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II

(Kdzlemények)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO KOZLEMENYEK

EUROPAI BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG KOZLEMENYE

Irdnymutatds a gyermekgydgydszati vizsgdlati terv jovahagydsa vagy médositdsa iranti kérelmek és
a mentesités vagy halasztds irdnti kérelmek formdjirdl és tartalmdrol, a megfelelési ellendrzések
végrehajtdsirol és a vizsgdlatok jelentGségének értékelésére szolgil6 kritériumokrol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2014/C 338/01)

1. BEVEZETES
1.1. Alkalmazdsi kor

Ez az irdnymutatds, amely a kordbbi, 2008. évi valtozat (*) helyébe 1ép, a kovetkezdket hatdrozza meg:

— a gyermekgyogyaszati vizsgélati terv jévahagydsdval vagy modositdsdval kapcsolatos kérelmek és a mentesitésekkel
vagy halasztdsokkal kapcsolatos kérelmek formdjara és tartalmdra vonatkozé részletes szabalyokat a gyermekgydgy-
dszati felhaszndldsra szant gyogyszerkészitményekrdl sz616 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
(a tovabbiakban: gyermekgydgyaszati rendelet) 10. cikkének megfelelGen;

— a gyermekgyogyaszati rendelet 23. cikkében és 28. cikkének (3) bekezdésében emlitett megfelelési ellendrzés lefolyta-
tdsdra vonatkozd szabdlyokat; valamint

— a gyermekgydgydszati rendelet hatalybalépését megel6z6en megkezdett és azt kovetSen lezart vizsgdlatok jelentGsé-
gével kapcsolatos értékelési kritériumokat a rendelet 45. cikke (4) bekezdésének megfelelGen.

1.2. Fogalommeghatirozisok

Ezen irdnymutatds alkalmazdsdban a kovetkezd fogalommeghatdrozdsok alkalmazandok:

a) dllapot: a szervezet rendes felépitésétSl vagy miikodésétSl valé barmely eltérés, amely jelek és tiinetek jellemzd
csoportja révén nyilvanul meg (rendszerint felismert, megkiilonboztethetS betegség vagy szindréma);

b) a gyermekgydgydszati vizsgdlati terv javallata: gyermekgyogydszati vizsgdlati terv céljabdl a vizsgdlati terv benyujtdsd-
nak id6pontjdban a gyermekpopuldciora vonatkozdan ajanlott javallat egy konkrét dllapot tekintetében;

¢) ajanlott javallat: a gyermekgydgydszati vizsgdlati terv/mentesités irdnti kérelem benyujtdsakor a kérelmez§ dltal java-
solt, felndttek esetében torténd felhaszndlasra irdnyuld javallat. Lezdrult vagy folyamatban 1év6 felnGttgyodgydszati
fejlesztés esetében ez az dllapot azonositdsinak kiinduldpontja a lehetséges gyermekgydgydszati felhaszndlds
tekintetében;

d) intézkedés: a gyermekgydgydszati vizsgdlati tervben foglalt minden olyan vizsgdlat vagy egyéb kotelezettség (példdul
nyilvantartds létrehozdsanak kotelezettsége), amelynek célja — a gyermekgydgydszati rendelet 15. cikke (2) bekezdésé-
nek megfelel6en — azon sziikséges adatok biztositdsa, amelyek aldtdmasztjak egy gyogyszer jo mindségét, biztonsd-
gossagat és hatdsossagat a gyermekpopuldcié korében;

() HL C 243.,2008.9.24., 1. 0.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1901/2006/EK rendelete a gyermekgydgydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitményekr6l, vala-
mint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK irdnyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet médositdsar6l (HL L 378.,
2006.12.27., 1. 0.).
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e) vizsgdlat: minden olyan intézkedés, amelynek célja egy konkrét tudomdnyos kérdés megvélaszoldsa, és amelynek
végrehajtdsa egy el6re meghatdrozott méodszertanon alapul. Idetartoznak példdul a beavatkozassal jard, illetve beavat-
kozdssal nem jard vizsgdlatok, a nem klinikai vizsgdlatok, az extrapoldcids vizsgdlatok, a modellezésen és szimuld-
cién alapul6 vizsgédlatok, valamint a specifikus gyermekgydgydszati gyogyszerformdk és formuldciok kifejlesztése;

f) extrapolaciés vizsgédlat: az extrapoldcié moddszerét alkalmazd vizsgilat egy gydgyszer gyermekgyodgyaszatban vald
felhasznalhatosdgdnak alatdimasztdsdra (*). Az extrapoldcibs vizsgdlatok esetsorozatokon, metaelemzéseken, médszeres
feliilvizsgalatokon, valamint modellezd és szimuldcios vizsgalatokon alapulhatnak;

g) modellez8 és szimuldcids vizsgdlat: a gydgyszer-/rendszer-|kisérlettervezés szamszerdsitésére irdnyuld vizsgdlat,
amelynek célja:

— azok megértése és tulajdonsigaikra vonatkozé becslések végzése;
— a jov6beni kisérleti eredmények optimalizaldsa és elGrejelzése; valamint
— a szabdlyozdssal, a gyogyszerfejlesztéssel és a felhaszndldssal kapcsolatos dontések tdmogatésa;
h) kulcsfontossdg elemek: a gyermekgyogydszati vizsgdlati tervben feltiintetett minden egyes intézkedés tartalmazhat

egy vagy tobb, ezen irdnymutatds melléklete szerinti kulcsfontossdgti elemet; a kulcsfontossdgt elemek alkalmazdsa
kotelez6, és alapot biztosit a megfelelési ellendrzés elvégzéséhez.

2. A GYERMEKGYOGYASZATI VIZSGALATI TERV ]OVAHAGYASA VAGY MODOSITASA IRANTI
KERELMEK ES A MENTESITES VAGY HALASZTAS IRANTI KERELMEK FORMA]A ES TARTALMA

2.1. Altalanos elvek és forma

2.1.1. A kérelmek felépitése

A gyermekgyogydszati vizsgélati terv jovahagydsa vagy modositasa, illetve a mentesités vagy halasztds irdnti kérelmekhez
és azok kombinaciéihoz mellékelni kell az ezen irdnymutatasnak megfelel§ informaciokat és dokumentumokat. A kérel-
mek az alabbi szakaszokbdl épiilnek fel:

A. rész: Adminisztrativ informaciok és terméktdjékoztatd

B. rész: A gydgyszer dltaldnos fejlesztése

C. rész: Termékspecifikus mentesités irdnti kérelem

D. rész: Javasolt gyermekgydgydszati vizsgélati terv

E. rész: Halasztds irdnti kérelem

F. rész: Mellékletek

Az adott kérelem szempontjabdl nem relevans szakaszok és[vagy alszakaszok tiresen hagyhatok.

Az Eurépai Gyégyszeriigynokség (a tovébbiakban: Ugynokség) mintdkat és online formanyomtatvanyokat tesz kozzé,
amelyek ezen az irdnymutatdson alapulnak. Emellett az Ugynokség honlapjin (www.ema.europa.eu) tovabbi tudnivalék
olvashaték az eljrassal kapcsolatban.

2.1.2.  Aldtdmaszt6 informdcidk

A kérelemnek az értékeléshez kapcsol6d6 valamennyi rendelkezésre dll6 relevdns informdcion kell alapulnia, fiiggetleniil
attol, hogy azok a termékre és a termék fejlesztésére nézve kedvezGek-e. Idetartoznak a gydgyszerre vonatkozd barmi-
lyen befejezetlen vagy megsziintetett farmakotoxikolégiai vizsgalattal, klinikai vizsgdlattal vagy egyéb vizsgalattal kapcso-
latos és[vagy a kérelem korén kiviil es6 terdpids javallatokra vonatkozé befejezett vizsgalatokkal kapcsolatos adatok is.

A kérelmek vonatkozdsdban relevans, rendelkezésre 4ll6 informéciok mennyisége jelentGsen killonbozhet attdl figgden,
hogy a gyogyszer a korai klinikai fejlesztés szakaszdban van-e vagy mdr engedélyezett, és jelenleg 1j vagy kiterjesztett
alkalmazdsok tekintetében vizsgdljdk. Ezért a kérelmektSl megkovetelt részletesség nagyon kiillonbozd mértékd lehet
attol figgSen, hogy a termékfejlesztés mely szakaszban van a kérelem benyujtdsa idején.

() Lasd: Concept paper on extrapolation of efficacy and safety in medicine development (A hatdsossdg és biztonsdgossdg extrapolacidja
a gyogyszerfejlesztésben — dttekintés), elérhetd a kovetkezd linken: www.ema.europa.eu
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2.1.3.  Gyermekpopuldcié

A gyermekgyogydszati rendelet 7. és 8. cikkében foglalt kovetelményeket teljesit6 kérelmeknek ki kell terjedniitk a gyer-
mekpopuldcié valamennyi alcsoportjdra (1), kivéve, ha mentesitést indoklé okok dllnak fenn. A gyermekpopuldcié szé-
mos alcsoportbdl dll; ezek meghatdrozasa tobbek kozott nemzetkozi irdnymutatdsokban (%) szerepel:

— korasziilott és Gjsziilott 0 napostél 27 napos korig;

— csecsemd (vagy kisgyermek) 1 hénapostdl 23 hénapos korig;
— gyermek 2-11 éves kor kozott; valamint

— serdiil§ 12-18 éves kor kozott.

Amennyiben indokoltnak tiinik, ezektdl eltérg alcsoportok (pl. nem vagy pubertdskori fejlettségi szint szerinti alcsopor-
tok) is alkalmazhat6k; ezek megvélasztdsit azonban ismertetni és indokolni kell.

A gyermekgydgydszati vizsgdlati tervvel kapcsolatos azon kérelmek, amelyek egy gyermekgydgydszati felhasznaldsra
sz6l6 forgalombahozatali engedély jov6beni megaddsanak tdmogatdsa céljabol keriilnek benytjtasra, a gyermekpopulacio
bizonyos alcsoportjaira korlatozhat6k, és nem kell valamennyi alcsoportra kiterjedniiik.

2.1.4. A kérelem hatdkére

A kérelemnek ki kell terjednie egy jovdbeni egységes forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez kapcsoléddan java-
solt kutatdsi és fejlesztési programra. Amennyiben a termékfejlesztésre tobb szakaszban, illetve kiilonbozg dllapotok
vonatkozdsdban keriil sor, a kérelmezd tobb kiilonboz8 gyermekgydgydszati vizsgélati tervvel kapcsolatban is benydjthat
kérelmet. A gyermekgydgyaszati rendelet 8. cikkének hatélya ald tartozé engedélyezett termékekre vonatkozé kérelmek-
ben az atfog6 gyermekgyogydszati vizsgalati terv jovahagydsa céljabol ki kell térni valamennyi meglévé és j javallatra,
gyobgyszerformdra és alkalmazdsi médra.

A kérelem termékspecifikus mentesités irdnti kérelmet is tartalmazhat. A gyermekgyogydszati vizsgalati terv tovabba
tobb vagy valamennyi intézkedés elhalasztdsa irdnti kérelmet is tartalmazhat.

2.1.5. A kérelem el6készitése

A kérelmezdk szdmadra ajanlott, hogy a kérelem benyujtdsat megel6zGen a kérelem benyujtasanak iddzitésével kapcsola-
tos tandcsadasra kérjenek id6pontot, ami a jovahagydst és az értékelést is megkonnyitheti.

Célszer(i tovabba, hogy a kérelmezdk konzultdljanak a gyermekgydgydszati kutatokozosséggel — példdul az Ugynokség
keretében mtikod§ Eurdpai Gyermekgyogyaszati Kutatdsi Halozattal —, mivel az érintettek korai bekapcsoloddsa meg-
konnyitheti a gyermekgyogydszati vizsgdlati terv kidolgozdsat.

2.2.  A.rész: Adminisztrativ informéciok és terméktdjékoztatd

Az A. rész valamennyi szakaszdt ki kell tolteni, jelezve, ha valamely informdcié nem dll rendelkezésre. Az A. részhez
tartozé informdcidkat az Ugynokség altal kozzétett formanyomtatvany ttjan kell benytjtani.

2.2.1. A kérelmezd és a kapcsolattarté személy neve, illetve cégneve és cime

Meg kell adni a kérelmez8 nevét és cimét, tovdbbd annak a személynek az elérhetdségét is, aki felhatalmazdst kapott
arra, hogy a kérelmez8 nevében az Ugynokséggel kapcsolatot tartson.

Tekintettel arra, hogy az Ugynékség nyilvdnossdgra hozza hatdrozatait, ajénlott, hogy a kérelmez6 adjon meg kapcsolat-
tartdsi adatokat (telefonszdm és/vagy e-mail cim) az érdekelt felektdl szdrmazé kérdések fogaddsa céljabol. Ezeket az
adatokat az Ugynokség a hatdrozatokkal egyiitt nyilvinossigra hozza. A nevet tartalmazd e-mail c¢im megaddsa
keriilendd.

Amennyiben a kérelmez6 a 2003/361/EK bizottsagi ajanlds (°) értelmében vett mikro-, kis- vagy kozépvallalkozasnak
mindsiil, ezt meg kell jelolni.

(") A gyermekpopuldci6 a gyermekgydgydszati rendelet 2. cikkének fogalommeghatdrozasa szerint ,a népességnek az a része, amelynek
életkora a sziiletés és 18 év kozott van”. Ezt ugy kell értelmezni, hogy a 18. életéviiket betoltott személyek mdr nem tartoznak
a gyermekpopuldcidba.

(*) Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek regisztrdlasa technikai feltételeinek harmonizaciéjat célzé nemzetkozi konferencia (ICH)
E11 irdnymutatdsa: www.ich.org

() HLL 124., 2003.5.20., 36. o.


http://www.ich.org
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2.2.2. A hatdanyag neve

A hatbanyagot ajinlott nemzetkozi szabadnevével (INN) kell megadni, adott esetben feltiintetve s6 vagy hidrat formdjat
is. Ha nem létezik ajanlott nemzetkozi szabadnév, az eurdpai gyogyszerkonyv szerinti nevet kell megadni, ha pedig
a hatéanyag nem szerepel az Eurépai Gydgyszerkonyvben, akkor az dltaldnosan haszndlt kozonséges nevet. Kozonséges
név hidnydban a pontos tudomdnyos megnevezést kell megadni. A pontos tudomanyos megnevezéssel nem rendelkezd
anyagok esetében azt kell megadni, hogy hogyan és mibdl allitottdk el6 Sket, megfelel esetben egyéb fontos adatokkal
kiegészitve.

A kozonséges, illetve a tudomdnyos megnevezésen kiviil a kérelmezS a vallalat vagy a laboratérium kédjat is
megadhatja.

Ideiglenes megnevezések csak abban az esetben adhatok meg, ha ez a kérelmek benytijtdsi hatdrideje miatt szitkségesnek
bizonyul.

2.2.3. A termék tipusa

Meg kell adni, hogy a kérelem milyen terméktipusra vonatkozik (pl. kémiai anyag, bioldgiai termék, vakcina, génterdpids
termék, szomatikussejt-terdpids gyogyszer). Emellett lehet8ség szerint meg kell hatdrozni a farmakoldgiai célpontot és
a hatdsmechanizmust. Ha létezik farmakoterdpids csoport és ATC-kdd, azokat meg kell adni.

2.2.4. A gygyszer részletes adatai

Fel kell tuntetni a fejlesztés alatt allo Osszes killonféle gyogyszerformara, formuldciora, hatdserGsségre és alkalmazasi
modra vonatkozé informéciokat, fuggetlenill a gyermekpopuldcioban val6 jovébeni haszndlattdl. Gyermekgydgydszati
felhaszndldsra fejlesztendd termék esetében meg kell adni a javasolt hatdserdsségre, gyogyszerformdra, alkalmazdsi
modra és formuldciéra vonatkozé informdcidkat (beleértve a javasolt segédanyagokra vonatkozd adatokat is).

2.2.5. A gyégyszer forgalombahozatali engedélyének stdtusa

Tdbldzatos formdban be kell nydjtani a gydgyszer forgalombahozatali engedélyének stitusra vonatkozé informdcidkat.

Az EU-ban engedélyezett gyogyszer esetében meg kell adni a forgalombahozatali engedély statusat, beleértve az Gsszes
engedélyezett javallatra, hatdserdsségre, gydgyszerformdra és alkalmazdsi modra vonatkozé informdcidkat; az
EU-n kiviili engedélyezési stitus tekintetében csak a gyermekekre vonatkozé engedélyezésekkel kapcsolatos informdacié-
kat kell feltiintetni.

A gyermekgybgyaszati felhaszndldsra torténd forgalomba hozatal engedélyezése céljabdl fejlesztett termékek esetében
meg kell adni az ugyanazon hatéanyagot tartalmaz6, EU-n beliil engedélyezett gydgyszerekre vonatkozé informécidkat.

Az EU-ban még nem engedélyezett gydgyszerek esetében fel kell tintetni az EU-n kiviili, felndttek és gyermekek eseté-
ben val¢ felhaszndldsra vonatkozé forgalombahozatali engedély stdtusat.

Meg kell adni azon szabdlyozdsi intézkedések adatait is, amelyek biztonsdgi okokbdl korldtozzdk a gydgyszer hasznalatat
az EU-n belil vagy kivill. Idetartozik a forgalombahozatali engedély felfiiggesztése, visszavondsa vagy megujitdsinak
megtagaddsa, a gydgyszer szdllitdsdnak tilalma, a forgalombdl torténd kivonds, 4j ellenjavallat, az ajdnlott dézis csokken-
tése vagy a gyogyszerrel kapcsolatos javallatok korldtozdsa.

2.2.6. A szabdlyozd hatdsdgoktdl szdrmazd, a gyermekpopuldci6 szdmdra valg fejlesztést érintd tandcsok

Az Ugynokség szdmdra meg kell adni az illetékes hatdsdgoknak — beleértve harmadik orszdgok hatdsdgait — a gyogyszer
gyermekgydgydszati céli fejlesztésére vonatkozé hatdrozatait, véleményét és tandcsait (beleértve a tudomdnyos tandcs-
adast). Ebbe beletartoznak a szabalyozo hatdsdg dltal kibocsatott, gyermekgyogydszati informdciét kérg irasbeli megkere-
sések is. A kérelemhez csatolni kell minden kapcsol6d6é dokumentum madsolatit.

2.2.7. A ritka betegségek kezelésére haszndlt gyGgyszerek stdtusa az EU-ban

Ritka betegségek kezelésére haszndlt gyogyszerek esetében fel kell tiintetni a ritka betegségek gydgyszereinek eurdpai
unids nyilvntartdsa szerinti szdimot. Ritka betegség kezelésére haszndlt gy6gyszerként valé mindsités irdnti kérelem ese-
tében ezt fel kell tiintetni, és folyamatban 1év6 kérelmek esetében meg kell adni a ritka betegségek kezelésére haszndlt

/////

gyogyszerek Ugynokség 4ltal meghatdrozott mindsitési eljdrasi szdmat.

2.2.8.  Forgalombahozatali engedély megaddsa/forgalombahozatali engedély kiterjesztése/mddositds irdnti tervezett kérelem

A forgalombahozatali engedély (vagy adott esetben a kovetkez8 modositds/kiterjesztés irdnti, a gyermekgydgydszati
rendelet 8. cikkének megfelel6 kérelem) benytjtasinak tervezett id6pontjat meg kell adni, feltiintetve azt is, hogy
a kérelmez8 a kérelmet kozpontositott eljards utjdn, vagy pedig a 2001/83[EK irdnyelv (') szerinti eljirdsok utjdn
nyujtja-e be.

() HLL 311., 2001.11.28., 67. o.
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Azon még nem engedélyezett gydgyszerek esetében, amelyekre a gyermekgydgydszati rendelet 7. cikkében meghatdro-
zott kovetelmények vonatkoznak, meg kell adni a feln8ttekre vonatkozé farmakokinetikai vizsgalatok befejezésének ter-
vezett vagy megerdsitett idSpontjat. Amennyiben a kérelem benytjtasdra tobb mint hat hénappal az emlitett vizsgdlatok
befejezése utdn keriil sor, azt ebben a szakaszban meg kell indokolni.

2.2.9. A kérelmek dsszefoglaldsa

A gyermekgyogydszati vizsgdlati tervre vagy mentesitésre irdnyul6 kérelmekhez csatolni kell egy legfeljebb 1 000 sz6bol
allo, az Ugynokség éltal kozzétett minta alapjdn megirt osszefoglalot is.

2.2.10. Az Ugyndkség hatdrozatainak leforditdsa

Ha az Ugynokség hatdrozatdt az angoltdl eltérd hivatalos uni6s nyelven kérik, a hatéanyag és az allapot nevét, a gyogy-
szerformat és az alkalmazdsi médot az érintett nyelven kell megadni.

2.3. B. rész: A gyodgyszer éltalinos fejlesztése

A B. részben minden egyes javallat és javasolt dllapotfjavallat, valamint a gyermekpopuldcié minden alcsoportja vonat-
kozasaban ismertetni kell, miként teljesiilnek a gyermekgydgydszati rendelet kovetelményei.

Ha a gyogyszert gyermekgydgydszati hasznalatra fejlesztik, el6fordulhat, hogy a B. részben kért informaciok némelyike
nem 4ll rendelkezésre. A gyermekgyogydszati felhaszndldsra torténé forgalomba hozatal engedélyezése céljabdl fejlesztett
termékek esetében csak a gyermekpopuldcié érintett alcsoportjait kell figyelembe venni.

A kérelmez8knek a kovetkezdket kell rendelkezésre bocsataniuk:

— a benyujtott kérelem altaldnos indokldsat, amely adott esetben magdban foglalja a gyermekgydgyaszati szempontbdl
relevans lehetséges allapotok azonositisdhoz kivalasztott modszertant;

— a gyermekpopuldcidban el6fordulé allapot leirdsit, beleértve a felnGttpopuldcioban és a gyermekpopulaciéban, illetve
a gyermekpopuldcié kiilonbozé alcsoportjain beliil el6fordulé éllapotok kozotti hasonlésdgokat, a prevalencidt, az
incidenciat, a diagndzist, valamint a kezelési modszereket és az alternativ kezeléseket;

— azon allapot ismertetését, amelynek diagnézisa, megel6zése vagy kezelése céljabol a gydgyszer alkalmazasit tervezik.
A diagnézis, a megel6zés és a kezelés dltaldban kilon dllapotnak tekintendd. Elterjedt, részletesen leirt gyermek-
gybgyaszati dllapotok esetében elegendd gyermekgydgydszati kézikonyvekre hivatkozni, részletes informdciok nem
szitkségesek. A feln6tteknél el6forduld dllapotrél nem kell részletes leirdst adni;

— adott esetben az allapot nemzetkozi osztilyozdsi rendszer — példaul az Egészségiigyi Vilagszervezet Betegségek Nem-
zetkozi Osztdlyozdsa (BNO) vagy mds elismert rendszer — szerinti besoroldst.

Az éllapot leirdsdnal figyelembe kell venni az aldbb ismertetett pontokat. E pontok kiilonosképpen azt ismertetik, hogy
mely kritériumok alapjan tekinthetd érvényesnek egy dllapot, mi mindsiil érvénytelen alcsoportnak egy allapoton beliil,
és hogy ezen elemek hogyan fuggnek Ossze a 1étez§ kezelésekkel és az ajanlott javallattal:

a) az dllapotot meghatdrozé jellemzdk alapjan a betegek olyan csoportja hatdrozhaté meg, amely tekintetében — az
dllapot patogenezise, valamint a farmakodindmids bizonyitékok és feltevések alapjan — megalapozott a gydgyszer
kifejlesztése;

b) a felismert, megkiilonboztethet§ betegségek rendszerint érvényes édllapotnak tekintendék. E betegségek meghataro-
zdsa altalaban sajdtos jellemzGik — pl. patofiziol6giai, kérszovettani és klinikai jellemz6ik — alapjan torténik;

¢) egy betegség kiilonbo6z§ silyossgi fokai vagy szakaszai rendszerint nem tekintenddk kiilon édllapotnak;

d) az a tény, hogy a betegek egy alcsoportjdndl a gyogyszer elény/kockazat viszonya varhatéan pozitiv, rendszerint nem
elegendd feltétel egy kiilon allapot meghatdrozdsihoz; tovdbbd

e) kivételes esetben egy sajitos kezelési mod sziikségessége (fiiggetleniil az azt megalapozd betegségtdl) kiilon dllapot
meghatarozasat indoklé érvényes kritériumnak tekinthetd; pl. csontvel§-dtiltetések és radioldgiai vagy mds diagnosz-
tikai eljrdsok el6tt és kozben alkalmazandé gydgyszerek.
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2.3.1. Az dllapot kiilonbozd populdciékban megnyilvanuld hasonldsdgai és kiilonbségei; gydgyszerészeti aldtdmasztds

A kérelemnek roviden foglalkoznia kell a feln6tt- és gyermekpopuldcioban ésfvagy a gyermekpopuldcié kiilonbozd
alcsoportjain belill el6fordulé dllapotok kozotti lehetséges kiilonbségekkel vagy hasonlésdgokkal.

A fenti kérdést a hatdsossagi és/vagy farmakokinetikai adatok felnéttek és gyerekek, illetve a kiilonboz8 gyermekpopuld-
ci6s alcsoportok kozotti extrapoldldsinak lehetSségét szem el6tt tartva kell targyalni. Adott esetben ki kell térni az etio-
l6gia, a stlyossdg, a tiinetek és a kialakulds terén tapasztalt, valamint a progndzissal és a terdpidra adott valasszal Ossze-
fiigg6 kiilonbségekre.

Ezenkiviil a kérelmezdSknek a kovetkezsket kell rendelkezésre bocsataniuk:

— a farmakoldgiai tulajdonsdgok és az ismert vagy feltételezett hatdsmechanizmus megfelelGen részletezett leirdsa;
— a termék lehetséges gyermekgyogydszati felhaszndldsdnak ismertetése a megfelel§ dllapotokra vonatkozé jellemzdk
alapjan; valamint

— adott esetben adatok/feltevések a farmakokinetika és a farmakodindmia maturdcids aspektusainak hatdsaira vonatko-
z6an, valamint e hatdsok bemutatdsa.

2.3.2. A gyermekpopuldciéban jelenleg alkalmazott diagnosztikai, megeldzési és kezelési mddszerek

A kérelem hatokorébe tartozé valamennyi dllapot esetében meg kell adni az EU-ban rendelkezésre 4ll6 diagnosztikai,
megel8zési és kezelési modszereket, hivatkozva a tudomdnyos szakirodalomra vagy mds vonatkozé informacidkra. Ebbe
beletartoznak a nem engedélyezett farmakoldgiai, sebészeti, étrendi és egyéb kezelési médszerek is, amennyiben azok az
ellatdsi normdt képviselik (vagyis ha azok nemzetkozileg elismert kezelési irinymutatdsokban szerepelnek). Ezeket tabld-
zatos forméban kell sszefoglalni.

Engedélyezett gydgyszerek esetében a rendelkezésre all6 kezelések listdjanak tartalmaznia kell a nemzeti hatdsdgok éltal,
illetve a kozpontositott eljards keretében engedélyezett kezeléseket. Ez dttekintd tdbldzatban mutathat6 be. A generikus
gyogyszerekre vonatkozé adatokat nem kell megadni, amennyiben meg van adva a referencia-gyogyszer.

Az EU-ban forgalmazott orvostechnikai eszk6zok esetében meg kell adni a fantdzianevet és az engedélyezett felhaszna-
lasi tertiletet.

Ha a terdpids szitkségleteknek a gyermekgydgydszati rendelet 43. cikkével osszhangban létrehozott nyilvantartdsdban
szerepel az érintett dllapot diagndzisira, megelSzésére vagy kezelésére szolgdlé mddszer, ezt az informdciot ki kell
emelni.

2.3.3.  Jelentds terdpids el6ny és/vagy terdpids sziikséglet kielégitése

A gyermekgyogydszati bizottsdg meg fogja vizsgdlni, hogy az adott gydgyszertdl jelentGs terdpids elény varhaté-e, illetve
hogy az vdrhatéan kielégiti-e a gyermekpopuldcié valamely terdpids sziikségletét. A kérelemnek tartalmaznia kell az
érintett gyogyszernek a jelenleg alkalmazott diagnosztikai, megel6zési és kezelési modszerekkel vald Gsszehasonlitdsat
a gyermekgydgydszati vizsgélati terv hatokorébe tartozoé dllapotok tekintetében.

A jelent6s terdpids el6ny értékelésekor a gyermekgydgydszati bizottsdg figyelembe veszi a kezelendd (vagy diagnosztiza-
land6 vagy megel6zendd) gyermekgydgyaszati dllapot jellegét és stlyossdgat, valamint az érintett gydgyszerre vonatkozd
rendelkezésre dllé adatokat. A jelent6s terdpids el6ny az aldbbiakban felsoroltak koziil egy vagy tobb feltételen alapulhat:

a) ésszertien véarhatd, hogy az engedélyezett vagy 1ij gydgyszer olyan gyermekgydgyaszati dllapot kezelése terén bizton-
sdgos és hatdsos, amely vonatkozdsdban nem forgalmaznak engedélyezett gyermekgydgydszati terméket;

b) az érintett allapot kezelése, diagnozisa vagy megel6zése terén a gyermekpopuldcié korében a jelenlegi elldtdsi normad-
val osszehasonlitva nagyobb hatdsossdg varhato;

¢) a jelenlegi elldtasi norméval osszehasonlitva nagyobb biztonsdgossdg varhaté a gyermekpopuldcié korében tapasztal-
haté mellékhatdsok vagy esetleges gydgyszerelési hibak vonatkozdsdban;

d) az adagolds vagy az alkalmazds médja (a napi adagok szdma, szdjon 4t torténé alkalmazds az intravénds alkalmazds-
sal szemben, rovidebb kezelési id6tartam) jobb, ami nagyobb biztonsigossighoz és hatdsossdghoz, valamint az el6i-
rasok megfelel6bb betartdsdhoz vezet;

e) Uj, klinikailag relevéns, az életkornak megfelel§ formuldcié vagy gyogyszerforma all rendelkezésre;

f) a hatdsmechanizmus mds; ezt tudomanyos indoklasnak kell kisérnie a gyermekpopuldcié szdmara potencidlisan el6-
ny6s nagyobb hatdsossdg vagy biztonsdgossag tekintetében;
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g) a meglévs kezelések nem kielégitSek, és varhatdan sziikség lesz jobb elény/kockdzat viszonyt kindl6 alternativ méd-
szerekre; és

h) a gydgyszer vdrhatdan javitja a gyermek életmingségét.

Mivel el6fordulhat, hogy a kérelem benytjtdsinak id6pontjdban nem 4dll rendelkezésre vagy rendkivil korldtozott
a gyogyszernek a gyermekpopuldcidban valé hasznélatdra vonatkozé tapasztalat, a jelentGs terdpids elény megfeleléen
indokolt feltételezésekre is alapozhatd. A kérelemben ezeket a feltételezéseket megfelelGen indokolt érvek és vonatkozd
szakirodalom segitségével ki kell fejteni.

Ha a terdpids sziikséglet szerepel a terdpids sziikségleteknek a gyermekgydgydszati rendelet 43. cikke alapjin létrehozott
nyilvintartdsiban, a kérelemnek hivatkoznia kell a nyilvantartdsra.

2.4. C. rész: Termékspecifikus mentesités irdnti kérelem
2.4.1. A mentesités irdnti kérelmek dttekintése

A mentesités kibocsathaté oly médon, hogy a gyermekpopuldcié egy vagy tobb meghatdrozott alcsoportjara vagy egy
vagy tobb meghatdrozott javallatra/allapotra, illetve a fentiek kombinécidjra vonatkozik. A termékspecifikus mentesitési
kérelmeknek egyértelmiien meg kell hatdrozniuk, mely gyermekgydgydszati alcsoportra és javallatra vonatkoznak.

Amennyiben a termék és az ajanlott javallat mdr csoportra vonatkozé mentesités hatdlya ald tartozik, nincs sziikség
termékspecifikus mentesitésre.

Ajanlott, hogy a villalatok el6zetes megerdsitést kérjenek az Ugynokségtél arra vonatkozéan, hogy csoportra vonatkozé
mentesités alkalmazhat6 az egy vagy tobb, felnétteket érintd allapot esetében javasolt gyogyszerfejlesztés tekintetében.

Amennyiben a kérelmezdk tigy kivinnak nyilatkozni, hogy a gyermekpopuldcioban nem kivitelezhetSk intézkedések, ezt
az éllitast megfelel§ és részletes indokldssal kell aldtdmasztani.

2.4.2. A termékspecifikus mentesités indokai

2.4.2.1. Kérelmek a biztonsdgnak vagy a hatdsossdgnak a gyermekpopuldcié valamely részében vagy
egészében valdszintsithetd hidnya miatt

A gyermekgydgyaszati rendelet 11. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint mentesség adhatd, ha ,a meghatdrozott
gyogyszerkészitmény vagy a gydgyszerkészitmények csoportja varhatéan hatdstalan lesz, vagy nem lesz biztonsigos
a gyermekpopuldcié egy részében vagy annak egészében”. Ennek alapjin a mentesités irdnti kérelem alapjdt képezheti
egy gyogyszerészeti indok vagy a biztonsdgnak vagy a hatdsossdgnak a gyermekpopuldciéban valdszindisithet§ hidnydra
utalé (ideiglenes) informdci6.

A kérelemnek a kiilonb6z8 gyermekgydgyaszati alcsoportok vonatkozdsiban a B. részben meghatdrozottak szerint figye-
lembe kell vennie az dllapot stlyossdgit és mas mddszerek rendelkezésre allasat. Be kell nydjtani minden rendelkezésre
all6 bizonyitékot, bemutatva a hatdsossdg valdszindsithetd hidnydt a gyermekpopulicié egészében vagy adott esetben
egyes alcsoportjaiban. Az indokldsnak lehet8ség szerint a nem klinikai modellekben és vizsgalatokban megfigyelt hatdso-
kon, vagy pedig a tudomdnyos szakirodalom 4ttekintésén kell alapulnia.

Amennyiben a mentesitési kérelem indokldsa azon alapul, hogy egy termék valdszindisithetGen vagy bizonyitottan kdros
hatdst, az indoklds — a termékkel tett tapasztalatok fiiggvényében — eltérd lehet. Az ezen az alapon nyugvé mentesités
indokldsa tartalmazhatja a termék vagy termékcsoport farmakoldgiai tulajdonsdgait, a nem klinikai vizsgdlatok eredmé-
nyeit vagy a forgalomba hozatalt kovet§ adatokat. A kérelmezének meg kell neveznie a konkrét, ismert vagy valdszint-
sitett biztonsdgi kérdéseket.

A mentesités egyediili indokaként nem fogadhat6 el, hogy nem 4dll rendelkezésre adat a termék gyermekpopuldciéban
val6 haszndlatdnak biztonsagossdgardl vagy hatdsossagarol.

2.4.2.2. Kérelmek annak alapjdn, hogy a betegség vagy dllapot nem fordul el6 a gyermekpopuldcié
adott alcsoportjdban

A gyermekgyodgydszati rendelet 11. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerint mentesség adhat6, ha ,az a betegség vagy
allapot, amelyre a meghatdrozott gyogyszerkészitményt vagy gybgyszercsoportot szantdk, csak a feln6tt lakossdg koré-
ben fordul el8”. Ennek alapjan a mentesités indokldsdnak alapja lehet az dllapotnak a kiilonb6z§ populdcidkban vald
incidencidjdra vagy prevalencidjira vonatkozd részletes leirds. A gyermekpopulacié egészére vonatkozé mentesitések ese-
tében az indokldsnak kiilonosen arra az életkorra kell koncentrdlnia, amelyben az éllapot legkordbban megjelenhet.
A meghatdrozott gyermekpopuldcids alcsoportokra vonatkozé mentesitések esetében az indokldsnak a gyermekpopuld-
ci6 B. részben meghatdrozott alcsoportjaiban vald incidencidra vagy prevalencidra kell 6sszpontositania.
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2.4.2.3. A jelentds terdpids elény hidnydn alapuld kérelmek

A gyermekgydgyaszati rendelet 11. cikke (1) bekezdésének c) pontja szerint mentesség adhatd, ha ,a meghatdrozott
gyobgyszerkészitmény nem képvisel lényeges terdpids hasznot a gyermekgydgydszati betegek jelenlegi kezelési médjaihoz
képest.” Ezzel 6sszhangban a mentesités alapjat képezheti a jelentds terdpids elény hidnya.

Az ilyen mentesités indokldsa a 1étezd kezelési modszerek részletes megtdrgyaldsin alapulhat. Hivatkozni lehet
a mddszerek 2.3.3. pontban emlitett megtargyaldsara.

Kulonosen azokban az esetekben, amikor meglévs gydgyszerek gyermekeknél valé alkalmazds tekintetében engedéllyel
rendelkeznek, az ezen okbdl mentességet igényelni szdndékozd kérelmezSknek részletesen meg kell indokolniuk, hogy
az 0j termék miért nem kindlna jelentds elényt a 1étez8 kezelésekkel szemben.

2.5. D. rész: Javasolt gyermekgydgydszati vizsgilati terv

A D. rész a gyogyszernek a gyermekpopuldcié szdmdra torténd fejlesztésével foglalkozik. Noha a kérelmezdk kifejthetik
a vélasztasi lehetdségeket, a kérelemben nem szitkséges alternativ fejlesztési lehetségeket kiilon javasolni.

2.5.1.  Meglév adatok és a gyermekgydgydszati fejlesztésre javasolt dtfogd stratégia
2.5.1.1. A gyermekgydgydszati vizsgdlati terv javallata

A gyermekgydgydszati vizsgalati terv javallatdt a gyermekgyogydszati vizsgélati tervben foglalt gyermekpopuldcids alcso-
portok tekintetében ismertetni kell. Ebben a részben meg kell hatdrozni, hogy a gydgyszert a kérdéses allapot diagnézi-
sara, megelGzésére vagy kezelésére szanjak.

2.5.1.2. A gyermekpopuldcié kivalasztott alcsoportjai

A vizsgilandd korcsoportokat indokolni kell; a korcsoportok a termék farmakol6gidjatol, az éllapot killonboz8 korcso-
portokban valé megjelenésétdl és mds tényezSktdl fiiggen kiilonbozSek lehetnek. A kor mellett a gyermekpopuldcié
osztalyozdsa alapulhat olyan valtozékon, mint gesztacios kor, pubertdskori szakaszok, nem és vesefunkcié.

2.5.1.3. A minG@ségre, valamint a klinikai és nem klinikai adatokra vonatkozé informacidk

A kérelemnek ismertetnie kell a gydgyszer fejlesztését, beleértve a gyermekgydgydszati fejlesztés szempontjdbdl relevans
gyogyszerfejlesztést, a befejezett, felnSttek korében végzett klinikai vizsgdlatokat, valamint az eredményeket, ha azok
rendelkezésre dllnak. Roviden a felndttek korében tervezett vizsgalatokra is ki kell térni. Ezek az adatok tablazatos for-
méban is benyujthatok.

A befejezett nem klinikai és klinikai vizsgdlatokrél sz616 teljes jelentéseket nem kell benydjtani; elegendd az eredmények
osszefoglaléjat benyujtani, és kitérni a gyermekgyogydszati fejlesztés tekintetében jelentett hatdsokra. A teljes jelentéseket
kérésre rendelkezésre kell bocsatani. A kérelemnek figyelembe kell vennie barmely meglévs tudomdnyos irdnymutatdst/
tandcsot, valamint a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv Ugynokség dltal kozzétett mintdjit, és indokolnia kell, ha

a gyermekgydgydszati fejlesztés sordn ezektSl barmilyen tekintetben eltér.

Emellett a kérelemnek tartalmaznia kell a termék gyermekpopuldcidban valé alkalmazdsara vonatkozé informacidk atte-
kintését, hivatkozva a tudomdnyos és orvosi szakirodalomra vagy mds relevins informdcidkra, mint példdul a forgalom-
bahozatali engedély feltételeit figyelmen kiviil hagyé haszndlatrdl, a gydgyszerelési hibdkrol, a véletlenszerti expozici6rol
és az ismert csoporthatdsokrol sz616 jelentésekre.

2.5.2. A gyermekgydgydszati formuldcid fejlesztése
2.5.2.1. Altaldnos stratégia

Ez a szakasz a terméknek az adott gyermekgydgydszati alcsoportndl valé alkalmazdsdval osszefiiggs kiilonféle aspektu-
sokkal foglalkozik.

A javasolt stratégia keretében relevins intézkedések konnyebb megvélasztdsa érdekében ajdnlott figyelembe venni
a gyogyszerfejlesztési irdinymutatdsokat ().

A gyermekgydgydszati javallat hozzdadasa 1j, életkornak megfelel6 gy6gyszerformat tehet sziikségessé — pl. nagyméretti
tabletta helyett diszperglhaté forma vagy 0j hatdserGsségli minitabletta —, mivel el6fordulhat, hogy a jelenlegi gy6gy-
szerforma, hatdserdsség vagy segédanyagok nem alkalmasak az érintett gyermekpopulacié valamely részében vagy egé-
szében torténd alkalmazdsra. Ezért a gyermekgyGgydszati vizsgalati tervben tdrgyalni kell a jelenlegi formuldcid, hatése-
r8sség és gydgyszerforma alkalmazhatdsagat. Ennek keretében a termék egyes jellemzdit illetGen figyelembe lehet venni
az elfogadhatdsighoz, az alkalmazds médjahoz, valamint az elfogadhat6 adagoldsi formdakhoz és segédanyagokhoz kap-
cs0l6d6 etnikai vagy kulturdlis kiilonbségeket.

() Lasd: Guideline for pharmaceutical development of medicines for paediatric use (Irinymutatds a gyermekgyogydszati felhasznaldsra
szant gyogyszerek fejlesztéséhez); elérhetd a kovetkezs honlapon: www.ema.europa.eu
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Az ismertetSben figyelembe kell venni a termék meglév$ vagy javasolt gyogyszerészeti fejlesztéseit, és foglalkozni kell
olyan kritikus szempontokkal, mint:

— a specifikus formuldcié, gydgyszerforma, hatdserésség vagy alkalmazdsi mod szitkségessége a kivalasztott gyermek-
populdciés alcsoportok/korcsoportok esetében, tovabba a kivdlasztott formulacid, gydgyszerforma, hatdserésség vagy
alkalmazasi méd el6nyei;

— a segédanyagokkal, valamint a gyermekpopuldciét érint6 (vdrhatd) expozicids szintekkel kapcsolatos esetleges
kérdések;

— a gyogyszer alkalmazdsa a gyermekpopuldcié alcsoportjai esetében (pl. elfogadhatésdg, specifikus alkalmazasi eszko-
z0k, élelmiszerbe keverhetGség stb.);

— a gybgyszer kiszerelésének pontossdga és/vagy az adagolds pontossiga minden gydgyszerforma esetében, tekintettel
a véarhatéan alkalmazandé gyermekgydgydszati adagoldsra és a megadott korcsoportokra; valamint

— szitkség esetén az életkornak megfelel§ formuldcié/gydgyszerforma kifejlesztéséhez sziikséges id6keret.

Amennyiben tudoményos indokok miatt nem lehet olyan formuldciét/gydgyszerformat kifejleszteni, amely gyermek-
gyogyaszati célra ipari mennyiségben gydrtott termék esetében relevans és megfelel§ lenne, a kérelmezdnek meg kell
adnia, hogyan szdndékozik elGsegiteni az egyedi, kozvetlen felhasznaldsra kész gyermekgydgydszati formuldcid iparilag
ellendrzott vagy alkalmi elkészitését.

2.5.2.2. Az 0Osszes tervezett és/vagy folyamatban 1év6 gyolgyszerészeti fejlesztési intézkedés
osszefoglaldsa

A kérelemnek tabldzatos formdban fel kell tiintetnie a 2.5.2.1. pontban ismertetett kérdésekkel foglalkozé tervezett és/
vagy folyamatban 1év6 intézkedések és vizsgdlatok jegyzékét. Ebben fel kell tiintetni az ezen irdnymutatds mellékletének
megfeleld, javasolt kulcsfontossagii elemeket; a jegyzéket az Ugynokség éltal kozzétett formanyomtatvany ttjan kell
benytjtani.

Ha a stratégia egy adott életkornak megfelel6 gydgyszerforma, formuldcié, hatdserGsség vagy j alkalmazdsi mod kifej-
lesztésére irdnyul, kiterjedtebb gydgyszerészeti fejlesztési vizsgalatok vdlhatnak sziikségessé. A gyermekgydgyaszati ter-
mékek kifejlesztése szempontjabdl kiemelt jelent&séggel bird intézkedések kozé a kovetkezSk tartoznak:

— a gyermekgydgydaszati beaddsi rendszerekkel, pl. orvostechnikai eszkozokkel vald osszeférhet8ség; valamint
— {zelfedés és elfogadhatdsdg (beleértve az izletességet).

2.5.3.  Nem klinikai vizsgdlatok
2.5.3.1. Altaldnos stratégia

Ez a szakasz taglalja a nem klinikai fejlesztésre vonatkozd stratégidt, amely a klasszikus nem klinikai fejlesztés és a mar
meglévl adatok mellett a gyermekgydgyaszati felhaszndlds tdmogatdsara szikséges. Ha az emberi alkalmazds biztonsa-
gossdgdra vonatkozé adatok és az el8zetes allatkisérletek nem mindsiilnek elegendének a tervezett gyermekgyogydszati
korcsoportban val6 felhaszndlds varhat6 biztonsdgossagi profiljahoz, egyedi alapon fiatal allatokon végzett vizsgalatokat
is fontoléra kell venni.

Szitkség esetén a nem klinikai vizsgalatok ismertetésekor hivatkozni kell a nem klinikai fejlesztésre vonatkozé irdnymu-
tatdsokra.

A szabvanyos nem klinikai fejlesztésre vonatkozé informdcikat nem kell benydjtani vagy ismertetni, kivéve, ha ez rele-
vans informaciokkal jarul hozza a gyermekgyogydszati fejlesztéshez, és mashol (pl. a mellékelt vizsgalati ismertet§ bro-
stirdban) nem keriil bemutatdsra.

A meglévé tudomanyos irdnymutatdsok figyelembevételével az aldbbi szempontokra kell kitérni:

a) farmakoldgia:

— a gyermekpopuldcidban val6 alkalmazdsi koncepcié igazoldsdnak sziikségessége, példaul nem klinikai in vitro vagy
in vivo modellek alkalmazdsaval;

— farmakodindmids vizsgalatok szitkségessége (pl. farmakodindmids végpont érdekében az adagolds meghatdrozd-
sara, ha rendelkezésre dll megbizhaté dllatkisérleti modell, amely indokolja a fiatal dllatokkal folytatott esetleges
kisérletekben részt vevs legmegfelel6bb faj kivalasztdsat); valamint

— gyermekgydgyaszati szempontbdl relevans biztonsdgi farmakoldgiai adatok sziikségessége (nem klinikai in vitro és|
vagy in vivo modellek alkalmazdsa a fiziol6giai rendszer meghatdrozott funkcidinak vizsgalatdra);
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b) toxikoldgia:

— toxicitdsi vizsgdlatok szitkségessége egy adott fejlesztési szakaszban specifikus végpontok (pl. neurotoxicits,
immunotoxicitds vagy nefrotoxicitds) vizsgélatdra.

2.5.3.2. Az Osszes tervezett és/vagy folyamatban 1évS nem klinikai vizsgdlat 6sszefoglaldsa

Téblazatos formdban mellékelni kell a javasolt nem klinikai vizsgdlatok jegyzékét. Ebben fel kell tiintetni az ezen irdny-
mutatds mellékletének megfelels, a nem klinikai vizsgdlatok tekintetében javasolt kulcsfontossdgi elemeket; a jegyzéket
az Ugynokség altal kozzétett formanyomtatvany utjan kell benydjtani.

2.5.4.  Gyermekgydgydszati klinikai vizsgdlatok
2.5.4.1. Altaldnos stratégia

Ebben a szakaszban targyalni kell és meg kell indokolni a klinikai gyermekgydgyaszati fejlesztés stratégidjat, adott eset-

ben kitérve a felnSttgyogydszati fejlesztéssel, illetve a meglév$ adatokkal és az extrapoldci6 lehetségével kapcsolatos

szempontokra. Csak a vizsgalatok tervezésének kritikus aspektusai tartoznak ide, bemutatva a javasolt klinikai fejlesztés

erdsségeit, el6nyeit és korldtait. Adott esetben figyelembe kell venni a felndttek korében végzett kisérletek gyermekgydgy-

aszati betegekre (pl. serdiil6kre) valé kiterjesztését.

Emellett ebben a szakaszban az aldbbiakra kell kitérnie a kérelmezdnek:

— tdrgyalnia kell a felnttekre vonatkoz6 adatoknak a gyermekpopuldciora valé dtfogd vagy részleges lehetséges extra-
poldcidjat, illetve az adatok atfogd vagy részleges lehetséges extrapoldcidjat a gyermekpopuldcié egyes alcsoportjai
kozott;

— ki kell fejtenie a felndttekre és a gyermekpopuldciokra vonatkozo fejlesztések kozotti kapesolatot (kozos vizsgélatok,
adatok és id6tartamok tekintetében);

— amennyiben az extrapoldcié a javasolt fejlesztés lényeges eleme, az intézkedések jegyzékében ismertetnie kell
a konkrét extrapoldcios vizsgalatot és az ahhoz tartozo kidolgozott vizsgilati protokollt; tovabba

— szitkség esetén ismertetnie kell az egészen fiatal gyermekek és a kisgyermekek esetében torténd adagolds meghatdro-
zdsanak és ellenSrzésének madjat.

LehetGség szerint a kisérleteket a legkevésbé sérillékeny csoportokban kell elvégezni (azaz gyermekek helyett inkdbb
felnéttek korében, fiatalabbak helyett idGsebb gyermekek korében). Ha az eredmények nem extrapoldlhatok fiatalabb

korcsoportra, ezt indokolni kell.

2.5.4.2. Farmakokinetikai/farmakodindmids gyermekgydgydszati vizsgdlatok

Adott esetben a kovetkezd szempontokat kell figyelembe venni:
a) farmakodindmids vizsgalatok:

— a felnétt- és gyermekpopuldcié kozotti farmakodindmids killonbségek (pl. receptorok és/vagy rendszerek érése
mint befolydsolé tényez6);

— farmakodindmids modellezés és klinikai kisérletszimuldciok alkalmazdsa;

— biomarkerek ismertetése farmakokinetikai/farmakodindmids szempontbdl; és

— farmakodindmids megkozelités alkalmazasa, kiilondsen ha a farmakoniketika nem mérhetd; valamint
b) farmakokinetikai vizsgélatok:

— szérvanyos farmakokinetikai mintavétel alkalmazasdnak lehetdsége;

— farmakokinetikai modellezés és klinikai kisérletszimuldciok alkalmazdsa;

— populdcié-farmakokinetika alkalmazdsa;

— azon korcsoportok ismertetése, amelyek esetében kiterjedtebb vizsgdlatok sziikségesek, pl. a varhatéan magas
kinetikus variabilitds miatt; és

— farmakogenetika.
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2.5.4.3. Klinikai hatdsossdgi és biztonsdgossagi vizsgdlatok

Adott esetben a kovetkezd szempontokkal is foglalkozni kell:
— specifikus adagolasi vizsgdlatok szitkségessége;

— a viélasztott hatdsossdgi és[vagy biztonsdgossagi (elsGdleges vagy mdsodlagos) végpontok a gyermekpopulicié vala-
mennyi relevns alcsoportja tekintetében;

— a javasolt vizsgdlatok kozotti osszefuggések, példaul placebo vagy aktiv megfigyelés alkalmazdsa, végpontok megfele-
18sége korcsoportok szerint, helyettesité markerek alkalmazdsa, alternativ vizsgélati tervezés és elemzés alkalmazasa,
korcsoporti lebontdsban a rovid és hosszi tava biztonsdgossagi vizsgalatoknak és az eltérd kockdzatok figyelembevé-
telének esetleges szitkségessége;

— a javasolt vizsgalatok megvalésithatésdgaval Osszefiiggd kérdések (pl. toborzési kapacitas);

— a gyermekpopuldciot érint6 hosszii tavil biztonsdgossdggal vagy hatdsossdggal kapcsolatos lehetséges aggdlyok;
valamint

— a fejlesztésbe bevont gyermekpopuldcié védelmére javasolt konkrét intézkedések, pl. a kevésbé invaziv médszerek
alkalmazdsa.

2.5.4.4. Az Osszes tervezett és[vagy folyamatban 1évé gyermekgydgydszati klinikai vizsgdlat
osszefoglaldsa

Tébldzatos forméban mellékelni kell a javasolt klinikai vizsgdlatok jegyzékét. Ebben fel kell tiintetni az ezen irdnymutatds
mellékletének megfeleld, a klinikai vizsgdlatok tekintetében javasolt kulcsfontossagii elemeket; a jegyzéket az Ugynokség
altal kozzétett formanyomtatvany ttjan kell benyijtani.

A tabldzatnak tartalmaznia kell az egyes intézkedések kezdetének és befejezésének javasolt idSpontjat; e célbdl vagy
konkrét id6pontokat (év és hénap), vagy pedig legfeljebb hat hénapig terjedd idGsdvokat kell megadni. A kérelmezének
meg kell adnia tovabbd, hogy az egyes intézkedések tekintetében kéri-e a kezdési és/vagy befejezési id6pont halasztdsat.
Misik lehet8ség, hogy az intézkedés inditdsira vonatkozd hatdrid6t egy mdsik, felnGttek korében végzett vizsgélat leza-
rdsdhoz (,x honappal az y vizsgdlat befejezése utdn”), illetve egy, a gyermekgyogydszati vizsgdlati tervben szerepld intéz-
kedés befejezéséhez kossék.

A klinikai vizsgdlatok attdél a naptdl fogva mindsiilnek befejezettnek, amelyen a vizsgilat utolsé alanyét utolsé izben
vizsgéltadk meg, vagy pedig egy késébbi, a protokollban meghatdrozott id6ponttdl fogva. A tabldzatban javasolt id6pon-
tok meghatdrozasandl ajanlott figyelembe venni a vizsgélatok befejezéséhez, kielemzéséhez, valamint az illetékes hatdsa-
gok szdmdra val6 jelentéstételhez szitkséges id6t.

2.5.4.5. A tervezett és/vagy folyamatban 1év8 gyermekgydgydszati klinikai vizsgdlatokra vonatkoz6
részletek

A javasolt fejlesztési program vizsgdlatdnak megkonnyitése érdekében a kérelmezd részletesebb informéciokat is benytjt-
hat a javasolt kulcsfontossdgti elemek mellett, igy példdul a vizsgdlati protokoll kivonatat (vagy teljes szovegét, amennyi-
ben az rendelkezésre all).

Az aldbbiak tekintetében tovdbbi informacidkat kell megadni (amennyiben azok rendelkezésre dllnak, és megfelelnek
a termékfejlesztés allasanak):

— a vizsgélattipus és -tervezés, valamint a médszertan megindokldsa;

— a javasolt termék adagoldsdnak és adagoldsi rendjének, valamint az ellen6rzés tipusdnak (pl. placebo vagy aktiv meg-
figyelés az alkalmazandé adagoldssal) indokldsa;

— a kisérleti alanyok (férfi/n6) javasolt szdmanak meghatdrozdsahoz sziikséges minta méretének/hatdserésség-kiszamitd-
sanak ismertetése (szitkség szerint, megadva a gyermekek esetében virhaté hatdsméretet). A kifejtésnek lehetSség
szerint érzékenységi elemzést (a kilonféle feltételezések és statisztikai paraméterek, valamint az azokbdl kovetkezd
mintaméretek Osszesitése) is tartalmaznia kell;

— a vizsgalatba bevont relevans korcsoportok vagy alcsoportok (valamint adott esetben fokozatos bevondsuk)
indoklasa;

— a javasolt kezelési idGtartam indokldsa (valamint a kezelést kovetd megfigyelés idtartamanak indokldsa, amennyiben
a vizsgélat ezt is magaban foglalja);

— a {6 felvételi/kizdarasi kritériumok indokldsa;
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— az eredményparaméterek/végpontok (elsédleges, masodlagos) megvdlasztdsdnak indokldsa;

— a statisztikai modszerek indokldsa, valamint szitkség esetén a kulcsfontossdgt elemek vonatkozdsdban ismertetettek-
nél részletesebb lefrdsuk; valamint

— toborzési kérdések esetén a lehetGségek ismertetése.

2.5.5.  Egyéb vizsgdlatok

Amennyiben extrapoldciés ésfvagy modellez8 és szimuldcids vizsgdlatok is a javasolt gyermekgydgydszati vizsgdlati terv
részét képezik, tdbldzatos formdban mellékelni kell a javasolt vizsgdlatok jegyzékét. Ebben fel kell tiintetni az ezen irdny-
mutatds mellékletének megfeleld, javasolt kulcsfontossagt elemeket; a jegyzéket az Ugynokség dltal kozzétett forma-
nyomtatvany Gtjdn kell benydjtani.

Ezek az egyéb vizsgdlatok a megfelel§ vizsgdlati jelentés elkésziiltét kovetGen minGsiilnek befejezettnek.

2.6. E. rész: Halasztds irdnti kérelem

Amennyiben egy, a gyermekgydgydszati vizsgalati tervben foglalt vizsgalatot vagy egyéb intézkedést nem terveznek elin-
ditani vagy befejezni a felnGttpopuldciora vonatkozé megfelel§ forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benytijtasa
el6tt, halasztds kérhetS. Az ilyen halasztds kérelmezését tudomdnyos és technikai okokkal vagy kozegészségiigyi okokkal
kell megindokolni.

A gyermekgyodgydszati rendeletnek megfelelGen a halasztdst a kovetkezd esetekben kell engedélyezni:

— ha a gyermekpopulcié korében végzend§ vizsgalatok megkezdése elStt célszert felnStteken vizsgalatokat végezni;
vagy

— ha a gyermekpopuldcié korében végzendd vizsgdlatok lefolytatdsa hosszabb ideig tart, mint a felnStteken végzendd
vizsgélatoké.

A D. részben meghatdrozott idSkeret vonatkozdsdban a vizsgdlatok vagy egyéb intézkedések elkezdésének vagy befejezé-
sének halasztdsa irdnti kérelemben egyértelmdien meg kell adni, hogy a halasztott id6keret mely vizsgdlatra/intézkedésre
vonatkozik.

Az id6kereteket vagy az év és a honap meghatdrozdsdval, vagy pedig legfeljebb hat honapig terjeds id6savok megneve-
zésével kell megadni; a vizsgalatok/intézkedések megkezdésére irdnyuld hataridék a felnSttgydgyaszati fejlesztéshez is
kothetdk.

Kiilonos hangstilyt kell fektetni az intézkedések id6zitésére a felndttekre vonatkozé fejlesztésekhez viszonyitva, ahogy azt
példdul az ICH E11 irdnymutatédsa elGirja.

2.7. F. rész: Mellékletek

A kérelemhez csatolt mellékleteknek az aldbbi dokumentumokat kell tartalmazniuk, amennyiben azok rendelkezésre
allnak:

— referencidk (pl. kozzétett szakirodalom);
— vizsgdlati ismertetd brosura (legtjabb valtozat) és a felsorolt vizsgélatok protokollja;

— engedéllyel mar rendelkez§ termék esetében a termékjellemzSk és a kockdzatkezelési terv legtijabb jovdhagyott
osszefoglaldja;

— a gyermekgyogyaszati fejlesztésre (gyogyszerészeti, nem klinikai, klinikai) vonatkozéan az Ugynokség 4ltal nydijtott
minden tudomdnyos tandcsadds referenciaszdma vagy mdsolata;

— a gyermekgydgyaszati fejlesztésre (gydgyszerészeti, nem klinikai, klinikai) vonatkozdan illetékes nemzeti hatdsdg
nydjtott minden tudomdnyos tandcsadds mdsolata;

— misolat az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszerhivatalinak (Food and Drug Administration, FDA) irdsos meg-
keresésérsl ésfvagy az EU-n kiviili szabdlyozé hatdsdg altal adott, gyermekgydgyaszati informdaciékra vonatkozd
tandcsro6l/véleményrél/hatdrozatrol;

— a ritka betegségek kezelésére haszndlt gy6gyszerként valé mindsitésrdl sz6l6 barmely bizottsdgi hatdrozat mdsolata;
valamint

— a gyermekgydgydszati vizsgdlati tervre vonatkozé minden kordbbi tigynokségi hatdrozat referenciaszdma vagy mdso-
lata, illetve a gyermekgyogydszati bizottsdg altal az emlitett tervre vonatkozdan kiadott kedvezdtlen vélemény refe-
renciaszdma vagy mdsolata.
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2.8. A j6vahagyott gyermekgyogydszati vizsgdlati terv moédositdsa

A gyermekgydgyaszati rendelet 22. cikke szerint egy mar jovahagyott terv sziikség esetén mddosithaté. Ilyen méodosita-
sokra akkor van szitkség, ha a gyermekgyogydszati vizsgdlati terv kulcsfontossdgti elemei megvaldsithatatlannd vélnak,
vagy tobbé mdr nem helytélloak. Jévahagyott gyermekgydgydszati vizsgélati terv médositdsdra irdnyuld kérelem benyj-
tdsdra nincs sziikség, ha a modositds a vizsgdlat vagy intézkedés olyan aspektusait érinti, amelyek a jovdhagyott kulcs-
fontossdgti elemek egyikében sem fordulnak el8.

A kérelmezdnek meg kell indokolnia, hogy az egyes kulcsfontossdga elemek, amelyek vonatkozdsaban médositast kér,
miért nem helytalléak vagy megvalésithatéak, és ki kell fejtenie, hogy a probléma mddositdssal, halasztdssal vagy mente-
sitéssel orvosolhaté-e. Emellett értékelést kell benytjtani arra vonatkozdan, hogy a javasolt valtoztatds végrehajtdsa vagy
elhagydsa milyen hatdssal jdr.

Kiilonosen fontos a gyermekgyogydszati vizsgdlati terv médositdsa irdnti kérelmet benydjtani, ha 4j informaciok befolyd-
solhatjak azon kulcsfontossdgt elemek valamelyikének jellegét vagy befejezése idGkeretét, amelyek az Ugynokség gyer-
mekgydgyaszati vizsgalati tervre irdnyuld hatdrozatdban szerepelnek.

A mddositds irdnti kérelem felépitésének meg kell egyeznie az eredeti gyermekgyogydszati vizsgélati terv jovdhagydsa
irdnti kérelem felépitésével, azonban csak a valtoztatds szempontjabdl relevans szakaszokat kell kitolteni. A kérelemhez
csatolni kell egy legfeljebb 500 sz6bdl 4ll6 Gsszefoglalét is.

3. A MEGFELELESI ELLENORZESEK VEGREHAJTASA

Az illetékes nemzeti hatdsdgok vagy az Ugynokség a gyermekgyogydszati rendelet 23. és 24. cikkével dsszhangban
ellendrzik a jovdhagyott gyermekgyogydszati vizsgalati tervnek valé megfelelést:

— a 23. cikk szerint a megfelelést adott esetben ellendrizni kell a 7., 8. és 30. cikk hatdlya ald tartoz6, forgalombahoza-
tali engedély iranti kérelmek, valamint kiterjesztés és mddositds irdnti kérelmek érvényességének ellenGrzése kereté-
ben. Ha egy kérelem nem felel meg a kovetelményeknek, az a kérelem érvénytelenné nyilvanitdsit vonja maga utdn;

— a kérelem érvényesitéséhez adott esetben nincs szitkség megfelelési ellen6rzésre, amennyiben a jévahagyott gyermek-
gybgydszati vizsgdlati tervben szerepld vizsgalatok vagy egyéb intézkedések egyike esetében sem hatdroztak meg
a kérelem benytjtasanak idépontjat megel6z8 befejezési hatarid6t; valamint

— a 24. cikk szerint, amennyiben az érvényes kérelem tudomdnyos értékelése sordn megallapitdst nyer, hogy a vizsgala-
tok nem felelnek meg a kovetelményeknek, a 28 .cikk (3) bekezdésében emlitett, megfelelést igazold nyilatkozat nem
keriil be a forgalombahozatali engedélybe; a gydgyszer nem lesz jogosult a 36., 37. és 38. cikkben el6irt jutalmakra
és osztonzdkre.

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelem érvényesitését megel6z8 vagy azt kovet§ megfelelési ellendrzés kiilonos
jelentGséggel bir. A 23. cikk gy rendelkezik, hogy a gyermekgydgydszati bizottsig kérésre véleményt nyilvanithat
a megfelelést illetGen; a cikk meghatdrozza, hogy ki és milyen esetben kérhet véleményt a bizottsdgtol. Az Ugynokség
vagy az illetékes nemzeti hatésagok példaul kérelmek elbirdldsakor véleményt kérhetnek. A 23. cikk (3) bekezdésének
maésodik albekezdése szerint a tagdllamok kotelesek figyelembe venni a gyermekgydgydszati bizottsdg véleményét.

A megfelelési ellenérzés meghatdrozza, hogy:

— a rendelet 7. cikkének (1) bekezdése alapjin benydjtott dokumentumok a gyermekpopuldcié valamennyi alcsoport-
jara kiterjednek-e;

— a gyermekgydgydszati rendelet 8. cikkének hatilya ald tartozé termékekre vonatkozd kérelmek esetében azt, hogy
a 7. cikk (1) bekezdésének megfelelSen benytjtott dokumentumok kiterjednek-e a meglévd és 1j javallatokra, gyogy-
szerformakra és alkalmazdsi médokra; valamint

— a jovahagyott gyermekgyogydszati vizsgélati terv valamennyi intézkedése a gyermekgyogydszati vizsgélati tervet jové-
hagyé hatdrozatban meghatdrozott kulcsfontossdgi elemekkel 6sszhangban keriilt-e végrehajtdsra.

A megfelelési ellendrzés targyat azok a vizsgalatok és egyéb intézkedések képezik, amelyek egy forgalombahozatali enge-
dély irdnti kérelemben foglalt javallat tdrgydt képezd dllapotra vonatkoznak, és amelyeknek a kérelem benytjtdsakor
befejezettnek kellett lenniiik. Amennyiben egy kérelem hatdkore kivételesen tobb gyermekgydgydszati vizsgdlati tervre
terjed ki, valamennyi érintett gyermekgydgydszati vizsgdlati tervre vonatkozdan megfelelési ellenérzésre kertiil sor.
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A gyermekgyl6gydszati vizsgdlati terv minden szitkséges modositdsit a forgalombahozatali engedély vagy modositds
irdnti kérelem benyujtdsat megel6zGen kell elvégezni.

Annak érdekében, hogy az illetékes hat6sdagok és adott esetben a gyermekgydgydszati bizottsdg a megfelelgségre vonat-
kozé6 véleményiiket konnyebben kialakithassdk, célszerti, hogy a kérelmez6k a forgalombahozatali engedély, kiterjesztés
vagy modositds irdnti kérelmitk benyujtdsakor egy megfelel6ségi jelentést is bemutassanak. Emellett a nemzeti szinten
engedélyezett gydgyszerek esetében a kérelmezSknek be kell nydjtaniuk az illetékes nemzeti hatésdgok szdméra az Ugy-
nokség legutdbbi hatdrozatinak teljes szovegét (beleértve a kulcsfontossdgti elemeket tartalmazé véleményt és az Ossze-
foglalo jelentést).

A 7. vagy 8. cikk hatdlya ala tartoz6 gyogyszerek esetében a megfelelési jelentésben tdblazat formdjaban fel kell tiintetni,
hogy a 7. cikk (1) bekezdésében emlitett dokumentumok hogyan vonatkoznak a gyermekpopuldcié egyes alcsoportjaira,
a 8. cikk hatélya ald tartozé kérelmek esetében pedig azt, hogy a meglévs és 1j javallatokra, gydgyszerformékra és alkal-
mazdsi modokra hogyan terjednek ki.

Kiilon tdbldzatot kell mellékelni, amely tartalmazza a kérelmez dllasfoglaldsat arrdl, hogy eleget tesz-e a kulcsfontossdgi
elemeknek; forgalombahozatali engedély irdnti kérelemmel vald egyidejii benyujtds esetén a gyermekgydgydszati vizsga-
lati terv minden kulcsfontossdga eleme tekintetében fel kell tiintetni, hogy az adott modulon beliil hol helyezkedik el
a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemben. A gyermekgydgyaszati vizsgélati terv modositdsa esetén a tdbldzatnak
az Ugynokség legut6bbi hatdrozatdra kell timaszkodnia.

Megjegyzendd, hogy:

— az illetékes hatdsdg vagy az Ugynokség részletesen ellendrzi a jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgilati tervben
foglalt minden kulcsfontossdgt elemet, sszehasonlitva a benyujtott dokumentumokkal;

— a forgalombahozatali engedélyt vagy moédositast kérelmezdknek minden egyes kulcsfontossdgt elemnek meg kell
felelniiik;

— a vizsgdlatot engedélyezd illetékes hatdsdg altal kérelmezett kulcsfontossdgti elemektdl valé kisebb eltérések nem
érinthetik a megfelelGséget; és

— ha az Ugynokség feltételes fogalmazdst alkalmaz hatdrozatdban (pl. ,-hat, -het”, ,példdul’), a megfelelés meger6sit-
hetd akkor is, ha az intézkedéseket nem a javasolt mdédon hajtottdk végre.

Amennyiben a kérelem benytjtdsénak id6pontjdig csupan néhdny, az Ugynokség hatdrozatdban emlitett intézkedést kell
lezarni, az Ugynokség vagy a gyermekgydgydszati bizottsdg levelet kiild a kérelmezdnek, amelyben megerdsiti az emli-
tett intézkedések megfelelését vagy meg nem felelését. A megfelelés meg nem erdsitése esetén az indokokat egy jelentés
ismerteti.

A 23. cikk szerinti megfelelési ellenérzés nem érinti azt a lehetdséget, hogy az illetékes hatdsdg az érvényes kérelem
tudomdnyos értékelésekor arra a kovetkeztetésre jusson, hogy a vizsgalatok a gyakorlatban nem felelnek meg a jévaha-
gyott gyermekgyogydszati vizsgdlati tervnek.

A megfelelési nyilatkozatot a forgalombahozatali engedélybe bele kell foglalni. Ez torténhet Ggy, hogy a megfelelési nyi-
latkozat a forgalombahozatali engedélyhez tartozd egyéb technikai informécidk kozé (,technikai dokumentacié”) keriil
beillesztésre, mely esetben az illetékes nemzeti hatosagok — vagy kozpontositott forgalombahozatali engedélyek modosi-
tésai vagy kiterjesztései esetében az Ugynokség — megerGsitik a forgalombahozatali engedély jogosultja szdmdara ennek
megtorténtét.

Amennyiben a gyermekgybgydszati vizsgdlati tervben foglalt intézkedések nem foglalnak magukban olyan vizsgélatot,
amelyet a gyermekgyGgydszati rendelet hatdlybalépését megel6zéen (azaz 2007. janudr 26. el6tt) inditottak,
a 28. cikk (3) bekezdésében emlitett megfelelGségi nyilatkozat szovege a kovetkez6:

LE termék fejlesztése megfelel a(z) [hivatkozdsi szdm] jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati tervben szerepld
minden intézkedésnek. Minden vizsgdlat elvégzésére az 1901/2006/EK rendelet hatdlybalépését kovetSen keriilt
sor.”

Amennyiben a gyermekgydgyaszati vizsgalati tervben foglalt intézkedések néhdny olyan vizsgélatot is magukban foglal-
nak, amely a gyermekgydgydszati rendelet hatdlybalépését megel6z8en megkezd6dott, a megfeleldségi nyilatkozat szo-
vege a kovetkezd:

LE termék fejlesztése megfelel a(z) [hivatkozdsi szdm] jévahagyott gyermekgyogydszati vizsgalati tervben szerepld
minden intézkedésnek. Az 1901/2006/EK rendelet 45. cikke (3) bekezdésének alkalmazdsiban a(z) [hivatkozdsi
szdm)] jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati tervben szerepl§ jelentds vizsgdlatok a rendelet hatdlybalépését
koveten zdrultak le.”



2014.9.27. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C338/15

4. A VIZSGALATOK JELENTOSEGEVEL KAPCSOLATOS, A GYERMEKGYOGYASZATI RENDELET
45. CIKKENEK (3) BEKEZDESE SZERINTI ERTEKELES KRITERIUMAI

4.1. Hattér

A gyermekgydgydszati rendelet hatalybalépését megel6z8en inditott és/vagy befejezett vizsgdlatokat tartalmazé gyermek-
gyogyaszati vizsgélati tervek csak akkor nyerhetik el a rendelet 36., 37. és 38. cikkében emlitett jutalmakat és osztonzé-
ket, ha olyan ,jelentds” vizsgdlatokat tartalmaznak, amelyek az emlitett id6pontot kovetSen kezdddtek ésfvagy zdrultak
le (ldsd a 45. cikk (3) bekezdését). A rendelet 28. cikkének (3) bekezdésében emlitett, megfelelést igazol6 nyilatkozat
jelzi, hogy a vizsgdlatok a gyermekgybgydszati rendelet 45. cikkének (3) bekezdése értelmében jelentGsnek”
mindsiilnek-e.

Akkor tekintend§ tgy, hogy egy vizsgdlat a rendelet hatalybalépését kovetGen zdrult le, ha az utolsé beteg utolsé meg-
vizsgdldsdra a hatédlybalépés napjat koveten kerilt sor. Egy vizsgdlatnak a beteg kezelésének fenntartdsibol all6 meg-
hosszabbitdsa nem tekintend§ a hatdlybalépés utdni folytatdsnak, ha az érintett vizsgalat nem képezi részét az illetékes
hatésagok szdmadra benytjtott protokollnak.

4.2. Ertékelési kritériumok

A vizsgélatok jelentSségét dltaldban a gyermekpopuldcié szdmdra létrehozott adatok klinikai relevancidja, nem pedig
a vizsgdlatok szdma alapjan itélik meg. Kivételes esetekben nem jelentds vizsgdlatok egy csoportja jelentsnek tekinthetd,
ha az Osszesitett eredmények varhatéan fontos és klinikailag relevans informaciokkal szolgalnak.

Az Ugynokség vagy az illetékes hatdsdg eseti alapon értékeli minden egyes, a gyermekgyodgyaszati vizsgélati tervben
javasolt vizsgdlat jelentGségét. A vizsgélatok jelentGségének értékelésére az alabbi példdk nydjtanak irdinymutatdst.

A kovetkezd vizsgdlattipusok alapvetSen jelentSsnek tekintenddk:

a) osszehasonlitd hatdsossdgi vizsgdlatok (véletlenszerti/aktiv megfigyelés vagy placebo);

b) adagolasi vizsgdlatok;

c) tervezett klinikai biztonsdgossdgi vizsgdlatok, ha az eredmények varhatdan jelentGsen hozzdjirulnak a gydgyszernek
a gyermekpopuldcioban torténd biztonsagos haszndlatdhoz (ebbe beletartoznak novekedésre és fejlédésre irdnyuld
vizsgélatok);

d) 4j, életkornak megfeleld formuldcié kidolgozdsara iranyuld vizsgdlatok, ha a formuldcié a gydgyszernek a gyermek-
populdcidban torténd biztonsdgos haszndlata és hatdsossdga tekintetében vdrhatéan klinikai relevancidval bir;
valamint

e) olyan haszndlhaté adatokat szolgaltatd farmakokinetikai/farmakodindmids klinikai vizsgdlatok, amelyek alapjan nem
indokolt a klinikai hatdsossdgi vizsgdlatok elvégzése, és igy nem lesz sziikséges dtfogéd vizsgdlat elvégzése céljdbol
nagyobb szamu gyermeket bevonni a vizsgalatba.

Rendszerint azok a vizsgdlatok tekintendSk jelentésnek, amelyek a gyermekpopuldcié tobb alcsoportjat érintik, kivéve

mentesités esetén. Adott esetben a gyermekpopulaci egyetlen alcsoportjan végzett vizsgalatok is jelentSsnek tekinthe-

t6k, ha azok:

— megfelel8en kiterjedtek; vagy

— jelentds mértékben hozzdjdrulnak a gyermekek kezeléséhez; vagy

— kiilonosen nehezen vizsgélhat alcsoportban — pl. Gjsziilottek korében — keriil réjuk sor.

Ha egy vagy tobb gyermekpopuldcids alcsoport vonatkozdsaban mdr elegendd adat all rendelkezésre, el kell keriilni
a parhuzamos vizsgdlatokat; a sziikségteleniil elvégzett vizsgalatok nem tekintenddk jelentGsnek.
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MELLEKLET
Kulcsfontossidgi elemek

1. A gyermekgydgydszati formuldcio fejlesztésére irdnyuld vizsgalatok:

a) Gyogyszerforma, formuldci6, hatdserdsség, alkalmazdsi mod a gyermekgydgydszati felhasznéldsra torténd fejlesz-
tés esetében

b) Befejezési hatdridsk
2. Nem klinikai vizsgélatok:
a) A vizsgdlat tipusa
b) Cél, az eredmények mérése
¢) Kisérleti rendszer
d) Az alkalmazds mddja, adagolds
e) Az adagolds idStartama
f) Befejezési hatdrid6k
3. Gyermekgyodgyaszati klinikai vizsgdlatok:
a) A vizsgdlat tipusa
b) Vizsgalattervezés és -ellendrzés
¢) Fé célkittizések

d) Vizsgalati populdcié és azon gyermekpopuldcids alcsoportok, amelyekre a vizsgalat kiterjed (ismertetve a {6 felvé-
teli/kizardsi kritériumokat)

e) A vizsgalatban részt vevék minimalis szdma

f) A vizsgdlatban alkalmazott gyermekgydgydszati formuldcid, dézistartomanyok, kezelési rendszerek, alkalmazdsi
méd

g) A vizsgdlat minimdlis id6tartama
h) Els6dleges végpont (és a f6 mdsodlagos végpontok), valamint az értékelés id6pontja
i) Statisztikai terv
j) Befejezési hatdridSk
4. Modellez§ és szimuldcios vizsgdlatok:
a) A modell célja és leirdsa
b) A modell megalkotdsahoz felhaszndlandé adatok
¢) Mddszertan és szoftver
d) Kovaridnsok
e) A modell értékelése

f) Befejezési hatdridSk



2014.9.27. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C338/17

5. Extrapoldcids vizsgalatok:

a) Vizsgilattipus és -tervezés

b) Cél

¢) Mddszertan

d) Vizsgélati populacié és alcsoportok

e) A vizsgdlatban részt vev6k minimdlis szdma

f) Befejezési hataridSk
A kulcsfontossdgii elemek nem tartalmazhatnak folosleges részleteket. A kérelem sajatossdgaitél fiiggéen nem kell min-
den egyes intézkedés|vizsgdlat tekintetében az osszes kulcsfontossagt elemre kitérni. MegfelelGen indokolt esetekben
tovabbi kulcsfontossdgt elemekre lehet szitkség. Ez killonosen a ritka betegségek kezelésére haszndlt gyogyszernek

mindsiil6 termékeket, a fejlett terdpids gydgyszerkészitményeket, az immunoldgiai gyogydszati termékeket, a radiogydgy-
szereket, valamint az emberi vérbdl vagy vérplazmab6l szarmazé gydgyszereket érinti.
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A BIZOTTSAG KOZLEMENYE

A kotelezettségszegési eljirdsok keretében a Bizottsdg dltal a Birosdgnak javasolt rogzitett osszegii
és kényszerit6 birsigok meghatirozisihoz haszndlt adatok aktualizdldsa

(2014/C 338/02)

. BEVEZETES

Az EK-Szerzédés 228. cikkének [jelenleg az EUMSZ 260. cikkének (1) és (2) cikke] végrehajtdsdr6l szolé 2005. évi
bizottsdgi kozlemény (') meghatdrozta annak mddjdt, ahogy a Bizottsdg kiszdmitja a pénziigyi szankcidknak (a rogzitett
Osszegd, illetve a kényszerit§ birsignak) azon Osszegét, amelynek alkalmazdsira kéri a Birdsdgot, amikor az EUMSZ
260. cikke alapjin valamely tagdllam elleni kotelezettségszegési eljards kapcsan a Bir6saghoz fordul.

A Bizottsdg az emlitett szdmitdshoz haszndlt adatok aktualizaldsardl sz6l6 2010. évi kozleményében (%) megéllapitotta,
hogy ezeket a makrogazdasdgi adatokat az infldci6 és a GDP alakuldsdnak a figyelembevételével évente ki kell igazitani.

Az e kozleményben szerepl§ éves aktualizdlds az egyes tagdllamok inflicidjanak és GDP-jének alakuldsin alapul ().
Ehhez az aktualizdldst két évvel megel6zGen megallapitott infldcios rdtira és GDP-re vonatkozé statisztikai adatokat kell
alkalmazni (,n-2 szabdly”), mivel a viszonylag stabil makrogazdasdgi adatok gy(jtéséhez szitkséges minimalis id8szak két
év. Ez a kozlemény ezért a nomindlis GDP-re és a GDP-defldtorra vonatkozd, 2012. évi gazdasagi adatokon (), valamint
a tagdllamok szdmdra a Tandcsban biztositott szavazati jogok jelenlegi sulyozdsin alapul.

A Bizottsdg a gazdasdgi tigyekért és a monetdris politikdért felel@s biztossal egyetértésben felhatalmazta a Bizottsdg elno-
két arra, hogy fogadja el a fenti intézkedéseket (°).

. AZ AKTUALIZALAS ELEMEI

A feliilvizsgaland6 gazdasdgi kritériumok listdja a kovetkez6:

— a kényszerit§ birsdg jelenleg napi 650 EUR-ban meghatdrozott egységes ataldnyosszege (°), amelyet az inflaciénak
megfelelGen feliil kell vizsgalni,

— a rogzitett Osszeg( birsdg jelenleg napi 220 EUR-ban meghatdrozott egységes dtalinyosszege ('), amelyet az inflacié-
nak megfelelGen feliil kell vizsgélni,

— a specidlis ,n” egyiitthat6 (}), amely az érintett tagdllam GDP-jének megfelelSen feliilvizsgilandd, a tagdllamot
a Tandcsban megillet§ szavazatok szdmdt figyelembe véve; a rogzitett Osszeg(i és a napi kényszerit§ birsag kiszami-
tdsa esetén ugyanaz az ,n” egyiitthaté alkalmazando,

() SEC(2005) 1658; HL C 126., 2007.6.7., 15. 0.

(%) SEC(2010) 923/3. Ez a kozlemény 2011-ben (SEC(2011) 1024 végleges), 2012-ben (C(2012) 6106 final), valamint 201 3-ban (C(2013)
8101 final) frissiilt a gazdasdgi adatok éves kiigazitdsaval.

(®) A 2005. és 2010. évi kozleményben rogzitett altaldnos szabdlyokkal osszhangban.

(*) Az inflacié mértékének meghatdrozdsdra a GDP-drdeflator szolgal eszkoziil. A rogzitett dsszegii birsag és a kényszeritd birsag egységes
osszegeit a legkozelebbi tizzel oszthatd szdmra kerekitik. A minimdlis rogzitett osszegi birsdgot a legkozelebbi ezerrel oszthatd szdmra
kerekitik. Az ,n” egyiitthatot két tizedesjegyre kerekitik.

() A rogzitett Osszegli és kényszerit§ birsigok meghatdrozdsihoz haszndlt adatoknak az EK-Szerz6dés 228. cikkének alkalmazdsira
vonatkozd bizottsdgi politika szerinti frissitésérl szol6 hatdrozatok elfogaddsira irdnyul, 2005. december 13-i felhatalmazds;
SEC(2005) 1616.

(®) A kényszeritd birsdg szabvanyos vagy egységes napi dtalanyosszege az az dllandé alaposszeg, amelyet egyes egyiitthatokkal megszoroz-

nak. Ezen egyiitthatok a kotelezettségszegés stlyossagdra és tartamdra vonatkozd egyiitthatok, valamint az érintett tagdllamnak megfe-

lel§ specidlis ,n” egyiitthat6, amelyek a napi kényszerits birsdg kiszdmitdsakor alkalmazandok.

A rogzitett osszegli birsdg kiszdmitdsakor az dtaldnyosszeget kell alkalmazni. Az EUMSZ 260. cikkének (2) bekezdése tekintetében

a rogzitett Osszegl birsdg osszegét ugy kapjuk meg, hogy a napi (dtaldnyfizetési) tételt (amelyet gy szdmitunk ki, hogy a rogzitett

Osszegl birsdg dtaldnyosszegét megszorozzuk a stlyossagi egyiitthatoval, majd az igy kapott eredményt megszorozzuk a specidlis ,n”

egyiitthatéval) megszorozzuk az elsé itélet meghozataldtdl a kotelezettségszegés megsziinéséig, vagy az EUMSZ 260. cikkének (2) bekez-

dése alapjan meghozott itélet meghozataldig eltelt napok szdmdval. Az EUMSZ 260. cikkének (3) bekezdése tekintetében az EUMSZ

260. cikke (3) bekezdésének végrehajtdsardl sz616 bizottsagi kozlemény (SEC(2010)1371 final; HL C 12.,2011.1.15., 1. 0.) 28. pontjéval

osszhangban a rogzitett osszegli birsdg osszegét tigy kapjuk meg, hogy a napi (dtaldnyfizetési) tételt (amelyet Ggy szamitunk ki, hogy

a rogzitett Osszegl birsdg dtaldnyosszegét megszorozzuk a stlyossdgi egyiitthatoval, majd az igy kapott eredményt megszorozzuk

a specidlis ,n” egyiitthatoval) megszorozzuk az irdnyelvben az dtiiltetésre meghatdrozott hatdridd lejartat kovetS naptdl az EUMSZ

258. cikke és 260. cikkének (3) bekezdése alapjan meghozott elsé itélet meghozataldig eltelt napok szdmaéval. A (napi) tételt akkor java-

solja a Bizottsdg, amikor a fent emlitett szdmitds eredménye tallépi a rogzitett-Osszegi birsdg minimumat.

A specidlis ,n” egyiitthaté figyelembe veszi a tagéllam fizetési képességét (brutté hazai termék, azaz a GDP) valamint a Tandcsban ren-

delkezésére all6 szavazatok szdmat.

(7

(8
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— a rogzitett Osszegll birsdg minimdlis osszege (') az inflicionak megfelelGen felilvizsgalando.

IIl. FRISSITESEK

A Bizottsdg a kovetkezd aktualizdlt adatokat haszndlja a pénziigyi szankcidk (a rogzitett Gsszegl birsdg vagy a kénysze-
rité birsdg) osszegének kiszdmitdsdhoz, amikor az EUMSZ 260. cikkének (2) és (3) bekezdése alapjdn a Bir6sighoz
fordul:

1. A kényszerit§ birsag kiszamitdsakor alkalmazandé egységes ataldnyosszeg napi 660 EUR.

2. A rogzitett osszegli birsdg egységes dtalinyosszege napi 220 EUR.

3. A 28 unids tagallam esetében alkalmazandé specidlis ,n” egyiitthaté és minimdlis rogzitett Osszegli birsdg (EUR)

a kovetkezd:

Specidlis ,n” egyiitthat6

A rogzitett Osszegii birsdg minimdlis dsszege

(1000 EUR)
Belgium 513 2829
Bulgaria 1,53 844
Cseh Koztarsasdg 3,27 1803
Dania 3,16 1743
Németorszag 21,22 11703
Esztorszdg 0,64 353
frorszdg 2,59 1428
Gorogorszag 3,68 2030
Spanyolorszdg 12,72 7015
Franciaorszag 18,53 10219
Horvidtorszdg 1,33 733
Olaszorszég 16,27 8973
Ciprus 0,64 353
Lettorszag 0,72 397
Litvania 1,16 640
Luxemburg 1,00 552
Magyarorszag 2,60 1434
Milta 0,35 193
Hollandia 6,74 3717
Ausztria 4,23 2333
Lengyelorszdg 7,75 4274
Portugilia 3,40 1875

Az egyes tagdllamok esetében a specidlis ,n” egyiitthatd alapjan dllapitjdk meg a rogzitett Osszegi birsdg minimumat. A rogzitett osszegi

birsag minimdlis osszegének kiszabdsat akkor javasoljdk a Bir6sdgnak, amikor az dsszesitett napi tételek nem lépik tdl a rogzitett Gsszegti

birsdg minimdlis Osszegét.
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Specidlis ,n” egyiitthaté A rogzitett ('jssze(%iio(l;igsléllgj Ir{r)linimeilis osszege
Romania 3,28 1809
Szlovénia 0,91 502
Szlovdakia 1,70 938
Finnorszag 2,80 1544
Svédorszag 4,87 2686
Egyesiilt Kirdlysdg 18,02 9938

alapjan torténd keresetinditdsra vonatkozé hatdrozatokra.

. A Bizottsdg az aktualizdlt adatokat e kozlemény elfogaddsatdl alkalmazza a Birdsdg el6tt az EUMSZ 260. cikke
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IV

(Tdjékoztatdsok)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

TANACS

A TANACS HATAROZATA
(2014. szeptember 25.)

a munkavéllalék szabad mozgisival foglalkozé tandcsadé bizottsig tagjainak és pottagjainak
kinevezésérdl

(2014/C 338/03)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl szolo szerzGdésre,

tekintettel a munkavallalék Unién beliili szabad mozgdsarél sz616, 2011. dprilis 5-i 492/2011/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 23. és 24. cikkére,

tekintettel a tagédllamok kormadnyai altal a Tandcsnak benytjtott, a jeloltek nevét tartalmazé listakra,
mivel:

(1) A Tandcs 2012. okt6ber 4-i () és 2012. november 20-i (*) hatdrozataival kinevezte a munkavallalék szabad moz-
gasaval foglalkoz6 tandcsadé bizottsdg (a tovabbiakban: a bizottsdg) tagjait és pottagjait a 2012. szeptember 25-t6l
2014. szeptember 24-ig terjeds idGszakra.

(2) A tagok mindaddig hivatalban maradnak, amig helyiiket mds személy nem tolti be vagy Gjbdl ki nem nevezik
Sket.

(3) A bizottsag tagjait és péttagijait kétéves idtartamra kell kinevezni,
ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:
1. cikk

A Tandcs a kovetkezd személyeket nevezi ki a munkavallalok szabad mozgésaval foglalkozé tandcsadd bizottsdg tagjaiva
és péttagjaiva a 2014. szeptember 25. és 2016. szeptember 24. kozotti idGszakra:

I. KORMANYKEPVISELOK

Orszag Tagok Péttagok

Belgium Gylvie GUELLUY Thierry LHOIR
Jacques OUZIEL

Bulgdria Hristo SIMEONOV Dimitrina KOSTADINOVA
Tatiana GUEORGUIEVA

Cseh Koztdrsasdg Katefina STEPANKOVA Eva NOVAKOVA
Eva DIANISKOVA

() HLL 141.,2011.5.27,, 1. 0.

() A Tandcs 2012. oktdber 4-i hatdrozata a munkavillalok szabad mozgdsdval foglalkozé tandcsadé bizottsdg tagjainak és pottagjainak
kinevezésérdl (HL C 302., 2012.10.6., 1. 0.).

(*) A Tandcs 2012. november 20-i hatdrozata a munkavéllalok szabad mozgésaval foglalkozé tandcsadé bizottsdg olasz tagjainak és pot-
tagjainak kinevezésérdl (HL C 360., 2012.11.22., 4. 0.).
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Orszag Tagok Péttagok

Dénia Stig Hansen N@ORGAARD Simone HEINECKE
Rikke Mark SEERUP

Németorszag Vera BADE Anne Katrin LUTZ
Johannes RASCHKA

Esztorszag Marit RAIST Kristi SUUR
Liis REITER

frorszag Mary Joan KEHOE Aedin DOYLE
Anthony MORRISSEY

Gorogorszag

Horvétorszdg Marija KNEZEVIC KAJARI Aleksandra GAVRILOVIC
Ivana GUBEROVIC

Spanyolorszdg Paloma MARTINEZ GAMO Rosalia SERRANO VELASCO
Miguel COLINA ROBLEDO

Franciaorszag Magali MARTIN Laurent FRIBOULET
Albert MARTINO

Olaszorszdg

Ciprus

Lettorszag Ilze ZVIDRINA Linda PAUGA
Kristaps ZIEDINS

Litvania Rasa MALAISKIENE Inga LIUBERTE
Agné PECIUKEVICIENE

Luxemburg

Magyarorszdg

Milta Mario SCHEMBRI George CAMILLERI
Nicola CINI

Hollandia Onno BRINKMAN Mark JACOBS
Cristel van TILBURG

Ausztria Heinz KUTROWATZ Giinter STICKLER
Martha ROJAS-PINEDA

Lengyelorszag Magdalena SWEKLE] Agnieszka ZDAK
Marcin WIATROW

Portugalia

Roménia Auras MARINESCU Bogdan-Tiberius PASCA
Simona STEFAN

Szlovénia Sonja MALEC Mateja GOLJA
Grega MALEC

Szlovékia Zuzana KRCHNAVA
Jaroslav KOVAC

Finnorszag Katri NISKANEN Elina HIRTTIO
Olli SORAINEN

Svédorszag Maria NORDIN SKULT Kristina EKBERG

Madeleine OHBERG

Egyesiilt Kirdlysdg

Janina CIECIORA
Deborah MORRISON

Jonathan PIGGINS
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II. A SZAKSZERVEZETEK KEPVISELOI

Orszag Tagok Pottagok
Belgium Koen MEESTERS Jean-Francois MACOURS
Hanne SANDERS
Bulgdria Atanaska TODOROVA

Daniel YANEV

Cseh Koztdrsasag

Vit SAMEK
Pavel JANICKO

Petr SULC

Dénia Jorgen Rennow BRUUN Kithe Munk RYOM
Helle Hjort BENTZ

Németorszdg Alexandra KRAMER Thomas BEMMANN
Ina HINZER

Esztorszag Mare VIIES Aija MAASIKAS
Liina CARR

frorszdg Esther LYNCH
John DOUGLAS

Gorogorszag

Horvétorszig Ana KRANJAC JULARIC Ana MILICEVIC PEZEL]
David Jakov BABIC

Spanyolorszdg Ana Marfa CORRAL JUAN José Antonio MORENO DIAZ
Francisco GONZALEZ MORENO

Franciaorszag Francine BLANCHE Ommar BENFAID
Corinne MARES

Olaszorszdg

Ciprus

Lettorszdg Natalja MICKEVICA Martin$ SVIRSKIS
Kaspars RACENAJS

Litvdnia Janina SVEDIENE Ricardas GARUOLIS
Janina MATUIZIENE

Luxemburg

Magyarorszdg

Malta Tan Mark ZAMMIT Paul PACE
Jeremy ] CAMILLERI

Hollandia Caroline RIETBERGEN Henk BOSSCHER
Martijn HORDIJK

Ausztria Johannes PEYRL Lena KARASZ
Oliver ROPKE

Lengyelorszdg Jakub KUS Bogdan OLSZEWSKI
Krystyna CIEMNIAK

Portugalia

Romdnia Corneliu CONSTANTINOAIA Dragos FRUMOSU
Liviu APOSTOIU

Szlovénia Marko TANASIC Nadja GOTZ

Jakob POCIVAVSEK
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Orszag Tagok Péttagok
Szlovakia Vlasta SZABOVA Méria SVORENOVA
Zdena DVORANOVA
Finnorszag Eve KYNTAJA Ralf SUND
Heikki TAULU
Svédorszag Thord INGESSON Sofia RASMAR

Josefin EDSTROM

Egyesiilt Kirdlysdg

Rosa CRAWFORD
Mohammed TAJ

Wilf SULLIVAN

III. A MUNKALTATOI SZERVEZETEK KEPVISELOI

Orszdg Tagok Péttagok
Belgium Michele CLAUS Monica DE JONGHE
Hilde THYS
Bulgdria Ivan ZAHARIEV Daniela SIMIDCHIEVA

Martin STOYANOV

Cseh Koztarsasdg

Vladimira DRBALOVA
Marie ZVOLSKA

Jitka HLAVACKOVA

Dania Henning GADE Karen ROIY
Flemming DREESEN

Németorszdg Alexander WILHELM Carmen Eugenia BARSAN
Christina BREIT

Esztorszég Piia SIMMERMANN Mare HIIESALU
Katrin TRUVE

frorszag Tony DONOHOE
Kara McGANN

Gorogorszag

Horvatorszdg Milica JOVANOVIC Nataga NOVAKOVIC
Milka KOSANOVIC

Spanyolorszdg Helena MORALES DE LABRA Luis MENDEZ LOPEZ
Patricia CIREZ MIQUELEIZ

Franciaorszag Garance PINEAU Pascale DESSEN
Natacha MARQUET

Olaszorszdg

Ciprus

Lettorszdg Anita LICE Jolanta VJAKSE
Ilona KIUKUCANE

Litvania Justinas USONIS Dovilé BASKYTE
Aidas VAICIULIS

Luxemburg

Magyarorszdg

Milta Lawrence MIZZI John HUBER

Michael GALEA
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Orszag Tagok Péttagok
Hollandia Rob SLAGMOLEN G.AM. Gerard VAN DER GRIND
A.PM.G. SCHOENMAECKERS
Ausztria Margit KREUZHUBER Kornelia LIENHART
Julia ENZELSBERGER
Lengyelorszag Monika GEADOCH Andrzej STEPNIKOWSKI
Grzegorz BACZEWSKI
Portugalia
Romdnia Roxana PRODAN Liviu ROGOJINARU
Florian STAMATE
Szlovénia Igor ANTAUER Maja SKORUPAN
Polona FINK RUZIC
Szlovakia Radovan MAXIN Martin HOSTAK
Peter MOLNAR
Finnorszag Mikko RASANEN Simopekka KOIVU
Jenni RUOKONEN
Svédorszdg Karin EKENGER Patrik KARLSSON

Carin RENGER

Egyesult Kirdlysag

Sinead LAWRENCE
Rob WALL

Tom SALLIS

A Tandcs a még nem jelolt tagokat egy késébbi id6pontban nevezi ki.

2. cikk

3. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsinak napjan 1ép hatélyba.

Kelt Briisszelben, 2014. szeptember 25-én.

a Tandcs részérdl
az elnok

F. GUIDI



C338/26 Az Eur6pai Uni6 Hivatalos Lapja 2014.9.27.

A TANACS HATAROZATA
(2014. szeptember 25.)
az Eurdpai Szakképzés-fejlesztési Kozpont igazgatétanicsa tagjainak kinevezésérdl és felvaltdsirol

(2014/C 338/04)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Szakképzés-fejlesztési Kozpont létrehozdsardl szold, 1975. februdr 10-i 337/75/EGK tandcsi
rendeletre (") és kiilonosen annak 4. cikkére,

tekintettel a munkavallal6i szervezetek képviselGinek kategéridjaban jelolt személyeknek a Bizottsag édltal a Tandcsnak
benydjtott jegyzékére,

mivel:

(I) A Tandcs a 2012. jalius 16-i hatdrozatdval () a 2012. szeptember 18. és 2015. szeptember 17. kozotti id6tar-
tamra kinevezte az Eurépai Szakképzés-fejlesztési Kozpont igazgatétandcsanak tagjait.

(2) A Kozpont igazgatétandcsiban a munkavallaléi szervezetek képviselGinek kategéridjaba tartozd lengyel tag helye
megiiresedett,

A KOVETKEZOKEPPEN HATAROZOTT:
Egyetlen cikk
A Tandcs a hivatali id8 hdtralévd részére, azaz 2015. szeptember 17-ig a kovetkezd személyt nevezi ki az Eurdpai

Szakképzés-fejlesztési Kozpont igazgatStandcsdnak tagjava:

A MUNKAVALLALOI SZERVEZETEK KEPVISELOL:

LENGYELORSZAG Dagmara IWANCIW (PL)

Kelt Briisszelben, 2014. szeptember 25-én.

a Tandcs részér6l
az elnok

F. GUIDI

() HLL 39, 1975.2.13. 1. o.
() HL C 228.,2012.7.31,, 3. 0.
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EUROPAI BIZOTTSAG

Euroatvaltasi drfolyamok (')

2014. szeptember 26.

(2014/C 338/05)

1 euro =

Pénznem Atviltdsi arfolyam Pénznem Atviltdsi drfolyam
UsD USA dolldr 1,2732 CAD Kanadai dollar 1,4148
JPY Japan yen 138,93 HKD Hongkongi dollar 9,8772
DKK Dén korona 7,4432 NZD Uj-zélandi dollar 1,6110
GBP Angol font 0,78070 | SGD Szingapuri dolldr 1,6189
SEK Svéd korona 9,2132 KRW Dél-Koreai won 1330,36
CHF Svéjci frank 1,2071 ZAR Dél-Afrikai rand 14,2343
ISK Izlandi korona CNY Kinai renminbi 7,7991
NOK  Norvég korona 8,1675 HRK Horvit kuna 7,6290
BGN Bulgér leva 1,9558 IDR Indonéz rapia 15 343,94
CZK Cseh korona 27,534 MYR Maldj ringgit 4,1518
HUF  Magyar forint 311,51 PHP Fulop-szigeteki peso 57,134
LTL Litvéan litdsz/lita 3,4528 RUB Orosz rubel 49,6730
PLN Lengyel zloty 4,1805 THB Thaif6ldi baht 41,133
RON  Romdn l¢j 4,4027 BRL Brazil real 3,0850
TRY Torok lira 2,8736 MXN Mexikdi peso 17,0351
AUD  Ausztrédl dollr 1,4483 INR Indiai rdpia 77,9841

() Forrds: Az Eurépai Kozponti Bank (ECB) 4tvaltdsi drfolyama.



Bizottsigi kozlemény az dllami tdmogatds visszatéritésére 28 tagdllamban 2014. oktdber 1. utin
alkalmazandé aktudlis kamatlibakrol és referencia-/leszamitoldsi kamatldbakrol

(Kozzétéve a 2004. dprilis 21-i 794/2004/EK bizottsdgi rendelet (HL L 140., 2004.4.30., 1. 0.) 10. cikkének
megfelelGen)

(2014/C 338/06)

Az alapkamatldbak kiszdmitdsa a referencia-kamatlab és a leszdmitoldsi kamatldb megéllapitdsi médjanak
modositdsarol szolé bizottsagi kozleménynek (HL C 14., 2008.1.19., 6. 0.) megfelelGen tortént. A referen-
cia-kamatldb alkalmazdsitdl fiiggéen az e kozleményben meghatdrozott megfelel§ kamatfelarakat még
hozza kell adni az alapkamatldbhoz. A leszdmitoldsi kamatldb esetében ez azt jelenti, hogy 100 bézispon-
tos kamatfelarral kell novelni az alapkamatlabat. A 794/2004/EK rendelet mddositdsardl sz6lo, 2008.
janudr 30-i 271/2008/EK bizottsdgi rendelet kimondja, hogy amennyiben kiilon hatdrozat masképpen nem
rendelkezik, a visszatéritési kamatldbat szintén agy kell kiszdmolni, hogy 100 bazisponttal novelni kell az
alapkamatldbat.

Médositott kamatldbak félkovéren szedve.

Az el6z6 tablazat a HL C 281., 2014.8.23. szdm 3. oldaldn jelent meg.

Alkalmazas

Alkalmazas

kezdete vége AT | BE | BG | CY | CZ | DE | DK | EE | EL | ES FI FR | HR |HU| IE IT | LT | LU | LV | MT | NL | PL | PT | RO | SE | SI SK | UK
2014.10.1. 0,53|0,53|2,46|0,53|0,58|0,53|0,78{0,53|0,53(0,53(0,53(0,53|1,54|2,38/0,53|0,53|0,69|0,53|0,53|0,53|0,53{2,75[0,53{2,970,68|0,53|0,53| 1,04
2014.9.1. | 2014.9.30. {0,53]0,53{2,96|0,53|0,58|0,53|0,78|0,53|0,53{0,53|0,53{0,53|1,542,92/0,53|0,53{0,69|0,53{0,53|0,53{0,53|2,75(0,53|2,97|0,81|0,53|0,53| 0,88
2014 5.1. | 2014.8.31. |0,53(0,53|2,96(0,53|0,58(0,53|0,78(0,53|0,53|0,53(0,53|0,53|1,54{2,92({0,53|0,53|0,69|0,53|0,53(0,53|0,53(2,75|0,53|3,72|1,06/0,53|0,53| 0,88
2014.4.1. | 2014.4.30. |0,53(0,53|2,96|0,53/0,58/|0,53(0,78|0,53(0,53(0,53|0,53(0,53|1,832,92/0,53|0,53(0,69|0,53(0,53|0,53(0,53{2,75|0,53{3,72(1,06/0,53(0,53|0,88
2014.3.1. | 2014.3.31. |0,53|0,53|2,96|0,53|0,71|0,53/0,78{0,53|0,53(0,53(0,53|0,53|1,83|3,45/0,53|0,53|0,69|0,53|0,53(0,5310,53(2,75(0,53(3,72|1,29/0,53|0,53{0,88
2014.1.1. | 2014.2.28. |0,53(0,53|2,96/0,53/0,71|0,53(0,78|0,53|0,53(0,53|0,53|0,53|2,35 3,45/0,53|0,53|0,69|0,53(0,53|0,53(0,53|2,75|0,53|3,72(1,29|0,53 0,53 | 0,88
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A TAGALLAMOKTOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

A tagillamok dltal a haldszat tilalmaval 6sszefiiggésben nydjtott tdjékoztatis

(2014/C 338/07)

A kozos haldszati politika szabdlyainak betartdsdt biztosité kozosségi ellen6rzé rendszer 1étrehozdsdrdl szolo, 2009.
november 20-i 1224/2009/EK tandcsi rendelet (') 35. cikke (3) bekezdésének megfelelGen olyan hatdrozat sziiletett,
amely haldszati tilalmat rendel el az aldbbi tdbldzatban foglaltak szerint:

A tilalom ddtuma és id6pontja

2014.8.28.

Id6tartam 2014.8.28. - 2014.12.31.
Tagéllam frorszag
Allomany vagy dlloménycsoport RNG/8X14-

Faj

Gréandtoshal (Coryphaenoides rupestris)

Ovezet

A VIII, IX, X, XII és XIV dvezet unids és nemzetkozi vizei

Haldszhajotipus(ok)

Hivatkozdsi szdm

36/DSS

(') HLL 343.,2009.12.22,, 1. o.

A tagillamok dltal a haldszat tilalmaval 6sszefiiggésben nydjtott tdjékoztatds

(2014/C 338/08)

A kozos haldszati politika szabdlyainak betartdsdt biztosité kozosségi ellendrzé rendszer 1étrehozdsdrdl szolo, 2009.
november 20-i 1224/2009/EK tandcsi rendelet (') 35. cikke (3) bekezdésének megfelelGen olyan hatdrozat sziiletett,
amely haldszati tilalmat rendel el az aldbbi tdbldzatban foglaltak szerint:

A tilalom datuma és id8pontja

2014.8.28.

Id6tartam 2014.8.28. - 2014.12.31.
Tagéllam frorszag
Allomany vagy dlloménycsoport BSF/56712-

Faj

Fekete abroncshal (Aphanopus carbo)

Ovezet

Az V, VI, VII és XII 6vezet unids és nemzetkozi vizei

Haldszhajotipus(ok)

Hivatkozdsi szdm

35/DSS

() HLL 343.,2009.12.22,, 1. o.
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A tagillamok dltal a haldszat tilalmaval 6sszefiiggésben nydjtott tdjékoztatis
(2014/C 338/09)

A kozos haldszati politika szabdlyainak betartdsdt biztosité kozosségi ellendrzé rendszer 1étrehozdsdrdl szélo, 2009.
november 20-i 1224/2009/EK tandcsi rendelet (') 35. cikke (3) bekezdésének megfelelGen olyan hatdrozat sziiletett,
amely haldszati tilalmat rendel el az aldbbi tabldzatban foglaltak szerint:

A tilalom datuma és idGpontja 2014.8.28.

IdStartam 2014.8.28.-2014.12.31.

Tagéllam [rorszag

Allomany vagy dlloménycsoport SBR/678-

Faj Nagyszemi vorosdurbincs (Pagellus bogaraveo)
Ovezet A VI, VII és VIII dvezet unids és nemzetkozi vizei
Haldszhajotipus(ok) —

Hivatkozdsi szdm 37/DSS

() HLL 343.,2009.12.22,, 1. o.
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Kozzététel az eurépai szabvanyositdsrél sz6l6 1025/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet 27. cikke alapjin a nemzeti szabvdanyiigyi testiiletek jegyzékének médositdsirol

(2014/C 338/10)

1. BELGIUM
NBN

Bureau de normalisation
Bureau voor Normalisatie

CEB/BEC

Comité électrotechnique belge

Belgisch Elektrotechnisch Comité

2. BULGARIA
BUC

Dbirapckm MHCTUTYT 3a CTaHIAPTU3ALMSA

3. CSEH KOZTARSASAG
UNMZ

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi

4. DANIA
DS
Fonden Dansk Standard

5. NEMETORSZAG
DIN

Deutsches Institut fiir Normung e.V.

DKE

Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE

6. ESZTORSZAG
EVS
Eesti Standardikeskus
TJA

Tehnilise Jarelevalve Amet

7. IRORSZAG
NSAI
National Standards Authority of Ireland

8. GOROGORSZAG
ESYIT | EAOT
EONIKO ZYITHMA YIIOAOMQON ITOIOTHTAS | AutoteMg Aertoupyiki) Movada Tumomoinong EAOT



C338/32 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2014.9.27.

9. SPANYOLORSZAG
AENOR

Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion

10. FRANCIAORSZAG
AFNOR

Association francaise de normalisation

11. HORVATORSZAG
HZN

Hrvatski zavod za norme

12. OLASZORSZAG
UNI

Ente nazionale italiano di unificazione

CEI

Comitato elettrotecnico italiano

13. CIPRUS
CYS

Kumptakog Opyaviopog Tunomoinong (Cyprus Organisation for Standardisation)

14. LETTORSZAG
LvVS

Latvijas standarts

15. LITVANIA
LST

Lietuvos standartizacijos departamentas

16. LUXEMBURG
ILNAS

Institut luxembourgeois de normalisation, de l'accréditation, de la sécurité et qualité des produits et services

17. MAGYARORSZAG
MSZT
Magyar Szabvanyiigyi Testiilet

18. MALTA
MCCAA

L-Awtorita ta’ Malta ghall-Kompetizzjoni u ghall-Affarijiet tal-Konsumatur
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19. HOLLANDIA
NEN

Stichting Nederlands Normalisatieinstituut

NEC

Stichting Nederlands Elektrotechnisch Comité

20. AUSZTRIA
ASI

Austrian Standards Institute (Osterreichisches Normungsinstitut)

OVE

Osterreichischer Verband fiir Elektrotechnik

21. LENGYELORSZAG
PKN

Polski Komitet Normalizacyjny

22. PORTUGALIA
PQ

Instituto Portugués da Qualidade

23. ROMANIA
ASRO

Asociatia de Standardizare din Romania

24, SZLOVENIA
SIST

Slovenski institut za standardizacijo

25. SZLOVAKIA
UNMS

Urad pre normalizéciu, metrolégiu a skiisobnictvo Slovenskej republiky

26. FINNORSZAG
SFS

Suomen Standardisoimisliitto SFS ry
Finlands Standardiseringsférbund SFS rf

FICORA

Viestintdvirasto
Kommunikationsverket

SESKO
Suomen Sihkoteknillinen Standardisoimisyhdistys SESKO ry

Finlands Elektrotekniska Standardiseringsférening SESKO rf
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27. SVEDORSZAG
SIS

Swedish Standards Institute

SEK

Svensk Elstandard

ITS

Informationstekniska standardiseringen

28. EGYESULT KIRALYSAG
BSI

British Standards Institution

29. IZLAND
IST
Stadlardd Islands

30. NORVEGIA
SN
Standard Norge

NEK

Norsk Elektroteknisk Komité

PT

Post- og teletilsynet

31. SVAJC
SNV

Schweizerische Normenvereinigung
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v

(Hirdetmények)
A VERSENYPOLITIKA VEGREHAJTASARA VONATKOZO ELJARASOK

EUROPAI BIZOTTSAG

Osszefonddis el6zetes bejelentése
(Ogyszdm: M.7390 — OFI InfraVia/GDF SUEZ |PensionDanmark/NGT)
Egyszeriisitett eljards ald vont iigy
(EGT-vonatkozisii szoveg)

(2014/C 338/11)

1. 2014. szeptember 18-dn az Eurdpai Bizottsdg a 139/2004/EK tandcsi rendelet (') 4. cikke szerint bejelentést kapott
a GDF SUEZ S.A. (a tovadbbiakban: GDF SUEZ, Franciaorszdg), a PensionDanmark Holding A/S. (a tovdbbiakban: Pen-
sionDanmark, Dénia), és az OFI InfraVia S.A.S. (a tovdbbiakban: OFI InfraVia, Franciaorszdg) szdzszdzalékos tulajdond-
ban 1év4 és végsd soron a Macif Group (a tovabbiakban: Macif, Franciaorszdg) irdnyitdsa ald tartoz InfraVia European
Fund II (a tovdbbiakban: InfraVia, Franciaorszag) dltal tervezett Gsszefondddsrol, amely szerint e véllalkozdsok részesedés
vasarldsa Gtjan kozos irdnyitdst szereznek az osszefonddas-ellenérzési rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja értel-
mében a Noordgastransport B.V. (a tovdbbiakban: NGT, Hollandia) felett. Az NGT jelenleg a GDF SUEZ és
a PensionDanmark k6z0os irdnyitdsa alatt 4ll.

2. Az érintett vallalkozdsok iizleti tevékenysége a kovetkez6:

— az OFI InfraVia esetében: dgazatokat dtfogd infrastruktira alapkezelés, ideértve a kozlekedés, a kornyezetvédelem, az
energia és a tdrsadalmi infrastruktira dgazatat,

— a GDF SUEZ esetében: globalis szinten jelen levd energetikai csoport, mely a villamos energia és a foldgdz teljes
energia-értéklancdban miikodik,

— a Pension Danmark esetében: non-profit, munkaerépiachoz kapcsol6dd, déniai korldtolt felelGsségii életbiztositd
tarsasag,

— az NGT esetében: tenger alatti foldgdzszallitsi rendszer tulajdonosa és mikodtetdje Hollandidban.

3. Az Eurdpai Bizottsdg elGzetes vizsgalatdra alapozva megallapitja, hogy a bejelentett 6sszefonddas az dsszefonddas-
ellenérzési rendelet hatdlya ald tartozhat, a végleges dontés jogat azonban fenntartja. Az Eurdpai Bizottsdg
a 139/2004/EK tandcsi rendelet szerinti egyes Osszefondddsok kezelésére vonatkozd egyszertisitett eljdrdsrol szolo
kozleménye (3 szerint az {igyet egyszertisitett eljardsra utalhatja.

4. Az Eurdpai Bizottsdg felhivja az érdekelt harmadik feleket, hogy az 9sszefonddds kapcsan esetlegesen felmeriilg
észrevételeiket nytjtsdk be az Eurdpai Bizottsdgnak.

Az észrevételeknek a kozzétételt kovetd tiz napon beliil kell az Eurdpai Bizottsaghoz beérkezniiik. Az észrevételeket az
M.7390 — OFI InfraVia/GDF SUEZ/PensionDanmark/NGT, hivatkozdsi szdm feltiintetése mellett lehet eljuttatni az Euré-
pai Bizottsaghoz faxon (+32 22964301), e-mailben a COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu cimre vagy postai Giton
a kovetkezd cimre:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussels
BELGIQUE/BELGIE

(') HLL 24, 2004.1.29., 1. o. (az 6sszefonddés-ellendrzési rendelet).
() HL C 366., 2013.12.14., 5. 0.
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