok) diagnózisára, megelőzésére vagy kezelésre
tervezik, jóváhagyott osztályozási rendszerrel – mint például az
Egészségügyi Világszervezet Betegségek nemzetközi osztályozása
(BNO) – összhangban.

2.2.4. A.4: A gyógyszer részletes adatai

Az, hogy pontosan mely információkat kell feltüntetni, attól
függ, hogy a kérelem a következők közül mire vonatkozik:

1. a gyermekgyógyászati rendelet 7. cikke, a Közösségben (EGT)
még nem engedélyezett gyógyszer;

2. a gyermekgyógyászati rendelet 8. cikke, a Közösségben (EGT)
engedélyezett gyógyszer, amely kiegészítő oltalmi tanúsít-

vánnyal vagy kiegészítő oltalmi tanúsítvány megadására feljo-
gosító szabadalommal védett; vagy

3. a gyermekgyógyászati rendelet 30. cikke, gyermekgyógyászati
felhasználásra szóló forgalombahozatali engedély céljából
fejlesztett termék.

A gyermekgyógyászati rendelet 7. vagy 8. cikkének hatálya
alá tartozó gyógyszerek esetében meg kell adni a fejlesztés
alatt álló összes különféle összetételekre vonatkozó infor-
mációkat, függetlenül a gyermekpopulációban való jövőbeni
használattól. Emellett a 8. cikk hatálya alá tartozó termékekre
vonatkozó kérelmek esetében az A6. szakaszban meg kell adni
az engedélyezett hatáserősség(ek)re, gyógyszerformá(k)ra
vagy alkalmazási mód(ok)ra vonatkozó információkat. A
gyermekgyógyászati felhasználásra szóló forgalombahozatali
engedély céljából fejlesztett termékek esetében meg kell adni a
javasolt hatáserősség(ek)re, gyógyszerformá(k)ra vagy alkalma-
zási mód(ok)ra vonatkozó információkat.

2.2.5. A.5: Az állapottal és a gyermekpopulációban való kialakulá-
sával összefüggő klinikai vizsgálatokra vonatkozó szabályozási
információk

Ebben a szakaszban táblázatos formában meg kell adni az álla-
pottal és a gyógyszer gyermekpopuláció számára való fejleszté-
sével összefüggő klinikai kísérletekre vonatkozó szabályozási
információkat. Az EGT területén végzett klinikai kísérletek tekin-
tetében egy olyan táblázatot kell megadni, amely tartalmazza a
gyermekeknél – és, amennyiben a gyermekpopuláció szempont-
jából releváns, felnőtteknél – előforduló betegségre vonatkozó
klinikai vizsgálatok adatait. Az EGT-n kívül végzett klinikai vizs-
gálatok esetében olyan táblázatot kell megadni, amely kizárólag
gyermekeknél elvégzett, a betegséggel összefüggő klinikai vizsgá-
latokra vonatkozik.

Az adott információknak, függetlenül attól, hogy az EGT-ben
vagy azon kívül végzett vizsgálatokra vonatkoznak-e, tartalmaz-
niuk kell egy nyilatkozatot arról, hogy az egyes klinikai vizsgála-
tokat a helyes klinikai gyakorlat (Good Clinical Practice, GCP)
szerint végezték-e.

2.2.6. A.6: A gyógyszer forgalombahozatali engedélyének státusza

Táblázatos formában meg kell adni a gyógyszer forgalombaho-
zatali helyzetére vonatkozó információkat.

A még nem engedélyezett gyógyszerek esetében, amelyek a gyer-
mekgyógyászati rendelet 7. cikkének hatálya alá tartoznak, meg
kell adni az EGT-n kívüli forgalombahozatali engedély státuszát.

A forgalomba hozott és kiegészítő oltalmi tanúsítvánnyal vagy
kiegészítő oltalmi tanúsítvány megadására feljogosító szaba-
dalommal védett gyógyszerek esetében, amelyek a gyermekgyó-
gyászati rendelet 8. cikkének hatálya alá tartoznak, meg kell
adni az EGT-n belüli forgalombahozatali státuszt, az EGT-n
kívüli engedélyezési státusz tekintetében pedig csak a gyerme-
kekre vonatkozó engedélyezésekkel kapcsolatos információkat
kell feltüntetni.
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(1) HL L 329., 2005.12.16., 4. o.



A gyermekgyógyászati felhasználásra szóló forgalombahozatali
engedély céljából fejlesztett termékek esetében meg kell adni az
ugyanazon hatóanyagot tartalmazó, EGT-n belüli engedélyezett
gyógyszerekre vonatkozó információkat.

Meg kell adni azon szabályozási intézkedések adatait is, amelyek
biztonsági okokból korlátozzák a gyógyszer használatát az
EGT-n kívül. Ebbe beletartozik a termék kivonása, a javallat
korlátozása vagy új ellenjavallat a gyógyszer vonatkozásában.

2.2.7. A.7: A szabályozó hatóságoktól származó tanácsok a gyermek-
populáció számára való fejlesztésre vonatkozóan

A gyermekgyógyászati bizottság számára meg kell adni az ille-
tékes hatóságoknak – beleértve harmadik országok hatóságait –
a gyógyszer gyermekgyógyászati célú fejlesztésére vonatkozó
határozatait, véleményét és tanácsait (beleértve a tudományos
tanácsadást). Ebbe beletartozik valamely szabályozó hatóság által
kibocsátott, gyermekgyógyászati információ iránti írásbeli
megkeresés is. A kérelem A.10. szakaszában mellékelni kell a
releváns dokumentumok másolatát.

2.2.8. A.8: A ritka betegségek gyógyszereinek státusza az EGT-ben

Egyértelműen fel kell tüntetni, ha a gyógyszert az Európai
Bizottság határozata ritka betegségek gyógyszerének minősítette.
Ritka betegségek gyógyszerének esetében fel kell tüntetni a ritka
betegségek gyógyszereinek közösségi nyilvántartása szerinti
számot. Ritka betegség gyógyszerének való minősítés iránti
kérelem esetén ezt fel kell tüntetni, és folyamatban lévő
kérelmek esetében meg kell adni az EMEA által adott, a ritka
betegségek gyógyszerének való minősítés eljárásának számát.

2.2.9. A.9: Forgalombahozatali engedély/a termékvonal kiterjesztése/
módosítás iránti tervezett kérelem

A forgalombahozatali engedély vagy adott esetben módosítás
iránti kérelem beadásának tervezett időpontját meg kell adni
annak feltüntetésével együtt, hogy a kérelmet várhatóan közpon-
tosított, kölcsönös elismerési és decentralizált eljárás útján
nyújtják-e be. A még nem engedélyezett gyógyszerek esetében,
amelyek a gyermekgyógyászati rendelet 7. cikkének hatálya alá
tartoznak, meg kell adni a felnőttekre vonatkozó farmakokine-
tikai vizsgálatok befejezésének időpontját.

2.2.10. A.10: Az adott esetben mellékelendő dokumentumok

Amennyiben rendelkezésre állnak, a következő dokumentu-
mokat kell csatolni e szakaszban:

– a kérelmező nevében kapcsolattartásra felhatalmazott személy
felhatalmazása,

– az Európai Gyógyszerügynökség emberi felhasználásra szánt
gyógyszerek bizottságától származó bármilyen tudományos
tanácsadás másolata,

– valamely EGT-ország illetékes hatóságai által kiadott tudomá-
nyos tanácsadás másolata,

– másolat az Egyesült Államok Élelmiszer- és Gyógyszerhivata-
lának (FDA) írásos megkereséséről és/vagy az EGT-n kívüli

szabályozó hatóság által adott gyermekgyógyászati informá-
ciókra vonatkozó tanácsról/véleményről/határozatról,

– a ritka betegségek gyógyszereinek minősítéséről szóló
bármely bizottsági határozat másolata,

– az EMEA gyermekgyógyászati vizsgálati tervre vonatkozó
korábbi határozatának másolata, illetve a gyermekgyógyá-
szati bizottság a tervre vonatkozó kedvezőtlen véleményének
másolata,

– az EGT-ben a közelmúltban megadott reprezentatív alkalma-
zási előírás másolata.

2.2.11. A.11: Az EMEA határozatainak fordítását összefoglaló
táblázat

Ha az EMEA határozatát az angoltól eltérő hivatalos közösségi
nyelven kérik, a hatóanyag és a betegség nevét, a gyógyszer-
formát és az alkalmazási módot az érintett nyelven kell
megadni.

2.3. B. rész: a gyógyszer általános fejlesztése, beleértve az
állapotokra vonatkozó információkat

A gyermekgyógyászati rendelet 7. és 8. cikkének hatálya alá
tartozó kérelmek céljára fejlesztett gyógyszerek esetében a
B. részben fel kell sorolni minden egyes javallat és a gyermek-
populáció minden alcsoportja vonatkozásában azt, hogy a
7. és 8. cikk követelményei hogyan teljesülnek. Ennek a résznek
a gyermekpopulációban előforduló betegségekre/állapotokra
vonatkozó információkat is tartalmaznia kell – beleértve azok
hasonlóságát a felnőttpopulációban és a gyermekpopuláció
különböző alcsoportjain belül előforduló betegséghez – az
előfordulás, gyakoriság, diagnózis és kezelési módszerek, vala-
mint alternatív kezelések tekintetében.

Ha a gyógyszert gyermekgyógyászati használatra fejlesztik,
előfordulhat, hogy a B. részben kért információk némelyike nem
áll rendelkezésre, amit egyértelműen fel kell tüntetni.

2.3.1. B.1: A betegség/állapot a különböző populációkban megnyilvá-
nuló hasonlóságainak és különbségeinek taglalása

Minden egyes olyan betegség vagy állapot esetében, amelyre már
vonatkozik engedélyezett javallat, valamint minden egyes olyan
betegség vagy állapot esetében, amellyel új fejlesztés foglalkozik
(pl. új gyógyszer vagy engedélyezett gyógyszer új javallata), a
kérelemben fel kell tüntetni, hogy előfordul-e a gyermekpopulá-
cióban. Meg kell adni a betegségek vagy állapotok leírását a
lehetséges különbségek vagy hasonlóságok megvitatása érde-
kében:

– a felnőtt- és gyermekpopuláció között,

– a gyermekpopuláció különböző alcsoportjai között.

Hangsúlyozni kell a betegség súlyosságának mértékét, a betegség
etiológiáját, epidemiológiáját, klinikai megjelenését és prognó-
zisát, valamint pathofiziológiáját a gyermekpopuláció külön-
böző alcsoportjaiban. Ez alapulhat megjelent referenciákon vagy
szakkönyveken.
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Információt kell szolgáltatni a betegség/állapot legkorábbi
megjelenéséről, valamint az érintett életkorról, továbbá lehetőség
szerint a Közösségben való előfordulásáról/gyakoriságáról, külö-
nösen meghatározott gyermekgyógyászati alcsoportokra vonat-
kozó termékspecifikus mentesítési kérelem esetében. Ez az infor-
máció adott esetben közzétett referenciákon is alapulhat.

Rövid leírásban ismertetni kell a farmakológiai tulajdonságokat
és a hatásmechanizmust. A termék (ismert vagy várható) bizton-
ságosságának és hatásosságának bármely előre jelezhető különb-
ségét vagy hasonlóságát ismertetni kell az alábbiak összehasonlí-
tására összpontosítva:

– a felnőtt- és gyermekpopuláció között,

– a gyermekpopuláció különböző alcsoportjai között.

2.3.2. B.2: A gyermekpopulációban jelenleg alkalmazott diagnosz-
tikai, megelőzési és kezelési módszerek

Azon betegségek vagy állapotok esetében, amelyek vonatkozá-
sában már engedélyeztek gyógyszert vagy javallatot, illetve azok
esetében, amelyek gyógyszerei vagy javallatai jelenleg fejlesztés
alatt állnak (pl. új gyógyszerek vagy már engedélyezett gyógy-
szerek új javallatai), meg kell határozni a Közösségben rendelke-
zésre álló diagnózist, megelőzést és kezelést, hivatkozva tudo-
mányos és egészségügyi szakirodalomra vagy más vonatkozó
információkra. Ebbe beletartoznak nem engedélyezett kezelési
módszerek, ha a szabványellátást képviselik, illetve ha nem-
zetközileg elismert kezelési iránymutatásokban említik őket.
Az áttekinthetőség megkönnyítése érdekében ezt táblázatos
formában kell bemutatni.

Az engedélyezett gyógyszerek vonatkozásában abban az esetben,
ha hozzáférhető az információ, a listának tartalmaznia kell a
meghatározásra került engedélyezett kezelések közül azokat,
melyeket legalább egy tagállamban engedélyeztek, valamint
azokat, amelyeket a 726/2004/EK rendelettel összhangban
központosított eljárás keretében engedélyeztek. Ez áttekintő
táblázatban mutatható be. Annak érdekében, hogy a gyermek-
gyógyászati bizottság áttekintést kapjon a betegség jelenlegi
diagnózisáról, megelőzéséről vagy kezeléséről, lehetőség szerint
jelezni kell, ha a Közösségben létezik az adott betegség vagy
állapot diagnózisára, megelőzésére vagy kezelésére szolgáló más
módszer is, például sebészeti beavatkozás, radiológiai eljárások,
speciális étrend és fizikai eszközök. Ennek kontextusában az
orvostechnikai eszközök esetében fel kell tüntetni a fantázia-
nevet vagy neveket és az engedélyezett felhasználási terület(ek)et.
A 93/42/EK irányelv hatálya alá tartozó orvostechnikai
eszközök esetében a listának tartalmaznia kell az említett irány-
elvvel összhangban forgalomba hozott valamennyi eszközt, és a
90/385/EGK irányelv hatálya alá tartozó, aktív beültethető
orvostechnikai eszközök esetében azokat, amelyeket az említett
irányelvvel összhangban hoztak forgalomba vagy helyeztek
üzembe.

Ha a terápiás szükségleteknek a gyermekgyógyászati rendelet
43. cikkével összhangban létrehozott nyilvántartásában szerepel
az érintett állapot diagnózisára, megelőzésére vagy kezelésére
szolgáló módszer, ezt az információt ki kell emelni.

2.3.3. B.3: Jelentős terápiás haszon és/vagy terápiás szükséglet
kielégítése

A gyermekgyógyászati rendelet 6. cikkének (2) bekezdése (1),
11. cikke (1) bekezdésének c) pontja (2) és 17. cikkének
(1) bekezdése (3) alapján azt, hogy a gyógyszer használata – akár
engedélyezett termékként való használata, akár gyermekek
körében végzett klinikai vizsgálatokon keresztüli – várhatóan
jelentős terápiás haszonnal jár-e gyermekek számára és/vagy
terápiás szükségletet elégít ki gyermekeknél, a gyermekgyó-
gyászati bizottság értékeli, és ez az értékelés döntő fontosságú
lesz annak meghatározásában, hogy a gyermekgyógyászati vizs-
gálati terv kedvező véleményt kap-e vagy megadják-e a mentesí-
tést.

Annak érdekében, hogy a gyermekgyógyászati bizottság értékel-
hesse a kérelmet, annak tartalmaznia kell a kérelem tárgyát
képező gyógyszer összehasonlítását az azon betegségek/álla-
potok B.2. szakaszban említett jelenlegi diagnosztikai, megelő-
zési és kezelési módszereivel, melyekre a gyermekeknél tervezett
javallatok irányulnak.

A jelentős terápiás haszon megvizsgálásakor a gyermekgyó-
gyászati bizottság figyelembe veszi a kezelendő állapot jellegét
(diagnosztizált vagy megelőzött) és az érintett gyógyszerre
vonatkozó, rendelkezésre álló adatokat.

Ennek alapján jelentős terápiás haszon az alábbiakban felso-
roltak közül egy vagy több feltételen alapulhat:

a) ésszerűen várható, hogy a forgalomba hozott vagy új gyógy-
szer biztonságos és hatásos olyan gyermekgyógyászati
állapot kezelése terén, amely vonatkozásában nem forgal-
maznak engedélyezett gyermekgyógyászati terméket;

b) az érintett állapot kezelése, diagnózisa vagy megelőzése terén
a gyermekpopuláció körében a jelenlegi ellátási szabvánnyal
összehasonlítva várható nagyobb hatásosság;

c) az érintett állapot kezelése, diagnózisa vagy megelőzése terén
a gyermekpopuláció körében a jelenlegi ellátási szabvánnyal
összehasonlítva várható nagyobb biztonságosság a mellékha-
tások vagy esetleges adagolási hibák vonatkozásában;

d) jobb adagolás vagy alkalmazási módszer (a napi adagok
száma, intravénás alkalmazással szemben szájon át történő
alkalmazás, rövidebb kezelési időtartam), amely nagyobb
biztonságossághoz, hatásossághoz vagy az előírások megfele-
lőbb betartásához vezet;

e) új, klinikailag releváns, az életkornak megfelelő összetétel
rendelkezésre állása;
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(1) A gyermekgyógyászati rendelet 6. cikkének (2) bekezdése szerint:
„Feladatainak teljesítése során a gyermekgyógyászati bizottságnak
mérlegelnie kell, hogy a javasolt vizsgálatoktól lényeges terápiás haszon
várható-e és/vagy kielégítik-e a gyermekpopuláció valamely terápiás
szükségletét”.

(2) A 11. cikk (1) bekezdésének c) pontja biztosítja a mentesítés alapját, ha
„a meghatározott gyógyszerkészítmény nem képvisel lényeges terápiás
hasznot a gyermekgyógyászati betegek jelenlegi kezelési módjaihoz
képest”.

(3) A 17. cikk (1) bekezdése értelmében a gyermekgyógyászati vizsgálati
tervre vonatkozó vélemény meghatározza, hogy „a várható terápiás
hasznok igazolják-e a javasolt vizsgálatokat”.



f) a gyógyszer gyermekpopulációban való használatára vonat-
kozó, klinikailag releváns és új terápiás ismeretek rendelke-
zésre állása, amely eredményeként a gyógyszer használata a
gyermekpopulációban hatásosabb vagy biztonságosabb;

g) a gyermekpopuláció(k) számára potenciálisan előnyös, eltérő
hatásmechanizmus nagyobb hatásosság vagy biztonságosság
tekintetében;

h) a meglévő kezelések nem megfelelők és szükség van várha-
tóan jobb előny–kockázat egyensúlyt kínáló alternatív
módszerekre;

i) a gyógyszer várhatóan javítja a gyermek életminőségét.

Mivel előfordulhat, hogy a fejlesztés korai szakaszában a gyógy-
szernek a gyermekpopulációban való használatára vonatkozó
tapasztalat nem áll rendelkezésre vagy rendkívül korlátozott, a
jelentős terápiás előny megfelelően indokolt és elfogadható felté-
telezésekre is alapozható. Annak érdekében, hogy a gyermek-
gyógyászati bizottság értékelhesse a kérelmet, annak érvek és
vonatkozó szakirodalom segítségével ki kell fejtenie ezeket a
feltételezéseket. Ha a jelentős terápiás előny nem igazolható a
gyógyszer fejlesztésének korai szakaszában, a gyermekgyó-
gyászati bizottság adott esetben megvizsgálja a mentesítés vagy
halasztás lehetőségét.

Ha a terápiás szükséglet szerepel a terápiás szükségleteknek a
gyermekgyógyászati rendelet 43. cikkével összhangban létreho-
zott nyilvántartásában, a kérelemnek hivatkoznia kell a nyilván-
tartásra (1). Ha a kérelmező úgy ítéli meg, hogy a javasolt gyer-
mekgyógyászati fejlesztés terápiás szükségleteknek felel meg és e
terápiás szükséglet még nem szerepel a gyermekgyógyászati
bizottság által összeállított nyilvántartásban, megfelelő magyará-
zatot kell nyújtani a feltételezés alátámasztására.

2.4. C. rész: Termékspecifikus mentesítési kérelmek

A mentesítés kibocsátható oly módon, hogy a gyermekpo-
puláció egyetlen vagy több meghatározott részére, egy vagy
több meghatározott terápiás javallatra, vagy a fentiek kombiná-
ciójára vonatkozik (a gyermekgyógyászati rendelet 11. cikkének
(2) bekezdése). A termékspecifikus mentesítési kérelmeknek
egyértelműen meg kell határozniuk, mely gyermekgyógyászati
alcsoportra és javallatra vonatkoznak.

Mivel a mentesítés ezt követően részben vagy egészben felhasz-
nálható a gyermekgyógyászati rendelet 8. cikkének (2) albekezdé-
se rendelkezéseinek teljesítésére, meg kell határozni az alkalma-
zási módot és a gyógyszerformát.

2.4.1. C.1: Csoportra vonatkozó mentesítés

A gyermekgyógyászati rendelet 7. és 8. cikkének teljesítése érde-
kében nincs szükség termékspecifikus mentesítésre, ha a terápiás

javallat és a gyermekpopuláció alcsoportja már csoportra vonat-
kozó mentesítés hatálya alá tartozik (2). Ha a gyermekgyó-
gyászati rendelet 7. és 8. cikkének követelményeit a csoportra
vonatkozó mentesítés részben már teljesíti, de termékspecifikus
mentesítés szükséges a követelményeknek való megfeleléshez, a
termékspecifikus mentesítés hatályának meghatározása során
hivatkozni kell a csoportra vonatkozó mentesítésekre.

A vállalatokat felkérik, hogy tájékoztassák a gyermekgyógyászati
bizottságot, ha olyan új információ áll rendelkezésre, amely arra
utal, hogy a gyermekgyógyászati rendelet 14. cikkének
(2) bekezdésével összhangban felül kell vizsgálni csoportra
vonatkozó vagy termékspecifikus mentesítést.

2.4.2. C.2: A termékspecifikus mentesítés indokai

A mentesítés indokait a gyermekgyógyászati rendelet 11. cikke
határozza meg.

2.4.2.1. C .2 .1 : A meghatározott gyógyszerkész í tmény
vagy a gyógyszerkész í tmények csopor t ja
várhatóan hatás ta lan lesz , vagy nem
lesz biztonságos a gyermekpopulác ió egy
részében vagy annak egészében

A gyermekgyógyászati rendelet 11. cikke (1) bekezdésének
a) pontja értelmében a mentesítést indokolja, ha „a meghatá-
rozott gyógyszerkészítmény vagy a gyógyszerkészítmények
csoportja várhatóan hatástalan lesz, vagy nem lesz biztonságos a
gyermekpopuláció egy részében vagy annak egészében”. Ennek
alapján a mentesítési kérelem alapja lehet az, hogy nincs
bizonyíték a gyógyszer hatásosságára a gyermekpopuláció(k)
körében. A kérelemnek a különböző gyermekgyógyászati alcso-
portok vonatkozásában a B. részben meghatározottak szerint
figyelembe kell vennie az állapot/betegség súlyosságát és más
módszerek rendelkezésre állását. Be kell nyújtani minden rendel-
kezésre álló bizonyítékot (hivatkozva a B. részben foglalt infor-
mációkra), bemutatva a hatásosság hiányát a gyermekpopuláció
egészében vagy adott esetben egyes alcsoportjaiban. Az indok-
lásnak lehetőség szerint a nem klinikai modellekben, vizsgála-
tokban és kísérletekben megfigyelt hatásokon kell alapulnia.

A termék nem biztonságos voltát igazoló bizonyítékon alapuló
mentesítés indoklása a termékkel kapcsolatos meglévő tapaszta-
latok alapján eltérő lehet, mivel a gyógyszer biztonságosságára
vonatkozó teljes jellemzés általában csak a termék forgalomba
hozatalát követően áll rendelkezésre. Az ezen az alapon nyugvó
mentesítés indoklása tartalmazhatja a termék vagy termék-
csoport farmakológiai tulajdonságait, a nem klinikai vizsgálatok
eredményeit vagy a forgalomba hozatalt követő adatokat. A
kérelmezőnek meg kell határoznia, hogy ismert vagy gyanított-e
valamely meghatározott biztonságossági kérdés.

A fejlesztés korai szakaszában a mentesítés egyedüli indokaként
nem fogadható el, hogy nem áll rendelkezésre adat a termék
gyermekpopulációban való használatának biztonságosságáról
vagy hatásosságáról.
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(1) A gyermekgyógyászati rendelet 43. cikke előírja, hogy a nyilvántartást
az EMEA legkésőbb 2010. január 26-ig közzétegye.

(2) A csoportra vonatkozó mentesítéseket az EMEA honlapján hozzák
nyilvánosságra a gyermekgyógyászati rendelet 12. cikkével és 25. cikké-
nek (7) bekezdésével összhangban.



2.4.2.2. C .2 .2 : A betegség vagy ál lapot , amelynek
keze lésére a meghatározott gyógyszerkész í t -
ményt vagy gyógyszercsopor tot szánták , csak
a fe lnő t t lakosság körében fordul e lő

A gyermekgyógyászati rendelet 11. cikke (1) bekezdésének
b) pontja értelmében a mentesítést indokolja, ha „az a betegség
vagy állapot, amelyre a meghatározott gyógyszerkészítményt
vagy gyógyszercsoportot szánták, csak a felnőtt lakosság
körében fordul elő”. Ennek alapján az indoklás alapja lehet a
betegségnek a különböző populációkban való előfordulására
vagy gyakoriságára vonatkozó részletes indoklás. A gyermek-
populáció egészére vonatkozó mentesítések esetében az indok-
lásnak különösen arra az életkorra kell koncentrálnia, amelyben
állapot/betegség legkorábban megjelenhet. A meghatározott
alcsoportokra vonatkozó mentesítések esetében az indoklásnak
a gyermekpopuláció B. részben meghatározott alcsoportjaiban
való előfordulásra vagy gyakoriságra kell koncentrálnia.

2.4.2.3. C .2 .3 : A meghatározott gyógyszerkész í tmény
nem képvise l je lentős terápiás hasznot a gyer-
mekgyógyászat i betegek je lenleg i keze lés i
módja ihoz képest

A gyermekgyógyászati rendelet 11. cikke (1) bekezdésének
c) pontja értelmében a mentesítést indokolja, ha „a meghatáro-
zott gyógyszerkészítmény nem képvisel lényeges terápiás
hasznot a gyermekgyógyászati betegek jelenlegi kezelési
módjaihoz képest”. Ezzel összhangban a mentesítés alapját
képezheti a jelentős terápiás haszon hiánya.

Ha a mentesítést jelentős terápiás haszon hiánya alapján kérel-
mezik, különösen abban az esetben, ha a kérelmeket azelőtt
nyújtják be, hogy a klinikai vizsgálati adatok rendelkezésre
állnának, a mentesítés alapját képezheti a jelenlegi kezelési
módszerek részletes megvitatása, valamint nem klinikai vagy
felnőttekre vonatkozó klinikai adatok extrapolálása.

2.5. D. rész: Gyermekgyógyászati vizsgálati terv

2.5.1. D.1: A gyermekgyógyászati fejlesztésre javasolt átfogó stratégia

A B. rész a gyógyszer átfogó fejlesztésére vonatkozik, beleértve a
felnőttpopulációra vonatkozó fejlesztést, valamint az egészség-
ügyi állapotokra vonatkozó információkat, a D. rész azonban
kifejezetten a gyermekpopulációra irányuló gyógyszer fejleszté-
sére koncentrál.

2.5.1.1. D.1 .1 : A gyermekgyógyászat i v izsgá la t i ter v
java l la ta

A gyermekgyógyászati vizsgálati terv céljából meg kell határoz-
ni, hogy a javasolt javallatok a gyermekpopulációra hogyan
vonatkoznak, adott esetben beleértve valamennyi alcsoportot.
Ez a rész határozza meg, hogy a gyógyszert a kérdéses betegség/
állapot diagnózisára, megelőzésére vagy kezelésére szánják-e.

2.5.1.2. D.1 .2 : Kivá lasztot t korcsopor t (ok)

A gyermekgyógyászati vizsgálati terv a gyermekpopuláció
minden alcsoportjára vonatkozik, amelyre nem terjed ki a
mentesítés hatálya. A vizsgálandó korcsoportokat indokolni kell;
a korcsoportok változhatnak a termék farmakológiájától, az
állapot különböző korcsoportokban való megjelenésétől és más
tényezőktől függően. Eltérő indoklás hiányában a kérelemben a
Nemzetközi Harmonizációs Konferenciának (ICH)/az emberi
felhasználásra szánt gyógyszerek bizottságának (CHMP) a gyer-
mekpopuláció számára kifejlesztett gyógyszerekről szóló E11
iránymutatásában szereplő, kor szerinti besorolására kell hivat-
kozni. Ezek a korcsoportok azonban tágak és különböző érett-
ségi szinteket tartalmazhatnak. A kor mellett a gyermekpopu-
láció besorolása alapulhat olyan változókon, mint gesztációs
kor, pubertás szakasza(i), vesefunkció.

2.5.1.3. D.1 .3 : A nem kl in ika i és k l in ika i adatok
minőségére vonatkozó információk

A kérelemnek ismertetnie kell a gyógyszer fejlesztését, beleértve
a gyermekgyógyászati fejlesztés szempontjából lényeges gyógy-
szerfejlesztést és eredményeit, ha rendelkezésre állnak. A
felnőttek körében tervezett vizsgálatokra is ki kell térni. Ez
megtehető vizsgálati ismertető brosúra formájában is. A nem
klinikai és klinikai vizsgálatokról készült teljes jelentést nem kell
bemutatni, de kérés esetén rendelkezésre kell bocsátani. A kére-
lemnek figyelembe kell vennie bármely meglévő tudományos
iránymutatást/tanácsot és indokolnia kell, ha a fejlesztés során
ezektől eltér.

Emellett a kérelemnek tartalmaznia kell a termék gyermekpopu-
lációban való alkalmazására vonatkozó információk áttekintését,
tudományos és orvosi szakirodalomra vagy más releváns infor-
mációkra hivatkozva, mint például szabadalom nélküli vagy
engedély nélküli használatról szóló jelentések, véletlenszerű
expozíció, valamint az ismert csoporthatások.

2.5.2. D.2: A minőségi szempontokkal kapcsolatos stratégia

Ez a szakasz foglalkozik a terméknek az adott gyermekgyó-
gyászati alcsoportnál való alkalmazásával összefüggő kémiai,
gyógyszerészeti, biológiai és biogyógyszerészeti aspektusaival.
Figyelembe kell venni a termék gyógyszerészeti fejlesztését, és a
gyógyszerészeti fejlesztés rendes követelményei mellett foglal-
koznia kell az alábbi kritikus kérdésekkel:

– specifikus összetétel vagy adagolási forma szükségessége a
kiválasztott korcsoport(ok)nál és a kiválasztott összetétel vagy
adagolási forma előnyeinek taglalása,

– ha rendelkezésre áll, a minőségi és mennyiségi összetétel,

– kornak megfelelő adagolási forma rendelkezésre állása/kifej-
lesztésének időtartama,

– az összetétellel kapcsolatos esetleges kérdések (pl. a kötő-
anyagok megfelelősége a gyermekpopulációnál),

– a gyógyszer alkalmazása a gyermekpopuláció alcsoportjainál
(pl. specifikus alkalmazási eszközök, lehetőség élelmiszerbe
történő belekeverésre, előreláthatóan milyen lezárási eljárást
alkalmaznak a gyógyszer csomagolása során stb.),
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– az összetétel elfogadhatósága (beleértve az ízletességet) –

vagyis megfelel-e a célnak, fiziko-kémiai, biológiai és pszicho-
lógiai szempontból indokolva. Amennyiben nem lehet gyer-
mekgyógyászati célra ipari mennyiségben releváns és meg-
felelő összetételt kifejleszteni, a kérelemben meg kell határoz-
ni, hogyan szándékozik elősegíteni egyedi, rögtön felhasznál-
ható magisztrális összetétel elkészítését.

A gyermekgyógyászati javallat hozzáadása új gyógyszerészeti
formát vagy hatáserősséget tehet szükségessé – pl. tabletta
helyett oldat vagy új adagolási hatáserősségű tabletta –, mivel
előfordulhat, hogy a jelenlegi gyógyszerészeti forma vagy hatás-
erősség nem alkalmas az érintett gyermekpopuláció valamely
részében vagy egészében történő alkalmazásra. Ez azt jelenti,
hogy a meglévő gyógyszerészeti formákat/hatáserősségeket
mindig ismertetni kell a gyermekgyógyászati vizsgálati tervben.
Figyelembe kell venni etnikai vagy kulturális különbségeket az
alkalmazás módja, az elfogadható adagolási formák és a kötő-
anyagok tekintetében.

2.5.3. D.3: A nem klinikai szempontokkal kapcsolatos stratégia

Ez a szakasz taglalja a nem klinikai fejlesztésre vonatkozó straté-
giát, amely a klasszikus nem klinikai fejlesztés vagy már
meglévő adatok mellett szükséges. Ha az emberi alkalmazás
biztonságosságára vonatkozó adatokat és az előzetes állatkísérle-
teket nem tartják elegendőnek a tervezett gyermekgyógyászati
csoportban való felhasználás várható biztonságossági profil-
jához, egyedi alapon fiatal állatokon végzett vizsgálatokat is
fontolóra kell venni. A meglévő tudományos iránymutatások
figyelembevételével az alábbi elemeket kell mérlegelni:

– farmakológia:

– a gyermekpopulációban való alkalmazás koncepciója igazo-
lásának szükségessége, például nem klinikai in vitro vagy in
vivo modellek alkalmazásával,

– farmakodinamikai vizsgálatok szükségessége (pl. farmakodi-
namikai végpont érdekében az adagolás meghatározására,
ha rendelkezésre áll megbízható állatkísérleti modell, amely
indokolja a fiatal állatokkal folytatott esetleges kísérletekben
részt vevő legmegfelelőbb faj kiválasztását),

– biztonságossági farmakológia szükségessége (nem klinikai
in vitro/in vivo modellek alkalmazása a fiziológiai rendszer
meghatározott funkcióinak vizsgálatára),

– farmakokinetika:

– specifikus vizsgálatok szükségessége, amelyek indokolják a
fiatal állatokkal folytatott esetleges kísérletekben részt vevő
legmegfelelőbb faj kiválasztását,

– toxikológia:

– specifikus toxikológiai vizsgálatok szükségessége, beleértve
a fiatal állatoknál végzett toxikokinetikai vizsgálatokat,

– toxicitási vizsgálatok szükségessége egy adott fejlesztési
szakaszban specifikus végpontok (pl. neurotoxicitás, immu-
notoxicitás vagy nefrotoxicitás) vizsgálatára,

– kiegészítő helyi toleranciavizsgálatok szükségessége pl. helyi
alkalmazásra szolgáló adagolási formák vonatkozásában.

2.5.4. D.4: A klinikai szempontokkal kapcsolatos stratégia

Ez a szakasz taglalja és indokolja a klinikai gyermekgyógyászati
fejlesztés stratégiáját a szabványos fejlesztés vonatkozásában
(beleértve a felnőttek számára való fejlesztést és a meglévő
adatokkal való összehasonlítást).

Ez a szakasz bemutatja az átfogó klinikai megközelítést, alátá-
masztva a termék fejlesztését a gyermekgyógyászati vizsgálati
terv javallatai és a korcsoport(ok) tekintetében. Ebbe beletar-
toznak a vizsgálatok tervezésének kritikus aspektusai, bemutatva
a javasolt klinikai fejlesztés erősségeit és korlátait. Foglalkozik a
végpontok megfelelőségével az életkor szerint (az egyes vizsgá-
latok tényleges tervezését a D.5. szakaszban kell ismertetni). Az
alkalmazandó összetételekre vonatkozó részletes adatokat fel
kell tüntetni, és ismertetni kell a különböző összetételek össze-
hangolására szolgáló terveket.

A kérelem stratégiájában taglalni kell a felnőttekre vonatkozó
adatok lehetséges kivetítését a gyermekpopulációra, illetve
idősebb korcsoportokról fiatalabbakra. Ki kell fejteni a felnőt-
tekre és a gyermekpopulációkra vonatkozó fejlesztések közötti
kapcsolatot (közös vizsgálatok, adatok és időtartamok tekinte-
tében).

A kérelemben meg kell indokolni a tervezett adagolást, össze-
tétel(ek)et és alkalmazási mód(ok)at. Ki kell térni arra, mely
adatok szükségesek a vizsgálatok elvégzéséhez, hogy össze
lehessen őket hangolni az átfogó fejlesztési terv vizsgálatainak
időzítésével.

A kérelemnek bizonyítania kell, hogy a kísérletekben részt vevő
alanyok reprezentatívak arra a populációra nézve, amelynek a
terméket szánják. Lehetőség szerint a kísérleteket a legkevésbé
sérülékeny csoportokban kell elvégezni (azaz gyermekek helyett
inkább felnőttek körében, fiatalabbak helyett idősebb gyermekek
körében stb.) Ha az eredmények nem vetíthetők ki fiatalabb
korcsoportra, ezt indokolni kell.

Indokolt esetben a következő szempontokat is figyelembe kell
venni:

– farmakodinamikai vizsgálatok:

– a felnőtt- és gyermekpopuláció közötti farmakodinamikai
különbségek (pl. receptorok/rendszerek érése mint befolyá-
soló tényező),

– különböző populációk (felnőtt és/vagy idősebb gyermek-
korcsoportok) adatainak kivetítése, adott esetben farmako-
dinamikai modellezéssel,

– bizonyos korcsoportokban specifikus vizsgálatok szük-
ségessége,

– biomarkerek ismertetése farmakokinetikai/farmakodina-
mikai szempontból,

– farmakodinamikai megközelítés alkalmazása, különösen, ha
a farmakoniketika nem mérhető,
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– farmakokinetikai vizsgálatok:

– farmakokinetikai adatok alapján felnőtt vagy idősebb
gyermek korcsoportokból származó hatásossági és bizton-
ságossági adatok extrapolációjának lehetősége,

– szórványos farmakokinetikai mintavétel alkalmazásának
lehetősége,

– farmakokinetikai/farmakodinamikai vizsgálatok alkal-
mazása felnőtt vagy idősebb gyermek korcsoportokból
származó hatásossági és biztonságossági adatainak össze-
hangolására,

– annak lehetősége, hogy a bizonyos korcsoportokra vonat-
kozó információkat használva farmakokinetikai adatokra
támaszkodhassanak, vagy más populációból származó
farmakokinetikai adatok kivetítése,

– azon korcsoportok meghatározása, melyek esetében kiter-
jedtebb vizsgálatok szükségesek pl. várható magas kinetikus
variabilitás miatt,

– populáció-farmakokinetika használata,

– kölcsönhatások, szervműködési zavarok és farmakogene-
tikai hatások extrapolációjának lehetősége, valamint speci-
ális vizsgálatok szükségessége,

– hatásossági és biztonságossági vizsgálatok:

– adagolás megállapítására irányuló vizsgálatok szükséges-
ségének ismertetése,

– a javasolt vizsgálatok közötti összefüggések ismerteté-
se, például placebo vagy aktív megfigyelés alkalmazása,
végpontok megfelelősége korcsoportok szerint, közbülső
markerek alkalmazása, alternatív vizsgálati tervezés és
elemzés alkalmazása, korcsoporti lebontásban a rövid és
hosszú távú biztonságossági és potenciális kockázati vizsgá-
latok esetleges szükségessége,

– ha a felnőtt populáció számára már engedélyezett termék
vonatkozásában létezik jóváhagyott uniós kockázatkezelési
terv, a gyermekpopuláció számára megfelelő kockázatcsök-
kentő tevékenységeket kell figyelembe venni a gyermek-
gyógyászati vizsgálati terv kialakítása során. Ha az uniós
kockázatkezelési tervben léteznek a gyermekpopulációt is
érintő farmakovigilanciai vizsgálatok, ezekre hivatkozni kell
a gyermekgyógyászati vizsgálati tervben.

A gyermekgyógyászati vizsgálati tervben mindig foglalkozni kell
azzal, hogy szükségesek-e hosszú távú biztonságossági vizsgá-
latok a gyermekpopuláció körében. Ha ezeket a vizsgálatokat
szükségesnek ítélik, ezek részleteit meg kell adni az uniós kocká-
zatkezelési tervben vagy annak aktualizált változatában, melyet
a forgalombahozatali engedély iránti kérelemmel együtt kell
benyújtani; ezek az adatok ugyanakkor elvben nem képezik
részét a jóváhagyott gyermekgyógyászati vizsgálati tervnek.

Végezetül foglalkozni kell a következőkkel: a gyermekpopuláció
védelmére javasolt intézkedések például kevésbé invazív
módszerek fejlesztése során, az adatok és biztonság felügyele-
tével foglalkozó testület alkalmazása bizonyos vizsgálatokhoz,
valamint a javasolt vizsgálatok megvalósíthatóságával összefüggő
kérdések (pl. toborzás, a vérminta-vételezés mennyisége a
vérmennyiséghez viszonyítva).

2.5.5. D.5: A gyermekpopulációban való fejlesztésekre irányuló
intézkedések

Meg kell jegyezni, hogy ez a szakasz, a D.5.1. és az E. szakasszal
együtt, alapvető fontosságú a gyermekgyógyászati bizottság véle-
ményének kialakításához, valamint ezt követően az EMEA a
gyermekgyógyászati vizsgálati tervről szóló határozatához.

2.5.5.1. D.5 .1 : Minden ter vezet t és /vagy folyamatban
lévő nem kl in ika i és k l in ika i v izsgá la t á t fogó
összefogla ló táblázata

Jóllehet elismert tény, hogy a gyermekgyógyászati vizsgálati
tervben szereplő intézkedések javasolt időpontja csak becsült,
különösen a fejlesztés korai szakaszában lévő gyógyszerek
esetében, meg kell jegyezni, hogy ez a szakasz alapvető fontos-
ságú a gyermekgyógyászati bizottság véleményének kialakítá-
sához, valamint ezt követően az EMEA a gyermekgyógyászati
vizsgálati tervre vonatkozó határozatához.

A kérelemhez csatolni kell egy táblázatot, amely áttekintést ad a
gyermekpopulációban tervezett és/vagy folyamatban lévő összes
intézkedésről.

Ez a táblázat ismerteti a gyermekgyógyászati vizsgálati tervben
szereplő intézkedések határidejét. Különös hangsúlyt kell fektetni
a gyermekgyógyászati vizsgálati tervben az intézkedések időzíté-
sére a felnőttekre vonatkozó fejlesztésekhez viszonyítva, ahogy
azt például az ICH/CHMP iránymutatása (E11) tartalmazza. Meg
kell adni a gyermekgyógyászati rendelet 7., 8. és 30. cikkének
hatálya alá tartozó forgalombahozatali kérelmek várható időzí-
tését, és a gyermekgyógyászati vizsgálati tervben szereplő intéz-
kedések időzítésének hivatkoznia kell e kérelmekre. A kére-
lemben konkrét időpontot megadva javasolni kell az egyes intéz-
kedések kezdetének és befejezésének időpontját. A kérelemben
az előre nem látható körülményekre való tekintettel meg kell
adni egy ésszerű időtartamot a kérelemben szereplő vizsgálatok
befejezése, elemzése és az azokról szóló jelentés elkészítése érde-
kében.

2.5.5.2. D.5 .2 : Az egyes ter vezet t és /vagy folya-
matban lévő vizsgá la tok ismer tetése és a
gyógyszerészet i fe j lesztés lépése i

Az itt ismertetett vizsgálatok a D.2. szakaszban említett javasolt
stratégiától függnek, ezért az alábbi példák nem kimerítő jelle-
gűek.

Ha a gyermekgyógyászati termék alapja felnőttgyógyászatban
engedélyezett termék, amelynél egyszerűen csökkentették a ha-
tóanyag-tartalmat vagy az alkalmazott adag mennyiségét, akkor
a gyermekgyógyászati vizsgálati tervben szereplő gyógyszeré-
szeti fejlesztési vizsgálatok minimálisak lehetnek. Ha azonban a
stratégia új gyógyszerészeti forma kifejlesztésére irányul (pl. új
adagolási forma vagy új alkalmazási mód), kiterjedtebb gyógy-
szerészeti fejlesztési vizsgálatok szükségesek. A folyamat és a
termék egységességének és stabilitásának megerősítésére szolgáló
gyógyszerészeti fejlesztési vizsgálatok teljes skáláját a forgalom-
bahozatali engedély iránti kérelem benyújtásának szakaszában
kell rendelkezésre bocsátani. Az e területen rendelkezésre álló
ügynökségi iránymutatásokat figyelembe kell venni, hogy
eldönthető legyen, a D.2. szakaszban javasolt stratégia keretében
mely vizsgálatok relevánsak.
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A gyermekgyógyászati termék kifejlesztése szempontjából
különlegesen releváns vizsgálatok közé a következők tartoz-
hatnak:

– a gyógyszer összeegyeztethetősége és stabilitása gyakran hasz-
nált élelmiszerek és italok jelenlétében, különösen, ha az
adagolási forma alkalmazásának megkönnyítésére élelmiszert
használnak,

– alkalmazási rendszerekkel, pl. orvostechnikai eszközökkel
való összeegyeztethetőség,

– ízelfedés vagy ízletesség.

2.5.5.3. D.5 .3 : Az egyes ter vezet t és /vagy folya-
matban lévő nem kl in ika i v izsgá la t protokol l -
jának összefogla ló ja /váz la ta

A vizsgálat megfelelő ismertetésére kellően részletes információk
szükségesek, például:

– a vizsgálat típusa,

– célkitűzés(ek),

– kísérleti rendszerek/fajok,

– az alkalmazás módja,

– az adagolás időtartama.

2.5.5.4. D.5 .4 : Az egyes ter vezet t és /vagy folya-
matban lévő kl in ika i v izsgá la tok vagy kísér-
le tek protokol l jának összefogla ló ja /váz la ta

A vizsgálatnak és a termék fejlesztési szakaszának megfelelő
részletességgel kell ismertetni az alábbi információkat:

– a vizsgálat típusa,

– a vizsgálat tervezése,

– az ellenőrzés típusa (placebo vagy aktív megfigyelés az alkal-
mazandó adagolással) és indoklás,

– elhelyezkedés (régiók),

– vizsgált termékek, adagolási rendszer, alkalmazási mód,

– a vizsgálat célkitűzése(i),

– a kísérleti alanyok száma (férfi/nő), ICH korcsoport vagy más
releváns korcsoport szerinti száma,

– a kezelés időtartama, beleértve a kezelést követő megfigyelés
időtartamát,

– fő szerepeltetési/kizárási kritériumok,

– paraméterek vagy végpontok (elsődleges, másodlagos),

– a minta mérete (adott esetben részletes vagy kevésbé
részletes),

– a hatáserősség kiszámítása: ismertesse a várható hatás-
erősséget,

– lehetőségek toborzási kérdések, időközi elemzések és meg-
állító szabályok esetén,

– statisztikai módszerek (az elsődleges eredmények vonatkozá-
sában a csoportok összehasonlítására és adott esetben további
elemzésekre használt statisztikai módszerek).

2.6. E. rész: Halasztásra irányuló kérelmek

A gyermekgyógyászati vizsgálati tervnek a gyermekgyógyászati
rendelet 20. cikke (1) bekezdése szerinti benyújtásával egyide-
jűleg kérelem nyújtható be a tervben meghatározott néhány
vagy valamennyi intézkedés megkezdésének vagy elvégzésének
elhalasztására vonatkozóan.

A D.5.1. szakaszban meghatározott időkeret vonatkozásában az
intézkedések elkezdésének vagy befejezésének halasztására
vonatkozó kérelemben egyértelműen meg kell adni, hogy a
halasztott időkeret mely javallatra, alkalmazási módra és gyógy-
szerészeti formára vonatkozik. Halasztás kérelmezésekor a kére-
lemben meg kell határozni az érintett korcsoportot. Az időke-
retek vonatkozásában meghatározott hónapokat vagy éveket kell
megadni, és az időkeret kifejezhető a felnőttgyógyászati fejleszté-
sekkel összefüggésben is.

A halasztás iránti kérelmet tudományos vagy műszaki alapon,
illetve a közegészségügyi alapon kell indokolni; a gyermekgyó-
gyászati rendelet előírja, hogy halasztás adható az alábbi
esetekben:

– ha a gyermekpopuláció körében végzendő vizsgálatok
megkezdése előtt célszerű felnőtteken vizsgálatokat végezni,

– ha a gyermekpopuláció körében végzendő vizsgálatok lefoly-
tatása hosszabb ideig tart, mint a felnőtteken végzendő
vizsgálatoké.

A halasztás tudományos vagy műszaki indokai közé tartozhat
még az, ha kiegészítő nem klinikai adatokat tekintenek szüksé-
gesnek, vagy jelenleg jelentős minőségi problémák akadályozzák
a releváns összetétel(ek) kifejlesztését.

2.7. F. rész: Mellékletek

A kérelemhez csatolt mellékleteknek azok rendelkezésre állása
esetén az alábbi dokumentumokat kell tartalmazniuk:

– referenciák (pl. közzétett szakirodalom),

– vizsgálati ismertető brosúra,

– a már engedélyezett termék legújabb jóváhagyott uniós kocká-
zatkezelési terve.

2.8. A jóváhagyott gyermekgyógyászati vizsgálati terv
módosítása

A gyermekgyógyászati vizsgálati terveket a termékfejlesztés korai
szakaszában kell benyújtani, kellő időben ahhoz, hogy a gyer-
mekpopuláció körében a vizsgálatok, adott esetben, még a forga-
lombahozatali engedély iránti kérelmek beadását megelőzően
elvégezhetők legyenek. A gyermekgyógyászati vizsgálati terv
korai benyújtása biztosítja, hogy a párbeszéd a kérelmező és a
gyermekgyógyászati bizottság között időben elkezdődjön. Mivel
a gyógyszerkészítmények fejlesztése a menetközben zajló vizsgá-
latok eredményein alapuló dinamikus folyamat, a gyermek-
gyógyászati rendelet 22. cikke rendelkezik a jóváhagyott tervek
szükség szerint történő módosításáról (1).
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(1) A gyermekgyógyászati rendelet 22. cikke szerint: „amennyiben a gyer-
mekgyógyászati vizsgálati tervet jóváhagyó döntést követően a kérel-
mezőnek olyan nehézségei támadnak annak végrehajtásával, amelyek
következtében a terv megvalósíthatatlanná válik, vagy többé már nem
helytálló, a kérelmező részletes indokok alapján változtatásokat java-
solhat a gyermekgyógyászati bizottságnak, vagy halasztást vagy mente-
sítést kérhet attól (…)”.



A gyermekgyógyászati vizsgálati terv módosítására irányuló,
valamint halasztás vagy mentesítés iránti kérelem benyújtása
különösen akkor fontos, ha az új információ befolyásolhatja az
EMEA gyermekgyógyászati vizsgálati tervre vonatkozó határoza-
tában kiemelt valamely kulcsfontosságú intézkedés jellegét vagy
időzítését.

A gyermekgyógyászati vizsgálati terv módosítására irányuló
kérelem esetében a kérelem szerkezete megegyezik az eredeti
gyermekgyógyászati vizsgálati terv jóváhagyására vonatkozó
kérelem szerkezetével, azzal a különbséggel, hogy a változtatást
alátámasztó szakaszokat kell kitölteni. A kérelemben hivatkozni
kell az eredeti gyermekgyógyászati vizsgálati tervre vonatkozó
határozatra.

3. 2. SZAKASZ: A MEGFELELÉSI ELLENŐRZÉSEK MŰKÖDÉSE

A gyermekgyógyászati rendelet 7. és 8. cikkének követelményei,
valamint a gyermekgyógyászati felhasználásra szóló (a gyermek-
gyógyászati rendelet 30. cikkében meghatározott) forgalomba-
hozatali engedély iránti kérelmek tekintetében az illetékes ható-
ságok ellenőrzik a megfelelőséget. A megfelelőség ellenőrzését a
gyermekgyógyászati rendelet 23. és 24. cikke ismerteti. A
23. cikk előírja a megfelelési ellenőrzések időzítését, lehetőséget
biztosít a gyermekgyógyászati bizottság a megfelelőséggel kap-
csolatos véleményének kikérésére, és meghatározza, hogy e véle-
ményt mikor és kitől lehet kérelmezni. A 23. cikk (3) bekezdésé-
nek második albekezdésével összhangban a tagállamok figye-
lembe veszik a gyermekgyógyászati bizottság véleményét. A
23. cikk nem rendelkezik a gyermekgyógyászati bizottság a
megfelelőséggel kapcsolatos véleményének felülvizsgálatáról.

A megfelelőséget az illetékes hatóságok két lépésből álló
folyamat során ellenőrzik:

– az első lépésben a megfelelést a 23. cikkel összhangban a
gyermekgyógyászati rendelet 7., 8. és 30. cikkének hatálya alá
tartozó kérelmek jóváhagyásakor ellenőrzik. Ha a kérelmek
nem felelnek meg a követelményeknek, az a kérelem jóváha-
gyásának megtagadását vonja maga után,

– a második lépésben, ha a gyermekgyógyászati rendelet
24. cikkével összhangban a jóváhagyott kérelem tudományos
értékelése során kimutatják, hogy nem felel meg a követelmé-
nyeknek, az illetékes hatóság a forgalombahozatali engedélybe
nem foglalja be a 28. cikk (3) bekezdésében említett nyilatko-
zatot, és a termék nem jogosult a gyermekgyógyászati rende-
let 36., 37. és 38. cikkében említett jutalmakra és ösztön-
zőkre.

A fentiekben ismertetett mindkét lépésben a megfelelés megha-
tározásába a következők tartoznak:

– a gyermekgyógyászati rendelet 7. cikke (1) bekezdésének
megfelelően benyújtott dokumentumok a gyermekpopuláció
valamennyi alcsoportjára kiterjednek-e,

– a gyermekgyógyászati rendelet 8. cikkének hatálya alá tartozó
termékekre vonatkozó kérelmek esetében az, hogy a 7. cikk
(1) bekezdésének megfelelően benyújtott dokumentumok
kiterjednek-e a meglévő és új javallatokra, gyógyszerformákra
és alkalmazási módokra, valamint

– jóváhagyott gyermekgyógyászati vizsgálati tervvel rendelkező
gyógyszerek esetében az, hogy a gyógyszer minőségének,
biztonságosságának és hatásosságának az érintett gyermek-
populáció valamennyi alcsoportjában való értékelésére a

tervben javasolt intézkedések (vizsgálatok, kísérletek és
időpontok) mindegyike, beleértve a gyógyszer összetételének
– annak a gyermekpopuláció különböző alcsoportjai számára
megfelelőbbé, könnyebben alkalmazhatóvá, biztonságosabbá
vagy hatásosabbá tétele érdekében történő – módosítására
szolgáló intézkedéseket a gyermekgyógyászati vizsgálati tervre
vonatkozó határozattal összhangban végezték-e el.

Ha a gyermekgyógyászati fejlesztésnek például biztonsági
okokból szünetelnie kell, a gyermekgyógyászati vizsgálati terv
módosítását vagy halasztást kell kérelmezni. A gyermekgyó-
gyászati vizsgálati terv módosítását a forgalombahozatali enge-
dély iránit kérelem benyújtását megelőzően kell végrehajtani.

Ha a jóváhagyott gyermekgyógyászati vizsgálati terv eredmé-
nyeként keletkezett adatok értékelésekor kitűnik, hogy a vizs-
gálatokat nem a gyermekgyógyászati vizsgálati tervre vonat-
kozó határozattal összhangban végezték, a megfelelést nem erő-
sítik meg és a gyermekgyógyászati rendelet 28. cikkének
(3) bekezdésében említett megfelelőségi nyilatkozatot nem
foglalják a forgalombahozatali engedélybe.

A megfelelést csak teljes vizsgálati jelentések rendelkezésre
bocsátása esetén lehet értékelni. Az illetékes hatóságok és adott
esetben a gyermekgyógyászati bizottság a megfelelőségre vonat-
kozó véleménye megformálásának elősegítésére javasolt, hogy a
kérelmező a kérelem benyújtásakor megfelelőségről szóló jelen-
tést is bocsásson rendelkezésre. Ha a forgalombahozatali enge-
délyt vagy módosítást kérelmező a 23. cikk (2) bekezdésének
a) pontjával összhangban kikéri a gyermekgyógyászati bizottság
véleményét, a kérelem benyújtása előtt a vélemény másolatát a
23. cikk (2) bekezdése utolsó albekezdésének megfelelően
csatolni kell a kérelemhez.

A 7. vagy 8. cikk hatálya alá tartozó gyógyszerek esetében a
megfelelési jelentésben táblázat formájában fel kell tüntetni,
hogy a gyermekgyógyászati rendelet 7. cikkének (1) bekezdésé-
ben említett dokumentumok hogyan vonatkoznak a gyermek-
populáció egyes alcsoportjaira, a gyermekgyógyászati rendelet
8. cikkének hatálya alá tartozó kérelmek esetében pedig azt,
hogy a meglévő és új javallatokra, gyógyszerformákra és alkal-
mazási módokra hogyan terjednek ki. Külön táblázatot kell
mellékelni, amely tartalmazza a gyermekgyógyászati vizsgálati
tervre vonatkozó határozatot, a forgalombahozatali engedélyt
vagy módosítást kérelmező állásfoglalását arról, hogy eleget
tesz-e a kulcsfontosságú követelményeknek; emellett a forgalom-
bahozatali engedély iránti kérelem benyújtása esetén a gyermek-
gyógyászati vizsgálati terv minden kulcsfontosságú eleme tekin-
tetében fel kell tüntetni, hogy az adott modulon belül hol
helyezkedik el a forgalombahozatali engedély iránti kérelemben.
A gyermekgyógyászati vizsgálati terv módosítása esetében a
táblázatnak az Ügynökség legutóbbi határozatán kell alapulnia.

Figyelembe kell venni a következőket:

– az illetékes hatóság vagy az Ügynökség részletesen ellenőrzi
az EMEA a gyermekgyógyászati vizsgálati tervre vonatkozó
határozatának minden fő elemét, összehasonlítva a benyújtott
dokumentumokkal,

– a gyermekgyógyászati vizsgálati tervre vonatkozó határozat
minden egyes intézkedés esetében tartalmazza a minimális
legfontosabb elemeket, ezért a forgalombahozatali engedély
vagy a módosítás iránti kérelemnek meg kell felelni minden
egyes tételnek,
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– ha az EMEA a gyermekgyógyászati vizsgálati tervre vonatkozó
határozatában feltételes mód fordul elő (pl. lehet, mint
például), a megfelelés megerősíthető akkor is, ha az intézkedé-
seket nem a javasolt módon hajtották végre,

– a gyermekgyógyászati bizottságnak a gyermekgyógyászati
rendelet 23. cikke szerinti véleménye esetében a vélemény vi-
lágosan kifejti a megfelelés elfogadásának vagy elutasításának
indokait.

Ha a gyermekgyógyászati vizsgálati terv nem tartalmaz
az 1901/2006/EK rendelet hatályba lépését megelőzően befeje-
zett vizsgálatot, a gyermekgyógyászati rendelet 28. cikkének
(3) bekezdésében említett megfelelőségi nyilatkozat szövege a
következő: „E termék fejlesztése megfelelt a (hivatkozási szám)
jóváhagyott gyermekgyógyászati vizsgálati tervben szereplő
minden intézkedésnek. Az 1901/2006/EK rendelet 45. cikke
(3) bekezdésének alkalmazásában a (hivatkozási szám) jóváha-
gyott gyermekgyógyászati vizsgálati tervben szereplő minden
vizsgálatot a rendelet hatályba lépését követően fejeztek be”.

Ha a gyermekgyógyászati vizsgálati terv tartalmaz néhány,
az 1901/2006/EK rendelet hatályba lépését megelőzően befeje-
zett vizsgálatot, a gyermekgyógyászati rendelet 28. cikkének
(3) bekezdésében említett megfelelőségi nyilatkozat szövege a
következő lesz: „E termék fejlesztése megfelelt a (hivatkozási
szám) jóváhagyott gyermekgyógyászati vizsgálati tervben
szereplő minden intézkedésnek. Az 1901/2006/EK rendelet
45. cikke (3) bekezdésének alkalmazásában a (hivatkozási szám)
jóváhagyott gyermekgyógyászati vizsgálati tervben szereplő
jelentős vizsgálatokat a rendelet hatályba lépését követően
fejezték be”.

4. 3. SZAKASZ: A GYERMEKGYÓGYÁSZATI RENDELET
HATÁLYBA LÉPÉSÉT MEGELŐZŐEN ELKEZDETT ÉS AZT
KÖVETŐEN BEFEJEZETT VIZSGÁLATOK JELENTŐSÉGÉNEK

ÉRTÉKELÉSI KRITÉRIUMAI

4.1. Háttér

Ahhoz, hogy gyermekgyógyászati rendelet hatályba lépését (1)
megelőzően elkezdett vizsgálatok szolgáljanak a gyermekgyó-
gyászati rendelet 36., 37. és 38. cikkében említett jutalmak és
ösztönzők megadásának alapjául, az szükséges, hogy a rendelet
hatályba lépését követően történjen befejezésük és jelentős-
nek ítéljék őket (a gyermekgyógyászati rendelet 45. cikkének
(3) bekezdése).

A gyermekgyógyászati rendelet 28. cikkének (3) bekezdésében
említett megfelelőségi nyilatkozat jelzi, hogy a gyermekgyó-
gyászati vizsgálati tervben szereplő vizsgálatokat, amelyeket a
rendelet hatályba lépését megelőzően kezdtek és azt köve-
tően fejeztek be, a gyermekgyógyászati rendelet 45. cikkének
(3) bekezdése értelmében jelentősnek tekintik-e.

4.2. Értékelési kritériumok

A vizsgálatok jelentőségét általában a gyermekpopuláció
számára létrehozott adatok klinikai relevanciája, nem pedig a

vizsgálatok száma alapján ítélik meg. Kivételes esetekben nem
jelentős vizsgálatok egy csoportja is tekinthető jelentősnek, ha
az összesített eredmények várhatóan fontos és klinikailag rele-
váns információkkal szolgálnak.

A 36., 37. és 38. cikkben szereplő jutalmak és ösztönzők elnye-
rése érdekében a jelentős vizsgálatokat a gyermekgyógyászati
rendelet hatályba lépését követően kell befejezni. A vizsgálat
befejezettnek tekinthető, ha megtörtént az utolsó beteg utolsó
megvizsgálása az – illetékes hatóságok számára benyújtott –

protokoll utolsó változatában tervezetteknek megfelelően, és ezt
az időpontot a gyermekgyógyászati rendelet hatályba lépése
megelőzi. A kérelemben szereplő, a beteg számára a kezelés
fenntartására irányuló határozatlan idejű meghosszabbításokat
nem tekintik úgy, hogy azok a hatályba lépés után folytatódnak,
ha ez a kezelés nem képezi részét az illetékes hatóságok számára
benyújtott protokollnak.

Az Ügynökség vagy az illetékes hatóság eseti alapon értékeli a
gyermekgyógyászati vizsgálati tervben javasolt egyes vizsgála-
tokat. A vizsgálatok jelentőségének értékelésére az alábbi példák
nyújtanak iránymutatást.

A következő vizsgálattípusokat általában jelentősnek tekintik:

1. összehasonlító hatásossági vizsgálatok (véletlenszerű/aktív
megfigyelés vagy placebo);

2. adagolás megállapítására irányuló vizsgálatok;

3. tervezett klinikai biztonságossági vizsgálatok, ha az eredmé-
nyek várhatóan jelentősen hozzájárulnak a gyógyszernek a
gyermekpopulációban történő biztonságos használatához
(ebbe beletartoznak növekedési és fejlesztési vizsgálatok);

4. új, életkornak megfelelő összetétel kidolgozására irányuló
vizsgálatok, ha az összetétel várhatóan a gyógyszernek a
gyermekpopulációban történő biztonságos használata és
hatásossága terén klinikai relevanciával rendelkezik majd;

5. farmakokinetikai/farmakodinamikai vizsgálatok: megalapo-
zott farmakokinetikai/farmakodinamikai klinikai vizsgálatok,
ha várhatóan használható adatokat szolgáltatnak, melyek
révén nem szükséges klinikai hatásossági vizsgálatok elvég-
zése és így szükségtelenné teszik nagyszámú gyermek bevo-
nását a mintába az átfogó kísérletek elvégzéséhez.

Annak érdekében, hogy a vizsgálatot jelentősnek tekintsék,
annak általában a gyermekpopulációnak az állapot által érintett
valamennyi alcsoportjára vonatkoznia kell, ha nem áll rendelke-
zésre elegendő adat, kivéve mentesítés esetén. Eseti alapon
azonban a gyermekpopuláció egyetlen alcsoportjában végzett
vizsgálatok is tekinthetők jelentősnek, ha megfelelően kiter-
jedtek, illetve ha jelentősen hozzájárulnak a gyermekek kezelé-
séhez, vagy ha egy különösen nehezen vizsgálható alcsoportban
– pl. újszülöttek – végzik őket. Ha egy vagy több gyermekgyó-
gyászati alcsoport vonatkozásában már elegendő adat áll rendel-
kezésre, el kell kerülni újabb vizsgálatok elvégzését, mivel a
szükségtelenül elvégzett vizsgálatokat nem tekintik jelentősnek.
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Az EK-Szerződés 87. és 88. cikkében foglalt rendelkezések keretén belül az állami támogatások
engedélyezése

Olyan esetek, amelyekkel kapcsolatban a Bizottság nem emel kifogást

(EGT-vonatkozású szöveg)

(2008/C 243/02)

A határozat elfogadásának időpontja 2008.3.11.

Támogatás száma N 469/07

Tagállam Franciaország

Régió —

Megnevezés (és/vagy a kedvezménye-
zett neve)

Soutien de l'Agence de l'innovation industrielle en faveur du programme
QUAERO

Jogalap Régime N 121/06

Az intézkedés típusa Egyedi támogatás

Célkitűzés Kutatás és fejlesztés, A kultúrát előmozdító támogatás

Támogatás formája Vissza nem térítendő támogatás, Visszatérítendő támogatás

Költségvetés Tervezett támogatás teljes összege: 98,973 millió EUR

Támogatás intenzitása 50 %

Időtartam 2011.12.31-ig

Gazdasági ágazat Számítástechnika és ehhez kapcsolódó tevékenységek

A támogatást nyújtó hatóság neve és
címe

Agence de l'innovation industrielle
195, Bd Saint Germain
F-75007 Paris

Egyéb információ —

A határozat bizalmas információt nem tartalmazó, hivatalos szövege megtalálható a következő weboldalon:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids/

A határozat elfogadásának időpontja 2008.7.16.

Támogatás száma N 773/07

Tagállam Németország

Régió Thüringen

Megnevezés (és/vagy a kedvezménye-
zett neve)

Wacker Schott GmbH

Jogalap Investitionszulagengesetz 2007 sowie etwaige Nachfolgeregelung 36.
Rahmenplan der regionalen Wirtschaftsstruktur

Az intézkedés típusa Egyedi támogatás

Célkitűzés Regionális fejlesztés

Támogatás formája Vissza nem térítendő támogatás, Adókedvezmény
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Költségvetés Tervezett támogatás teljes összege: 46,91 millió EUR

Támogatás intenzitása 14,51 %

Időtartam 2007-2011

Gazdasági ágazat Elektronikai és optikai felszerelések

A támogatást nyújtó hatóság neve és
címe

Thüringer Aufbaubank
Gorkistraße 9
D-99084 Erfurt

Finanzamt Gera
Hermann-Drechstraße
D-07548 Gera

Egyéb információ —

A határozat bizalmas információt nem tartalmazó, hivatalos szövege megtalálható a következő weboldalon:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids/
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Bejelentett összefonódás engedélyezése

(Ügyszám COMP/M.5261 – CLN/Wagon/WM/JV)

(EGT-vonatkozású szöveg)

(2008/C 243/03)

2008. szeptember 17-én a Bizottság határozott, hogy engedélyezi a fentebb említett összefonódást,
és a közös piaccal összeegyeztethetőnek nyilvánítja. Ez a határozat a Tanács 139/2004/EK rendeletének
6(1)(b) paragrafusán nyugszik. A határozat teljes szövege kizárólag angolul érhető el, és azután teszik közzé,
miután az üzleti titkokat tartalmazó részeket eltávolították a határozat szövegéből. Elérhető lesz:

– az Európa versenypolitikai weboldalon (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases/). Ez az oldal
lehetőséget kínál arra, hogy az egyedi fúziós döntések társaság, ügyszám, dátum és ágazati tagolás szerint
kereshetőek legyenek,

– elektronikusan az EUR-Lex honlapon az alábbi hivatkozási szám alatt: 32008M5261. Az EUR-Lex on-line
hozzáférést biztosít az európai jogi anyagokhoz (http://eur-lex.europa.eu).
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IV

(Tájékoztatások)

AZ EURÓPAI UNIÓ INTÉZMÉNYEITŐL ÉS SZERVEITŐL
SZÁRMAZÓ TÁJÉKOZTATÁSOK

BIZOTTSÁG

Euro-átváltási árfolyamok (1)

2008. szeptember 23.

(2008/C 243/04)

1 euro =

Pénznem Átváltási árfolyam

USD USA dollár 1,4731

JPY Japán yen 155,42

DKK Dán korona 7,4599

GBP Angol font 0,79505

SEK Svéd korona 9,5924

CHF Svájci frank 1,5926

ISK Izlandi korona 139,35

NOK Norvég korona 8,215

BGN Bulgár leva 1,9558

CZK Cseh korona 24,143

EEK Észt korona 15,6466

HUF Magyar forint 240,7

LTL Litván litász/lita 3,4528

LVL Lett lats 0,708

PLN Lengyel zloty 3,3116

RON Román lej 3,6624

SKK Szlovák korona 30,285

Pénznem Átváltási árfolyam

TRY Török líra 1,8295

AUD Ausztrál dollár 1,7511

CAD Kanadai dollár 1,5233

HKD Hongkongi dollár 11,4339

NZD Új-zélandi dollár 2,1393

SGD Szingapúri dollár 2,081

KRW Dél-Koreai won 1 692

ZAR Dél-Afrikai rand 11,8953

CNY Kínai renminbi 10,037

HRK Horvát kuna 7,1292

IDR Indonéz rúpia 13 744,02

MYR Maláj ringgit 5,024

PHP Fülöp-szigeteki peso 68,26

RUB Orosz rubel 36,853

THB Thaiföldi baht 49,732

BRL Brazil real 2,67

MXN Mexikói peso 15,7181
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TAGÁLLAMOKTÓL SZÁRMAZÓ TÁJÉKOZTATÁSOK

A Szerződés 87. és 88. cikkének a mezőgazdasági termékek előállításával foglalkozó kis- és
középvállalkozásoknak nyújtott állami támogatásokra történő alkalmazásáról szóló és a 70/2001/EK
rendeletet módosító 1857/2006/EK bizottsági rendelet értelmében nyújtott állami támogatásokról

adott tagállami tájékoztatás összefoglalása

(2008/C 243/05)

Támogatás száma: XA 165/08

Tagállam: Litván Köztársaság

Régió: —

A támogatási program megnevezése vagy az egyedi támo-
gatásban részesülő vállalkozás neve: Pagalba kokybiškų žemės
ūkio produktų gamybai skatinti

Jogalap:

Lietuvos Respublikos žemės ūkio ministro 2007 m. balandžio
23 d. įsakymas Nr. 3D-184 „Dėl pagalbos kokybiškų žemės ūkio
produktų gamybai skatinti teikimo taisyklių patvirtinimo“ (Žin.,
2007, Nr. 46-1759)

Lietuvos Respublikos žemės ūkio ministro 2008 m. kovo 3 d.
įsakymas Nr. 3D-111 „Dėl žemės ūkio ministro 2007 m.
balandžio 23 d. įsakymo Nr. 3D-184 “Dėl pagalbos kokybiškų
žemės ūkio produktų gamybai skatinti teikimo taisyklių patvirti-
nimo„ pakeitimo“ (Žin., 2008, Nr. 27-991)

A támogatás tervezett éves költségvetése vagy a vállalatnak
nyújtott eseti támogatás teljes összege: 5 000 000 LTL, vagy
1 448 100 EUR a hivatalos árfolyamnak megfelelően

Maximális támogatási intenzitás:
1. A piackutatási tevékenységekkel, valamint terméktervezéssel

és -kialakítással kapcsolatos költségek 100 %-áig, beleértve a
földrajzi jelzések és eredetmegjelölések elismerése vagy a
különleges tulajdonság tanúsítványa iránt a vonatkozó közös-
ségi rendeletekkel összhangban benyújtott kérelem elkészíté-
sével, valamint a nemzeti jogszabályok által jóváhagyott élel-
miszerminőségi rendszereknek megfelelő, a mezőgazdasági
termékekkel kapcsolatos tanúsító rendszerekre vonatkozó
előírások kidolgozásával kapcsolatos költségeket.

2. Az LST EN ISO 9001:2001 szabványnak megfelelő minőség-
biztosítási rendszer, az LST EN ISO 14001:2005 szab-
ványnak megfelelő környezetgazdálkodási rendszer, az LST
EN ISO 22000:2005 szabványnak megfelelő élelmiszer-
biztonsági irányítási rendszer, a veszélyelemzésen és kritikus
ellenőrzési pontokon (HACCP) alapuló rendszerek, az
EurepGAP-rendszer, nyomon követési rendszerek, valamint
az eredetiséggel és a forgalmazással kapcsolatos szabályok
betartását biztosító rendszerek megvalósításával kapcsolatos
költségek 100 %-áig.

3. Az LST EN ISO 9001:2001 szabványnak megfelelő minő-
ségbiztosítási rendszer, az LST EN ISO 14001:2005 szab-

ványnak megfelelő környezetgazdálkodási rendszer, az LST
EN ISO 22000:2005 szabványnak megfelelő élelmiszer-
biztonsági irányítási rendszer, a veszélyelemzésen és kritikus
ellenőrzési pontokon (HACCP) alapuló rendszerek, az
EurepGAP-rendszer, a nyomon követési rendszerek, a
nemzeti jogszabályok által jóváhagyott élelmiszerminőségi
rendszerek, valamint az eredetiséggel és a forgalmazással kap-
csolatos szabályok betartását biztosító rendszerek használa-
táról a munkavállalóknak tartott képzésekkel kapcsolatos
költségek 100 %-áig.

4. Az LST EN ISO 9001:2001 szabványnak megfelelő minő-
ségbiztosítási rendszernek, az LST EN ISO 14001:2005
szabványnak megfelelő környezetgazdálkodási rendszernek,
az LST EN ISO 22000:2005 szabványnak megfelelő élelmi-
szer-biztonsági irányítási rendszernek, a veszélyelemzésen és
kritikus ellenőrzési pontokon (HACCP) alapuló rendsze-
reknek, az EurepGAP-rendszernek, a nyomon követési
rendszereknek, a nemzeti jogszabályok által jóváhagyott élel-
miszerminőségi rendszereknek, valamint az eredetiséggel és a
forgalmazással kapcsolatos szabályok betartását bizto-
sító rendszereknek az elismert tanúsító szervek általi előze-
tes tanúsításáért kivetett díjakkal kapcsolatos költségek
100 %-áig.

5. A független ellenőrző szervek által elvégzett ellenőrzésekkel
kapcsolatos költségek 100 %-áig, amennyiben a közösségi
jogszabályok nem írják elő a vállalkozások számára, hogy
saját forrásaikból fedezzék e költségeket. Az ökológiai
termelés ellenőrzésével és felügyeletével kapcsolatos kiadá-
sokra nem nyújtható támogatás, amennyiben a pályázó részt
vesz a 2007. október 19-i C(2007) 5076 számú bizottsági
határozattal jóváhagyott, a 2007 és 2013 közötti időszakra
szóló litván vidékfejlesztési program szerinti „agrár-környe-
zetvédelmi kifizetések” intézkedésbe tartozó „ökológiai
gazdálkodás” programjában

A végrehajtás időpontja: 2008. március 20.

A támogatási program, illetve az egyedi támogatás nyújtá-
sának időtartama: 2013. december 31.

A támogatás célja:

Kis- és középvállalkozások támogatása.

Minőségi mezőgazdasági termékek elsődleges előállításának
támogatása.

Az 1857/2006/EK rendelet 14. cikkének alkalmazása
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Támogatható kiadások:
1. A piackutatási tevékenységekkel, valamint terméktervezéssel

és -kialakítással kapcsolatos költségek, beleértve a földrajzi
jelzések és eredetmegjelölések elismerése vagy a különleges
tulajdonság tanúsítványa iránt a vonatkozó közösségi rende-
letekkel összhangban benyújtott kérelem elkészítésével, vala-
mint a nemzeti jogszabályok által jóváhagyott élelmiszermi-
nőségi rendszereknek megfelelő, a mezőgazdasági termé-
kekkel kapcsolatos tanúsító rendszerekre vonatkozó előírások
kidolgozásával kapcsolatos költségeket.

2. Az LST EN ISO 9001:2001 szabvánnyal összhangban lévő
minőségbiztosítási rendszer, az LST EN ISO 14001:2005
szabvánnyal összhangban lévő környezetgazdálkodási rend-
szerek, az LST EN ISO 22000:2005 szabvánnyal össz-
hangban lévő élelmiszer-biztonsági irányítási rendszer, a
veszélyelemzésen és kritikus ellenőrzési pontokon (HACCP)
alapuló rendszerek, az EurepGAP-rendszerek, nyomon köve-
tési rendszerek, valamint az eredetiséggel és a forgalmazással
kapcsolatos szabályok betartását biztosító rendszerek megva-
lósításával kapcsolatos költségek.

3. Az LST EN ISO 9001:2001 szabványnak megfelelő minőség-
biztosítási rendszer, az LST EN ISO 14001:2005 szab-
ványnak megfelelő környezetgazdálkodási rendszer, az LST
EN ISO 22000:2005 szabványnak megfelelő élelmiszer-
biztonsági irányítási rendszer, a veszélyelemzésen és kritikus
ellenőrzési pontokon (HACCP) alapuló rendszerek, az
EurepGAP-rendszer, a nyomon követési rendszerek, a
nemzeti jogszabályok által jóváhagyott élelmiszerminőségi
rendszerek, valamint az eredetiséggel és a forgalmazással kap-
csolatos szabályok betartását biztosító rendszerek használa-
táról a munkavállalóknak tartott képzésekkel kapcsolatos
költségek.

4. Az LST EN ISO 9001:2001 szabványnak megfelelő minőség-
biztosítási rendszernek, az LST EN ISO 14001:2005 szab-
ványnak megfelelő környezetgazdálkodási rendszernek, az
LST EN ISO 22000:2005 szabványnak megfelelő élelmiszer-
biztonsági irányítási rendszernek, a veszélyelemzésen és
kritikus ellenőrzési pontokon (HACCP) alapuló rendsze-
reknek, az EurepGAP-rendszernek, a nyomon követési rend-
szereknek, a nemzeti jogszabályok által jóváhagyott élelmi-
szerminőségi rendszereknek, valamint az eredetiséggel és a
forgalmazással kapcsolatos szabályok betartását biztosító
rendszereknek az elismert tanúsító szervek általi előzetes
tanúsításáért kivetett díjakkal kapcsolatos költségek.

5. A független ellenőrző szervek által elvégzett ellenőrzésekkel
kapcsolatos költségek, amennyiben a közösségi jogszabályok
nem írják elő a vállalkozások számára, hogy saját forrá-
saikból fedezzék e költségeket. Az ökológiai termelés ellenőr-
zésével és felügyeletével kapcsolatos kiadásokra nem nyújt-
ható támogatás, amennyiben a pályázó részt vesz a 2007.
október 19-i C(2007) 5076 számú bizottsági határozattal
jóváhagyott, a 2007 és 2013 közötti időszakra szóló litván
vidékfejlesztési program szerinti „agrár-környezetvédelmi kifi-
zetések” intézkedésbe tartozó „ökológiai gazdálkodás” prog-
ramjában

Érintett ágazat(ok): Mezőgazdasági termékek elsődleges elő-
állítása

A támogatást nyújtó hatóság neve és címe:

Lietuvos Respublikos žemės ūkio ministerija
Gedimino pr.19 (Lelevelio g.6)
LT-01103 Vilnius

Internetcím:

http://www.zum.lt/min/Isakymai/dsp_isakymas.cfm?Isakymas
ID=3431&langparam=LT

http://www.zum.lt/min/Isakymai/dsp_isakymas.cfm?Isakymas
ID=3868&langparam=LT

Egyéb információ: —

Támogatás száma: XA 191/08

Tagállam: Egyesült Királyság

Régió: England

A támogatási program megnevezése vagy az egyedi támo-
gatásban részesülő vállalkozás neve: England Catchment
Sensitive Farming Delivery Initiative (ECSFDI) 2008 to 2015

Jogalap: This is a non-statutory service, participation in which
is voluntary. The Agriculture Act 1986 (section 1c) provides the
legal basis for the provision by Government of services in
connection with any agricultural activity

A támogatási program keretében tervezett éves kiadások,
illetve a vállalkozásnak nyújtott egyedi támogatás teljes
összege:

2008. május–2009. március 31. 7,9 millió GBP

2009. április 1.–2010. március 31. 7,9 millió GBP

2010. április 1.–2011. március 31. 7,9 millió GBP

2011. április 1.–2012. március 31. 7,9 millió GBP

2012. április 1.–2013. március 31. 7,9 millió GBP

2013. április 1.–2014. március 31. 7,9 millió GBP

2014. április 1.–2015. március 31. 7,9 millió GBP

Összesen: 55,3 millió GBP

A támogatás maximális intenzitása: A maximális támogatási
intenzitás a rendelet 15. cikkével összhangban 100 %

A végrehajtás időpontja: Az új program azon a napon veszi
kezdetét, amelyen a Bizottság e tájékoztatót közzéteszi

A program, illetve az egyedi támogatás nyújtásának időtar-
tama: A program azon a napon veszi kezdetét, amelyen a
Bizottság e tájékoztatót közzéteszi. A támogatási program 2015.
március 31-én zárul le. A támogatási igények benyújtásának
végső határideje: 2015. február 28. Az utolsó kifizetés folyósítá-
sára 2015. március 31-én kerül sor
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A támogatás célja:

Környezetvédelem. Az ECSFDI célja az, hogy hatékonyabban
hívja fel a figyelmet a mezőgazdaságból származó diffúz
vízszennyezésre, és önkéntes megelőző fellépésre ösztönözze a
mezőgazdasági termelőket. A kezdeményezés jelenleg negyven
kiemelt vízbázis védelmére irányul, amelyeknek listája az
A. mellékletben található. Megjegyzendő, hogy a kiemelt vízbá-
zisok köre a kezdeményezés előrehaladtával változni fog, és a
(kiemelt vízbázisokat tartalmazó) nagyobb területen tanácsadó
szolgálatok állnak majd rendelkezésre. A kezdeményezés hozzá-
járul a nemzeti és nemzetközi, különösen a víz-keretirányelvben
foglalt környezetvédelmi célok megvalósításához. A gazdálko-
dóknak a kezdeményezés keretében nyújtott tanácsadás megfelel
az 1857/2006/EK rendelet 15. cikkében foglaltaknak, amely a
mezőgazdasági vállalkozások számára biztosított technikai segít-
ségnyújtásról rendelkezik.

A támogatható költségek a diffúz vízszennyezés visszaszorítására
vonatkozó szaktanácsadás kapcsán felmerülő költségek

Érintett ágazatok: Az ECSFDI-kezdeményezés kedvezménye-
zettjei kizárólag mezőgazdasági termékek előállításával foglal-
kozhatnak. Valamennyi alágazat támogatható

A támogatást nyújtó hatóság neve és címe:

A programért felelős hatósági szerv:

Department for Environment, Food and Rural Affairs
DEFRA
Water Quality Division
Ergon House
Horseferry Road
London SW1P 2AL
United Kingdom

A támogatási programot működtető szervezet:
A kezdeményezés irányítását a DEFRA megbízásából a Natural
England és az Environment Agency (Környezetvédelmi
Ügynökség) végzi
Integrated Services & Partnerships Team
John Dower House
Crescent Place
Cheltenham
Gloucestershire GL50 3RA
United Kingdom

Internetcím:
A kezdeményezésről további információk találhatók az alábbi
weboldalon:

http://www.defra.gov.uk/farm/environment/water/csf/pdf/
state-aid-ecsfdi2008.pdf

Egyéb információk:
Az ECSFDI-kezdeményezés nagy vonalakban megfelel a walesi
vízbáziskímélő gazdálkodási projektnek (Wales Catchment
Sensitive Farming Project), amely szintén mentesített támogatás.

A kedvezményezettek nem választhatják meg a szolgáltatót. A
szolgáltatót a Natural England, az Egyesült Királyság kormá-
nyának végrehajtó ügynöksége szerződteti. A Natural England a
brit Környezetvédelmi Ügynökséggel, a víz-keretirányelv értel-
mében kijelölt illetékes hatósággal együttműködésben lép fel.

A Department for Environment, Food and Rural Affairs
(Környezetvédelmi, Élelmiszer- és Vidékügyi Minisztérium, az
Egyesült Királyság illetékes hatósága) nevében aláírással és kelte-
zéssel ellátta:
M. Duncan Kerr
UK Agricultural State Aid Adviser
DEFRA
Area 5D, 9 Millbank
C/o Nobel House
17 Smith Square
Westminster
London SW1P 3JR
United Kingdom

A. melléklet

KIEMELT VÍZBÁZISOK

Vízbázis azonosító Vízbázis neve

Az angliai vízgyűjtőkerülethez tartozó vízbázisok

1 Bure Ant and Muckfleet

2 River Wensum

4a Yare

4b Waveney

9 North Norfolk Rivers

10 Little Ouse (Thetford area)

14 Lincolnshire Coast Rivers

15 Deben, Alde & Ore

17 River Nar

31 Gipping & Orwell
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Vízbázis azonosító Vízbázis neve

A Humber vízgyűjtőkerülethez tartozó vízbázisok

6 East Riding of Yorkshire & North Lincs

8 Yorkshire Ouse, Nidd and Swale

21 Yorkshire Derwent

30 Peak District Dales — West Midlands, East Midlands

39 River Eye

Az észak-nyugati vízgyűjtőkerülethez tartozó vízbázisok

11 River Wyre

34 Bassenthwaite Lake

A „Solway and Tweed” vízgyűjtőkerülethez tartozó vízbázisok

19 River Waver and Biglands Bog

25 Tweed Catchment Rivers (England only)

32 River Eden and tributaries

A Severn vízgyűjtőkerülethez tartozó vízbázisok

3 West Midlands Meres

7 River Lugg (England only)

23 River Wye (England only)

28 River Teme (England only)

36 North Somerset Moors

A dél-keleti vízgyűjtőkerülethez tartozó vízbázisok

29a Rivers Test

29b Rivers Itchen

35 Eastern Rother

37 The Stour

40 Pevensey

A dél-nyugati vízgyűjtőkerülethez tartozó vízbázisok

5 Rivers Axe and Otter

12 Somerset Levels and Moors

13 Slapton Ley, Salcombe to Kingsbridge

16 West Cornwall Catchments

18 Exe Estuary

20 The Frome, The Fleet, part of Poole Harbour

22 Tamar — Tavy Estuary

24 Hamoshire Avon System

26 Dorset Stour (middle reaches)

27 River Camel Valley and tributaries

38 Yealm and Erme Estuaries

A Thames vízgyűjtőkerülethez tartozó vízbázisok

33 Rivers Lambourne and Kennet

2008.9.24.C 243/20 Az Európai Unió Hivatalos LapjaHU



Támogatás száma: XA 197/08

Tagállam: Litván Köztársaság

Régió: —
A támogatási program megnevezése vagy az egyedi támo-
gatásban részesülő vállalkozás neve: Techninės paramos
(konsultacinėms paslaugomis) teikimas žemės ūkio sektoriuje

Jogalap: Lietuvos Respublikos žemės ūkio ministro 2008 m.
balandžio 18 d. įsakymas Nr. 3D-222 „Dėl žemės ūkio ministro
2006 m. balandžio 25 d. įsakymo Nr. 3D-171 „Dėl žemdirbių
konsultavimo finansavimo taisyklių“ pakeitimo“ (Žin., 2008, Nr.
…)

A támogatási program keretében tervezett éves kiadások,
illetve a vállalkozásnak nyújtott egyedi támogatás teljes
összege: 8 000 000 LTL, azaz a hivatalos euróárfolyamon
2 316 960 EUR

A támogatás maximális intenzitása:
1. a költségek legfeljebb 100 %-a a fél óránál nem hosszabb

egyéni tanácsadás esetében;

2. a költségek legfeljebb 100 %-a az egy óránál nem hosszabb
egyéni tanácsadás esetében;

3. a költségek legfeljebb 80 %-a az egy óránál hosszabb egyéni
tanácsadás esetében;

4. a költségek legfeljebb 100 %-a egy (legalább 4 tanítási óra
hosszúságú és legalább 12 résztvevővel zajló) tanácsadói
szeminárium szervezése esetében;

5. a költségek legfeljebb 100 %-a egy terepen töltött nap szerve-
zése esetében;

6. a költségek legfeljebb 100 %-a egy (A4-es terjedelmű) tájé-
koztató cikk elkészítése és nyomtatása esetén;

7. a költségek legfeljebb 100 %-a egy (A4-es terjedelmű) pros-
pektus elkészítése és nyomtatása esetén

A végrehajtás időpontja: 2008. június 5.
A program, illetve az egyedi támogatás nyújtásának időtar-
tama: 2013. december 31-ig

A támogatás célja:
KKV-k támogatása.

Technikai segítségnyújtás az agrárszektorban versenyképes és
hatékony gazdálkodás, valamint a vidéki területeken a mezőgaz-
dasági termelés alternatíváinak kialakítása céljából.

A támogatási programra az 1857/2006/EK rendelet 15. cikke
irányadó

Támogatható költségek:
1. tanácsadók és specialisták tiszteletdíjai;

2. társadalombiztosítási és a garanciaalapokba fizetett hozzá-
járulások;

3. kommunikációs költségek;

4. szállítási költségek;

5. helyiségek bérleti díja és rezsiköltségei;

6. a tanácsadáshoz kapcsolódó és tájékoztató anyagok elkészí-
tésének és nyomtatásának költségei;

7. a tanácsadási szolgáltatások nyújtásához szükséges
eszközök és felszerelés bérleti díja;

8. a tanácsadási szolgáltatások nyújtásához szükséges számító-
gépes programok és eszközök megvétele;

9. a fénymásolás, valamint a számítógépes hardverek karban-
tartásának és üzemeltetésének költségei;

10. a tanácsadási tevékenységhez közvetlenül kapcsolódó admi-
nisztratív és egyéb kiadások

Érintett gazdasági ágazat(ok): Mezőgazdasági termékek elsőd-
leges előállítása

A támogatást nyújtó hatóság neve és címe:
Lietuvos Respublikos žemės ūkio ministerija
Gedimino pr.19 (Lelevelio g.6)
LT-01103 Vilnius

Internetcím:
http://www.zum.lt/min/Isakymai/dsp_isakymas.cfm?Isakymas
ID=3584&langparam=LT

Egyéb információk: —

Kazys SIVICKIS
a Litván Köztársaság Mezőgazdasági Minisztériumának államtitkára

Támogatás száma: XA 201/08

Tagállam: Egyesült Királyság

Régió: Wales

A támogatási program megnevezése vagy az egyedi támo-
gatásban részesülő vállalkozás neve: Cynllun Grant Tirwedd
Tywi (Tywi Landscape Grant Scheme)

Jogalap: Local Government Act 2000

A támogatási program keretében tervezett éves kiadások, illetve a vállalkozásnak nyújtott egyedi
támogatás teljes összege:

Tevékenység Pénzügyi év
2008/2009

Pénzügyi év
2009/2010

Pénzügyi év
2010/2011 Összesen

A földtulajdonosok támogatására
irányuló program

103 000 GBP 124 000 GBP 120 000 GBP 347 000 GBP

Szakképzés 2 000 GBP 4 200 GBP 3 000 GBP 9 200 GBP
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A támogatás maximális intenzitása: A támogatás intenzitása
100 %

A végrehajtás időpontja: A támogatási program 2008.
június 3-án indul

A program, illetve az egyedi támogatás nyújtásának időtar-
tama: A program 2008. június 3-tól 2011. december 31-ig tart.
Az utolsó kifizetés 2011. december 31-én történik

A támogatás célja:
Elsődleges célkitűzés

A hagyományos tájkép és épületek megőrzéséhez az
1857/2006/EK rendelet 5. cikkének megfelelően nyújtott tőke-
támogatás.

Támogatás csak a tájképi örökség védelmére és fejlesztésére
irányuló beruházásokhoz nyújtható. A projekt által érintett
terület a helyi biodiverzitási cselekvési tervben nagy természet-
védelmi értékűnek minősített terület. A támogatás mértéke az
alábbi három lehetőség szerint alakul:

1. nem termelési célt szolgáló eszközökre nyújtott támogatás
esetén a támogatás mértéke – az 1857/2006/EK rendelet
5. cikke (2) bekezdésének megfelelően – 100 %;

2. a gazdaságokban található termelési eszközöknek – pl.
gazdasági épületeknek – a kulturális örökség részét képező
jellegzetességeinek megőrzését célzó beruházások és ráfordí-
tások esetében a támogatás mértéke a tényleges költségek
legfeljebb 60 %-a, feltéve, hogy a beruházás következtében
nem növekszik a gazdaság termelési kapacitása. Ez a
szokásos korszerű anyagok felhasználásával végzett megfelelő
munkálatokból eredő támogatható kiadásokra érvényes.
További támogatás nyújtható az adott termelési eszköz kultu-
rális örökség jellegének megőrzéséhez szükséges hagyomá-
nyos anyagok felhasználásával járó többletköltségek legfeljebb
100 %-áig;

3. amennyiben a beruházás révén megnő a termelési kapacitás,
a támogatás mértéke nem haladhatja meg a támogatható
beruházás értékének 40 %-át. Ez a szokásos korszerű
anyagok felhasználásával végzett megfelelő munkálatokból
eredő támogatható kiadásokra érvényes. További támogatás
nyújtható az épületek kulturális örökség jellegének megőrzé-
séhez szükséges hagyományos anyagok felhasználásával járó
többletköltségek 100 %-áig.

A támogatás mértékének meghatározása egyedi elbírálás alapján
történik, amelynek során minden esetben megvizsgálják, hogy
termelési célt szolgáló vagy nem szolgáló termelési eszközről
van-e szó, illetve hogy a beruházás révén nő-e a termelési kapa-
citás.

Másodlagos célkitűzés

A mezőgazdasági termelők és mezőgazdasági munkavállalók
szakképzése a hagyományos tájkép és épületek megőrzéséhez
szükséges készségek elsajátítása céljából. A támogatás megfelel
az 1857/2006/EK rendelet 15. cikkének. A támogatható költ-

ségek a szakképzési programok szervezésének költségei és a
tanácsadási szolgáltatások díjai. A nem mezőgazdasági, valamint
a mezőgazdasági termékek feldolgozásával és forgalomba hoza-
talával foglalkozó vállalkozások támogatása az 1998/2006/EK
bizottsági rendeletnek megfelelően történik.

Az érintett ágazat(ok):
A támogatás mezőgazdasági termékek előállításával foglalkozó
vállalkozásokra irányul. A támogatási programban csak az ún.
kis- vagy középvállalkozásnak minősülő vállalkozások vehetnek
részt, azaz a kedvezményezettnek (a szolgáltatókkal ellentétben)
250-nél kevesebb alkalmazottja lehet, éves forgalma nem halad-
hatja meg az 50 millió EUR-t, éves mérlegfőösszege nem haladja
meg a 43 millió EUR-t, és egyéb vállalkozás tulajdoni részese-
dése a vállalkozásban nem haladhatja meg a 25 %-ot.

A termelők a szakképzések és az oktatás kapcsán nem részesül-
hetnek közvetlen pénzkifizetésekben

A támogatást nyújtó hatóság neve és címe:
Carmarthenshire County Council
County Hall
Carmarthen SA31 1LQ
United Kingdom

A támogatásért felelős hatósági szerv:
Carmarthenshire County Council
County Hall
Carmarthen SA31 1LQ
United Kingdom

A támogatási programot végrehajtó szervezet:
a carmarthenshire-i megyei tanács mint a Tywi Afon yr Oesoedd
Landscape Partnership (a Tywi folyó menti tájvédelemmel foglal-
kozó társulás) vezető testülete

Internetcím:
http://www.carmarthenshire.gov.uk/ccc_apps/tywi/press %
20releases/State %20Aid %20V3.final.doc

Egyéb információk:
A támogathatóság feltételei és a programra vonatkozó szabályok
további részletei a fenti címen olvashatók.

A Department for Environment, Food and Rural Affairs
(Környezetvédelmi, Élelmiszerügyi és Vidékügyi Minisztérium, az
Egyesült Királyság illetékes hatósága) nevében aláírással és kelte-
zéssel ellátta:
M. Duncan Kerr
UK Agricultural State Aid Adviser
DEFRA
Area 5D, 9 Millbank
C/o Nobel House
17 Smith Square
Westminster
London SW1P 3JR
United Kingdom
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V

(Vélemények)

KÖZIGAZGATÁSI ELJÁRÁSOK

EURÓPAI SZEMÉLYZETI FELVÉTELI HIVATAL (EPSO)

NYÍLT VERSENYVIZSGA-FELHÍVÁS EPSO/AST/69/08 ÉS EPSO/AST/70/08

(2008/C 243/06)

Az Európai Személyzeti Felvételi Hivatal (EPSO) az alábbi nyílt versenyvizsgákat szervezi:

EPSO/AST/69/08
asszisztensek (AST1) felvételére az audiovizuális/multimédia területen (konferencia-ügyelő)

és

EPSO/AST/70/08
asszisztensek (AST3) felvételére az audiovizuális/multimédia területen (konferencia-technikusok/multimédia-
technikusok).

A pályázati felhívások az Európai Unió Hivatalos Lapjának 2008. szeptember 24-i C 243. A számában
jelennek meg, de kizárólag csak angol, francia és német nyelven.

További információk az EPSO honlapján találhatók: http://europa.eu/epso
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MEGJEGYZÉS AZ OLVASÓHOZ

Az intézmények úgy határoztak, hogy a jövőben nem tüntetik fel szövegeikben az idézett jogszabály
utolsó módosítását.

Ellenkező jelzés hiányában, az itt megjelent szövegekben a jogszabályokra történő hivatkozást a hatá-
lyos változatukra történő hivatkozásként kell értelmezni.
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