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(El6készitd jogi aktusok)

EUROPAI GAZDASAGI ES SZOCIALIS BIZOTTSAG

2005. MAJUS 11-EN TARTOTT 417. PLENARIS ULES

Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg vélemény tirgy: ,Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi

rendeletre a gydgyszerkészitmények gyermekgydgydszati felhaszndldsirél, valamint az

1768/92/EGK rendelet, a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositisirol”
COM(2004) 599 final — 2004/0217 (COD)

(2005/C 267/01)

2004. november 12-én a Tandcs Ugy hatdrozott, hogy az EK-Szerzédés 251. cikke alapjin kikéri az
Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a fent emlitett kérdésben.

A bizottsdgi munka el6készitésével megbizott ,Egységes piac, termelés és fogyasztds” szekcié 2005. dprilis
20-4n fogadta el véleményét. (ElGadé: Paolo BRAGHIN.)

Az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsig 2005. mdjus 11-én tartott 417. plendris iilésén egyhangulag el-

fogadta a kovetkez8 véleményt:

1. Az EGSZB véleményének Gsszefoglaldsa

1.1 Az EGSZB elsérendd fontossdginak tartja a gyermekek
védelmét, hiszen 6k fizioldgiai, pszicholdgiai és fejl6désbeli
jellegzetességeik alapjan sériilékeny embercsoportot alkotnak.
Az EGSZB megitélése szerint egyértelmtien meghatdrozott és
megalapozott kutatdsi igényen kell alapulnia a gyermekeken
végzendd kisérletek tervezését és végrehajtasat célzd dontésnek,
valamint a tesztelés sordn biztositani kell az etikai alapelvek
betartdsat.

1.2 Az EGSZB helyesli a Gyermekgydgydszati Bizottsdg
létrehozdsat az Eurdpai Gydgyszerértékeld Ugynokség (EMEA)
keretein beliil, és alkalmas eszkoznek tartja azt a tudomdnyos
és etikai alapokon nyugvd, magas szintli kutatds biztositdsdra.
Ajanlja, hogy a bizottsdg Osszedllitdsdnal nagyobb mértékben
vegyék figyelembe a gyermekgydgydszat terén felmutatott
specidlis kompetencidkat, legyen sz6 gyermekeknek szant
gyogyszerek fejlesztésérd] vagy felhaszndldsarol, és noveljék az
Eurépai Bizottsdg éltal kijelolt szakért6k szdmat.

1.3 Az EGSZB ésszerinek tartja a gyermekgydgydszati
bizottsdg illetékességi korének mar most torténd kibgvitését.
Pontosabban azt ajanlja, hogy a bizottsdg nagyobb szerepet
jatsszon a gyermekek korében végzett vizsgdlatokat folytatd
kozpontok és kutaték eurdpai hdlézatdnak keretein beliil,

illetve a bizottsdgot bizzdk meg a gyermekgydgydszati vizsga-
latok MICE (Gydgyszervizsgdlat Eurdpa gyermekei szdmadra)
elnevezésti programjdnak — amelyet az Eurdpai Bizottsag kiilon
javaslatban fog kezdeményezni — tudomdnyos vezetésével.

1.4 Az EGSZB idvozli a javasolt engedélyezési eljardsokat,
és killonosen tdmogatja a mar engedélyezett gyodgyszerkészit-
mények esetében tervezett, Gj gyermekgyodgyaszati felhaszné-
lasra szant forgalomba hozatali engedélyhez (Paediatric Use
Marketing Authorisation — PUMA) kot6dS eljardst. Ezen felil
roviditett, kozponti eljardst javasol abban az esetben, ha a
biztonsagos felhaszndldsrdl rendelkezésre dll6 — féként a rend-
szeres biztonsagi jelentésbdl szarmazé — adatok nem szdlnak ez
ellen. Tovébbd azt ajinlja, hogy részletesebben hatdrozzdk meg,
hogy az engedély tulajdonosa vélaszthat a két eljards kozott, ha
adottak a feltételek ahhoz, hogy a gyermekpopuldcié bizonyos
részénél a ritka betegségek kezelésére szant gydgyszerek enge-
délyeztetési eljarasat alkalmazza.

1.5 A gyermekgydgydszati tanulmdnyok id6- és forrasigé-
nyét, valamint a hozzdjuk kapcsolodd etikai kérdéseket és a
gyermekkort péciensek hozzdjruldsdnak kérdését figyelembe
véve az EGSZB tisztdban van a javaslatban leirt bonuszrendszer
elényeivel, a rendszer kiépitését azonban csak néhdny kiilon-
leges esetben ajanlja.
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1.6 Az EGSZB udvozli azt a célt, hogy az orvosok és mds
egészségiigyi dolgozok az EUDRACT (') nevii kozosségi adat-
bankhoz valé hozziférés segitségével is alaposabb és atfogdbb
informdacidkhoz juthatnak a gydgyszerkészitményekrdl és gyer-
mekgydgydszati tesztelésiikr6l. Emellett nyiltabb kommuniké-
cios stratégiat javasol a gyermekgydgydszati gyogyszerkészitmé-
nyek biztonsagosabb és hatékonyabb kezelésének tdmogatdsara.

1.7 Az EGSZB sziikségesnek tartja a gyermekek epidemiol6-
giai helyzetének, a gyermekgydgyaszati modszereknek és a
jelenleg rendelkezésre dllo gyermekgyogydszati gydgyszerkészit-
mények hidnydnak elemzését, valamint annak a jelenségnek a
vizsgalatat, hogy a gyermekek kezelése sordn gyermekgydgy-
dszati felhaszndldsra nem engedélyezett gyodgyszerkészitmé-
nyeket irnak fel.

1.8 Az EGSZB ezért azt ajanlja, hogy az Eurdpai Bizottsg
aktivan vegyen részt az illetékes hatdésdgok és szakosodott vizs-
gélati kozpontok hédlozatanak kiépitésében abbdl a célbdl, hogy
mélyebb ismeretekhez jusson a gyodgykészitmények irdnti
kereslet és a legjobb gyogydszati mddszerek mechanizmusairdl.

1.9  Végul az EGSZB idvozolné a WHO-val vald egyiitt-
mikodés, illetve az illetékes nemzetkozi hatésigokkal vald
parbeszéd tovabbi kiépitését, mivel ezéltal felgyorsulhat a gyer-
mekgyodgyaszati gydgyszerkészitmények engedélyezése és elke-
riithetSk a tobbszori vizsgdlatok, valamint a klinikai tanulma-
nyok sziikségtelen megismétlése.

2. Bevezetd

2.1 A gyermekpopulicié védelemre szorul6 csoport, amely
fiziologiai, pszichologiai és fejlédésbeli tulajdonsdgai alapjan
kiilonbozik a felndttektdl; ezért killonosen fontos, hogy a
gyogyszerkutatds figyelembe vegye a korra és a fejlgdésre
jellemz§ sajatossdgokat. A felndtteknél tapasztalhatd helyzettel
ellentétben a gyermekek kezelésére Eurdpdban hasznalt gyogy-
szerek tobb mint 50 %-dt nem tesztelték gyermekeken, és nem
engedélyezték a gyermekek esetében torténd felhaszndldsukat.
A gyermekgyodgydszati gyogyszerek tesztelésének és engedélyez-
tetésének hidnya kdros lehet Eurdpa gyermekeinek egészsége és
igy életming@sége szempontjabol.

2.2 Bar vannak fenntartisok a gyogyszerek gyermekeken
végzett tesztelésével kapcsolatban, velik szemben dllnak
azonban az etikai megfontoldsok azzal kapcsolatban, hogy
adhatunk-e gydgyszerkészitményeket egy olyan népességcso-
portnak, amelynek korében nem tesztelték Sket, és ezért nem
ismeretesek a pozitiv, illetve negativ hatasaik. A klinikai vizsga-
latok végzésérdl sz016 EU-irdnyelv (3) egyébként specidlis el6ira-
sokat tartalmaz a klinikai kisérletekben részt vevs gyermekek
védelmével kapcsolatban.

2.3 A rendeletjavaslat céljai:
— a gyermekgydgyaszati gyogyszerek fejlesztésének osztonzése;

(") European Clinical Trials Database.
() HLL 121, 2001.5.1.

— a gyermekgydgyaszati gyogyszerek fejlesztése magas szinvo-
nald kutatas keretében;

— annak biztositdsa, hogy a gyermekek kezelésére haszndlt
gyogyszereket killon engedélyezték gyermekgydgydszati
felhasznaldsra is;

— a gyermekgyodgydszati gydgyszerek felhasznaldsardl rendelke-
zésre 4ll6 informdcidk javitdsa;

— ¢ célok megvalositdsa anélkil, hogy gyermekeket sziikség-
telen klinikai vizsgdlatoknak vessenek ald, valamint a klinikai
vizsgalatokrdl sz6l6 EU-irdnyelvnek mindenben megfelelve.

2.4 A javaslat egész sor intézkedést tartalmaz e célok eléré-
séhez; a legfontosabbak a kovetkezdk:

2.41  Gyermekgyodgydszati bizottsdg létrehozdsa az Eurdpai
Gyogyszerértékel6 Ugynokség (EMEA) keretein beliil. A gyer-
mekgyodgyaszati bizottsig a gyermekgyodgyaszati vizsgélati
tervek, valamint a mentesitési és halasztdsi kérelmek értékelé-
séért és jovahagydsaért felel majd; szintén feladata lesz a
dossziék egyeztetése a jovahagyott gyermekgyodgyaszati vizsga-
lati tervekkel és a 1étez8 kozosségi elSirdsokkal, a gyermekek
gyogyaszati sziikségleteinek feltérképezése, valamint tobb infor-
maécié nyujtasa az alkalmazott gyogyszerek biztonsagos és haté-
kony felhasznélasardl kiilonbozg életkort gyermekek esetében,
mindezt a gyermekeken indokolatlanul elvégzett, illetve megis-
mételt vizsgalatok elkeriilése céljabol.

2.42 A gyermekgyogyaszati vizsgdlati terv az a doku-
mentum, amelyen a gyermekek korében végzett vizsgdlatok
alapulnak, és amelyet a gyermekgydgydszati bizottsdggal enge-
délyeztetni kell. Az ilyen tervek értékelése sordn a gyermek-
gyogyaszati bizottsignak két alapelvet kell figyelembe vennie:
azt, hogy vizsgdlatokat csak akkor szabad végezni, ha gydgy-
dszati szempontbdl van potencidlis hasznuk a gyermekek
szamara (és keriilni kell a parhuzamosan végzett vizsgdlatokat),
és azt, hogy a gyermekeken végzett vizsgilatok miatt nem
késhet a gyogyszereknek a tobbi csoport szdmadra torténd enge-
délyeztetése.

2.43 Az engedélyezett gyermekgydgydszati vizsgdlati terv
keretében végzett vizsgalatok eredményeit az Gj hatéanyagok
engedélyezésére benyujtott kérvény beaddsakor be kell mutatni,
Uj indikdciok, 4j gyogyszerészeti formdk és engedélyezett
gyogyszerek 4j adagoldsi médjai esetén is, kivéve, ha mentesi-
tést vagy halasztast adtak ra.

2.44 Az Eurdpai Bizottsdg a lejart szabadalmd gydgysze-
rekre vonatkozoéan Osztonzésként egy djfajta forgalomba hoza-
tali engedély javasol: a gyermekgydgydszati felhasznaldsra szant
forgalomba hozatali engedély (PUMA). Az ilyen engedélyezés a
forgalomba hozatali engedély kiaddsinak meglévé rendszere
szerint torténik, de kifejezetten az olyan gydgyszerkészitmé-
nyekre sz6l, amelyeket kizardlag a gyermekeknél torténd
felhasznaldsra fejlesztettek ki.
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2.4.5 A gyermekeknek szdnt gyodgyszerek hozzaférhetGsé-
gének a Kozosség egész teriiletén valé novelése érdekében —
mivel a javaslatokban szereplé kovetelmények az egész Kozos-
ségre érvényes juttatdsokhoz kot8dnek —, illetve a K6zosségen
beliili szabad kereskedelem torzuldsinak megel6zésére azt java-
soljak, hogy azoknak az engedélyeztetési kérelmeknek az
esetében, amelyek egy jovahagyott gyermekgydgyaszati vizsga-
lati terv eredményei alapjan legaldbb egy gyermekgydgydszati
indikdci6t tartalmaznak, a kozpontositott kozosségi eljdrast
alkalmazzdk.

2.4.6 Az G gyogyszerek és a szabadalmi oltalomban
részesiil6 vagy kiegészit§ szabadalmi oltalmi tandsitvannyal
ellatott termékek esetében, ha valamennyi, a jévdhagyott gyer-
mekgyobgyaszati vizsgalati tervben szerepld intézkedést véghez-
vittek, ha a termék valamennyi tagdllamban engedélyezett, és
ha a vizsgdlatok eredményeirdl sz6lo lényeges informaciok
szerepelnek a termék ismertetGjében, az megkapja a kiegészits
szabadalmi oltalmi tandsitvany hathénapos meghosszabbitdsat.

2.47  Hasonld 0sztonzé intézkedéseket javasolnak a ritka
betegségek elleni gyodgyszerek esetében, amelyeknek tiz évre
sz6l6 piaci kizdrdlagossdga tovabbi két évvel meghosszabbit-
hat6, ha megfelelnek a gyermekeknél val6 felhasznaldssal kap-
csolatos kovetelményeknek.

248 A megfelel, mdr kereskedelmi forgalomban lévg
gyogyszerek esetében ugyantigy érvényes az adatvédelem, mint
az Uj gyogyszerkészitmények gyermekgydgyaszati engedélyezte-
tése esetén.

2.5 A Klinikai vizsgdlatokr6l sz6lé irdnyelvben szerepel a
klinikai vizsgalatok kozosségi adatbdzisdnak (EudraCT) terve. A
javaslat szerint ez az adatbdzis tartalmaz minden, a K6z0s-
ségben és a harmadik orszdgokban folyamatban levé és elvég-
zett gyermekgyogydszati vizsgalatrdl sz616 informaciot.

2.6 Az Eurbpai Bizottsag szeretné megvizsgdlni egy gyer-
mekgyodgydszati vizsgdlati program elinditdsdnak lehet&ségét
(,GyOgyszervizsgdlat Eurépa gyermekei szdmadra”) a 1étezd
kozosségi programok figyelembevételével.

2.7 A javaslatban szerepel az is, hogy meg kell teremteni
egy kozosségi hdlozatot, amely Osszekoti a nemzeti hdlézatokat
és vizsgalati kozpontokat, annak érdekében, hogy eurdpai
szinten megteremtédjon a  szitkséges szakértelem, illetve
konnyebbé véljon a vizsgdlatok lefolytatdsa, szorosabbd viljon
az egylittmtikodés, és elkeriilhet6vé valjanak a parhuzamosan
lefolytatott vizsgdlatok.

2.8 A javaslat az EK-Szerzédés 95. cikkén alapul. A 251.
cikk szerinti konzultdcios eljardst elird 95. cikk szolgdl jogi
alapul az EK-Szerz6dés 14. cikkében felsorolt célok megvaldsi-
tasdhoz; a célok egyike az druk szabad mozgdsa (14. cikk (2)
bekezdés), ebben az esetben tehdt az emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerkészitmények szabad forgalmardl van szé.

3. Altaldnos megjegyzések
3.1 Egészségvédelem és klinikai tesztelés gyermekek esetében

3.1.1 Az EGSZB els6rendd fontossdginak tekinti a gyer-
mekek védelmét, mivel a gyermekek fiziol6giai, pszicholdgiai és
fejlédésbeli tulajdonsdgaik alapjan védelemre szorul6 csoport.
Ennek a gyermekgyogydszati gydgyszerekkel —kapcsolatos
alapvetd célnak az eléréséhez figyelembe kell venni néhdny
feltételt:

— klinikai teszteket csak akkor szabad gyermekeken végezni, ha
ez feltétlentil sziikséges; keriilni kell a sziikségteleniil megis-
mételt vizsgalatokat;

— a klinikai teszteléseket a megfelel§ médon ellendrizni és felii-
gyelni kell; figyelembe kell venni azt az alapelvet, hogy a
gyermekkord pdcienseket a lehetd legnagyobb mértékben
védeni kell;

— megfelel§ informdcids és kommunikdciés modszerek segitsé-
gével alapos ismereteket kell nytjtani az e népességcsoport
korében kivénatos gydgydszati megkozelitésekrdl;

— A mellékhatds-figyelés aktiv mddszerei lehetévé kell, hogy
tegyék a gyermekgydgyaszati eljardsok édllandd és tudoma-
nyosan megalapozott aktualizaldsat.

3.1.2 Az EGSZB megitélése szerint a gyermekeken végzett
tesztelésr6l hozott dontésnek egyértelmtien meghatérozott és
megalapozott kutatdsi igényen kell alapulnia, és el6zéleg a
kovetkez8krdl kell meggy6zSdni:

— a termékrdl nem &ll rendelkezésre elegendS informdaci6
ahhoz, hogy gyermekek esetében torténd felhaszndlasuk
biztonsagos és hatékony legyen (*);

— jelenleg, vagy varhatdan jelentés mértékben hasznaljak fel az
adott gyogyszerkészitményt gyermekek kezelésében (*);

— a gyogyszer varhatéan hasznot fog hozni;

— a mér engedélyezett gydgyszer felhaszndldsa sordn nyert
tovabbi tudomdnyos és gyogyszerészeti ismeretek alapjan
felhasznalhat6 lesz a gyermekgydgydszatban.

() Az USA-ban a Food and Drug Administration (FDA, az amerikai
élelmiszer-és gyodgyszerfeliigyel6 hatdsdg) kovetelheti a gyermek-
gybgyaszati fe(cfl'}l]asznélés tesztelését, ha a forgalomban levd gyogy-
szerek termékinformdciéja hidnyos, és ez jelentSs veszélyeknek
tenné ki a betegeket.

() Az USA-ban a Food and Drug Administration (FDA, az amerikai
élelmiszer-és  gydgyszerfeliigyel6 hatdsdg) a jelentds mértékben
torténd felhaszndlast” 50.000 gyermekkort betegnél hatdrozza meg,
ha a felhaszndlok szdma tallépi ezt a kiiszobot, akkor az FDA kove-
telheti, hogy a gydgyszergydrté gyermekgydgydszati klinikai vizsgd-
latokat végezzen.
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3.1.3 A fenti megfontoldsok alapjan az EGSZB célszertinek
tartja, ha nem csak a preambulumbekezdésekben, hanem a
cikkek szovegében is torténik utalds a kiskortiak védelmére
vonatkozé etikai normdkra és a megfelel§ elSirdsokra, amelyek
mar az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerekkel végzett
klinikai vizsgdlatok gyakorlatdrdl sz6l6 iranyelvben (°) is szere-
pelnek. Az dltaldnos kritériumoknak, melyekhez a gyermek-
gyogyaszati bizottsagnak tartania kell magéat a ,gyermekgydgy-
aszati vizsgdlati tervek” engedélyezésénél, meg kell felelniiik a
Nemzetkozi Harmonizdciés Konferencia (ICH) (°) vonatkoz6 ajanla-
sainak és a klinikai tesztelésrl sz616, a 2001/20/EK irdnyelvben
szereplé el6irdsoknak, hogy a tulajdonképpeni tesztelésnél
biztositva legyen az etikai alapelvek betartdsa.

3.1.4 Az EGSZB ezért azt kéri, hogy a javaslat valéban a
gyermekkort és ennek megfelel§ egészségiigyi sziikségletekkel
rendelkez$ betegeket dllitsa kozéppontba és az orvosi eljdrds
problematikdjat — tehat a klinikai és gydgydszati gyakorlatra
vonatkozé informécidkat, amelyekkel az egészségiigyi személy-
zetnek és az egészségiigyi intézményeknek sajdt hatdskoriikben
rendelkezniiik kell egy bizonyos, az § ellitdsukra szoruld beteg
kezeléséhez — ebbdl a szempontbdl kozelitse meg.

3.2 A hdttérinformdcidk hidnya a gyégyszerek alkalmazdsdra vonat-
kozdan

3.2.1 Az EGSZB elégtelennek tartja a jelenlegi helyzet, az
okok és kockdzatok elemzését, amelyet a részletes hatdstanul-
ményban néhany oldalon elintéznek, a rendeletjavaslat indoko-
ldsdban pedig meg sem emlitik.

3.2.1.1  Célszerd lett volna a gyermekek epidemioldgiai hely-
zetének és a jelenlegi gydgydszati eszkoztdr hidnyossdgainak
elemzését el6térbe éllitani, és azutdn — a VII. kutatdsi keretprog-
ramrol folyé vitdk keretében — meghatdrozni, milyen irdnyd
kutatdsok szitkségesek és timogatandok unids eszkozokkel. Egy
ilyen elemzés lehet6vé tette volna, hogy visszanytljanak a
CHMP Paediatric Expert Group dltal mdr elvégzett munkdhoz
(amely osszedllitott egy listdt 65 nem szabadalmaztatott, a K+F
szdmdra a gyermekgydgydszat terilletén elsérendd fontossagu-
ként besoroland6 hatéanyagrol), valamint hogy felgyorsuljanak
a mdr emlitett gyermekgydgydszati vizsgdlati program (Gyd6gy-
szervizsgdlat Eurdpa gyermekei szdmdra) végrehajtdsara
irdnyulé munkalatok.

3.2.1.2  Mig a gyakran el6fordulé gyermekbetegségek terén
elég nagy a piac, és igy a gyodgyszeripar a varhaté hozamnak
koszonhetSen érdekelt az j gyermekgydgydszati indikdciok és
az gyermekek szdmdra alkalmasabb 1j formuldk kifejleszté-
sében, addig a ritkdbb betegségek kezelésére szolgdlé vagy
specidlis korcsoportoknak szdnt gydgyszerek kifejlesztése a
lehetséges haszonhoz képest til nagy koltségekkel jar,

() HLL 121, 2001.5.1.

() Ld. féként a Nemzetkozi Harmonizdciés Konferencia (ICH) E 11
irdnymutatdsat, amely igy fogalmaz: ,The ethical imperative to obtain
knowledge of the effects o% medicinal products in pediatric patients has to
be balanced against the ethical imperative to protect each pediatric patient
in clinical trigls.” [Azt az etikai alapelvet, mely szerint meg kell
ismerni a gyogyszerek gyermekekre gyakorolt hatdsdt, mérlegelni
kell azzal az etikai alapelvvel szembeallitva, mely szerint minden
gyermekkort beteget meg kell kimélni a klinikai tesztelésektdl.]

amelyeket az dgazat (f6ként az eurdpai gyogyszerészeti KKV-k)
kielégitd oOsztonzés vagy a kutatds anyagi tdmogatdsa nélkiil
nem bir el. Kilonosen az egyes korcsoportokat érintd, ritkdbb
betegségek esetében kell tovabbi alkalmas eszkozoket taldlni a
specidlisan gyermekek kezelésére szdnt gydgyszerek kifejleszté-
sével jar6 magas személyi, id6- és pénzbeli raforditasok
kompenzaldsara.

3.2.2  Szintén célszert lett volna részletesebben megvizsgalni
azt a jelenséget, hogy a gyermekgydgydszatban felnSttek
szdmdra engedélyezett, gyermekek esetében azonban nem tesz-
telt/engedélyezett gydgyszereket irnak fel (in. off-label jelenség).
Egy ilyen elemzés segitségével felbecsiilhetd lenne egyrészt a
jelenség gyakorisdga, masrészt a gydgyszerek nem rendeltetés
szerinti haszndlata dltal konkrétan okozott kdrok. Ha ezek az
adatok ismertebbek lennének, akkor az elleniik teendd intézke-
déseket és Osztonzé modszereket is megalapozott médon meg
lehetne vizsgalni.

3.2.2.1 Az EGSZB tudatdban van annak, hogy az erre vonat-
kozé informéciok nem egységesek, és a tagdllamokban
kiilonboz8 intézmények kiilonb6z6 modszerekkel nem teljes és
egymastdl eltérd formdban gy(jtik ezeket az informadcidkat,
ezért kérdéses, hogy osszehasonlithatok-e ezek az adatok, és
lehet-e beldlik tudomanyosan megalapozott éltalinos kovet-
keztetéseket levonni. A gydgyszerek felirdsardl és alkalmaza-
sar6l sz016 vizsgdlat a fenti korldtozdsok ellenére is lehetévé
tenné a gyogyaszati kategériak, illetve a hatéanyagok — még ha
alkalmazdsuknak nincs is tudomanyosan megalapozott, gyogy-
dszati oka — terén megéllapithat6 killonbségek elsg, nagy vona-
lakban torténd attekintését.

3222 A gyogyszerfelirdsi gyakorlat kilonbozé tagalla-
mokban fenndll6 kiilonbségeinek elemzésére vonatkozdan
Gjabb hidnyossdg mutatkozik meg, amely bizonydra fontos
lenne a killonboz8 betegségekre felirt killonbozs gydgyszerti-
pusokrdl osszegytijtott adatok alapjan. Az EGSZB nemcsak
halaszthatatlannak tart egy ilyen elemzést, hanem a polgarok
egészségének Dbiztositdsdra val6 tekintettel killonosen hasz-
nosnak is. Figyelembe véve a tényt, hogy a szakemberek képzé-
sének maddja, az orvosi ellatds mddszerei, illetve a kezelések és
gyogyszerek rendelkezésre bocsitasa a tagdllamok illetékességi
korébe tartozik, az EGSZB azt a kérését fejezi ki, hogy a ,nyilt
koordindciés médszert” minél elébb terjesszék ki a gydgyszerek
alkalmazdsdra is. Ezen felil azt kivdnja az EGSZB, hogy a
polgarok egészségének érdekében az orvosok, illetve betegek
egyesiileteinek  aktiv  kozremiikodésével sikeriiljon  ésszerd
hatdridén beltil megallapodni néhdny jol felépitett iranyelvrdl a
kiilonboz8 gyogyaszati teriiletek és kiilonb6zd betegesoportok
— beleértve a gyermekek csoportjat is — esetén leginkabb bevalt
orvosi modszereket illetGen.
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3.2.3  Ezzel parhuzamosan elemezni kellett volna azt is,
milyen eredményeket hozott az ellendrzés és a mellékhatds-
figyelés. Ezek olyan teriiletek, amelyeken minden bizonnyal az
eurdpai el6irdsok dllnak az els6 helyen: a mellékhatds-figyelés
hélézatinak mar fel kellett volna tdrnia, el6fordul-e nem
rendeltetésszerti haszndlat, illetve kozvetetten vannak-e olyan
hidnyossdgok a gydgydszat teriiletén, amelyek lekiizdésére az
EU-intézményeknek az illetékes nemzeti hatdsagokkal egyiitt-
miikodve mar ki kellett volna dolgozniuk a megfelel§ informa-
ci6s politikat.

3.2.4 Az off-label alkalmazds elterjedtségére valé tekintettel
fel kell tenni a kérdést, hogy az engedélyezési eljardst kozép-
pontba allité megkozelités (mint az Eurdpai Bizottsdg e javasla-
tdnak esetében) elégséges-e vagy sem. Az EGSZB véleménye
szerint kivdnatos lett volna ezzel parhuzamosan olyan intézke-
déseket javasolni, amelyek az orvosok, egyéb egészségiigyi
dolgozoék és a szill6k szdmdra megteremtik a gyermekgydgy-
dszati gyogyszerek helyes felhaszndldsdnak kultardjat. A szilsk
ugyanis, azon érthetd igyekezetitkben, hogy csokkentsék gyer-
mekeik betegség dltal okozott tiineteit és panaszait, gyakran
nyomdst gyakorolnak az orvosokra, akik igy mdr az egészen
kiskortt betegeknek is valddi sziikségleteikhez nem mindig
igazodé szert irnak fel.

3.2.5 Az ilyen gydgyszerek esetében tovabbi, nem eléggé
figyelembe vett aspektus a gydgyszerész szerepe a vasdrlds
soran hozott dontésnél és a gyogyszerek célszerti alkalmaza-
sardl valo tandcsadasban: a képzéssel kapcsolatos aktiv intézke-
déseket és a mellékhatas-figyelést a gyogyszerészeknek is tdmo-
gatniuk kell.

3.2.6  Szintén érdekl6désre tartana szdmot a biztonsdgos
alkalmazdsrol rendelkezésre all6 — f6ként a mellékhatds-figyelést
illet6 — adatok kiértékelése annak megallapitdsdhoz, hogy az
EU-tagallamok kiilonb6z8 gydgyszer-felirdsi szokésai, illetve a
gyogyszerek kiilonbozé besoroldsa eltérd kovetkezményekhez
vezetnek-e a nem rendeltetésszerti haszndlat és az gyogyszerér-
zékenység tekintetében.

3.2.7 Az EGSZB tudatdban van annak, hogy ezek a
nézépontok nem tdrgyai az Eurdpai Bizottsdg javaslatdnak.
Mindazondltal azt ajinlja, hogy az Eurdpai Bizottsdg aktivan
vegyen részt az illetékes hatésigok és szakosodott vizsgalati
kozpontok hdlézatdnak kiépitésében azzal a céllal, hogy
mélyebb ismeretekre tegyen szert a gyodgyszerek irdnti kereslet
mechanizmusairdl, rendeltetésszerti alkalmazasukrol, a legjobb
gyogyaszati eljarasokrol stb., ezdltal a gydgyszerkészitmények
teriiletén is el6rehaladna a belsé piac megvalésitasa.

3.3 A gyermekgydgydszati bizottsdg és a klinikai tesztelés

3.3.1 Az EGSZB egyetért azzal, hogy gyermekgydgydszati
bizottsdg j6jjon létre az EMEA keretein beliil. A bizottsdg kifeje-
zetten sokrétdi feladatkore a kovetkezdket foglalja magaban:
minden gyermekgydgydszati vizsgalati terv tartalmdnak és
koriilményeinek értékelése; a gyermekek esetében lehetséges
gyogyaszati haszon megel6z6 értékelése; tudomdnyos tdmo-
gatds a vizsgdlati tervek készitésénél; az elvégzett vizsgdlatok

egyeztetése a bevalt klinikai gyakorlattal; gydgydszati eszkoztar;
tdmogatds ¢és tandcsadds a gyermekek korében végzett vizsga-
latok esetében specidlis szaktuddssal rendelkezd kozpontok és
kutatok eurdpai hdlézatdnak megteremtésében; és végezetiil ide
tartozik a tobbszorosen elvégzett vizsgdlatok elkertilésének
hatdskore is.

3.3.2  Erre a széles feladatkorre valé tekintettel az EGSZB
nem tartja teljesen megfelelének a 4. cikk (1) bekezdésében
megnevezett tudomdnyteriileteket, f6ként az elSklinikai és
klinikai fejlesztés modszertana (ezen belil is elsésorban a
farmakoldgiai és toxikoldgiai, farmakokinetikai, biometriai és
biostatisztikai szakemberek), a terdpids szempontbdl legfonto-
sabb csoportokat érinté gyermekgydgydszati teriiletek specia-
listdi (beleértve az Ujsziilottgydgydszokat) és a farmako-epide-
moldgiai szakemberek tekintetében. Tovabba arra biztatja az
Eurépai Bizottsdgot, hogy novelje az dltala megnevezett
szakért6k szdmadt, és vegye fel kozéjik gyermek-egészségiigyi
intézmények képviselGit is.

3.3.3 Az EGSZB tudomdsul veszi a ,gyermekpopuldcid”
fogalom ,a népesség 0-18 éves kort részeként” torténd megha-
tarozdsdt, és tudatdban van annak, hogy még az ICH keretében
sem sikeriilt egyértelmd definiciét meghatdrozni. Reményét
fejezi ki azonban, hogy a gyermekgydgydszati bizottsdg a speci-
alis vizsgdlatok meghatdrozdsindl minden népességcsoport
esetében elkeriili, hogy sziikségtelen vizsgdlatoknak tegyenek ki
olyan csoportokat, amelyek egyébként tagjaik egészségi dllapota
és €letkora alapjan nem veszélyeztetettek.

3.3.4 Azt az elvet, miszerint a gyermekgyo6gydszati vizsgalati
tervet be kell mutatni egy 1j gydgyszer kifejlesztésének
folyaman, az EGSZB helyesnek tartja, és nagyon j6 véleménnyel
van a kérvény benytjtéja és a gyermekgyogydszati bizottsdg
folyamatos parbeszédének lehetSségérdl. Csodalkozasat fejezi ki
azonban afelett a kovetelés felett, hogy a gyermekgydgyaszati
vizsgélati terveket (néhdny kivételtsl eltekintve) ,legkésébb a ...
humdn farmakokinetikai vizsgdlatok befejezését kovetSen” (17.
cikk 1. bekezdés) be kell nydjtani. Ebben a szakaszban ugyanis
még nem zdrultak le a hatbéanyag biztonsigossigardl felnGtt
paciensek esetében folytatott vizsgdlatok, tehdt az érintett szer
biztonsigos alkalmazdsinak jellegzetességei még nem pontosan
ismertek. Ebben a szakaszban tehdt még nem lehet teljes és jol
felépitett (specidlisan a gyermekpopulacié kiilonb6zg alcsoport-
jaihoz igazitott) gyermekgydgydszati vizsgélati tervet felallitani,
igy fenndll annak veszélye, hogy felesleges vizsgalatokat indi-
tanak, vagy megismételik a vizsgdlatokat az eredeti tervektdl
eltérs adagoldssal.

3.3.5 Az EGSZB ezen felill attdl is tart, hogy ez a kovetel-
mény késlekedésekhez vezetne a felndtteknek szant gydgy-
szerek kifejlesztésénél, bar a fejlesztés kés6bbi szakaszaban
jobban meg lehetne hatdrozni a veszélyeztetett csoportokat a
gyermekpopuldcion belil is, valamint a kutatdsi eréfeszitéseket
sokkal inkdbb a hidnyzé fontos informécidkra lehetne 6sszpon-
tositani, és konnyebb lenne célirinyos terveket javasolni az
aktiv mellékhatas-figyeléshez.
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3.3.6 Az EGSZB afelett is kifejezi csoddlkozdsat, hogy ,azok
a vizsgalatok, amelyeket azel6tt befejeztek, miel6tt a javasolt
jogszabaly elfogadasra keriil, nem részesedhetnek azokban a
juttatdsokban és 0OsztonzSkben, amelyeket a javaslat az EU
szdmdra tartalmaz. Azonban figyelembe veszik ezeket a javasla-
tokban szerepl§ kovetelmények meghatdrozdsandl, és a villa-
latok szdmdra kotelezd a vizsgdlatok eredményeinek leaddsa az
illetékes hatésagoknak, mihelyt a javasolt jogszabaly elfogaddsra
keriil.” (). E kijelentés kovetkeztében ugyanis a véllalatok folya-
matban 1év8 vagy tervezett vizsgdlatait késleltetni vagy korla-
tozni kellene, amig ez a rendelet el nem nyeri végleges formdjat
és egész unidban érvénybe nem Iép.

3.4 Osztonzd mechanizmusok

3.4.1 Az EGSZB egyetért azzal, hogy sziikséges megfeleld
0sztonzé modszerek megtaldldsa, hogy a gyermekgydgydaszati
klinikai tanulmanyokat a legjobb gyakorlatok szerint és az
etikai szabalyok betartdsdval végezzék, és ennek kovetkeztében
a gyermekorvosok gydgyaszati eszkoztira, az egészségiigyi
intézmények és a korhazak gyermekgydgydszati osztilyai a
lehet6 leghamarabb olyan biztonsdgos, hatékony és jé
mindségii gybgyszerekkel gazdagodjanak, amelyeket specialisan
a gyermekek szdmdra terveztek és fejlesztettek ki — a Tandcs
2000. december 14-i allasfoglalasdban foglaltaknak megfelelGen
és az USA-ban az ottani ide vonatkozé jogalkotds (%) sordn
nyert tapasztalatok figyelembe vételével.

3.4.2 Az ilyen jellegi vizsgalatok id6- és anyagi igénye, vala-
mint a velikk egyitt jiré kényes etikai, illetve a gyermekkorti
paciensek hozzdjaruldsaval kapcsolatos kérdések magyarazatot
adnak arra, miért nem sikeriilt pusztdn a piac erejének gondos-
kodnia a tényleges ,gyermekgyogyszerek” kifejlesztésérsl. Az
EGSZB tudatdban van ennek a helyzetnek, és nem mindig tartja
megfelel6nek a kiilonb6z4 esetekre tervezett juttatsokat.

3.42.1 A kiegészitd szabadalmi oltalmi tantisitvdny idétarta-
mdnak hat honappal valé meghosszabbitdsa nem elegendd arra,
hogy kompenzilja az Gj termékek esetében végzett gyermek-
gyogyaszati vizsgalatok altal keletkezett tobbletkoltségeket (és
az tgyirat elkészitésénél és az engedélyezésnél el6forduld késle-
kedés veszélyét). Bar indokoltan szerepelnek a javaslatban olyan
lehetSségek, mint a mentesitések és halasztasok, ha a gyermek-
gyogyaszati kutatds kotelez6vé vélik, az killonosen koltséges és
hosszadalmas megterhelést jelent.

3.4.2.2 Az EGSZB aggodalommal veszi tudomdsul, hogy a
gyogyszeripar jelenleg a nagy piaci lehet@ségekkel rendelkezd
hatéanyagok kutatdsdra és fejlesztésére koncentrdl, és egyre
inkdbb ezek kotik le a kutatdsi és fejlesztési befektetéseket, mig
az els6sorban kisebb piaci szegmensek szdmadra vagy piaci rések
betoltésére szant hatéanyagok egyre kisebb jelentSségiick. Ha
ez a tendencia folytatédik az 4j gyermekgydgyszerek esetében
is, akkor nem lehet elérni azt a célt, hogy a gyermekgydgydszat
a lehetd leghamarabb hozzdjusson egy valdban innovativ,

() Indokolds, 3. fejezet, ,Tdjékoztatds a gyermekeknek szdnt gyogysze-
rekrdl” c. rész

(*) Best Pharmaceuticals for Children Act, 2002. 4.1., Public Law Nr.
107-109.

megfeleléen kiterjedt gyogyaszati eszkoztirhoz. Az EGSZB
javasolja, hogy ennek veszélyét alaposan ellendrizzék és a ren-
delet végrehajtasdnak teriiletén nyert tapasztalatokrol tervezett
dltalanos jelentés keretében vizsgaljak meg.

3.43 Az Eurdpai Bizottsdg javaslatinak II. cim 2. fejeze-
tében (,A gyermekgyogyaszati felhaszndldsra sz016 forgalomba
hozatali engedély”) leirt tij, a mar forgalomban 1évd, szabadalmi
vagy kiegészit6 oltalommal nem védett gydgyszerek esetében
alkalmazand6 eljards fontos és tidvozlendd djitds a gyermek-
gyogyaszati felhasznaldsra torténd engedélyezési eljards keretein
beliil. Kedvezdnek tlinik az a lehet&ség, mely szerint a kozponti
eljarast kell alkalmazni akkor is, ha a feln6tteknek szant gyogy-
szer engedélyeztetése eredetileg a tagdllami eljards keretében
tortént meg.

3.44  Udvozlends az eljards bizonyos mértékd rugalmassd
tétele is, kiilonosen annak lehetdsége miatt, hogy hivatkozni
lehet a mdr engedélyezett gydgyszerr6l az adott dossziéban
szerepld adatokra (31. cikk 4. bekezdés), és haszndlni lehet a
mér ismert mdrkanevet, hozzdtéve a ,P” jelet (31. cikk 5.
bekezdés). Ebben az esetben az EGSZB arra 0sztonoz, hogy a
csomagoldson is tuntessék fel kiilonosen egyértelmtien az
adagoldst akkor, ha — ami elég valdszinG - a gyermekek
esetében masok az adagok.

3.45 Az EGSZB azonban megallapitja, hogy e rugalmas-
saggal szemben dllnak olyan kényszerit6 erék, amelyek
elijesztéen hathatnak a gyermekgydgydszati kutatdsra, igy
f6ként az a kotelezettség, hogy minden tagdllamban rendel-
kezni kell engedéllyel ahhoz, hogy a kiegészit szabadalmi
oltalmi tanusitvany id6tartamanak hat hénappal valé meghosz-
szabbitdsa lehetséges legyen. Az EGSZB eltulzottnak tartja ezt a
rendelkezést, f6ként a kibGvitett uniéra nézve, és gy itéli meg,
hogy gyakorlatilag csak nemzetkozi konszernek tudjak ezt
kihasznalni, biztos sikerrel jard gydgyszerkészitmények esetén.

3.4.6 Az akijelentés is meglepd, hogy minden adatot nyilva-
nossagra kell hozni a fejlesztésrdl, ami gyakorlatilag megvéltoz-
tatja a forgalomba hozatali engedélyhez mellékelt informacié-
krol és adatokrdl szol6 érvényes rendelkezést. Ez a kezdemé-
nyezés is visszariaszt attdl, hogy kutatomunka induljon a mar
piacon 1évé és jol bevezetett gydgyszerkészitmények gyermekek
kezelésére alkalmas formdi és adagoldsi mddjai teriiletén.

3.5 Tdjékoztatds a gyermekeknek szdnt gydgyszerekrdl

3.5.1 A javaslat egyik célja dtfog6bb informécidk nytjtasa a
gyermekeknek szdnt gyogyszerek haszndlatir6l. Az EGSZB
egyetért azzal a kijelentéssel, hogy az informdciok jobb hozza-
térhetésége tdmogathatja a gyermekeknek szdnt gydgyszerek
biztonsdgosabb és hatékony felhasznaldsat, és ezdltal a kozegés-
zségligyet, és hogy az informdcidk hozziférhetGsége hozzdji-
rulhat a tobbszorosen elvégzett, sziikségtelen gyermekgydgy-
dszati vizsgalatok elkeriiléséhez.
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3.5.2 Az EGSZB ezért csatlakozik ahhoz a javaslathoz, hogy
a klinikai vizsgalatok elvégzésérdl sz0l6 irdnyelvben szerepld
kozosségi  adatbank (EudraCT) szolgédljon kiindulépontként
minden, az EU-ban és harmadik orszdgokban folyamatban 1év§
és befejezett gyermekgyodgydszati vizsgalatrdl sz60l6 informaciok
gytjtéséhez.

3.5.2.1 Az adatbank haszndlatinak kortlményei azonban,
gy tiinik, nincsenek kielégiten meghatdrozva: Ki férhet hozza
az adatbankhoz? Milyen informécidkat hoznak nyilvanossdgra,
és milyen, a titoktartdsi kotelezettség ald esS, kényes ipari
adatok mindsiilnek bizalmasnak?

3.5.2.2  Ugy tiinik, az sincs élesen elhatdrolva, milyen infor-
méciok keriilnek az egészségiigyi dolgozdk szdmadra késziilg
technikai adatlapra, illetve milyen informdcidk szerepelnek a
csomagolds termékinformdci6jan a nyilvdnossdg szdmdra. A
gyermekgydgydszati piacszegmensben kiilonosen fontos a
termékinformdcié érthetSsége és dtlithatésdga annak megaka-
délyozdsdra, hogy a gydgyszerek nem megfelel§ kezelése és
adagoldsa kdrt okozzon a gyermekkort betegeknek.

3.5.3 A 6. cim (,Koordindcié és kommunikacid”) egész sor
intézkedést és kotelezettséget tartalmaz (pl. a 41. cikk szerint ,a
tagdllamoknak 0Ossze kell gydjteniitk a rendelkezésre 4ll6
adatokat a gyogyszerkészitmények gyermekpopuldcioban
torténd Osszes jelenlegi felhaszndldsardl és — ennek a rende-
letnek a hatdlybalépésétdl szamitott 2 éven beliil — ezeket az
adatokat meg kell hogy adjék az Ugynokségnek”); nem foglal-
kozik azonban a legfontosabb témaval, a gydgyszerek gyermek-
eknél torténd megfelel6 alkalmazdsaval kapcsolatos ismere-
tekkel, illetve az e szempontbdl sziikséges, az egészségiigyi
dolgozdkat és dltaldban véve a népességet érint§ intézkedé-
sekkel.

4. Kovetkeztetések

4.1 Az EGSZB megerdsiti, hogy alapvetéen egyetért a rende-
letre tett javaslattal, felmeriil azonban a kérdés, hogy a rendelet
jogi alapja, pontosabban az EK-Szerzédés 95. cikke, amely a
14. cikk (2) bekezdésében rogzitett célok (az aruk szabad
mozgdsa) elérésérdl szél, a legmegfelel6bb alap-e egy olyan
felhasznaldsi teriileten, melynek egyik fontos aspektusa a
kozegészségligy. Bar a gydgyszerészeti teriilet minden jogsza-
balya ezen a cikken alapul, figyelembe kell venni, hogy ebben
az esetben a legf6bb cél a gyermekpopuldcié egészsége és
védelme.

42 Az EGSZB reményét fejezi ki afelett, hogy az Eurépai
Bizottsdg a lehet§ leghamarabb djabb javaslatot terjeszt el6,
amely a gyo6gyszerkindlat helyett a gydgyszerek keresletére
irdnyul. A cél egy olyan haszndlhaté eszkoz 1étrehozdsa, amely
lehetdvé teszi a gydgyszerek rendelkezésre alldsdval és haszndla-
tdval kapcsolatos informdciok gyjtését és terjesztését, az epide-
miolégiai, illetve a gyogyszerfelirdsi szokdsokrdl szol6 adat-
bankok létrehozdsdt, valamint irdnyvonalak meghatdrozasat
egészségiigyi szakemberek és betegegyesiiletek széles kort
bevondsaval, melynek sordn a ,nyilt koordindciés médszer”
alkalmazdsa e szektorban is lehetségessé és tdmogatanddva
valik.

4.3 A VL cimben leirt kommunikdcids, illetve koordindcids
eljdras meglehetdsen korldtozo jellegtinek tiinik. Az EGSZB azt

szeretné, ha sor keriilhetne egy szélesebb korti kommunikdcios
stratégia kidolgozdsdra és megvaldsitasdra, amely a gyermek-
gyogyaszatban a gyogyszerek ésszertibb alkalmazasihoz vezet,
és ha az orvosok és mds egészségiigyi dolgozok megkapndnak
minden ehhez sziikséges eszkozt. Ebben azé értelemben f6ként
azt kell Gjra dtgondolni, hogy a European Clinical Trials Database
(EUDRACT-Database) adatbazisban szerepld, a klinikai vizsgala-
tokrél szo6lo informdciokat hozzaférhet6vé lehet-e tenni a
klinikai kutatdsban tevékenykeddk és az orvosok szdmdra, és ha
igen, milyen feltételekkel.

44 Az EGSZB idvozli a MICE (Gydgyszervizsgalat Eurdpa
gyermekei szdmadra) elnevezésti gyermekgyogydszati vizsgélati
program létrehozasdra irdnyulé javaslatot, mely program finan-
szirozza a kozosségi szinten konszernek, vallalatok, gyermek-
korhaz-hdlézatok éltal végzett, nem szabadalmaztatott gydgy-
szerek felhasznéldsaval kapcsolatos kutatdsokat, illetve az enge-
délyezés utdni id6szakban a megfigyeld- és korcsoportvizsgala-
tokat. Az EGSZB mindazondltal el6nyosebbnek tartotta volna
dltaldnos adatok kozlését és a gyermekgydgydszati bizottsdg ide
vonatkozé szerepének pontosabb leirdsit. Ezdltal elkeriilhetd
lett volna egy hosszas vita kibontakozdsa arrdl, hogy ki haté-
rozza meg, mely gyogydszati teriileteken elsGrenddi fontossdgu
a gyermekgyogydszati felhaszndldsr6l szol6 ismeretek megszer-
zése, mely teriileten a legsziikségesebb ez, illetve milyen speci-
alis vizsgdlatokat kell folytatni; ez az aggodalom elsGsorban
azon alapul, hogy a tagillamok kozt jelentSs kilonbségek
léteznek az orvosi gyakorlatban.

4.5 Az EGSZB ezért arra 0sztonzi az Eurdpai Bizottsagot,
hogy a gyors megvaldsitds megkonnyitésére és a gyermek-
gyogyaszati bizottsdg Osszes intézményi tevékenységének jobb
koordindldsa érdekében hangsulyozottan vegye fel a rendeletja-
vaslat 7. cikkébe, hogy e feladatokban a gyermekgydgydszati
bizottsag illetékes.

4.6 Ezzel parhuzamosan azt szeretné az EGSZB, hogy a 43.
cikkben emlitett, a gyermekpopuldci6 korében végzett kuta-
tasok és vizsgalatok terén specidlis szakmai tudassal rendelkezd
kutatok és kutatokozpontok eurdpai hdlézatanak felépitése és
fejlesztése esetében a gyermekgydgydszati bizottsignak nem
csak az Eurépai Gydgyszerértékels Ugynokség tdmogatdsa a
feladata, hanem aktivan tevékenykedik, és ekozben esetleg egy
olyan férum tdmogatdsat is élvezi, amely az Osszes tagdllambol
szarmazé tudomdnyos és a gyermekgyogydszat kilonbozd
szakteriletein tevékenyked§ szakemberekbdl dll. Ezen felul az
EGSZB arra biztatja az Eurdpai Bizottsigot, hogy a specidlis
vizsgélati jegyz6konyvek meghatdrozasdba vonjon be kutatdkat
olyan véllalatoktdl, a melyek termékeik miatt érintettek, és a
legtobb informdaciéval rendelkeznek e termékek tulajdonsa-
gairdl.

4.7 Abbdl a ténybdl kiindulva, hogy a gyermekgydgydszati
bizottsdg legf6bb feladata az egész javaslat kozponti részét
képezs ,gyermekgydgydszati vizsgélati tervek” engedélyezése,
tél6, hogy a gyermekgyodgyaszati klinikai vizsgalatok automa-
tikus végrehajtasanak logikdja gy6zedelmeskedik a fent emlitett,
részben etikai célok (mint pl. a sziikségteleniil megismételt vizs-
gélatok elkeriilése, vagy a ténylegesen nem sziikséges gyermek-
gyogyaszati vizsgdlatok elvégzése) elérésére iranyuld torekvé-
sekkel szemben.
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4.8 Az EGSZB arra biztatja az Eurdpai Bizottsdgot, hogy a
gyermekgydgyaszati bizottsdg feladatai kozt hangsilyozottan
emlitse meg egyrészt az EudraCT adatbankban rendelkezésre
all6 informdacidk elemzésének, mdsrészt — a jogszabélyok legt-
jabb modositdsaiban tervezett — rendszeres biztonsdgi jelentés
vizsgélatinak sziikségességét; ez ugyanis epidemioldgiai
adatokat, a gydgyszerfelirdssal kapcsolatos vizsgalatokat és a
kozzétett vizsgélatok eredményeit tartalmazza, igy vélhetd,
hogy a klinikai vizsgélatok terjedelme és végrehajtdsi ideje csok-
kenni fog, s6t egyes esetekben ezek foloslegessé is valhatnak.

49 Ha a dokumentdci6 lehet6vé teszi a meglevs gyogy-
szerek  gyermekgydgydszatban alkalmazott formuldir6l és
adagoldsardl sz6l6 (mellékhatds-figyelésbdl, tdjékoztatd jelenté-
sekbdl és a rendszeres biztonsdgi jelentésbdl szerzett) biztonsagi
adatok értékelését, az eljrds tekintetében meg kell teremteni
annak lehet8ségét, hogy a gyermekgydgydszati felhasznélds
enélkiil is hosszadalmas és koltséges eljardsa helyett vélaszthat6
legyen egy roviditett, egyszertsitett, kozpontositott eljdrds,
amely az adatlap és a csomagoldsban mellékelt tdjékoztatd
célszerli megvéltoztatisihoz vezet (°).

410 Az eljards tekintetében ezenkivil dgy itéli meg az
EGSZB, hogy részletesebben meg kell hatdrozni, hogy az enge-
dély tulajdonosa valaszthat a két eljdrds kozt, ha adottak a felté-
telek ahhoz, hogy a gyermekpopuldcié bizonyos részénél a

Briisszel, 2005. méjus 11.

() Ilyen egyszertisitett eljardst vezettek be az USA-ban, ahol 33 termék
esetében klinikai vizsgélatok elvégzését kovetSen a gyermekgydgy-
dszati informdcidkat fgelvették a csomagoldshoz mellékelt tdjekozta-
toba, mig 53 terméket egy dtfogé klinikai vizsgdlati terv alapjdn
engedélyeztek specidlisan a gyermekgyogydszat szdmadra. (A klinikai
vizsgdlatok elvégzésére azért volt szikség, mert az USA-ban nem
létezik a rendszeres biztonsdgi jelentéshez hasonlé eszkoz.)

ritka betegségek kezelésére szant gyodgyszerek engedélyeztetési
eljarasat alkalmazza.

411 Az EGSZB hangstilyozza, hogy kozzé kell tenni az
elvégzett vizsgdlatok eredményeit és a csomagoldshoz mellékelt
tdjékoztatok engedélyezett modositdsait, illetve az azonos
hatéanyagot tartalmazd, szabadalmi oltalommal nem védett
gyogyszerek esetében hozzd kell flizni a gyermekgydgydszati
felhaszndldsra vonatkozé informdcidkat.

412 Az EU szabélyoz6 tevékenysége mar most vonatkozta-
tasi pontot jelent a fejl6d6 orszagok szdmara a gydgyszer-enge-
délyezés terén, valamint a WHO is az EU-ra hivatkozik ezen
orszagok esetében az engedélyezends gyogyszerek értékelé-
sének kérdésében. Remélhetd, hogy a rendelet gyors elfogadasa
az EU-ban pozitiv hatdssal lesz a kevésbé fejlett orszdgban
rendelkezésre 4ll6 gyermekgydgydszati moddszerekre is. Az
EGSZB timogatja a WHO-val valé hatékony egytittmtikodés
tovabbi erdsitését, és reméli, hogy az Eurdpai Bizottsig minden
nemzetkozi szervvel szisztematikus parbeszédet folytat a gyer-
mekgyobgyaszati alkalmazdsra megfelel6bb 1j hatbanyagok,
indikdciok, adagoldsi modok és formuldk gyorsabb engedélye-
zése céljabol, valamint, hogy ennek sordn elkeriilheték lesznek
a tobbszori vizsgdlatok és a klinikai vizsgdlatok szitkségtelen
megismétlése.

Az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg
elnoke
Anne-Marie SIGMUND



