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Az Eurdpai Parlament éllispontja, amely mdsodik olvasatban 2006. jinius 1-én keriilt elfogadisra a

gyermekgyogydszati felhaszndlisra szdnt gyogyszerkészitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK ren-

delet, a 2001/20/EK irdnyelv, a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositisirél sz6l6
...J2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet elfogaddsira tekintettel

(EGT vonatkozast széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzédésre és killonosen annak 95. cikkére,
tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),

a Régiodk Bizottsdgdval folytatott konzultdciot kovetden,

a Szerz8dés 251. cikkében megdllapitott eljardsnak megfelelGen (%),

mivel:

(1) Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerkészitményeknek az egy vagy tobb tagdllamban torténd
forgalomba hozataluk el6tt altaldban kiterjedt vizsgalatokon kell dtesniiik, beleértve a preklinikai és
klinikai vizsgdlatokat is, annak biztositdsdra, hogy a megcélzott népesség korében torténd felhasznd-
lasuk tekintetében biztonsagosak, j6 mindségtiek és hatdsosak legyenek.

(2) A gyermekpopulicié korében torténd felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel kapcsolatosan eléfordulhat,
hogy nem folytattak le ilyen vizsgalatokat, és a gyermekpopuldcié kezelésére jelenleg hasznélt gyogy-
szerek koziil sokat nem vizsgaltak meg, vagy nem engedélyeztek ilyen felhasznéldsra. A piaci er6k
onmagukban nem bizonyultak elegend8nek ahhoz, hogy 6sztonozzék a gyermekpopuldcionak szant
gyogyszerek megfelel§ kutatdsat, fejlesztését és engedélyeztetését.

(3) A gyermekpopuldcié szimdra megfelelGen adaptalt gydgyszerek hidnya olyan problémakat okoz, mint
a nem megfelel§ adagoldsi informdacié, amely megnéveli a mellékhatdsok, tobbek kozott az elhaldlo-
zds kockdzatdt, a tdl alacsony adagolds miatti nem hatékony kezelés, a gyermekpopuldcié szdméra
elérhetetlen terapids vivmanyok, megfelel§ gydgyszerformak és alkalmazdsi médok, valamint a gyer-
mekpopuldcié kezelésére haszndlt magisztrdlis és officindlis készitmények, melyek esetleg gyenge
mindségliek lehetnek.

(4)  E rendelet célja, hogy megkonnyitse a gyermekpopuldcié korében torténd felhasznaldsra szdnt gyogy-
szerek fejlesztését és az ezekhez valé hozzaférést, biztositsa, hogy a gyermekpopuldcié kezelésére
hasznélt gydgyszerek magas szinvonald, az etikai alapelveknek megfelel§ kutatds térgyat képezzék,
és a gyermekpopulacié korében val6 felhasznaldsuk érdekében megfelel§ engedélyeztetésen essenek
at, valamint hogy javitsa a rendelkezésre 4ll6, a gydgyszereknek a gyermekpopuldcié korében vald
felhaszndldsardl sz6l6 tdjékoztatdst. Ezeket a célokat oly mddon kell teljesiteni, hogy ne tegyenek ki
gyermekpopuldciét sziikségtelen klinikai vizsgdlatoknak, és anélkiil, hogy a mas életkorti populaciok-
nak szant gyogyszerkészitmények engedélyeztetése késleltetést szenvedne.

(5)  Mikozben figyelembe kell venni azt a tényt, hogy a gyogyszerekkel kapcsolatos szabélyozasnak alap-
vetGen a kozegészség megovasat kell céloznia, ezt a célt olyan eszkozokkel kell elérni, amelyek nem
akaddlyozzdk a biztonsigos gyodgyszerek szabad mozgdsit a Kozosségen beliil. A gybgyszerekkel kap-
csolatos nemzeti torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozotti eltérések gyakran korldtoz-
zak a Kozosségen belilli kereskedelmet, és ezért kozvetleniil hatnak a bels§ piac mikodésére.
Bdrmely, a gyogyszerkészitmények gyermekgydgydszati felhaszndldsdnak fejlesztését és engedélyez-
tetését segitd fellépés indokolt tehdt, ha ezeknek az akaddlyoknak az elhdritdsdra vagy megelozé-
sére torekszik. Kovetkezésképpen a Szerzédés 95. cikke megfeleld jogalap.

() HL C 267, 2005.10.27., 1. o.
() Az Eurdpai Parlament 2005. szeptember 7-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé), a Tandcs 2006.
marcius 10-i kozos dlldspontja (HL C 132. E, 2006.6.7., 1. 0.) és az Eurdpai Parlament 2006 jinius 1-i dlldspontja.
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(6)

(10)

Ezeknek a céloknak a teljesitéséhez egy olyan rendszer kialakitdsa valt szitkségessé, amely kotelezett-
ségeket, valamint jutalmakat és Osztonzéket is tartalmaz. A kotelezettségek, valamint a jutalmak és
0sztonzék pontos jellegének figyelembe kell vennie az érintett konkrét gydgyszerkészitmények mind-
sitését. E rendeletet a gyermekgydgydszatban haszndlt valamennyi gydgyszerre alkalmazni kell, és
ezért hatdlya kiterjed a fejlesztés alatt all6 és még engedélyezésre vard, az engedélyezett és szellemi
tulajdonjogok védelme alatt 4ll6, tovdbbd az engedélyezett, de szellemi tulajdonjog védelme alatt mar
nem 4all6 termékekre.

A gyermekpopulicié korében folytatott vizsgalatokkal kapcsolatos aggodalmakkal szemben azon eti-
kai aggédly fogalmazhaté meg, hogy a lakossdg egy része olyan gyodgyszereket kap, amelyeket rd
vonatkozdan nem vizsgaltak megfelel6en. A nem vizsgélt gydgyszereknek a gyermekpopuldcié koré-
ben torténd felhasznaldsibol adédéd kozegészségiigyi veszély biztonsdgosan elhdrithaté a gyermekpo-
puldciénak szant gyodgyszerek vizsgélata révén, amely vizsgalatokat — az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgdlatok sordn alkalmazand6 helyes klinikai gyakorlat bevezetésére
vonatkoz6 tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szol6, 2001. pri-
lis 4-i, 2001/20/EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') dltal megéllapitott —, a Kozosségben
klinikai vizsgdlatokban részt vevs gyermekpopuldcié védelmére vonatkozd konkrét kovetelmények
szerint gondosan ellendrizni és feliigyelni kell.

Helyénvalé létrehozni egy olyan tudoményos bizottsigot — a gyermekgydgydszati bizottsigot — az
Eur6pai Gydgyszeriigynokségen beliil (a tovdbbiakban: Ugynikség), amely kell§ szakértelemmel és kom-
petencidval rendelkezik a gyermekpopuldciok kezelésére haszndlt gydgyszerkészitmények minden
szempontot figyelembe vevs fejlesztésében és értékelésében. Az Ugynikség tudomdnyos bizottsd-
gaira vonatkozd, a 726/2004/EK (%) rendeletben foglalt szabdlyok a gyermekgydgydszati bizott-
sdgra is érvényesek. Ezért a gyermekgydgydszati bizottsdg tagjai nem rendelkezhetnek sem anyagi,
sem egyéb érdekeltséggel a gyogyszeriparban, ami befolydsolhatnd pdrtatlansdgukat, tovdbbd a
kozjé érdekében, fiiggetleniil kell eljdrniuk és pénziigyi érdekeltségeikrél évente nyilatkozatot kell
tenniiik. A gyermekgyGgydszati bizottsig elsGdlegesen a gyermekgyogydszati vizsgélati tervek tudo-
maényos értékeléséért és jovahagydsaért, és az azokkal kapcsolatos mentesitési és halasztasi rendsze-
réért felel; valamint kozponti szerepet kell jitszania az e rendeletben foglalt kiilonb6z6 tdmogatdsi
intézkedések tekintetében. A gyermekgydgyaszati bizottsagnak munkdja sordn mindig mérlegelnie kell
a vizsgdlatokban részt vevs beteg gyermekek, vagy a teljes gyermekpopuldcié szdmdra ad6do, esetle-
ges jelentSs terdpids el6nyoket, beleértve a sziikségtelen vizsgdlatok elkeriilésének igényét.
A gyermekgyogyaszati bizottsignak kovetnie kell a meglévs kozosségi kovetelményeket, beleértve a
2001/20/EK irdnyelvet, valamint a Nemzetkozi Harmonizaciés Konferencianak (ICH) a gyermekpopu-
ldcié szdmadra kifejlesztett gyogyszerekrdl sz6l6 E11 irdnymutatdsdt, és el kell keriilnie, hogy a gyer-
mekpopulacié korében végzett vizsgdlatok kovetelményeibdl eredSen barmiféle késlekedés legyen a
mds populdcidknak szant gyogyszereknek engedélyezésében.

Az Ugynokség szdmdra meg kell édllapitani azokat az eljdrdsokat, amelyek szerint a gyermekgyo-
gydszati vizsgdlati terv jévahagydsa és modositdsa torténik, amely dokumentum alapjin a gyermek-
populdciénak szant gyogyszerek fejlesztésének és engedélyezése torténik. A gyermekgydgydszati vizs-
gilati tervnek részletesen le kell irnia az iitemezést és azokat az intézkedéseket, amelyeket a
gyobgyszerkészitmények mindsége és a gyermekpopuldcié korében valé alkalmazisanak biztonsdgos-
sdga és hatdsossdga bizonyitdsa céljdbdl javasol. Mivel a gyermekpopuldcié val6jaban szdmos alcso-
portbdl dll, a gyermekgydgydszati vizsgalati tervnek konkrétan meg kell hatdroznia, hogy mely alcso-
port korében kell a vizsgilatot végezni, milyen eszkozokkel és milyen hatdridGvel.

A gyermekgydgydszati vizsgalati terv bevezetése az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerekre vonat-
koz6 jogi szabédlyozdsba annak biztositdsdt célozza, hogy az esetlegesen gyermekpopuldcié korében
felhaszndldsra szdnt gyogyszerek fejlesztése — a felnGtteknek sz616 fejlesztési programba beépitve —
a gyogyszerkészitmények fejlesztésének szerves részévé viljon. Kovetkezésképpen a gyermekgyo-
gyaszati vizsgalati terveket a termékfejlesztés korai szakaszdban kell benyujtani, kell§ id6ben ahhoz,
hogy a gyermekpopuldci6 korében a vizsgalatok, adott esetben, még a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmek beaddsdt megel6z8en elvégezhetGek legyenek. Helyénval6 a gyermekgydgydszati vizs-
gélati tervek benytjtdsdra hatdrid6t kitlizni, a megbizé és a gyermekgydgydszati bizottsdg kozotti
miel6bbi pérbeszéd biztositdsa érdekében. Emellett a gyermekgydgydszati vizsgdlati tervek korai
benyiijtdsa, az aldbbiakban leirtaknak megfeleld’ halasztds irdnti kérelemmel egyiitt, elkeriilhetévé
teszi a tobbi populdciét érintd engedélyezés késlekedését. Mivel a gyogyszerkészitmények fejlesztése a
folyamatos vizsgalatok eredményein alapulé dinamikus folyamat, rendelkezni kell a jévahagyott ter-
vek szitkség szerint torténd modositasarol.

()

HL L 121., 2001.5.1., 34. o.

() Az eurdpai parlamenti és a Tandcs 2004. mdrcius 31-i 726/2004/EK rendelete az emberi, illetve dllatgyégydszati felhaszndldsra

szdnt gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kizdsségi eljdrdsok meghatdrozdsdrdl és az Eurdpai Gydgyszeriigynik-
ség létrehozdsdrél (HL L 136., 2004.4.30., 1. o.).
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(11) Az Uj gyogyszerkészitmények és az engedélyezett, szabadalommal vagy kiegészit§ oltalmi tandsit-
vannyal védett gyogyszerkészitmények esetében egy olyan kovetelmény bevezetésére van sziikség,
amely szerint a forgalomba hozatali engedély, egy 1j javallat, 4j gydgyszerforma vagy 1j alkalmazési
mod irdnti kérelem benytjtasakor vagy a gyermekpopuldcié korében — egy jévahagyott gyermekgyd-
gydszati vizsgélati terv szerint — folytatott vizsgalatok eredményeit be kell mutatni, vagy igazolni kell
a kapott mentesitést vagy halasztist. Az e kovetelménynek valé megfelelést a gyermekgydgydszati
vizsgélati terv alapjan kell megitélni. Ez a kovetelmény azonban nem vonatkozik a generikus készit-
ményekre vagy a hasonlé biologiai gyogyszerkészitményekre és a jol megalapozott gydgydszati fel-
haszndldsra vonatkozé eljardson keresztiil engedélyezett gydgyszerkészitményekre, valamint az olyan
homeopitids gyogyszerkészitményekre és hagyomanyos gyégynovény-készitményekre sem, amelyek
engedélyeztetése az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/83EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') egyszerdsitett torzskonyvezési
eljdrdsai szerint torténik.

(12) Rendelkezni kell a szabadalommal vagy kiegészit§ szabadalmi oltalmi tandsitvinnyal nem védett
gyogyszerkészitmények gyermekgyogydszati célii felhaszndldsit célzé kutatdsoknak a kozosségi kuta-
tasi programok keretében torténd finanszirozdsarol.

(13)  Annak biztositdsira, hogy a gyermekpopulacié korében végzett kutatds csak terdpids igényeik kielégi-
tését szolgdlja, sziikség van olyan eljdrasok kialakitdsdra, amelyek révén az Ugynokség adott termé-
keket vagy gyogyszerkészitmények csoportjait részben vagy egészben mentesitheti a (11) preambu-
lumbekezdésben emlitett kovetelmény aldl, amely mentesitést az Ugynokség ezt kovetSen
nyilvinossdgra hozza. Mivel a tudomdnnyal és az orvostudoménnyal kapcsolatos ismeretek az id§
sordn fejlédnek, rendelkezni kell a mentesitések jegyzékének médositdsardl. Ha azonban egy mente-
sitést visszavonnak, a kovetelmény egy megadott ideig nem alkalmazandé, id6t biztositva legaldbb
egy gyermekgydgydszati vizsgalati terv jovahagydsara és a vizsgalatok megkezdésére a gyermekpopu-
laci6 korében, a forgalomba hozatali engedély kérelmezését megel6zGen.

(14) Bizonyos esetekben az Ugynokségnek el kell halasztania a gyermekgydgyédszati vizsgalati tervben
szereplé néhdny vagy valamennyi intézkedés megkezdését vagy végrehajtdsat, annak biztositdsa célja-
bél, hogy kutatdsra csak abban az esetben keriiljon sor, amennyiben az biztonsagos és etikus, és hogy
a gyermekpopuldcié korében gytjtendd kutatdsi adatok kovetelménye ne akaddlyozza meg vagy kés-
leltesse a mds populdcidknak szant gyogyszerek engedélyezését.

(15) Az Ugynokség osztonzésképpen ingyenes tudomdnyos tandcsaddst biztosit a gyermekpopuldcionak
szant gyogyszerek fejlesztésével foglalkozd megbizok szdmdra. A tudomdnyos kovetkezetesség bizto-
sitdsa érdekében az Ugynokség a gyermekgydgydszati bizottsdg és az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerkészitmények bizottsdganak tudomdnyos tandcsadé munkacsoportja kozotti kapcsolodasi
pontokat mtikddtet, valamint biztositja a gyermekgydgyaszati bizottsdg és a Kozdsség mds, a gyogy-
szerkészitményekkel foglalkoz6 bizottsdgai és munkacsoportjai kozotti egyiittmtikodést.

(16) Az emberi felhasznéldsra szdnt gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyével kapcsolatos
meglévd eljdrasokat nem kell megvaltoztatni. A (11) preambulumbekezdésben emlitett kovetelmény-
b6l kovetkezik azonban, hogy az illetékes hatdsdgoknak ellendrizniiik kell a jévdhagyott gyermekgyé-
gydszati vizsgdlati tervnek valé megfelelést és az esetleges mentesitéseket és halasztdsokat a forga-
lomba hozatali engedély irdnti kérelmek jovdhagydsanak adott szakaszdban. A gyermekpopuldciénak
szant gyogyszerek mindségének, biztonsdgossagdnak és hatdsossigdnak értékelése, valamint a forga-
lomba hozatali engedélyek megadasa tovabbra is az illetékes hatésigok feladata marad. Rendelkezni
kell arrdl, hogy a gyermekgydgydszati bizottsagtol véleményt lehessen kérni egy gyermekpopuldci6-
nak szant gyogyszer megfelelGségérél, valamint annak mindségérél, biztonsdgossdgardl és hatdsossa-
garol.

(17) Az egészségiigyi szakembereknek és a betegeknek a gyogyszerek gyermekpopuldci6 korében torténd
biztonsdgos és hatdsos haszndlatdval kapcsolatos informdaciokkal valé elldtdsa érdekében, valamint az
atlathatosdgot biztositd intézkedésként a készitmény kisérSiratinak tdjékoztatdst kell tartalmaznia a
gyermekpopuldcié korében folytatott vizsgalatok eredményeirél, valamint a gyermekgydgydszati vizs-
gélati tervekkel, mentesitésekkel és halasztasokkal kapcsolatban. Amennyiben a gyermekgydgydszati
vizsgdlati tervben elGirdnyzott valamennyi intézkedés teljesiilt, ezt a tényt fel kell jegyezni a forga-
lomba hozatali engedélyben, és ezt kovetGen a vallalatok ez alapjan szerezhetik meg a jutalmakat a
megfelelésért.

(18) A gyermekpopuldcié korében torténd felhaszndldsra engedélyezett gydgyszerek azonositdsa, valamint
azok rendelvényre torténd felirdsanak lehet6vé tétele érdekében rendelkezni kell arrdl, hogy azoknak
a gyogyszerkészitményeknek a cimkéjén, amelyeknek megadtik a gyermekpopulacié korében torténd
felhaszndldsra vonatkoz6 terdpids javallatot, a gyermekgyGgydszati bizottsdg javaslata alapjan a Bizott-
sdg dltal kivilasztand6 jel szerepeljen.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o. A legutobb a 2004/27[EK irdnyelvvel (HL L 136., 2004.4.30., 34. 0.) mddositott
irdnyelv.
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(19)

(20)

(21)

(22)

(24)

(25)

Annak érdekében, hogy osztonzdk jojjenek létre az engedélyezett, de szellemi tulajdonjogok oltalma
alatt mar nem all6 termékek vonatkozdsaban, létre kell hozni egy 4j tipusii forgalomba hozatali
engedélyt: a gyermekgydgydszati felhaszndlasra sz6l6 forgalomba hozatali engedélyt. A gyermekgyo-
gyaszati felhaszndldsra sz6l6 forgalomba hozatali engedélyt a forgalomba hozatali engedély megada-
sara vonatkoz6 meglévg eljdrasok alkalmazdsaval kell megadni, de az kizdr6lag a gyermekpopulacié
korében torténd felhaszndldsra kifejlesztett gydgyszerkészitményekre alkalmazhat6. Lehet6vé kell
tenni, hogy annak a gyogyszerkészitménynek a neve, amelyre a gyermekgydgydszati felhasznaldsra
sz616 forgalomba hozatali engedélyt megadtdk, megegyezzen a felnéttek szdmdra engedélyezett meg-
felels termék meglévé mdrkanevével, annak érdekében, hogy ki lehessen haszndlni a mérka ismertsé-
gét, és egyidejlileg részesiilni lehessen az Gj forgalomba hozatali engedély miatti adatkizdrélagossag
elényébsl.

A gyermekgyogyaszati felhasznaldsra sz6l6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelemnek tartalmaz-
nia kell a terméknek a gyermekpopuldcié korében torténd felhaszndldsdra vonatkozd, a jovdhagyott
gyermekgyOgydszati vizsgdlati tervnek megfelelGen osszegy(jtott adatait. Ezek az adatok kozzétett
szakirodalombdl vagy j vizsgdlatokbdl is szdrmazhatnak. A gyermekgydgydszati felhasznaldsra
sz616 forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem hivatkozhat ugyanakkor a Kozosségben jelenleg
vagy korabban engedéllyel rendelkezé gybgyszerkészitménynek a dossziéjaban szerepld adatokra is.
Ez tovabbi 6sztonzést kivan adni a kis- és kozépvillalkozdsok szdmdra, beleértve a generikus vallala-
tokat is, a lejart szabadalmii gyogyszerek gyermekpopuldcié szdmadra torténd fejlesztésére.

E rendeletnek tartalmaznia kell olyan intézkedéseket, amelyek maximalisra novelik a K6zosség népes-
sége szdmdra a gyermekgyogydszati felhaszndlds tekintetében megvizsgélt és adaptalt 0j gy6gyszerké-
szitmények hozziférhetségét, valamint minimdlisra csokkentik annak az esélyét, hogy a Kozosség-
szerte nyyjtott jutalmak és 6sztonz6k megaddsdra gy keriiljon sor, hogy a Kozosség gyermekpopu-
lacidjanak egyes részei nem juthatnak hozzd az Gjonnan engedélyezett gyogyszerhez. Az a forga-
lomba hozatali engedély irdnti kérelem, beleértve a gyermekgydgydszati felhasznaldsra sz6lé forga-
lomba hozatali engedély irdnti kérelmet is, amely tartalmazza egy jévahagyott gyermekgyogydszati
vizsgélati terv szerint végzett vizsgdlat eredményeit, jogosult arra a kozpontositott kozosségi engedé-
lyezési eljarsra, amelyet a 726/2004/EK rendelet 5-15. cikke dllapit meg.

Amikor egy jovdhagyott gyermekgydgydszati vizsgalati terv gyermekgydgydszati terdpids javallat enge-
délyezését eredményezte egy olyan termékre vonatkozdan, amely mds terdpids javallatokkal mér for-
galomban van, a forgalomba hozatali engedély jogosultjat kotelezni kell a terméknek a gyermekgyd-
gyaszati informdci6 figyelembevételével torténd, a terdpids javallat jovahagydsatdl szamitott két éven
beliili forgalomba hozataldra. Ez a kovetelmény csak a mar engedélyezett termékekre vonatkozhat, és
nem a gyermekgyogyaszati felhaszndldsra sz6l6 forgalomba hozatali engedély utjdn engedélyezett
gyo6gyszerekre.

Vilaszthat6 eljdrast kell megéllapitani annak érdekében, hogy egy nemzeti keretek kozott engedélye-
zett gyogyszerkészitményre egyetlen, az egész Kozosségben érvényes véleményt lehessen szerezni,
amennyiben a gyermekpopulacira vonatkozd, a jovdhagyott gyermekgydgydszati vizsgélati tervet
kovetd adatok részét képezik a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemnek. Ebbdl a célbdl a
2001/83[EK irdnyelv 32. 33. és 34. cikkében meghatdrozott eljdrast lehet alkalmazni. Ez lehet6vé
teszi, hogy sor keriiljon egy kozosségi szinten osszehangolt, a gy6gyszerkészitménynek a gyermekpo-
puldcié korében torténd felhasznaldsarol és valamennyi nemzeti készitménykisérd iratba valé beveze-
tésérél sz616 hatdrozat elfogaddsdra.

AlapvetGen fontos annak biztositdsa, hogy a farmakovigilancia mechanizmusait médositsak annak
érdekében, hogy azok megfeleljenek a biztonsdgossagra vonatkozd adatok — beleértve a lehetséges
hosszabb tdvii hatdsokra vonatkozé adatokat is — gyermekpopuldcié korében torténd gydijtésével
kapcsolatos sajatos kihivasoknak. A gyermekpopuldcié esetében vald hatdsossag igazoldsa szitkségessé
tehet az engedélyezést kovet§ tovabbi vizsgdlatokat is. Ezért a forgalomba hozatali engedély irdnti
kérelem beaddsakor tovdbbi kovetelmény az, hogy a jovdhagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati terv
szerint folytatott vizsgdlatok eredményein kiviil a kérelmezdnek jeleznie kell, hogy miként javasolja a
gyogyszerkészitmény felhaszndldsinak lehetséges mellékhatdsainak és a gyermekpopuldcié korében
megmutatkozé hatdsossdganak hosszt tavi kovetését biztositani. Ezen tdlmendGen, aggodalomra
kiilon okot adé esetben a kérelmezd benyiijt és végrehajt egy kockdzatkezelési rendszert, és|vagy
konkrét forgalomba hozatalt kovetd piaci vizsgdlatokat végez a forgalomba hozatali engedély meg-
addsdnak feltételeként.

A kozegészség érdekében szitkség van az e rendelet eredményeképpen kifejlesztett, gyermekgyd-
gyaszati javallatokra engedélyezett, biztonsdgos és hatdsos gydgyszerkészitmények folyamatos hozza-
térhet8ségének biztositdsara. Intézkedéseket kell hozni arra az esetre, amikor a forgalomba hozatali
engedély jogosultja a gyogyszerkészitményt ki akarja vonni a forgalombél, hogy a gyermekpopuldcid
tovabbra is hozzdjuthasson az emlitett gyogyszerkészitményhez E cél elérésének el@segitése érdekében
az Ugynokségnek kells id6ben tijékoztatast kell kapnia az ilyen szandékrol, és a szandékot nyilva-
nossagra kell hoznia.
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(26) A gyermekgydgydszati adatok benyujtasdra vonatkozé el6irds hatdlya ald tartozé termékeket, ameny-
nyiben a jévahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervben szerepl§ valamennyi kovetelmény telje-
silt, és ha a terméket valamennyi tagdllamban engedélyezték, tovibba a vizsgilatok eredményeirdl
sz016 lényeges informdcidk szerepelnek a készitménykisérg iratban az 1768/92/EGK tandcsi ren-
delet (") dltal 1étrehozott kiegészitd oltalmi tandsitvany idGtartamdnak hat hénappal torténé meghosz-
szabbitdsdval kell jutalmazni. A gydgydszati termékek drdnak megdllapitdsdra, illetve azok nemzeti

egészségbiztositdsi rendszerbe torténd bevondsdra vonatkozé semmilyen, a tagdllamok hatdsdgai
dltal hozott hatdrozat nem befolydsolja nevezett timogatds odaitélését.

(27) A tandsitvdny id6tartamdnak meghosszabbitdsa irdnti, e rendelet alapjan benyujtott kérelem csak
abban az esetben fogadhat el, ha az 1768/92/EGK rendeletnek megfelel§ tandsitvanyt megadtdk.

(28) Mivel a jutalom a gyermekpopulacié korében folytatott vizsgdlatokért, nem pedig annak bizonyita-
sdért jar, hogy a termék biztonsdgos és hatdsos a gyermekpopuldcié esetében, a juttatdst akkor is meg
kell adni, ha a gyermekgydgydszati terdpids javallat engedélyezése nem torténik meg. Mindazondltal, a
gyogyszereknek a gyermekpopulécié korében valé felhaszndldsdra vonatkozé tdjékoztatds javitdsa
érdekében, a gyermekpopulacié korében valé felhaszndldsra vonatkozé fontos informadcidit bele kell
foglalni a készitmény jovahagyott kisérGiratdba.

(29) A ritka betegségek gydgyszereirdl szolo, 1999. december 16-i 141/2000/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet () értelmében azok a gydgyszerkészitmények, amelyeket ritka betegségek gyogysze-
reinek mindsiilnek, a ritka betegség elleni terdpids alkalmazdsra vonatkozd forgalomba hozatali enge-
dély megaddsaval tizévi piaci kizdr6lagossagot kapnak. Mivel az ilyen termékek gyakran nem dllnak
szabadalmi oltalom alatt, a kiegészit6 oltalmi tanusitviny meghosszabbitdsa mint jutalom, nem alkal-
mazhat6; amennyiben viszont szabadalommal védettek, a kiegészit§ oltalmi tandsitvany meghosz-
szabbitdsa kettds Osztonz6t jelentene. Ezért a ritka betegségek gyogyszerei esetében a kiegészits
oltalmi tandisitviny meghosszabbitdsa helyett a ritka betegségek gyogyszereinek piacan a kizdr6lagos-
sdgra megdllapitott tiz éves idGszakot tizenkét évre kell felemelni, feltéve, hogy a gyermekpopuldcié
korében valé felhasznélassal kapcsolatos adatszolgéltatasi kovetelménynek teljes mértékben eleget tet-
tek.

(30) Az e rendeletben foglalt intézkedések nem zarjak ki mds Osztonzdék vagy jutalmak alkalmazasat.
Kilonboz8, a Kozosség és a tagillamok szintjén rendelkezésre 4ll6 intézkedések atlathatdsdgdanak
biztositdsa érdekében a Bizottsdg részletes jegyzéket készit az osszes, rendelkezésre dllé 6sztonzérdl,
a tagallamok dltal biztositott informdcidk alapjan. Az e rendeletben megadllapitott intézkedések, bele-
értve a gyermekgydgydszati vizsgalati terv jovahagydsat is, nem adnak alapot egyéb kutatdstimogatdsi
kozosségi 0sztonzék megszerzésére, igymint a tobbéves kutatasi, technoldgiafejlesztési és demonstré-
ci6s kozosségi keretprogram-tevékenységek kutatdsi projektjeinek finanszirozdsa.

(31) A gydgyszerek gyermekpopuldcié korében torténd felhasznéldsaval kapcsolatos informdciok hozzafér-
het8ségének novelése, és a gyermekpopuldcié korében végzett, a kollektiv tuddsanyaghoz hozzd nem
jaruld, indokolatlan vizsgdlatok megismétlésének elkeriilése érdekében a 2001/20/EK irdnyelv
11. cikke éltal el8irt eurdpai adatbdzisnak tartalmaznia kell a gyermekgydgydszati készitményekkel
végzett klinikai vizsgdlatok eurdpai nyilvantartdsit, amelyben szerepel az Osszes folyamatban 1évé,
id6 el6tt befejezett és befejezett gyermekgydgydszati vizsgélat, amelyet akdr a Kozosségben, akdr har-
madik orszdgokban folytattak le. Az Ugynokség nyilvdnossigra hozza az adatbdzisban szerepld
gyermekgyogydszati klinikai vizsgdlatokkal kapcsolatos informécié egy részét, valamint az illetékes
hat6sdgoknak benyujtott valamennyi gyermekgydgyaszati klinikai vizsgalat részletes eredményét.

(32) A gyermekgydgydszati bizottsignak a gyermekpopulicié terdpids sziikségleteir6l — a Bizottsdggal, a
tagdllamokkal és az érdekelt felekkel folytatott konzulticidt kovetSen — nyilvantartdst kell készitenie,
majd rendszeresen frissitenie. A nyilvantartasnak azonositania kell a meglévé, gyermekpopuldcié éltal
hasznélt gybgyszereket, és ki kell emelnie a gyermekpopuldci6 terdpids igényeit, valamint a kutatds-
fejlesztés prioritdsait. Ez lehetdvé teszi, hogy a véllalatok konnyebben felismerhessék az tizleti fejlesz-
tési lehetGségeket; a gyermekgydgydszati bizottsag a gyermekgydgydszati vizsgélati tervek, mentesité-
sek és halasztdsok elbirdldsakor jobban meg tudja itélni a gydgyszerek és vizsgdlatok szitkségességét;
az egészségligyi szakembereknek és a betegeknek pedig rendelkezésére dllna a gydgyszer kivalasztasat
el8segitd informaciéforrds.

() HLL 182, 1992.7.2,, 1. 0. A legutébb a 2003. évi csatlakozdsi okmédnnyal mddositott rendelet.
(3 HLL 18, 2000.1.22, 1. o.
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(33)

(34)

(35)

A gyermekpopuldcié korében végzett klinikai vizsgalatok sajatos szakértelmet, sajtos modszertant,
valamint — egyes esetekben — sajatos létesitményeket igényelhetnek, és megfelelSen képzett vizsgalok-
nak kell ezeket lefolytatniuk. Egy olyan hélézat, amely 6sszekoti a meglévé nemzeti és eurdpai kozos-
ségi kezdeményezéseket és vizsgdlokozpontokat annak érdekében, hogy a sziikséges kozosségi szintd
hataskorok kiépiljenek, és amely figyelembe veszi a K6zosségbdl és harmadik orszdgokbdl szarmazé
adatokat, el@segitené az egyiittmdkodést és a parhuzamosan, szitkségteleniil végzett vizsgalatok elke-
rillését. E haldzatnak a kutatdsi, technoldgiafejlesztési és demonstraciés kozosségi keretprogram tevé-
kenységeivel Osszefiiggésben hozzd kell jarulnia az Eurdpai Kutatdsi Térség alapjainak megerGsitését
célz6 munkdhoz, a gyermekpopuldcié javit kell szolgdlnia, és az ipar szdmdra informdciét és szakvé-
leményt nytijt6 forrdsnak kell lennie.

Lehetséges, hogy egyes engedélyezett termékeket illetSen a gydgyszeripari véllalatok mér rendelkeznek
a gyermekek korében vald biztonsdgossdgrol és hatdsossagrol szol6 adatokkal. A gydgyszereknek a
gyermekpopulacié korében torténd felhasznaldsara vonatkozé tdjékoztatds javitdsa érdekében azoktdl
a villalatoktol, amelyek rendelkeznek ilyen adatokkal, meg kell kovetelni azok benyujtdsit minden
olyan illetékes hatésighoz, amely a terméket engedélyezi. lly médon az adatok értékelhetévé valnak
és — ha sziikséges — az informdciot bele kell foglalni a készitmény jévahagyott kisérdiratiba, amely az
egészségligyi szakemberek és a betegek szdmadra késziil.

A gyermekgydgydszati bizottsdg és az Ugynokség — e rendelet végrehajtdsdbdl adodd — munkdjanak
minden vonatkozdsa esetében kozosségi finanszirozdst kell elGirdnyozni, beleértve a gyermekgyo-
gyaszati vizsgdlati tervek értékelését, a tudomdnyos tandcsadds dijmentességét, valamint a tdjékoztatdsi
és az atlathatosagot biztositd intézkedéseket, beleértve a gyermekgydgydszati vizsgdlatok adatbazisat
és a hdl6zatot.

Az e rendelet végrehajtdsdhoz sziikséges intézkedéseket a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtasi hatdskorok
gyakorldsdra vonatkozd eljardsok megallapitasar6l sz6l6, 1999. janius 28-i 1999/468EK tandcsi hatd-
rozattal () 6sszhangban kell elfogadni.

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

Mivel e rendelet céljat, nevezetesen a gyermekgyogyaszati felhaszndlds céljdbol vizsgalt gyogyszerek
hozzaférhetGségének eldsegitését a tagdllamok nem tudjdk kielégitSen megvaldsitani és mivel ez lehe-
t6vé teszi a lehetd legszélesebb piac el6nyeinek kihaszndldsat és a korlatozott forrdsok megoszldsanak
megakadalyozdsit, azok kozosségi szinten jobban megvalésithatok, a Kozosség intézkedéseket hozhat
a Szerz6dés 5. cikkében meghatdrozottak szerinti szubszidiaritds elvének megfeleléen. Az e cikkben
meghatdrozott ardnyossag elvének megfelel6en ez a rendelet nem Iépi til az e cél eléréséhez sziiksé-
ges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

L. CiM
BEVEZETO RENDELKEZESEK

1. fejezet

Targy és fogalommeghatirozisok

1. cikk

Ez a rendelet meghatdrozza az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmények fejlesztésére vonatkozo
szabdlyokat a gyermekpopuldcié sajitos terdpids igényeinek valdé megfelelés érdekében, anélkil, hogy gyer-
mekpopuldciét szikségtelen klinikai vagy egyéb vizsgdlatoknak tennék ki, és a 2001/20/EK irdnyelvvel 6ssz-
hangban.

()

HL L 184., 1999.7.17,, 23. o.
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2. cikk

E rendelet alkalmazdsdban a 2001/83[EK irdnyelv 1. cikkében meghatdrozott fogalommeghatdrozdsokon
kiviil az alabbi fogalommeghatdrozasokat kell alkalmazni:

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

2. ,gyermekgylgydszati vizsgdlati terv”: olyan kutatdsi és fejlesztési program, amely annak biztositdsat
célozza, hogy létrehozzdk a szitkséges adatokat azoknak a feltételeknek a meghatdrozdsihoz, amelyek
mellett engedélyezhetd, hogy a gydgyszerkészitményt gyermekpopuldcié kezelésére haszndljak;

3. ,gyermekgydgydszati javallatra engedélyezett gyogyszerkészitmény”: olyan gydgyszerkészitmény, amely-
nek alkalmazdsa a gyermekpopuldcié egy részében vagy egészében engedélyezett, és amelyre vonatko-
zban az engedélyezett javallat részleteit a 2001/83[EK irdnyelv 11. cikke szerint létrehozott alkalmazasi
el6irds meghatdrozza;

4. gyermekgydgyaszati felhaszndlasra sz6lé forgalomba hozatali engedély”: olyan, emberi felhaszndlasra
szant és az 1768/92[EGK tandcsi rendelet szerinti kiegészité oltalmi tandsitvannyal vagy kiegészit8
oltalmi tandsitviny megaddsara feljogosit6 szabadalommal nem védett gy6gyszerkészitmény forgalomba
hozatali engedélye, amely kizdrolag a gyermekpopuldcié korében vagy annak alcsoportjaiban valé fel-
haszndlasra vonatkozé terdpids javallatokat tartalmaz, beleértve az adott termékre vonatkozé megfeleld
hatdserésséget, gyogyszerformat vagy alkalmazdsi médot.

2. fejezet
Gyermekgyégydszati bizottsig

3. cikk

1) ...-ig() létrejon egy gyermekgyogydszati bizottsdg a 726/2004/EK rendelet alapjdn létrejott Eurdpai
Gyodgyszeriigynokségen (a tovabbiakban: az Ugynokség) belill. A gyermekgydgydszati bizottsdg a 4. cikk
(1) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett tagok kinevezésével jon létre.

Az Ugynokség latja el a gyermekgydgyaszati bizottsg titkdrsiganak feladatait, és technikai és tudoméanyos
segitséget nydjt neki.

(2)  Ha e rendelet mdsként nem rendelkezik, a gyermekgyogydszati bizottsdgra a 726/2004/EK rendeletet
kell alkalmazni, beleértve azokat a rendelkezéseket is, amelyek tagjainak fiiggetlenségére és pdrtatlansd-
gdra vonatkoznak.

(3) A gyermekgydgydszati bizottsdg és az emberi felhasznaldsra szdnt gy6gyszerkészitmények bizottsdga,
a ritka betegségek gyogyszereivel foglalkoz6 bizottsdg, azok munkacsoportjai és mds tudomdnyos tandcsadéi
csoportok kozotti megfelel6 koordindciordl az Ugynokség tigyvezets igazgatdja gondoskodik.

A kozottitk esetlegesen folytatand6 konzultdciokra az Ugynokség kiilon eljdrdsokat dolgoz ki.

4. cikk

(I) A gyermekgydgydszati bizottsdg a kovetkez$ tagokbdl all:

a) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmények bizottsdganak ot tagja és azok poéttagjai, akiket e
bizottsdgba a 726/2004/EK rendelet 61. cikke (1) bekezdésével dsszhangban neveztek ki. Ezen ot tagot
és azok pottagjait az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmények bizottsiga nevezi ki a
gyermekgydgydszati bizottsigba;

b) egy-egy tag és pottag, akiket azok a tagdllamok neveznek ki, amelyek illetékes nemzeti hatdsdganak az
emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények bizottsdga dltal kinevezett tagok kozott nincs kép-
viselGje;

¢) hdrom-hdrom tag és péttag, akiket a Bizottsdg nevez ki nyilvanos pélydzat Gtjdn, az Eurépai Parlament-
tel folytatott konzultdciot kovetSen az egészségiigyi szakemberek képviseletének elldtdsdra nevez ki;

d) hdrom-hirom tag és poéttag, akiket a Bizottsdg nyilvinos pélydzat Gtjdn, az Eur6pai Parlamenttel foly-
tatott konzultciot kovetSen a beteg-érdekképviseleti szervezetek képviseletére nevez ki.

A pottagok képviselik a tagokat és szavaznak helyettitk azok tdvollétében.

() E rendelet hatdlybalépését kovetGen 6 honappal.
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Az a) és a b) pont alkalmazdséban a tagdllamok — az Ugynokség iigyvezetd igazgatdjdnak koordinicidja
révén — egyiittm@ikodnek egymdssal annak biztositdsdra, hogy a gyermekgydgydszati bizottsdg végleges
osszetétele, beleértve a tagokat és a pottagokat is, lefedje a gyermekgydgydszati gydgyszerkészitmények
vonatkozdsdban fontos tudomdnyos teriileteket, és ideértve legaldbb: a gydgyszerfejlesztést, a gyermekgyo-
gyaszatot, a haziorvosokat, a gyermekgyogyszerészetet, a gyermekfarmakoldgidt, a gyermekgy6gydszati kuta-
tast, a farmakovigilancidt, az etikdt és a kozegészségiigyet. A c) és d) pont alkalmazdsiban a Bizottsdg
figyelembe veszi az a) és b) pont szerint kinevezett tagok altal nydjtott szakvéleményt.

(2) A gyermekgylgydszati bizottsig tagjait megujithatd, hdroméves idGtartamra kell kinevezni.
A gyermekgydgyaszati bizottsdg iilésein a tagokat szakértSk segithetik.

(3) A gyermekgyogydszati bizottsdg sajit tagjai koziil elnokot vilaszt hdroméves idGszakra, amely egy
alkalommal megujithaté.

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

5. cikk

(1)  Véleményének kialakitdsa sordn a gyermekgydgydszati bizottsdg téle telhetGen torekszik a tudoma-
nyos konszenzus elérésére. Ha ilyen konszenzust nem sikeriil elérni, a gyermekgydgydszati bizottsdg véle-
ményt fogad el, amely a tagok tobbségének a allaspontjat tikrozi. A vélemény az eltér§ dllaspontokat,
valamint az ezek alapjit képezd indokokat is tartalmazza. A véleményt a 25. cikk (5) és (7) bekezdésének
értelmében a nyilvdnossdg szdmdra hozzdférhetdvé kell tenni.

(2) A gyermekgy6gydszati bizottsdg feladatainak végrehajtisihoz elfogadja eljdrdsi szabdlyzatit. Az eljdrdsi
szabdlyzat az Ugynokség igazgattandcsa, majd pedig a Bizottsdg kedvezd dllisfoglalisit kovetSen lép
hatalyba.

(3) A gyermekgydgyészati bizottsdg Osszes illésén részt vehetnek a Bizottsdg képviseli, az Ugynokség
tigyvezet$ igazgatdja vagy annak képvisel6i.

6. cikk

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

a) az e rendelettel 0sszhangban hozzd benytjtott, gyogyszerkészitményre vonatkozé gyermekgydgydszati
vizsgélati terv tartalmdnak értékelése, és annak véleményezése;

b) a mentesitések és halasztdsok értékelése, és azok véleményezése;

¢) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga, egy illetékes hatosdg vagy a kérelmezd kérésére
értékeli, hogy a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem megfelel-e a jovdhagyott gyermekgyo-
gyaszati vizsgélati tervnek, és azt véleményezi;

d) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga, valamely illetékes hatdsdg vagy a kérelmezd
kérésére a jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgélati tervvel Osszhangban keletkezett barmely adat érté-
kelése, és a gyermekpopuldcié korében torténd felhasznaldsra szdnt gyogyszerkészitmény mindségének,
biztonsdgossdgdnak vagy hatdsossdgdnak véleményezése;

e) tandcsadds a 42. cikkben emlitett felméréshez gydjtendd adatok tartalmdt és formdtumat illetGen;

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

g) tudominyos kozremikodés az e rendeletben foglalt célok teljesitésével kapcsolatos dokumentumok
kidolgozasaban;

h) tandcsadds barmely olyan kérdésben, amely a gyermekpopuldcié korében térténd felhaszndldsra szdnt
gyobgyszerkészitményekkel kapcsolatos, az Ugynokség iigyvezetd igazgat6ja vagy a Bizottsdg felkérésére;

i) nyilvintartds készitése a gyermekgydgydszati gydgyszerkészitmények irdnti igényekrdl, és ennek rend-
szeres naprakésszé tétele, a 43. cikkben foglaltaknak megfelelGen;
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j)  a gyermekpopuldcié korében torténd felhasznédldsra szdnt gyogyszerekre irdnyuld kutatds megvaldsitd-
sara vonatkozé intézkedésekrdl sz6l6 tdjékoztatassal kapcsolatos tandcsadds az Ugynokség és a Bizott-
sdg szamara;

k) a 32. cikk (2) bekezdésében emlitett jelre vonatkozé ajanlds készitése a Bizottsdg szdmadra.

(2)  Feladatainak teljesitése sordn a gyermekgydgydszati bizottsignak mérlegelnie kell, hogy a javasolt vizs-
gélatoktdl lényeges terdpids haszon varhaté-e a gyermekpopuldciora nézve ésfvagy kielégitik-e annak egy
terdpids sziikségletét. A gyermekgydgydszati bizottsdg figyelembe vesz minden rendelkezésére all6 informé-
ciot, beleértve a harmadik orszdgok illetékes hatdsagai altal adott véleményeket, dontéseket vagy tandcsokat.

II. CiM
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY KIADASANAK FELTETELEI

1. fejezet

Altalénos engedélyezési kovetelmények

7. cikk

(1)  E rendelet hatdlyba lépésekor a Kozosség terilletén nem engedélyezett emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerkészitmény 2001/83/EK irdnyelv 6. cikke szerinti forgalomba hozatali engedély irdnti kérelme
csak akkor tekinthetd érvényesnek, ha tartalmazza — a 2001/83/EK irdnyelv 8. cikkének (3) bekezdésében
emlitett adatokon és dokumentumokon kiviil — az alabbiak valamelyikét:

a) jovdhagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati tervnek megfelelSen elvégzett valamennyi olyan vizsgélat
eredményei, és a valamennyi 0sszegyjtott informdacid részletei;

b) az Ugynokség termék-specifikus mentesités megaddsdra vonatkozé hatdrozata;
) az Ugynokség hatdrozata a gydgyszercsoport 11. cikk szerinti mentesitésérdl;

d) az Ugynokség halasztds megaddsdra vonatkozé hatdrozata.

Az a) pont alkalmazdsiban az Ugynokségnek azt a hatdrozatdt, amellyel az érintett gyermekgydgydszati
vizsgalati tervet elfogadta, szintén bele kell foglalni a kérelembe.

(2) Az (1) bekezdés alapjan benyujtott dokumentumoknak — egyiittesen — a gyermekpopuldcid egészét
le kell fedniiik.

8. cikk

Az olyan engedélyezett gydgyszerek esetében, amelyeket az 1768/92/EGK rendelet szerinti kiegészit§ sza-
badalmi oltalmi tantsitvannyal vagy kiegészit6 oltalmi tanusitviny megaddsdra feljogosité szabadalommal
védettek, e rendelet 7. cikkét kell alkalmazni az §j terdpids javallatok engedélyezése irdnti kérelmekre, bele-
értve a gyermekgydgydszati javallatokat, az 0j gyogyszerformdkat és az 1j alkalmazdsi modokat.

Az els§ bekezdés alkalmazdsaban a 7. cikk (1) bekezdésében emlitett dokumentumok mind a meglévd, mind
az 1j javallatokra, gydgyszerformdkra és alkalmazdsi médokra kiterjednek.

9. cikk

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

A tagéllamokkal, az Ugynokséggel és més érdekelt felekkel folytatott konzultdci6 alapjan a Bizottsdg kidol-
gozza azokat a formdtumra és a tartalomra vonatkozé részletes szabdlyokat, amelyeknek a gyermekgyo-
gyaszati vizsgalati terv jovahagyasdval vagy modositdsaval kapcsolatos kérelmeknek és a mentesitésekkel
vagy halasztdsokkal kapcsolatos kérelmeknek meg kell felelniiik ahhoz, hogy érvényesnek mindsiiljenek,
valamint a 23. cikkben és a 28. cikk (3) bekezdésében emlitett megfelelési ellendrzés lefolytatdsdra vonat-
kozé részletes szabélyokat.

2. fejezet

Mentesitések

11. cikk

(1) Meghatdrozott gybgyszerkészitményekre vagy a gydgyszerkészitmények csoportjaira a 7. cikk
(1) bekezdésének a) pontjdban emlitett informdciok bemutatdsa alol mentességet kell adni, ha bizonyiték
all rendelkezésre az aldbbiak barmelyikére vonatkozdan:

a) az a meghatdrozott gyogyszerkészitmény vagy a gyogyszerkészitmények csoportja varhatéan hatdstalan
lesz, vagy nem lesz biztonsdgos a gyermekpopulacié egy részében vagy annak egészében;

b) az a betegség vagy dllapot, amelyre a meghatirozott gydgyszerkészitményt vagy gydgyszercsoportot
szantak, csak a feln6tt lakossdg korében fordul el6;

¢) a meghatdrozott gybgyszerkészitmény nem képvisel lényeges terdpids hasznot a gyermekgydgydszati
betegek jelenlegi kezelési médjaihoz képest.

(2) Az (1) bekezdésben el6irt mentesités kibocsathaté oly médon is, hogy a gyermekpopulacié egyetlen
vagy tobb meghatdrozott részére, vagy csak egy vagy tobb meghatdrozott terdpids javallatra, vagy a fentiek
kombindci6jira vonatkozik.

12. cikk

A gyermekgyogyaszati bizottsig — a 11. cikk (1) bekezdésében szerepl§ indokok alapjan — sajit kezdemé-
nyezésére a 11. cikk (1) bekezdésében emlitett csoport- vagy termékspecifikus mentesités megadasara ira-
nyulé véleményt fogadhat el.

Amint a gyermekgydgydszati bizottsdg elfogadott egy véleményt, a 25. cikkben megallapitott eljarast kell
alkalmazni. Egész csoportra vonatkozé mentesités esetén kizdrdlag a 25. cikk (6) és (7) bekezdését kell
alkalmazni.

13. cikk

(1) A kérelmezd — a 11. cikk (1) bekezdésében szereplé indokok alapjan — kérelmezheti az Ugynokségtél
termék-specifikus mentesités megadasit.

(2) A kérelem kézhezvételét kovetSen a gyermekgydgydszati bizottsdg eldadot jelol ki, és 60 napon beliil
véleményt fogad el arr6l, hogy a termékspecifikus mentesitést meg kell-e adni.

Az emlitett 60 napos idGszakban mind a kérelmezd, mind a gyermekgydgydszati bizottsdg kezdeményezhet
konzultaciot.

A gyermekgyogyaszati bizottsdg szitkség esetén a kérelmezdt a benyujtott adatok és dokumentumok kiegé-
szitésére szolithatja fel. Amennyiben a gyermekgydgydszati bizottsdg él ezzel a lehet8séggel, a 60 napos
hatdridg felfiiggesztésre keriil mindaddig, amig a kért kiegészit§ informaciét be nem nydjtottak.

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

(1) Az Ugynokség valamennyi mentesitésrdl jegyzéket vezet. A jegyzéket rendszeresen (legaldbb évente)
naprakésszé, és nyilvinosan hozzaférhet6vé teszi.

(2) A gyermekgydgydszati bizottsdg barmikor elfogadhat olyan véleményt, amely egy mar megadott men-
tesités felillvizsgdlatat tdmogatja.

Abban az esetben, ha egy termék-specifikus mentességet befolydsold valtozds kovetkezik be, a 25. cikkben
megallapitott eljarast kell alkalmazni.

Abban az esetben, ha osztélyra vonatkozé mentességet befolydsold véltozas kovetkezik be, a 25. cikk (6) és
(7) bekezdését kell alkalmazni.

(3) Ha egy mentesitést egy bizonyos gyogyszerkészitmény vagy a gyogyszerkészitmények egy osztilya
tekintetében visszavontak, a 7. és a 8. cikkben meghatdrozott kovetelmény a mentességek jegyzékébdl vald
torléstsl szamitott 36 honapig nem alkalmazhato.

3. fejezet

Gyermekgydgydszati vizsgilati terv

1. SZAKASZ
JOVAHAGYAS IRANTI KERELMEK

15. cikk

(1)  Amennyiben a cél a 7. cikk (1) bekezdésének a) vagy d) pontja, a 8. cikk vagy a 30. cikk szerinti
forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem benytjtdsa, gyermekgyodgydszati vizsgdlati tervet kell késziteni és
az Ugynokségnek benyujtani, jovahagyds irdnti kérelemmel.

(2) A gyermekgydgydszati vizsgélati tervben meg kell hatdrozni az iitemezést, valamint a gydgyszerké-
szitmények minGsége és a gyermekpopuldcié valamennyi esetlegesen érintett részében vald alkalmazasinak
biztonsdgossdga és hatdsossdga értékelése céljabdl javasolt intézkedéseket. Ezen kiviil le kell irnia mindazokat
az intézkedéseket, amelyek a gydgyszerkészitmény Gsszetételének olyan médon torténd megvéltoztatdsira
vonatkoznak, hogy elfogadhat6bbd, konnyebbé, biztonsdgosabba vagy hatdsosabba tegyék annak hasznélatat
a gyermekpopuldcié killonb6z8 részeiben.

16. cikk

(1) A7 ésa 8. cikkben emlitett forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmek, illetve a 11. és 12. cikk-
ben emlitett mentesitési kérelmek esetében a gyermekgyodgydszati vizsgdlati tervet, illetve a mentesitési
kérelmet a jovihagyasra vonatkozé kérelemmel egyiitt — a megfelelden indokolt esetek kivételével — legké-
s6bb a felndtteken végzett, a 2001/83[EK irdnyelv melléklete I. részének 5.2.3. szakaszdban meghatdrozott
human farmakokinetikai vizsgalatok befejezését kovetSen be kell nydjtani, annak biztositdsdra, hogy a
gybgyszerkészitménynek a gyermekpopuldcidban torténd felhasznaldsit véleményezni lehessen a vonatkozé
forgalomba hozatali engedély vagy mds kérelem értékelésekor.

(2) A 15. cikk (1) bekezdésében és a 16. cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem kézhezvételétl szamitott
30 napon belill az Ugynokségnek ellendriznie kell a kérelem érvényességét, és osszefoglald jelentést kell
készitenie a gyermekgyogydszati bizottsdg szdmdra.

(3) Az Ugynokség sziikség esetén kérheti a kérelmez6tl tovabbi adatok és dokumentumok benytjtasat,
amely esetben a 30 napos hatdrid§ felfiiggesztésre kerill mindaddig, amig a kért kiegészit§ informacidkat be
nem nyujtottak.

17. cikk

(1) A 15. cikk (2) bekezdésének rendelkezései alapjan érvényes, javasolt gyermekgydgydszati vizsgalati
terv kézhezvételét kovetGen a gyermekgydgydszati bizottsdg el6adot jelol ki, és 60 napon belil véleményt
fogad el arrdl, hogy a javasolt vizsgélatok biztositjik-e a sziikséges adatok létrehozdsat azoknak a feltételek-
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nek a meghatdrozdsdhoz, amelyek mellett a gydgyszerkészitmény felhaszndlhaté a gyermekpopuldcidban
vagy annak részeiben végzett kezelésekhez, valamint arrdl, hogy a varhaté terdpids hasznok igazoljik-e a
javasolt vizsgdlatokat. Véleménye elfogaddsa sordn a Bizottsignak mérlegelnie kell, hogy a gydgyszerkészit-
mény Osszetételének a gyermekpopuldci6 kilonbozg részeinél torténd alkalmazds céljdbol valé modositdsara
javasolt intézkedések célszertick-e.

Ezen az id@szakon beliil mind a kérelmez$, mind a gyermekgydgydszati bizottsdg kérhet megbeszélést.

(2) Az (1) bekezdésben meghatdrozott 60 napos idészakon beliil a gyermekgyogydszati bizottsdg kérheti,
hogy a kérelmez§ javasoljon médositdsokat a tervben, amely esetben az (1) bekezdésben emlitett, a végleges
vélemény elfogaddsdra vonatkozé hatdrid6 legfeljebb 60 nappal meghosszabbodik. Az ilyen esetekben a
kérelmez8 vagy a gyermekgydgydszati bizottsdg kérhet még egy megbeszélést ebben az idGszakban.
A hatdridét fel kell fiiggeszteni mindaddig, amig a kért kiegészit§ informéciét be nem nyujtottdk.

18. cikk

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

19. cikk

Amennyiben a gyermekgydgydszati vizsgdlati terv mérlegelését kovetSen a gyermekgyogydszati bizottsig
arra a kovetkeztetésre jut, hogy a 11. cikk (1) bekezdésének a), b) vagy c) pontja alkalmazandé a vonatkozé
gyobgyszerkészitményre, a 17. cikk (1) bekezdése szerint negativ véleményt kell elfogadnia.

Ezekben az esetekben a gyermekgyogydszati bizottsdg a 12. cikk szerinti mentesitést timogaté véleményt
fogad el, és ebben az esetben a 25. cikkben megallapitott eljdrast kell alkalmazni.

2. SZAKASZ
HALASZTASOK

20. cikk

(1) A gyermekgydgydszati vizsgélati tervnek a 16. cikk (1) bekezdése szerinti benyujtasival egyidejileg
kérelem nyujthaté be a tervben meghatdrozott néhdny vagy valamennyi intézkedés megkezdésének vagy
elvégzésének elhalasztisdra vonatkozodan. Az ilyen halasztdst tudomdnyos és technikai okokkal vagy koz-
egészségiigyl okokkal kell megindokolni.

Minden esetben halasztast kell adni, ha a gyermekpopulacié korében végzend§ vizsgalatok megkezdése el6tt
célszert felntteken vizsgalatokat végezni, vagy ha a gyermekpopuldcié korében végzend§ vizsgalatok lefoly-
tatdsa hosszabb ideig tart, mint a felnétteken végzend§ vizsgélatoké.

(2) A Bizottsdg az e cikk alkalmazdsa sordn szerzett tapasztalatok alapjdn, az 51. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljardsnak megfeleléen rendelkezéseket fogadhat el a halasztds megaddsa okainak pontosabb
meghatdrozésa céljabol.

21. cikk

(1)  Amikor a gyermekgydgyaszati bizottsdg pozitiv véleményt fogad el a 17. cikk (1) bekezdése értelmé-
ben, egyuttal — sajit kezdeményezésére, vagy a kérelmezd dltal a 20. cikk értelmében benyujtott kérelem
alapjan, és a 20. cikkben meghatdrozott feltételek teljesiilése esetén — olyan véleményt fogad el, amely
tdmogatja a gyermekgydgyaszati vizsgdlati terv néhdny vagy osszes intézkedése megkezdésének vagy elvég-
zésének elhalasztdsat.

A halasztast timogat6 véleménynek meg kell hatdroznia az érintett intézkedések megkezdésére vagy elvég-
zésére vonatkoz6 hatdriddket.

(2)  Amint a gyermekgydgyaszati bizottsdg — az (1) bekezdésben emlitettek szerint — elfogadott egy, a
halasztdst tdimogaté véleményt, a 25. cikkben megallapitott eljarast kell alkalmazni.
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3. SZAKASZ
A GYERMEKGYOGYASZATI VIZSGALATI TERV MODOSITASA

22. cikk

Amennyiben a gyermekgylgydszati vizsgalati tervet jovdhagyd dontést kovetGen a kérelmezdnek olyan
nehézségei tdimadnak annak végrehajtaséval, amelyek kovetkeztében a terv megvaldsithatatlannd valik, vagy
tobbé mdr nem helytdll, a kérelmezd részletes indokok alapjén valtoztatdsokat javasolhat a gyermekgyé-
gyaszati bizottsdgnak, vagy halasztdst vagy mentesitést kérhet attél. A gyermekgyogydszati bizottsig
60 napon beliill megvizsgélja ezeket a véltoztatdsokat, vagy a halasztds vagy mentesités irdnti kérelmet, és
véleményt fogad el azok elutasitdsdrdl vagy elfogaddsdrél. Amint a gyermekgydgydszati bizottsdg elfogadott
egy — akdr pozitiv, akdr negativ — véleményt, a 25. cikkben megdllapitott eljarast kell alkalmazni.

4. SZAKASZ
A GYERMEKGYOGYASZATI VIZSGALATI TERVNEK VALO MEGFELELES

23. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély megadaséért felelSs illetékes hat6sdg ellendrzi, hogy a forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelem vagy a modositdsi kérelem megfelel-e a 7. és 8. cikkben megdllapitott
kovetelményeknek, és a 30. cikk szerint benyujtott kérelem megfelel-e a jovdhagyott gyermekgydgydszati
vizsgdlati tervnek.

Amennyiben a kérelmet a 2001/83/EK irdnyelv 27-39. cikkében megallapitott eljardsnak megfelel6en nyj-
tottdk be, a megfelelés ellendrzését, beleértve — amennyiben szitkséges — a gyermekgydgydszati bizottsdg
véleményének a (2) bekezdés b) és ) pontja szerint torténd kikérését, a referencia tagallam folytatja le.

(2)  Arra vonatkozdan, hogy a kérelmezd dltal végzett vizsgilatok megfelelnek-e a jovdhagyott
gyermekgyogydszati vizsgdlati tervnek, a gyermekgyOgydszati bizottsigtdl az aldbbi esetekben véleményt
kérhet:

a) a kérelmezg a — 7., 8., illetve 30. cikkben emlitett — forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem vagy
modositdsi kérelem benytjtist megel6zGen;

b) az Ugynokség vagy az illetékes nemzeti hatdsg, olyan, az a) pontban emlitett kérelem elbiraldsakor,
amely nem tartalmaz az a) pont szerinti kérelem alapjan elfogadott, megfelelgségre vonatkozé véle-
ményt;

¢) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények bizottsdga vagy az illetékes nemzeti hatdsag, az

a) pontban emlitett kérelem elbirdldsakor, amennyiben a megfelelGséget illetSen kétely meriil fel, és az a)
vagy a b) pont szerinti kérés alapjdn még nem adtak ki véleményt.

Az a) pont esetén a kérelmezd addig nem nyujtja be kérelmét, amig a gyermekgydgyaszati bizottsag el nem
fogadta véleményét, és amelynek egy példanydt csatolni kell a kérelemhez.

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

A tagdllamok figyelembe veszik ezt a véleményt.

24. cikk

Amennyiben a forgalomba hozatali engedély iranti érvényes kérelem tudoményos értékelése sordn az illeté-
kes hatdsdg arra a kovetkeztetésre jut, hogy a vizsgilatok nem felelnek meg a jovahagyott gyermekgyd-
gyaszati vizsgdlati tervnek, a termék nem jogosult a 36., 37. és 38. cikkben el6irt jutalmakra és 6sztonzékre.
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4. fejezet

Eljards
25. cikk

(1) A gyermekgyogyaszati bizottsdg véleményének kézhezvételétsl szdmitott 10 napon beliil az Ugynok-
ség tovabbitja azt a kérelmezdnek.

(2) A gyermekgydgydszati bizottsdg véleményének kézhezvételétsl szamitott 30 napon beliil a kérelmezd
részletes indokoldssal ellatott, irdsos kérelmet nydjthat be az Ugynokségnek a vélemény ismételt vizsgdlatdra
vonatkozoéan.

(3) A (2) bekezdés szerinti, ismételt vizsgdlatra irdnyul6 kérelem kézhezvételétsl szdmitott 30 napon
beliil a gyermekgyogyészati bizottsdg 1j el6addjanak kinevezését kovetSen Gjabb véleményt ad ki, amely
megerdsiti vagy feliilbirdlja a kordbbi véleményt. Az iij eléaddnak lehetGséget kell biztositani arra, hogy
kozvetleniil kérdést tegyen fel a kérelmezonek. A kérelmezé maga is javasolhatja, hogy kérdéseket tegye-
nek fel neki. Az eléado irdsban, haladéktalanul tdjékoztatja a gyermekgydgydszati bizottsdgot a kérelme-
z6vel folytatott kapcsolattartds részleteirdl. A véleményt kellSen meg kell indokolni és a kovetkeztetések
indoklését az 4j véleményhez mellékelni kell, amely véglegessé valik.

(4)  Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett 30 napos idGszakon belill a kérelmez8 nem kér ismételt
vizsgdlatot, a gyermekgydgyaszati bizottsdg véleménye véglegessé vdlik.

(5) Az Ugynokség a gyermekgydgydszati bizottsdg végleges véleményének kézhezvételét kovetSen legfel-
jebb 10 napon beliil hatdrozatot hoz. Ezt a hatdrozatot a kérelmezdvel irdsban kell kozolni, és csatolni kell
mellé a gyermekgydgyaszati bizottsdg végleges véleményét.

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

(7) Az Ugynokség hatdrozatait az iizleti titoknak mindsiilé informéciok torlését kovetSen kell kdzzétenni.

5. fejezet

Egyéb rendelkezések

26. cikk

Minden, a gyermekgydgydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitményt fejleszt§ jogi vagy természetes
személy a gyermekgyogydszati vizsgdlati terv benydjtdsit megel6z8en és annak végrehajtdsa sordn a
726/2004[EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének n) pontjaval dsszhangban tandcsot kérhet az Ugynokség-
t6l azon killonbozs kisérletek és vizsgdlatok megtervezésével és végrehajtasaval kapcsolatban, amelyek a
gybgyszerkészitmények mindségének, biztonsdgossigdnak és hatdsossdgdnak a gyermekpopuldcidk tekinteté-
ben val6 igazoldsdhoz sziikségesek.

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

Az Ugynokség az e cikk szerinti tandcsaddst téritésmentesen végzi.

1L CiM
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEZESI ELJARASOK

27. cikk

Amennyiben ez a cim mdsként nem rendelkezik, az ebben a cimben szerepl§ forgalomba hozatali engedé-
lyekre vonatkozé forgalomba hozatali engedélyezési eljardsokra a 726/2004/EK rendeletben vagy a
2001/83/EK irdnyelvben meghatdrozott rendelkezések vonatkoznak.
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1. fejezet

A 7. és 8. cikk alkalmazisi koérébe tartoz6 kérelmekre vonatkozé
forgalomba hozatali engedélyezési eljarisok

28. cikk

(1) Az e rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében emlitett, jovahagyott gyermekgy6gydszati vizsgilati terv-
nek megfelelSen lefolytatott vizsgdlatok alapjdn egy vagy tobb gyermekgydgydszati javallatot tartalmazd
forgalomba hozatali engedély irdnt kérelmek a 726/2004/EK rendelet 5-15. cikkében meghatdrozott eljdrds
szerint nytjthaték be.

Amennyiben az engedélyt megadjdk, valamennyi vizsgélat eredményeit bele kell foglalni az alkalmazasi elg-
irdsba, és adott esetben a gyogyszerkészitmény betegtdjékoztat6jaba, fiiggetleniil attdl, hogy az illetékes haté-
sdg valamennyi érintett gyermekgy6gydszati javallatot jévahagyta-e.

(2)  Amennyiben a forgalomba hozatali engedélyt megadjék vagy moédositjak, barmely, e rendelet szerint
biztositott mentesitést vagy halasztast fel kell tiintetni az alkalmazési elSirdsban, és adott esetben az érintett
gyobgyszerkészitmény betegtdjékoztatSjaban.

(3)  Amennyiben a kérelem megfelel a jévahagyott és végrehajtott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervben
elSirt valamennyi intézkedésnek, és a termék alkalmazadsi el6irdsa tiikrozi a jévahagyott gyermekgydgydszati
vizsgalati terv szerint elvégzett vizsgalat eredményeit, az illetékes hat6sag a forgalomba hozatali engedélybe
belefoglal egy nyilatkozatot arrél, hogy a kérelem a jovdhagyott és végrehajtott gyermekgydgydszati vizs-
gélati tervnek megfelel. A 45. cikk (3) bekezdésének alkalmazdsiban ez a nyilatkozat tartalmazza tovabbd,
hogy a jovéhagyott gyermekgydgydszati vizsgalati tervben szerepld jelent8s vizsgalatokat e rendelet hatdly-
balépését kovetden végezték-e el.

29. cikk

A 2001/83[EK iranyelv alapjan engedélyezett gydgyszerkészitmények esetében az e rendelet 8. cikkében
emlitett kérelem nydjthaté be, a 2001/83[EK irdnyelv 32., 33. és 34. cikkében meghatdrozott eljdrassal
osszhangban, egy Uj terdpids javallat engedélyezésére, beleértve az engedélynek a gyermekpopuldcion beliili
felhasznéldsara, egy Uj gyogyszerformdra vagy egy 1j alkalmazdsi mddra vald kiterjesztését.

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

Az eljarés az alkalmazdsi el6irds modositandd részeinek értékelésére korldtozodik.

2. fejezet

Gyermekgyégydszati felhaszndlisra sz616 forgalomba hozatali engedély

30. cikk

(1) A gyermekgyogyaszati felhaszndldsra sz6lé forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem benyujtasa
semmilyen médon nem zdrja ki mds javallatokra vonatkozé forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem
benyujtdsdnak jogat.

(2) A gyermekgydgyaszati felhaszndldsra sz6lo forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez csatolni
kell azokat a részletes adatokat és dokumentumokat, amelyek sziikségesek a minéség, biztonsdgossdg és a
hatdsossdg megitélésére a gyermekpopuldcié korében, beleértve minden olyan konkrét adatot, amely sziik-
séges a termék megfelel hatdserdssége, gydgyszerformdja vagy alkalmazdsi médja aldtdmasztdsihoz, a jové-
hagyott gyermekgydgyaszati vizsgdlati tervnek megfelelGen.

A kérelemnek tartalmaznia kell az Ugynokségnek a vonatkozé gyermekgyogyészati vizsglati tervet jovaha-
gy6 hatdrozatat is.
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(3)  Amennyiben egy gydgyszerkészitményt egy tagallamban vagy a Kozosségben engedélyeznek vagy mar
engedélyeztek, az errdl a termékrdl sz6l6 dossziéban szerepld adatokra szitkség szerint hivatkozni lehet — a
726/2004/EK rendelet 14. cikkének (11) bekezdésével vagy a 2001/83/EK irdnyelv 10. cikkével 6sszhangban
— a gyermekgyOgyaszati felhaszndldsra sz6l6 forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemben.

(4) Az a gydgyszerkészitmény, amelyre vonatkozdan gyermekgydgydszati felhaszndldsra sz616 forgalomba
hozatali engedélyt adtak ki, megtarthatja barmely olyan gydgyszerkészitmény nevét, amely ugyanazt a hatd-
anyagot tartalmazza, és amelyre vonatkozdan ugyanaz az engedélyes a felndtteknél torténd felhaszndldsra
sz6l6 engedélyt mar megkapta.

31. cikk

A 726[2004[EK rendelet 3. cikke (2) bekezdésének sérelme nélkiil, a gyermekgydgydszati felhaszndldsra
sz016 forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem a 726/2004/EK rendelet 5-15. cikkeiben meghatirozott
eljards szerint nydjthat be.

3. fejezet

Azonositds

32. cikk

(1)  Amikor egy gybgyszerkészitmény gyermekgydgydszati javallatra vonatkozdan forgalomba hozatali
engedélyt kap, a cimkén fel kell tintetni a (2) bekezdésnek megfelelSen jovahagyott jelet.
A betegtdjékoztatonak tartalmaznia kell a jel magyardzatit.

(2) A Bizottsdg ...-ig ()kivalasztja a jelet a gyermekgydgyaszati bizottsdg ajanldsa alapjan. A Bizottsdg a
jelet nyilvanossagra hozza.

(3)  E cikk rendelkezéseit az e rendelet hatalybalépését megel6z8en és a rendelet hatlybalépését kovetGen,
de a jel nyilvanossigra hozataldt megel6z8en engedélyezett gydgyszerekre engedélyezett gydgyszerekre is
alkalmazni kell, amennyiben azokat gyermekgydgydszati javallatra engedélyezték.

Ebben az esetben az (1) bekezdésben emlitett jelet és annak magyardzatdt az érintett gydgyszerkészitmények
cimkéjén, illetve betegtdjékoztatdjaban legkésdbb a jel nyilvanossdgra hozatalat kovetS két éven belil fel kell
tiintetni.

IvV. CIM
AZ ENGEDELYEZEST KOVETO KOVETELMENYEK

33. cikk

Amennyiben gydgyszerkészitményeket jévahagyott gyermekgyogydszati vizsgdlati terv végrehajtdsat kove-
t8en gyermekgyogydszati javallatra engedélyeznek, és ezeket a termékeket mds javallatokkal mdr forgalomba
hoztdk, a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak a gyermekgydgyaszati javallat engedélyezésétSl szami-
tott két éven belil a gyermekgydgydszati javallat figyelembevételével kell forgalomba hoznia a terméket.
E hatdriddket egy nyilvinosan hozzaférhetd, az Ugynokség altal sszehangolt nyilvantartds tartalmazza.

34. cikk

(1) A kérelmezdének az aldbbi esetekben részleteznie kell a gyermekgyogydszati felhaszndldsa sordn a
gyogyszerkészitmény hatdsossdgdnak és az esetleges mellékhatdsok ellenérzését szolgdld intézkedéseket:

a) a gyermekgydgydszati terdpids javallatra vonatkozd forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmek;

b) a meglévs forgalomba hozatali engedélyek gyermekgyogydszati terdpids javallattal val6 kiegészitése érde-
kében benyujtott kérelmek;

¢) a gyermekgyogyaszati felhasznaldsra sz6l6 forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmek.

(") E rendelet hatdlybalépését kovetSen egy évvel.
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(2)  Aggodalomra kiilon okot adé esetekben az illetékes hatdsdgnak a forgalomba hozatali engedély kiada-
sanak feltételeként meg kell kovetelnie kockdzatkezelési rendszer 1étrehozdsdt vagy meghatdrozott forga-
lomba hozatalt kovetSvizsgdlatok elvégzését és felilvizsgdlat céljdbol valé benyujtdsit. A kockdzatkezelési
rendszer olyan farmakovigilanciai tevékenységekbdl és beavatkozdsokbdl dll, amelyek célja a gydgyszerké-
szitményekkel kapcsolatos kockdzatok megallapitdsa, bemutatdsa, elkeriilése vagy minimalizdldsa, beleértve
az ilyen beavatkozdsok hatékonysdganak értékelését is.

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

Ezenkivill az illetékes hatdsdg tovabbi jelentéseket kérhet barmely kockdzatminimalizaldsi rendszer hatékony-
sdganak értékelésérdl és barmely elvégzett vizsgdlat eredményeirdl.

(3) Az (1) és (2) bekezdésben foglalt rendelkezéseken kiviil a 726/2004/EK rendeletben, valamint a
2001/83/EK irdnyelvben a farmakovigilancidra vonatkozo rendelkezéseket kell alkalmazni a gyermekgyo-
gydszati terdpids javallatokat tartalmazé gydgyszerkészitmények forgalomba hozataldinak engedélyezése-
kor.

(4)  Halasztds esetén a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak éves jelentést kell benydjtania az
Ugynokségnek, amelyben beszdmol a gyermekgyodgydszati vizsgalatokban elért haladds fejleményeirdl, az
Ugynokségnek a gyermekgydgydszati vizsgdlati tervet jovdhagyo és a halasztast biztosité hatdrozataval ossz-
hangban.

Az Ugynokség tdjékoztatja az illetékes hat6sdgot, ha megéllapitjdk, hogy a forgalomba hozatali engedély
jogosultja nem felelt meg az Ugynokségnek a gyermekgydgydszati vizsgdlati tervet jovdhagy6 és halasztdst
biztosit6 hatdrozatdnak.

(5) Az Ugynokség irdinymutatdsokat készit ennek a cikknek az alkalmazdséhoz.

35. cikk

Amennyiben egy gydgyszerkészitményt gyermekgydgydszati javallatra engedélyeznek, tovabbd a forgalomba
hozatali engedély jogosultja részesiilt a 36., 37. vagy 38. cikkben meghatérozott jutalmakbdl és 6sztonzdk-
bdl, és ezen védelmi idGszakok lejartak, valamint amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak
szandékdban 4ll a gybgyszerkészitmény forgalmazadsinak felfiiggesztése, a forgalomba hozatali engedély
jogosultja dtruhdzza a forgalomba hozatali engedélyt vagy a 2001/83[EK irdnyelv 10c. cikke alapjin a
gyogyszerkészitmény dossziéjdban taldlhaté gyogyszerészeti, preklinikai és klinikai dokumentacié hasznalatat
engedélyezi olyan harmadik fél szdmdra, aki kinyilvanitotta a széban forgd gyodgyszerkészitmény forgalma-
zdsanak folytatdsara irdnyuld szandékat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja legaldbb hat hénappal kordbban tdjékoztatja az Ugynokséget a
termék forgalmazdsanak felfiiggesztésére irdnyuld szandékarol. Az Ugynokség ezt a tényt kozzéteszi.

V. CiM
JUTALMAK ES OSZTONZOK

36. cikk

(1)  Amennyiben a 7. és a 8. cikk szerinti kérelem tartalmazza a jévahagyott gyermekgydgydszati vizs-
gélati terveknek megfelelGen elvégzett Osszes vizsgalat eredményeit, a szabadalom vagy a kiegészit§ szaba-
dalmi oltalmi tandsitvany jogosultja az 1768/92/EGK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 13. cikkének
(2) bekezdésében emlitett idStartam hat hénappal valé meghosszabbitdsdra vélik jogosulttd.

Az els§ albekezdés abban az esetben is alkalmazand6, amikor a jévahagyott gyermekgydgydszati vizsgalati
terv megvaldsitdsa nem vezet egy gyermekgyogyaszati terdpids javallat engedélyezéséhez, viszont az elvégzett
vizsgalatok eredményei bekeriilnek az alkalmazdsi elSirdsba és, adott esetben, az érintett gydgyszerkészit-
mény betegtdjékoztatdjaba.

(2) A 28. cikk (3) bekezdésében emlitett nyilatkozatnak a forgalomba hozatali engedélybe torténd bele-
foglaldsa e cikk (1) bekezdésének alkalmazdsa céljabdl torténik.
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(3) Amennyiben a 2001/83/EK irdnyelvben meghatdrozott eljardsok alkalmazdsira keriil sor, az
(1) bekezdésben emlitett idStartam hat hénappal torténé meghosszabbitdsat csak akkor lehet megadni, ha
a terméket valamennyi tagdllamban engedélyezték.

(4) Az (1), (2) és (3) bekezdést olyan termékekre kell alkalmazni, amelyek az 1768/92/EGK rendelet
szerinti kiegészit§ szabadalmi oltalmi tandsitviny vagy kiegészité szabadalmi oltalmi tandsitvinyra feljogo-
sitd szabadalom véd. Nem alkalmazhatok a 141/2000/EK rendelet értelmében ritka betegségek gydgysze-
reinek minGsil§ gyogyszerkészitményekre.

(5) Az (1), (2) és (3) bekezdést nem kell alkalmazni a 8. cikk értelmében benydjtott, ij gyermekgyé-
gyaszati javallatra vonatkozo kérelmek esetében, amennyiben a kérelmezd az emlitett gyogyszerkészitmény
forgalomba hozataldnak védelmére vonatkozé idGszak egy évvel torténd meghosszabbitdsat kérelmezi, és ezt
engedélyezik szdmdra, azzal az indokkal, hogy a 726/2004/EK rendelet 14. cikkének (11) bekezdésével vagy
a 2001/83[EK irdnyelv 10. cikke (1) bekezdésének negyedik albekezdésével osszhangban az Gj gyermekgyod-
gyaszati javallat a meglévd terdpidkkal osszehasonlitva jelentds klinikai hasznot jelent.

37. cikk

Amikor a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmet a 141/2000/EK rendelet szerint ritka betegségek
gyogyszereinek mindsils gybgyszerkészitményre nyijtjdk be, és ez a kérelem tartalmazza egy jovdhagyott
gyermekgyOgydszati vizsgdlati terv szerint elvégzett Gsszes vizsgdlat adatait, tovdbbd az e rendelet 28. cikke
(3) bekezdésében emlitett nyilatkozatot ezt kovet8en belefoglaljdk a megadott forgalomba hozatali enge-
délybe, a 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében emlitett tizéves idGszakot tizenkét évre meg
kell hosszabbitani.

Az elsd bekezdés abban az esetben is alkalmazandd, amikor a jévahagyott gyermekgydgydszati vizsgalati terv
megvaldsitdsa nem vezet egy gyermekgydgydszati terdpids javallat engedélyezéséhez, viszont az elvégzett
vizsgalatok eredményei bekeriilnek az alkalmazdsi elSirdsba és, adott esetben, az érintett gydgyszerkészit-
mény betegtdjékoztatdjaba.

38. cikk

(1)  Amikor egy gyermekgydgydszati felhasznaldsra sz0l6 forgalomba hozatali engedélyt a 726/2004/EK
rendelet 5-15. cikkével Osszhangban adnak meg, az azon rendelet 14. cikke (11) bekezdésében emlitett
adatvédelmi és a forgalomba hozatal védelmére vonatkozé idészakokat kell alkalmazni.

(2)  Amikor egy gyermekgydgydszati felhaszndldsra sz6l6 forgalomba hozatali engedélyt a 2001/83/EK
irdnyelvben meghatdrozott eljdrdsokkal 6sszhangban adnak meg, az azon irdnyelv 10. cikke (1) bekezdésében
emlitett adatvédelmi és a forgalomba hozatal védelmére vonatkozé idészakokat kell alkalmazni.

39. cikk

(1) A 36., 37. és 38. cikkben meghatdrozott jutalmakon és 6sztonzdkon kivill a gyermekgy6gydszati
felhasznaldsra szdnt gydgyszerkészitmények a Kozosség vagy a tagdllamok dltal a gyermekgydgydszati fel-
haszndlasra szant gyogyszerkészitmények kutatdsanak, valamint fejlesztésének és elérhetdségének el@segitése
céljabdl nydjtott 6sztonzdkre is jogosultak lehetnek.

(2) A tagdllamok ...-ig () részletes informdacidkat kozolnek a Bizottsdggal azon intézkedésekrdl, amelyeket
a gyermekgyOgydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények kutatdsdnak, valamint fejlesztésének és
elérhetGségének elGsegitésére bevezettek. Ezt az informdciot a Bizottsdg kérésére rendszeresen frissiteni kell.

Hx

(3) A Bizottsag ...-ig (") részletes jegyzéket tesz nyilvanosan hozzaférhet6vé az Gsszes olyan jutalomrdl és
Osztonzdrél, amelyet a Kozosség és a tagdllamok a gyermekgydgydszati felhaszndldsra szdnt gybgyszerké-
szitmények kutatdsdnak, valamint fejlesztésének és elérhet@ségének elGsegitésére biztositanak. Ezt a jegyzéket
rendszeresen frissiteni kell, és a frissitéseket is nyilvinosan hozzaférhet6vé kell tenni.

() E rendelet hatdlybalépését kovetSen egy évvel.
(") E rendelet hatdlybalépését kovetSen 18 honappal.
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40. cikk

(1) A kozosségi koltségvetésben fedezetet kell biztositani a gyermekpopuldciénak sznt gyermekgyogy-
szerekkel kapcsolatos kutatdsoknak a szabadalommal vagy kiegészit§ oltalmi tandsitvannyal nem védett
gybgyszerkészitményekkel és hatdanyagokkal kapcsolatos tanulmdnyok tdmogatdsa céljdbol.

(2) A kozosségi finanszirozdst a kutatdsi, technoldgiafejlesztési és demonstraciés tevékenységekre vonat-
kozé kozosségi keretprogram, vagy a kutatds finanszirozasat szolgdlé barmely mds kozosségi kezdeménye-
zés keretében kell biztositani.

VI. CIM
TAJEKOZTATAS ES KOORDINACIO

41. cikk

(I) A 2001/20/EK irdnyelv 11. cikke dltal létrehozott eurdpai adatbézis — az irdnyelv 1. és 2. cikkében
emlitett klinikai vizsgdlatokon kiviil — tartalmazza a jovdhagyott gyermekgydgydszati vizsgilati tervekben
szerepl, harmadik orszdgokban folytatott klinikai vizsgalatokat. A harmadik orszagokban folytatott klinikai
vizsgdlatok esetében az emlitett irdnyelv 11. cikkében felsorolt részleteket a gyermekgydgydszati vizsgdlati
tervrdl sz016, iigynokségi hatdrozat cimzettje vezeti be az adatbazisba.

A 2001/20/EK irdnyelv 11. cikkének rendelkezéseitdl eltérve, az Ugynokség nyilvanossdgra hozza az eurdpai
adatbdzisba bevezetett, gyermekgydgydszati klinikai vizsgdlatokrdl sz6l6 informdacié egy részét.

(2) Az Ugynékség nyilvanossagra hozza az (1) bekezdésben emlitett valamennyi vizsgdlat, valamint a 45.
és 46. cikkel osszhangban az illetékes hatdsagnak benydjtott barmilyen mds vizsgalat részletes eredményét,
fuggetlenl att6l, hogy a vizsgalatot id6 el6tt lezartdk-e. Ezeket az eredményeket haladéktalanul benydjtja az
Ugynokségnek — adott esetben— a klinikai vizsgdlat timogatéja, a gyermekgydgyaszati vizsgalati tervrol
sz616, tigynokségi hatdrozat cimzettje vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja.

(3) A Bizottsdg — az Ugynokséggel, a tagllamokkal és az érdekelt felekkel folytatott konzultcié alapjan —
irinymutatdst készit az (1) bekezdésben emlitett, a 2001/20/EK irdnyelv 11. cikkével létrehozott eurdpai
adatbazisba bevezetendd informacidk jellegérdl, az (1) bekezdés alkalmazasiban nyilvinosan hozzéaférhetSvé
teendd informdciokrol, a klinikai vizsgdlatok eredményeinek a (2) bekezdés alkalmazdsiban torténd benyj-
tdsa és nyilvdnossigra hozatala m6djérél, valamint az Ugynokség ezzel kapcsolatos felelGsségérdl és felada-
tairdl.

42. cikk

A tagdllamok 0Osszegytijtik a rendelkezésre dll6 adatokat a gydgyszerkészitmények gyermekpopuldciéban
torténd osszes jelenlegi felhaszndldsardl és ezeket az adatokat ...-ig () kozlik az Ugynokséggel.

A gyermekgydgydszati bizottsdg ...-ig (") irinymutatast ad a gy(jtend§ adatok tartalmat és formajat illetGen.

43. cikk

(1) A 42. cikkben emlitett informdcidk alapjdn, valamint a Bizottsdggal, a tagdllamokkal és az érdekelt
felekkel folytatott konzultdcié utdn, a gyermekgydgydszati bizottsdg nyilvantartdst készit a terdpids igények-
rél, killonosen a kutatdsi prioritdsok meghatdrozdsa céljabol.

xx

Az Ugynokség a nyilvantartést legkordbban ...-ig (') és legkésdbb ...-ig (™) nyilvanossigra hozza, és rend-
szeresen frissiti.

() E rendelet hatdlybalépését kovetSen két évvel.
(") E rendelet hatalybalépését kovetSen 9 hénappal.
(™) E rendelet hatdlybalépését kivetden hdrom évvel.
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(2) A terdpids sziikségletek nyilvntartdsdnak létrehozdsa sordn figyelembe kell venni a betegségek gyer-
mekpopuldcidban valé el8forduldsinak gyakorisigit, a kezelendd betegségek stlyossdgit, az alternativ
gy6gymddok elérhetGségét és alkalmazhat6sdgat a gyermekpopuldcidban el6fordulé betegségekre, beleértve
e kezelések hatdsossdgdt és nemkivanatos reakcidik osszefoglaldsit, valamint az esetleges egyedi gyermekgyo-
gyaszati biztonsagi kérdéseket és a harmadik orszagokban folytatott vizsgdlatokbdl szarmazé barmely adatot
is.

44. cikk

(1) Az Ugynokség a gyermekgydgyaszati bizottsdg tudomédnyos tdmogatdsdval a meglévé, a gyermekpo-
puldcidban végzett vizsgalatok terén szakértelemmel rendelkez8 nemzeti és eurdpai halozatokbdl, vizsgalok-
bél és kozpontokbdl eurdpai héldzatot fejleszt ki.

(2) Az eurdpai hdlozat céljai kozott szerepel tobbek kozott a gyermekgydgydszati felhaszndldsti gy6gy-
szerkészitmények vizsgalatainak koordindldsa, a szitkséges tudomdnyos és igazgatdsi kompetencidk eurdpai
szint(i kiépitése, valamint a gyermekpopuldcié korében végzett vizsgélatok indokolatlan parhuzamossigdnak
elkeriilése.

(3) Az Ugynokség igazgatOtandcsa ...-ig () — az iigyvezetd igazgaté javaslatdra és a Bizottsdggal, a tagdl-
lamokkal és az érdekelt felekkel folytatott konzulticidt kovetGen — elfogadja az eurdpai hdlézat beinditdsa-
nak és mukodtetésének megvalésitdsi stratégidjat. Adott esetben e halézatnak osszeegyeztethetének kell len-
nie a tobbéves kutatdsi, technoldgiafejlesztési és demonstraciés kozosségi keretprogram tevékenységeivel
oOsszefiiggésben az Eurdpai Kutatdsi Térség alapjainak megerdsitését célz6 munkaval.

45. cikk

1)  ...-ig() a hatdlybalépés napjdig mdr végrehajtott, a Kozosség teriiletén engedélyezett termékekre vonat-
kozé gyermekgyogyaszati vizsgalatokat a forgalomba hozatali engedély jogosultja értékelés céljabol benytjtja
az illetékes hatdsdgnak.

Az illetékes hatdsdg frissitheti az alkalmazdsi elSirdst és a betegtdjékoztatét, és ennek megfelelen maédosit-
hatja a forgalomba hozatali engedélyt. Az illetékes hatdsigok kicserélik egymds kozott informacidikat a
benytjtott vizsgalatokkal és, adott esetben, azoknak az érintett forgalomba hozatali engedélyekre gyakorolt
kovetkezményeivel kapcsolatban.

Az informéciécserét az Ugynokség koordindlja.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett valamennyi gyermekgydgydszati vizsgdlat, valamint az e rendelet hatdly-
balépését megelSz6en inditott valamennyi gyermekgyogydszati vizsgalat része lehet a gyermekgydgydszati
vizsgélati terveknek, és a gyermekgydgydszati bizottsdg figyelembe veszi ezeket a gyermekgydgydszati vizs-
gdlati tervekkel, mentesitésekkel és halasztdsokkal kapcsolatos kérelmek értékelésekor, az illetékes hatdsdgok
pedig a 7., 8. vagy a 30. cikk értelmében benyujtott kérelmek értékelésekor.

(3) Az el6z8 bekezdés sérelme nélkill a 36., 37. és 38. cikkben meghatdrozott jutalmak és sztonzdék
kizarélag akkor adhat6k meg, ha a jévahagyott gyermekgydgydszati vizsgélati tervben szerepld jelentds vizs-
gélatokat e rendelet hatdlybalépését kovetGen elvégezték.

(4) A (3) bekezdésnek megfelelden, a Bizottsdg az Ugynikséggel egyeztetve irdnymutatdsokat dolgoz
ki annak érdekében, hogy megdllapitsa a vizsgdlatok helytdllosdgdval kapcsolatos értékelési kritériu-
mokat.

46. cikk

(1) Béarmely mds, a forgalomba hozatali engedély jogosultja dltal finanszirozott olyan vizsgélatot, amely
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez8 gydgyszerkészitménynek a gyermekpopuldciéban valé felhaszna-
ldsat is magdban foglalja, az érintett vizsgdlatok befejezésétdl szdmitott hat hénapon beliil be kell nydjtani az
illetékes hatdsdgnak, fiiggetleniil attdl, hogy jovahagyott gyermekgydgyaszati vizsglati tervnek megfelelGen
folytatjak-e.

(2) Az (1) bekezdést attdl fiiggetleniil alkalmazni kell, hogy szandékdban all-e a forgalomba hozatali
engedély jogosultjdnak gyermekgydgydszati javallatra vonatkozdan forgalomba hozatal iranti kérelmet
benytjtani.

() E rendelet hatdlybalépését kovetSen egy évvel.
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(3) Az illetékes hat6sdg frissitheti az alkalmazdsi el6irdst és a betegtdjékoztatét, és ennek megfelelGen
modosithatja a forgalomba hozatali engedélyt.

(4) Az illetékes hat6sdgok kicserélik egymds kozott informdacidikat a benyujtott vizsgdlatokkal és, adott
esetben, azoknak az érintett forgalomba hozatali engedélyekre gyakorolt kovetkezményeivel kapcsolatban.

1. Az informécidcserét az Ugynokség koordindlja.

VIL CiM
ALTALANOS ES ZARO RENDELKEZESEK

1. fejezet

Altaldnos rendelkezések

1. SZAKASZ
DIJAK, KOZOSSEGI HOZZAJARULAS, SZANKCIOK ES JELENTESEK

47. cikk

(1)  Amikor a 726/2004/EK rendeletben meghatirozott eljards szerint gyermekgydgydszati felhasznaldsra
sz016 forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmet nydjtanak be, a kérelem elbirdldsdra és a forgalomba
hozatali engedély fenntartdsira vonatkozé csokkentett dijat a 726/2004/EK rendelet 70. cikke szerint kell
meghatdrozni.

(2) Az Eurbpai Gydgyszeriigynokségnek fizetendd dijakrol szolo, 1995. februdr 10-i 297/95/EK tandcsi ren-
deletet (') alkalmazni kell.

(3) A gyermekgyogydszati bizottsdg értékelései az aldbbi esetben téritésmentesek:
a) mentesités irdnti kérelmek;

b) halasztds irdnti kérelmek;

¢) gyermekgydgydaszati vizsgélati tervek;

d) az egyeztetett gyermekgydgydszati vizsgalati tervnek vald megfelelés.

48. cikk

A 726/2004/[EK rendelet 67. cikkében el8irt kozosségi hozzdjdrulds fedezi a gyermekgyogydszati bizottsig
munkéjat, beleértve a szakért6k és az Ugynokség altal biztositott tudomanyos tdmogatdst, a gyermekgyo-
gyaszati vizsgdlati terv értékelését, az ebben a rendeletben el8irt tudomdnyos tandcsadast és dijmentessége-
ket, és timogatja az Ugynokség e rendelet 41. és 44. cikke szerinti tevékenységeit.

49. cikk

(1) Az Eurbpai Kozosségek kivéltsdgairdl és mentességeirdl szolo jegyz6konyv sérelme nélkil minden
egyes tagdllam megéllapitja az e rendelet rendelkezéseinek vagy az e rendelet alapjan a 2001/83/EK irdny-
elvben meghatarozott eljardsok révén engedélyezett gydgyszerkészitményekkel kapcsolatosan elfogadott vég-
rehajtdsi intézkedéseknek a megsértése esetén alkalmazandé szankciokat, és megtesz minden, a végrehajtd-
sukhoz szitkséges intézkedést. A szankcioknak hatékonynak, ardnyosnak és visszatart6 erejiinek kell lenniiik.

A tagéllamok ezekrdl a rendelkezésekrdl a Bizottsagot legkésSbb ...-ig () értesitik. A kés6bbi valtozasokrdl a
lehetd leghamarabb értesitést killdenek.

() HL L 35, 1995.2.15,, 1. 0. A legutébb az 1905/2005/EK rendelettel (HL L 304., 2005.11.23., 1. o) médositott
rendelet.
() E rendelet hatdlyba 1épését kovetSen kilenc honappal.
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(2) A tagdllamoknak haladéktalanul tdjékoztatniuk kell a Bizottsdgot az e rendelet megsértése miatt indi-
tott barmely peres eljrdsrol.

(3) Az Ugynokség kérésére a Bizottsdg pénzbiintetést 4llapithat meg e rendelet rendelkezéseinek vagy az e
rendelet alapjan a 726/2004/EK rendeletben meghatdrozott eljdrds révén engedélyezett gyogyszerkészitmé-
nyekkel kapcsolatosan elfogadott végrehajtdsi intézkedéseknek a megsértéséért. Ezeknek a pénzbiintetések-
nek a maximdlis Osszegét, valamint a biintetések behajtdsi feltételeit és modszereit az e rendelet 51. cikkének
(2) bekezdésében emlitett eljdrdssal osszhangban kell megéllapitani.

(4) A Bizottsdg nyilvanossagra hozza az ebben a rendeletben foglalt rendelkezések és a rendelet alapjin
elfogadott végrehajté rendelkezések megszegSinek nevét, valamint a kirétt pénzbiintetés Osszegét és annak
okat.

50. cikk

(1) Az Ugynokség jelentése alapjan és legaldbb évente egyszer a Bizottsdg nyilvdnossigra hozza azon
véllalatok és termékek jegyzékét, amelyek az ebben a rendeletben szerepl$ barmely jutalomban vagy 6szton-
z8ben részesiiltek, és azon villalatok jegyzékét, amelyek nem tartottdk be az e rendelettel kapcsolatos bar-
mely kotelességiiket. A tagdllamok biztositjdk ezt a tdjékoztatst az Ugynokség részére.

(2) A Bizottsdg ...-ig (') dltalanos jelentést nydjt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak szdmara az e
rendelet alkalmazdsdnak eredményeként szerzett tapasztalatokrdl. A jelentés tartalmazza kiilonosen a ren-
delet hatdlybalépését kovetSen gyermekgydgydszati haszndlatra engedélyezett valamennyi gy6gyszerkészit-
mény részletes nyilvantartdsdra.

(3) A Bizottsdg ...-ig (") jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a 36., 37. és 38. cikk
alkalmazdsinak eredményeként szerzett tapasztalatokrdl. A jelentés tartalmazza a jutalmak és Gsztonzék
gazdasdgi hatdsdnak elemzését, valamint a rendelet altal a kozegészségiigyre gyakorolt, becsiilt kovetkezmé-
nyek elemzését, a sziikséges mddositdsok javaslatanak céljabol.

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

2. SZAKASZ
ALLANDO BIZOTTSAG

51. cikk

(1) A Bizottsig munkdajat a 2001/83/EK irdnyelv 121. cikke szerint létrehozott, az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerkészitményekkel foglalkozé allandé bizottsig — a tovabbiakban: a bizottsdg — segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozds esetén az 1999/468/EK hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni,
figyelembe véve az annak 8. cikkében foglalt rendelkezéseket.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében megdllapitott id8szak harom hénap.

(3) A bizottsdg elfogadja sajdt eljardsi szabélyzatat.

() E rendelet hatdlybalépését kovetdn hat évvel.
(") E rendelet hatélybalépését kovetGen 10 évvel.
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2. fejezet

Médositdsok

52. cikk
Az 1768/92/EGK rendelet a kovetkez8képpen médosul:

1. A 1. cikk a kovetkez8 fogalommeghatarozassal egésziil ki:

,€) Az idGtartam meghosszabbitdsa iranti kérelem” a tandsitvany idStartamdnak az e rendelet
13. cikkének (3) bekezdése és a gyermekgydgydszati felhasznaldsra szdnt gyogyszerkészitményekrd]
sz06l0, ... ...[...[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet() 36. cikke szerinti meghosszabbitdsa
irdnti kérelem.

() HLL.., .., ..o’

2. A 7. cikk a kovetkez8 bekezdésekkel egésziil ki

,(3) Az idStartam meghosszabbitdsa irdnti kérelem a tandsitvany irdnti bejelentéssel egyidejtileg, vagy
akkor nyujthaté be, ha a tanusitviny irdnti bejelentés elbirdlisa folyamatban van, és a 8. cikk
(1) bekezdése d) pontjdnak vagy a 8. cikk (la) bekezdésének a megfeleld feltételei teljesiiltek.

(4) A mdr kiadott tandsitvany idGtartamdnak meghosszabbitdsa iranti kérelmet legkésbb a tanusit-
vény lejarta el6tt két évvel kell benytjtani.

(5) A (4) bekezdéstol eltérve a ...|...[EK rendelet hatdlyba lépését kivetd 6t éven dt a mdr kiadott
taniisitvdny idétartamdnak meghosszabbitdsa irdnti kérelmet legkésébb a taniisitvdiny lejdrta elétt
hat honappal kell benyiijtani.”

3. A 8. cikk a kovetkezSképpen mddosul:

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

,d) amennyiben a tandsitvany irdnti bejelentés az idStartam meghosszabbitdsa iranti kérelmet tartal-
maz:

i. a(z) ...[...[EK rendelet 36. cikkének (1) bekezdésében emlitett, a jovdhagyott és végrehajtott
gyermekgyogydszati vizsgalati tervnek valé megfelelgségérdl sz616 nyilatkozat mdsolata;

ii. amennyiben sziikséges, a termék b) pontban emlitett forgalomba hozatali engedélyének mdaso-
latdn felill bizonyitékot arra vonatkozéan, hogy a termék a(z) ...[|...[EK rendelet 36. cikkének
(3) bekezdésében emlitettek szerint az Gsszes tobbi tagdllam vonatkozdsiban forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezik.”

b) A kovetkez$ bekezdéssel egésziil ki:

»(1a)  Amennyiben a tandsitvany irdnti bejelentés elbirdldsa folyamatban van, az idStartam meghosz-
szabbitdsa iranti, a 7. cikk (3) bekezdésének megfelel§ kérelemnek tartalmaznia kell az (1) bekezdés
d) pontjdban emlitett adatokat, valamint utalnia kell a mdr benyjtott tanisitvany irdnti bejelentésre.

(Ib) A mar kiadott tandsitvany idStartamdnak meghosszabbitdsa irdnti kérelemnek tartalmaznia kell
az (1) bekezdés d) pontjdban emlitett adatokat, valamint a mar kiadott tandsitvany madsolatat.;”

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

,(2) A tagdllamok a tantsitvany irdnti bejelentés, valamint a tanisitvany és a tandsitvany idGtartama-
nak meghosszabbitdsa irdnti kérelem benyujtasat dijfizetéshez kothetik.”

4. A 9. cikk a kovetkez6képpen médosul:

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

A tanusitvany idGtartamdnak meghosszabbitdsa irdnti kérelmet az érintett tagallam illetékes hatdsdga-

nal kell benytjtani.”
b) A (2) bekezdés a kovetkezd ponttal egésziil ki

o) adott esetben utaldst arra, hogy a bejelentés idGtartam meghosszabbitdsa irdnti kérelmet tartal-
maz.”
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10.

a kovetkezd (3) bekezdéssel egészil ki:

,(3) A (2) bekezdést alkalmazni kell a mar kiadott tandsitviny idGtartamdnak meghosszabbitdsa
irdnti kérelemrdl sz616 tdjékoztatdsra, valamint akkor, ha a tandsitvany irdnti bejelentés elbirldsa folya-
matban van. A tdjékoztatdsnak ezen kivil utalnia kell a tandsitviny idGtartamdnak meghosszabbitdsa
irdnti kérelemre.”

A 10. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(6) Az (1)—(4) bekezdést értelemszertien alkalmazni kell az id6tartam meghosszabbitasa irdnti kére-
lemre.”

A 11. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(3) Az (1) és a (2) bekezdést alkalmazni kell a tantsitvny idStartamdnak meghosszabbitdsdrol,
illetve a meghosszabbitds irdnti kérelmet elutasitdsardl szolo tdjékoztatdsra.”

A 13. cikk a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki:

,(3) Az (1) és a (2) bekezdésben meghatdrozott idGtartamot hat hénappal meg kell hosszabbitani a
...J...[EK rendelet 36. cikkének alkalmazdsa esetén. Ebben az esetben az e rendelet (1) bekezdésében
meghatdrozott idGszak csak egy {zben hosszabbithaté meg.”

A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,15a. cikk
Az idGtartam meghosszabbitdsinak megvondsa

(1) Az id6tartam meghosszabbitdsa megvonhat6, ha annak megaddsira a(z) ...|...[EK rendelet
36. cikkének rendelkezéseinek megsértésével keriilt sor.

(2) Az id6tartam meghosszabbitdsinak megvondsit a nemzeti jog alapjan barki kérheti az érintett
alapszabadalom megvondsaért felelGs szervtsl.”

A 16. cikk a kovetkezSképpen médosul:
A 16. cikk szovege az (1) bekezdésre valtozik.

a cikk a kovetkez$ bekezdéssel egésziil ki:

,(2) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hat6sdg tdjékoztatdst tesz kozzé arrdl, hogy az idGtartam
meghosszabbitdsdt a 15a. cikknek megfelelden megvontak.”

A 17. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,17. cikk
Jogorvoslat
A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsdg vagy a 15. cikk (2) bekezdésében és a 15a. cikk (2) bekez-

désében emlitett szerv e rendelet alapjan hozott hatdrozatai ellen ugyanolyan jogorvoslatnak van helye,
mint a nemzeti jog alapjan a nemzeti szabadalmak tdrgyaban hozott ilyen hatdrozatok ellen.”

53. cikk

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

(4 Az (1) bekezdéstdl eltérve, az Ugynokség nyilvanossdgra hozza az eurdpai adatbazisba beveze-
tett, gyermekgydgyaszati klinikai vizsgdlatokrdl sz6l6 informdcié egy részét, a gyermekgydgyaszati fel-
haszndlasra szdnt gyogyszerkészitményekrdl szolo, ...-i ...[...[EK eurbpai parlamenti és tandcsi ren-
delettel(’) osszhangban.
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54. cikk

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

,(1)  Semmilyen gyogyszerkészitmény nem hozhat6 forgalomba egyik tagéllam teriiletén sem, ameny-
nyiben annak a tagallamnak az illetékes hatdsiga ezzel az irdnyelvvel ésszhangban nem bocsatott ki
forgalomba hozatali engedélyt vagy a gyermekgydgydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitményekrdl sz6ld,
<o.si ...|...[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelettel() Osszefiiggésben értelmezett 726/2004/EK ren-
deletnek megfeleléen nem bocsatottak ki engedélyt.

55. cikk
A 726/2004[EK rendelet a kovetkezSképpen modosul:

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

(1) Az Ugynokséget az aldbbiak alkotjék:

a) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények bizottsdga, amely az Ugynokség dltal kia-
dand6 vélemények elGkészitéséért felel barmely, emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek értékelésé-
vel kapcsolatos kérdésben;

b) az éllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmények bizottsdga, amely az Ugynokség
altal kiadandé vélemények el6készitéséért felel barmely, dllatgyogydszati felhasznaldsra szdnt gyogy-
szerek értékelésével kapcsolatos kérdésben;

(g)
~

a ritka betegségek gydgyszereivel foglalkozé bizottsig;

d) a gyégynovény-készitmények bizottsdga;
e) a gyermekgydgydszati bizottsig;
f) a titkdrsdg, amely technikai, tudomdnyos és adminisztrativ tdmogatdst nyujt a bizottsdgok részére

és megfelel§ koordinaciét biztosit kozottiik;
g) az ligyvezetd igazgatd, aki a 64. cikkben meghatirozott hatdskoroket gyakorolja;

h) az igazgatGtandcs, amely a 65., 66. és 67. cikkben meghatdrozott feladatkoroket gyakorolja.”

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

,t)  a gyermekgybgyaszati felhaszndldsra szant gybgyszerkészitményekrdl szolo, ...-i ...[...[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet(’) 7. cikkének (1) bekezdésében emlitett hatdrozatok meghozatala.

(3) A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

»73a. cikk
Az Ugynokségnek a(z) ...[...[EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet (gyermekgydgydszati rendelet)

alapjan hozott hatdrozatai az Eurdpai Kozosségek Birdsiga elStt megtdmadhatok, a Szerzédés
230. cikkében meghatdrozott feltételek szerint.”

3. fejezet

Z4ré6 rendelkezések

56. cikk

A 7. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kovetelmény nem alkalmazhaté azokra az érvényes kérelmekre,
amelyek e rendelet hatalybalépésekor folyamatban voltak.
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57. cikk

(1)  Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd harmincadik napon 1ép
hatélyba.

(2) A 7. cikket ...-t6l/-t61 () kell alkalmazni.
A 8. cikket ...-t6l/-t81 () kell alkalmazni.
A 30. és a 31. cikket ...-t6]/-t81 (™) kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.
Kelt ...-ban/-ben, ...-dn/-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok

() E rendelet hatdlybalépését kovetSen 18 honappal.
(") E rendelet hatdlybalépését kovetSen 24 hénappal.
(™) E rendelet hatdlybalépését kovetSen 6 honappal.

MELLEKLET

Bizottsagi nyilatkozat

Tekintve a rakkelt§, a mutagén és a szaporodasra kdros anyagok altal jelentett kockdzatokat, a Bizottsdg
felkéri az Eurépai Gydgyszeriigynokség emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitményekkel foglalkozd
bizottsdgdt, hogy az emberi, illetve dllatgydgydszati felhasznéldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és felii-
gyeletére vonatkozé kozosségi eljdrdsok meghatdrozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1étrehozdsardl
sz616, 2004. madrcius 31+ 726/2004/EK rendelet 5. cikkének (3) bekezdése és 57. cikke (1) bekezdésének
p) pontja alapjan véleményezze az ilyen kateg6ridji anyagoknak az emberi haszndlatra szdnt gyogydszati
termékekben kotSanyagként valé haszndlatat.

A Bizottsdg kozolni fogja az emberi felhaszndldsra szdnt gybgyszerkészitményekkel foglalkozé bizottsdg
véleményét az Eurdpai Parlamenttel és a Tandccsal.

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerkészitményekkel foglalkozé bizottsag véleményének keltétdl szami-
tott hat hénapon beliil a Bizottsdg tdjékoztatja az Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot a Bizottsdg dltal az
emlitett vélemény alapjan meghozni kivant sziikséges intézkedésekrdl.




