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A Bizottsig koézleménye — Irdnymutatds a gyermekgydgydszati vizsgilati terv jovahagydsdval vagy

modositdsival kapcsolatos kérelmek és a mentesitésekkel vagy halasztdsokkal kapcsolatos kérelmek

formdjirdl és tartalmdrol, valamint a megfelelési ellendrzések miikodésérdl és a vizsgilatok jelentd-
ségének értékelésre szolgilé kritériumokrol

(2008/C 243/01)

1. BEVEZETES

A gyermekgydgydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészit-
ményekr6l, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK
irdnyelv, a 2001/83[EK irdnyelv és a 726/2004EK rendelet
modositdsarél sz6l6 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (') (a tovdbbiakban: gyermekgyogydszati rende-
let) 2007. janudr 26-dn 1épett hatdlyba. A gyermekgyogydszati
rendelet célja, hogy megkonnyitse a gyermekpopuldcié korében
torténd felhaszndldsra szdnt gyogyszerek fejlesztését és az
ezekhez valé hozzéférést, biztositsa, hogy a gyermekpopuldcid
kezelésére haszndlt gydgyszerek magas szinvonald kutatds
targyat képezzék, és a gyermekpopuldcié korében val6 felhasz-
néldsuk érdekében megfelel6 engedélyeztetésen essenek dt, vala-
mint hogy javitsa a rendelkezésre dllo, a gydgyszereknek a
kilonb6z8  gyermekpopuldcidk korében valé felhasznaldsardl
sz6l6 tdjékoztatast. Ezeket a célkittizéseket oly mddon kell telje-
siteni, hogy ne tegyék ki a gyermekpopuldciot szikségtelen
klinikai vizsgalatoknak, és anélkiil, hogy a mds életkorti popula-
cidknak szdnt gydgyszerkészitmények engedélyeztetése kése-
delmet szenvedne.

E célkittizések teljesitése érdekében a gyermekgydgydszati ren-
delet a gydgyszeripar szdmdra szdmos kovetelményt tdmaszt
gyogyszerek fejlesztése esetére és jutalmat tliz ki a gy6gyszeripar
szdmdra, ha a gyermekekre vonatkozé vizsgdlataikban teljes
mértékben eleget tesznek a kovetelményeknek. A gyermek-
gyogyaszati rendelet Gj tipust forgalombahozatali engedélyt hoz
létre: a gyermekgyogydszati felhasznaldsra sz6l6 forgalombaho-
zatali engedélyt a lejirt szabadalmii gyogyszerek gyermekek
szamdra torténd fejlesztése Osztonzésére. A gyermekgydgydszati
rendelet emellett megteremti a gyermekgyogydszati rendelet
mitikodtetésének jogi kereteit, beleértve az Eurdpai Gydgyszer-
tigynokségen beliil m(tkods (a tovabbiakban: Ugynokség) gyer-
mekgybgydszati bizottsdgot.

A gyermekgyogyaszati rendelet 10. cikkének megfelelGen
az irdnymutatds részletes szabdlyokat tartalmaz a gyermek-
gybgyaszati vizsgalati terv jovahagydsdval vagy mddositdsdval
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kapcsolatos kérelmek és a mentesitésekkel vagy halasztasokkal
kapcsolatos kérelmek formdjardl és tartalmdrdl. Az irdinymutatds
emellett meghatdrozza a gyermekgydgydszati rendelet 23. cikké-
ben és 28. cikkének (3) bekezdésében emlitett megfelelési ellen-
Srzések miikodésére vonatkozd szabdlyokat (3). Végezetiil a
gyermekgyogydszati rendelet 45. cikkének (4) bekezdésével ossz-
hangban az irdnymutatds megadja a gyermekgy6gydszati rende-
let hatélyba 1épését megel6z8en kezd8dott és azt kovetGen lezd-
rult vizsgalatok jelentGségére vonatkozd értékelési kritériumo-

kat ().

Az irdnymutatds szempontjdbdl relevins fogalommeghati-
rozasokat a 2001/83/EK irdnyelv, a 2001/20[EK irdnyelv, a
141/2000/EK rendelet, valamint a gyermekgydgydszati rendelet
tartalmazza. Emellett az irinymutatds a kovetkezd fogalmakat és
definicidkat alkalmazza.

a) dllapot: a szervezet rendes felépitésétsl vagy miikodésétsl
vald béarmely eltérés, amely jelek és tinetek jellemzd
csoportja altal nyilvinul meg (rendszerint felismert, meg-
killonboztethetS betegség vagy szindréma);

=

a gyermekgyogydszati vizsgdlati terv javallata: gyer-
mekgyobgydszati vizsgdlat céljabdl a gyermekgydgydszati vizs-
gdlat terv benyujtdsakor a gyermekpopuldcidban javasolt
javallat(ok). A javallatnak meg kell hatdroznia, hogy a gy6gy-
szert valamely dllapot diagnézisa, megelGzése vagy kezelése
céljabdl tervezik-e alkalmazni;

A gyermekgyogyaszatl rendelet 10. cikke szerint: ,A ta%allamokkal az

Ugynokseﬁge ¢s mds érdekelt felekkel folytatott Konzultcié al apjan a
Bizottsdg kidolgozza azokat a formdtumra és a tartalomra vonatkoz6
részletes szabalyokat, amelyeknek a yermekgyogyaszatl vizsgdlati terv
jovahagyéasdval vagy modositdsdva % kapcsolatos kérelmeknek és a
mentesitésekkel vagy halasztdsokkal kapcsolatos kérelmeknek meg kell
felelniiik ahhoz, hogy érvényesnek mindsiiljenek, valamint a 23. cikk-
ben ésa 28. cikk (3 %ekezdeseben emlitett megfelelési ellendrzés lefoly-
tatdsdra Vonatkozo részletes szabdlyokat”.
A gyermekgyogydszati rendelet 45. cikkének (4) bekezdése szerint: ,A
Bizottsdg az Ugynokséggel egyeztetve irdnymutatdsokat dolgoz ki
annak érdekében, hogy megallapitsa a (3) bekezdés szerinti vizsgalatok
jelent@ségével kapcsolatos értékelési kritériumokat”.
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c) javasolt terdpids alkalmazdsi teriilet: a gyermekgydgydszati
vizsgdlati terv benyujtdsakor a felndttgydgydszatban ésfvagy
a gyermekpopuldcioban a gyermekgydgydszati vizsgdlati
tervben javasolt felhasznéldsi teriilet;

&

megadott terdpids alkalmazisi teriilet: a forgalombahoza-
tali engedélyben feltiintetett terdpids javallat felnGtteknél és/
vagy a gyermekpopuldcioban. Ez a forgalombahozatali enge-
dély irdnti kérelemben benytijtott adatok mindségére, bizton-
sdgossdgdra és hatdsossdgdra irdnyulé vizsgdlat eredménye;

o
~

intézkedések: a gyermekgydgydszati rendelet 15. cikke
(2) bekezdésének alkalmazasdban: azok a javasolt vizsgalatok,
kisérletek, adatok és gyogyszerfejlesztés, melyek célja Gj tudo-
ményos informdciok létrehozdsa annak biztositdsa érde-
kében, hogy rendelkezésre alljanak azok a szitkséges adatok,
melyek meghatdrozzak a gyermekgyogyaszati céla gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének feltételeit, beleértve az
adott dllapot dltal érintett gyermekpopuldcié valamennyi
alcsoportjdban életkornak megfelel§ osszetétel kifejlesztését,
a gyermekgyOgydszati vizsgdlati tervben meghatdrozottak
szerint.

2. 1. SZAKASZ: A GYERMEKGYOGYASZATI VIZSGALATI
TERV ]OVAHAGYASAVAL VAGY MODOSITASAVAL KAP-
CSOLATOS KERELMEK ES A MENTESITESEKKEL VAGY
HALASZTASOKKAL KAPCSOLATOS KERELMEK FORMAJA

ES TARTALMA

1. Altaldnos elvek és forma

Elismert tény, hogy a gyermekgyogydszati vizsgilati terv joviha-
gydsaval vagy modositdsdval kapcsolatos kérelmek és a mentesi-
tésekkel vagy halasztdsokkal kapcsolatos kérelmek vonatkoza-
saban rendelkezésre dll6 informacidk mennyisége jelentGsen
kiilonbozhet attdl figgSen, hogy a gydgyszer korai klinikai
fejlesztés szakaszdban van-e, vagy mar rendelkezik forgalomba-
hozatali engedéllyel és jelenleg @ij vagy kiterjesztett alkalmazasok
tekintetében vizsgaljak. Mivel a gyermekgydgydszati vizsgalati
terv jovahagydsaval vagy modositdsdaval kapcsolatos kérelmek és
a mentesitésekkel vagy halasztdsokkal kapcsolatos kérelmek
esetében a termék fejlesztésének aktualis szakaszatdl fiiggetlentil
ugyanazt a formdt kell hasznilni, a kérelem bizonyos szaka-
szaiban nem mindig lehetséges atfogd informdcidkat megadni.
Ebben a helyzetben az adatok vagy informaciék hidnyat jelezni
kell a relevans szakaszban. A kérelemnek azonban tartalmaznia
kell a gyermekgydgydszati vizsgalati terv értékelésére, valamint a
mentesitésekkel vagy halasztdsokkal kapcsolatos kérelmekre
vonatkoz6 minden rendelkezésre &ll6 relevans informadciét,
figgetleniil attél, hogy az a termékre nézve kedvezs-e. Ebbe
beletartoznak barmilyen, a gydgyszerre vonatkozd befejezetlen
vagy megsziintetett farmakotoxikologiai vizsgélattal, klinikai
vizsgdlattal vagy kisérlettel kapcsolatos, és/vagy a kérelem korén
kiviil es§ terdpids javallatokra vonatkozé befejezett kisérlettel
kapcsolatos adatok.

Ugyanolyan formdju kérelmet kell hasznalni gyermekgydgydszati
vizsgélati terv jovahagydsara irdnyuld, mentesitéssel vagy halasz-
tassal kapcsolatos kérelmek, illetve ezek kombinacidja esetében.
A kérelem kilonboz8 részei a kérelmek kiilonb6zé tipusaira
vonatkoznak, az alabbi médon:

— A. rész: adminisztrativ informaciok és kisérdirat.

— B. rész: A gybgyszer dltaldnos fejlesztése, beleértve az dllapo-
tokra vonatkozé informdciokat.

C. rész: Termékspecifikus mentesitési kérelmek.

D. rész: Gyermekgydgydszati vizsgélati terv.

E. rész: Halasztds irdnti kérelmek.

— F. rész: Mellékletek.

Az azonos formatum kovetkeztében a dokumentum egyes részei
csak bizonyos tipust kérelmekre vonatkoznak.

A gyermekgyogydszati rendelet 7. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban mentesités vagy gyermekgyogydszati vizsgalati terv
esetében (halasztdssal vagy anélkiil) egyetlen kérelem vonatkozik
a gyermekpopuldcié valamennyi alcsoportjira. A gyermekgyo-
gyaszati rendelet 8. cikkének hatdlya ald tartozd termékekre
vonatkoz6 kérelmek kiterjednek a meglévs és 1j javallatokra,
gyogyszerformdkra és alkalmazdsi médokra. Ebben az esetben a
kérelemben szerepelnie kell egy dtfogd gyermekgydgydszati
vizsgalati tervnek. Hasonloképpen, ha egyszerre tobb javallat
kifejlesztésére torekednek, a kérelemnek csak egy dtfogd gyer-
mekgydgydszati vizsgélati tervet kell tartalmaznia.

A gyermekpopuldci6 a 18. cikk meghatdrozdsa szerint ,a népes-
ségnek az a része, amelynek életkora a sziiletés és 18 év kozott
van”. Ezt ugy kell értelmezni, hogy a 18. évet betoltott szemé-
lyek mdr nem tartoznak a gyermekpopuldcioba. A gyermek-
populdcié szdmos alcsoportbdl dll, melyeket példdul nemzetkozi
irinymutatdsok hatdroznak meg (!): korasziiltt és jsziilott
0-27 napos korig, csecsemd 1 hénapostdl 23 hénapos korig,
gyermek 2-11 éves korig, serdiild 12-18 éves kor kozott. Ha
mds alcsoportok alkalmazdsa megfelel6bb, ez elfogadhaté lehet,
de az alcsoport megvalasztdsit meg kell magyardzni és indo-
kolni kell.

Gyermekgyogyaszati vizsgalati terv gyermekgydgyaszati céla
forgalombahozatali engedély szdmdra torténd el6készitése sordn
figyelembe kell venni, hogy a gydgyszer terdpids célbdl szik-
séges lehet-e valamennyi gyermekgyogydszati alcsoport szdmara.

A kérelmek benyijtdsinak megkonnyitésére az Eur6pai Gyogy-
szeriigynokség (EMEA) online moédon elérhet6vé tett olyan
formanyomtatvanyokat, amelyek kovetik az irdnymutatds szerke-
zetét  (internetcim:  http://www.emea.europa.eu/htms/human/
paediatrics/pips.htm).

2.2. A. rész: Adminisztrativ informdciok és kisérGirat

Elismert tény, hogy a termékfejlesztés kezdeti szakaszdban nem
lehetséges atfogd valaszt adni a kérelem A. részének valamennyi
szakaszdra. Az A. rész valamennyi szakaszat ki kell azonban
tolteni, jelezve, ha az informacié nem all rendelkezésre.

2.2.1. A.1: A kérelmezd, valamint a kapcsolattarté személy neve vagy
cégneve és cime

Meg kell adni a gyermekgydgydszati vizsgdlati terv, mentesités
vagy halasztds kérelmezdjének nevét és cimét. A kérelmezd
barmely, az Eurdpai Gazdasigi Térségben letelepedett jogi vagy
természetes személy, illetve vdllalat lehet. Meg kell adni annak a
személynek a nevét is, akit felhatalmaznak arra, hogy az eljards
sordn a kérelmez nevében az Ugynokséggel az eljards sordn és
az Ugynokség hatdrozatat kovetSen tartsa a kapcsolatot, ameny-
nyiben ez a személy nem a kérelmezé.

(") Nemzetkozi Harmonizdcids Konferencia (ICH) E11 irdnymutatdsa:
www.ich.org



2008.9.24.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 2433

Tekintettel arra, hogy az Ugynokség hatdrozatait nyilvanossigra
hozzdk, a kérelmezdt felkérik, hogy adjon meg kapcsolattartét
(telefonszdm/faxszdm, e-mail) az érdekelt felektl szarmazd
kérdések fogaddsdra, melyeket az Ugynokség a hatdrozatokkal
egylitt nyilvinossagra hoz.

Meg kell jelolni, hogy a kérelmezd a 2049/2005/EK bizottsagi
rendelet () értelmében mikro-, kis- vagy kozépvallalkozasnak
mindsiil-e.

2.2.2. A.2: A hatéanyag neve

A hatbanyagot ajanlott nemzetkozi szabadnevével (INN) kell
megadni, adott esetben feltiintetve s6 vagy hidrat formdjat is. Ha
még nem &ll rendelkezésre ajanlott nemzetkozi szabadnév, a
javasolt nemzetkozi szabadnevet kell megadni. Ha nem létezik
nemzetkozi szabadnév, az eurdpai gydgyszerkonyv szerinti
nevet kell haszndlni, ha pedig a hatéanyag nem szerepel az
eurpai gyogyszerkonyvben, akkor az dltaldnosan haszndlt
kozonséges nevet. Kozonséges név hidnydban a pontos tudomad-
nyos megnevezést kell megadni. Azon anyagokndl, amelyek
nem rendelkeznek pontos tudomanyos megnevezéssel, azt kell
megadni, hogy hogyan és mibdl dllitottdk el§ Sket, megfelels
esetben egyéb fontos adatokkal kiegészitve. Vallalati vagy labora-
tériumi kéd nem haszndlhaté a hatéanyag egyetlen azonositdja-
ként.

A kérelmek beaddsanak id6zitésére tekintettel el6fordulhat, hogy
csak a hatbanyag el6zetes nevét lehet megadni. Ebben a hely-
zetben és abban az esetben, ha a kérelem ismét benyujtdsra
keriil (pl. gyermekgyogyaszati vizsgdlati terv mddositdsa
céljdbodl), javasolt, hogy a dokumentumban szerepeljen minden
ezt kovet§ névvaltozas.

2.2.3. A.3: A termék tipusa

Meg kell hatdrozni, hogy a kérelem milyen terméktipusra vonat-
kozik (pl. kémiai anyag, bioldgiai termék, vakcina, génterdpids
termék, szomatikus sejtterdpids gyogyszer). Emellett lehetGség
szerint meg kell hatdrozni a farmakoldgiai célpontot és a hatds-
mechanizmust. Ha létezik farmakoterdpids csoport és anatomiai
terdpids kémiai kod (ATC), azt meg kell adni. A K6zosségben
még nem engedélyezett termékek vagy olyan engedélyezett
termékek esetében, melyekre 4 javallat kifejlesztését javasoljdk,
meg kell adni, hogy a gydgyszert (fuggetleniil attdl, hogy
felndttek vagy gyermekek kezelésére szdnjk) a benydjtds idején
milyen éllapot(ok) diagnézisira, megel6zésére vagy kezelésre
tervezik, jévahagyott osztilyozdsi rendszerrel — mint példdul az
Egészségiigyi Vildgszervezet Betegségek nemzetkozi osztilyozdsa
(BNO) — osszhangban.

2.2.4. A.4: A gydgyszer részletes adatai

Az, hogy pontosan mely informdcidkat kell feltiintetni, attdl
fiigg, hogy a kérelem a kovetkezSk kozill mire vonatkozik:

1. a gyermekgydgydszati rendelet 7. cikke, a Kozosségben (EGT)
még nem engedélyezett gydgyszer;

2. a gyermekgydgydszati rendelet 8. cikke, a Kozosségben (EGT)
engedélyezett gyogyszer, amely kiegészit§ oltalmi tandsit-

() HLL329.,2005.12.16., 4. 0.

véannyal vagy kiegészitS oltalmi tanisitvany megaddsara feljo-
gositd szabadalommal védett; vagy

3. a gyermekgyogyaszati rendelet 30. cikke, gyermekgydgydszati
felhaszndldsra sz0l6 forgalombahozatali engedély céljabol
fejlesztett termék.

A gyermekgydgydszati rendelet 7. vagy 8. cikkének hatalya
ald tartozd gydgyszerek esetében meg kell adni a fejlesztés
alatt dllo 6sszes killonféle Osszetételekre vonatkozé infor-
méciokat, fuggetlenil a gyermekpopuldciéban vald jovSbeni
haszndlatt6l. Emellett a 8. cikk hatdlya ald tartozé termékekre
vonatkoz6 kérelmek esetében az A6. szakaszban meg kell adni
az  engedélyezett  hatdserdsség(ek)re,  gyodgyszerformd(k)ra
vagy alkalmazdsi moéd(ok)ra vonatkozé informdciékat. A
gyermekgydgyaszati felhaszndldsra sz6l6 forgalombahozatali
engedély céljabdl fejlesztett termékek esetében meg kell adni a
javasolt hatdserdsség(ek)re, gydgyszerforma(k)ra vagy alkalma-
z4si mdd(ok)ra vonatkoz6 informacidkat.

2.2.5. A.5: Az dllapottal és a gyermekpopuldciéban vald kialakuld-
sdval Gsszefiiggd klinikai vizsgdlatokra vonatkozo szabdlyozdsi
informdciok

Ebben a szakaszban tdbldzatos formdban meg kell adni az élla-
pottal és a gyogyszer gyermekpopuldcié szdmadra val6 fejleszté-
sével OsszefiiggS klinikai kisérletekre vonatkozd szabélyozési
informdcidkat. Az EGT teriiletén végzett klinikai kisérletek tekin-
tetében egy olyan tdbldzatot kell megadni, amely tartalmazza a
gyermekeknél — és, amennyiben a gyermekpopulécié szempont-
jabol relevans, felndtteknél — el6forduld betegségre vonatkozoé
klinikai vizsgdlatok adatait. Az EGT-n kiviil végzett klinikai vizs-
gélatok esetében olyan tablazatot kell megadni, amely kizdr6lag
gyermekeknél elvégzett, a betegséggel Osszefiiggd klinikai vizsga-
latokra vonatkozik.

Az adott informdcidknak, figgetleniil attél, hogy az EGT-ben
vagy azon kiviil végzett vizsgalatokra vonatkoznak-e, tartalmaz-
niuk kell egy nyilatkozatot arrdl, hogy az egyes klinikai vizsgala-
tokat a helyes klinikai gyakorlat (Good Clinical Practice, GCP)
szerint végezték-e.

2.2.6. A.6: A gyogyszer forgalombahozatali engedélyének stdtusza

Tabldzatos formdban meg kell adni a gydgyszer forgalombaho-
zatali helyzetére vonatkozd informéciokat.

A még nem engedélyezett gyogyszerek esetében, amelyek a gyer-
mekgydgydszati rendelet 7. cikkének hatélya ald tartoznak, meg
kell adni az EGT-n kiviili forgalombahozatali engedély statuszat.

A forgalomba hozott és kiegészitd oltalmi tandsitvannyal vagy
kiegészitd oltalmi tanusitviny megaddsira feljogosité szaba-
dalommal védett gydgyszerek esetében, amelyek a gyermekgyo-
gyaszati rendelet 8. cikkének hatdlya ald tartoznak, meg kell
adni az EGT-n belilli forgalombahozatali stituszt, az EGT-n
kiviili engedélyezési statusz tekintetében pedig csak a gyerme-
kekre vonatkozé engedélyezésekkel kapcsolatos informadcidkat
kell feltiintetni.
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A gyermekgydgydszati felhaszndldsra sz6l6 forgalombahozatali
engedély céljdbol fejlesztett termékek esetében meg kell adni az
ugyanazon hatdanyagot tartalmazé, EGT-n belilli engedélyezett
gyogyszerekre vonatkozé informaciokat.

Meg kell adni azon szabdlyozdsi intézkedések adatait is, amelyek
biztonsdgi okokbdl korlitozzdk a gyogyszer hasznilatit az
EGT-n kiviil. Ebbe beletartozik a termék kivondsa, a javallat
korlatozdsa vagy 1j ellenjavallat a gyogyszer vonatkozdsaban.

2.2.7. A.7: A szabdlyozé hatésdgoktdl szdrmazo tandcsok a gyermek-
populdcid szdmdra valo fejlesztésre vonatkozdan

A gyermekgydgydszati bizottsdg szdmdra meg kell adni az ille-
tékes hatsagoknak — beleértve harmadik orszdgok hatdsdgait —
a gyogyszer gyermekgybgydszati céla fejlesztésére vonatkozd
hatdrozatait, véleményét és tandcsait (beleértve a tudomdnyos
tandcsadast). Ebbe beletartozik valamely szabalyozé hatdsdg altal
kibocsatott, gyermekgydgydszati informdcié irdnti {rdsbeli
megkeresés is. A kérelem A.10. szakaszdban mellékelni kell a
relevans dokumentumok mdsolatat.

2.2.8. A.8: A ritka betegségek gydgyszereinek stdtusza az EGT-ben

Egyértelmtien fel kell tiintetni, ha a gydgyszert az Eurdpai
Bizottsdg hatdrozata ritka betegségek gyogyszerének mindsitette.
Ritka betegségek gydgyszerének esetében fel kell tiintetni a ritka
betegségek gyogyszereinek kozosségi nyilvantartdsa szerinti
szamot. Ritka betegség gydgyszerének valé mindsités irdnti
kérelem esetén ezt fel kell tiintetni, és folyamatban 1évé
kérelmek esetében meg kell adni az EMEA dltal adott, a ritka
betegségek gyogyszerének valé mindsités eljdrdsinak szdmat.

2.2.9. A.9: Forgalombahozatali engedély/a termékvonal kiterjesztése/
mddositds irdnti tervezett kérelem

A forgalombahozatali engedély vagy adott esetben mddositds
irdnti kérelem beaddsdnak tervezett idGpontjit meg kell adni
annak feltiintetésével egyiitt, hogy a kérelmet virhat6an kézpon-
tositott, kolcsonds elismerési és decentralizdlt eljards dtjdn
nyUjtjdk-e be. A még nem engedélyezett gyogyszerek esetében,
amelyek a gyermekgyogydszati rendelet 7. cikkének hatdlya ald
tartoznak, meg kell adni a felndttekre vonatkozé farmakokine-
tikai vizsgalatok befejezésének id6pontjat.

2.2.10. A.10: Az adott esetben mellékelendd dokumentumok

Amennyiben rendelkezésre dllnak, a kovetkez8 dokumentu-
mokat kell csatolni e szakaszban:

— a kérelmez8 nevében kapcsolattartdsra felhatalmazott személy
felhatalmazésa,

— az Eurdpai Gydgyszeriigynokség emberi felhasznaldsra szdnt
gyogyszerek bizottsdgdtol szdrmazé bdrmilyen tudomanyos
tandcsadds mdsolata,

— valamely EGT-orszdg illetékes hat6sagai dltal kiadott tudoma-
nyos tandcsadds masolata,

— misolat az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszerhivata-
lanak (FDA) irdsos megkeresésérdl ésfvagy az EGT-n kiviili

szabdlyoz6 hat6sdg dltal adott gyermekgydgydszati informa-
ci6kra vonatkoz6 tandcsrél/véleményrél/hatarozatrol,

— a ritka betegségek gydgyszereinek mindsitésérsl sz616
barmely bizottsdgi hatdrozat mésolata,

- az EMEA gyermekgylgydszati vizsgélati tervre vonatkozd
kordbbi hatdrozatdinak mésolata, illetve a gyermekgydgya-
szati bizottsdg a tervre vonatkozd kedvezdtlen véleményének
mdsolata,

— az EGT-ben a kozelmultban megadott reprezentativ alkalma-
zasi elGirds masolata.

2.2.11. A.11: Az EMEA hatdrozatainak forditdsdt osszefoglald
tdbldzat

Ha az EMEA hatdrozatdt az angoltdl eltérd hivatalos kozosségi
nyelven kérik, a hatdanyag és a betegség nevét, a gyogyszer-
format és az alkalmazdsi mdédot az érintett nyelven kell
megadni.

2.3. B. rész: a gyégyszer dltalinos fejlesztése, beleértve az
allapotokra vonatkozé informécidkat

A gyermekgyGgydszati rendelet 7. és 8. cikkének hatdlya ald
tartozd kérelmek céljdra fejlesztett gyogyszerek esetében a
B. részben fel kell sorolni minden egyes javallat és a gyermek-
populdci6 minden alcsoportja vonatkozdsiban azt, hogy a
7. és 8. cikk kovetelményei hogyan teljesiilnek. Ennek a résznek
a gyermekpopuldcidban el6fordulé betegségekre/dllapotokra
vonatkoz6 informdcidkat is tartalmaznia kell — beleértve azok
hasonlésdgat a felnSttpopulacidban és a gyermekpopuldci6
kiilonboz8 alcsoportjain  belill el6fordulé  betegséghez — az
eléfordulds, gyakorisag, diagnozis és kezelési modszerek, vala-
mint alternativ kezelések tekintetében.

Ha a gydgyszert gyermekgybgydszati hasznalatra fejlesztik,
eléfordulhat, hogy a B. részben kért informécidk némelyike nem
all rendelkezésre, amit egyértelmden fel kell tiintetni.

2.3.1. B.1: A betegség/dllapot a kiilonbozd populdciékban megnyilvd-
nulé hasonlésdgainak és kiilonbségeinek taglaldsa

Minden egyes olyan betegség vagy dllapot esetében, amelyre mar
vonatkozik engedélyezett javallat, valamint minden egyes olyan
betegség vagy dllapot esetében, amellyel 0j fejlesztés foglalkozik
(pl. 1j gydgyszer vagy engedélyezett gybgyszer j javallata), a
kérelemben fel kell tiintetni, hogy eléfordul-e a gyermekpopula-
cioban. Meg kell adni a betegségek vagy allapotok leirdsit a
lehetséges kiilonbségek vagy hasonldsdgok megyvitatdsa érde-
kében:

— a felnétt- és gyermekpopulicié kozott,

— a gyermekpopulacié killonboz6 alcsoportjai kozott.
Hangsulyozni kell a betegség stilyossigdnak mértékét, a betegség
etiologidjat, epidemioldgidjat, klinikai megjelenését és progné-
zisdt, valamint pathofizioldgidjat a gyermekpopuldcié kiilon-

b6z8 alcsoportjaiban. Ez alapulhat megjelent referencidkon vagy
szakkonyveken.
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Informdciét kell szolgdltatni a betegség/allapot legkordbbi
megjelenésérdl, valamint az érintett életkorrdl, tovabba lehetGség
szerint a Kozosségben valé el6forduldsardl/gyakorisagardl, kilo-
noésen meghatdrozott gyermekgydgydszati alcsoportokra vonat-
kozé termékspecifikus mentesitési kérelem esetében. Ez az infor-
maécié adott esetben kozzétett referencidkon is alapulhat.

Rovid leirdsban ismertetni kell a farmakoldgiai tulajdonsagokat
és a hatdsmechanizmust. A termék (ismert vagy varhatd) bizton-
sagossaganak és hatdsossaganak barmely el6re jelezhetd kiilonb-
ségét vagy hasonldsagat ismertetni kell az aldbbiak 6sszehasonli-
tasdra Osszpontositva:

— a felndtt- és gyermekpopulicié kozott,

— a gyermekpopuldcié kilonboz6 alcsoportjai kozott.

2.3.2. B.2: A gyermekpopuldcidban jelenleg alkalmazott diagnosz-
tikai, megel6zési és kezelési modszerek

Azon betegségek vagy dllapotok esetében, amelyek vonatkoza-
saban mdr engedélyeztek gyogyszert vagy javallatot, illetve azok
esetében, amelyek gyodgyszerei vagy javallatai jelenleg fejlesztés
alatt dllnak (pl. Gj gydgyszerek vagy mdr engedélyezett gyogy-
szerek (] javallatai), meg kell hatdrozni a Kozosségben rendelke-
zésre all6 diagndzist, megelSzést és kezelést, hivatkozva tudo-
manyos és egészségiigyi szakirodalomra vagy mds vonatkozd
informdcidkra. Ebbe beletartoznak nem engedélyezett kezelési
modszerek, ha a szabvanyellatdst képviselik, illetve ha nem-
zetkozileg elismert kezelési irdnymutatdsokban emlitik Gket.
Az attekinthet6ség megkonnyitése érdekében ezt tabldzatos
formdban kell bemutatni.

Az engedélyezett gyogyszerek vonatkozdsiban abban az esetben,
ha hozzéiférhet§ az informdcid, a listdnak tartalmaznia kell a
meghatdrozasra keriilt engedélyezett kezelések koziil azokat,
melyeket legaldbb egy tagdllamban engedélyeztek, valamint
azokat, amelyeket a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban
kozpontositott eljards keretében engedélyeztek. Ez dattekintd
tdbldzatban mutathaté be. Annak érdekében, hogy a gyermek-
gyogydszati bizottsdg dttekintést kapjon a betegség jelenlegi
diagnoézisardl, megel6zésérdl vagy kezelésérdl, lehetdség szerint
jelezni kell, ha a Kozosségben létezik az adott betegség vagy
allapot diagnézisdra, megel6zésére vagy kezelésére szolgdlé mas
modszer is, példdul sebészeti beavatkozds, radioldgiai eljdrdsok,
specidlis étrend és fizikai eszkozok. Ennek kontextusiban az
orvostechnikai eszkozok esetében fel kell tiintetni a fantdzia-
nevet vagy neveket és az engedélyezett felhasznéldsi teriilet(ek)et.
A 93/42[EK irdnyelv hatdlya ald tartozé orvostechnikai
eszkozok esetében a listdnak tartalmaznia kell az emlitett irdny-
elvvel osszhangban forgalomba hozott valamennyi eszkozt, és a
90/385/EGK irdnyelv hatdlya ald tartozd, aktiv beiiltethetd
orvostechnikai eszk6zok esetében azokat, amelyeket az emlitett
irdnyelvvel osszhangban hoztak forgalomba vagy helyeztek
izembe.

Ha a terdpids sziikségleteknek a gyermekgydgydszati rendelet
43, cikkével osszhangban létrehozott nyilvantartisdban szerepel
az érintett allapot diagnézisira, megel8zésére vagy kezelésére
szolgalé modszer, ezt az informdciot ki kell emelni.

2.3.3. B.3: Jelents terdpids haszon ésfvagy terdpids sziikséglet
kielégitése

A gyermekgydgydszati rendelet 6. cikkének (2) bekezdése ('),
11. cikke (1) bekezdésének ¢) pontja (}) és 17. cikkének
(1) bekezdése (%) alapjan azt, hogy a gydgyszer haszndlata — akar
engedélyezett termékként valé haszndlata, akdr gyermekek
korében végzett klinikai vizsgalatokon keresztiili — varhatdan
jelentds terapids haszonnal jir-e gyermekek szdmdra és/vagy
terapids sziikségletet elégit ki gyermekeknél, a gyermekgyé-
gyaszati bizottsdg értékeli, és ez az értékelés dontS fontossagu
lesz annak meghatdrozasdban, hogy a gyermekgydgyaszati vizs-
gélati terv kedvezd véleményt kap-e vagy megadjdk-e a mentesi-
tést.

Annak érdekében, hogy a gyermekgydgydszati bizottsdg értékel-
hesse a kérelmet, annak tartalmaznia kell a kérelem tdrgyat
képezS gydgyszer Osszehasonlitdsit az azon betegségek/dlla-
potok B.2. szakaszban emlitett jelenlegi diagnosztikai, megeld-
zési és kezelési modszereivel, melyekre a gyermekeknél tervezett
javallatok irdnyulnak.

A jelentSs terdpids haszon megvizsgdldsakor a gyermekgyd-
gyaszati bizottsdg figyelembe veszi a kezelendd allapot jellegét
(diagnosztizalt vagy megel6zott) és az érintett gydgyszerre
vonatkozd, rendelkezésre 4116 adatokat.

Ennek alapjin jelentds terdpids haszon az aldbbiakban felso-
roltak koziil egy vagy tobb feltételen alapulhat:

a) ésszertien vérhato, hogy a forgalomba hozott vagy Gj gyogy-
szer biztonsdgos és hatdsos olyan gyermekgydgydszati
dllapot kezelése terén, amely vonatkozdsiban nem forgal-
maznak engedélyezett gyermekgydgydszati terméket;

=

az érintett dllapot kezelése, diagndzisa vagy megel6zése terén
a gyermekpopulacié korében a jelenlegi elltdsi szabvannyal
osszehasonlitva varhaté nagyobb hatdsossdg;

(g)
~

az érintett dllapot kezelése, diagndzisa vagy megel6zése terén
a gyermekpopuldcié korében a jelenlegi elldtdsi szabvannyal
Osszehasonlitva varhaté nagyobb biztonsigossdg a mellékha-
tasok vagy esetleges adagoldsi hibdk vonatkozdsdban;

&

jobb adagolds vagy alkalmazdsi mddszer (a napi adagok
szdma, intravénds alkalmazdssal szemben szdjon at torténd
alkalmazds, rovidebb kezelési idStartam), amely nagyobb
biztonsdgossaghoz, hatdsossighoz vagy az el8irdsok megfele-
18bb betartisdhoz vezet;

(¢
-~

Uj, klinikailag relevans, az életkornak megfelel§ Osszetétel
rendelkezésre dlldsa;

" A §yermek yogyaszati rendelet 6. cikkének (2) bekezdése szerint:
,Fel adatainai teljesitése sordn a gyermekgydgydszati bizottsdgnak
mérlegelnie kell, hogy a javasolt vizsgdlatoktol 1ényeges terdpids haszon
vérhat6-e ésfvagy kielégitik-e a gyermekpopulicié valamely terdpids
szitkségletét”.

() A 11.cikk (1) bekezdésének ¢) pontja biztositja a mentesités alapjat, ha
,a meghatdrozott gyogyszerkészitmény nem képvisel 1ényeges terdpids
Easznot a gyermekgyogyaszati betegek jelenlegi kezelési médjaihoz

épest”.

() A17. cikk (1) bekezdése értelmében a gyermekgydgydszati vizsgalati
tervre vonatkozd vélemény meghatdrozza, hogy ,a virhaté terapids
hasznok igazoljdk-e a javasolt vizsgalatokat”.
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f) a gydgyszer gyermekpopuldciéban valé hasznélatira vonat-
koz6, klinikailag relevins és 4j terdpids ismeretek rendelke-
zésre dlldsa, amely eredményeként a gydgyszer haszndlata a
gyermekpopuldcioban hatdsosabb vagy biztonsdgosabb;

g) a gyermekpopulicié(k) szdmdra potencidlisan el6nyds, eltérd
hatdsmechanizmus nagyobb hatdsossdg vagy biztonsdgossig
tekintetében;

h) a meglévs kezelések nem megfelel6k és szitkség van varha-
téan jobb el6ny-kockdzat egyensilyt kindlé alternativ
modszerekre;

i) a gyogyszer varhatban javitja a gyermek életminGségét.

Mivel el6fordulhat, hogy a fejlesztés korai szakaszdban a gydgy-
szernek a gyermekpopuldciéban valé hasznalatdra vonatkozd
tapasztalat nem 4ll rendelkezésre vagy rendkiviil korldtozott, a
jelentds terapids elény megfelelGen indokolt és elfogadhaté felté-
telezésekre is alapozhatd. Annak érdekében, hogy a gyermek-
gyOgydszati bizottsdg értékelhesse a kérelmet, annak érvek és
vonatkoz6 szakirodalom segitségével ki kell fejtenie ezeket a
feltételezéseket. Ha a jelentds terdpids el6ny nem igazolhat6 a
gyogyszer fejlesztésének korai szakaszdban, a gyermekgyé-
gyaszati bizottsdg adott esetben megvizsgdlja a mentesités vagy
halasztds lehet6ségét.

Ha a terdpids szitkséglet szerepel a terdpids szitkségleteknek a
gyermekgyogyaszati rendelet 43. cikkével 6sszhangban létreho-
zott nyilvantartdsaban, a kérelemnek hivatkoznia kell a nyilvan-
tartdsra ('). Ha a kérelmez6 agy itéli meg, hogy a javasolt gyer-
mekgyogyaszati fejlesztés terdpids szitkségleteknek felel meg és e
terdpids sziikséglet még nem szerepel a gyermekgydgydszati
bizottsag éltal osszedllitott nyilvantartasban, megfelel6 magyara-
zatot kell nydjtani a feltételezés aldtdmasztisara.

2.4. C. rész: Termékspecifikus mentesitési kérelmek

A mentesités kibocsithaté oly moédon, hogy a gyermekpo-
puldcié egyetlen vagy tobb meghatdrozott részére, egy vagy
tobb meghatdrozott terdpids javallatra, vagy a fentiek kombind-
cibjdra vonatkozik (a gyermekgydgydszati rendelet 11. cikkének
(2) bekezdése). A termékspecifikus mentesitési kérelmeknek
egyértelmtien meg kell hatdrozniuk, mely gyermekgydgydszati
alcsoportra és javallatra vonatkoznak.

Mivel a mentesités ezt kovetGen részben vagy egészben felhasz-
nalhaté a gyermekgyogyaszati rendelet 8. cikkének (2) albekezdé-
se rendelkezéseinek teljesitésére, meg kell hatdrozni az alkalma-
zdsi modot és a gydgyszerformat.

2.4.1. C.1: Csoportra vonatkozo mentesités

A gyermekgydgydszati rendelet 7. és 8. cikkének teljesitése érde-
kében nincs szitkség termékspecifikus mentesitésre, ha a terdpids

(") A gyermekgydgyaszati rendelet 43. cikke el6irja, hogy a nyilvantartdst
az EMEA legkésGbb 2010. janudr 26-ig kozzétegye.

javallat és a gyermekpopuldci6 alcsoportja mdr csoportra vonat-
koz6 mentesités hatdlya ald tartozik (). Ha a gyermekgyo-
gyaszati rendelet 7. és 8. cikkének kovetelményeit a csoportra
vonatkozé mentesités részben madr teljesiti, de termékspecifikus
mentesités szilkséges a kovetelményeknek valé megfeleléshez, a
termékspecifikus mentesités hatdlydnak meghatdrozdsa sordn
hivatkozni kell a csoportra vonatkoz6 mentesitésekre.

A villalatokat felkérik, hogy tdjékoztassdk a gyermekgydgydszati
bizottsagot, ha olyan 4j informdci6 all rendelkezésre, amely arra
utal, hogy a gyermekgydgyaszati rendelet 14. cikkének
(2) bekezdésével oOsszhangban feliil kell vizsgdlni csoportra
vonatkoz6 vagy termékspecifikus mentesitést.

2.4.2. C.2: A termékspecifikus mentesités indokai

A mentesités indokait a gyermekgydgydszati rendelet 11. cikke
hatdrozza meg.

24.21. C.2.1: A meghatdrozott gybgyszerkészitmény
vagy a gybgyszerkészitmények csoportja
varhatéan  hatdstalan lesz, vagy nem
lesz biztonsdgos a gyermekpopuldcié egy
részében vagy annak egészében

A gyermekgyogyaszati rendelet 11. cikke (1) bekezdésének
a) pontja értelmében a mentesitést indokolja, ha ,a meghata-
rozott gydgyszerkészitmény vagy a gydgyszerkészitmények
csoportja varhatdan hatdstalan lesz, vagy nem lesz biztonsagos a
gyermekpopulacié egy részében vagy annak egészében”. Ennek
alapjan a mentesitési kérelem alapja lehet az, hogy nincs
bizonyiték a gydgyszer hatdsossigira a gyermekpopuldci6(k)
korében. A kérelemnek a kiilonb6z8 gyermekgydgyaszati alcso-
portok vonatkozdsiban a B. részben meghatdrozottak szerint
figyelembe kell vennie az éllapot/betegség stlyossagat és mads
modszerek rendelkezésre alldsat. Be kell nytjtani minden rendel-
kezésre all6 bizonyitékot (hivatkozva a B. részben foglalt infor-
mécidkra), bemutatva a hatdsossdg hidnyat a gyermekpopuldcié
egészében vagy adott esetben egyes alcsoportjaiban. Az indok-
lasnak lehetdség szerint a nem klinikai modellekben, vizsgala-
tokban és kisérletekben megfigyelt hatdsokon kell alapulnia.

A termék nem biztonsdgos voltdt igazold bizonyitékon alapuld
mentesités indokldsa a termékkel kapcsolatos meglévs tapaszta-
latok alapjan eltérg lehet, mivel a gy6gyszer biztonsdgossdgara
vonatkozé teljes jellemzés dltaldban csak a termék forgalomba
hozatalt kovetGen all rendelkezésre. Az ezen az alapon nyugvéd
mentesités indokldsa tartalmazhatja a termék vagy termék-
csoport farmakoldgiai tulajdonsdgait, a nem klinikai vizsgélatok
eredményeit vagy a forgalomba hozatalt kovet§ adatokat. A
kérelmez6nek meg kell hatdroznia, hogy ismert vagy gyanitott-e
valamely meghatérozott biztonsdgossagi kérdés.

A fejlesztés korai szakaszdban a mentesités egyediili indokaként
nem fogadhat6 el, hogy nem 4&ll rendelkezésre adat a termék
gyermekpopuldciéban valé haszndlatdnak biztonsdgossagdrol
vagy hatdsossdgarol.

() A csoportra vonatkozé mentesitéseket az EMEA honlapjin hozzdk
nyilvdnossigra a gyermekgyéggészati rendelet 12. cikkével és 25. cikké-
nek (7) bekezdésével osszhangban.
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2422. C.2.2: A betegség vagy dllapot, amelynek
kezelésére a meghatdrozott gydgyszerkészit-
ményt vagy gydgyszercsoportot szantdk, csak
a felnétt lakossdg korében fordul elé

A gyermekgydgydszati rendelet 11. cikke (1) bekezdésének
b) pontja értelmében a mentesitést indokolja, ha ,az a betegség
vagy dallapot, amelyre a meghatdrozott gydgyszerkészitményt
vagy gyoOgyszercsoportot szantdk, csak a felnStt lakossdg
korében fordul el6”. Ennek alapjin az indoklds alapja lehet a
betegségnek a kiilonboz8 populdcidkban valé el6forduldsira
vagy gyakorisdgdra vonatkozd részletes indoklds. A gyermek-
populdcié egészére vonatkozé mentesitések esetében az indok-
lasnak killonosen arra az életkorra kell koncentrélnia, amelyben
allapot/betegség legkordbban megjelenhet. A meghatirozott
alcsoportokra vonatkozé mentesitések esetében az indoklasnak
a gyermekpopuldcié B. részben meghatirozott alcsoportjaiban
val6 el6forduldsra vagy gyakorisdgra kell koncentrélnia.

2.42.3. C.2.3: A meghatdrozott gydgyszerkészitmény
nem képvisel jelentSs terdpids hasznot a gyer-
mekgydgydszati betegek jelenlegi kezelési
moédjaihoz képest

A gyermekgyogyéaszati rendelet 11. cikke (1) bekezdésének
¢) pontja értelmében a mentesitést indokolja, ha ,a meghatdro-
zott gydgyszerkészitmény nem képvisel lényeges terdpids
hasznot a gyermekgydgydszati betegek jelenlegi kezelési
moédjaihoz  képest”. Ezzel Osszhangban a mentesités alapjat
képezheti a jelentGs terdpids haszon hidnya.

Ha a mentesitést jelentds terdpids haszon hidnya alapjin kérel-
mezik, kiilonosen abban az esetben, ha a kérelmeket azeldtt
nytjtjdk be, hogy a klinikai vizsgdlati adatok rendelkezésre
dllndnak, a mentesités alapjit képezheti a jelenlegi kezelési
modszerek részletes megvitatdsa, valamint nem klinikai vagy
felnéttekre vonatkozé klinikai adatok extrapoldldsa.

2.5. D. rész: Gyermekgydgydaszati vizsgdlati terv
2.5.1. D.1: A gyermekgyGgydszati fejlesztésre javasolt dtfogé stratégia

A B. rész a gyogyszer atfogé fejlesztésére vonatkozik, beleértve a
felnSttpopuldciora vonatkozé fejlesztést, valamint az egészség-
iigyi édllapotokra vonatkozé informdciokat, a D. rész azonban
kifejezetten a gyermekpopuldciora irdnyulé gyogyszer fejleszté-
sére koncentral.

2.5.1.1. D.1.1: A gyermekgydgydszati vizsgdlati terv
javallata

A gyermekgydgydszati vizsgalati terv céljabdl meg kell hatroz-
ni, hogy a javasolt javallatok a gyermekpopuldciéra hogyan
vonatkoznak, adott esetben beleértve valamennyi alcsoportot.
Ez a rész hatdrozza meg, hogy a gydgyszert a kérdéses betegség/
allapot diagndzisdra, megel8zésére vagy kezelésére szanjdk-e.

2.5.1.2. D.1.2: Kivdilasztott korcsoport(ok)

A gyermekgylbgydszati vizsgdlati terv a gyermekpopuldcid
minden alcsoportjira vonatkozik, amelyre nem terjed ki a
mentesités hatdlya. A vizsgdland6 korcsoportokat indokolni kell;
a korcsoportok vdltozhatnak a termék farmakolégidjatdl, az
allapot kiilénb6z8 korcsoportokban valé megjelenésétdl és mas
tényezSktdl fuggden. Eltérd indoklds hidnydban a kérelemben a
Nemzetkozi Harmonizdciés Konferencidnak (ICH)/az emberi
felhasznéldsra szdnt gydgyszerek bizottsigdnak (CHMP) a gyer-
mekpopuldcié szdméra kifejlesztett gydgyszerekrsl szoldé E11
iranymutatdsiban szerepld, kor szerinti besoroldsira kell hivat-
kozni. Ezek a korcsoportok azonban tdgak és kilonboz6 érett-
ségi szinteket tartalmazhatnak. A kor mellett a gyermekpopu-
laci6 besoroldsa alapulhat olyan véltozokon, mint gesztdci6s
kor, pubertds szakasza(i), vesefunkcio.

2.5.1.3. D.1.3: A nem klinikai és klinikai adatok
mingségére vonatkozd informdcidk

A kérelemnek ismertetnie kell a gydgyszer fejlesztését, beleértve
a gyermekgydgydszati fejlesztés szempontjdbdl lényeges gyogy-
szerfejlesztést és  eredményeit, ha rendelkezésre allnak. A
felndttek korében tervezett vizsgalatokra is ki kell térni. Ez
megtehet§ vizsgdlati ismertet§ brostra formdjdban is. A nem
klinikai és klinikai vizsgélatokrol késziilt teljes jelentést nem kell
bemutatni, de kérés esetén rendelkezésre kell bocsitani. A kére-
lemnek figyelembe kell vennie birmely meglévé tudomanyos
iranymutatast/tandcsot és indokolnia kell, ha a fejlesztés sordn
ezektd] eltér.

Emellett a kérelemnek tartalmaznia kell a termék gyermekpopu-
lacidban vald alkalmazdsara vonatkozd informdciok attekintését,
tudomdnyos és orvosi szakirodalomra vagy més relevans infor-
mécidkra hivatkozva, mint példdul szabadalom nélkili vagy
engedély nélkilli haszndlatrél szOl6 jelentések, véletlenszert
expozici6, valamint az ismert csoporthatdsok.

2.5.2. D.2: A mindségi szempontokkal kapcsolatos stratégia

Ez a szakasz foglalkozik a terméknek az adott gyermekgyo-
gyaszati alcsoportndl valé alkalmazdsdval Osszefiiggd kémiai,
gyogyszerészeti, biologiai és biogydgyszerészeti aspektusaival.
Figyelembe kell venni a termék gydgyszerészeti fejlesztését, és a
gyogyszerészeti fejlesztés rendes kovetelményei mellett foglal-
koznia kell az aldbbi kritikus kérdésekkel:

— specifikus Osszetétel vagy adagoldsi forma sziikségessége a
kivalasztott korcsoport(ok)nal és a kivalasztott Gsszetétel vagy
adagolasi forma el6nyeinek taglaldsa,

......

— kornak megfelel§ adagoldsi forma rendelkezésre dlldsa/kifej-
lesztésének idStartama,

— az Osszetétellel kapcsolatos esetleges kérdések (pl. a kots-
anyagok megfelelgsége a gyermekpopuldcional),

— a gydgyszer alkalmazdsa a gyermekpopuldcié alcsoportjaindl
(pl. specifikus alkalmazdsi eszk6zok, lehetdség élelmiszerbe
torténd belekeverésre, el6reldthatéan milyen lezdrdsi eljardst
alkalmaznak a gy6gyszer csomagoldsa sordn stb.),
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— az Osszetétel elfogadhatdsdga (beleértve az izletességet) —
vagyis megfelel-e a célnak, fiziko-kémiai, bioldgiai és pszicho-
l6giai szempontbdl indokolva. Amennyiben nem lehet gyer-
mekgy6gydaszati célra ipari mennyiségben relevans és meg-
felel6 osszetételt kifejleszteni, a kérelemben meg kell hatdroz-
ni, hogyan szdndékozik el6segiteni egyedi, rogton felhaszndl-
haté magisztralis osszetétel elkészitését.

A gyermekgyogydszati javallat hozzdaddsa 1j gyodgyszerészeti
formdt vagy hatdserGsséget tehet szitkségessé — pl. tabletta
helyett oldat vagy 0j adagoldsi hatdserdsség(i tabletta —, mivel
el6fordulhat, hogy a jelenlegi gydgyszerészeti forma vagy hatds-
er@sség nem alkalmas az érintett gyermekpopuldcié valamely
részében vagy egészében torténd alkalmazdsra. Ez azt jelenti,
hogy a meglévé gyodgyszerészeti formdkat/hatdserGsségeket
mindig ismertetni kell a gyermekgydgydszati vizsgalati tervben.
Figyelembe kell venni etnikai vagy kulturdlis kiilonbségeket az
alkalmazds mddja, az elfogadhaté adagoldsi formdk és a kotd-
anyagok tekintetében.

2.5.3. D.3: A nem klinikai szempontokkal kapcsolatos stratégia

Ez a szakasz taglalja a nem klinikai fejlesztésre vonatkoz6 straté-
gidt, amely a klasszikus nem klinikai fejlesztés vagy madr
meglév adatok mellett sziikséges. Ha az emberi alkalmazds
biztonsdgossagara vonatkoz adatokat és az el6zetes dllatkisérle-
teket nem tartjdk elegendSnek a tervezett gyermekgydgydszati
csoportban valé felhaszndlds varhat6 biztonsdgossagi profil-
jéhoz, egyedi alapon fiatal dllatokon végzett vizsgalatokat is
fontoléra kell venni. A meglévé tudoményos irdnymutatdsok
figyelembevételével az aldbbi elemeket kell mérlegelni:

— farmakologia:

— a gyermekpopulacidban val6 alkalmazds koncepcidja igazo-
lasanak sziikségessége, példdul nem klinikai in vitro vagy in
vivo modellek alkalmazdsaval,

— farmakodinamikai vizsgdlatok sziikségessége (pl. farmakodi-
namikai végpont érdekében az adagolds meghatdrozisara,
ha rendelkezésre all megbizhaté allatkisérleti modell, amely
indokolja a fiatal allatokkal folytatott esetleges kisérletekben
részt vevs legmegfeleldbb faj kivalasztasat),

— biztonsdgossdgi farmakologia sziikségessége (nem klinikai
in vitrofin vivo modellek alkalmazdsa a fiziolGgiai rendszer
meghatdrozott funkcidinak vizsgélatdra),

— farmakokinetika:

— specifikus vizsgalatok szitkségessége, amelyek indokoljik a
fiatal dllatokkal folytatott esetleges kisérletekben részt vevs
legmegfelelébb faj kivalasztasat,

- toxikoldgia:

— specifikus toxikologiai vizsgélatok szitkségessége, beleértve
a fiatal dllatokndl végzett toxikokinetikai vizsgélatokat,

— toxicitdsi vizsgdlatok sziikségessége egy adott fejlesztési
szakaszban specifikus végpontok (pl. neurotoxicitds, immu-
notoxicitds vagy nefrotoxicitds) vizsgdlatra,

— kiegészit8 helyi toleranciavizsgélatok sziikségessége pl. helyi
alkalmazdsra szolgalé adagoldsi formédk vonatkozdsaban.

2.5.4. D.4: A klinikai szempontokkal kapcsolatos stratégia

Ez a szakasz taglalja és indokolja a klinikai gyermekgyogydszati
fejlesztés stratégidjit a szabvanyos fejlesztés vonatkozdsdban
(beleértve a felndttek szdmdra vald fejlesztést és a meglévd
adatokkal valé osszehasonlitdst).

Ez a szakasz bemutatja az 4tfogd klinikai megkozelitést, aldtd-
masztva a termék fejlesztését a gyermekgyogydszati vizsgélati
terv javallatai és a korcsoport(ok) tekintetében. Ebbe beletar-
toznak a vizsgalatok tervezésének kritikus aspektusai, bemutatva
a javasolt klinikai fejlesztés erdsségeit és korldtait. Foglalkozik a
végpontok megfelelGségével az életkor szerint (az egyes vizsgé-
latok tényleges tervezését a D.5. szakaszban kell ismertetni). Az
alkalmazand6 Osszetételekre vonatkozé részletes adatokat fel
kell tiintetni, és ismertetni kell a killonboz8 6sszetételek ossze-
hangoldsdra szolgdl6 terveket.

A kérelem stratégidjaban taglalni kell a felnGttekre vonatkozé
adatok lehetséges kivetitését a gyermekpopuldciéra, illetve
id8sebb korcsoportokrdl fiatalabbakra. Ki kell fejteni a feln6t-
tekre és a gyermekpopuldcidkra vonatkozd fejlesztések kozotti
kapcsolatot (kozos vizsgalatok, adatok és idGtartamok tekinte-
tében).

A kérelemben meg kell indokolni a tervezett adagoldst, Ossze-
tétel(ek)et és alkalmazdsi méd(ok)at. Ki kell térni arra, mely
adatok sziikségesek a vizsgilatok elvégzéséhez, hogy Ossze
lehessen ket hangolni az atfogd fejlesztési terv vizsgdlatainak
id6zitésével.

A kérelemnek bizonyitania kell, hogy a kisérletekben részt vevd
alanyok reprezentativak arra a populdciéra nézve, amelynek a
terméket szanjak. LehetSség szerint a kisérleteket a legkevésbé
sériillékeny csoportokban kell elvégezni (azaz gyermekek helyett
inkdbb felnéttek korében, fiatalabbak helyett iddsebb gyermekek
korében stb.) Ha az eredmények nem vetithet6k ki fiatalabb
korcsoportra, ezt indokolni kell.

Indokolt esetben a kovetkezd szempontokat is figyelembe kell
venni:

— farmakodinamikai vizsgdlatok:

— a feln6tt- és gyermekpopulicié kozotti farmakodinamikai
killonbségek (pl. receptorok/rendszerek érése mint befolyd-
sol6 tényezs),

— kiillonboz8 populacidk (felndtt ésfvagy idésebb gyermek-
korcsoportok) adatainak kivetitése, adott esetben farmako-
dinamikai modellezéssel,

— bizonyos korcsoportokban specifikus vizsgélatok sziik-
ségessége,

— biomarkerek ismertetése farmakokinetikai/farmakodina-
mikai szempontbdl,

— farmakodinamikai megkozelités alkalmazdsa, kiilonosen, ha
a farmakoniketika nem mérhetd,
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— farmakokinetikai vizsgalatok:

— farmakokinetikai adatok alapjan feln6tt vagy idGsebb
gyermek korcsoportokbdl szdrmazé hatdsossagi és bizton-
sagossagi adatok extrapoldcidjanak lehetGsége,

— szorvanyos farmakokinetikai mintavétel alkalmazdsinak
lehetSsége,

— farmakokinetikai/farmakodinamikai  vizsgdlatok  alkal-
mazdsa felndtt vagy idGsebb gyermek korcsoportokbol
szdrmaz6 hatdsossagi és biztonsdgossagi adatainak Ossze-
hangolésara,

— annak lehet8sége, hogy a bizonyos korcsoportokra vonat-
kozé informécidkat haszndlva farmakokinetikai adatokra
tdmaszkodhassanak, vagy mds populdciébdl szdrmazd
farmakokinetikai adatok kivetitése,

— azon korcsoportok meghatdrozdsa, melyek esetében kiter-
jedtebb vizsgélatok szitkségesek pl. varhaté magas kinetikus
variabilitds miatt,

— populdci6-farmakokinetika haszndlata,

— kolcsonhatdsok, szervmikodési zavarok és farmakogene-
tikai hatdsok extrapoldcidjanak lehetdsége, valamint speci-
alis vizsgélatok sziikségessége,

— hatdsossdgi és biztonsigossagi vizsgélatok:

— adagolds megdllapitdsira irdnyul6 vizsgdlatok sziikséges-
ségének ismertetése,

— a javasolt vizsgdlatok kozotti Osszefiiggések ismerteté-
se, példaul placebo vagy aktiv megfigyelés alkalmazdsa,
végpontok megfelelgsége korcsoportok szerint, kozbilsg
markerek alkalmazdsa, alternativ vizsgdlati tervezés és
elemzés alkalmazdsa, korcsoporti lebontdsban a rovid és
hosszii tava biztonsagossagi és potencidlis kockdzati vizsga-
latok esetleges sziikségessége,

- ha a felnétt populdcié szdmdra mar engedélyezett termék
vonatkozdsdban 1étezik jovdhagyott unids kockazatkezelési
terv, a gyermekpopuldcié szdmadra megfelel§ kockdzatcsok-
kentd tevékenységeket kell figyelembe venni a gyermek-
gyogydszati vizsgdlati terv kialakitdsa sordn. Ha az uni6s
kockazatkezelési tervben léteznek a gyermekpopuldciot is
érintd farmakovigilanciai vizsgélatok, ezekre hivatkozni kell
a gyermekgyGgydszati vizsgalati tervben.

A gyermekgydgydszati vizsgalati tervben mindig foglalkozni kell
azzal, hogy szikségesek-e hosszii tdvi biztonsagossigi vizsga-
latok a gyermekpopuldci6 korében. Ha ezeket a vizsgdlatokat
szitkségesnek itélik, ezek részleteit meg kell adni az unids kockd-
zatkezelési tervben vagy annak aktualizalt valtozatdban, melyet
a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemmel egyiitt kell
benydjtani; ezek az adatok ugyanakkor elvben nem képezik
részét a jovahagyott gyermekgyogydszati vizsgdlati tervnek.

Végezetill foglalkozni kell a kovetkezSkkel: a gyermekpopuldci6
védelmére javasolt intézkedések példdul kevésbé invaziv
modszerek fejlesztése sordn, az adatok és biztonsdg feliigyele-
tével foglalkozd testilet alkalmazdsa bizonyos vizsgdlatokhoz,
valamint a javasolt vizsgalatok megvalésithatsdgaval osszefiiggs
kérdések (pl. toborzds, a vérminta-vételezés mennyisége a
vérmennyiséghez viszonyitva).

2.5.5. D.5: A gyermekpopuldcidban vald  fejlesztésekre irdnyuld
intézkedések

Meg kell jegyezni, hogy ez a szakasz, a D.5.1. és az E. szakasszal
egylitt, alapvetd fontossdgli a gyermekgydgydszati bizottsdg véle-
ményének kialakitisdhoz, valamint ezt kovetSen az EMEA a
gyermekgydgydszati vizsgdlati tervrél sz6l6 hatdrozatdhoz.

2.5.5.1. D.5.1: Minden tervezett és/vagy folyamatban
1évé nem klinikai és klinikai vizsgdlat dtfogé
osszefoglalé tdbldzata

Jollehet elismert tény, hogy a gyermekgydgydszati vizsgdlati
tervben szerepl§ intézkedések javasolt id8pontja csak becsiilt,
killonosen a fejlesztés korai szakaszdban 1év gydgyszerek
esetében, meg kell jegyezni, hogy ez a szakasz alapvet§ fontos-
sdgli a gyermekgydgydszati bizottsdg véleményének kialakitd-
sahoz, valamint ezt kovetSen az EMEA a gyermekgydgydszati
vizsgélati tervre vonatkozd hatdrozatdhoz.

A kérelemhez csatolni kell egy tdblazatot, amely attekintést ad a
gyermekpopulacidban tervezett és/vagy folyamatban 1év8 oOsszes
intézkedésrél.

Ez a tdbldzat ismerteti a gyermekgydgydszati vizsgalati tervben
szerepld intézkedések hatdridejét. Kilonos hangsilyt kell fektetni
a gyermekgydgydszati vizsgdlati tervben az intézkedések idGzité-
sére a felnGttekre vonatkozé fejlesztésekhez viszonyitva, ahogy
azt példaul az ICH/CHMP irdnymutatdsa (E11) tartalmazza. Meg
kell adni a gyermekgydgydszati rendelet 7., 8. és 30. cikkének
hatélya ald tartozé forgalombahozatali kérelmek vérhaté id6zi-
tését, és a gyermekgyogydszati vizsgalati tervben szerepl$ intéz-
kedések iddzitésének hivatkoznia kell e kérelmekre. A kére-
lemben konkrét id6pontot megadva javasolni kell az egyes intéz-
kedések kezdetének és befejezésének idGpontjat. A kérelemben
az el6re nem lathat6 koriilményekre valé tekintettel meg kell
adni egy ésszerli id6tartamot a kérelemben szerepld vizsgélatok
befejezése, elemzése és az azokrdl sz6l6 jelentés elkészitése érde-
kében.

2.5.5.2. D.5.2: Az egyes tervezett és/vagy folya-
matban 1évé vizsgdlatok ismertetése és a
gybgyszerészeti fejlesztés 1épései

Az itt ismertetett vizsgdlatok a D.2. szakaszban emlitett javasolt
stratégiatol fiiggnek, ezért az aldbbi példdk nem kimeritd jelle-
glick.

Ha a gyermekgydgydszati termék alapja felndttgydgydszatban
engedélyezett termék, amelynél egyszerdien csokkentették a ha-
toanyag-tartalmat vagy az alkalmazott adag mennyiségét, akkor
a gyermekgyogydszati vizsgdlati tervben szerepl§ gyogyszeré-
szeti fejlesztési vizsgdlatok minimdlisak lehetnek. Ha azonban a
stratégia Gj gyogyszerészeti forma kifejlesztésére irdnyul (pl. 4j
adagoldsi forma vagy 1j alkalmazdsi mdd), kiterjedtebb gyogy-
szerészeti fejlesztési vizsgdlatok szitkségesek. A folyamat és a
termék egységességének és stabilitdsdnak megerdsitésére szolgdld
gyogyszerészeti fejlesztési vizsgélatok teljes skédldjat a forgalom-
bahozatali engedély irdnti kérelem benyujtdsinak szakaszdban
kell rendelkezésre bocsdtani. Az e terilleten rendelkezésre 4llo
igynokségi  irdinymutatdsokat figyelembe kell venni, hogy
eldonthetd legyen, a D.2. szakaszban javasolt stratégia keretében
mely vizsgdlatok relevansak.
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A gyermekgylgydszati termék  kifejlesztése szempontjdbol
kilonlegesen relevans vizsgdlatok kozé a kovetkezdk tartoz-
hatnak:

— a gylgyszer Osszeegyeztethet@sége és stabilitdsa gyakran hasz-
nalt élelmiszerek és italok jelenlétében, kiilonosen, ha az
adagoldsi forma alkalmazdsinak megkonnyitésére élelmiszert
haszndlnak,

— alkalmazdsi rendszerekkel, pl. orvostechnikai eszkozokkel
valé Osszeegyeztethetdség,

— {zelfedés vagy izletesség.

2.5.5.3. D.5.3: Az egyes tervezett és/vagy folya-
matban [év8 nem klinikai vizsgdlat protokoll-
janak 6sszefoglaldja/vdzlata

A vizsgélat megfelel§ ismertetésére kellGen részletes informéciok
sziikségesek, példaul:

— a vizsgdlat tipusa,

célkittizés(ek),

kisérleti rendszerek/fajok,

az alkalmazds moddja,

az adagolds id6tartama.

2.5.54. D.5.4: Az egyes tervezett és/vagy folya-
matban 1évg klinikai vizsgdlatok vagy kisér-
letek protokolljdnak 6sszefoglaléja/vazlata

A vizsgilatnak és a termék fejlesztési szakaszdnak megfelels
részletességgel kell ismertetni az aldbbi informacidkat:

— a vizsgdlat tipusa,
— a vizsgalat tervezése,

— az ellendrzés tipusa (placebo vagy aktiv megfigyelés az alkal-
mazand6 adagoldssal) és indoklds,

— elhelyezkedés (régiok),
— vizsgalt termékek, adagolasi rendszer, alkalmazasi mad,
— a vizsgalat célkitizése(i),

— a kisérleti alanyok szdma (férfi/ng), ICH korcsoport vagy mds
relevans korcsoport szerinti szdma,

— a kezelés idStartama, beleértve a kezelést kovetS megfigyelés
id6tartamat,

— {6 szerepeltetési/kizarasi kritériumok,
— paraméterek vagy végpontok (elsédleges, masodlagos),

- a minta mérete (adott esetben részletes vagy kevésbé
részletes),

— a hatdser8sség kiszamitdsa: ismertesse a vérhaté hatds-
erGsséget,

— lehet8ségek toborzdsi kérdések, id6kozi elemzések és meg-
allit6 szabdlyok esetén,

— statisztikai modszerek (az elsGdleges eredmények vonatkoza-
saban a csoportok osszehasonlitisdra és adott esetben tovabbi
elemzésekre haszndlt statisztikai modszerek).

2.6. E. rész: Halasztdsra irdnyulé kérelmek

A gyermekgydgydszati vizsgélati tervnek a gyermekgydgydszati
rendelet 20. cikke (1) bekezdése szerinti benytjtdsdval egyide-
jlleg kérelem nydjthaté be a tervben meghatdrozott néhany
vagy valamennyi intézkedés megkezdésének vagy elvégzésének
elhalasztdsdra vonatkozoéan.

A D.5.1. szakaszban meghatdrozott idSkeret vonatkozdsiban az
intézkedések elkezdésének vagy befejezésének halasztdsdra
vonatkozd kérelemben egyértelmdien meg kell adni, hogy a
halasztott id6keret mely javallatra, alkalmazdsi médra és gyogy-
szerészeti formdra vonatkozik. Halasztds kérelmezésekor a kére-
lemben meg kell hatdrozni az érintett korcsoportot. Az idGke-
retek vonatkozdsdban meghatdrozott honapokat vagy éveket kell
megadni, és az idGkeret kifejezhet6 a felnéttgydgydszati fejleszté-
sekkel osszefiiggésben is.

A halasztds irdnti kérelmet tudomdnyos vagy miiszaki alapon,
illetve a kozegészségiigyi alapon kell indokolni; a gyermekgyo-
gyaszati rendelet el6irja, hogy halasztds adhaté az aldbbi
esetekben:

— ha a gyermekpopuldcié korében végzend§ vizsgdlatok
megkezdése el6tt célszeri felnStteken vizsgalatokat végezni,

— ha a gyermekpopuldcié korében végzend§ vizsgélatok lefoly-
tatdsa hosszabb ideig tart, mint a felnGtteken végzendd
vizsgalatoké.

A halasztds tudomdnyos vagy mszaki indokai kozé tartozhat
még az, ha kiegészité nem klinikai adatokat tekintenek sziiksé-
gesnek, vagy jelenleg jelent6s mindségi problémdk akadélyozzak
a relevans Osszetétel(ek) kifejlesztését.

2.7. E. rész: Mellékletek

A kérelemhez csatolt mellékleteknek azok rendelkezésre 4lldsa
esetén az aldbbi dokumentumokat kell tartalmazniuk:

— referencidk (pl. kozzétett szakirodalom),
— vizsgélati ismertet§ brostra,

— a mdr engedélyezett termék legijabb jévahagyott unids kocka-
zatkezelési terve.

2.8. A jovahagyott gyermekgylgydszati vizsgélati terv
médositasa

A gyermekgyogyaszati vizsgdlati terveket a termékfejlesztés korai
szakaszdban kell benydjtani, kell§ idében ahhoz, hogy a gyer-
mekpopuldcié korében a vizsgalatok, adott esetben, még a forga-
lombahozatali engedély irdnti kérelmek beaddsit megel6zen
elvégezhet6k legyenek. A gyermekgydgydszati vizsgdlati terv
korai benyujtdsa biztositja, hogy a parbeszéd a kérelmezé és a
gyermekgydgydszati bizottsdg kozott idben elkezdédjon. Mivel
a gyogyszerkészitmények fejlesztése a menetkozben zajlé vizsgd-
latok eredményein alapulé dinamikus folyamat, a gyermek-
gyogydszati rendelet 22. cikke rendelkezik a jévdhagyott tervek
szitkség szerint torténd modositdsarol (*).

(") A gyermekgy6gydszati rendelet 22. cikke szerint: ,amennyiben a gyer-
mekgydgyaszati vizsgélati tervet jovahagy6 dontést kovetSen a kerel-
mezoének olyan nehézségei tdimadnak annak végrehajtdsdval, amelyek
kovetkeztében a terv megvaldsithatatlannd vélik, vagy t6bbé mar nem
helytdll, a kérelmez§ részletes indokok alapjén valtoztatdsokat java-
solhat a gyermekgydgydszati bizottsdgnak, vagy halasztdst vagy mente-
sitést kérhet att6l (...)".
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A gyermekgylbgydszati vizsgalati terv modositdsara irdnyuld,
valamint halasztds vagy mentesités irdnti kérelem benyujtdsa
killonosen akkor fontos, ha az 1j informdacié befolydsolhatja az
EMEA gyermekgydgydszati vizsgélati tervre vonatkozé hatdroza-
tdban kiemelt valamely kulcsfontossdgti intézkedés jellegét vagy
id6zitését.

A gyermekgyogyéaszati vizsgdlati terv moddositdsdra irdnyuld
kérelem esetében a kérelem szerkezete megegyezik az eredeti
gyermekgyogyaszati vizsgdlati terv jovdhagydsira vonatkozd
kérelem szerkezetével, azzal a killonbséggel, hogy a véltoztatast
aldtdmaszté szakaszokat kell kitolteni. A kérelemben hivatkozni
kell az eredeti gyermekgydgydszati vizsgalati tervre vonatkozd
hatdrozatra.

3. 2. SZAKASZ: A MEGFELELESI ELLENORZESEK MUKODESE

A gyermekgydgydszati rendelet 7. és 8. cikkének kovetelményei,
valamint a gyermekgy6gydaszati felhaszndldsra sz6l6 (a gyermek-
gyogyaszati rendelet 30. cikkében meghatdrozott) forgalomba-
hozatali engedély irdnti kérelmek tekintetében az illetékes haté-
sdgok ellendrzik a megfelelGséget. A megfeleldség ellendrzését a
gyermekgyOgydszati rendelet 23. és 24. cikke ismerteti. A
23. cikk el6irja a megfelelési ellendrzések idGzitését, lehetGséget
biztosit a gyermekgydgydszati bizottsig a megfelelGséggel kap-
csolatos véleményének kikérésére, és meghatdrozza, hogy e véle-
ményt mikor és kitdl lehet kérelmezni. A 23. cikk (3) bekezdésé-
nek mdsodik albekezdésével Gsszhangban a tagdllamok figye-
lembe veszik a gyermekgydgydszati bizottsig véleményét. A
23. cikk nem rendelkezik a gyermekgydgyaszati bizottsig a
megfelelGséggel kapcsolatos véleményének feliilvizsgalatdrol.

A megfelel6séget az illetékes hatdsigok két 1épésbdl allo
folyamat sorédn ellendrzik:

— az els§ 1épésben a megfelelést a 23. cikkel osszhangban a
gyermekgyogyaszati rendelet 7., 8. és 30. cikkének hatdlya ald
tartozé kérelmek jovdhagydsakor ellendrzik. Ha a kérelmek
nem felelnek meg a kovetelményeknek, az a kérelem jovéha-
gyasanak megtagaddsit vonja maga utdn,

- a mdsodik 1épésben, ha a gyermekgyogydszati rendelet
24. cikkével 6sszhangban a jovdhagyott kérelem tudoményos
értékelése sordn kimutatjak, hogy nem felel meg a kovetelmé-
nyeknek, az illetékes hat6sdg a forgalombahozatali engedélybe
nem foglalja be a 28. cikk (3) bekezdésében emlitett nyilatko-
zatot, és a termék nem jogosult a gyermekgyogydszati rende-
let 36., 37. és 38. cikkében emlitett jutalmakra és Oszton-
zG6kre.

A fentiekben ismertetett mindkét lépésben a megfelelés megha-
tdrozdsaba a kovetkez8k tartoznak:

- a gyermekgydgydszati rendelet 7. cikke (1) bekezdésének
megfeleléen benyujtott dokumentumok a gyermekpopuldci6
valamennyi alcsoportjdra kiterjednek-e,

- a gyermekgyodgyaszati rendelet 8. cikkének hatdlya ald tartozé
termékekre vonatkozé kérelmek esetében az, hogy a 7. cikk
(1) bekezdésének megfeleléen benydjtott dokumentumok
kiterjednek-e a meglévg és 4j javallatokra, gy6gyszerformékra
és alkalmazdsi modokra, valamint

— jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgalati tervvel rendelkezd
gybgyszerek esetében az, hogy a gydgyszer mindGségének,
biztonsdgossdgdnak és hatdsossdgdnak az érintett gyermek-
populdcié valamennyi alcsoportjdban valé értékelésére a

tervben javasolt intézkedések (vizsgdlatok, kisérletek és
id6pontok) mindegyike, beleértve a gydgyszer Osszetételének
— annak a gyermekpopuldci6 killonboz6 alcsoportjai szdmara
megfelel6bbé, konnyebben alkalmazhat6vd, biztonsdgosabbd
vagy hatdsosabbd tétele érdekében torténS — modositdsira
szolgdl6 intézkedéseket a gyermekgydgydszati vizsgdlati tervre
vonatkozo hatdrozattal 6sszhangban végezték-e el.

Ha a gyermekgydgydszati fejlesztésnek példdul biztonsdgi
okokbdl sziinetelnie kell, a gyermekgydgydszati vizsgélati terv
modositdsat vagy halasztast kell kérelmezni. A gyermekgyo-
gyaszati vizsgdlati terv modositdsat a forgalombahozatali enge-
dély irénit kérelem benyujtdsat megel6zden kell végrehajtani.

Ha a jovdhagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati terv eredmé-
nyeként keletkezett adatok értékelésekor kittinik, hogy a vizs-
gilatokat nem a gyermekgydgydszati vizsgilati tervre vonat-
koz6 hatdrozattal osszhangban végezték, a megfelelést nem erd-
sittk meg és a gyermekgyodgydszati rendelet 28. cikkének
(3) bekezdésében emlitett megfelel6ségi nyilatkozatot nem
foglaljak a forgalombahozatali engedélybe.

A megfelelést csak teljes vizsgdlati jelentések rendelkezésre
bocsitdsa esetén lehet értékelni. Az illetékes hatdsigok és adott
esetben a gyermekgydgydszati bizottsdg a megfeleléségre vonat-
kozé véleménye megformadldsdnak elGsegitésére javasolt, hogy a
kérelmezd a kérelem benyijtdsakor megfelelGségrdl szo6l6 jelen-
tést is bocsdsson rendelkezésre. Ha a forgalombahozatali enge-
délyt vagy modositdst kérelmez8 a 23. cikk (2) bekezdésének
a) pontjaval 6sszhangban kikéri a gyermekgyogydszati bizottsig
véleményét, a kérelem benytjtisa elStt a vélemény mdsolatit a
23. cikk (2) bekezdése utolsé albekezdésének megfelelGen
csatolni kell a kérelemhez.

A 7. vagy 8. cikk hatdlya ald tartozé gydgyszerek esetében a
megfelelési jelentésben tabldzat formdjdban fel kell tiintetni,
hogy a gyermekgydgydszati rendelet 7. cikkének (1) bekezdésé-
ben emlitett dokumentumok hogyan vonatkoznak a gyermek-
populdcié egyes alcsoportjaira, a gyermekgydgyaszati rendelet
8. cikkének hatdlya ald tartozé kérelmek esetében pedig azt,
hogy a meglévs és 4j javallatokra, gydgyszerformékra és alkal-
mazdsi médokra hogyan terjednek ki. Kilon tabldzatot kell
mellékelni, amely tartalmazza a gyermekgydgydszati vizsgélati
tervre vonatkozé hatdrozatot, a forgalombahozatali engedélyt
vagy modositast kérelmez8 dllasfoglaldsat arrdl, hogy eleget
tesz-e a kulcsfontossagti kovetelményeknek; emellett a forgalom-
bahozatali engedély irdnti kérelem benytjtdsa esetén a gyermek-
gyogydszati vizsgdlati terv minden kulcsfontossdgti eleme tekin-
tetében fel kell tiintetni, hogy az adott modulon beliil hol
helyezkedik el a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemben.
A gyermekgydgydszati vizsgdlati terv moddositdsa esetében a
tdblazatnak az Ugynokség legutdbbi hatdrozatdn kell alapulnia.

Figyelembe kell venni a kovetkezsket:

— az illetékes hatdsdg vagy az Ugynokség részletesen ellendrzi
az EMEA a gyermekgyogydszati vizsgélati tervre vonatkozé
hatarozatanak minden f6 elemét, dsszehasonlitva a benyujtott
dokumentumokkal,

— a gyermekgydgydszati vizsgdlati tervre vonatkozd hatdrozat
minden egyes intézkedés esetében tartalmazza a minimalis
legfontosabb elemeket, ezért a forgalombahozatali engedély
vagy a modositds irdnti kérelemnek meg kell felelni minden
egyes tételnek,
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— ha az EMEA a gyermekgydgydszati vizsgélati tervre vonatkozd
hatdrozatdban feltételes moéd fordul el (pl. lehet, mint
példaul), a megfelelés megerdsithetd akkor is, ha az intézkedé-
seket nem a javasolt médon hajtottdk végre,

— a gyermekgyogydaszati bizottsignak a gyermekgydgydszati
rendelet 23. cikke szerinti véleménye esetében a vélemény vi-
lagosan kifejti a megfelelés elfogaddsinak vagy elutasitdsinak
indokait.

Ha a gyermekgyogydszati vizsgdlati terv nem tartalmaz
az 1901/2006/EK rendelet hatdlyba 1épését megel6z8en befeje-
zett vizsgdlatot, a gyermekgyogydszati rendelet 28. cikkének
(3) bekezdésében emlitett megfelel§ségi nyilatkozat szovege a
kovetkezd: ,E termék fejlesztése megfelelt a (hivatkozdsi szdm)
jovahagyott gyermekgyogydszati vizsgalati tervben szerepld
minden intézkedésnek. Az 1901/2006/EK rendelet 45. cikke
(3) bekezdésének alkalmazdsiban a (hivatkozdsi szdm) joviha-
gyott gyermekgyOgydszati vizsgdlati tervben szerepld minden
vizsgdlatot a rendelet hatdlyba 1épését kovetGen fejeztek be”.

Ha a gyermekgyogydszati vizsgdlati terv tartalmaz néhdny,
az 1901/2006/EK rendelet hatdlyba 1épését megel6z8en befeje-
zett vizsgdlatot, a gyermekgyGgydszati rendelet 28. cikkének
(3) bekezdésében emlitett megfelelGségi nyilatkozat szovege a
kovetkez8 lesz: ,E termék fejlesztése megfelelt a (hivatkozdsi
szdm) jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati tervben
szerepl6 minden intézkedésnek. Az 1901/2006/EK rendelet
45, cikke (3) bekezdésének alkalmazdsdban a (hivatkozasi szdm)
jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgalati tervben szerepld
jelentds vizsgdlatokat a rendelet hatidlyba 1épését kovetSen
fejezték be”.

4. 3. SZAKASZ: A GYERMEKGYOGYASZATI RENDELET
HATALYBA LEPESET MEGELOZOEN ELKEZDETT ES AZT
KOVETGEN BEFEJEZETT 'V VIZSGALATOK ]ELENTOSEGENEK

ERTEKELESI KRITERIUMAI

4.1. Hattér

Ahhoz, hogy gyermekgydgydszati rendelet hatdlyba 1épését (')
megel6zGen elkezdett vizsgdlatok szolgdljanak a gyermekgyd-
gyaszati rendelet 36., 37. és 38. cikkében emlitett jutalmak és
osztonz6k megadasdnak alapjdul, az sziikséges, hogy a rendelet
hatdlyba 1épését kovetGen torténjen befejezésik és jelentds-
nek itéliék Sket (a gyermekgydgydszati rendelet 45. cikkének
(3) bekezdése).

A gyermekgydgyaszati rendelet 28. cikkének (3) bekezdésében
emlitett megfelel6ségi nyilatkozat jelzi, hogy a gyermekgyé-
gydszati vizsgalati tervben szereplS vizsgdlatokat, amelyeket a
rendelet hatdlyba 1épését megel6z8en kezdtek és azt kove-
téen fejeztek be, a gyermekgydgydszati rendelet 45. cikkének
(3) bekezdése értelmében jelentSsnek tekintik-e.

4.2. Ertékelési kritériumok

A vizsgilatok jelentdségét altaldban a gyermekpopuldcid
szamdra létrehozott adatok klinikai relevancidja, nem pedig a

(") 2007.janudr 26.

vizsgdlatok szdma alapjan itélik meg. Kivételes esetekben nem
jelent8s vizsgélatok egy csoportja is tekinthetS jelentGsnek, ha
az osszesitett eredmények varhatéan fontos és klinikailag rele-
véns informdaciokkal szolgdlnak.

A 36., 37. és 38. cikkben szerepl§ jutalmak és 6sztonzdék elnye-
rése érdekében a jelentSs vizsgalatokat a gyermekgydgydszati
rendelet hatdlyba 1épését kovetSen kell befejezni. A vizsgilat
befejezettnek tekinthetd, ha megtortént az utolsd beteg utolsé
megvizsgildsa az — illetékes hatdsdgok szamdra benydjtott —
protokoll utolsé véltozatdban tervezetteknek megfelelGen, és ezt
az id6pontot a gyermekgyogydszati rendelet hatdlyba 1épése
megel6zi. A kérelemben szerepl$, a beteg szdmdra a kezelés
fenntartdsdra irdnyuld hatdrozatlan idejii meghosszabbitdsokat
nem tekintik gy, hogy azok a hatdlyba 1épés utan folytatédnak,
ha ez a kezelés nem képezi részét az illetékes hat6sdgok szdmdra
benyujtott protokollnak.

Az Ugynokség vagy az illetékes hat6sdg eseti alapon értékeli a
gyermekgydgyaszati vizsgalati tervben javasolt egyes vizsgdla-
tokat. A vizsgalatok jelentGségének értékelésére az alabbi példak
nydjtanak irdnymutatdst.

A kovetkez§ vizsgélattipusokat dltalaban jelentésnek tekintik:

1. osszehasonlité hatdsossagi vizsgdlatok (véletlenszertifaktiv
megfigyelés vagy placebo);

2. adagolds megillapitdsdra irdnyul vizsgalatok;

3. tervezett klinikai biztonsdgossigi vizsgélatok, ha az eredmé-
nyek vérhatbéan jelent@sen hozzdjarulnak a gyodgyszernek a
gyermekpopuldciéban torténd biztonsigos hasznalatdhoz
(ebbe beletartoznak novekedési és fejlesztési vizsgalatok);

4. 1j, életkornak megfelel6 oOsszetétel kidolgozasdra irdnyuld
vizsgdlatok, ha az Osszetétel vdrhatéan a gydgyszernek a
gyermekpopuldciéban torténS biztonsigos haszndlata és
hatdsossiga terén klinikai relevancidval rendelkezik majd;

5. farmakokinetikai/farmakodinamikai vizsgdlatok: megalapo-
zott farmakokinetikai/farmakodinamikai klinikai vizsgdlatok,
ha virhatéan haszndlhaté adatokat szolgdltatnak, melyek
révén nem sziikséges klinikai hatdsossdgi vizsgdlatok elvég-
zése és igy szikségtelenné teszik nagyszdmu gyermek bevo-
ndsit a mintdba az 4tfogd kisérletek elvégzéséhez.

Annak érdekében, hogy a vizsgélatot jelentGsnek tekintsék,
annak altalaban a gyermekpopuldciénak az dllapot dltal érintett
valamennyi alcsoportjira vonatkoznia kell, ha nem 4ll rendelke-
zésre elegendd adat, kivéve mentesités esetén. Eseti alapon
azonban a gyermekpopuldcié egyetlen alcsoportjdban végzett
vizsgalatok is tekinthet6k jelent@snek, ha megfelelSen kiter-
jedtek, illetve ha jelentGsen hozzdjarulnak a gyermekek kezelé-
séhez, vagy ha egy kiillondsen nehezen vizsgdlhat6 alcsoportban
- pl. Gjsziildttek — végzik Sket. Ha egy vagy tobb gyermekgyé-
gyaszati alcsoport vonatkozdsdban madr elegendd adat éll rendel-
kezésre, el kell keriilni djabb vizsgdlatok elvégzését, mivel a
szitkségtelenil elvégzett vizsgalatokat nem tekintik jelentGsnek.



