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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1901/2006/EK
RENDELETE

(2006. december 12.)

a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyégyszerkészitmények-
rél, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a
2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol

(EGT vonatkozasu széveg)

. ciM
BEVEZETO RENDELKEZESEK

1. FEJEZET

Targy és fogalommeghatdarozdasok

1. cikk

Ez a rendelet meghatdrozza az emberi felhasznalasra szant gyogyszer-
készitmények fejlesztésére vonatkozd szabalyokat a gyermekpopulacio
sajatos terapias igényeinek vald megfelelés érdekében, anélkiil, hogy
gyermekpopulaciot sziikségtelen klinikai vagy egyéb vizsgalatoknak
tennék ki, és a 2001/20/EK iranyelvvel 6sszhangban.

2. cikk

E rendelet alkalmazasaban a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkében meghata-
rozott fogalommeghatarozasokon kiviil az alabbi fogalommeghataroza-
sokat kell alkalmazni:

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

2. ,gyermekgyogyaszati vizsgalati terv”’: olyan kutatdsi és fejlesztési
program, amelynek célja azon feltételek meghatarozasahoz sziikséges
adatok létrehozasa, amelyek mellett engedélyezhetd, hogy a gyogy-
szerkészitményt gyermekpopuldcié kezelésére hasznaljak;

3. ,,gyermekgybdgyaszati javallatra engedélyezett gyogyszerkészitmény™:
olyan gydgyszerkészitmény, amelynek alkalmazasa a gyermekpopu-
lacio egy részében vagy egészében engedélyezett, és amelyre vonat-
kozoan az engedélyezett javallat részleteit a 2001/83/EK iranyelv
11. cikke szerint létrehozott alkalmazasi eldiras meghatarozza,

4. ,gyermekgyogyaszati felhasznaldsra sz6l6 forgalomba hozatali enge-
dély”: olyan, emberi felhasznalasra szant és az 1768/92/EGK tanacsi
rendelet szerinti kiegészitd oltalmi tanusitvannyal vagy kiegészitd
oltalmi tanusitvany megadasara feljogositd szabadalommal nem
védett gyogyszerkészitmény forgalomba hozatali engedélye, amely
kizarolag a gyermekpopulacio korében vagy annak alcsoportjaiban
valo felhasznalasra vonatkozd terdpias javallatokat tartalmaz, bele-
értve az adott termékre vonatkozd megfeleld hataserdsséget, gyogy-
szerformat vagy alkalmazasi modot.
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2. FEJEZET

Gyermekgyogydszati bizottsag

3. cikk

(1) 2007. jalius 26-ig létrejon egy gyermekgyogyaszati bizottsag a
726/2004/EK rendelet alapjan létrejott Eurdpai Gyodgyszeriigynokségen
(a tovabbiakban: az Ugynokség) beliil. A gyermekgydgyaszati bizottsag
a 4. cikk (1) bekezdésének a) ¢és b) pontjaban emlitett tagok kinevezé-
sével jon létre.

Az Ugynokség latia el a gyermekgyogyaszati bizottsag titkdrsaganak
feladatait, és technikai és tudomanyos segitséget nyujt neki.

(2) Ha e rendelet masként nem rendelkezik, a gyermekgydgyaszati
bizottsagra a 726/2004/EK rendeletet kell alkalmazni, beleértve a tagja-
inak fliggetlenségére és partatlansdgara vonatkoz6 rendelkezéseket is.

(3) A gyermekgyogyaszati bizottsag és az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények bizottsaga, a ritka betegségek gyogyszereivel
foglalkoz6 bizottsag, azok munkacsoportjai és mas tudomanyos tana-
csadoi csoportok kozotti megfeleld koordinaciordl az Ugynokség iigyve-
zetd igazgatdja gondoskodik.

A kozbttiik esetlegesen folytatandd konzultdciokra az Ugynokség kiilon
eljarasokat dolgoz ki.

4. cikk

(1) A gyermekgydgydszati bizottsdg a kovetkezd tagokbol 4ll:

a) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények bizottsaganak
Ot tagja és azok pottagjai, akiket e bizottsagba a 726/2004/EK ren-
delet 61. cikke (1) bekezdésével dsszhangban neveztek ki. Ezen o6t
tagot és azok pottagjait az emberi felhasznalasra szant gyogyszerké-
szitmények bizottsaga nevezi ki a gyermekgydgyaszati bizottsagba;

b) egy-egy tag ¢és pottag, akiket azok a tagallamok neveznek ki,
amelyek illetékes nemzeti hatésdganak az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerkészitmények bizottsaga altal kinevezett tagok kozott
nincs képviseldje;

¢) harom-harom tag és pottag, akiket a Bizottsag nyilvanos palyazat
utjan, az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultaciot kovetden az
egészségiigyi szakemberek képviseletének ellatasara nevez ki;

d) harom-harom tag és pottag, akiket a Bizottsag nyilvanos palyazat
utjan, az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultdciot kovetden a
beteg-érdekképviseleti szervezetek képviseletére nevez ki.

A pottagok képviselik a tagokat és szavaznak helyettiik azok tavollété-
ben.

Az a) és a b) pont alkalmazasdban a tagallamok — az Ugyndkség
lgyvezetd igazgatdjanak koordinacidgja révén — egylittmikddnek
egymassal annak biztositasara, hogy a gyermekgyogyaszati bizottsag
végleges Osszetétele, beleértve a tagokat és a poéttagokat is, lefedje a
gyermekgydgyaszati  gyogyszerkészitmények vonatkozasaban fontos
tudomanyos teriileteket, és ideértve legalabb: a gyogyszerfejlesztést, a
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gyermekgyogyaszatot, a haziorvosokat, a gyermekgyogyszerészetet, a
gyermekfarmakologiat, a gyermekgyogyaszati kutatast, a farmakovigi-
lanciat, az etikat és a kozegészségiigyet.

A c) és d) pont alkalmazasaban a Bizottsag figyelembe veszi az a) és b)
pont szerint kinevezett tagok altal nyujtott szakvéleményt.

(2) A gyermekgydgyaszati bizottsag tagjait megujithatd, haroméves
idotartamra kell kinevezni. A gyermekgydgyaszati bizottsag iilésein a
tagokat szakértdk segithetik.

(3) A gyermekgydgyaszati bizottsag sajat tagjai koziil elnokot valaszt
haroméves id6szakra, amely egy alkalommal megujithato.

(4) A tagok nevét és képesitését az Ugynodkség nyilvanossagra hozza.

5. cikk

(1)  Véleményének kialakitasa soran a gyermekgyogyaszati bizottsag
téle telhetden torekszik a tudomanyos konszenzus elérésére. Ha ilyen
konszenzust nem sikeriil elérni, a gyermekgyogyaszati bizottsag véle-
ményt fogad el, amely a tagok tobbségének a allaspontjat tiikrozi. A
vélemény az eltéré allaspontokat, valamint az alapjukat képez6é indo-
kokat is tartalmazza. A véleményt a 25. cikk (5) és (7) bekezdésének
értelmében a nyilvanossag szamara hozzaférhetové kell tenni.

(2) A gyermekgyogyaszati bizottsag feladatainak végrehajtasahoz
elfogadja eljarasi szabdlyzatat. Az eljardsi szabalyzat az Ugynokség
igazgatotanacsa, majd pedig a Bizottsag kedvezd allasfoglalasanak
kézhezvételét kdvetden 1ép hatalyba.

(3) A gyermekgyogyaszati bizottsag Osszes tlésén részt vehetnek a
Bizottsag képvisel6i, az Ugynokség ligyvezetd igazgatdja vagy annak
képviseldi.

6. cikk

(1) A gyermekgydgyészati bizottsag feladatai kozé tartoznak a kovet-
kezok:

a) az ¢ rendelettel Osszhangban hozzd benyujtott, gydgyszerkészit-
ményre vonatkozé gyermekgyogydszati vizsgalati terv tartalmanak
értékelése, és annak véleményezése;

b) a mentesitések €és halasztasok értékelése, és azok véleményezése;

c) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga, egy illetékes
hatosag vagy a kérelmez6 kérésére annak értékelése, hogy a forga-
lomba hozatali engedély iranti kérelem megfelel-e a jovahagyott
gyermekgydgyaszati vizsgalati tervnek, és erre vonatkozd vélemény
elfogadasa;

d) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga vagy valamely
illetékes hatosadg kérésére a jovahagyott gyermekgyodgydszati vizs-
galati tervvel Osszhangban keletkezett barmely adat értékelése, és a
gyermekpopulacio korében torténd felhasznalasra szant gyogyszerké-
szitmény mindségének, biztonsagossaganak vagy hatasossaganak
véleményezése;
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e) tandcsadas a 42. cikkben emlitett felméréshez gyiijtendd adatok
tartalmat és formatumat illet6en;

f) tamogatas és tanacsadas az Ugynokség részére a 44. cikkben emlitett
eurdpai haldzat 1étrehozésaval kapcsolatban;

g) tudomanyos kozremiikddés az e rendeletben foglalt célok teljesité-
sével kapcsolatos dokumentumok kidolgozéasaban;

h) tanacsadas barmely olyan kérdésben, amely a gyermekpopulacid
korében torténd felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekkel
kapcsolatos, az Ugynokség ligyvezetd igazgatdja vagy a Bizottsag
felkérésére;

i) nyilvantartas készitése a gyermekgyogyaszati gyogyszerkészitmé-
nyek irdnti igényekrdl és ennek rendszeres naprakésszé tétele, a
43. cikkben foglaltaknak megfelelGen;

j) a gyermekpopulacié korében torténd felhasznélasra szant gyogysze-
rekre iranyuld kutatdas megvaldsitasara vonatkozd intézkedésekrdl
sz610 tajékoztatassal kapcsolatos tanicsadas az Ugynokség és a
Bizottsag szamara;

k) a 32. cikk (2) bekezdésében emlitett jelre vonatkozo6 ajanlas készitése
a Bizottsag szdmadra.

(2)  Feladatainak teljesitése soran a gyermekgyodgyaszati bizottsagnak
mérlegelnie kell, hogy a javasolt vizsgalatoktol 1ényeges terapias haszon
varhato-e és/vagy kielégitik-e a gyermekpopulacié valamely terapias
sziikségletét. A gyermekgyogyaszati bizottsag figyelembe vesz minden
rendelkezésére allo informaciot, beleértve a harmadik orszagok illetékes
hatosagai altal adott véleményeket, dontéseket vagy tanacsokat.

1. CiMm

A  FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY KIADASANAK
FELTETELEI

1. FEJEZET

Altalinos engedélyezési kovetelmények

7. cikk

(1)  E rendelet hatalybalépésekor a Kozosség teriiletén nem engedé-
lyezett emberi felhasznalasra szant gyodgyszerkészitmény 2001/83/EK
irdnyelv 6. cikke szerinti forgalomba hozatali engedély iranti kérelme
csak akkor tekinthetd érvényesnek, ha tartalmazza — a 2001/83/EK
iranyelv 8. cikkének (3) bekezdésében emlitett adatokon és dokumen-
tumokon kiviil — az alabbiak valamelyikét:

a) jovahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervnek megfelelden
elvégzett valamennyi vizsgalat eredményei, és valamennyi Ossze-
gylijtott informacid részletei;

b) az Ugynokség termék-specifikus mentesités megadasara vonatkozo
hatarozata;

¢) az Ugyndkség hatirozata a gydgyszercsoport 11. cikk szerinti mente-
sitésérol,

d) az Ugynokség halasztas megadasara vonatkozé hatarozata.

Az a) pont alkalmazasaban az Ugyndkségnek azt a hatarozatit, amellyel

az ¢érintett gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet elfogadta, szintén bele
kell foglalni a kérelembe.
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(2) Az (1) bekezdés alapjan benyujtott dokumentumoknak — egytit-
tesen — a gyermekpopulacié minden alcsoportjat le kell fednitik.

8. cikk

Az olyan engedélyezett gyodgyszerek esetében, amelyek az
1768/92/EGK rendelet szerinti kiegészité oltalmi tanusitvannyal vagy
kiegészité oltalmi tanusitvany megadasara feljogositd szabadalommal
védettek, e rendelet 7. cikkét kell alkalmazni az 0 terdpids javallatok
engedélyezése iranti kérelmekre, beleértve a gyermekgyogyaszati javal-
latokat, az 0j gyogyszerformdkat és az 0j alkalmazasi mddokat.

Az elsO albekezdés alkalmazasaban a 7. cikk (1) bekezdésében emlitett
dokumentumok mind a meglévd, mind az 1ij javallatokra, gyogyszerfor-
makra és alkalmazasi modokra kiterjednek.

9. cikk

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

10. cikk

A tagéallamokkal, az Ugynokséggel és mas érdekelt felekkel folytatott
konzultacio alapjan a Bizottsdg kidolgozza azokat a formatumra és a
tartalomra vonatkozo részletes szabalyokat, amelyeknek a gyermekgyo-
gyaszati vizsgalati terv jovahagyasaval vagy modositasaval kapcsolatos
kérelmeknek ¢és a mentesitésekkel vagy halasztasokkal kapcsolatos
kérelmeknek meg kell felelniiik ahhoz, hogy érvényesnek mindsiiljenek,
valamint a 23. cikkben és a 28. cikk (3) bekezdésében emlitett megfele-
1ési ellendrzés lefolytatasara vonatkozo részletes szabalyokat.

2. FEJEZET

Mentesitések

11. cikk

(1)  Meghatarozott gydgyszerkészitményekre vagy a gyogyszerkészit-
mények csoportjaira a 7. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett
informicidk bemutatdsa alél mentességet kell adni, ha bizonyiték all
rendelkezésre az alabbiak barmelyikére vonatkozdan:

a) a meghatarozott gyogyszerkészitmény vagy a gyogyszerkészitmé-
nyek csoportja varhatoan hatastalan lesz, vagy nem lesz biztonsagos
a gyermekpopulacio egy részében vagy annak egészében;

b) a betegség vagy allapot, amelyre a meghatarozott gyogyszerkészit-
ményt vagy gyogyszercsoportot szantdk, csak a feln6tt lakossag
korében fordul eld;

¢) a meghatarozott gyogyszerkészitmény nem képvisel lényeges tera-
pias hasznot a gyermekgyogyaszati betegek jelenlegi kezelési modja-
ihoz képest.

(2) Az (1) bekezdésben eldirt mentesités kibocsathatd oly médon is,
hogy a gyermekpopulacidé egyetlen vagy tobb meghatarozott részére,
vagy csak egy vagy tobb meghatarozott terapias javallatra, vagy a
fentiek kombinacidjara vonatkozik.



02006R1901 — HU — 28.01.2019 — 002.001 — 7

12. cikk

A gyermekgyogydszati bizottsag — a 11. cikk (1) bekezdésében szerepld
indokok alapjan — sajat kezdeményezésére a 11. cikk (1) bekezdésében
emlitett csoport- vagy termék specifikus mentesités megadasara iranyuld
véleményt fogadhat el.

Amint a gyermekgydgyaszati bizottsag elfogadott egy véleményt, a
25. cikkben megallapitott eljarast kell alkalmazni. Egész csoportra
vonatkoz6 mentesités esetén kizardlag a 25. cikk (6) és (7) bekezdését
kell alkalmazni.

13. cikk

(1) A kérelmezé — a 11. cikk (1) bekezdésében szerepld indokok
alapjan — kérelmezheti az Ugynokségtdl termék-specifikus mentesités
megadasat.

(2) A kérelem kézhezvételét kovetden a gyermekgyodgyaszati
bizottsag eldadot jeldl ki, és 60 napon beliil véleményt fogad el arrol,
hogy a termék-specifikus mentesitést meg kell-e adni.

Az emlitett 60 napos idészakban mind a kérelmezd, mind a gyermek-
gyogyaszati bizottsag kezdeményezhet konzultaciot.

A gyermekgyogydszati bizottsdg sziikség esetén a kérelmezdt a benyu;j-
tott adatok és dokumentumok kiegészitésére szolithatja fel. Amennyiben
a gyermekgyogydszati bizottsdg él ezzel a lehetéséggel, a 60 napos
hatarido felfiiggesztésre kertil mindaddig, amig a kért kiegészité infor-
maciot be nem nyujtottak.

(3) Amint a gyermekgyogyaszati bizottsag elfogadott egy véleményt,
a 25. cikkben megallapitott eljarast kell alkalmazni.

14. cikk

(1) Az Ugynokség valamennyi mentesitésrdl jegyzéket vezet. A jegy-
zéket rendszeresen (legalabb évente) naprakésszé, és nyilvanosan hozza-
férhetévé teszi.

(2) A gyermekgyogyaszati bizottsag barmikor elfogadhat olyan véle-
ményt, amely egy mar megadott mentesités feliillvizsgalatat tdmogatja.

Abban az esetben, ha egy termék-specifikus mentességet befolyasolod
valtozas kovetkezik be, a 25. cikkben megallapitott eljarast kell alkal-
mazni.

Abban az esetben, ha csoportra vonatkozé mentességet befolyasold
valtozas kovetkezik be, a 25. cikk (6) és (7) bekezdését kell alkalmazni.

(3) Ha egy mentesitést egy bizonyos gyogyszerkészitmény vagy a
gyogyszerkészitmények egy csoportja tekintetében visszavontak, a 7.
¢és a 8. cikkben meghatarozott kovetelmény a mentességek jegyzékébdl
vald torléstdl szamitott 36 honapig nem alkalmazhato.
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3. FEJEZET

Gyermekgyogydszati vizsgdlati terv

1. szakasz

Jovahagyas iranti kérelmek

15. cikk

(1)  Amennyiben a cél a 7. cikk (1) bekezdésének a) vagy d) pontja, a
8. cikk vagy a 30. cikk szerinti forgalomba hozatali engedély iranti
kérelem benyujtasa, gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet kell késziteni
és az Ugynokségnek benyujtani, jovahagyas iranti kérelemmel.

(2) A gyermekgyogyaszati vizsgalati tervben meg kell hatarozni az
litemezést, valamint a gyogyszerkészitmények mindsége és a gyermek-
populacié valamennyi esetlegesen érintett részében vald alkalmazasanak
biztonsagossaga €s hatdsossaga értékelése céljabol javasolt intézkedése-
ket. Ezen kiviil le kell irnia mindazokat az intézkedéseket, amelyek a
gyogyszerkészitmény Osszetételének olyan mddon torténd megvaltozta-
tasara vonatkoznak, hogy elfogadhatobba, konnyebbé, biztonsagosabba
vagy hatasosabba tegyék annak hasznalatat a gyermekpopulacio kiilon-
boz6 részeiben.

16. cikk

(1) A 7.¢és a 8. cikkben emlitett forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmek, illetve a 11. és 12. cikkben emlitett mentesitési kérelmek
esetében a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet, illetve a mentesitési
kérelmet a jovdhagydsra vonatkozd kérelemmel egyiitt — megfelelden
indokolt esetek kivételével — legkésébb a felndtteken végzett, a
2001/83/EK iranyelv melléklete I. részének 5.2.3. szakaszaban meghata-
rozott human farmakokinetikai vizsgalatok befejezését kovetden be kell
nyujtani, annak biztositasara, hogy a gyogyszerkészitménynek a gyer-
mekpopuldcidban torténd felhasznalasat véleményezni lehessen a vonat-
kozo6 forgalomba hozatali engedély vagy mas kérelem értékelésekor.

(2) Az els6é albekezdésben és a 15. cikk (1) bekezdésében emlitett
kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil az Ugyndkségnek
ellendriznie kell a kérelem érvényességét, €s Osszefoglald jelentést kell
készitenie a gyermekgydgyaszati bizottsag szamara.

(3) Az Ugynokség sziikség esetén kérheti a kérelmez6tdl tovabbi
adatok ¢és dokumentumok benyujtasat, amely esetben a 30 napos
hatarid6 felfiiggesztésre kerlil mindaddig, amig a kért kiegészitd infor-
macidkat be nem nyujtottak.

17. cikk

(1) A 15. cikk (2) bekezdésének rendelkezései alapjan érvényes,
javasolt gyermekgydgyaszati vizsgalati terv kézhezvételét kovetéen a
gyermekgydgyaszati bizottsag eldadot jeldl ki, és 60 napon beliil véle-
ményt fogad el arrél, hogy a javasolt vizsgalatok biztositjak-e a sziik-
séges adatok 1étrehozasat azoknak a feltételeknek a meghatarozasahoz,
amelyek mellett a gyogyszerkészitmény felhasznalhaté a gyermekpopu-
lacioban vagy annak részeiben végzett kezelésekhez, valamint arrol,
hogy a varhat6 terdpids hasznok igazoljdk-e a javasolt vizsgalatokat.
Véleménye elfogadasa soran a Bizottsagnak mérlegelnie kell, hogy a
gyogyszerkészitmény Osszetételének a gyermekpopulacié kiilonbozd
részeinél torténd alkalmazéds céljabol valo modositasara javasolt intéz-
kedések célszertiek-e.

Ezen az idészakon beliil mind a kérelmezd, mind a gyermekgyogyaszati
bizottsag kérhet megbeszélést.
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(2) Az (1) bekezdésben meghatarozott 60 napos idészakon beliil a
gyermekgydgyaszati bizottsag kérheti, hogy a kérelmezd javasoljon
modositasokat a tervben, amely esetben az (1) bekezdésben emlitett, a
végleges vélemény elfogadasara vonatkozd hataridé legfeljebb 60
nappal meghosszabbodik. Az ilyen esetekben a kérelmezd vagy a gyer-
mekgyogyaszati bizottsdg kérhet még egy megbeszélést ebben az
idészakban. A hatarid6t fel kell fiiggeszteni mindaddig, amig a kért
kiegészitdé informaciot be nem nyujtottak.

18. cikk

Amint a gyermekgyoOgyaszati bizottsag elfogadott egy — akér pozitiv,
akar negativ — véleményt, a 25. cikkben megallapitott eljarast kell alkal-
mazni.

19. cikk

Amennyiben a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv mérlegelését kdve-
tden a gyermekgyogydszati bizottsdg arra a kovetkeztetésre jut, hogy a
11. cikk (1) bekezdésének a), b) vagy c) pontja alkalmazandd a vonat-
kozd gyogyszerkészitményre, a 17. cikk (1) bekezdése szerint negativ
véleményt kell elfogadnia.

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

2. szakasz

Halasztasok

20. cikk

(1) A gyermekgyodgyaszati vizsgéalati tervnek a 16. cikk (1) bekez-
dése szerinti benytjtasaval egyidejlileg kérelem nytjthatd be a tervben
meghatarozott néhany vagy valamennyi intézkedés megkezdésének vagy
elvégzésének elhalasztasdra vonatkozdan. Az ilyen halasztast tudoma-
nyos és technikai okokkal vagy kozegészségiigyi okokkal kell megindo-
kolni.

Minden esetben halasztast kell adni, ha a gyermekpopulacio korében
végzendd vizsgalatok megkezdése elott célszerli felnétteken vizsgala-
tokat végezni, vagy ha a gyermekpopulacio korében végzendd vizs-
galatok lefolytatdsa hosszabb ideig tart, mint a felndtteken végzendd
vizsgalatoké.

(2) Az e cikk végrehajtasa soran szerzett tapasztalatok alapjan a
Bizottsag a halasztds megadasa okainak pontosabb meghatarozasa
céljabol az 51. cikk (2) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal rendelkezéseket fogadhat el az e ren-
delet nem alapvetd fontossagu elemeinek modositasara vagy kiegészité-
sére.

21. cikk

(1)  Amikor a gyermekgyodgydszati bizottsag pozitiv véleményt fogad
el a 17. cikk (1) bekezdése értelmében, egyuttal — sajat kezdeményezé-
sére, vagy a kérelmezd altal a 20. cikk értelmében benyujtott kérelem
alapjan, és a 20. cikkben meghatarozott feltételek teljesiilése esetén —
olyan véleményt fogad el, amely tamogatja a gyermekgyogyaszati vizs-
galati terv néhany vagy Osszes intézkedése megkezdésének vagy elvég-
zésének elhalasztasat.

A halasztast tdmogatd véleménynek meg kell hatdroznia az érintett
intézkedések megkezdésére vagy elvégzésére vonatkozo hatariddket.
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(2) Amint a gyermekgydgyaszati bizottsag — az (1) bekezdésben
emlitettek szerint — elfogadott egy, a halasztast tdmogaté véleményt, a
25. cikkben megallapitott eljarast kell alkalmazni.

3. szakasz

A gyermekgydgyaszati vizsgalati terv modositasa

22. cikk

Amennyiben a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet jovahagyd dontést
kovetden a kérelmezonek olyan nehézségei tamadnak annak végrehajta-
saval, amelyek kovetkeztében a terv megvalosithatatlanna valik, vagy
tobbé mar nem helytalld, a kérelmezd részletes indokok alapjan valtoz-
tatasokat javasolhat a gyermekgyogyaszati bizottsagnak, vagy halasztast
vagy mentesitést kérhet attol. A gyermekgyogyaszati bizottsag 60 napon
beliil megvizsgalja ezeket a valtoztatasokat, vagy a halasztds vagy
mentesités iranti kérelmet, és véleményt fogad el azok elutasitasarol
vagy elfogadasar6l. Amint a gyermekgyogyaszati bizottsag elfogadott
egy — akar pozitiv, akar negativ — véleményt, a 25. cikkben megalla-
pitott eljarast kell alkalmazni.

4. szakasz

A gyermekgydgyaszati vizsgalati tervnek valé
megfelelés

23. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély megadasaért felelds illetékes
hatosag ellendrzi, hogy a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
vagy a modositasi kérelem megfelel-e a 7. és 8. cikkben megallapitott
kovetelményeknek, és a 30. cikk szerint benyujtott kérelem megfelel-e a
jovahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervnek.

Amennyiben a kérelmet a 2001/83/EK iranyelv 27-39. cikkében
megallapitott eljarasnak megfeleléen nyujtottak be, a megfelelés ellen-
Orzését, beleértve — amennyiben sziikséges — a gyermekgyogyaszati
bizottsag véleményének az e cikk (2) bekezdésének b) €s c) pontja
szerint torténd kikérését, a referencia tagallam folytatja le.

(2)  Arra vonatkozoan, hogy a kérelmezd altal végzett vizsgalatok
megfelelnek-e a jovahagyott gyermekgyogydszati vizsgalati tervnek, a
gyermekgydgyaszati bizottsagtol az alabbi esetekben véleményt kérhet:

a) a kérelmezé a — 7., 8., illetve 30. cikkben emlitett — forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelem vagy modositasi kérelem benyujtésat
megeldzden;

b) az Ugyndkség vagy az illetékes nemzeti hatosig, olyan, az a)
pontban emlitett kérelem elbiralasakor, amely nem tartalmaz az a)
pont szerinti kérelem alapjan elfogadott, megfeleldségre vonatkozo
véleményt;

c) az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerkészitmények bizottsadga
vagy az illetékes nemzeti hatdsag, az a) pontban emlitett kérelem
elbiralasakor, amennyiben a megfeleldséget illetden kétely mertil fel,
és az a) vagy a b) pont szerinti kérés alapjan még nem adtak ki
véleményt.

Az a) pont esetén a kérelmez6 addig nem nyujthatja be kérelmét, amig a
gyermekgydgyaszati bizottsag el nem fogadta véleményét és amig annak
egy példanyat nem csatoltak a kérelemhez.
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(3) Amennyiben a gyermekgyogyaszati bizottsagot a (2) bekezdés
szerint véleménynyilvanitasra kérik fel, azt a kérelem kézhezvételétdl
szamitott 60 napon belill meg kell tennie.

A tagallamok figyelembe veszik ezt a véleményt.

24. cikk

Amennyiben a forgalomba hozatali engedély iranti érvényes kérelem
tudomanyos értékelése soran az illetékes hatdsag arra a kovetkeztetésre
jut, hogy a vizsgalatok nem felelnek meg a jovahagyott gyermekgyo-
gyaszati vizsgalati tervnek, a termék nem jogosult a 36., 37. és
38. cikkben eldirt jutalmakra és 0sztonzokre.

4. FEJEZET

Eljardas
25. cikk

(1) A gyermekgyogyaszati bizottsag véleményeének kézhezvételetdl
szamitott 10 napon beliil az Ugyndkség tovabbitja azt a kérelmezdnek.

(2) A gyermekgyogyaszati bizottsag véleményének kézhezvételétol
szamitott 30 napon beliil a kérelmezd részletes indokolassal ellatott,
irdsos kérelmet nytjthat be az Ugyndkségnek a vélemény ismételt vizs-
galatara vonatkozoan.

(3) A (2) bekezdés szerinti, ismételt vizsgalatra iranyuld kérelem
kézhezvételétél szamitott 30 napon beliil a gyermekgyogyaszati
bizottsag uj eldaddjanak kinevezését kdvetden tijabb véleményt ad ki,
amely meger0siti vagy feliilbiralja a korabbi véleményt. Az eldadonak
lehetdséget kell biztositani arra, hogy kozvetleniil kérdést tegyen fel a
kérelmezének. A kérelmez6 maga is javasolhatja, hogy kérdéseket
tegyenek fel neki. Az el6add irasban, haladéktalanul tajékoztatja a gyer-
mekgyodgyaszati bizottsagot a kérelmezdvel folytatott kapcsolattartas
részleteirél. A véleményt kelléen meg kell indokolni és a kovetkezte-
tések indoklasat az 0j véleményhez mellékelni kell, amely véglegessé
valik.

(4)  Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett 30 napos iddszakon beliil
a kérelmez6 nem kér ismételt vizsgalatot, a gyermekgyodgyészati
bizottsag véleménye véglegessé valik.

(5) Az Ugynokség a gyermekgyogyaszati bizottsag végleges vélemé-
nyének kézhezvételét kovetden legfeljebb 10 napon beliil hatarozatot
hoz. Ezt a hatarozatot a kérelmezdvel irdsban kell k6zolni, és csatolni
kell mellé a gyermekgyogyaszati bizottsag végleges véleményét.

(6) A 12. cikkben emlitett, csoportra vonatkoz6 mentesités esetén az
Ugynokség a 13. cikk (3) bekezdésében emlitett, a gyermekgyogyészati
bizottsag véleményének kézhezvételétdl szamitott 10 napon beliil hata-
rozatot hoz. A hatarozathoz csatolni kell a gyermekgyogyaszati
bizottsag véleményét.

(7) Az Ugynokség hatarozatait az iizleti titoknak minésiild informa-
ciok torlését kovetden kell kozzétenni.

5. FEJEZET

Egyéb rendelkezések

26. cikk

Minden, a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészit-
ményt fejlesztd jogi vagy természetes személy a gyermekgyogyaszati
vizsgalati terv benyujtasat megel6zéen és annak végrehajtasa soran a
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726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének n) pontjaval Ossz-
hangban tanacsot kérhet az Ugyndkségtdl azon kiilonbdzd kisérletek
és vizsgalatok megtervezésével ¢€s végrehajtasaval kapcsolatban,
amelyek a gydgyszerkészitmények mindségének, biztonsagossaganak
és hatasossaganak a gyermekpopulaciok tekintetében vald igazolasahoz
sziikségesek.

Ezenkiviil ez a jogi vagy természetes személy tanacsot kérhet a
34, cikkben emlitett farmakovigilanciai €s a kockazatkezelési rendszerek
megtervezésével és megvaldsitasaval kapcsolatban.

Az Ugynokség az e cikk szerinti tanicsaddst téritésmentesen végzi.

I1I. CiM

FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEZESI ELJARASOK

27. cikk

Amennyiben ez a cim masként nem rendelkezik, az ebben a cimben
szerepld forgalomba hozatali engedélyekre vonatkozd forgalomba hoza-
tali engedélyezési eljardsokra a 726/2004/EK rendeletben vagy a
2001/83/EK iranyelvben meghatérozott rendelkezések vonatkoznak.

1. FEJEZET

A 7. és 8. cikk alkalmazdsi korébe tartozo kérelmekre vonatkozo
forgalomba hozatali engedélyezési eljardasok

28. cikk

(1) Az e rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében emlitett, jovahagyott
gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervnek megfelelden lefolytatott vizs-
galatok alapjan egy vagy tobb gyermekgyogyaszati javallatot tartalmazo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek a 726/2004/EK rendelet
5-15. cikkében meghatarozott eljaras szerint nyujthatok be.

Amennyiben az engedélyt megadjak, valamennyi vizsgalat eredményeit,
amennyiben azokat az illetékes hatosag a betegek szempontjabol hasz-
nosnak itéli, bele kell foglalni az alkalmazasi eldirasba, és adott esetben
a gyogyszerkészitmény betegtajékoztatdjaba, fiiggetleniil attdl, hogy az
illetékes hatosag valamennyi érintett gyermekgyodgyaszati javallatot
jovahagyta-e.

(2) Amennyiben a forgalomba hozatali engedélyt megadjak vagy
modositjak, barmely, e rendelet szerint biztositott mentesitést vagy
halasztast fel kell tiintetni az alkalmazasi eldirasban, és adott esetben
az érintett gyogyszerkészitmény betegtajékoztatojaban.

(3) Amennyiben a kérelem megfelel a jovahagyott és végrehajtott
gyermekgydgyaszati vizsgalati tervben el6irt valamennyi intézkedésnek,
¢és a termék alkalmazasi eldirasa tiikrozi a jovahagyott gyermekgyogya-
szati vizsgalati terv szerint elvégzett vizsgalat eredményeit, az illetékes
hatosag a forgalomba hozatali engedélybe belefoglal egy nyilatkozatot
arrdl, hogy a kérelem a jovahagyott és végrehajtott gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervnek megfelel. A 45. cikk (3) bekezdésének alkalmaza-
saban ez a nyilatkozat tartalmazza tovabba, hogy a jovahagyott gyer-
mekgyogyaszati vizsgalati tervben szerepld jelentds vizsgélatokat e ren-
delet hatalybalépését kovetden végezték-e el.
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29. cikk

A 2001/83/EK iranyelv alapjan engedélyezett gyogyszerkészitmények
esetében az e rendelet 8. cikkében emlitett kérelem nyujthaté be, a
2001/83/EK iranyelv 32., 33. és 34. cikkében meghatarozott eljarassal
Osszhangban, egy Uj terapias javallat engedélyezésére, beleértve az enge-
délynek a gyermekpopulacion beliili felhasznalasara, egy uj gyogyszer-
forméra vagy egy U alkalmazdsi modra valo kiterjesztését.

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

Az eljaras az alkalmazasi el6irdas moddositandd részeinek értékelésére
korlatozodik.

2. FEJEZET

Gyermekgyogyaszati  felhasznaldasra szolo  forgalomba  hozatali
engedély

30. cikk

(1) A gyermekgyodgyaszati felhasznalasra sz6lo forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem benytjtdsa semmilyen modon nem zérja ki mas
javallatokra vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
benyujtasanak jogat.

(2) A gyermekgyodgyaszati felhasznalasra szolo forgalomba hozatali
engedé¢ly iranti kérelemhez csatolni kell azokat a részletes adatokat és
dokumentumokat, amelyek sziikségesek a mindség, biztonsagossag és a
hatasossag megitélésére a gyermekpopulacid korében, beleértve minden
olyan konkrét adatot, amely sziikséges a termék megfeleld hataserds-
sége, gyogyszerformaja vagy alkalmazasi modja alatamasztasahoz, a
jovahagyott gyermekgyogydszati vizsgélati tervnek megfeleléen.

A kérelemnek tartalmaznia kell az Ugynokségnek a vonatkozo gyermek-
gyogyaszati vizsgalati tervet jovahagyo hatarozatat is.

(3) Amennyiben egy gyogyszerkészitményt egy tagallamban vagy a
Kozosségben engedélyeznek vagy mar engedélyeztek, az errél a
termékrdl szol6 dossziéban szereplé adatokra sziikség szerint hivatkozni
lehet — a 726/2004/EK rendelet 14. cikkének (11) bekezdésével vagy a
2001/83/EK iranyelv 10. cikkével dsszhangban — a gyermekgyogyaszati
felhasznalasra szold forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben.

(4) Az a gyogyszerkészitmény, amelyre vonatkozdan gyermekgyo-
gyaszati felhasznalasra szolo forgalomba hozatali engedélyt adtak ki,
megtarthatja barmely olyan gyogyszerkészitmény nevét, amely ugyanazt
a hatdéanyagot tartalmazza, és amelyre vonatkozdan ugyanaz az engedé-
lyes a feln6tteknél torténd felhasznalasra szol6 engedélyt mar megkapta.

31. cikk

A 726/2004/EK rendelet 3. cikke (2) bekezdésének sérelme nélkiil, a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra sz6l6 forgalomba hozatali engedély
iranti kérelem a 726/2004/EK rendelet 5—15. cikkeiben meghatarozott
eljaras szerint nyujthatd be.
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3. FEJEZET

Azonositdas

32. cikk

(1) Amikor egy gyogyszerkészitmény gyermekgyogyaszati javallatra
vonatkozoan forgalomba hozatali engedélyt kap, a cimkén fel kell
tiintetni a (2) bekezdésnek megfeleléen jovahagyott jelet. A betegtajé-
koztatonak tartalmaznia kell a jel magyarazatat.

(2) A Bizottsag 2008. januar 26-ig kivalasztja a jelet a gyermekgyo-
gyaszati bizottsag ajanlasa alapjan. A Bizottsag a jelet nyilvanossagra
hozza.

(3)  E cikk rendelkezéseit az e rendelet hatalybalépését megeldzden és
a rendelet hatalybalépését kovetéen, de a jel nyilvanossagra hozatalat
megel6zéen engedélyezett gyogyszerekre is alkalmazni kell, ameny-
nyiben azokat gyermekgyogyaszati javallatra engedélyezték.

Ebben az esetben az (1) bekezdésben emlitett jelet és annak magyara-
zatat az érintett gyogyszerkészitmények cimkéjén, illetve betegtajékoz-
tatojaban legkésobb a jel nyilvanossagra hozatalat kovetd két éven beliil
fel kell tiintetni.

Iv. CiM
AZ ENGEDELYEZEST KOVETO KOVETELMENYEK

33. cikk

Amennyiben gyogyszerkészitményeket jovahagyott gyermekgyogyaszati
vizsgalati terv végrehajtasat kovetden gyermekgyogyaszati javallatra
engedélyeznek, és ezeket a termékeket mas javallatokkal mar forga-
lomba hoztdk, a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak a gyermek-
gyogyaszati javallat engedélyezésétdl szamitott két éven belill a gyer-
mekgyodgyaszati javallat figyelembevételével kell forgalomba hoznia a
terméket. E hataridoket egy nyilvanosan hozzaférhetd, az Ugynokség
altal 6sszehangolt nyilvantartas tartalmazza.

34. cikk

(1) A kérelmezének az alabbi esetekben részleteznie kell a gyermek-
gyogyaszati felhaszndlas soran a gyogyszerkészitmény hatasossaganak
és az esetleges mellékhatasok ellendrzését szolgald intézkedéseket:

a) a gyermekgyodgyaszati terdpids javallatra vonatkoz6 forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmek;

b) a meglévd forgalomba hozatali engedélyek gyermekgyogyaszati tera-
pias javallattal valo kiegészitése érdekében benyujtott kérelmek;

c) a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szo6lo forgalomba hozatali
engedély iranti kérelmek.

(2) Aggodalomra kiilon okot ado6 esetekben az illetékes hatdsagnak a
forgalomba hozatali engedély kiadasanak feltételeként meg kell kdve-
telnie kockazatkezelési rendszer 1étrehozasat vagy meghatarozott, forga-
lomba hozatalt kovetd vizsgalatok elvégzését és feliilvizsgalat céljabol
valé bemutatisat. A kockézatkezelési rendszer olyan farmakovigilanciai
tevékenységekbdl és beavatkozasokbol all, amelyek célja a gyogyszer-
készitményekkel kapcsolatos kockazatok megallapitasa, bemutatasa,
elkeriilése vagy minimalizalasa, beleértve az ilyen beavatkozasok haté-
konysaganak értékelését is.
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Barmely kockazatkezelési rendszer hatékonysaganak értékelését és az
elvégzett vizsgalatok eredményeit bele kell foglalni a 2001/83/EK
iranyelv 104. cikkének (6) bekezdésében és a 726/2004/EK rendelet
24. cikkének (3) bekezdésében emlitett rendszeresen frissitett biztonsagi
jelentésekbe.

Ezenkiviil az illetékes hatosag tovabbi jelentéseket kérhet barmely
kockazatminimalizalasi rendszer hatékonysaganak értékelésérél és
barmely elvégzett vizsgalat eredményeirdl.

(3) Az (1) és (2) bekezdésben foglaltakon kiviil a 726/2004/EK
rendeletben, valamint a 2001/83/EK iranyelvben meghatarozott, a
farmakovigilanciara vonatkoz6 rendelkezéseket alkalmazni kell a gyer-
mekgyogyaszati terapids javallatokat tartalmazé gyogyszerkészitmények
forgalomba hozatalanak engedélyezésekor.

(4) Halasztas esetén a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
éves jelentést kell benyujtania az Ugynokségnek, amelyben beszamol
az Ugyndkségnek a gyermekgydgyaszati vizsgélati tervet jovahagyo és a
halasztast biztositd hatarozatdval 6sszhangban végzett gyermekgyogya-
szati vizsgalatokban elért haladas fejleményeirdl.

Az Ugyndkség tijékoztatja az illetékes hatosagot, ha megallapitjak,
hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem felelt meg az
Ugynokségnek a gyermekgydgyaszati vizsgilati tervet jovahagyod és
halasztast engedélyezd hatarozatanak.

(5) Az Ugynokség iranymutatasokat készit ennek a cikknek az alkal-
mazasahoz.

35. cikk

Amennyiben egy gyodgyszerkészitményt gyermekgyogyaszati javallatra
engedélyeznek, tovabba a forgalomba hozatali engedély jogosultja
részesiilt a 36., 37. vagy 38. cikkben meghatdrozott jutalmakbol és
0sztonzokbol, és ezen védelmi idészakok lejartak, valamint amennyiben
a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak nem 4ll szandékaban a
gyogyszerkészitmény forgalmazasanak folytatasa, a forgalomba hozatali
engedély jogosultja atruhdzza a forgalomba hozatali engedélyt vagy a
2001/83/EK iranyelv 10c. cikke alapjan a gyogyszerkészitmény dosszi-
¢éjaban talalhatd gyogyszerészeti, preklinikai és klinikai dokumentacio
hasznalatat engedélyezi olyan harmadik fél szamara, aki kinyilvanitotta
a szoban forgd gyodgyszerkészitmény forgalmazéasanak folytatasara
iranyuld szandékat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja legalabb hat honappal
korabban tajckoztatja az Ugyndkséget a termék forgalmazasanak
megsziintetésére iranyuld szandékarol. Az Ugynokség ezt a tényt kozzé-
teszi.

V. CiM
JUTALMAK ES OSZTONZOK

36. cikk

(1) Amennyiben a 7. és a 8. cikk szerinti kérelem tartalmazza a
jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati terveknek megfelelden
elvégzett Osszes vizsgalat eredményeit, a szabadalom vagy a kiegészitd
oltalmi tantsitvany jogosultja az 1768/92/EGK rendelet 13. cikkének (1)
bekezdésében és 13. cikkének (2) bekezdésében emlitett idétartam hat
honappal valé meghosszabbitasara valik jogosultta.

Az elsé albekezdés abban az esetben is alkalmazandd, amikor a jova-
hagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati terv megvaldsitdsa nem vezet
egy gyermekgyogyaszati terapias javallat engedélyezéséhez, viszont az
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elvégzett vizsgalatok eredményei bekeriilnek az alkalmazasi eldirasba
és, adott esetben, az érintett gyogyszerkészitmény betegtajékoztatojaba.

(2) A 28. cikk (3) bekezdésében emlitett nyilatkozatnak a forgalomba
hozatali engedélybe torténd belefoglalasa e cikk (1) bekezdésének alkal-
mazasa céljabol torténik.

(3) Amennyiben a 2001/83/EK irdnyelvben meghatdrozott eljardsok
alkalmazasara keriil sor, az (1) bekezdésben emlitett id6tartam hat
honappal torténd meghosszabbitasat csak akkor lehet megadni, ha a
terméket valamennyi tagallamban engedélyezték.

4) Az (1), (2) és (3) bekezdést olyan termékekre kell alkalmazni,
amelyeket az 1768/92/EGK rendelet szerinti kiegészitd oltalmi tantsit-
vany vagy kiegészitd oltalmi tantsitvany megadasara feljogositd szaba-
dalom véd. Nem alkalmazhatok a 141/2000/EK rendelet értelmében
ritka betegségek gydgyszereinek mindsiillé gyogyszerkészitményekre.

(5) Az (1), (2) és (3) bekezdést nem kell alkalmazni a 8. cikk értel-
mében benyujtott, 0j gyermekgyogyaszati javallatra vonatkozo kérelmek
esetében, amennyiben a kérelmezé az emlitett gyogyszerkészitmény
forgalomba hozatalanak védelmére vonatkozo6 idészak egy évvel torténd
meghosszabbitasat kérelmezi, és ezt engedélyezik szamara, azzal az
indokkal, hogy a 726/2004/EK rendelet 14. cikkének (11) bekezdésével
vagy a 2001/83/EK iranyelv 10. cikke (1) bekezdésének negyedik albe-
kezdésével Osszhangban az 0j gyermekgyogyaszati javallat a meglévd
terapiakkal 0sszehasonlitva jelentds klinikai hasznot jelent.

37. cikk

Amikor a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet a 141/2000/EK
rendelet szerint ritka betegségek gyogyszereinek mindsiilé gyogyszerké-
szitményre nyujtjak be, és ez a kérelem tartalmazza egy jovahagyott
gyermekgyodgyaszati vizsgalati terv szerint elvégzett Osszes vizsgalat
adatait, tovabba az e rendelet 28. cikke (3) bekezdésében emlitett nyilat-
kozatot ezt kdvetden belefoglaljak a megadott forgalomba hozatali enge-
délybe, a 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében emlitett
tizéves idGszakot tizenkét évre meg kell hosszabbitani.

Az elsé bekezdés abban az esetben is alkalmazandd, amikor a jovaha-
gyott gyermekgyogyaszati vizsgalati terv megvalositasa nem vezet egy
gyermekgyodgyaszati terapias javallat engedélyezéséhez, viszont az
elvégzett vizsgilatok eredményei bekeriilnek az alkalmazéasi eldirasba
és, adott esetben, az érintett gyogyszerkészitmény betegtajékoztatojaba.

38. cikk

(1)  Amikor egy gyermekgyogyaszati felhasznalasra szol6 forgalomba
hozatali engedélyt a 726/2004/EK rendelet 5-15. cikkével dsszhangban
adnak meg, az azon rendelet 14. cikke (11) bekezdésében emlitett adat-
védelmi és forgalomba hozatali védelemre vonatkozd idGszakokat kell
alkalmazni.

(2) Amikor egy gyermekgyogyaszati felhasznalasra szolo forgalomba
hozatali engedélyt a 2001/83/EK iranyelvben meghatarozott eljarasokkal
Osszhangban adnak meg, az azon iranyelv 10. cikke (1) bekezdésében
emlitett adatvédelmi és a forgalomba hozatal védelmére vonatkozo
iddszakokat kell alkalmazni.

39. cikk

(1) A 36., 37. és 38. cikkben meghatarozott jutalmakon ¢és 6szton-
z6kon kivill a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szdnt gyogyszerkészit-
mények a Kozosség vagy a tagallamok altal a gyermekgyogyaszati
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felhaszndldsra szant gyogyszerkészitmények kutatdsdnak, valamint
fejlesztésének és elérhetGségének elésegitése céljabol nyujtott Gszton-
z6kre is jogosultak lehetnek.

(2) A tagallamok 2008. januar 26-ig részletes informaciokat kézolnek
a Bizottsaggal azon intézkedésekrdl, amelyeket a gyermekgyodgyaszati
felhasznalasra szant gyodgyszerkészitmények kutatasanak, valamint
fejlesztésének és elérhetdségének eldsegitésére bevezettek. Ezt az infor-
maciot a Bizottsag kérésére rendszeresen frissiteni kell.

(3) A Bizottsag 2008. julius 26-ig részletes nyilvantartast tesz nyil-
vanosan hozzaférhetdvé az Osszes olyan jutalomrdl és 06sztonzordl,
amelyet a Kozdsség és a tagallamok a gyermekgyogyaszati felhaszna-
lasra szant gyogyszerkészitmények kutatdsanak, valamint fejlesztésének
és elérhetdségének eldsegitésére biztositanak. Ezt a nyilvantartast rend-
szeresen frissiteni kell, és a frissitéseket is nyilvanosan hozzaférhetdveé
kell tenni.

40. cikk

(1) A kozosségi koltségvetésben fedezetet kell biztositani a gyermek-
populéacionak szant gyermekgyogyszerekkel kapcsolatos kutatasoknak a
szabadalommal vagy kiegészitd oltalmi tandsitvannyal nem védett
gyogyszerkészitményekkel és hatdéanyagokkal kapcsolatos tanulmanyok
tamogatasa céljabol.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kdzosségi finanszirozast a kutatési,
technologiafejlesztési és demonstracidos tevékenységekre vonatkozd
kozosségi keretprogram, vagy a kutatas finanszirozasat szolgald barmely
mas kozosségi kezdeményezes keretében kell biztositani.

VL CiMm

TAJEKOZTATAS ES KOORDINACIO

41. cikk

(1) A 2001/20/EK iranyelv 11. cikke altal létrehozott eurdpai adat-
bazis — az iranyelv 1. és 2. cikkében emlitett klinikai vizsgalatokon
kiviil — tartalmazza a jovéhagyott gyermekgyogydszati vizsgalati
tervekben szerepld, harmadik orszagokban folytatott klinikai vizsgalato-
kat. A harmadik orszagokban folytatott klinikai vizsgalatok esetében az
emlitett iranyelv 11. cikkében felsorolt részleteket a gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervrol szold ligynokségi hatarozat cimzettje vezeti be az
adatbazisba.

A 2001/20/EK iranyelv 11. cikkének rendelkezéseitdl eltérve, az
Ugynokség nyilvanossagra hozza az eurdpai adatbazisba bevezetett,
gyermekgydgyaszati klinikai vizsgalatokrol szold informacid egy részét.

(2) Az Ugynokség nyilvéanossdgra hozza az (1) bekezdésben emlitett
valamennyi vizsgalat, valamint a 45. és 46. cikkel Osszhangban az
illetékes hatosagnak benyujtott barmilyen mas vizsgalat részletes ered-
ményét, fliggetleniil attol, hogy a vizsgalatot id6 el6tt lezartak-e. Ezeket
az eredményeket a klinikai vizsgalat megbizdja, a gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervrdl szo6lo, tigyndkségi hatarozat cimzettje vagy a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja koteles haladéktalanul benyujtani az
Ugynokségnek.

(3) A Bizottsag — az Ugynokséggel, a tagallamokkal és az érdekelt
felekkel folytatott konzultacid alapjan — iranymutatast készit az (1)
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bekezdésben emlitett, a 2001/20/EK irdnyelv 11. cikkével létrehozott
eurdpai adatbazisba bevezetendd informaciok jellegérdl, az (1) bekezdés
alkalmazasaban nyilvanosan hozzaférhetévé teendd informaciokrol, a
klinikai vizsgalatok eredményeinek a (2) bekezdés alkalmazasaban
torténd benyujtasa és nyilvanossagra hozatala moédjarol, valamint az
Ugynokség ezzel kapcsolatos feleldsségérdl és feladatairdl.

42. cikk

A tagallamok Osszegyljtik a rendelkezésre allo adatokat a gyogyszerké-
szitmények gyermekpopulacioban torténd Osszes jelenlegi felhasznala-
sardl és ezeket az adatokat 2009. januar 26-ig kozlik az Ugyndkséggel.

A gyermekgydgyaszati bizottsag 2007. oktober 26-ig iranymutatast ad a
gylijtendd adatok tartalmat és formajat illetGen.

43. cikk

(1) A 42. cikkben emlitett informdciok alapjan, valamint a Bizott-
saggal, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel folytatott konzultacid
utan, a gyermekgyogyaszati bizottsdg nyilvantartast készit a terapias
igényekrol, kiilonosen a kutatasi prioritasok meghatarozasa céljabol.

Az Ugyndkség a nyilvantartast legkorabban 2009. januar 26-an és
legkésébb 2010. januar 26-ig nyilvanossagra hozza, és rendszeresen
frissiti.

(2) A terapias sziikségletek nyilvantartasanak l1étrehozasa soran figye-
lembe kell venni a betegségek gyermekpopulacioban vald eléfordula-
sanak gyakorisagat, a kezelend betegségek sulyossagat, az alternativ
gyogymodok elérhetdségét ¢és alkalmazhatdosagat a gyermekpopulaci-
oban eléforduld betegségekre, beleértve e kezelések hatasossagat és
nemkivanatos reakcioik Osszefoglalasat, valamint az esetleges egyedi
gyermekgyodgyaszati biztonsagi kérdéseket és a harmadik orszagokban
folytatott vizsgalatokbdl szarmazd barmely adatot is.

44. cikk

(1) Az Ugynokség a gyermekgyodgyaszati bizottsig tudoményos
tamogatasaval a meglévd, a gyermekpopulacioban végzett vizsgalatok
terén szakértelemmel rendelkezd nemzeti és eurdpai halézatokbdl, vizs-
galokbol és kozpontokbol eurdpai haldozatot fejleszt ki.

(2) Az eurodpai halozat céljai kozott szerepel tobbek kozott a gyer-
mekgyodgyaszati felhaszndlasti gyodgyszerkészitmények vizsgalatainak
koordinalasa, a sziikséges tudomanyos és igazgatasi kompetenciak
eurdpai szinti kiépitése, valamint a gyermekpopulacio korében végzett
vizsgalatok indokolatlan ismétlédésének elkeriilése.

(3) Az Ugynokség igazgatotanacsa 2008. januar 26-ig — az ligyvezetd
igazgatd javaslatdra és a Bizottsdggal, a tagallamokkal és az érdekelt
felekkel folytatott konzultaciot kdvetden — elfogadja az eurdpai halozat
beinditdsdnak ¢és miikddtetésének megvalositasi stratégiajat. Adott
esetben e haldzatnak Osszeegyeztethetonek kell lennie a kutatdsi, tech-
nolégiafejlesztési €s demonstracios kozosségi keretprogram tevékenysé-
geivel Osszefliggésben az Eurdpai Kutatdsi Térség alapjainak megerd-
sitését célzo6 munkaval.
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45. cikk

(1)  2008. januar 26-ig a hatdlybalépés napjaig mar végrehajtott, a
Kozosség teriiletén engedélyezett termékekre vonatkozd gyermekgyo-
gyaszati vizsgalatokat a forgalomba hozatali engedély jogosultja érté-
kelés céljabol benyujtja az illetékes hatosagnak.

Az illetékes hatosag frissitheti az alkalmazasi eldirast €s a betegtajékoz-
tatot, és ennek megfelelden moddosithatja a forgalomba hozatali enge-
délyt. Az illetékes hatosagok kicserélik egymas kozott informaciodikat a
benyujtott vizsgalatokkal és, adott esetben, azoknak az érintett forga-
lomba hozatali engedélyekre gyakorolt kdvetkezményeivel kapcsolatban.

Az informécidcserét az Ugyndkség koordinalja.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett valamennyi gyermekgydgyaszati
vizsgalat, valamint az e rendelet hatalybalépését megelézéen inditott
valamennyi gyermekgyogyaszati vizsgalat része lehet a gyermekgyogya-
szati vizsgalati terveknek, és a gyermekgyogyaszati bizottsag figyelembe
veszi ezeket a gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervekkel, mentesitésekkel
¢és halasztasokkal kapcsolatos kérelmek értékelésekor, az illetékes hato-
sagok pedig a 7., 8. vagy a 30. cikk értelmében benyujtott kérelmek
értékelésekor.

(3) Az el6zo bekezdés sérelme nélkiil a 36., 37. és 38. cikkben
meghatarozott jutalmak és 0sztonzok kizardlag akkor adhatok meg, ha
a jovahagyott gyermekgyogydszati vizsgalati tervben szerepld jelentds
vizsgalatokat e rendelet hatalybalépését kovetden végezték el.

(4) A Bizottsag az Ugynokséggel egyeztetve iranymutatdsokat dolgoz
ki annak érdekében, hogy megallapitsa a (3) bekezdés szerinti vizs-
galatok jelentdségével kapcsolatos értékelési kritériumokat.

46. cikk

(1) Barmely mas, a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal
finanszirozott olyan vizsgalatot, amely forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkezé gyogyszerkészitménynek a gyermekpopulacioban vald
felhasznalasat is magaban foglalja, az érintett vizsgalatok befejezésétol
szamitott hat honapon beliil be kell nytjtani az illetékes hatdsagnak,
fiiggetleniil attdl, hogy jovahagyott gyermekgyogydszati vizsgélati
tervnek megfelelden folytatjak-e.

(2) Az (1) bekezdést attol fiiggetleniil alkalmazni kell, hogy szandé-
kaban all-e a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak gyermekgyo-
gyaszati javallatra vonatkozdan forgalomba hozatal irdnti kérelmet
benyujtani.

(3) Az illetékes hatosag frissitheti az alkalmazasi elGirast €s a beteg-
tajékoztatot, és ennek megfelelden modosithatja a forgalomba hozatali
engedélyt.

(4) Az illetékes hatosdgok kicserélik egymas kozott informécidikat a
benyujtott vizsgalatokkal és, adott esetben, azoknak az érintett forga-
lomba hozatali engedélyekre gyakorolt kdvetkezményeivel kapcsolatban.

(5) Az informaciocserét az Ugyndkség koordinélja.
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VIL. CiMm

ALTALANOS ES ZARO RENDELKEZESEK

1. FEJEZET

Altaldnos rendelkezések

1. szakasz

Dijak, kozosségi hozzajarulas, szankciok ¢és
jelentések

47. cikk

(1)  Amikor a 726/2004/EK rendeletben meghatarozott eljaras szerint
gyermekgydgyaszati felhasznaldsra szold forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmet nyujtanak be, a kérelem elbiralasara és a forgalomba
hozatali engedély fenntartdsdra vonatkozd csokkentett dijat a
726/2004/EK rendelet 70. cikke szerint kell meghatarozni.

(2) Az Eurdpai Gyodgyszeriigynokségnek fizetendd dijakrol szolo,
1995. februar 10-i 297/95/EK tandcsi rendeletet (') alkalmazni kell.

(3) A gyermekgyogyaszati bizottsag értékelései az alabbi esetben
téritésmentesek:

a) mentesités iranti kérelmek;
b) halasztas iranti kérelmek;
c) gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek;

d) a jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek valdé megfele-
1és.

48. cikk

A 726/2004/EK rendelet 67. cikkében eldirt kozosségi hozzajarulas
fedezi a gyermekgyogyaszati bizottsag munkajat, beleértve a szakértok
és az Ugyndkség altal biztositott tudomanyos tdmogatast, a gyermek-
gyogyaszati vizsgalati terv értékelését, az ebben a rendeletben el6irt
tudomanyos tanacsadast ¢és dijmentességeket, és tamogatja az
Ugynokség e rendelet 41. és 44. cikke szerinti tevékenységeit.

49. cikk

(1) Az Eurdépai Kozosségek kivaltsagairol és mentességeirdl szolo
jegyz6konyv sérelme nélkiil minden egyes tagallam megallapitja az e
rendelet rendelkezéseinek vagy az e rendelet alapjan a 2001/83/EK
iranyelvben meghatarozott eljarasok révén engedélyezett gyogyszerké-
szitményekkel kapcsolatosan elfogadott végrehajtasi intézkedéseknek a
megsértése esetén alkalmazand6 szankcidkat, és megtesz minden, a
végrehajtasukhoz sziikséges intézkedést. A szankcioknak hatékonynak,
ardnyosnak ¢és visszatartd erejlinek kell lenniiik.

A tagallamok ezekrdl a rendelkezésekr6l a Bizottsagot legkésobb 2007.
oktober 26-ig értesitik. A késobbi valtozasokrol a leheté leghamarabb
értesitést kiildenek.

() HL L 35., 1995.2.15., 1. o. A legutobb az 1905/2005/EK rendelettel
(HL L 304., 2005.11.23., 1. 0.) modositott rendelet.



02006R1901 — HU — 28.01.2019 — 002.001 — 21

(2) A tagallamoknak haladéktalanul tajékoztatniuk kell a Bizottsagot
az e rendelet megsértése miatt inditott barmely peres eljarasrol.

(3) A Bizottsag a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban engedélye-
zett gyogyszerekkel kapcsolatban, az emlitett rendelet 84a. cikkével
Osszhangban megallapitott eljarasnak megfeleléen pénzbiintetést szabhat
ki pénzbirsag vagy kényszeritd birsdg formajaban az e rendelet alapjan
eléirt azon kotelezettségeknek valdo meg nem felelés esetén, amelyeket a
726/2004/EK rendelet II. melléklete sorol fel.

(4) A Bizottsag nyilvanossagra hozza az ebben a rendeletben foglalt
rendelkezések és a rendelet alapjan elfogadott végrehajtd rendelkezések
megszegdinek nevét, valamint a kirott pénzbiintetés Osszegét és annak
okat.

50. cikk

(1) Az Ugynokség jelentése alapjan és legalabb évente egyszer a
Bizottsadg nyilvanossagra hozza azon vallalatok és termékek jegyzékét,
amelyek az ebben a rendeletben szerepld barmely jutalomban vagy
Osztonzében részesiiltek, és azon vallalatok jegyzékét, amelyek nem
tartottdk be az e rendelettel kapcsolatos barmely kotelességiiket. A
tagallamok biztositjak ezt a tajékoztatast az Ugynokség részére.

(2) A Bizottsag 2013. januar 26-ig altalanos jelentést nyuljt be az
Europai Parlamentnek és a Tandcsnak szamara az e rendelet alkalmaza-
sanak eredményeként szerzett tapasztalatokrol. A jelentés tartalmazza
kiilondsen a rendelet hatalybalépését kovetéen gyermekgyogyaszati
hasznalatra engedélyezett valamennyi gyogyszerkészitmény részletes
nyilvantartasat.

(3) A Bizottsag 2017. januar 26-ig jelentést nyudjt be az Europai
Parlamentnek és a Tanacsnak a 36., 37. és 38. cikk alkalmazasanak
eredményeként szerzett tapasztalatokrol. A jelentés tartalmazza a
jutalmak és 0sztonzék gazdasagi hatdsanak elemzését, valamint a ren-
delet altal a kozegészségiigyre gyakorolt, becsiilt kovetkezmények elem-
z€sét, a sziikséges modositasok javaslatanak céljabol.

(4)  Feltéve, hogy elegendd adat all rendelkezésre egy alapos elemzés
elkészitéséhez, a (3) bekezdés rendelkezéseit a (2) bekezdés rendelke-
zéseivel egy idoben kell végrehajtani.

2. szakasz

Allando6 bizottsag

51. cikk

(1) A Bizottsag munkajat a 2001/83/EK iranyelv 121. cikke szerint
létrehozott, az emberi felhasznalasra szant gydgyszerkészitményekkel
foglalkoz6 allando bizottsag — a tovabbiakban: a bizottsag — segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
Sa. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének
rendelkezéseire is figyelemmel.
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(3) A bizottsag elfogadja eljarasi szabalyzatat.

2. FEJEZET
Modositasok

52. cikk

Az 1768/92/EGK rendelet a kovetkez6képpen modosul:
1. Az 1. cikk a kovetkezé fogalommeghatarozassal egészil ki:

»€) Az »idOtartam meghosszabbitasa iranti kérelem« a tanusitvany
id6tartamanak az e rendelet 13. cikkének (3) bekezdése ¢és a
gyermekgydgyaszati felhaszndlasra szant gyogyszerkészitmé-
nyekrél szolo, 2006. december 12-1 1901/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (*) 36. cikke szerinti meghosz-
szabbitasa iranti kérelem.

(*» HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.”;

2. A 7. cikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

»(3) Az iddtartam meghosszabbitasa iranti kérelem a tanusitvany
iranti bejelentéssel egyidejlileg, vagy akkor nytjthatd be, ha a tanu-
sitvany iranti bejelentés elbiralasa folyamatban van, ¢és a 8. cikk (1)
bekezdése d) pontjanak vagy a 8. cikk (la) bekezdésének a
megfeleld feltételei teljesiiltek.

(4) A mar kiadott tanusitvany id6tartamanak meghosszabbitasa
iranti kérelmet legkésébb a tanusitvany lejarta elott két évvel kell
benyujtani.

(5) A (4) bekezdéstdl eltérve, az 1901/2006/EK rendelet hataly-
balépését kovetd ot éven at a mar kiadott tantsitvany iddtartaméanak
meghosszabbitasa iranti kérelmet legkésébb a tanusitvany lejarta
el6tt hat honappal kell benyujtani.”;

3. A 8. cikk a kovetkezéképpen modosul:
a) Az (1) bekezdés a kdvetkezd ponttal egésziil ki:

,»d) amennyiben a tanGsitvany iranti bejelentés id6tartam
meghosszabbitasa iranti kérelmet tartalmaz:

i. az 1901/2006/EK rendelet 36. cikkének (1) bekezdé-
sében emlitett, a jovahagyott és végrehajtott gyermek-
gyogyaszati vizsgalati tervnek vald megfelelésrdl szolo
nyilatkozat masolata;

ii. amennyiben sziikséges, a termék b) pontban emlitett
forgalomba hozatali engedélyének méasolatan feliil bizo-
nyiték arra vonatkozdan, hogy a termék az
1901/2006/EK rendelet 36. cikkének (3) bekezdésében
emlitettek szerint az Osszes tobbi tagallam vonatkoza-
saban forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik.”;

b) A kovetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

»(la) Amennyiben a tanusitvany iranti bejelentés elbiralasa
folyamatban van, az id6tartam meghosszabbitasa iranti, a
7. cikk (3) bekezdésének megfeleld kérelemnek tartal-
maznia kell az (1) bekezdés d) pontjaban emlitett adato-
kat, valamint utalnia kell a mar benyujtott tantsitvany
irdnti bejelentésre.

(1b) A mar kiadott tanusitvany idétartamanak meghosszabbi-
tasa iranti kérelemnek tartalmaznia kell az (1) bekezdés d)
pontjdban emlitett adatokat, valamint a mar kiadott tant-
sitvany masolatat.”;
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c) A (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1€ép:

»(2) A tagallamok a tantsitvany iranti bejelentés, valamint a
tanusitvany iddtartamanak meghosszabbitasa iranti kérelem
benyujtasat dijfizetéshez kothetik.”;

. A 9. cikk a kovetkez6képpen modosul:

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

»A tanGsitvany id6tartamanak meghosszabbitasa iranti kérelmet
az érintett tagallam illetékes hatosaganal kell benyujtani.”;

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

) adott esetben utaldst arra, hogy a bejelentés id6tartam
meghosszabbitasa iranti kérelmet tartalmaz.”;

c) a kovetkez6é (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A (2) bekezdést alkalmazni kell a mar kiadott tanusit-
vany iddtartamanak meghosszabbitasa iranti kérelemrél szolo
tajékoztatasra, valamint akkor, ha a tantsitvany iranti bejelentés
elbiralasa folyamatban van. A tajékoztatasnak ezen kiviil utalnia
kell a tantsitvany idGtartamanak meghosszabbitasa iranti kére-
lemre.”;

. A 10. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(06) Az (1)-(4) bekezdést értelemszerlien alkalmazni kell az
idétartam meghosszabbitasa iranti kérelemre.”;

. A 11. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az (1) és a (2) bekezdést alkalmazni kell a tanusitvany
id6tartamanak meghosszabbitasarol, illetve a meghosszabbités iranti
kérelem elutasitasarol szolo tajékoztatasra.”;

. A 13. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az (1) és a (2) bekezdésben meghatarozott idétartamot hat
honappal meg kell hosszabbitani az 1901/2006/EK rendelet
36. cikkének alkalmazasa esetén. Ebben az esetben az e cikk (1)
bekezdésében meghatarozott iddtartam csak egy izben hosszabbit-
haté meg.”;

. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

15a. cikk

Az idétartam meghosszabbitisinak megvonasa

(1) Az iddtartam meghosszabbitdisa megvonhatd, ha annak
megadasara az 1901/2006/EK rendelet 36. cikke rendelkezéseinek
megsértésével keriilt sor.

(2) Az iddtartam meghosszabbitasanak megvondsat a nemzeti jog
alapjan barki kérheti az érintett alapszabadalom megvonasaért
felelds szervtol.”;

. A 16. cikk a kovetkezOképpen modosul:

a) A 16. cikk szdvege a tovabbiakban a cikk (1) bekezdése.
b) a cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(2) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatosag tajékoztatast
tesz kozz¢é arrdl, hogy az idétartam meghosszabbitasat a 15a.
cikknek megfeleléen megvontak.”;
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10. A 17. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
17, cikk
Jogorvoslat

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

53. cikk

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

(4 Az (1) bekezdéstdl eltérve, az Ugyndkség nyilvanossagra
hozza az eurdpai adatbazisba bevezetett, gyermekgyodgyaszati
klinikai vizsgalatokrdl szold informacid egy részét, a gyermekgyo-
gyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrdl szol6, 2006.
december 12-i 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
lettel (*) Osszhangban.

(*) HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.”;
54. cikk

A 2001/83/EK iranyelv (6) cikke (1) bekezdése elsé albekezdésének
helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1)  Semmilyen gyogyszerkészitmény nem hozhato forgalomba
egyik tagallam teriiletén sem, amennyiben annak a tagallamnak az
illetékes hatosaga ezzel az iranyelvvel Osszhangban nem bocsatott
ki forgalomba hozatali engedélyt vagy a gyermekgyogyaszati
felhaszndlasra szant gyogyszerkészitményekrél szolo, 2006.
december 12-i 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rende-
lettel (*) Osszefliggésben értelmezett 726/2004/EK  rendeletnek
megfeleléen nem bocsatottak ki engedélyt.

(*) HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.”;
55. cikk

A 726/2004/EK rendelet a kovetkezoképpen modosul:
(1) A 56. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
(1) Az Ugyndkséget az alabbiak alkotjak:

a) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények bizott-
saga, amely az Ugyndkség altal kiadandé vélemények elSkészi-
téséért felel barmely, emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
értékelésével kapcsolatos kérdésben;

b) az allatgyodgyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerkészitmények
bizottsaga, amely az Ugyndkség 4ltal kiadandé vélemények
elokészitéséeért felel barmely, allatgyogyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerek értékelésével kapcsolatos kérdésben;

c) a ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozd bizottsag;
d) a gyogyndvény-készitmények bizottsaga;
e) a gyermekgyogyaszati bizottsag;

f) a titkarsag, amely technikai, tudomanyos és adminisztrativ tamo-
gatast nyujt a bizottsagok részére és megfeleld koordinaciot
biztosit kozottik;
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g) az ligyvezetd igazgatd, aki a 64. cikkben meghatarozott hatasko-
roket gyakorolja;

h) az igazgatdtanacs, amely a 65., 66. és 67. cikkben meghatarozott
feladatkoroket gyakorolja.”.

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

) a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmé-
nyekrdél sz6lo, 2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet (*) 7. cikkének (1) bekezdésében
emlitett hatarozatok meghozatala.

(*) HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.”;

(3) A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

. 73a. cikk

Az Ugynékségnek az 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (gyermekgydgyaszati rendelet) alapjan hozott hatarozatai az
Eurdpai Kozosségek Birosaga eldtt megtamadhatok, a Szerzodés
230. cikkében meghatarozott feltételek szerint.”.

3. FEJEZET

Zaro rendelkezések

56. cikk

A 7. cikk (1) bekezdésben meghatarozott kovetelmény nem alkalmaz-
haté azokra az érvényes kérelmekre, amelyek e rendelet hatalybalépés-
ekor folyamatban voltak.

57. cikk

(1)  Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirde-
tését kovetd harmincadik napon 1ép hatéalyba.

(2) A 7. cikket 2008. julius 26-t6l kell alkalmazni.
A 8. cikket 2009. januar 26-t6l kell alkalmazni.
A 30. és a 31. cikket 2007. julius 26-t6] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.
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A BIZOTTSAG NYILATKOZATA

Tekintve a rakkeltd, a mutagén és a szaporodasra karos anyagok altal jelentett
kockazatokat, a Bizottsag felkéri az Europai Gyogyszerliigyndkség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekkel foglalkozd bizottsagat, hogy az
emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére
és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatdrozasarol és az Eurdpai
Gyogyszerligynokség 1étrehozasarol szolo, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK ren-
delet 5. cikkének (3) bekezdése és 57. cikke (1) bekezdésének p) pontja alapjan

gyogyaszati termékekben kotdanyagként vald hasznalatat.

A Bizottsag ko6zolni fogja az emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmé-
nyekkel foglalkozo bizottsag véleményét az Eurdpai Parlamenttel és a Tandccsal.

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerkészitményekkel foglalkoz6 bizottsag
véleményének keltétél szamitott hat honapon beliil a Bizottsag tajékoztatja az
Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot a Bizottsag altal az emlitett vélemény alapjan
meghozni kivant sziikséges intézkedésekrol.



