24.9.2008.

Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis

C 243/1

(Pazinojumi)

EIROPAS SAVIENIBAS IESTAZU UN STRUKTURU SNIEGTI PAZINOJUMI

KOMISIJA

Komisijas pazinojums — Pamatnostadnes par pediatrijas pétijumu plana apstiprinasanas vai grozi-
$anas pieteikumu un atbrivojumu vai termina atlikSanas ligumu formu un saturu, ka ari par atbil-
stibas parbauzu darbibu un biitisku pétijumu atbilstibas novértesanas kritérijiem

(2008/C 243/01)

1. IEVADS

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 par
pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK)
Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un
Regula (EK) Nr. 7262004 (') (turpmak “pediatrijas regula”) ir
stajusies speka 2007. gada 26. janvari. Pediatrijas regulas merkis
ir veicinat bérnu meérkgrupai paredzéto zalu izstradi un pieeja-
mibu, nodro$inat, lai bérnu mérkgrupas arstésana izmantotas
zales tiktu paklautas augstas kvalitates pétjjlumiem un attiecigi
apstiprinatas lietofanai bérnu mérkgrupa, ka ari uzlabot
pieejamo informaciju par zalu lietosanu dazadas bérnu merk-
grupas. Sie mérki biitu jasasniedz, nepaklaujot bernu mérkgrupu
nevajadzigiem kliniskiem pétjjumiem un neatliekot citam
vecuma grupam paredzéto zalu apstiprinajumu.

Lai sasniegtu Sos mérkus, pediatrijas regula ir noteikta virkne
prasibu, kas farmacijas nozarei jaievéro, izstradajot zales, un
paredzeta atlidziba, ja farmacijas nozare pilnigi ievéro prasibas
par pétjjlumiem bérnu mérkgrupa. Ar pediatrijas regulu izveido
jauna veida tirdzniecibas atlauju, proti, zalu tirdzniecibas atlauju
lietoSanai pediatrija (PUMA), lai veicinatu bérniem paredzetu
nepatentétu zalu izstradi. Ar pediatrijas regulu izveido ari
sistému pediatrijas regulas darbibas parvaldibai, tostarp Eiropas
Zalu novertésanas agentiiras (turpmak “Agentiira”) Pediatrijas
komiteju.

Saskana ar pediatrijas regulas 10. pantu $ajas pamatnostadnés ir
sniegti siki izstradati noteikumi attieciba uz formu un saturu,
kas jaievéro pediatrijas pétijumu plana apstiprinasanas vai
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groziSanas pieteikumos un atbrivojumu vai termina atlikSanas
lagumos. Pamatnostadnes ir izklastiti ari noteikumi attieciba uz
pediatrijas regulas 23. pantd un 28. panta 3. punkta minéto
atbilstibas parbauzu darbibu (?). Visbeidzot saskana ar pediatrijas
regulas 45. panta 4. punktu pamatnostadnés ir noteikti kritériji
tadu pétijumu atbilstibas novértésanai, kas sakti pirms pedia-
trijas regulas spéka stasanas un pabeigti péc pediatrijas regulas
speka stasanas ().

Ar $im pamatnostadném saistitas definicijas ir Direktiva
2001/83EK, Direktiva 2001/20/EK, Regula (EK) Nr. 1412000,
ka arT pediatrijas regula. Turklat $ajas pamatnostadnés ir izman-
toti $adi termini un definicijas:

a) Stavoklis: jebkura novirze no normalas kermena uzbiives
vai funkcijam, kura izpauzas ka raksturigu pazimju un simp-
tomu kopums (parasti zindma slimiba vai sindroms).

=

Pediatrijas pétijumu plana indikacija: saskana ar pediatrijas
pétjjumu planu piedavata indikacija(-as) bérnu mérkgrupa
pediatrijas pétjjumu plana iesniegdanas laika. Janorada, vai
zales paredzétas stavokla diagnostikai, profilaksei vai arsté-
Sanai.

—
S
~

Pediatrijas regulas 10. panta ir noteikts: “ApsprieZoties ar dalibvalstim,
Agentliru un citdm ieinteresétajam personam, Komisija sastada siki
izstradatus noteikumus attieciba uz formu un saturu, kas jaievéro
pediatrijas pétijlumu plana apstiprinasanas vai grozisanas pieteikumos
un atbrivojuma vai termina atlikSanas ligumos, lai tie tiktu uzskatiti
par derigiem, ka ari attieciba uz 23. pantd un 28. panta 3. punkta
minétas atbilstibas parbaudes darbibu”.

Pediatrijas regulas 45. panta 4. punkta ir noteikts: “ApsprieZoties ar
Agentiiru, Komisija 3. punkta piemérosanas noliika izstrada pamatno-
stégnes, lai noteiktu kritérijus, péc kuriem noveértét pétijumu atbil-
stibu”.

—
S
~
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c) Piedavata terapeitiska indikacija: pediatrijas pétijumu plana
piedavata terapeitiskd indikacija pieaugus$o un/vai bérnu
mérkgrupa pediatrijas pétjjlumu plana iesniegSanas laika.

d) Atlauta terapeitiska indikacija: tirdzniecibas atlauja ieklauta
terapeitiska indikacija pieaugu$o un/vai bérnu mérkgrupa. Ta
ir kopa ar tirdzniecibas atlaujas pieteikumu iesniegto kvali-
tates, drouma un iedarbiguma datu novértéjuma rezultats.

e) Pasikumi: pie pasakumiem, kas minéti pediatrijas regulas
15. panta 2. punkta, pieder pétfjumi, izméginajumi, dati un
farmaceitiska izstrade, ko piedava, lai iegiitu jaunu zinatnisku
informaciju, ar meérki nodrosinat, ka vajadzigie dati tiek
iegtiti, nosakot apstaklus, kados zales var atlaut izmantot
bérnu meérkgrupas arstéSana, ieskaitot pacientu vecumam
atbilstosu zalu formulu izstradi visas bérnu merkgrupas
apaksgrupas, kur novéro attiecigo stavokli, ka noradits pedia-
trijas pétjjumu plana.

2. 1. IEDALA. PEDIATRIJAS PETIJUMU PLANA APSTIP-
RINASANAS VAI GROZISANAS PIETEIKUMU UN ATBRIVO-
JUMU UN TERMINA ATLIKSANAS LUGUMU FORMA UN

SATURS

2.1. Visparigie principi un forma

Ir atzits, ka ar pediatrijas pétfjumu plana apstiprinasanas vai
groziSanas pieteikumiem un atbrivojumu un termina atlikSanas
ligumiem saistitas pieejamas informacijas apjoms ievérojami
atSkirsies atkariba no ta, vai zales atrodas kliniskas izstrades
sakumstadija vai arT tam jau ir tirdzniecibas atlauja un notiek ar
jauniem vai plasakiem lietosanas veidiem saistiti pétijumi. Ta ka,
piesakot pediatrijas pétijumu planus, atbrivojumus un termina
atlik§anu, neatkarigi no zalu izstrades stadijas ir jaizmanto
vienas formas pieteikums, dazas pieteikuma iedalas ne vienmeér
biis iespéjams sniegt visaptvero$u informaciju. Sados gadijumos
attiecigaja iedala janorada, ka dati vai informacija nav sniegta.
Tomér pieteikuma batu jaieklauj visa informacija, kas ir saistita
ar pediatrijas pétijumu plana, ka ar termina atlik§anas vai atbri-
vojuma liguma novértgjumu, ja vien $ada informacija ir
pieejama, neatkarigi no t3, vai ta attiecigajam zalém ir labvéliga
vai nelabveliga. Tas nozimé, ka janorada ari sika informacija par
nepabeigtiem vai partrauktiem farmakologiskiem un toksikologi-
skiem testiem vai kliniskiem pétjjumiem vai izméginajumiem,
kas ir saistiti ar attiecigajam zalém, un/vai pabeigtiem izmégina-
jumiem, kuri attiecas uz indikacijam, ko pieteikums neietver.

Neatkarigi no ta, vai lagums attiecas uz pediatrijas pétijumu
plana apstiprinasanu, termina atlik§anu vai atbrivojumu, vai ari
tas ir apvienots ligums, vienmér jaizmanto vienas formas pietei-
kums. Atbilstosi dazadajiem ligumu veidiem pieteikuma ir
vairakas dalas:

— A dala. Administrativa informacija un informacija par zalém

— B dala. Zalu kopgja izstrade, ieskaitot informaciju par stavok-
liem

— C dala. Pieteikumi par atbrivojumiem konkrétam zalém
— D dala. Pediatrijas pétijjumu plans

— E dala. Pieteikumi par termina atliksanu

— F dala. Pielikumi

Ta ka tiek izmantots vienas formas pieteikums, dazas pieteikuma
iedalas uz konkrétiem pieteikumu veidiem neattieksies.

Saskana ar pediatrijas regulas 7. panta 2. punkta prasibam
vienam pieteikumam par atbrivojumu vai pediatrijas pétijumu
planu (ar termina atlikSanu vai bez tas) ir jaaptver visas bérnu
mérkgrupas apaksgrupas. Pieteikumiem, kas attiecas uz zalem,
kuras ietilpst pediatrijas regulas 8. panta darbibas joma, jaaptver
jau pastavo$as un jaunas indikacijas, farmaceitiskas formas un
ievadiSanas veidi. Sados gadijumos pieteikuma jaieklauj viens
visaptvero§s pediatrijas pétijumu plans. Ari gadijumos, kad ir
paredzeéts vienlaikus veikt ar vairakim indikacijam saistitu
izstradi, pieteikuma jaieklauj tikai viens visaptvero$s pediatrijas
pétijumu plans.

Bérnu mérkgrupa pediatrijas regulas 2. panta ir definéta ka
“jedzivotaju dala no dzimsanas lidz 18 gadiem”. Ar to jasaprot
iedzivotaji lidz 18 gadiem, kas vél nav sasniegu$i 18 gadu
vecumu. Bérnu mérkgrupa aptver vairakas apaksgrupas, kas ir
definétas, pieméram, starptautiskas pamatnostadnés ('): priek-
$laikus un laikus dzimusi 0 Iidz 27 dienas veci jaundzimusie, 1
lidz 23 meéneSus veci zidaini, 2 lidz 11 gadus veci bérni un 12
lidz 18 gadus veci pusaudzi. Gadijumos, kad par piemérotaku
tiek uzskatita citada apak$grupu iedalijuma izmanto$ana, ta var
bt pienemama, bet apaksgrupu izvéle jaizskaidro un japamato.

Izstradajot pediatrijas pétijumu planus, lai iegiitu tirdzniecibas
atlaujas pediatrija lietojamam zalém, planu izstradatajiem batu
jaapsver, vai zales varétu biit terapeitiski vajadzigas katra bérnu
mérkgrupas apaksgrupa.

Lai atvieglotu pieteikumu praktisko iesniegSanu, Eiropas Zalu
novértésanas agentiira (EMEA), ievérojot $o pamatnostadnu
struktiiru, ir izvietojusi veidlapas tieSsaiste (http://www.emea.
europa.eu/htms/human/paediatrics/pips.htm).

2.2. A dala. Administrativa informacija un informacija par
zilém

Ir atzits, ka zalu izstrades sakumstadija varbit nebis iesp&jams
sniegt izsmelosas atbildes uz visiem pieteikuma A dalas iedalu
jautdjumiem. Tomér ir jaaizpilda visas A dalas iedalas un gadi-
jumos, kad informacija nav pieejama, tas janorada.

2.2.1. A.1. Pieteikuma iesniedzéja vards un uzvards vai uznemuma
nosaukums un adrese un kontaktpersona

Janorada pediatrijas pétijumu plana, atbrivojuma vai termina
atlikSanas pieteikuma iesniedz&ja vards un uzvards vai nosau-
kums un adrese. Pieteikuma iesniedzéjs var biit jebkura Eiropas
Ekonomikas zona registréta juridiska vai fiziska persona vai
uzpémums. Janorada ari persona, kas procediiras laika un péc
Agentiiras lémuma piepem$anas ir pilnvarota sazinaties ar
Agentiiru pieteikuma iesniedzgja varda, ja §1 persona nav pats
pieteikuma iesniedzéjs.

(") ICH pamatnostadnes E11 atrodamas timek]a vietné www.ich.org.
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Nemot véra, ka Agentiras lémumi bas atklati pieejami, pietei-
kuma iesniedzgjiem biitu vélams noradit kontaktpunktu (talruni/
faksa numurufe-pasta adresi), kur ieinteresétas personas var
vérsties ar jautdgjumiem un ko Agentiira publiskos kopa ar
léemumu.

Janorada, vai pieteikuma iesniedzgjs ir uzskatams par mikrouz-
némumu, mazo vai vidé§jo uznémumu saskani ar Komisijas
Regulu (EK) Nr. 2049/2005 (!).

2.2.2. A.2. Aktvas vielas nosaukums

Janorada aktivas vielas ieteicamais starptautiskais nepatentétais
nosaukums (SNN) un attiecigos gadjjumos tas salu vai hidratu
formas nosaukums. Ja “ieteicamais” SNN vél nav pieejams, jano-
rada “piedavatais” SNN. Ja SNN nav, jaizmanto Eiropas Farmako-
peja atrodamais nosaukums, bet, ja viela nav ieklauta Eiropas
Farmakopeja, jaizmanto tas parastais visparpienemtais nosau-
kums. Ja visparpienemta nosaukuma nav, janorada precizs vielas
zinatniskais apzimé&jums. Ja vielai nav preciza zinatniska apzimeé-
juma, ta jaapraksta, noradot, ka un no kadam izejvielam ta
ieglita, péc vajadzibas papildinot $o informaciju ar batisku
sikaku izklastu. Ka aktivas vielas vienigo identifikatoru nevar
izmantot uznémuma vai laboratorijas kodu.

Nemot véra pieteikumu iesniegsanas terminus, varétu bit pielau-
jama tikai provizorisku aktivas vielas nosaukumu noradiSana.
Sada situdcija un gadfjuma, kad pieteikumu iesniedz atkartoti
(pieméram, pediatrijas pétijumu plana grozijumu gadijuma),
pieteikuma batu ieteicams atzimét aktivas vielas visas secigas
nosaukuma parmainas.

2.2.3. A.3. Zalu veids

Janorada, uz kadu zalu veidu pieteikums attiecas (pieméram, uz
kimiskam vienibam, biologiskam zalém, vakcinam, génu tera-
pijas zalém, somatisko $tnu terapijas zalém utt.). Turklat, ja
iespgjams, janorada farmakologiskais mérkis un darbibas meha-
nisms. Ja zales ir ieklautas farmakologiski terapeitiska grupa un
tam ir pieskirts anatomiski terapeitiski kimiskas (ATC) klasifika-
cijas kods, janorada ari §1 informacija. Saistiba ar zalém, kas
Kopiena vél nav apstiprinatas, ka ari gadijumos, kad tiek pieda-
vats izstradat jaunas indikacijas apstiprinatam zalem, janorada
pieaugudo vai bérnu stavoklis(-li), ko pieteikuma iesniegsanas
laika ar $im zalém ir paredzéts diagnosticét, noverst vai arsteét,
saskana ar apstiprinatu klasifikacijas sistému, pieméram, Pasaules
Veselibas organizacijas Starptautisko slimibu klasifikatoru (SSK-
10).

2.2.4. A.4. Informacija par zalem

Konkréti sniedzama informacija biis atkariga no ta, vai pietei-
kums attiecas uz:

1) pediatrijas regulas 7. pantu, tatad zalém, kas vél nav apstipri-
natas Kopiena (EEZ);

() OVL329,16.12.2005., 4.Ipp.

2) pediatrijas regulas 8. pantu, tatad zalém, kas ir apstiprinatas
Kopiena (EEZ) un ko aizsarga papildu aizsardzibas sertifikats
vai patents, kas dod tiesibas sanemt papildu aizsardzibas
sertifikatu;

3) pediatrijas regulas 30. pantu, tatad zalém, ko izstrada, lai
iegtitu tirdzniecibas atlauju lietosanai pediatrija.

Attieciba uz zalém, uz kuram attieksies pediatrijas regulas 7. vai
8. pants, jasniedz informacija par visam dazadajam formulam,
kas tiek izstradatas, neatkarigi no turpmakas lietosanas bérnu
mérkgrupa. Turklat, iesniedzot pieteikumus par zalém, uz kuram
attieksies 8. pants, A.6 iedala jasniedz informacija par atlauto
stiprumu(-iem), farmaceitisko formu(-am) un ievadisanas veidu(-
iem). Attieciba uz zalém, ko izstrada, lai iegfitu tirdzniecibas
atlauju lietoSanai pediatrija, jasniedz informacija par piedavato
atlauto stiprumu(-iem), farmaceitisko formu(-am) un ievadisanas
veidu(-iem).

2.2.5. A.5. Informdcija par reglamentgjosam normdam attiedba uz
kliniskiem petijumiem, kas saistiti ar attiecigo stavokli un
izstradi bernu merkgrupa

Saja iedala tabulas veida jasniedz informacija par reglamenté-
jo$am normam attieciba uz kliniskiem pétijjumiem, kas saistiti ar
attiecigo stavokli un zalu izstradi bérnu mérkgrupa. Attieciba uz
EEZ veiktiem kliniskiem pétjjumiem jasniedz tabula par klini-
skiem pétjjumiem, kas saistiti ar attiecigo stavokli bérnu mérk-
grupa, ka ari pieauguso mérkgrupa, ja sie pétijumi ir batiski zalu
izstradei bérnu meérkgrupa. Attieciba uz arpus EEZ veiktiem
kliniskiem pétjjumiem jasniedz vienigi tabula par kliniskiem
pétijumiem, kas veikti bérnu meérkgrupa un ir batiski attieciga
stavokla konteksta.

Neatkarigi no ta, vai pétijumi veikti EEZ vai arpus EEZ, par katru
klinisko pétijumu jasniedz ari informacija, vai pétijums veikts,
ieverojot labu klinisko praksi (GCP).

2.2.6. A.6. Zalu tirdzniecibas atlaujas statuss

Saja iedala tabulas veida jasniedz informacija par zalu tirdznie-
cibas atlaujas statusu.

Attieciba uz zalém, kas vél nav apstiprinatas un uz kuram vélak
attieksies pediatrijas regulas 7. panta prasibas, janorada zalu
tirdzniecibas atlaujas statuss arpus EEZ.

Attieciba uz tirgh laistam zalém, ko aizsarga papildu aizsar-
dzibas sertifikats vai patents, kas dod tiesibas sanemt papildu
aizsardzibas sertifikatu, un uz kuram vélak attieksies pediatrijas
regulas 8. pants, janorada zalu tirdzniecibas atlaujas statuss EEZ,
bet attieciba uz atlaujas statusu arpus EEZ jasniedz vienigi infor-
macija par atlaujam, kas attiecas uz bérnu mérkgrupu.
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Attieciba uz zalém, ko izstrada, lai iegiitu tirdzniecibas atlauju
lietosanai pediatrija, jasniedz informacija par EEZ apstiprinatam
zalém, kuras satur to pasu aktivo vielu.

Jasniedz sika informacija par ikvienu reglament&josu darbibu,
kuras merkis ir ierobezot zalu lietosanu arpus EEZ drosuma
apsvérumu dé]. Pie $adam darbibam pieder zalu iznemsana no
tirgus, indikaciju ierobeZojumi vai jaunas zalu kontrindikacijas.

2.2.7. A.7. Reglamentéjoso iestazu ieteikumi, kas attiecas uz
izstradem bernu merkgrupa

Pediatrijas komiteja jainformé par ikvienu kompetento iestazu,
taja skaita treSo valstu kompetento iestazu, lémumu, atzinumu
vai ieteikumu (tostarp zinatnisku ieteikumu), kas attiecas uz zalu
izstradi bérnu mérkgrupa. Seit ietilpst ari visi reglamentgjoso
iestazu rakstiskie ligumi sniegt ar pediatrijas jautdjumiem sais-
titu informaciju. Pieteikuma A dalas A.10 iedala japievieno visu
svarigo dokumentu kopijas.

2.2.8. A.8. Reti sastopamu slimibu arsteSanai paredzetu zau statuss
EEZ

Jasniedz skaidra informacija par to, vai zalém ar Eiropas Komi-
sijas lémumu ir pieskirts reti sastopamu slimibu arstéSanai pare-
dzétu zalu statuss. Ja zalém ir pieskirts reti sastopamu slimibu
arsteSanai paredzétu zalu statuss, janorada numurs Kopienas
zalu reti sastopamu slimibu arsté$anai registra. Ja ir iesniegts
pieteikums par retu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statusa
pieskirSanu, tas janorada, tapat janorada vél neizskatito pietei-
kumu EMEA retu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statusa
pieskirSanas procediiras numurs.

2.2.9. A.9. Planota tirdzniecibas atlaujas/papildu attiecinasanas
izmainu pieteikuma iesniegSana

Attiecigi janorada planota tirdzniecibas atlaujas vai izmainu
pieteikuma iesniegSanas datums, atziméjot, vai pieteikumu pare-
dzéts iesniegt, izmantojot centralizéto vai savstarpgjas atziSanas|
decentralizéto procediiru. Saistiba ar zalem, kas vél nav apstipri-
natas un uz kuram vélak attieksies pediatrijas regulas 7. panta
prasibas, janorada farmakokinétikas pétjjumu pabeigsanas
datums pieaugu$o mérkgrupa.

2.2.10. A.10. Pievienojamie dokumenti

Pieteikumam $aja iedala japievieno $adi dokumenti, ja tie ir
pieejami:

— pilnvara personai, kas pilnvarota rikoties pieteikuma iesnie-
dzgja varda;

— EMEA Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (CHMP) zinat-
nisko ieteikumu kopijas;

— EEZ valsts kompetento iestazu zinatnisko ieteikumu kopijas;

— ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA) rakstisko ligumu un/
vai ar pediatrijas informaciju saistitas arpus EEZ esoas regu-
lgjosas agentiiras ieteikumu/atzinumu/lémumu kopijas;

— Komisijas lemumi (kopijas) par reti sastopamu slimibu arsté-
$anai paredzétu zalu statusa pieskirsanu;

— EMEA ieprieksgjie lemumi (kopijas) par pediatrijas pétijumu
planiem vai Pediatrijas komitejas negativie atzinumi (kopijas)
par pediatrijas pétfjumu planiem,

— EEZ nesen pieskirta reprezentativa zalu raksturojuma kopsa-
vilkuma kopija.

2.2.11. A.11. EMEA lemuma tulkojumu tabula

Ja ir prasiba, iesniegt EMEA lémumu kada no oficialajam ES
valodam, kas nav anglu valoda, $aja iedala attiecigaja valoda
janorada aktivas vielas nosaukums, stavoklis, zalu farmaceitiska
forma un ievadiSanas veids.

2.3. B dala. Zalu kopégja izstrade, ieskaitot informaciju par
stavokliem

Ja zales izstrada lietoSanas veidiem, uz kuriem attieksies pedia-
trijas regulas 7. un 8. panta prasibas, B dala attieciba uz katru
indikaciju un katru bérnu mérkgrupas apaksgrupu janorada, ka
tiks izpilditas 7. un 8. panta prasibas. Saja dala jasniedz ari sika
informacija par slimibam/stavokliem bérnu mérkgrupa, tostarp
noradot lidzibas pieaugu$o un bérnu merkgrupa un dazadas
bérnu mérkgrupas apakSgrupas, izplatibu, sastopamibas
biezumu, diagnostikas un arsté$anas metodes un alternativas
arstéSanas metodes.

Ja zales izstrada tikai lietoSanai bérnu mérkgrupa, visa B dala
prasita informacija, iespéjams, nebiis pieejama, un tas skaidri
janorada.

2.3.1. B.1. Slimibu/stavokju lidzibas un atskirtbas daZadas merk-
grupas

Pieteikuma janorada, vai slimibas un stavokli, uz kuram jau
attiecas apstiprinatas indikacijas, ka ari slimibas un stavokli,
saistiba ar kuram notiek jauna izstrade (t. i, jaunu zalu izstrade
vai jaunu indikaciju izstrade apstiprinatam zalém), ir sastopamas
bérnu meérkgrupa. Jasniedz slimibu un stavoklu apraksts, kas
lautu spriest par iesp&jamam lidzibam un atskiribam:

— pieaugu$o un bérnu mérkgrupa;

— dazadas bérnu merkgrupas apaksgrupas.

Lielaka uzmaniba japievérs slimibas smaguma pakapei, etiolo-
gijai, epidemiologijai, kliniskajam izpausmém un prognozei, ka

arl patologiskajai fiziologijai bérnu mérkgrupa. Seit var izmantot
informaciju, kas publicétas rokasgramatas vai macibu gramatas.
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Jasniedz informacija par agrinako vecumu, kad slimibas/stavokli
ir novéroti, vai par pacientu vecuma diapazonu, ka ar, ja iespé-
jams, informacija par saslimstibu un/vai izplatibu Kopiena, jo
ipasi, ja pieteikuma iesniedzgjs vélas lagt ar konkrétam zalém
saistitu atbrivojumu, kas attiecas uz konkrétam bérnu merk-
grupas apakigrupam. Seit var izmantot publicétas rokasgramatas
atrodamu informaciju, ja $adas rokasgramatas ir pieejamas.

Jasniedz 1ss zalu farmakologisko ipasibu un darbibas mehanisma
apraksts. Jaapraksta visas paredzamas zalu drosuma un iedarbi-
guma raditaju atSkiribas un lidzibas (zinamas vai paredzamas),
pievérsot lielako uzmanibu salidzindgjumam:

— pieaugu$o un bérnu mérkgrupa;

— dazadas bérnu merkgrupas apaksgrupas.

2.3.2. B.2. Pasreizejas diagnostikas, profilakses un drsteSanas metodes
bernu merkgrupa

Atsaucoties uz zinatniskam un mediciniskam publikacijam vai
citu atbilstodu informaciju, pieteikuma jasniedz informacija par
apstiprinato slimibu un stavokli, ka arT par slimibu un stavokli,
saistiba ar kuru notiek jauna izstrade (t. i, jaunu zalu izstrade
val jaunu indikaciju izstrade apstiprinatam zalém), Kopiena
pieejamajam diagnostikas, profilakses un arstéSanas metodém.
Janorada neapstiprinatas arstéSanas metodes, ja tas atbilst
apriipes normam, pieméram, ja tas minétas starptautiski atzitas
arstéSanas vadlinijas. Lai informacija batu vieglak uztverama, ta
jasniedz tabulas veida.

Attieciba uz apstiprinatam zalém gadijumos, kad ir pieejama
attieciga informacija, apzinato arstniecibas lidzeklu saraksta
janorada zales, ko ir apstiprindjusas vismaz vienas dalibvalsts
iestades, un zales, kas apstiprinatas, ievérojot centralizéto proce-
diiru saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004. So informaciju var
sniegt parskata tabulas veida. Lai Pediatrijas komiteja varétu gt
vispusigu prieks$statu par pastavoSajam attieciga stavokla diag-
nostikas, profilakses un arstéSanas metodém, péc iespéjas
jacensas noradit ari citas $is slimibas vai §a stavokla diagnostikas,
profilakses un arstéSanas metodes, tadas ka kirurgiska iejauk-
Sanas, radiologijas metodes, diéta un fizioterapeitiski lidzekli, ko
izmanto Kopiena. Saja konteksta janorada medicinas iericu
piepemtie nosaukumi un apstiprinatie izmanto$anas veidi.
Saraksta jaieklauj visas medicinas ierices, kas ietilpst Direk-
tivas 93/42/EEK darbibas joma un ir laistas tirgli saskana ar So
direktivu, ka ari aktivas implantéamas medicinas ierices, kas
ietilpst Direktivas 90/385/EEK darbibas joma un ir laistas tirgdi
vai nodotas ekspluatacija saskana ar So direktivu.

Ja attieciga stavokla diagnostikas, profilakses un arstéSanas
metodes ir ieklautas terapeitisko vajadzibu saraksta, ko izveido
saskana ar pediatrijas regulas 43. pantu, tas janorada.

2.3.3. B.3. Nozimigs terapeitisks labums un/vai terapijas vajadzibu
apmierinasana

Saskana ar pediatrijas regulas 6. panta 2. punktu ('), 11. panta
1. punkta c) apak$punktu (¥ un 17. panta 1. punktu (}) Pedia-
trijas komiteja novértes, vai ir sagaidams, ka zalu lietoSana apsti-
prinatu zalu veida vai izmantoSana kliniskos pétijumos bérnu
mérkgrupa dos nozimigu terapeitisko labumu bérnu mérkgrupai
un/vai apmierinas $is grupas terapijas vajadzibas, un $is novérté-
jums biis izskirigs, pienemot atzinumu par pediatrijas pétjjumu
planu un lemjot par atbrivojumu pieskirsanu.

Lai Pediatrijas komiteja varétu veikt novértgjumu, pieteikuma
jaieklauj pieteikuma minéto zalu salidzinajums ar pasreizéjam
metodém, ko izmanto to slimibu/stavoklu diagnostika, profi-
laksé un arsté$ana, uz kuram attiecas paredzétas indikacijas
bérnu mérkgrupa, ka minéts B.2 iedala.

Apsverot, vai ir paredzams nozimigs terapeitisks labums, Pedia-
trijas komiteja nems veéra arstéjama (diagnosticéjama vai nover-
$ama) stavokla pazimes un datus, kas pieejami par attiecigajam
zalém.

levérojot iepriek§ teikto, par nozimigu terapeitisko labumu
varétu runat §ados gadijumos:

a) situdcija, kad tirgli nav pieejamas apstiprinatas pediatrija
lietojamas zales, ir logiski sagaidams, ka tirgh laists vai jauns
bérnu slimibu arstniecibas lidzeklis biis dro$s un iedarbigs;

=

sagaidams, ka zales bérnu merkgrupa bus iedarbigakas sali-
dzindjuma ar padreizgjam apriipes normam, kas jaievéro
attieciga stavokla diagnostika, profilaksé un arstéSana;

sagaidams, ka zales bérnu mérkgrupa biis drosakas un mazi-
nasies nevélamas blaknes un zalu lietoSanas klidas salidzina-
juma ar pasreiz&am apripes normam, kas jaievéro attieciga
stavokla diagnostika, profilaksé un arstésana;

o
~

&

uzlabots arstéSanas plans vai ievadiSanas veids (devu skaits
diena, orala, nevis intravenoza ievadiSana, isaks arstéSanas
ilgums), kas palidz uzlabot zalu drosumu, iedarbigumu un
lietosanas rezimu;

e) jauna, kliniski batiska pacientu vecumam piemérota zalu
formula;

(") Pediatrijas regulas 6. panta 2. punkta ir noteikts, ka “izpildot savus
uzdevumus, Pediatrijas komiteja apsver, vai sagaidams, ka piedavatais
pétijums dos nozimigu terapeitisko labumu bérnu mérkgrupai, un/vai
tas apmierinas vai neapmierinas §is grupas terapijas vajadzibas”.

(¥ Regulas 11. panta 1. punkta c) apakspunkta ir noteikts, ka atbrivojumu
pieskir, ja “specifiskas zales nedod nozimigu terapeitisko labumu sali-
dzinajuma ar esoajiem pediatrijas pacientu arstniecibas lidzekliem”.

(*) Regulas 17. panta 1. punkta ir noteikts, ka saistiba ar pediatrijas péti-
jumu planu tiek pienemts atzinums par to, vai ... gaidamais terapeiti-
skais ieguvums attaisno piedavato izpéti”.
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f) pieejamas kliniski batiskas un jaunas terapeitiskas zinasanas
par zalu lietoSanu bérnu mérkgrupa, kuras palidz uzlabot
zalu iedarbigumu vai dro§umu bérnu mérkgrupa;

g) atskirigs darbibas mehanisms, kas var nakt par labu bérnu
mérkgrupai(-am), jo palidz uzlabot zalu iedarbigumu vai
dro§umu;

h) pastavosas arstéSanas metodes nav pietickamas, tade] vajag
alternativas metodes, kas nodrosina labaku sagaidama
labuma un riska saméru;

i) sagaidama bérnu dzives kvalitates uzlabosanas.

Nemot véra, ka zalu izstrades sakumstadija zalu lietosanas
pieredze bérnu merkgrupa, iesp&jams, nebiis uzkrata vai bas Joti
ierobezota, nozimiga terapeitiska labuma novértéSana var
izmantot arl pienacigi pamatotus un ticamus pienémumus. Lai
Pediatrijas komiteja varétu veikt novértgumu, pieteikuma ar
logiskiem argumentiem un, atsaucoties uz atbilstosam publika-
cijam, jasniedz $o pienémumu analize. Ja sagaidamo batisko
terapeitisko labumu zalu izstrades sakumstadija nebis iesp&ams
pamatot, Pediatrijas komiteja attiecigi apsvérs atbrivojuma
pieskirSanas vai termina atlik§anas iespéju.

Ja terapijas vajadziba ir ieklauta terapijas vajadzibu saraksta, ko
Pediatrijas komiteja izveido saskana ar pediatrijas regulas
43. pantu ('), tas janorada pieteikuma. Ja pieteikuma iesniedzgjs
uzskata, ka piedavata pediatrija lietojamo zalu izstrade apmie-
rinds kadu terapijas vajadzibu, bet §1 vajadziba vél nav ieklauta
Pediatrijas komitejas izveidotaja saraksta, jasniedz pietickams $a
pienémuma skaidrojums.

24. C dala. Pieteikumi par atbrivojumiem konkrétam
zalem

Atbrivojumu var pieskirt attieciba uz vienu vai vairakam specifi-
skam bérnu meérkgrupas apaksgrupam vai uz vienu vai vairakam
specifiskam terapeitiskajam indikacijam, vai uz abam kopa
(pediatrijas regulas 11. panta 2. punkts). Ligumos par atbrivoju-
miem konkrétam zalém skaidri jadefiné atbrivojumu darbibas
joma, noradot uz kadam bérnu mérkgrupas apak$grupam un
indikacijam tie attiecas.

Nemot vera, ka vélak atbrivojumus var izmantot, lai pilnigi vai
dalgji izpilditu pediatrijas regulas 8. panta otras dalas prasibas,
janorada zalu ievadiSanas veids un farmaceitiska forma.

2.4.1. C.1. Atbrivojumi attiedba uz zalu grupam

Lai izpilditu pediatrijas regulas 7. un 8. panta prasibas, atbrivo-
jumu konkrétam zalém, iespjams, nevajadzes, ja attiecigo tera-
peitisko indikaciju un bérnu meérkgrupas apaksgrupu jau ietver

(") Pediatrijas regulas 43. panta ir noteikts, ka EMEA sarakstu publicé véla-
kais lidz 2010. gada 26. janvarim.

zalu grupai pieskirts atbrivojums (?). Ja zalu grupai pieskirts
atbrivojums  dalgji ietver pediatrijas regulas 7. un 8. panta
prasibas, bet prasibu izpildes nodro$inasanai vajag atbrivojumu
konkrétam zalém, noradot konkrétam zalém pieskirama atbrivo-
juma darbibas jomu, jaatsaucas uz zalu grupai pieskirto atbrivo-
jumu.

Uznémumiem biitu ieteicams informét Pediatrijas komiteju, ja
klast pieejama jauna informacija, kas liek domat, ka zalu grupai
vai konkrétam zalém pieskirtie atbrivojumi bitu japarskata
saskana ar pediatrijas regulas 14. panta 2. punktu.

2.4.2. C.2. Pamatojumi atbrivojumu pieskirSanai konkrétam zalem

Pamatojumi atbrivojumu pieskir§anai ir noteikti pediatrijas
regulas 11. panta.

2.4.21. C.2.1. Specifiskas zales vai zalu grupas,
iespéjams, bis neefektivas vai nedrosas bérnu
mérkgrupas dala vai visa grupa

Pediatrijas regulas 11. panta 1. punkta a) apak$punkta ir
noteikts $ads konkréts atbrivojumu pieskir§anas pamatojums:
“Specifiskas zales vai zalu grupas, iespéjams, bis neefektivas vai
nedroSas bérnu mérkgrupas dala vai visa grupa”. levérojot $o
apsvérumu, atbrivojumu var ligt, pamatojoties uz pieradiju-
miem par to, ka zales uz bérnu mérkgrupu(-am) neiedarbojas.
Attieciba uz bérnu mérkgrupas dazadajam apaksgrupam pietei-
kuma japem véra B dala noradita slimibas/stavokla nopietniba
un citu metoZu pieejamiba. Jaiesniedz visi pieejamie pieradijumi
(atsaucoties uz B dala sniegto informaciju), kas liecina, ka zales
neiedarbojas vai nu uz bérnu mérkgrupu kopuma, vai attiecigi
uz atseviskam tas apakSgrupam. Ja iespéjams, pamatojuma jaat-
saucas uz rezultatiem, kas iegiiti, izmantojot nekliniskus
modelus, pétijumus un izméginajumus.

Atbrivojuma liguma pamatojums, atsaucoties uz pieradijumiem
par to, ka zales ir nedrosas, var bat dazads atkariba no piere-
dzes, kas uzkrata par §im zalém, jo visi zalu dro$uma aspekti
parasti atklajas tikai péc zalu laiSanas tirgii. Saja gadijuma atbri-
vojuma pamatojumam var izmantot zalu vai zalu grupas farma-
kologiskas Ipasibas, neklinisku vai klinisku pétjjumu rezultatus
vai datus, kas iegiiti péc zalu laiSanas tirgd. Ja pieteikuma iesnie-
dzgam ir informacija vai aizdomas par kadu konkrétu
problému, kas saistita ar zalu drosumu, tas janorada.

Tas, ka izstrades sakumstadija nav pieejami nekadi dati par zalu
drosumu vai iedarbigumu bérnu merkgrupa, netiks pienemts ka
vienigais atbrivojuma liiguma pamatojums.

(%) Saskana ar pediatrijas regulas 12. pantu un 25. panta 7. punktu
lémumus par zalu grupam pieskirtiem atbrivojumiem publicé EMEA
timekJa vietné.
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2.42.2. C.2.2. Slimiba vai stavoklis, kuram specifi-
skas zales vai zalu grupa ir paredzéta, sasto-
pamas tikai pieaugu$o merkgrupa

Pediatrijas regulas 11. panta 1. punkta b) apak$punkta ir
noteikts $ads konkréts atbrivojumu pieskir§anas pamatojums:
“Slimiba vai stavoklis, kuram zales vai zalu grupa ir paredzéta,
sastopami tikai pieauguso mérkgrupa”. Saja gadijuma pamato-
jumam var izmantot detalizétu pamatojumu par slimibas izpla-
tibu vai saslimstibu dazadas mérkgrupas. Ja atbrivojums attiecas
uz visu bérnu mérkgrupu, pamatojuma ipasa uzmaniba japievers
agrinakajam vecumam, kad slimiba/stavoklis ir novérots. Ja
atbrivojums  attiecas uz konkrétam apakigrupam, pamatojuma
ipasa uzmaniba japievér§ izplatibai vai saslimstibai dazadas
bérnu merkgrupas apaksgrupas, kas aprakstitas B dala.

2.42.3. C.2.3. Specifiskas zales nedod nozimigu tera-
peitisko labumu salidzinajuma ar pastavosa-
jiem pediatrijas pacientu arstniecibas lidzek-
liem

Pediatrijas regulas 11. panta 1. punkta c) apaks$punkta ir noteikts
§ads konkréts atbrivojumu pieskirSanas pamatojums: “Specifiskas
zales nedod nozimigu terapeitisko labumu salidzindgjuma ar
pastavoSajiem pediatrijas pacientu arstniecibas lidzekliem”. Saja
gadjjuma atbrivojuma pamatojumam var izmantot nozimiga
terapeitiska labuma trikumu.

Ja atbrivojuma liigumu pamato ar nozimiga terapeitiska labuma
trakumu, jo ipasi gadijumos, kad pieteikumus iesniedz pirms ir
piecjami klinisko pétijumu dati, atbrivojuma pamatojumam
varétu izmantot siku pastavoso arstéSanas metozu analizi, ka arl
neklinisku vai klinisku pieauguso datu ekstrapolaciju.

2.5. D dala. Pediatrijas pétijjumu plani

2.5.1. D.1. Pediatrija lietojamu zalu izstrades kopéja strategija

Ta ka B dala attiecas uz zalu kopégjo izstradi, ieskaitot ar pieau-
gu$o mérkgrupu saistitu izstrades darbu, ka ari informaciju par
stavokliem, D da]a uzmaniba japievérs konkréti bérnu mérk-
grupai paredzétu zalu izstradei.

2.5.1.1. D.1.1. Pediatrijas pétijumu plana indikacijas

Saja iedala janorada saistiba ar pediatrijas pétijumu planu pieda-
vata indikacija(-s) bérnu mérkgrupa, kas aptver attiecigi daZas
vai visas apaksgrupas. Seit japrecizé, vai zles ir paredzétas attie-
cigo slimibu/stavoklu diagnostikai, profilaksei vai arstésanai.

2.5.1.2. D.1.2. 1zvéléta vecuma grupa(-s)

Pediatrijas pétfjumu planam jaaptver visas bérnu mérkgrupas
apaksgrupas, uz kuram neattiecas atbrivojumi. Pétamie vecuma
diapazoni japamato un tie var bat dazadi atkariba no zalu
farmakologiskas darbibas, stavokla izpausmém dazadas vecuma
grupas un citiem faktoriem. Ja nav citada pamatojuma, pietei-
kuma jaievéro ICH/CHMP pamatnostadnés E11 minéta vecuma
grupu klasifikacija. Tomeér §is vecuma grupas ir plasas un pie
tam piedero$o bérnu attistibas limenis var biit atskirigs. Bérnu
mérkgrupas klasifikacijas pamata var bit ne vien vecums, bet arT
citi mainigi lielumi, pieméram, griitniecibas ilgums, pubertates
posms(-i) un nieru funkcija.

2.5.1.3. D.1.3. Informacija par kvalitati, neklinisku
un klinisku pétijumu dati

Pieteikuma galvenajos vilcienos jaapraksta zalu izstrade, ieskaitot
pediatriskajai izstradei batisku farmaceitisko izstradi un tas
rezultatus, ja $ada informacija ir pieejama. Galvenajos vilcienos
jaapraksta ari planotie pétjjumi pieauguso merkgrupa. Tas varétu
bat kopsavilkums “pétijumu brosiras” veida. Pilni zinojumi par
veiktajiem nekliniskajiem un kliniskajiem pétjjumiem nav jaie-
sniedz, bet jauzrada péc pieprasijuma. Pieteikuma jaatsaucas uz
speka eso$am zinatniskam pamatnostadném/ieteikumiem un
japamato ar izstradi saistitas novirzes.

Turklat pieteikuma jaieklauj informacijas apskats par attiecigo
zalu lietoSanu bérnu mérkgrupa, atsaucoties uz zinatniskam un
mediciniskam publikacijam vai citu batisku informaciju,
pieméram, zinojumiem par zalu lietoSanu neatbilstosi lietosanas
noradjjumiem vai nelicencétu lietofanu, nejausu lietosanu, ka ari
par zinamu zalu grupas iedarbibu.

2.5.2. D.2. Ar kvalitates aspektiem saistita strategija

Saja iedala jaaplitko kimiskie, farmaceitiskie, biologiskie un
biofarmaceitiskie aspekti, kas saistiti ar zalu ievadiSanu bérnu
mérkgrupas attiecigo apaksgrupu pacientiem. Janem veéra zalu
farmaceitiska izstrade un papildus parastajam farmaceitiskas
izstrades prasibam jaapluko $adi ipasi svarigi jautajumi:

— vajadziba péc specifiskam zalu formulam vai devu veidiem
atbilstosi izvélétajai vecuma grupai(-am) un izvélétas
formulas vai devu veida prieksrocibas;

— kvalitativais un kvantitativais sastavs, ja $ada informacija ir
pieejama;

— pacientu vecumam atbilstosa devas veida pieejamiba/
izstrades termins;

— iesp€jamas ar zalu formulu saistitas problémas (pieméram,
pildvielu piemérotiba bérnu mérkgrupai);

— zalu ievadiSana bérnu meérkgrupas apakSgrupu pacientiem
(pieméram, specialu ievadiSanas iericu izmantoSana, iespéja
samaisit ar partikas produktiem, paredzétas iepakojuma
aizvérSanas sistémas utt.);
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— zalu formulas pienemamiba (ieskaitot patikamu garsu), t. i,
“atbilstiba mérkim”, kas japamato no fizikali kimiska, biolo-
giska un fiziologiska viedokla. Ja nav iesp&ams izstradat
bérnu mérkgrupai piemérotu un pienemamu formulu zalu
razo$anai ripnieciskd meéroga, pieteikuma janorada, ka tiks
atvieglinata zalu izgatavosana talitgjai lietosanai péc indivi-
dualam receptém saskana ar pediatrija lietojamo formulu.

Var gadities, ka papildu pediatrisko indikaciju gadijuma rodas
vajadziba péc jaunas zalu farmaceitiskas formas vai stipruma,
pieméram, drizak $kidruma, neka tabletém vai tabletém ar jaunu
stipruma devu, jo pastavo$a farmaceitiska forma vai stiprums
var neblit piemérots lietoSanai kada konkrétas bérnu meérk-
grupas dala vai visa mérkgrupa. Tas nozimé, ka pediatrijas péti-
jumu plana vienmér jaapliko pastavoso farmaceitisko formu/
stiprumu piemerotiba. Bez ievéribas nedrikst atstat etniskas un
kulttiras atskiribas, kas saistitas ar zalu ievadiSanu, piepemama-
jiem devu veidiem un pildvielam.

2.5.3. D.3. Ar izstrades nekliniskajiem aspektiem saistita strategija

Saja iedala jaapliiko nekliniskas izstrades stratégija, kas jaisteno
papildus klasiskajai nekliniskajai izstradei vai jau pastavosiem
datiem. Ja dati par zalu drofumu cilvékiem un ieprieksgjie péti-
jumi ar dzivniekiem tiek uzskatiti par nepietickamiem, lai zales
varétu uzskatit par pietickami drosam lietoSanai konkrétaja
bérnu vecuma grupa, katra gadijuma atseviski jaapsver pétijumi
ar pusaugu dzivniekiem. levérojot spéka esosas zinatniskas
pamatnostadnes, janem véra turpmak aprakstitie aspekti.

— Farmakologija:

— vajadziba péc pieradijumiem, lai pamatotu koncepciju
zalu lietoSanai bérnu mérkgrupa, pieméram, izmantojot
nekliniskus in vitro un/vai in vivo modelus;

— vajadziba péc farmakodinamikas pétjjumiem (pieméram,
lai noteiktu kada farmakodinamikas parametra devas
attiecibas, ja ir uzticams dzivnieku modelis, kas lauj
pamatot atbilstosakas sugas izvéli iesp&jamiem pétiju-
miem ar pusaugu dzivniekiem);

— vajadziba péc farmakologiska drofuma pétjjumiem
(pétijumi, izmantojot nekliniskus in vitro unfvai in vivo
modelus, lai pétitu specifisku fiziologiskas sistémas funk-
ciju).

— Farmakokinétika:

— vajadziba péc specifiskiem pétjjumiem, lai pamatotu
atbilstosakas sugas iespgjamiem pétjjumiem ar pusaugu
dzivniekiem.

— Toksikologija:

— vajadziba péc specifiskiem toksicitates, tostarp pusaugu
dzivnieku toksikokinétikas pétijumiem;

— vajadziba péc specifisku parametru toksicitates pétiju-
miem, pieméram, neirotoksicitates, imintoksicitates vai
nefrotoksicitates pétfjumiem konkréta izstrades posma;

— vajadziba péc lokalas panesamibas papildu pétijumiem,
pieméram, arigas lieto§anas devu veidu pétijjumiem.

2.5.4. D.4. Ar izstrades kliniskajiem aspektiem saistita stratégija

Saja iedala jaaplitko un japamato kliniskas pediatriskas izstrades
stratégija salidzinajuma ar standarta izstradi (ieskaitot izstradi
pieauguso mérkgrupa un salidzindjuma ar pastavoSajiem
datiem).

Saja iedala jaiepazistina ar vispargjo klinisko nostaju, izstradajot
zales pediatrijas pétjumu plana indikacijam un vecuma apak-
$grupai(-am). Janorada batiski svarigi pétijumu plana aspekti un
piedavatas kliniskas izstrades stipras puses un ierobeZojumi.
Jaapliko parametru piemérotiba pacientu vecumam (katra atse-
viska pétjuma faktiskais plans jaapraksta D.5 iedala). Siki
jaapraksta izmantojama zalu formula un plani tiltu izveidei starp
dazadam formulam.

Pieteikuma izklastitaja stratégija jaapliko pieauguso datu ekstra-
polacijas iesp&ja bérnu mérkgrupa, ka arl gados veciku pedia-
trijas pacientu grupu datu ekstrapolacija jaunakas vecuma
grupas. Jaizskaidro savstarpgja saistiba starp izstradi pieauguso
un bérnu mérkgrupa (attieciba uz kopigiem pétijumiem, datiem
un terminiem).

Pieteikuma japamato arsté$anas plana, zalu formulas(-u) un ieva-
disanas veida izvéle. Janorada, kadus datus vajag pétijumu veik-
$anai, lai varétu nodrosinat kopigaja izstrades plana paredzéto
pétijumu terminu ievéroSanu.

Pieteikuma jasniedz pamatojums, kas apliecina, ka izmégina-
jumu subjekti ir reprezentativi tas merkgrupas parstavji, kura
zales tiks lietotas. Izméginajumi péc iespéjas javeic grupas, kas
nav tik neaizsargatas (t. ., pieaugu$o, nevis bérnu grupas, gados
vecaku, nevis gados jaunaku bérnu grupas). Ja rezultatus nevar
ekstrapolét gados jaunaku bérnu grupas, tas japamato.

Atbilstosos gadijumos janem véra turpmak aprakstitie aspekti.
— Farmakodinamikas pétijumi:

— farmakodinamikas at3kiribas pieaugu$o un bérnu mérk-
grupa (pieméram, receptoru unfvai sistému attistibas

pakapes ietekme);

— dazadu meérkgrupu datu ekstrapolacija (no pieauguso
mérkgrupas unfvai gados vecaku pediatrijas pacientu
grupam), taja skaita atbilstoSos gadijumos izmantojot
farmakodinamikas modelésanu;

— vajadziba péc specifiskiem pétijumiem noteiktas vecuma
grupas;

— farmakokinétikas/farmakodinamikas biologisko markieru
apliikosana;

— nostdja, kuras pamata ir farmakodinamika, jo Ipasi gadi-
jumos, kad nav iesp&jami farmakokinétikas mérjjumi.
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— Farmakokinétikas pétjjumi:

— despéja ekstrapolét iedarbiguma un dro$uma datus no
pieauguso vai gados vecaku pediatrijas pacientu grupas,
pamatojoties uz farmakokinétiku;

— iespgja izmantot izkliedétu farmakokinétikas paraugu
nemsanu;

— farmakokinétikas/farmakodinamikas pétijumu izmanto-
Sana, lai izveidotu iedarbiguma un dro$uma tiltus ar
pieauguso vai gados vecaku pediatrijas pacientu grupu;

— iespgja, izmantojot informaciju, atbalstit farmakokiné-
tikas pétijumus noteiktas vecuma grupas vai ekstrapolét
citu mérkgrupu farmakokinétikas datus,

— to vecuma grupu aplitkosana, kuras javeic plasaki péti-
jumi, pieméram, paredzama liela kinétiska mainiguma
del;

— meérkgrupu farmakokinétikas izmanto$ana;

— {espéja ekstrapolét savstarpéju mijiedarbibu, organu funk-

dziba péc specifiskiem pétijumiem.
— Jedarbiguma un drosuma pétijumi:

— jaapliko vajadziba péc specifiskiem devu noteikSanas
pétijumiem;

— jaapliko visa piedavato pétjjumu gaita batiski jautajumi,
pieméram, placebo vai aktivu kontrolgjamu pétijumu
izmantosana, parametru piemerotiba pacientu vecumam,
surogatmarkieru izmanto$ana, alternativa pétijumu plana
un analizes izmanto$ana, iesp&jama vajadziba péc ister-
mina un ilgtermina dro§uma un iesp&amo risku pétiju-
miem pa vecuma gruparm;

— gadijumos, kad pieauguso mérkgrupa lietodanai atlautam
zalém jau ir apstiprinats ES risku parvaldibas plans,
izstradajot pediatrijas pétijumu planu, janem véra bérnu
meérkgrupai piemeéroti pasakumi risku mazinasanai lidz
minimumam. Ja ES risku parvaldibas plana ir ieklauti
farmakologiskas uzraudzibas pétijumi, kas aptver bérnu
mérkgrupu, pediatrijas pétijumu plana jaatsaucas arl uz
Siem pétijumiem.

Pediatrijas pétijumu plana vienmér jaapliko vajadziba péc ilgter-
mina dro§uma pétjjumiem bérnu mérkgrupa. Ja ir atzits, ka 3adi
pétijumi javeic, sika informacija par tiem jasniedz ari ES risku
parvaldibas plana vai ta atjauninata varianta, ko iesniedz vien-
laikus ar tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, bet principa $adi péti-
jumi neietilpst apstiprinataja pediatrijas pétjjumu plana.

Visbeidzot $aja iedala jaapliko piedavatie pasakumi ar mérki
izstrades laika aizsargat bérnu mérkgrupu, pieméram, mazak
invazivu metoZu izmanto$ana, datu un dro$uma uzraudzibas
komitejas iesaistiSana daZos pétijumos, ka arT jautajumi, kas sais-
titi ar piedavato pétijumu iesp&amibu (pieméram, dalibnieku
iesaisti§ana pétjjumos vai asins paraugu lielums salidzinajuma ar
asins apjomu).

2.5.5. D.5. Ar izstradi bernu merkgrupa saistitie pasakumi

Jaievéro, ka Pediatrijas komitejas atzinuma un sekojosa EMEA
lémuma pienemsana par pediatrijas pétijumu planu $ai iedalai
kopa ar D.5.1 iedalu un E dalu ir iz8kirosa nozime.

2.5.5.1. D.5.1. Kopsavilkuma tabula par visiem plano-
tajiem unf/vai notieko3ajiem nekliniskajiem
un kliniskajiem pétijumiem

Lai gan ir atzits, ka pediatrijas pétfjumu plana piedavatie pasa-
kumu termini bis tikai aptuveni, jo ipasi, ja zales atrodas
Pediatrijas komitejas atzinuma un sekojo§a EMEA lémuma
pienemsana par pediatrijas pétijumu planu.

Saja iedala jaieklauj tabula, kura jasniedz parskats par visiem ar
pieteikumu saistitajiem bérnu merkgrupa planotajiem un/vai
notiekosajiem pasakumiem.

Tabula janorada pediatrijas pétijumu plana ieklauto pasakumu
planotie termini. Ipasi jauzsver pediatrijas pétijumu plana pasa-
kumu termini salidzinagjuma ar izstradi pieauguso mérkgrupa
saskana, pieméram, ar ICH/CHMP pamatnostadném (E11). Jano-
rada paredzétie pieteikumu iesniegSanas termini tirdzniecibas
atlaujam, uz ko attiecas pediatrijas regulas 7., 8. un 30. pants
un, noradot pediatrijas pétjumu plana pasakumu planotos
terminus, jaatsaucas uz tirdzniecibas atlauju pieteikumiem.
Pieteikuma japiedava katra pasakuma planotie sakuma un beigu
termini, tostarp konkrétas dienas. Pieteikuma ieklautaja piedava-
jumd attieciba uz pietelkumda minéto pétfjumu pabeigdanu,
analizi un zinojumu sagatavo$anu japaredz logiski pietickams
laiks neparedzétiem apstakliem.

2.5.5.2. D.5.2. Visu planoto unfvai notieko3o péti-
jumu un farmaceitiskas izstrades posmu Iss
apraksts

Saja iedala isi aprakstimos pétjumus liela meéra nosaka
D.2 iedala minéta piedavata stratégija, tade] turpmakos piemerus
nevar uzskatit par izsmeJosiem.

Ja pediatrija lietojamo zalu pamata ir apstiprinatas pieauguso
zales, kam vienkar$i samazina aktivas vielas saturu vai ievadamo
daudzumu, farmaceitiskas izstrades pétijumi pediatrijas pétfjumu
plana konteksta var bat minimali. Savukart gadijumos, kad
saskana ar stratégiju ir paredzéts radit jaunu farmaceitisko formu
(pieméram, jaunu devu veidu vai jaunu ievadiSanas veidu), iespé-
jams, biis javeic plasaki ar farmaceitisko izstradi saistiti pétjjumi.
Katra zina tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas stadija
bas javeic pilna apjoma farmaceitiskas izstrades pétijumi, lai
apstiprinatu zaJu viendabigumu un stabilitati. Saja joma ir
pieejamas Agentliras pamatnostadnes, ar kuram bitu jaiepa-
zistas, lai pienemtu lémumu par batiskiem pétjjumiem D.2 iedala
piedavatas stratégijas konteksta.
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[zstradajot pediatrija lietojamas zales, par ipasi bitiskiem varétu

uzskatit, pieméram, $adus pétjumus:

— saderiba un stabilitite mijiedarbiba ar attiecigiem ikdiena
lietojamiem partikas produktiem un dzérieniem, jo ipasi, ja
partikas produktus izmanto, lai atvieglinatu devas veida ieva-
disany;

— saderiba ar zalu ievadiSanas sistémam, pieméram, medicinas
iericém;

— garSas maskéSana vai patikamas garsas pieskirSana.

2.5.5.3. D.5.3. Visu planoto un/vai notiekoSo nekli-
nisko pétijumu protokolu konspekti/iss
apraksts

Saja iedala jasniedz pietickama informacija, lai atbilstosi aprak-
stitu pétijumus, pieméram, janorada:

— pétjjumu veids;

— meérkis(-i);

— testu sistéma/sugas;
— ievadiSanas veids;

— arstéSanas ilgums.

2.5.5.4. D.5.4. Visu planoto un/vai notieko$o klinisko
pétijumu  vai izmégindjumu  protokolu
konspektifiss apraksts

Saja iedala jasniedz biitiska informacija par pétijumiem un atbil-
stosa informacija par attiecigo zalu izstrades posmu, pieméram,
janorada:

— pétijumu veids;

— pétijumu plans;

— kontroles veids (placebo vai aktivi kontrolgjami pétjumi ar
lietojamo devu) un pamatojums;

— pétijumu vieta (regioni);
— testéjamas zales, lietosanas rezims, ievadiSanas veids;
— pétijumu mérkis(-i);

— pétijumu subjektu skaits (V/S), vecums, skaits ICH vecuma
grupas vai citas atbilsto3as vecuma grupas;

— arstéSanas ilgums, taja skaita pécarstéSanas novérojumu
ilgums;

— galvenie ieklausanas|izslégsanas kritériji;
— raditaji jeb parametri (primarie, sekundarie);

— parauga lielums (atkariba no situacijas vairak vai mazak deta-
lizéta informacija);
— statistiskas jaudas aprékins: jaapraksta paredzamais efekta

lielums;

— varianti attieciba uz pétijumu dalibnieku iesaisti, starpposma
analizi un izpétes partrauk$anas noteikumiem;

— statistikas metodes (statistikas metodes, ko izmanto, lai sali-
dzinatu grupu primaros un atbilstoos gadijumos papildu
analizes rezultatus).

2.6. E dala. Pieteikumi par termina atlikSanu

Saskana ar pediatrijas regulas 20. panta 1. punktu vienlaicigi ar
pediatrijas pétfjumu plana iesniegdanu var tikt lagta daZzu vai
visu $aja plana minéto pasakumu sakSanas vai pabeigSanas
termina atlikSana.

Attieciba uz D.5.1 iedala noraditajiem planotajiem terminiem —
pasakumu sakSanas vai pabeig$anas termina atlik§anas lagumos
skaidri janorada, uz kuru indikaciju, zalu ievadiSanas veidu un
farmaceitisko formu termina atliksana attiecas. Termina atlik-
$anas ligumos janorada, uz kadu vecuma grupu tie attiecas.
Planotie termini janorada konkrétos méneSos vai gados, bet
terminus var noradit ari salidzinajuma ar izstradi pieauguso
mérkgrupa.

Termipa atlikSanas ligumi japamato, noradot zinatniskus un
tehniskus iemeslus vai ar sabiedribas veselibu saistitus iemeslus,
un saskana ar pediatrijas regulu terminu var atlikt, ja:

— pirms izpétes sakSanas bérnu merkgrupa, ir pieméroti veikt
izpéti ar pieaugusajiem;

— izpéte bernu mérkgrupa aizpems ilgaku laiku neka izpéte ar
pieaugusajiem.

Ka citus piemérus, kad termina atlikSanu attaisno zinatniski un
tehniski iemesli, var minét gadijumus, kad jaiegiist papildu nekli-

niski dati vai kad batiski ar kvalitati saistiti sarezZgijumi nelauj
noteiktaja laika izstradat attiecigo zalu formulu(-as).

2.7. F dala. Pielikumi

Pieteikumam ka pielikumi japievieno $adi dokumenti, ja tie ir
pieejami:

— atsauces materiali (t. 1., publikacijas);
— pétnieka brosiira;

— apstiprinats jaunakais ES risku parvaldibas plans jau
atlautam zalém.

2.8. Apstiprinatu pediatrijas pétjjumu planu grozijumi

Pediatrijas pétijumu plani jaiesniedz zalu izstrades sakumstadija,
lai pirms tirdzniecibas atlauju pieteikumu iesniegSanas varétu
veikt vajadzigos pétijumus bérnu mérkgrupa. Agrini iesniedzot
pediatrijas pétijumu planus, tiks nodrosinats pieteikuma iesnie-
dz&u un Pediatrijas komitejas agrins dialogs. Nemot véra, ka
zalu izstrade ir dinamisks process, ko iespaido notiekosu péti-
jumu rezultati, pediatrijas regulas 22. panta ir noteikts, ka apsti-
prinatu planu vajadzibas gadijuma var grozit ().

(") Pediatrijas regulas 22. panta ir teikts: “Ja péc pediatrijas pétijumu plana
apstiprinajuma lémuma pienemsanas pieteikuma iesniedzejs sastopas
ar grutibam ta istenosana, pieméram, ja plans ir nelietojams vai vairs
nav piemérots, pieteikuma iesniedzéjs var iesniegt Pediatrijas komitejai
izmainas vai ligumu par termina atlik§anu vai atbrivojumu, minot
detalizétus iemeslus. [ ]”
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Pieteikumam par pediatrijas pétjjumu plana izmaipdm vai
ligumam par termina atlikSanu vai atbrivojumu bis ipasa
nozime gadjumos, kad jauna informacija var ietekmét kada
EMEA lémuma par pediatrijas pétjjumu planu ipasi uzsvérta
pasakuma batibu vai terminu.

Aizpildot pieteikumu par pediatrijas pétijumu plana groziju-
miem, jalevéro sakotngja pediatrijas pétijumu plana apstip-
rinasanas pieteikuma satura struktiira, tikai jaaizpilda attiecigas
ar izmaipam saistitas iedalas. Pieteikuma jaieklauj atsauce uz
ieprieksgjo lemumu par pediatrijas pétjjumu planu.

3. 2. IEDALA. ATBILSTIBAS PARBAUZU DARBIBA

Kompetentas iestades veic pediatrijas regulas 7. un 8. panta
prasibu izpildes un pediatrija lietojamo zalu tirdzniecibas atlauju
(ko paredz pediatrijas regulas 30. pants) pieteikumu atbilstibas
parbaudes. Atbilstibas parbaudes ir aprakstitas pediatrijas regulas
23. un 24. panta. Regulas 23. panta ir noteikts, kad tiek veiktas
atbilstibas parbaudes, paredzéta iespéja ltigt Pediatrijas komiteju
sniegt atzinumu par atbilstibu un skaidrots, kados gadjjumos un
kas var loigt $adu atzinumu. Saskapa ar 23. panta 3. punkta otro
daJu dalibvalstis nem véra Pediatrijas komitejas atzinumu.
Regulas 23. panta nav paredzéta Pediatrijas komitejas atzinuma
par atbilstibu parskatiSana.

Kompetentas iestades parbauda vienu atbilstibas standartu,
piemérojot divpakapju procediiru:

— pirmais posms: saskana ar 23. pantu atbilstibu parbauda,
apstiprinot pieteikumus atbilstosi pediatrijas regulas 7., 8. un
30. pantam. Ja pieteikums izradas neatbilstigs, to atzist par
nederigu;

— otrais posms: ja saskana ar pediatrijas regulas 24. pantu,
zinatniski izvértgjot par derigu atzitu pieteikumu, kompe-
tentd iestade konstaté neatbilstibas, tirdzniecibas atlauja
netiek ieklauts 28. panta 3. punkta minétais pazinojums par
atbilstibu un zalém nepieméro pediatrijas regulas 36., 37. un
38. panta paredzétos atlidzibas un veicinasanas pasakumus.

Novertéjot atbilstibu saskana ar ieprieks aprakstito divpakapju
procediiru, kompetentas iestades parbauda:

— vai saskana ar pediatrijas regulas 7. panta 1. punktu
iesniegtie dokumenti aptver visas bérnu merkgrupas apak-
Sgrupas;

— attieciba uz pieteikumiem, kas ietilpst pediatrijas regulas
8. panta darbibas joma, kompetentas iestades parbauda, vai
saskana ar 7. panta 1. punktu iesniegtie dokumenti aptver
pastavosas un jaunas indikacijas, farmaceitiskas formas un
ievadisanas veidus;

— attieciba uz zalém, kam ir apstiprinats pediatrijas pétjumu
plans, kompetentas iestades parbauda, vai visi $aja plana
piedavatie pasakumi (pétfjumi, izmégindjumi un termini) ar
mérki noveértét zalu kvalitati, dro§umu un iedarbigumu visas

iesaistitajas bérnu merkgrupas apaksSgrupas, ieskaitot zalu
formulas pielagosanu, lai zalu lietosana dazadas bérnu mérk-
grupas apakSgrupas butu pienemamaka, vieglaka, drosaka
vai efektivaka, ir veikti saskana ar lémumu par pediatrijas
pétijumu planu.

Ja pediatrija lietojamu zalu izstradi nakas partraukt, pieméram,
ar drofumu saistitu apsvérumu dé|, jaiesniedz pieteikums par
pediatrijas pétjumu plana grozijumiem vai lagums pieskirt
atbrivojumu. Pediatrijas pétijumu plana grozijumiem jabit veik-
tiem pirms tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas.

Ja, novértgjot datus, kas iegati saskana ar apstiprinatu pediatrijas
pétjumu planu, atklajas, ka pétjumi nav veikti saskapa ar
lémumu par pediatrijas pétjumu planu, pétjjumu atbilstibu
neapstiprina un tirdzniecibas atlauja neieklauj pediatrijas regulas
28. panta 3. punkta minéto pazinojumu par atbilstibu.

Par atbilstibu var spriest tikai tad, ja ir pieejami pilni izpétes
zinojumi. Lai atvieglinatu darbu kompetentajam iestadém un
attiecigos gadijumos atzinuma pienemsanu Pediatrijas komitejai,
batu velams vienlaikus ar pieteikumu iesniegt ari atbilstibas
zinojumu. Ja pieteikuma iesniedzgjs ir ladzis Pediatrijas komi-
tejas atzinumu pirms tirdzniecibas atlaujas vai izmainu pietei-
kuma iesnieganas saskana ar 23. panta 2. punkta a) apaks-
punktu, pieteikumam pievieno $a atzinuma kopiju, ka noteikts
23. panta 2. punkta pédgja dala.

Atbilstibas zinojuma tabulas veida janorada: attieciba uz zalém,
kas ietilpst 7. vai 8. panta darbibas joma — ka 7. panta 1. punk-
ta minétie dokumenti aptver katru bérnu meérkgrupas apak-
$grupu, un attieciba uz pieteikumiem, kas ietilpst pediatrijas
regulas 8. panta darbibas jomd — ka $ie dokumenti aptver
pastavosas un jaunas indikacijas, farmaceitiskas formas un ieva-
disanas veidus. Zinojuma jaieklauj atseviska tabula, kas aptver
lémumu par pediatrijas pétijumu planu un kur janorada, ka
tirdzniecibas atlaujas vai izmainu pieteikuma iesniedzgjs ir
nodrosinajis pediatrijas pétjjumu plana galveno elementu atbil-
stibu, un gadijumos, kad atbilstibas zinojumu iesniedz kopa ar
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, jasniedz atsauce par katra
pediatrijas pétjumu plana galvena elementa vietu attiecigaja
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma moduli. Pediatrijas pétijumu
plana grozijumu gadijumos tabulas pamatd jabiit Agentras
jaunakajam lémumam.

Jaievéro:

— attieciga kompetenta iestade vai Agentlira rtpigi parbauda
katra EMEA lémuma par pediatrijas pétijumu planu minéta
galvena elementa atbilstibu, salidzinot ar faktiski iesniegto
informaciju;

— pemot véra, ka lémuma par pediatrijas pétijumu planu attie-
ciba uz katru pasakumu ir ieklauts bitiski svarigo elementu
minimums, tirdzniecibas atlaujas vai izmainu pieteikuma
iesniedzgjiem janodrosina atbilstiba katram punktam;
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— ja EMEA lémuma par pediatrijas pétjjumu planu ir ieklauti
pasakumi, saistiba ar kuriem ir lietota nosacijuma izteiksme,
pieméram, tadi vardi ka “varétu” vai “pieméram”, atbilstibu
var apstiprinat arl tad, ja pasikumi nav istenoti, ki ierosi-
nats;

— ja Pediatrijas komiteja sniedz atzinumu par atbilstibu saskana
ar pediatrijas regulas 23. pantu, atzinuma skaidri norada
pozitiva vai negativa atbilstibas novértéjuma pamatojumu.

Ja pediatrijas pétijumu plana nav ieklauti pétijumi, kas pabeigti
pirms Regulas (EK) Nr. 1901/2006 stasanas spéka, pediatrijas
regulas 28. panta 3. punktd minéta pazinojuma par atbilstibu
formulgjums biis sads: “So zalu izstrade ir veikta atbilstosi
visiem apstiprinataja pediatrijas pétijumu plana [atsauces
numurs] ieklautajiem pasakumiem. Regulas (EK) Nr. 1901/2006
45. panta 3. punkta piemeérosanas nolika visi apstiprinataja
pediatrijas pétijumu plana [atsauces numurs] ieklautie pétijumi
ir pabeigti péc §is regulas stasanas speka”.

Ja pediatrijas pétijumu plana ir ieklauti dazi pétijumi, kas
pabeigti pirms Regulas (EK) Nr. 1901/2006 stasanas speka,
pediatrijas regulas 28. panta 3. punktd minéta pazinojuma par
atbilstibu formulgjums biis $ads: “So zalu izstrade ir veikta atbil-
stosi visiem apstiprinataja pediatrijas pétijumu plana [atsauces
numurs] ieklautajiem pasakumiem. Regulas (EK) Nr. 1901/2006
45. panta 3. punkta pieméroSanas nolika apstiprinataja pedia-
trijas pétijumu plana [atsauces numurs] ieklautie batiskie péti-
jumi ir pabeigti péc §is regulas staganas speka”.

4.3. IEDALA. KRITERJI TADU PETIJUMU ATBILSTIBAS
NOVERTESANAIL, KAS SAKTI PIRMS UN PABEIGTI PEC
PEDIATRIJAS REGULAS SPEKA STASANAS

4.1. Konteksts

Lai zalém varétu piemérot pediatrijas regulas 36. 37. un
38. pantd paredzétos atlidzibas un veicinaSanas pasakumus,
pamatojoties uz pétjjumiem, kas sakti pirms pediatrijas regulas
stasanas spéka (), pétjjumiem jabat pabeigtiem péc regulas
stasanas spéka un tiem jabat atzitiem par bitiskiem (pediatrijas
regulas 45. panta 3. punkts).

Pediatrijas regulas 28. panta 3. punkta minétaja pazinojuma par
atbilstibu norada, vai pediatrijas pétjjumu plana ieklauti péti-
jumi, kas sakti pirms un pabeigti péc regulas stasanas spéka,
pediatrijas regulas 45. panta 3. punkta izpratné ir uzskatami par
batiskiem.

4.2. Novértésanas kritériji

Pétijumu bitiskumu parsvara nosaka, nemot véra nevis pétjjumu
skaitu, bet to, cik kliniski batiski ir bérnu mérkgrupa iegitie

(") Pirms 2007. gada 26. janvara.

dati. Iznémuma gadijumos par batisku var atzit nebitisku péti-
jumu kopumu, ja ir paredzams, ka So pétjjumu kopigie rezultati
laus iegiit svarigu un kliniski batisku informaciju.

Lai zalém varétu piemerot 36., 37. un 38. panta paredzétos atli-
dzibas un veicina$anas pasakumus, bitiski pétijumi japabeidz
péc pediatrijas regulas stasanas spéka. Petjjumu uzskata par
pabeigtu, kad saskapa ar (kompetentajam iestadém iesniegta)
protokola jaundko variantu ir noticis pédgja pacienta pedgjais
apmekl§ums, turklat tam jabht notikuSam péc pediatrijas
regulas spéka stasanas dienas. Atklatus pétijumu pagarinajumus,
kuru laika iesaistitie pacienti sanem uzturo$u arstéSanu, neuz-
skatis par pétijumiem, kas turpinds péc regulas stasanas spéka,
ja vien 3ads pagarinajums nebiis paredzéts attiecigajam kompe-
tentajam iestadém iesniegtaja protokola.

Agentiira vai kompetentas iestades novértés katra pediatrijas
pétijumu pland piedavata pétijuma atbilstibu katra gadijuma
atseviski. Tomér turpmak ir minéti daZi piemeéri, lai sniegtu
labaku prieksstatu par pétjjumu atbilstibas noverté$anu.

Par biitiskiem visbiezak tiks uzskatiti $adi pétijumu veidi:
1) salidzinosi iedarbiguma pétjjumi (nejausinatifaktivi vai
placebo kontrolgjami pétijumi);

2) devu noteikSanas pétjjumi;

3) prospektivi kliniska drosuma pétjjumi, ja paredzams, ka to
rezultati ievérojami sekmés zalu drosu lietoSanu bérnu meérk-
grupa (3eit ietilpst ar augSanu un attistibu saistiti pétjjumi);

4) pétijumi, lai izstradatu jaunu, pacientu vecumam atbilstosu
zalu formulu, ja sagaidams, ka ta kliniski batiski iespaidos
zalu drosu un efektivu lietosanu bérnu mérkgrupa;

5) PK/PD pétijumi: pienacigi pamatoti kliniski farmakokine-
tikas/farmakodinamikas pétjjumi, ja domajams, ka tie laus
ieghit svarigus datus un tadgjadi palidzés izvairities no klini-
skiem iedarbiguma pétijumiem, lidz ar to aiztaupot bérnu
iesaistianu plasakos izméginajumos.

Lai petjjumus varétu uzskatit par batiskiem, tiem bitu jaaptver
visas bérnu mérkgrupas apaksgrupas, kurds novérojams attieci-
gais stavoklis un nav pieejami pietickami dati, ja vien nav
pieskirts atbrivojums. Tomeér, izvértéjot katru gadijumu atseviski,
par bitiskiem varétu atzit ari kada atseviska bérnu mérkgrupas
apaksgrupa veiktus pétijumus, ja tie ir pietieckami plasi vai ieve-
rojami sekmé bérnu arstéSanu, vai ja tos veic Ipasi griiti pétama
apaksgrupa, par kadu uzskata, pieméram, jaundzimuSos. Jaie-
véro, ka gadijumos, kad attieciba uz vienu vai vairakam bérnu
mérkgrupas apaksgrupam jau ir pieejami pietiekami dati, ir jaiz-
vairas no pétijumu dubléSanas, tadé] nevajadzigus pétjjumus
neuzskatis par batiskiem.



