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Az Eurépai Parlament dllispontja, amely els§ olvasatban 2005. szeptember 7-én keriilt elfogadisra

gyogyszerkészitmények gyermekgydgydszati felhaszndldsirél, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a

2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositisirdl sz6l6 .../2005/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet elfogaddsdra tekintettel

(EGT vonatkozisi szoveg)

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),

tekintettel a Régiok Bizottsigdnak véleményére (%),

a Szerz8dés 251. cikkében emlitett eljdrdsnak megfelelden (?),

mivel:

(1) Miel6tt az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerkészitmények a piacra keriilnek egy vagy tobb tagéllam-
ban, dltaldnos érvénnyel kiterjedt vizsgalatokon kell atesniiik, beleértve a preklinikai teszteket és a
klinikai kiprébaldsokat, annak biztositdsdra, hogy biztonsdgosak legyenek, j6 mindségiick és hatékonyak a
célsokasdg altal torténd felhaszndlasban.

(2) llyen tanulmdnyokat lehetséges, hogy nem folytattak le a gyermekeknél torténd hasznalatra, és a gyer-
mekek kezelésére jelenleg haszndlt gydgyszerek koziil sokat nem vizsgdltak be vagy engedélyeztek
ilyen felhaszndldsra. Egyedil a piaci er6k bizonyultak elegend6nek ahhoz, hogy 6sztonozzék a gyer-
mekgyogyszerek megfelel§ kutatasat, fejlesztését és engedélyeztetését.

(3) Azok a problémadk, amelyeket a gyermekek szdmdra megfelelGen adaptalt gydgyszerek hidnya eredmé-
nyez, magukban foglaljdk a nem megfelel6 adagoldsi informdaciét, ami megnoveli a nem kivanatos
reakcidk kockazatit — beleértve az elhaldlozdst —, a hatdstalan kezelést a tdl alacsony adagolds miatt,
azt, hogy a gyermekek nem juthatnak hozzd a terdpids vivmanyokhoz, az dsszetételbél és az alkalma-
zdsi modbol eredd problémdkat, valamint azt, hogy idejétmult készitményeket haszndlnak a gyer-
mekek kezelésére, amelyek esetleg gyenge mindségick.

(4) Ennek a rendeletnek az a célja, hogy megkénnyitse a gyermekeknél torténd felhaszndldsra szdnt gydgy-
szerek fejlesztését és hozzdférhetdségét, biztositsa, hogy a gyermekek kezelésére haszndlt vénykoteles
gyogyszerek, ahol sziikséges, magas szinvonalii kutatds tdrgydt képezzék, és megfelel§ engedélyezteté-
sen essenek dt, valamint javuljon a rendelkezésre 4ll6 informécié a gydgyszereknek a gyermekkorii
népesség korében vald felhaszndlasarol. Ezeket a célokat anélkiil kellene elérni, hogy gyermekeket feles-
leges klinikai kiprébalasoknak tegyenek ki, és anélkiil, hogy késlekedne a gydgyszerkészitmények enge-
délyeztetése a mds korosztdlyba tartozoé népesség szimara.

(5) A gyermekgyogydszati gyogyszerkészitmény sziikségletekrdl specidlis leltdrt kell késziteni, amelyet a
Bizottsdggal, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel folytatott konzultdcié utdn az e rendelet dltal
létesitett gyermekgydgydszati bizottsdg fogad el, majd rendszeresen frissit. A leltdrnak be kell azo-
nositania a meglévd, gyermekek dltal haszndlt gydgyszereket és ki kell emelnie a gyermekek terdpids
igényeit, valamint a kutatds-fejlesztés prioritdsait. Ily médon a villalatok képesek lesznek az iizleti
fejlesztési lehetdségek kionnyebb felismerésére, a gyermekgydgydszati bizottsdg jobban meg tudja
itélni a gydgyszerek és a vizsgdlatok irdnti igényt, amikor a gyermekgydgydszati vizsgdlati terv
tervezeteit, a mentesitéseket és a halasztdsokat értékeli, az egészségiigyi szakembereknek és a
pdcienseknek pedig rendelkezésére dllna egy olyan megbizhatd informdcids forrds, ami aldtdmaszt-
hatja azt a dontésiiket, hogy melyik gyogyszert vilasszdk.
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(*) Az Eurdpai Parlament 2005. szeptember 7-i dlldspontja.
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Mikozben figyelembe kell venni azt a tényt, hogy a gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos rendeletek-
nek alapvet8en a kozegészség meglrzését kell célozniuk, ezt a célt olyan eszkozokkel kell elérni, ame-
lyek nem akadilyozzdk a biztonsdgos gyogyszerkészitmények szabad mozgdsit a Kozosségen beliil.
A gyodgyszerkészitményekkel kapcsolatos nemzeti torvényi, rendeleti és igazgatdsi rendelkezések hajla-
mosak a Kozosségen belilli kereskedelmet korldtozni, és ezért kozvetleniil hatnak a bels§ piac mako-
désére. Barmely, a gyogyszerkészitmények gyermekgydgydszati felhaszndldsanak fejlesztését és engedé-
lyeztetését segitG intézkedés ezért akkor jogos, ha ezeknek az akaddlyoknak a megel6zésére és
elhdritdsdra torekszik. A SzerzSdés 95. cikke ezért a megfelel§ jogalapot jelenti.

A kotelezettségek, illetve a juttatdsok és 6sztonzdk pontos jellegének figyelembe kell vennie az érintett
konkrét gyogyszerkészitmények minGsitését. A szabdlyozdsnak a gyermekek szdmdra sziikséges vala-
mennyi gyogyszerre vonatkoznia kell, és ezért alkalmazdsi korének magdban kell foglalnia a fejlesztés
alatt dllé és még engedélyezésre vard, az engedélyezett, még szellemi jogi védelem alatt 19, illetve az
engedélyezett, de szellemi jogi védelem alatt mar nem all6 termékeket.

A gyermekkorti népesség korében folytatott vizsgdlatokkal kapcsolatos esetleges aggodalmakkal az az
etikai aggély dllitandé szembe, miszerint egy népesség ne kapjon olyan gydgyszereket, amelyeket rd vonat-
kozdan nem teszteltek megfelelen. A nem tesztelt gyogyszereknek a gyermekeknél torténd felhasznd-
ldsdbdl ad6dé kozegészségiigyi fenyegetés biztonsdgosan megkozelithetd a gyermekek szdmdra adott
gyogyszerek tanulmdnyozdsa révén, amelyeket gondosan ellendrizni és figyelni kell, azoknak a sajdtos
kovetelményeknek a révén, amelyeket a Kozosségben klinikai vizsgdlatokban részt vevs gyermekek
védelmére az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitményekkel végzett klinikai vizsgdlatok sordn
alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozé tagéllami, torvényi, rendeleti és koz-
igazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl sz6l6, 2001. dprilis 4-i 2001/20/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (") allapitott meg.

Helyénval6 létrehozni egy tudomdnyos bizottsdgot, a gyermekgydgydszati bizottsdgot, a 726/2004/EK ren-
delet (2) alkalmazdsdval feldllitott Eurdpai Gyogyszerértékel§ Ugynokségen beliil (a tovdbbiakban: Ugynik-
ség), amely kell§ tapasztalattal és hatdskorrel rendelkezik a gyermekkorii népesség kezelésére haszndlt
gyogyszerkészitmények fejlesztésében és valamennyi aspektusuk értékelésében. Ehhez ennek a bizott-
sdgnak a gyogyszeripartdl fiiggetlennek kell lennie, és olyan személyiségekbdl kell dllnia, akiknek a
tapasztalata és dgazati ismerete nemzetkozi szinten elismert és bizonyitott. A gyermekgydgydszati
bizottsdgnak els6dlegesen a gyermekgydgydszati vizsgélati tervek tudomdnyos és etikai értékeléséért és
egyeztetéséért, illetve annak mentességi és felfiiggesztési rendszeréért kellene felelnie, valamint koz-
ponti szerepet kellene jitszania az ebben a rendeletben foglalt killonféle tdmogatdsi intézkedések
vonatkozdsdban is. Minden munkéjiban a gyermekgydgydszati bizottsignak biztositania kell, hogy a
gyermekek tanulmdnyozdsa lehetdség szerint jelentds terdpids haszonnal jdrjon a gyermekbetegekre
nézve. A lehetséges hasznot a klinikai vizsgdlatokban vald részvétel rovid és hosszi tdvii kockdza-
taival kell dsszevetni a szikségtelen tanulményozds elkeriilésének érdekében. A gyermekgydgydszati
bizottsdgnak kovetnie kell a meglévs kozosségi kovetelményeket, beleértve a 2001/20/EK irdnyelvet,
valamint a Nemzetk6zi Harmonizaciés Konferencidnak (ICH) a gyermekek szdmdra kifejlesztett gy6gy-
szerekrdl sz616 E11 irdnyelvét, és el kell keriilnie, hogy barmiféle késlekedés legyen a gydgyszereknek
mds népességi csoportok szdmdra torténs engedélyezésében a gyermekeknél torténd tanulmédnyozds
kovetelményeibdl eredGen.

Az Ugynokség szdmdara meg kell allapitani azokat az eljardsokat, amelyek szerint a gyermekgyo-
gydszati vizsgélati terv egyeztetése és modositdsa torténik, azé a dokumentumé, amelyre a gyermekek-
nek szant gyogyszerek fejlesztésének és engedélyezésének alapulnia kell. A gyermekgydgydszati vizs-
gélati tervnek tartalmaznia kell a részleteket az iddzitésr6l és a javasolt intézkedésekrdl a gyermekkorii
népességben hasznalt gyogyszerkészitmények minGségének, biztonsigdnak és hathatdssdganak megmu-
tatdsdra. Mivel a gyermekkorii népesség val6jaban szdmos alcsoportbdl ll, a gyermekgydgydszati vizsgdlati
tervnek konkretizdlnia kell, hogy mely alcsoportra vonatkozé igényeket kell tanulmédnyozni, milyen esz-
kozokkel és mikorra.

A gyermekgyogydszati vizsgilati terv bevezetése az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerekre vonat-
kozé jogi kereteken beliil annak biztositdsit célozza, hogy a lehetségesen gyermekgydgydszati célii
gyogyszerfejlesztés a gyogyszerkészitmények fejlesztésének szerves részévé viljon, integrdlddva a felnGt-
teknek sz0l6 fejlesztési programba. Ily médon a gyermekgydgydszati vizsgilati terveket a termékfej-
lesztés korai szakaszdban be kellene nydjtani, kell§ id6ben ahhoz, hogy a gyermekeknél a vizsgélatok
elvégezhetSek legyenek lehetéleg mdr azt megel6z8en, hogy az engedély iranti kérelmeket beadjik.

()
)

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

Az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljdrdsok
meghatdrozdsdrdl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség Iétrehozdsdrdl szold, 2004. mdrcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).
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(12) Szitkség van egy olyan kovetelmény bevezetésére az 4j gyogyszerkészitményeknél és az engedélyezett,
szabadalommal vagy kiegészité szabadalmi oltalmi tanusitvannyal rendelkez8 gyogyszerkészitmények-
nél, hogy mutassék be a gyermekeknél — egy egyeztetett gyermekgydgyaszati vizsgalati terv szerint —
elvégzett, a forgalomba hozatali engedély vagy egy vj indikdcié, ij gyGgyszerforma vagy vij alkalmazdsi mdd
tekintetében a jovdhagyds irdnti kérelem benyrjtdsakor mdr befejezddott vizsgélatok rendelkezésre dllg ered-
ményeit. A gyermekgy6gydszati vizsgalati tervnek kell lennie annak az alapnak, amely szerint az ennek
a kovetelménynek valé megfelelés megitélése torténik. Ez azonban nem vonatkozik a generikumokra
vagy hasonlé bioldgiai gyogyszerkészitményekre és jol bevélt gydgyszerhasznélati eljardson keresztiil
engedélyezett gydgyszerkészitményekre, mint a homeopétids gyogyszerkészitmények és a hagyomanyos
gyogynovénykészitmények, amelyek engedélyeztetése az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
kozosségi kodexérdl szol6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
egyszer(sitett bejegyzési eljdrdsai szerint torténik ().

(13) Tekintettel arra a tényre, hogy a gyermekgydgydszati felhaszndldsra szolgdlé gyogyszerkészitmények
50%-dt nem vizsgdltdk be, rendelkezni kell arrdl, hogy a szabadalom dltal nem védett, vagy kiegé-
szitd' szabadalmi oltalmi taniisitvinnyal nem rendelkezd gydgyszerek kutatdsdnak finanszirozdsa a
Kozosség kutatdsi programjain keresztiil torténjen. Létre kell hozni egy eurdpai gyermekgydgydszati
vizsgdlati programot (Medicines Investigation for the Children of Europe — MICE).

(14) Annak biztositdsdra, hogy a gyermekekkel kapcsolatos kutatds csak terdpids igényeik kielégitését szol-
gdlja, szitkség van olyan eljdrdsok kialakitdsdra, amelyek révén az Ugynokség mentesithet ez aldl a
kovetelmény aldl konkrét termékeket vagy a gyogyszerkészitmények osztalyait vagy azok egy részét,
amit aztdn az Ugynokség kozzé tesz. Mivel a tudomdnnyal és az orvostudomannyal kapcsolatos isme-
retek fejlédnek az id§ eldrehaladdsdval, médot kell adni arra, hogy a mentesitések jegyzékét modosi-
tani lehessen. Ha azonban egy mentesitést hatédlytalanitanak, a kovetelményt egy megadott ideig nem
kellene alkalmazni, hogy legyen id§ legalabb egy gyermekgyogydszati vizsgalati terv egyeztetésére és a
vizsgélatok kezdeményezésére a gyermekek korében a forgalomba hozatali engedély kérelmezését meg-
el6zGen.

(15) Bizonyos esetekben az Ugynokségnek el kellene halasztania a gyermekgyogydszati vizsgélati tervben
szerepl6 néhany vagy valamennyi intézkedés kezdeményezését vagy véghezvitelét, tekintetbe véve
annak biztositdsat, hogy kutatds csak akkor torténjen, amikor az biztonsdgos és etikus, és a gyermekek
korében mért kutatdsi adatok kovetelménye ne akadilyozza meg vagy késleltesse a gydgyszereknek
mds népességi csoportok szdmadra torténd engedélyezését.

(16) Ingyenes tudomdnyos tandcsaddst kell biztositani az Ugynbkség részérél, osztonzésképpen a megbizok
szdmdra, hogy fejlesszenek ki gydgyszereket gyermekek szdmdra. A tudomanyos kovetkezetesség biz-
tositasdra az Ugynokségnek kellene miikddtetnie a gyermekgydgydszati bizottsdg és az emberi felhaszna-
lasra szant gydgyszerkészitmények bizottsiganak tudomdnyos tandcsaddsi munkacsoportja kozotti
kapcsoloddsi pontokat, valamint az interakciot a gyermekgydgydszati bizottsdg és a Kozdsség mds, a
gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos bizottsagai és munkacsoportjai kozott.

(17) Az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyével kapcsolatos
meglévd eljardsokat nem kell megvaltoztatni. Abbdl a kovetelménybdl adéddan azonban, hogy a gyer-
mekek korében elvégzett vizsgdlatok eredményét egy jévdhagyott gyermekgydgydszati vizsgélati terv
szerint kell bemutatni, az illetékes hatésdgoknak ellendrizniiik kell a jovdhagyott gyermekgydgydszati
vizsgélati tervnek valé megfelelést, és az esetleges mentesitéseket és halasztdsokat a forgalomba hoza-
tali engedély irdnti kérelmek jovahagydsinak adott fokdn. A biztonsdg, a minGség és a hatdsossdg
értékelése a gyermekgyodgyszerek esetében, illetve a forgalomba hozatali engedélyek megaddsa tovabbra
is az illetékes hat6sdgok feladata lenne. Fontos kikérni a gyermekgyo’gyciszati bizottsdg véleményét a
gyermekgyGgydszati gydgyszerek megfelelGségérdl, biztonsdgossdgdrdl, mindségérdl és hatékonysdgdrdl.

(18) Az egészségiigyi szakembereket és a pacienseket tdjékoztatdssal kell elldtni a gy6gyszereknek gyermekek-
nél torténd biztonsigos és hatdsos haszndlatdval kapcsolatban, és — 4tldthatdsdgi intézkedésként — a
gyermekekkel folytatott vizsgalatok eredményeirdl sz016, valamint a gyermekgydgyaszati vizsgalati ter-
vekkel, mentesitésekkel és halasztdsokkal kapcsolatos tdjékoztatdsnak is szerepelnie kell a termékismer-
tet6ben. Amikor a gyermekgydgydszati vizsgalati terv valamennyi intézkedése teljesitésre keriilt, ezt a
tényt fel kell jegyezni a forgalomba hozatali engedélyben, és azutin ennek kell lennie annak alapnak,
amely szerint a véllalatok a megfelelGségért juttatdsokat szerezhetnek.

() HLL 311, 2001.11.28., 97. 0. A legutébb a 2004/27/EK irdnyelvvel (HL L 136., 2004.4.30., 34. 0.) mddositott irdnyelv.
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A gyermekeknél torténd felhaszndldsra engedélyezett gyogyszerek megkiilonboztetésére az egyeztetett
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv teljesitését kovetden, illetve azok felirdsdnak engedélyezésére, az az
el6irds szilletett, hogy azoknak a gydgyszerkészitményeknek a megnevezése alatt, amelyeknek — az
egyeztetett gyermekgyogydszati vizsgélati terv teljesitését kovetSen — megadtdk a gyermekeknél torténd
felhaszndldsra vonatkozé terdpids javallatot, szerepeljen egy specidlisan tervezett eurdpai embléma.

Annak érdekében, hogy 6sztonzés jojjon létre a szellemi tulajdoni védelemmel médr nem rendelkezd
engedélyezett termékek vonatkozdsdban, létre kell hozni egy djfajta forgalomba hozatali engedélyt: a
gyermekgyogyaszati felhasznaldsra sz6l6 forgalomba hozatali engedélyt. A gyermekgydgyaszati felhasz-
nalésra sz6l6 forgalomba hozatali engedélyt a forgalomba hozatali engedély kiaddsinak meglévd elja-
rdsaival kell megadni, de kifejezetten az olyan gyodgyszerkészitményekre alkalmazando6, amelyeket kizé-
rolag a gyermekeknél torténd felhaszndldsra fejlesztettek ki. Lehet6vé kell tenni, hogy annak a
gyogyszerkészitménynek a neve, amelynek a gyermekgyogydszati felhasznéldsra sz6l6 forgalomba hoza-
tali engedélyt kiadtdk, felhaszndlja a felnGttek szdmdra engedélyezett megfelel§ termék meglévs mar-
kanevét, annak érdekében, hogy t6két kovacsoljon a marka meglévs elismertségébdl, mikozben hasz-
not hiz abbdl is, hogy az 1j forgalomba hozatali engedély miatt adatkizdrdlagossagot kap.

A gyermekgyogydszati felhaszndldsra sz6l6 forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemnek tartalmaznia
kell — az egyeztetett gyermekgydgyaszati vizsgalati tervnek megfelelSen Osszegytijtott — a terméknek a
gyermekkorii népességben vald felhasznéldsdra vonatkozd adatokat. Ezek az adatok kigydjthetdk a publi-
kélt irodalombdl, vagy lehetnek 4j tanulmdnyok. A gyermekgydgydszati felhaszndldsra sz616 forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelemnek hivatkoznia kell viszont egy olyan gydgyszerkészitménynek a
dossziéjaban szereplS adatokra, amely a Kozosségben az engedélyt most vagy kordbban megkapta.
A szandék az, hogy ez tovabbi 0Osztonzést biztosit a kis- és kozepes vallalkozdsok bevondsdra, bele-
értve a generikus véllalatokat is, a lejart szabadalma gy6gyszereknek gyermekek szdmadra torténd fej-
lesztéséhez.

A rendeletnek tartalmaznia kell olyan intézkedéseket, amelyek maximdlisra novelik a Kozosség népes-
sége szdmara a gyermekgyogyaszati felhaszndldsra kiprobalt és adaptdlt Gj gydgyszerkészitmények hoz-
zaférhetSségét, illetve minimalisra csokkentik annak az esélyét, hogy a Kozosség egészét érint6 juttatd-
sok és 0sztonzSk megaddsdra igy keriiljon sor, hogy a Kozosség gyermekkorii népességének egyes részei
nem részesedhetnek az Gjonnan engedélyezett gydgyszer elérhetdségében. A forgalomba hozatali enge-
dély iranti kérelem, beleértve a gyermekgydgydszati felhasznéldsra sz6l6 forgalomba hozatali engedély
irdnti kérelmet is, amely tartalmazza egy egyeztetett gyermekgyogydszati vizsgélati terv szerint végzett
kutatds eredményeit, alkalmazhatja azt a kozpontositott engedélyezési eljarast, amelyet a 726/2004/EK
rendelet 5-15. cikkei dllapitanak meg.

Amikor egy jévdhagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati terv gyermekgydgyaszati terdpids javallat engedé-
lyezését eredményezte egy olyan termék szdmadra, amely mds terdpids javallatokkal mar forgalomban
van, a forgalomba hozatali engedély birtokosat kotelezni kell arra, hogy a terméket — a gyermekgyod-
gyaszati informdcio figyelembevételével — a terdpids javallat jovdhagydsdtdl szamitott két éven beliil
piacra vigye. Az illetékes hatdsdgok bizonyos, adminisztrativ késedelmet szenvedd esetekben vagy
kiilonleges koriilmények esetén eltéréseket dllapithatnak meg ettél a rendelkezéstél; minden ilyen
eltérést megfeleld indokokkal kell aldtdmasztani. Ez a forgalomba hozatali kovetelmény csak a mér
engedélyezett termékekre vonatkozhat, és nem a gyermekgydgyaszati felhasznaldsra sz6l6 forgalomba
hozatali engedély ttjdn engedélyezett gydgyszerekre.

Egy vélaszthaté eljardst is meg kellene dllapitani arra, hogy egyetlen, az egész Kozosségre kiterjedd
véleményt lehessen beszerezni egy nemzeti keretek kozott engedélyezett gydgyszerkészitményre, ami-
kor a gyermekekre vonatkozd, a jévdhagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervet kovet§ adatok részét
képezik a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemnek. Ennek elérésére a 2001/83/EK irdnyelv
32-34. cikkében meghatarozott eljarast lehet alkalmazni. Ez lehet6vé teszi, hogy egy kozosségi szinten
osszehangolt hatdrozat szillessen meg a gydgyszerkészitménynek gyermekeknél valé felhaszndldsarol
és annak bevezetésérdl valamennyi nemzeti termékismertetGbe. Mindekozben kivdnatos lenne egy
eurdpai gyermekgydgydszati iirlap sszedllitdsa, amelyben Gssze lehetne gyiijteni a tagdllamokban
rendelkezésre dllé adatokat azon gydgyszerekrél, melyeket az Unidban forgalomba kivdnnak hozni,
de amelyeket mindeziddig csak nemzeti szinten hoztak forgalomba.

AlapvetGen fontos annak biztositdsa, hogy €ljenek a mellékhatds-figyelés mechanizmusaival, a bizton-
sagi adatoknak gyermekek korében torténd gytjtésével kapcsolatos sajitos kihivasoknak valé megfele-
1és érdekében, beleértve a lehetséges hosszabb tdvii hatdsokat. A gyermekeknél a hatdsossdg sziiksé-
gessé tehet az engedélyezést kovet§ kiegészit§ vizsgdlatokat is. Ezért egy tovdbbi kovetelmény a
forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem beaddsakor az, hogy az egyeztetett gyermekgydgydszati
vizsgélati terv szerint folytatott kutatdsok eredményein kiviil a kérelmezdnek jeleznie kell, hogy miként
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javasolja a gydgyszerkészitmény felhasznaldsanal a lehetséges ellentétes reakcidk és a gyermekkorti népes-
ségben megmutatkozd hatdsossdganak hosszi tavii utdellenSrzését biztositani. Kiegészitésképpen, ami-
kor van kiilon ok az aggodalomra, a bizottsdg feleldssége, hogy megkovetelje a kérelmez6tdl egy
kockazatkezelési rendszer benyujtdsat és/ vagy részletes utblagos piaci vizsgélatok elvégzését, a forga-

lomba hozatali engedély feltételeként.

(26) Azok a gydgyszerek, amelyekre érvényes az a kovetelmény, hogy be kell nydjtani a gyermekgyd-
gyaszati adatokat, ha valamennyi, a jévdhagyott gyermekgydgydszati vizsgélati tervben szerepld intézke-
dést betartottak, ha a forgalomba hozatali a 2004/72/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyely
rendelkezéseinek megfelelden folyamatban vannak, és ha a vizsgdlatok eredményeir6l sz616 lényeges
informéciok szerepelnek a termék ismertetGjében, akkor abban a juttatdsban részesiilnek, hogy meg-
kapjdk az 1768/92/EGK tandcsi rendelet () 4ltal létrehozott kiegészitd szabadalmi oltalmi tandsitviny
hathénapos meghosszabbitdsat.

(27) Mivel a juttatds a gyermekek korében elvégzett vizsgdlatokért, nem pedig annak bemutatdsdért jar,
hogy a termék biztonsdgos és hatdsos a gyermekeknél, a juttatdst akkor is meg kell adni, ha a
gyermekgyogyaszati terdpids javallat engedélyezése nem torténik meg. Mindazondltal, a gyogyszerek-
nek a gyermekkorii népességben val6 felhasznaldsdra vonatkozé tdjékoztatds javitdsa érdekében, a gyermek-
korti népességben val6 felhaszndlds fontos informécioit bele kell foglalni az engedélyezett termékismerte-
tébe.

(28) A ritka betegségek gydgyszereirdl szdld, 1999. december 16-i 141/2000/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (%) szerint azok a gydgyszerkészitmények, amelyeket ritka betegségek elleni gyogyszerkészit-
ményeknek mindsitenek, tizévi piaci kizardlagossagot kapnak a ritka betegség elleni indikdcidra vonat-
kozé forgalomba hozatali engedély megaddsakor. Mivel az ilyen termékek gyakran nem részesiilnek
szabadalmi oltalomban, a kiegészit§ szabadalmi oltalmi tandsitviny meghosszabbitdsa, mint juttatds,
nem alkalmazhaté, amikor viszont szabadalmi védettséget élveznek, a kiegészit§ szabadalmi oltalmi
tanusitvainy meghosszabbitdsa kettGs Osztonzést jelentene. Ezért javasolt, hogy a ritka betegségek
gyogyszereinek esetében a kiegészit§ szabadalmi oltalmi tandsitviny meghosszabbitdsa helyett a ritka
betegségek gyogyszereinek piacdn a kizdrdlagossdgra megdllapitott tizévi id6szakot tizenkét évre kell
meghosszabbitani, amennyiben a gyermekeknél valé felhasznaldssal kapcsolatos adatszolgaltatdsi kove-
telménynek teljes mértékben megfelelnek.

(29) Az ebben a rendeletben foglalt intézkedések nem gatolhatjadk mds 0sztonzék vagy juttatdsok mikod-
tetését. A killonb6zd, a Kozosség és a tagallamok szintjén rendelkezésre dllo intézkedések atldthatosa-
ganak biztositdsdra a Bizottsdgnak el kell készitenie egy részletes listit az Osszes, rendelkezésre dll6
osztonzérél, a tagllamok altal biztositott informdcidk alapjan. Az e rendeletben megéllapitott intéz-
kedések, beleértve a gyermekgydgydszati vizsgalati terv jovdhagydsdt is, nem adnak alapot a kutatds
tdmogatdsanak egyéb kozosségi Osztonzésére, ugymint a tobbéves kutatdsi, technoldgiafejlesztési és
demonstracios kozosségi keretprogram-tevékenységek kutatdsi projektjeinek tdmogatdsa.

(30) A gyogyszerek gyermekeknél torténd felhaszndldsdval kapcsolatos informéciok hozzaférhet@ségének
novelésére, és a gyermekekkel végzett olyan vizsgalatok lehetséges megismétlésének elkeriilésére, ame-
lyek nem jdrulnak hozza a kollektiv tuddsanyaghoz, a 2001/20/EK irdnyelv 11. cikke dltal elGirdnyzott
eurdpai adatbazisnak tartalmaznia kell a gyermekgydgydszati céli gydgyszerek klinikai vizsgdlatai-
nak eurdpai nyilvdntartdsdt, mely tartalmazza az osszes folyamatban 1év6 és befejezett vagy idd eltt
befejezett gyermekgydgyészati vizsgdlatot, amelyet akdr a Kozosségben, akdr harmadik orszdgokban
folytattak le. Ezeket a vizsgdlatokat szintén fel kell venni a klinikai vizsgdlatok nemzeti szinten
jelenleg miikodd adatbdzisaiba. A harmadik orszdgokban mdr lefolytatott gyermekgyogydszati vizs-
gdlatokat nem kell megismételni. Ha azonban feltétleniil sziikség van kontrollvizsgdlatokra, ezek

s

elvégzésére lehetdséget kell biztositani.

(31) A gyermekkorii népesség korében végzett klinikai vizsgélatok sajitos szakértelmet, sajatos méodszertant és
— egyes esetekben — sajdtos létesitményeket igényelhetnek, illetve megfelelden képzett vizsgdloknak kell
ezeket elvégezniitk. Egy hdldzat, amely a meglévé nemzeti és eurépai kezdeményezéseket és vizsgalo-
kozpontokat egymdssal Osszekoti és szdmba veszi a nemzetkozi adatokat annak érdekében, hogy a
szitkséges eurdpai szintdi hatdskorok kiépiiljenek, megkonnyitené az egyiittmiikodést és elkeriilhetd
lenne a tanulmdnyok tobbszorosen torténd elkészitése. E hdldzatnak a kutatdsi, technoldgiafejlesztési
és demonstracios kozosségi keretprogram tevékenységeivel Osszefiiggésben hozzd kell jarulnia az Euré-
pai Kutatdsi Térség alapjainak megerdsitését célz6 munkahoz, a gyermekkorii népesség javét kell szolgdl-
nia és az ipar szdmadra eréforrasnak kell lennie.

() HL L 182, 1992.7.2.,, 1. 0. A legutébb a 2003-as csatlakozdsi okmdnnyal mddositott rendelet.
() HLL 18, 2000.1.22. 1. o.
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(32) Egyes engedélyezett termékekre a gydgyszeripari villalatokndl lehetnek adatok a gyermekekre vonat-

(33)

(34)

(35)

kozé biztonsdgrol és hatdsossdagrol. A gydgyszereknek a gyermekkorii népességben vald felhaszndldsdra

vonatkoz6 tdjékoztatds javitisa érdekében, azoktdl a véllalatoktdl, akik birtokolnak ilyen adatokat, meg

kell kovetelni, hogy nyujtsik be ezeket minden olyan illetékes hatésdghoz, ahol a termék engedélyezése

torténik. Ily médon az adatok értékelhet6kké valnak és — ha sziikséges — az informdacié belefoglalhat6

az engedélyezett termékismertetGbe, amely az egészségiigyi szakemberek és a péciensek szamadra

késziil.

Megfontolandd, hogy koézosségi finanszirozdst legyen a gyermekgydgydszati bizottsdg és az Ugynokség

minden, a rendelet végrehajtisabol ad6do tevékenysége, beleértve a gyermekgydgydszati vizsgdlati terv
értékelését, a tudomanyos tandcsaddsra és tdjékoztatdsra tervezett dijmentességet és az atlathatdsagért

tett intézkedéseket, beleértve a gyermekgydgydszati vizsgdlatok adatbazisit és a hdlozatot.

Azokat az intézkedéseket, amelyekre ennek a rendeletnek a végrehajtisdhoz van sziikség, a Bizottsdgra
ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok gyakorldsdra vonatkozé eljdrdsok megdllapitdsdrél szol, 1999. janius 28-i
1999/468/EK tandcsi hatdrozattal (') 6sszhangban kell alkalmazni.

Az 1768/92/EGK rendeletet, a 2001/83[EK irdnyelvet és a 726/2004[EK rendeletet médositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

L. CIM
BEVEZET® RENDELKEZESEK

1. Fejezet

Tdrgyi hatdly és fogalommeghatdrozasok

1. cikk

Ez a rendelet meghatdrozza az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerkészitmények fejlesztésére vonatkozé

szab
mek

alyokat, a gyermekkorii népesség sajitos terdpids igényeinek valé megfelelés érdekében, anélkiil, hogy gyer-
eket szitkségtelen klinikai vagy egyéb kisérleteknek tennének ki — kiilondsen azon gydgyszerkészitmé-

nyek esetében, amelyeket mdr haszndlnak ritka oroklott betegségekben szenvedd gyermekeknél —, illetve

0SSz

hangban a 2001/20/EK irdnyelvvel.

2. cikk

A 2001/83[EK irdnyelv 1. cikkében meghatdrozott fogalommeghatdrozasokon kiviil e rendelet alkalmazdsdban
az alabbi fogalommeghatirozasokat kell alkalmazni:

1.

2.

gyermekkorii népesség: a népességnek az a része, amelynek életkora a sziiletés és 18 év kozott van;

gyermekgyGgydszati vizsgdlati terv: olyan kutatdsfejlesztési program, amelynek célja, hogy a sziikséges adato-
kat dsszegyiijtsék azoknak a feltételeknek a meghatdrozdsdhoz, amelyek mellett a gyermekkorii népességnek
szdnt gydgyszerkészitmény engedélyezhetd;

gyermekgydgydszati indikdcidra engedélyezett gyGgyszerkészitmény: olyan gydgyszerkészitmény, amelynek felhasz-
naldsa engedélyezett a gyermekkorii népesség egy részében vagy egészében, amelynek részleteit az alkal-
mazasi elGirat meghatdrozza a 2001/83/EK irdnyelv 11. cikke szerint.

() HLL 184, 1999.7.17, 23. o.
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2. fejezet

Sziikségletek meghatdrozdsa

3. cikk

A tagillamok Osszegyiijtik az Osszes elérhetd és sziikséges adatot a gydgyszerkészitmények valamennyi
jelenlegi felhaszndldsdrdl, és osszedllitanak egy leltdrt azokrol a sziikségletekrdl, amelyek nem keriilnek
kielégitésre a gyermekkorii népességben. A tagdllamok tovdbbitjdk az Ugynokségnek ezeket az adatokat

s

az e rendelet hatdlybalépését kovetd év folyamdn.

A 7. cikk szerint létrehozott gyermekgydgydszati bizottsdg titmutatdst ad az dsszegyiijtendd adatok tar-
talmdrdl és formdjdrol.

4. cikk

A 3. cikkben emlitett informdciok alapjdn, és a Bizottsdggal, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel
folytatott konzultdciét kiovetben, a gyermekgyogydszati bizottsdg dsszedllitia a gyermekgydgydszati
gyogyszerkészitmény sziikségletek specidlis leltdrit.

A terdpids sziikségletek leltdrdnak létrehozdsa sordn figyelembe kell venni a gyermekkorii népességben uralkodd dllapo-
tokat, a kezelendd dllapotok stilyossdgdt, az alternativ gydgymddok elérhetdségét és alkalmazhatdsdgdt a gyermekkorii
népességben meglévd dllapotokra, beleértve a kezelések hatdsossdgdt és nemkivdnatos reakcidik Gsszefoglaldsdt, beleértve
az esetleges egyedi gyermekgydgydszati biztonsdgi problémdkat is.

Az Ugynékség e rendelet hatdlybalépésétél szdmitott két éven beliil kozzéteszi a leltdrt és rendszeresen
frissiti azt, belefoglalva a harmadik orszdgokban végzett vizsgdlatok eredményeit is. A leltdr célja egyben
kutatdsi prioritdsok feldllitdsa.

5. cikk

Az Ugynikségnek, a gyermekgydgydszati bizottsdg tudomdnyos tdmogatdsa mellett, ki kell fejleszteni a meglévé nemzeti
és eurdpai hdlozatokbdl, vizsgdlokbdl és kozpontokbdl egy eurdpai hdlozatot, amely konkrét szakértelemmel rendelkezik
a gyermekkorti népességben végzett vizsgdlatok teljesitésében.

Az eur6pai hdlézat céljai kozott lenne tobbek kozott az is, hogy koordindlja a gyermekgydgydszati gydgyszerkészitmé-
nyek vizsgdlatait, hogy eurdpai szinten kiépitse a tudomdnyos és igazgatdsi szakismereteket, hogy elkeriilhet6vé vdljanak
a gyermekekkel végzett vizsgdlatok és tesztek pdrhuzamossdgai.

Ennek a rendeletnek a hatdlybalépésétdl szdmitott egy éven beliil az Ugynikség irdnyitdtandcsa — az
iigyvezetd igazgatd javaslatdra és a Bizottsdggal, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel folytatott kon-
zultdciot kovetden — elfogadja az eurdpai hdlozat beinditdsdnak és miikodtetésének megvaldsitdsi straté-
gidjdt. Ahol lehetséges, e hdlozatnak osszeegyeztethetének kell lennie a kutatdsi, technoldgiafejlesztési és
demonstrdcids kozosségi keretprogram tevékenységeivel dsszefiiggésben az Eurdpai Kutatdsi Térség alap-

s

jainak megerdsitését célzé munkdval.

6. cikk

A Bizottsdg és a tagdllamok e rendelet hatdlybalépésétdl szamitott egy éven beliil elinditanak egy eurdpai
gyermekgyogydszati kutatdsi programot, melynek célja a gydgyszerek (kiilondsen a szabadalommal vagy
kiegészito' szabadalmi oltalmi tanidsitvinnyal nem rendelkezd gyogyszerek) felhaszndldsdra irdnyuls vizs-
gdlatok finanszirozdsa.

A program figyelembe veszi a 4. cikk harmadik albekezdésében emlitett prioritdsokat.
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3. fejezet
Gyermekgydgyaszati bizottsdg

7. cikk

(1) Legkésobb e rendelet hatdlybalépésétél szamitott hat hénapon beliil egy gyermekgydgydszati bizottsd-
got kell létesiteni az Ugynokségen beliil.

Az Ugynokség a gyermekgydgydszati bizottsdg titkarsdgaként mikodiik és elldtja azt miiszaki és tudomanyos
segitséggel is.

(2)  Amennyiben e rendelet masképp nem rendelkezik, a gyermekgydgydszati bizottsdgra a 726/2004/EK
rendelet vonatkozik.

(3) Az Ugynokség iigyvezetd igazgatdjdnak kell gondoskodnia a megfelels koordindciérdl a gyermekgyd-
gydszati bizottsdg és az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerkészitmények bizottsdga, a ritka betegségek
elleni gybgyszere bizottsdga, azok munkacsoportjai és mds tudomdanyos tandcsadéi csoportok kozott.

Az Ugynokségnek ki kell alakitania a részletes eljdrdsokat a kozottiik folytatandé konzultdcidkra.

8. cikk

(1) A gyermekgydgydszati bizottsdgnak a kovetkezd tagokbdl kell dllnia:

a) Ot tag az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitményekkel foglalkozé allandé bizottsdgbdl, akiket ez
a bizottsdg nevez ki;

b) egy-egy személy azon tagdllamok dltal kinevezve, amelyeknek illetékes hatdsdga nincs képviseltetve
benne az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga dltal kinevezett tagok kozott;

) tiz személy, akiket a Bizottsig nevez ki az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultdciot kivetden, az
érdeknyilvanitdsra vonatkoz6 nyilvanos felhivads alapjan, annak érdekében, hogy a gyermekorvosokat,
egyéb, gyermekek gyogyitdsdra szakosodott orvosokat, a csalddorvosokat, a gydgyszerészeket, a
gyogyszer-feliigyeleti és kozegészségiigyi szakembereket, a sziildi szervezetek képviseljék.

A b) pont alkalmazdsdban a tagdllamoknak — az Ugynokség iigyvezets igazgatdjdnak koordinacidja mellett —
egyitt kell mitkodniitk egymadssal, annak biztositdsara, hogy a gyermekgydgydszati bizottsdg végleges Osszetétele
képviselje a gyermekgyogydszati gyogyszerkészitmények szdmdra fontos tudomdnyos teriileteket, amelyek
legaldbb a kovetkezdket tartalmazzak: gydgyszerfejlesztés, gyermekgyogyaszat, gyermekgyogyszerészet, gyer-
mekfarmakoldgia, gyermekgydgydszati kutatds, farmakovigilancia és etika.

(2) A gyermekgydgydszati bizottsdg tagjait megujithaté hdroméves id@szakra kell kinevezni. A gyermekgyd-
gydszati bizottsdg iiléseire a tagokat elkisérhetik szakértSk.

(3) A gyermekgydgydszati bizottsdg vélasztja meg az elnokot sajat tagjai kozill, haroméves idGszakra, amely
egy alkalommal megujithato.

(4) A tagok nevét és tudomanyos mindsitéseit az Ugynokség kozzéteszi.

9. cikk

(1) A gyermekgydgydszati bizottsdg t6le telhetSen torekszik a tudomdnyos konszenzus elérésére, amikor
véleményét kialakitja. Ha ilyen konszenzust nem sikeriil elérni, a vélemény a tagok tobbsége dltal elfogadott
vélemény legyen. A véleménynek emlitenie kell az eltérg éllispontokat, azokkal az indokokkal egyiitt, ame-
lyekre ezek alapulnak.

A véleményt azonnal nyilvdnossdgra kell hozni.
(2) A gyermekgydgydszati bizottsdgnak kell meghatdroznia sajat eljdrdsi szabdlyzatdt feladatainak végrehajtd-
sahoz. Az eljdrdsi szabélyzat azutdn 1ép életbe, hogy az Ugynokség irdnyitdtandcsa, azt kovetSen pedig a

Bizottsdg kedvezd véleményt adott rola.

(3) A gyermekgydgydszati bizottsdg dsszes tilésén részt vehet a Bizottsdg két képviseldje, az Ugynokség iigy-
vezet$ igazgatdja vagy egy képviseldje.
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10. cikk

A gyermekgydgydszati bizottsdg tagjainak és szakértGinek vallalniuk kell, hogy a kozérdeknek megfelelGen és
fuggetlen médon cselekednek. Nem rendelkezhetnek pénziigyi vagy mds, partatlansagukra esetleg kihatdssal
1év6 érdekekkel a gydgyszeriparban.

Minden olyan kézvetlen vagy kozvetett érdeket, amely kapcsolodhat a gydgyszeriparhoz, az Ugyndkség éltal
vezetett nyilvantartdsba fel kell venni, és ezt a nagyk6zonség megtekintheti. A nyilvantartst évente kell
frissiteni.

A gyermekgydgydszati bizottsdg tagjainak és szakértSinek nyilatkozniuk kell minden iilésen azokrél a konkrét
érdekekrdl, amelyek fiiggetlenségiikre kihatdssal lehetnek a napirendi pontokat illetGen.

A gyermekgyGgydszati bizottsdg tagjaitdl és szakértditdl meg kell kovetelni, hogy — még azutdn is, hogy felada-
taik megsziintek — nem adhatnak tovabb semmiféle olyan informadciot, amelyre a szakmai titoktartds vonat-
kozik.

11. cikk

(1) A gyermekgydgydszati bizottsdg feladatainak tartalmazniuk kell a kovetkezdket:

a) a neki benytjtott, gydgyszerkészitményre vonatkozo, gyermekgydgydszati vizsgalati terv tartalmdnak
értékelését ezzel a rendelettel 6sszhangban, és vélemény kialakitdsat azzal kapcsolatban;

b) a mentesitések és halasztdsok értékelését, és vélemény kialakitdsdt azokkal kapcsolatban;

¢) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga, egy illetékes hatosdg vagy a kérelmezs kérésére a
forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem megfelelGségének értékelését az érintett gyermekgyd-
gyaszati vizsgdlati tervvel kapcsolatban, és vélemény kialakitdsat arrol;

d) az emberi felhaszndldsra szdnt gyGgyszerek bizottsdga, egy illetékes hatdsdg vagy a kérelmezd kérésére, azok-
nak az adatoknak az értékelését, amelyek egy egyeztetett gyermekgyogydszati vizsgalati terv kapcsin
keletkeztek, és vélemény kialakitdsdt a gyermekkorii népességben torténd felhasznaldsra szant gydgyszerké-
szitmény minGségérdl, biztonsigardl vagy hatdsossagarol;

€) a tandcsadast azoknak az adatoknak a tartalmdt és formatumat illetGen, amelyeket a 3. cikkben emlitett
felméréshez kell gytjteni, illetve egy leltér elkészitését a 4. cikkben emlitett terdpids sziikségletekrdl;

f)y az Ugynokség tdmogatdst és a neki biztositott tandcsaddst az 5. cikkben emlitett eurépai hilozat 1ét-
rehozdséval kapcsolatban;

g) az ingyenes tudomdnyos kozremiikodést az e rendeletben foglalt célok teljesitésével kapcsolatos doku-
mentumok kidolgozaséban;

h) a tandcsaddst barmely olyan kérdésben, amely a gyermekgyogydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerké-
szitményekkel kapcsolatos, az Ugynokség ligyvezet$ igazgatSjanak vagy a Bizottsdgnak a felkérésére;

i) az igényelt gyermekgydgydszati gyogyszerkészitmények leltdrdnak osszedllitdsdt, és a leltdr rendszeres
frissitésének biztositdsdt amelyet az érdekelt felek (szakemberek, vidllalkozdsok, betegek stb.) szdimdra
elérhetévé kell tenni;

j)  a bizottsdg szerepérél, valamint a gyermekgyogyszerek klinikai vizsgdlatdnak menetérél tdjékoztatdst
nyijté kampdnyok tdmogatdsdt.

(2)  Feladatainak teljesitése sordn a gyermekgyGgydszati bizottsignak mérlegelnie kell, hogy a javasolt vizs-
gélatoktdl varhaté-e, hogy lényeges terdpids haszonnal jarnak majd a gyermekkorii népesség szdmdra. Szintén
figyelembe kell vennie — tibbek kizott — a harmadik orszdgok illetékes hatésdgainak véleményeit, hatd-
rozatait vagy tandcsait.
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IL. CiM
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY KIADASANAK FELTETELEI

1. Fejezet

Altaldnos engedélyezési kovetelmények

12. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem a 2001/83/EK irdnyelv 6. cikke szerint egy olyan
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmény esetében, amely e rendelet hatdlybalépésekor nem volt enge-
délyezett a Kozosségben, csak akkor tekinthet§ érvényesnek, ha tartalmazza — a 2001/83[EK irdnyelv
8. cikkének (3) bekezdésében emlitett részleteken és dokumentumokon kiviil — az alabbiak valamelyikét:

a) azoknak a vizsgdlatoknak az adatait, amelyeket egy egyeztetett gyermekgydgydszati vizsgdlati tervnek
megfelelGen végeztek el, illetve a részletes informécidkat, amelyeket ennek sordn gyfijtottek;

b) az Ugynokség dontését arrél, hogy termék-specifikus mentesitést ad;
) az Ugynokség dontését arrdl, hogy a gydgyszerosztdlyra mentesitést ad;
d) az Ugynokség dontését arrdl, hogy halasztdst ad;

e) a készitménnyel kapcsolatosan folyd gyermekgydgydszati vizsgdlatokat, az ezek lezdruldsdra vonat-
kozo menetrendet és az Ugynokség ezekkel kapcsolatos véleményét.

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

(2) Az (1) bekezdés alapjan benytjtott dokumentumoknak — egyiittesen — a gyermekkorii népesség Osszes
részeire kell vonatkoznia.

13. cikk

Az engedélyezett gydgyszerkészitmény esetében, amelyeket akdr az 1768/92/EGK rendelet szerinti kiegészit§
szabadalmi oltalmi tanisitvany, akdr egy olyan szabadalom védelmez, amely alkalmasnak mindsiil a kiegé-
szit§ szabadalmi oltalmi tandsitvany megaddsdra, e rendelet 12. cikkét kell alkalmazni az Gj terdpids javallatok
engedélyezése irdnti kérelmekre, beleértve a gyermekgydgydszati indikdciokat, az @ij gydgyszerformdkat és az
Uj alkalmazdsi médokat.

Sziikség esetén az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek forgalomba hozatali
engedélyében foglaltak mddositdsdnak vizsgdlatdrol szolo — a 2309/93/EGK tandcsi rendelet alkalmazdsi
koréhez tartozo — 2003. jiinius 3-i 1085/2003/EK bizottsdgi rendeletet kell alkalmazni. (')

Az elsd bekezdést olyankor is alkalmazni kell, ha a kérelmezd bemutatja, hogy a gydgyszerkészitmény
jelentds terdpids, tudomdnyos vagy technikai iijitdst jelent a 726/2004/EK rendelet rendelkezéseinek, és
kiilonésen annak 3. cikke (2) bekezdése b) pontjinak értelmében.

14. cikk

A 12. és a 13. cikket nem lehet alkalmazni a 2001/83/EK irdnyelv 10., 10a, 13-16. illetve 16a-16i cikkei
alapjan engedélyezett termékekre.

() HL L 159. 2003.6.27., 24. o.
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15. cikk

A tagéllamokkal, az Ugynokséggel és méas érdekeltekkel folytatott konzultdcié alapjin a Bizottsignak fel kell
véazolni a formdtumra és a tartalomra vonatkozé kivinalmakat, amelyeket a gyermekgydgydszati vizsgalati
terv jévahagydsdval vagy modositdsdval kapcsolatos kérelmeknek és a mentesitésekkel vagy halasztdsokkal
kapcsolatos kéréseknek be kell tartaniuk ahhoz, hogy érvényesnek tekintsék azokat.

2. Fejezet

Mentesitések

16. cikk

(1) A 12. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett informdciék bemutatdsa aldl mentességet kell adni
konkrét gyogyszerkészitményekre vagy a gydgyszerkészitmények osztalyaira, ha van olyan bizonyiték, amely
a kovetkezSk kozil valamelyikre utal:

a) arra, hogy az a konkrét gydgyszerkészitmény vagy a gydgyszerkészitmények osztilya varhatéan hatds-
talan lesz, vagy nem lesz biztonsdgos a gyermekkorti népesség egy részében vagy annak egészében;

b) arra, hogy az a betegség vagy dllapot, amelyre a konkrét gy6gyszerkészitményt vagy osztilyt szdntdk,
csak a felndtt népességben fordul el6;

c) arra, hogy a konkrét gygyszerkészitmény nem képvisel lényeges terdpids hasznot a gyermekgydgydszati
paciensek jelenlegi kezelési médjaihoz képest.

(2) Az (1) bekezdésben el6irt mentesités kibocsathatd oly modon, hogy a gyermekkorii népességnek csak egy
vagy tobb megadott részére vonatkozik, hogy csak egy vagy tobb megadott terdpids indikdciora vonatkozik,
vagy a fentiek kombindci6jira vonatkozik.

17. cikk

A gyermekgydgydszati bizottsdg, sajit kezdeményezésére elfogadhat olyan véleményt — a 16. cikk (1) bekezdésé-
ben szereplé indokok alapjin — hogy a 16. cikk (1) bekezdésében emlitett osztdly- vagy termékspecifikus
mentesitést kell megadni.

Amint a gyermekgydgydszati bizottsdg elfogadott egy véleményt, a 4. fejezetben meghatdrozott eljardst kell
alkalmazni. Egész osztdlyra vonatkozé mentesités esetén csak a 30. cikk (4) bekezdését kell alkalmazni.

18. cikk

(1) A kérelmez8 — a 16. cikk (1) bekezdésében szerepls indokok alapjén — kérheti az Ugynokségtsl egy
termékspecifikus mentesités megadasat.

(2) A kérelem kézhezvételét kovetden, a gyermekgydgydszati bizottsdg kinevez egy referenst, és legfel-
jebb hatvannapos hatdridd dll rendelkezésére, hogy véleményt fogadjon el a termékspecifikus mentesités
megaddsdrol vagy elutasitdsdrol.

Akar a kérelmez8, akdr a gyermekgydgydszati bizottsdg kérhet megbeszélést ebben a hatvannapos id@szakban.

Amennyiben az helyénvald, a gyermekgydgydszati bizottsdg kérheti a kérelmezétdl, hogy adjon kiegészitést a
benyujtott részletekhez és dokumentumokhoz. Amikor a gyermekgydgydszati bizottsdg él ezzel a lehetGséggel,
a hatvannapos id6korlat felfiiggesztésre keriil mindaddig, amig a kért kiegészit§ informdaciét be nem adtak.

(3)  Amint a gyermekgydgydszati bizottsdg elfogadott egy véleményt, a 4. fejezetben meghatdrozott eljdrast
kell alkalmazni. Az Ugynokségnek a kérelmezst ennek megfeleléen hét munkanapon beliil téjékoztatnia
kell. A kérelmezét tdjékoztatni kell azokrdl az okokrdl, amelyek alapjan erre a kovetkeztetésre jutottak.
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19. cikk

(1) Az Ugynokségnek jegyzéket kell vezetnie az Osszes mentesitésrél. A jegyzéket rendszeresen (legaldbb

hat havonta) frissiteni kell, és haladéktalanul elérhetévé kell tenni a nyilvinossdg szdmdra.

(2) A gyermekgydgydszati bizottsdg barmikor elfogadhat olyan véleményt, amely a megadott mentesités
feliilvizsgalatat tdmogatja.

Abban az esetben, ha egy termékspecifikus mentességet befolydsold valtozas kovetkezik be, a 4. fejezetben
meghatdrozott eljarast kell alkalmazni.

Abban az esetben, ha osztdlyra vonatkozd mentességet befolydsolé viltozds kovetkezik be, a 30. cikk
(5) bekezdését kell alkalmazni.

(3) Ha egy mentesitést egy bizonyos gyogyszerkészitmény vagy a gyogyszerkészitmények egy osztilya
tekintetében visszavontak, a 12. és a 13. cikkben meghatdrozott kovetelmény a mentességek jegyzékébdl
val6 torlésétSl szamitott harminchat hénapig nem alkalmazhaté.

3. Fejezet

Gyermekgylgyaszati vizsgélati terv

1. szakasz

Egyetértés irdnti kérelmek

20. cikk

(1) Amikor az a szdndék, hogy a 12. cikk (1) bekezdésének a) vagy d) pontja szerint alkalmazzdk,
gyermekgyogydszati vizsgdlati tervet kell késziteni és az Ugynokségnek benyujtani, az egyetértés irdnti kére-
lemmel.

(2) A gyermekgydgydszati vizsgdlati tervnek tartalmaznia kell a gyermekkorii népességben haszndlt gydgy-
szerkészitmények mindségének, biztonsdgdnak és hatdsossigdnak értékelésére javasolt id6beosztast és intéz-
kedéseket, a gyermekkorii népesség valamennyi szoba johetS részében. Ezen kivil le kell irnia azokat az intéz-
kedéseket, amelyek a gyogyszerkészitmény Osszetételének oly moédon torténd megviltoztatisira
vonatkoznak, ami elfogadhat6bbd, kénnyebbé, biztonsdgosabbd vagy hatdsosabbd teszi annak hasznélatdt a
gyermekkorii népesség killonféle részeiben.

21. cikk

(1) A 12. és a 13. cikkben emlitett kérelmek esetében az dsszefoglaldst is tartalmazé gyermekgyé-
gyaszati vizsgdlati tervet a jovahagydsra vonatkoz6 kérelemmel egyiitt — kivéve, ha mésképp nem indokolt
— legkordbban a felnStteken végzett humén farmakokinetikai vizsgilatok II. szakaszdnak befejezését kove-
tGen lehet benyiijtani, annak biztositdsira, hogy a vizsgdlati terveket specifikus feltételekkel lehessen kia-
lakitani, és igy ki lehessen elégiteni a gyermekek bevondsdval jdré klinikai vizsgdlatok kovetelményeit.

Abban az esetben, ha ezt a kérelmet nem nyiijtjdk be a humdn farmakokinetikai vizsgdlatok befejezésé-
nek napjdn, a kérelmezének be kell nyijtania a folyamatban 1évé gyermekgyogydszati vizsgdlatokat és
ezek befejezésének menetrendjét. Az illetékes hatosdg a kérelmezével egyiitt biztositja ezek ellendrzését.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kérelem kézhezvételétsl szémitott tiz napon beliil az Ugynokségnek
ellendriznie kell a kérelem érvényességeét.

(3) Amikor az helyénvald, az Ugynokség a kérelmez6tsl kérheti tovabbi részletek és dokumentumok
benyujtdsit, amely esetben a tiznapos idSkorldt felfiiggesztésre keriil mindaddig, amig a kért kiegészit§
informdciékat meg nem adtak.
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22. cikk

(1) Az érvényes, gyermekgyogydszati vizsgdlati tervre tett javaslat kézhezvételét kovetden a
gyermekgyogydszati bizottsdg kinevez egy referenst, és legfeljebb hatvan napon beliil véleményt kell
alkotnia arrél, hogy a tervezett vizsgilatok biztositjdk-e a sziikséges adatok dsszegyiijtését annak meghatd-
rozdsdra, hogy milyen feltételek mellett haszndlhaté fel a gydgyszerkészitmény a gyermekkorii népességben vagy
annak részeiben végzett kezelésekhez, valamint arrél, hogy a vdrhaté terdpids hasznok indokoljdk-¢ a tervezett
vizsgélatokat.

Ezen az idGszakon beliil akdr a kérelmezd, akdr a gyermekgydgydszati bizottsdg kérhet megbeszélést.

(2) Az (1) bekezdésben meghatdrozott hatvannapos idGszakon belill a gyermekgydgydszati bizottsdg kérheti,
hogy a kérelmez§ javasoljon mddositdsokat a tervben, amely esetben az (1) bekezdésben a végleges véle-
mény elfogaddsdra vonatkozd, emlitett id6korldt meghosszabbodik, legfeljebb hatvan nappal. Az ilyen esetek-
ben a kérelmez8 vagy a gyermekgydgydszati bizottsdg kérhet még egy megbeszélést ebben az idGszakban.
Az id6Skorlatot fel kell fiiggeszteni mindaddig, amig a kért kiegészitd informéciét be nem adtak.

23. cikk

Amint a gyermekgyGgydszati bizottsdg elfogadott egy — akdr kedvezd, akdr kedvezdtlen — véleményt, a 4. fejezet-
ben meghatdrozott eljdrdst kell alkalmazni.

24. cikk

Amennyiben a gyermekgy6gydszati vizsgdlati terv mérlegelését kovetSen a gyermekgydgydszati bizottsdg arra a
kovetkeztetésre jut, hogy a 16. cikk (1) bekezdésének a), b) vagy c) pontja alkalmazandé a vonatkozé gyogy-
szerkészitményre, kedvezdtlen véleményt kell elfogadnia, a 22. cikk (1) bekezdése szerint.

Ezekben az esetekben a gyermekgydgydszati bizottsdg sajat kezdeményezésére a 17. cikk szerinti mentesités
vonatkozasaban kedvezd véleményt hoz, amit kovetden a 4. fejezetben meghatdrozott eljdrast kell alkalmazni.

2. Szakasz

Halasztdsok

25. cikk

(I) A gyermekgydgydszati vizsgdlati tervnek a 21. cikk (1) bekezdése szerinti benytjtdsaval egyidejiileg
kérelem adhaté be a tervben meghatdrozott néhdny vagy minden intézkedés kezdeményezésének vagy elvég-
zésének halasztdsdra vonatkozodan. Az ilyen halasztdst tudoményos és miiszaki okokkal, vagy kizegészségiiggyel
dsszefiiggd okokkal kell megindokolni.

Minden esetben halasztdst kell adni, ha helyénval6 el6bb felnStteken végezni el a vizsgélatokat, miel6tt meg-
kezdenék a vizsgalatokat a gyermekkorii népességben, vagy akkor, amikor a gyermekkorii népességben végzett
vizsgdlatok lefolytatdsa hosszabb ideig tart, mint a felnStteken végzett vizsgalatoké.

(2) Az e cikk végrehajtdsa sordn szerzett tapasztalatok alapjan a Bizottsdg — az 54. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljardsnak megfelelGen — elfogadhat rendelkezéseket, amelyek tovabb részletezik a halasztds megada-
sanak okait.

26. cikk

(1)  Azzal egyidejiileg, hogy a gyermekgydgydszati bizottsdg kedvezd véleményt fogad el a 22. cikk (1) bekezdé-
se értelmében — sajit kezdeményezésére, vagy a kérelmezd dltal a 25. cikk értelmében benyujtott kérésre — a
25. cikkben meghatdrozott feltételek teljesiilése esetén olyan véleményt kell elfogadnia, amely lehet6vé teszi,
hogy a gyermekgydgydszati vizsgilati terv néhdny vagy Gsszes intézkedésének kezdeményezését vagy elvég-
zését elhalasszdk.
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A halasztast timogatd véleménynek meg kell hatdroznia az id6beli korldtokat az érintett intézkedések elkez-

désére vagy befejezésére.

(2)  Amint a gyermekgydgydszati bizottsig — az (1) bekezdésben emlitettek szerint — elfogadott egy, a halasz-
tast tdmogatd véleményt, a 4. fejezetben meghatdrozott eljardst kell alkalmazni.

3. Szakasz

A gyermekgyogydszati vizsgdlati terv médositdsa

27. cikk

Amennyiben a gyermekgyogydszati vizsgalati tervet jovdhagyé dontés utdn a kérelmezének nehézségei tdimad-
nak a terv végrehajtdsdval, és annak végrehajtdsa nem megvalésithaté vagy nem helyénvald, a kérelmezd
javasolhat valtoztatasokat, vagy kérhet mentesitést vagy halasztast a gyermekgydgydszati bizottsdgtdl, kérelmé-
nek részletes indokldsa mellett. A gyermekgydgydszati bizottsdg ezeket a véltoztatdsokat , illetve a halasztds
vagy a mentesség irdnti kérelmet hatvan napon beliil megvizsgédlja és véleményt alkot azok elutasitdsrol,
illetve elfogaddsérdl, és amennyiben lehetséges, hatdrid6t szab meg a mddositott gyermekgydgydszati vizs-
gdlati terv benyiijtdsdra. Amint a gyermekgyGgydszati bizottsdg elfogadott egy — akdr kedvezd, akdr kedvezdtlen —
véleményt, a 4. fejezetben meghatdrozott eljarast kell alkalmazni.

4. Szakasz

A gyermekgyogydszati vizsgdlati terv betartdsa

28. cikk
A gyermekgydgydszati bizottsdgot felkérhetik vélemény nyilvdnitdsra arr6l, hogy a kérelmezd altal lefolytatott
vizsgalatok megfelelnek-e az egyeztetett gyermekgydgydszati vizsgalati tervnek, a kovetkezd esetekben:

a)  a kérelmezd részérdl, a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem benyujtisat megel6zden, vagy a 12.
és a 13. cikkekben emlitett véltoztatdsok esetén;

b) az Ugynokség vagy az illetékes hatdsdg részérsl, amikor egy kérelem elbiréldsa folyik, ahogyan azt az
a) pont emliti, amelybe nem tartozik bele az a) pont szerinti kérelmet kovetd véleményalkotds a meg-
felelgséget illetGen;

¢) az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerkészitmények bizottsiga vagy az illetékes hatdsig részérdl,
amikor egy kérelem értékelése sordn — ahogyan az a) pont emliti — felmeriil a kétely a megfelelGséget
illetGen és még nem adtak ki véleményt az a) és a b) pontok szerinti kérelem alapjan.

A tagdllamok figyelembe veszik ezt a véleményt.

Ha a gyermekgydgydszati bizottsigot felkérik arra, hogy az (1) bekezdésnek megfeleléen mondjon véleményt,
azt a kérelem kézhezvételétdl szdmitott hatvan napon belil meg kell tennie.

29. cikk

Amennyiben az érvényes kérelem tudomdnyos értékelése sordn az illetékes hatdsdg arra a kovetkeztetésre
jut, hogy a vizsgdlatok nem felelnek meg az egyeztetett gyermekgydgydszati vizsgilati tervnek, a termék
nem jogosult a 40. és a 41. cikkekben biztositott juttatdsokra.

4. fejezet

Eljaras
30. cikk

(1) A gyermekgydgydszati bizottsdg véleményének kézhezvételétdl szamitott harminc napon beliil a kérel-
mez§ irdsos kérelmet nytjthat be az Ugynokségnek, részletes indokokkal, a vélemény 4jboli megvizsgdldsa
érdekében.
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(2) Az Gjboli megvizsgaldsra irdnyuld, az (1) bekezdés szerinti kérelem kézhezvételétdl szamitott harminc
napon belill a gyermekgydgydszati bizottsignak egy 1j, a kérelmezd kozvetlen kikérdezésére képes referens
kinevezése utdn Gjabb véleményt kell adnia, amely megerdsiti vagy felillbirdlja a kordbbi véleményt. A kérel-
mezd is javasolhatja, hogy kikérdezzék. A referensnek haladéktalanul tdjékoztatnia kell irdsban a bizott-
sdgot a kérelmezvel folytatott teljes levelezése részleteirél. A véleményt kell6en meg kell indokolni és a
kovetkeztetés indokait mellékelni kell az 4j véleményhez, amely véglegessé vilik.

(3)  Ha az (1) bekezdésben emlitett harmincnapos idészakon belill a kérelmezd nem kér jboli megvizsga-
last, a gyermekgydgydszati bizottsdg véleménye véglegessé valik.

(4) Az Ugynokségnek a gyermekgydgydszati bizottsdg végleges véleményének kézhezvételétél szamitott
15 napon beliil hatdrozatot kell hoznia. Ezt a hatdrozatot a kérelmezdvel kozolni kell irdsban, részletes

indokldssal.

(5)  Abban az esetben, ha a 17. cikkben emlitett, egy osztdlyra vonatkozé mentesitésre keriil sor, az
Ugynokségnek hatdrozatot kell hoznia, amit kozzé kell tenni.

5. fejezet

Vegyes rendelkezések

31. cikk

A gyermekgyobgyaszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmény vonatkozdsdban a megbizd, a gyermekgyo-
gyaszati vizsgélati terv beaddsdt megel6z8en és annak megvaldsitdsa sordn tandcsot kérhet az Ugynokségtél
a kiilonféle sziikséges tesztek és vizsgdlatok megtervezését és lefolytatdsdt illetGen, amelyek ahhoz sziiksége-
sek, hogy bizonyitsdk a gydgyszerkészitmény mindségét, biztonsdgdt és a gyermekkorii népességben val6 hata-
sossdgdt, a 726/2004[EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének n) pontjdval osszhangban.

Ezenkiviil a megbizé tandcsot kérhet a farmakovigilancia és a kockdzatkezelési rendszere megtervezése és
megvalésitdsa tigyében, ahogyan azt a 39. cikk emliti.

Az Ugynokség az e cikk szerinti tandcsaddst ingyenesen végzi.

1. CIM
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELJARASAI

32. cikk

Hacsak ez a cim mdsként nem rendelkezik, a forgalomba hozatali engedély eljardsok az ebben a cimben
szerepl6 forgalomba hozatali engedélyekre a 726/2004/EK rendeletben vagy a 2001/83[EK irdnyelvben
meghatdrozott el8irdsok vonatkoznak.

1. fejezet

Forgalomba hozatali engedély eljardsok a 12. és 13. cikk alkalmazasi korébe tartozd kérelmeknél

33. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek benyujthatok a 726/2004/EK rendelet 5-15. cikkeiben
meghatdrozott eljards szerint, ahogyan e rendelet 12. cikkének (1) bekezdése emliti, amikor egy vagy tobb
gyermekgyogydszati indikdciot tartalmaz az egyeztetett gyermekgyogydszati vizsgdlati tervnek megfelelGen
lefolytatott vizsgdlatok eredményeként.
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Amikor az engedélyt megadjdk, e vizsgdlatok dsszes eredményét szerepeltetni kell a készitmény jellemzGinek leirdsd-
ban, és adott esetben, amennyiben az illetékes hatdsdg a beteg szdmdra hasznosnak itéli meg ezt az infor-
mdciot, a készitmény ismertetjében is szerepelnie kell, hogy valamennyi terdpids javallatot jovdhagytdk-e vagy sem.
Ebben az esetben a leirdsnak vildgosan kiilonbséget kell tennie a jovdhagyott és a nem jovihagyott
gyermekgyogydszati terdpids javallatok kozott.

(2)  Amikor az engedélyt megadjak vagy moédositjdk, mindazokat az esetleges mentesitést vagy halasztast,
amelyet ennek a rendeletnek az alapjin kapott, bele kell foglalni az alkalmazdsi elGiratba, és — ha helyénvald
— a termékrdl sz616 ismertet csomagba.

(3)  Ha a kérelem megfelel az egyeztetett gyermekgydgydaszati vizsgdlati terv valamennyi kovetelményének,
és a termék alkalmazdsi el@irata azt tikrozi, hogy azt az egyeztetett gyermekgyogydszati vizsgdlati terv
szerint folytattdk le, az illetékes hatdsignak a forgalomba hozatali engedélybe bele kell foglalnia egy olyan
nyilatkozatot, amely a kérelemnek az egyeztetett, megvaldsitott gyermekgydgydszati vizsgdlati tervnek valé
megfelelésére utal.

34. cikk

A 2001/83[EK irdnyelv alapjin engedélyezett gydgyszerkészitmények esetében e rendelet 13. cikkben emli-
tett kérelem nydjthaté be, a 2001/83[EK irdnyelv 32., 33. és 34. cikkeiben meghatdrozott eljdrassal oOssz-
hangban, egy 1j terdpids javallat engedélyeztetésére, amely magdban foglalja az engedélynek a gyermekkorii
népességen beliili felhaszndldsdra, egy Gj gydgyszerformdra vagy egy 4j alkalmazdsi médra valo kiterjesztését.

Ennek a kérelemnek a 12. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban foglalt kovetelményt kell teljesitenie.

Az eljardsnak arra kell korldtozddnia, hogy az alkalmazdsi elGirat megvaltoztatand6 konkrét részeit értékeli.

2. fejezet

A gyermekgyogyaszati felhaszndldsra sz6l6 forgalomba hozatali engedély

35. cikk

(1) E rendelet az alkalmazdsdban a gyermekgy6gydszati felhasznaldsra sz6lé forgalomba hozatali engedély
olyan humdangydgyaszati felhasznaldsra sz6l6 forgalomba hozatali engedélyt jelent, amelyet nem védelmez
az 1768/92/EGK rendelet szerinti kiegészit6 szabadalmi oltalmi tantsitviny, vagy a kiegészit6 szabadalmi
oltalmi tantsitviny megaddsdra feljogosité szabadalom, és kizdrdlag a gyermekkorii népességben vagy annak
alcsoportjaiban valé felhaszndldsra vonatkozé terdpids javallatokat tartalmaz, beleértve az adott termékre
vonatkoz6 megfelel§ erésséget, gyogyszerformat vagy alkalmazdsi médot.

(2) A gyermekgydgydszati forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem benyujtdsa nem sérti a forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelmet mds indikdcickra.

(3) A gyermekgydgydszati felhaszndldsra sz6lo forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez csatolni
kell azokat a részletes adatokat és dokumentumokat, amelyek sziikségesek a biztonsdg, a mindség és a
hatdsossdg megitélésére a gyermekeknél, beleértve minden olyan konkrét adatot, amely aldtimasztja a ter-
mék megfelel§ erGsségét, gyogyszerformdjat vagy alkalmazdsi modjat, az egyeztetett gyermekgydgydszati
vizsgélati tervnek megfelelGen.

A kérelemnek tartalmaznia kell az Ugynokségnek azt a hatdrozatit is, amellyel az érintett gyermekgyod-
gyaszati vizsgélati tervet elfogadta.

(4)  Amikor egy gyogyszerkészitmény egy tagdllamban vagy a K6zosségben az engedélyt most vagy korab-
ban megkapta, az err6l a termékrél sz616 dossziéban szerepl§ adatokra szitkség szerint hivatkozni lehet — a
726/2004/EK rendelet 14. cikkének (11) bekezdésével vagy a 2001/83/EK irdnyelv 10. cikkével 6sszhangban
— a gyermekgyodgyaszati felhasznaldsra sz016 forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben.
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(5) Az a gydgyszerkészitmény, amelyre vonatkozdan a gyermekgyogydszati felhasznaldsra sz6l6 forga-
lomba hozatali engedélyt adtak ki, megtarthatja az olyan gydgyszerkészitmény nevét, amely ugyanazt az
aktiv hatéanyagot tartalmazza, és amelyre vonatkozdan ugyanaz az engedélyes a feln6tteknél torténé fel-
haszndldsra sz616 engedélyt mar megkapta.

36. cikk

A 726/2004[EK rendelet 3. cikke (2) bekezdésének sérelme nélkiil, a gyermekgyogydszati felhaszndldsra
sz016 forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem benydjthaté a 726/2004/EK rendelet 5-15. cikkeiben
meghatdrozott eljdrds szerint.

3. fejezet

Azonositds

37. cikk

Amikor egy gyogyszerkészitmény megkapja a forgalomba hozatali engedélyt, egy olyan indikdciéval, amely
jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgalati tervnek megfelelGen lefolytatott vizsgalatok eredményein alapul, a
cimkén a gydgyszer neve alatt szerepelnie kell az eurdpai emblémdnak, birmely gyermekgydgyészati kisze-
relés esetében.

Az embléma gyermekeknek kiirt rajzpdlydzaton keriil kivdlasztdsra. Az embléma a gyogyszerkészitmény-
nek az egészségre gyakorolt hatdsdt jelképezi.

A rajzpdlydzat megszervezése az Ugynikség feladata.

Az els6 albekezdést akkor is alkalmazni kell, ha a gyogyszerkészitmény neve kitaldlt név, és akkor is, ha egy
szokdsos név, ahogyan azt a 2001/83EK irdnyelv 1. cikkének (20) és (21) bekezdése emliti.

E cikk rendelkezéseit kell alkalmazni azokra a kizdrdlag gyermekgydgydszati terdpids javallattal elldtott
gyogyszerkészitményekre is, melyeket e rendelet hatdlybalépése eldtt engedélyeztek.

V. CIM
AZ ENGEDELYEZEST KOVETO KOVETELMENYEK

38. cikk

Amikor gydgyszerkészitményeknek gyermekgydgydszati indikdciéval torténd engedélyezése egy jévahagyott
gyermekgyogydszati vizsgélati terv végrehajtdsit kovetGen torténik és e termékek mads terdpids javallatokkal
mér forgalomban vannak, a forgalomba hozatali engedély birtokosanak lehetdség szerint a terdpids javallat
engedélyezésétSl szdmitott egy, de legfeljebb két éven belil a terméket — a gyermekgydgydszati javallat
figyelembevételével — piacra kell vinnie. Az illetékes hatosdgoknak a hatdridék jelzésére egy, a nyilvinos-

sdg szdmdra elérhetd nyilvdntartdst kell létrehozni.

Az illetékes hatdsdgok bizonyos, adminisztrativ késedelmet szenvedd esetekben eltéréseket dllapithatnak
meg ettdl a rendelkezéstdl. Minden ilyen eltérést megfeleld’ indokokkal kell aldtdmasztani.

39. cikk

(1) A kovetkez§ esetekben a kérelmezdnek részleteznie kell — a szokdsos kovetelményeken tiilmenden — a
piac utblagos figyelését, azokat az intézkedéseket, amelyek a hatdsossdg és a lehetséges ellentétes reakciok
ellendrzését szolgaljdk a gydgyszerkészitmény gyermekgydgyaszati felhaszndldsa soran:

a) a gyermekgyogyaszati terdpids javallatot tartalmazé forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmekben;

b) a meglévd forgalomba hozatali engedélyekhez gyermekgydgydszati terdpids javallat hozzaftizése érdeké-
ben beadott kérelmekben;

c) a gyermekgyogyaszati felhasznaldsra sz6l6 forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmekben.
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(2)  Egy gyermekgydgydszati indikdciondl a forgalomba hozatali engedély megaddsa az érintett cég
dltal feldllitott kockdzatkezelési rendszer fiiggvénye. Ha sziikséges, az illetékes hatdsdg megkovetelheti spe-
cidlis vizsgdlatok elvégzését is. A kockazatkezelési rendszer olyan tevékenységekbdl és intervencids intézke-
désekbdl 4ll, amelyek célja a gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos kockdzatok elkeriilése vagy minimalizd-
lasa, beleértve az ilyen intervencids intézkedések hatékonysagat is.

Barmely kockazatkezelési rendszer hathatdssdgdnak és az elvégzett vizsgilatok eredményeinek kiértékelését

Py

(6) bekezdése és a 726/2004/EK rendelet 24. cikkének (3) bekezdése emlit.

Ezenkivill az illetékes hatdsdg tovabbi jelentéseket kérhet a kockdzatminimalizdldsi rendszer hathatéssaganak
értékelésérdl és az esetleges elvégzett vizsgdlatok eredményeirdl.

A forgalomba hozatali engedély birtokosa az Ugynikség hozzdjdruldsa nélkiil nem hozhat nyilvdnossdgra
a gydgyszermellékhatds-figyelés kérdéseivel kapcsolatos informdcidkat.

(3) A forgalomba hozatal elétt és utdn a nem kivdnatos reakcidkrdl jelentett gyigyszermellékhatds-
figyelési adatokat nyilvintartdsba kell venni, amelyet a nyilvinossdg szdmdra hozzdférhetévé kell tenni.

(4)  Halasztds esetén a forgalomba hozatali engedély birtokosanak éves jelentést kell leadnia az Ugynokség-
nek, amelyben beszamol a gyermekgydgydszati vizsgalatokban elért haladds fejleményeirdl, az Ugynokség
azon hatdrozataval Gsszhangban, amelyben a gyermekgydgydszati vizsgélati tervet elfogadta és a halasztast
megadta.

Az Ugynokségnek tdjékoztatnia kell az illetékes hat6sdgot, ha arra a megdllapitdsra jut, hogy a forgalomba
hozatali engedély birtokosa nem tartotta be az Ugynokségnek a gyermekgydgyaszati vizsgalati tervet elfo-
gadé6 és a halasztdst megadd hatdrozatat.

(5) Az Ugynokségnek el kell készitenie a részletes irdinymutatdsokat e cikk végrehajtdsdhoz.

(6) A teljes fiiggetlenség biztositdsa érdekében, a gydgyszermellékhatds-figyeléshez kapcsolods tevé-
kenységeket kizforrdsokbdl kell finanszirozni, méghozzd az illetékes hatdsdgokra bizott feladatok nagy-
sdgdnak megfelelg’ mértékben.

(7)  Amennyiben egy gydgyszerkészitmény gyermekgyogydszati indikdcidra engedélyezve van, és a for-
galomba hozatali engedély birtokosa mdr kihaszndlta a 40., 41. vagy 42. cikk rendelkezéseit, ha a forga-
lomba hozatali engedély birtokosa felhagy a gyogyszerkészitmény forgalmazdsdval, a forgalomba hozatali
engedély birtokosdnak meg kell engednie egy harmadik félnek, hogy felhaszndlja a gyogyszerkészitmény
aktdjdban lévd gyogyszerészeti, preklinikai és klinikai dokumentdciot a 2001/83/EK irdnyelv 10. cikke
c) pontja alapjdn. A forgalomba hozatali engedély birtokosdnak tdjékoztatnia kell az Ugynokséget arrél a
szdndékdrol, hogy felhagy a forgalmazdssal, és az Ugynikség errél tdjékoztatja a nyilvdnossdgot.

V. CIM
JUTTATASOK ES OSZTONZOK

40. cikk

(1)  Amikor a 12. és a 13. cikkek szerint benyjtott kérelem tartalmazza az egyeztetett gyermekgydgydszati
vizsgdlati terveknek megfelelen elvégzett Osszes vizsgdlat eredményeit, a szabadalom vagy a kiegészit§
szabadalmi oltalmi tandsitvdny birtokosdnak jogdban 4ll, hogy az 1768/92/EGK rendelet 13. cikkének (1)
és (2) bekezdésében emlitett idészakot hat hénappal meghosszabbitsa.

Az els6 albekezdést kell alkalmazni akkor is, amikor az egyeztetett gyermekgydgydszati vizsgdlati terv meg-
valdsitdsa nem vezet egy gyermekgyogydszati terdpids javallat engedélyezéséhez, viszont az elvégzett vizs-
gdlatok eredményei bekertilnek az alkalmazdsi elGiratba és — ha sziikséges — az érintett gyogyszerkészitmény
termékismertetd csomagjaba.

(2) A 33. cikk (3) bekezdésében emlitett nyilatkozatnak a forgalomba hozatali engedélybe torténd bele-
foglaldsét a (1) bekezdés alkalmazésdban kell felhasznalni.

(3)  Amikor a 2001/83[EK irdnyelvben meghatdrozott eljardsokat haszndljik, az (1) bekezdésben emlitett
idGszak hat hénapos meghosszabbitdsit azokban a tagdllamokban lehet megadni, ahol a termék engedé-
lyezett, vagy ahol a forgalomba hozatali eljdrisok a 2004/27/EK irdnyelv rendelkezéseinek megfelelen
mdr folyamatban vannak.
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(4) Az (1), (2) és (3) bekezdések olyan termékekre vonatkoznak, amelyeket az 1768/92/EGK rendelet
szerinti kiegészit6 szabadalmi oltalmi tandsitvdny vagy olyan szabadalom oltalmaz, amely kiegészit§ szaba-
dalmi oltalmi tantsitvinyra jogosit. Ezek a bekezdések nem alkalmazhatok az olyan gydgyszerkészitmé-
nyekre, amelyek ritka betegségek elleni gydgyszerkészitményeknek mindsiilnek a 141/2000/EK rendelet sze-
rint, vagy olyan termékekre, melyek hatdanyaga mdr részesiilt ugyanarra a gyermekgyogydszati
felhaszndldsra vagy Gsszetételre vonatkozd szabadalom elényeiben, vagy ugyanazon gyermekgydgydszati
felhaszndlds tekintetében részesiilt az adatkizdrolagossdg vagy a piaci kizdrdlagossdg bdrmely formdjd-
ban az Eurépai Uniéban.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett hosszabbitds gyogyszerkészitményenként csak egyszer alkalmazhato.

41. cikk

Amikor a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem benytjtdsa a 141/2000/EK rendelet szerint ritka
betegségek elleni gydgyszerkészitménynek mindsiilé gydgyszerkészitményre torténik, és ez a kérelem tartal-
mazza egy egyeztetett gyermekgyogydaszati vizsgélati terv szerint elvégzett Osszes vizsgdlat adatait, és az
e rendelet 33. cikke (3) bekezdésében emlitett nyilatkozatot ezt kovetGen belefoglaljdk a megadott forgalomba
hozatali engedélybe, a 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében emlitett tizéves idGszakot tizen-
két évre kell novelni.

Az elsé albekezdést kell alkalmazni akkor is, amikor az egyeztetett gyermekgyogydszati vizsgélati terv meg-
valdsitdsa nem vezet egy gyermekgyogydszati terdpids javallat engedélyezéséhez, viszont az elvégzett vizs-
gdlatok eredményei bekertilnek az alkalmazdsi elGiratba és — ha sziikséges — az érintett gyogyszerkészitmény
termékismertetd csomagjdba. Ha bebizonyosodik, hogy egy, a gyermekgydgydszati bizottsdg dltal
meghatdrozott kritériumok és kivinalmak dltal beazonositott kiilonds gyermekgydgydszati népesség ele-
get tesz a ritka betegségek gyogyszereire megillapitott eljdrdsokhoz valé folyamodds feltételeinek, az
engedély birtokosa a két eljdrds koziil sajdt vdlasztdsa szerint barmelyikhez folyamodhat.

42. cikk

(1)  Amikor egy gyermekgydgyaszati felhasznaldsra sz6l6 forgalomba hozatali engedélyt a 726/2004/EK
rendelet 5-15. cikkeivel Gsszhangban megadnak, az annak a rendeletnek a 14. cikke (11) bekezdésében
emlitett adat- és piacvédelmi idészakokat kell alkalmazni.

(2)  Amikor egy gyermekgyogyaszati felhasznaldsra sz6l6 forgalomba hozatali engedélyt a 2001/83/EK
irdnyelvben meghatdrozott eljardsokkal osszhangban adnak meg, az annak az irdnyelvnek a 10. cikke
(1) bekezdésében emlitett adat- és piacvédelmi idGszakokat kell alkalmazni.

43. cikk

(1) A 40, 41. és 42. cikkekben meghatdrozott juttatisokon és osztonzékon kiviil a gyermekgyogydszati
felhaszndldsra szant gyogyszerkészitmények mds, a KozOsség vagy a tagdllamok dltal adott 6sztonzdkre is
jogosultak lehetnek, a gyermekgydgydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmények kutatdsinak és fej-
lesztésiik, illetve elérhetéségiik timogatdsara.

(2)  Ennek a rendeletnek a hatilybalépésétdl szdmitott egy éven belil a tagdllamoknak kozolniiik kell a
Bizottsdggal a részletes informdcidkat az olyan intézkedésekrdl, amelyeket a gyermekgydgydszati felhasznd-
lasra szant gydgyszerkészitmények kutatdsanak, és kifejlesztésének illetve elérhetéségének tdmogatdsra beve-
zettek. Ezt az informdciét rendszeresen frissiteni kell, a Bizottsdg kérésére.

(3)  Ennek a rendeletnek a hatalybalépésétd] szamitott 18 honapon beliil a Bizottsignak kozzé kell tennie
egy részletes leltdrt az Gsszes olyan intézkedésrdl, amelyet a Kozosség és a tagillamok a gyermekgyogydszati
felhasznaldsra szdnt gyogyszerkészitmények kutatdsdnak, valamint kifejlesztésének és elérhetGségének tdmo-

7.z

gatdsdra hoztak. Ezt a leltdrt rendszeresen frissiteni kell, és a nyilvdnossdg szdimdra elérhetdvé kell tenni.

44. cikk

(1)  E rendelet hatdlybalépését kivetéen egy éven beliil létre kell hozni egy kiilon eurdpai programot a
gyermekek gyogyitdsdra szdnt gydgyszerkészitmények kutatdsdra annak érdekében, hogy tdmogassa a
mdr meglévo gydgyszerkészitményekhez, illetve a kiegészité' szabadalmi oltalmi taniisitvany vagy szaba-
dalom dltal nem védett hatéanyagokhoz kapcsolods vizsgdlatokat.
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(2) E kozosségi program a MICE nevet viseli majd (Medicines Investigation for the Children of
Europe).

(3) A Bizottsdg javaslatdra az Eurdpai Parlament és a Tandcs, a szerzodés dltal meghatdrozott feltéte-
lek keretében pénziigyi szabdlyokat fogad el a program létrehozdsdra és miikidésére vonatkozdan.

(4) A programot az Ugynokség irdnyitja majd, amely a Bizottsdg ellenérzése alatt megfogalmazza a
megfeleld pdlydzati felhivisokat. Ezeknek a pdlydzati felhivisoknak a lehetdségekhez mérten olyan finan-
szirozdsi ardnyon kell alapulniuk, hogy biztosithatd legyen a kért vizsgdlatokbdl eredd kiltségek teljes,
vagy igen nagy ardnyii fedezése.

VL. CIM
KOMMUNIKACIO ES EGYEZTETES

45. cikk

(1) A jévdhagyott gyermekgyogydszati vizsgalati tervekben szerepld vizsgdlatok megfelel§ részleteinek —
beleértve azokat a vizsgdlatokat is, amelyeket harmadik orszdgokban folytatnak — bele kell keriilniitk a
2001/20/EK irdnyelv 11. cikke dltal létrehozott eurépai adatbézisba. E rendelkezéstél eltérve az Ugynokség

27 2

ezen informdcick egy részét elérhetdvé teszi a nyilvinossdg szdmdra.

Egy jovdhagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati tervvel Osszhangban elvégzett valamennyi vizsgdlat —
akdr befejezodtek idd elott, akdr nem — eredményének részleteit, valamint a gyermekgydgydszati felhasz-
ndldsra szdnt gydgyszerkészitmények kutatdsdnak és kifejlesztésének és elérhetdségének tdmogatdsa cél-
jabol a Kozosség és a tagdllamok dltal finanszirozott valamennyi vizsgdlat eredményeinek részleteit —
beleértve bdrmely vizsgdlatot, melynek finanszirozdsa a MICE-program keretében tortént — az Ugynik-
ségnek kozzé kell tennie, adott esetben az ugyanazt a javasolt gyermekgydgydszati felhaszndldst lefedd,

ugyanabba a terdpids osztdlyba tartozé gydgyszerkészitményekre vonatkozé oOsszes kovetkeztetéssel

egyiitt.

(2) A Bizottsdg — az Ugynokség javaslatdra és a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel folytatott egyeztetés
alapjan — irdnymutatdst készit az (1) bekezdésben emlitett, a 2001/20/EK irdnyelv 11. cikke altal létrehozott
eurdpai adatbdzisba bekeriil§ informdciok jellegérdl, az (1) bekezdés alkalmazdsa nyomdn a nyilvdnossdg
szdmdra hozzdférhetévé teendd informdcick tartalmdrdl és az Ugynokség feleldsségérdl és feladatdrol
ebben a vonatkozdsban.

46. cikk

(1)  Ennek a rendeletnek a hatdlybalépésétél szamitott egy éven beliil a hatdlybalépés napjdig mar elvég-
zett, a Kozosség teriiletén engedélyezett termékekre vonatkozd gyermekgydgydszati vizsgalatokat kiértéke-
lésre be kell nydjtani az illetékes hatésignak.

Az illetékes hat6sag sziikség szerint frissiti az alkalmazdsi elGiratot és a termékismertetSt, és ennek meg-
feleléen modositja a forgalomba hozatali engedélyt. Az illetékes hatdsigok egymds kozott kicserélik a
benytjtott vizsgélatokkal kapcsolatos informacidikat és azok folyomdnyait a vonatkozé forgalomba hozatali
engedélyt illetGen.

Az Ugynokségnek kell koordindlnia az informacidcserét.

(2) Az (1) bekezdésben leirt sszes gyermekgydgydszati vizsgdlat — még ha azt e rendelet hatdlybalépése
eldtt kezdték is meg — jogosult a gyermekgydgydszati vizsgdlati tervbe torténd bevondsra, és ezeket figye-
lembe kell vennie a gyermekgydgydszati bizottsdgnak, amikor a gyermekgydgydszati vizsgdlati tervekkel, men-
tesitésekkel és halasztasokkal kapcsolatos kérelmeket értékeli, és az illetékes hatésidgoknak, amikor a 12., 13.
vagy 35. cikk értelmében benytjtott kérelmeket értékelik.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett gyermekgyogyaszati vizsgdlatok, amelyeket e rendelet hatdlybalépési idGpontja-
ban mar értékelésre leadtak egy harmadik orszdgban, nem vehetdk figyelembe azokndl a juttatdsokndl és
Osztonzknél, amelyeket a 40., 41. és 42. cikkek biztositanak.
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47. cikk
Barmely mds, forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd megbizé vizsgilatait, amelyek egy olyan gyogy-
szerkészitménynek a gyermekkorii népességben val6 felhasznéldsdra vonatkoznak, amelyre mdr adtak ki forga-
lomba hozatali engedélyt, akdr egyeztetett gyermekgydgydszati vizsgdlati tervnek megfelelGen folynak ezek,

akdr nem, be kell nydjtani az illetékes hatésdgnak, a vonatkozé vizsgdlatok befejezésétdl szdmitott hat
hénapon belil.

Az elsG albekezdést kell alkalmazni, akdr szdndékdban 4ll a forgalomba hozatali engedély birtokosinak
gyermekgyogyaszati indikdciéért folyamodni, akdr nem.

Az illetékes hatdsdg szitkség szerint frissiti az alkalmazdsi elGiratot és a termékismertetSt, és ennek meg-
felel6en modositja a forgalomba hozatali engedélyt.

Az illetékes hat6sagok egymds kozott kicserélik a benytjtott vizsgélatokkal és a vizsgdlatoknak a vonatkozd
forgalomba hozatali engedélyre vald kihatdsdval kapcsolatos informdcidikat.

Az Ugynokségnek kell koordindlnia az informéciécserét.

VIL CIM
AITALANOS ES ZARO RENDELKEZESEK

1. fejezet

Altaldnos rendelkezések

1. szakasz
Dijak, kozosségi hozzdjarulds, szankciok és jelentések
48. cikk
(1)  Amikor a 726/2004/EK rendeletben meghatarozott eljdrds szerint gyermekgy6gydszati felhasznaldsra
sz0l6 forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmet nydjtanak be, a kérelem elbirdldsdra és a forgalomba
hozatali engedély fenntartdsdra vonatkozé csokkentett dijat a 726/2004/EK rendelet 70. cikke szerint kell

rogziteni.

(2) Az Eurdpai Gydgyszerértékeld Ugynokségnek fizetendd dijakrdl sz6l6, 1995. februdr 10-i 297/95/EK tandcsi
rendeletet () kell alkalmazni.

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

a) mentesités irdnti kérelmek;

b) halasztds irdnti kérelmek;

¢) gyermekgyogydszati vizsgdlati terv;

d) az egyeztetett gyermekgyogydszati vizsgalati tervnek valé megfelelés.

49. cikk

A 726/2004[EK rendelet 67. cikkében el8irt kozosségi hozzdjaruldsnak fedeznie kell a gyermekgydgydszati
bizottsdg tevékenységét, beleértve a szakértSk és az Ugynokség éltal biztositott tudomdnyos tdmogatdsdt, a
gyermekgyogydszati vizsgalati terv értékelését, az e rendeletben el6irt tudomdnyos tandcsaddst és dijmentes-
ségeket, és tdmogatnia kell az Ugynokség e rendelet 5. és 45. cikkei szerinti tevékenységeit.

Egy specidlis gyermekgydgydszati kutatdsi programot kell létrehozni tovdbbd, az egészségiigyi politika
erdforrdsainak felhaszndldsdval, a szabadalommal nem védett gyogyszerek kutatdsdnak tdmogatdsdra.

() HL L 35, 1995.2.15, 1. 0. A legutébb a 494/2003/EK bizottsdgi rendelettel (HL L 73., 2003.3.19., 6. 0.) médositott
rendelet.
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50. cikk

A kozisségi hozzdjdarulds a MICE-program keretében végzett vizsgdlatokat is tdmogatja, amelyekben a
tudomdnyos kutatdsnak meghatdrozé szerepe lesz.

51. cikk

(1) Az Eurdpai Kozosségek kivdltsdgairél és mentességeirSl szol6 jegyzdkonyv sérelme nélkiil az egyes
tagdllamoknak kell megallapitaniuk az e rendelet — vagy az ennek alapjan elfogadott végrehajtdsi intézkedések
— megsértése esetén alkalmazandé szankcidkat, azoknak a gydgyszerkészitményeknek az esetében, ame-
lyekre az engedélyeket a 2001/83/EK irdnyelvben meghatdrozott eljardsokkal adtdk ki, és a tagdllamoknak
kell megtenniiik a sziikséges intézkedéseket a megvaldsitdsukra. A szankcidknak hathatdsnak, ardnyosnak és
elrettentd hatdstnak, és — amennyiben lehetséges — harmonizdltnak kell lenniiik.

A tagdllamoknak ezekr6l a rendelkezésekrdl a Bizottsdgot legkésébb [...] értesiteniitk kell. Az esetleges
késGbbi viltozdsokrol a lehetd leghamarabb kell értesitést adniuk.

(2) A tagéllamoknak haladéktalanul tdjékoztatniuk kell a Bizottsdgot az e rendelet megsértése miatt kelet-
kezett peres eljrasrol.

(3) Az Ugynokség kérésére a Bizottsdg pénzbiintetést dllapithat meg e rendelet, vagy az ennek alapjin elfo-
gadott végrehajtdsi intézkedések megsértéséért azoknak a gyodgyszerkészitményeknek az esetében, amelyekre
az engedély kiaddsa a 726/2004/EK rendeletben meghatdrozott eljdrds szerint tortént. E pénzbiintetések legna-
gyobb 0sszegét, valamint azok beszedési feltételeit és modszereit e rendelet 54. cikke (2) bekezdésében emlitett
eljarassal osszhangban kell megallapitani.

(4) A Bizottsig nyilvinossdgra hozza a forgalomba hozatali engedélyek érintett birtokosainak és bdrkinek
a nevét, aki megszegi ennek a rendeletnek, vagy a vele sszhangban elfogadott barmely mdsik rendeletnek
a rendelkezéseit, valamint a kirdtt pénzbiintetés 6sszegét és annak okat.

52. cikk

(1) Az Ugynokség jelentése alapjan és legaldbb évente, a Bizottsdg nyilvdnossdgra hozza azoknak a vélla-
latoknak a jegyzékét, amelyek az e rendeletben szerepld valamilyen juttatisban vagy 6sztonzdben részesiil-
tek, és azoknak a véllalatoknak a nevét, amelyek nem tartotték be az e rendelettel kapcsolatos valamely
kotelességiiket. Az Ugynokség részére ezt a tdjékoztatdst a tagallamoknak kell biztositaniuk.

(2)  Ennek a rendeletnek a hatdlybalépésétdl szamitott hat éven belill a Bizottsdgnak kozzé kell tennie egy
altaldnos jelentést az alkalmazdsdnak eredményeként szerzett tapasztalatokrol, beleértve killondsen egy lel-
tart mindazokrdl a gyogyszerkészitményekrél, amelyekre a gyermekgydgyaszati felhaszndldsra sz6lé enge-
délyt a hatdlybalépése 6ta adtdk ki. A bizottsdg feladata lesz kiilondsképpen, hogy a 40. és 41. cikkekben
meghatdrozott jutalmazé és osztonzé program eredményét feldolgozza, és ezzel egyiitt kimutassa a kuta-
tdsi koltségek pénziigyi értékelését és az Gsztonzésnek kioszonhetden elért hasznot. Ha a kimutatds a
rendszerben meghatdrozott és az elért vagy elérendd célok kizott eltérést taldl, lépéseket kell tenni a
megfeleld cikkek mddositdsdra.

2. szakasz

A bizottsdg

53. cikk

A Bizottsdgnak az Ugynokséggel val6 egyeztetést kivetGen megfeleld rendelkezéseket kell elfogadnia a
gyermekgyGgydszati bizottsdg 11. cikkben foglalt feladatainak elldtdsdra, az 54. cikk (2) bekezdésében emlitett
eljarasnak megfelelGen.
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54. cikk

A Bizottsdgot segiti a 2001/83[EK irdnyelv 121. cikke szerint létrehozott, az emberi felhasznaldsra

szant gyogyszerkészitményekkel foglalkozé dlland6 bizottsag.

(2)

Amikor erre a bekezdésre torténik hivatkozds, az 1999/468/EK hatdrozat 5. és 7. cikkeit — a 8. cikkének

figyelembevételével — kell alkalmazni.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében emlitett iddszak hdrom hénap.

2. fejezet

Moddositdsok

55. cikk

Az 1768/92/EGK rendeletet a kovetkezS8képpen kell médositani:

1.

a)

A 7. cikk a kovetkezd (3) bekezdéssel egésziil ki:

,(3) Az e rendelet a 13. cikke (3) bekezdésének és a [...[2005[EK] eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet (') (gyermekgydgydszati rendelet) 40. cikkének alkalmazdsdban mdr megadott tanisitviny idétarta-
ménak meghosszabbitdsa irdnti kérelmet legkésSbb a tanisitvdny lejarata el6tt hat honappal be kell
nydjtani.

() HLL[.JL[.] [.] 0"

A 8. cikk a kovetkez&képpen mébdosul:

Az (1) bekezdés a kovetkezd d) ponttal egésziil ki:

,d) amikor az igazolds irdnti kérelem hosszabbitds irdnti kérelmet tartalmaz e rendelet 13. cikke (3) bekez-
désének és a [...[2005[EK] rendelet (gyermekgydgydszati rendelet) 40. cikkének alkalmazdsdban:

i. a[.../2005[EK] rendelet (gyermekgydgyaszati rendelet) 40. cikkének (3) bekezdésében emlitett,
a befejezett egyeztetett gyermekgydgydszati vizsgalati terv megfelelGségérdl szol6 igazolds egy
masolata;

ii. sziikség szerint a b) pontban emlitett, a termék piaci forgalomba hozataldhoz szitkséges engedé-
lyek maésolatan kiviil azoknak az engedélyeknek a madsolata, amelyek a terméknek az Osszes
tobbi tagdllam piacdn torténd forgalomba hozataldra szélnak, a [...[2005[EK] rendelet
(gyermekgyodgyaszati rendelet) 40. cikkének (4) bekezdése szerint.”

A kovetkezd, (1a) bekezdéssel egésziil ki:

,(1a) A mdr megadott igazolds idStartamanak meghosszabbitdsa iranti kérelemnek tartalmaznia kell:
a) a mdr megadott igazolds mdsolatdt;

b) a [...J2005[EK] rendelet (gyermekgydgyaszati rendelet) 40. cikkének (3) bekezdésében emlitett, az
egyeztetett gyermekgyogydszati vizsgalati terv megfelelGségérdl szol6 nyilatkozat egy mdsolatdt;

¢) aterméknek az Gsszes tagdllam piacdn torténd forgalomba hozataldra sz616 engedélyek mdsolatait.”

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

A(2) A tagdllamok rendelkezhetnek tigy, hogy az igazolds irdnti kérelem beaddsakor és az igazolds
idtartamanak meghosszabbitdsira sz6l6 kérelem beaddsakor illetéket kell fizetni.”

A 9. cikk a kovetkezSképpen modosul:
Az (1) bekezdés a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

»A mdr megadott igazolds idGtartamdnak meghosszabbitdsa irdnti kérelmet annak a tagdllamnak az
illetékes iparjogvédelmi hivataldndl kell benydjtani, ahol az igazoldst kiadtdk.”
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b)

Az aldbbi (3) bekezdéssel egésziil ki:
»(3) A (2) bekezdést alkalmazni kell a mdr megadott igazolds idGtartamanak meghosszabbitdsa irdnti
kérelemr6l sz016 értesitésre. Az értesitésnek ezenfeliil tartalmaznia kell az igazolds meghosszabbitdsinak

kérését, a [...[2005/[EK] rendelet (gyermekgydgydszati rendelet) 40. cikkének alkalmazdsiban.”

A 11. cikk az aldbbi (3) bekezdéssel egésziil ki:

,(3) Az (1) és a (2) bekezdést alkalmazni kell az arrdl sz6l6 értesitésre, hogy a mdr megadott igazolds
idGtartamdnak meghosszabbitdsit megadtdk vagy elutasitottak.”

A 13. cikk a kovetkezd (3) bekezdéssel egésziil ki:

,(3) Az (1) é a (2) bekezdésben rogzitett id@szakokat hat honappal meg kell hosszabbitani a
[...[2005/EK] rendelet (gyermekgydgydszati rendelet) 40. cikkének alkalmazésa esetén. Ebben az esetben
az e rendelet (1) bekezdésben meghatdrozott id6szak csak egyszer hosszabbithaté meg.”

56. cikk

A 2001/83[EK irdnyelv 6. cikkében az (1) bekezdés elsé albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Egy gyogyszerkészitmény nem hozhat6 forgalomba egy tagallam teriiletén, kivéve, ha annak a tagdllam-
nak az illetékes hatdsdga a forgalomba hozatali engedélyt ezzel az irdnyelvvel Gsszhangban kiadta, vagy a
[...[2005/[EK] rendelettel (") (gyermekgydgydszati rendelet) egyiitt olvasott 726/2004/EK rendeletnek megfelelGen
adtak ki engedélyt.

() HLL[.L[.][.] 0"

57. cikk

A 726/2004[EK rendelet a kovetkezSképpen modosul:

1.

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

(1) Az Ugynokség az aldbbiakbol 4ll:

a) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények bizottsiga, amely felel az Ugynokség altal
kiadand6 vélemények elSkészitéséért barmely, az emberi felhaszndldsra szant gydgyszer értékelésével
kapcsolatos kérdésben;

b) az dllatgydgyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerkészitmények bizottsiga, amely felel az Ugynok-
ség dltal kiadand6 vélemények elGkészitéséért barmely, az dllatgydgydszati felhasznaldsra szdnt gydgy-
szer értékelésével kapcsolatos kérdésben;

) a ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsdg;

d) a gyogynovény alapii gyogyszerek bizottsiga;

€) a gyermekgydgydszati bizottsdg;

f) a titkdrsdg, amely technikai, tudomanyos és adminisztrativ tdimogatdst nydjt a bizottsigok részére

és biztositja a megfelel§ koordindciot;
g) az ligyvezetd igazgatd, aki elldtja a 64. cikkben leirt feladatokat;

h) igazgatdtandcs, amely elldtja a 65., 66. és 67. cikkben leirt feladatokat.”

A kovetkezd 73a. cikket kell beilleszteni:
.73a. cikk
Az Ugynokség hatdrozatai, amelyeket a .../2005[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet

(gyermekgydgydszati rendelet) ) alapjin hozott, az Eurdpai Kozosségek Birdsiga el6tt megtdmadhatok,
a SzerzGdés 230. cikkében meghatdrozott feltételek szerint.

() HLL[.]L[.] [.]. 0"
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3. fejezet
Zar6 rendelkezések

58. cikk

(1) A 12. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kovetelmény nem alkalmazhaté azokra az érvényes kérel-
mekre, amelyek e rendelet hatalybalépésekor folyamatban voltak.

(2) Az erendelet hatdlybalépése elott megkezdett azon gyermekgydgydszati vizsgdlatok, amelyeket nem
haszndltak fel semmilyen mds értékelésnél, jogosultak arra, hogy bekeriiljenek egy gyermekgydgydszati
vizsgdlati tervbe.

59. cikk

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

(2)  Azokat a 12. és 13. cikkel dsszhangban beadott kérelmeket, amelyek az e rendelet hatdlybalépése
elott az Ugynokséghez beadott jovihagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati tervvel rendelkezd, teljes vizs-
gdlatokbdl szdrmazo ténymegdllapitdsokat tartalmaznak, 1igy kell tekinteni, mint az e rendelet szerint
beadott kérelmeket, és a meghozott dontés a rendelet hatdlybalépésének napjdtdl keriil alkalmazdsra.

(3) A 12. cikket ...-t6l () kell alkalmazni.

A 13. cikket ...-tol (") kell alkalmazni.

A 35. és a 36. cikket ...-t6l (™) kell alkalmazni.

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

Kelt ...-ban/-ben, ...-dn/-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok

() 12 hénappal e rendelet hatdlybalépése utdn.
(") 18 hénappal e rendelet hatdlybalépése utdn.
(™) 6 hénappal e rendelet hatdlybalépése utdn.

P6_TA(2005)0332

Hozzaadottérték-ado: Kotelezettségek egyszeriisitése *

Az Eurépai Parlament jogalkotdsi dlldsfoglalisa a hozzdadottértékadé-kotelezettségek egyszeriisitése
kapcsin a 77[388/EGK irinyelv médositisrol sz6lé tandcsi irdnyelvre irdnyulé javaslatrél
(COM(2004)0728 — C6-0024/2005 — 2004/0261(CNS))

(Konzultécids eljaras)
Az Eur6pai Parlament,

- tekintettel a Bizottsdgnak a Tandcshoz intézett javaslatira (COM(2004)0728) ('),

— tekintettel az EK-Szerz8dés 93. cikkére, amely alapjdin a Tandcs konzultdlt a Parlamenttel
(C6-0024/2005),

- tekintettel eljarasi szabalyzata 51. cikkére,

- tekintettel a Gazdasdgi és Monetdris Bizottsig jelentésére (A6-0228/2005),

(') A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.



