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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2001/20/EK IRANYELVE

(2001. aprilis 4.)

az emberi felhaszndldsra szint gyégyszerekkel végzett klinikai vizsgdlatok sordn alkalmazandé helyes
klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatisi rendelkezések

kozelitésérol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai K6zosséget létrehozé szerzédésre és kiilo-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra (1),

tekintettel a Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (2),

a Szerz6dés 251. cikkében megdllapitott eljdrdsnak megfeleld-
en (%),

mivel:

(1)

A gydgyszerekkel kapcsolatos torvényi, rendeleti vagy koz-
igazgatdsi intézkedésekben megdllapitott rendelkezések
kozelitésérdl sz616, 1965. janudr 26-i 65/65/EGK tandcsi
irdnyelv (%) szerint valamely gy6gyszer forgalomba hoza-
tali engedélye irdnt benytjtott kérelmeket a készitményen
végrehajtott kisérletek és klinikai vizsgdlatok dokumentu-
maival és részleteit tartalmazé dossziéval egyiitt kell
benydjtani. A torzskonyvezett gyodgyszerkészitmények
vizsgélatdval kapcsolatos analitikai, farmako-toxikoldgiai
és klinikai el6irdsokra és vizsgélati tervekre vonatkozo tag-
allami jogszabdlyok kozelitésérdl sz616, 1975. méjus 20-i
75/318/EGK tandcsi irdnyelv (°) tartalmazza a dossziék
osszedllitdsanak és bemutatdsanak egységes szabalyait.

Az embereken végzett klinikai vizsgélatok elfogadott alap-
jat, a bioldgia és az orvostudomdny alkalmazdsa tekinteté-
ben az emberi jogok és az emberi méltosag védelme képe-
zi, mint ahogy azt példdul a Helsinki Nyilatkozat 1996. évi
valtozata titkrozi. A klinikai vizsgdlat alanyanak védelmét
a minden egyes klinikai vizsgélatot megel6z8 toxikoldgiai
kisérletek eredményén alapul6 kockdzatfelmérés, az etikai
bizottsdg és a tagdllamok hatdskorrel rendelkezd

HL C 306.,1997.10.8., 9. 0. és

HL C161.,1999.6.8., 5. 0.

HL C 95.,1998.3.30., 1. o.

Az Eurépai Parlament 1998.11.17-i véleménye (HL C 379,
1998.12.7., 27. 0.). A Tandcs 2000. jalius 20-i kozos dlldspontja
(HL C 300., 2000.10.20., 32. o.) és az Eurdpai Parlament
2000. december 12-i hatdrozata. A Tandcs 2001. februdr 26-i haté-
rozata.

HL 22., 1965.2.9., 1/65. 0. A legutébb a 93/39/EGK tandcsi irdny-
elvvel (HL L 214., 1993.8.24., 22. 0.) mddositott irdnyelv.

HL L 147, 1975.6.9., 1. 0. A legutobb az 1999/83/EK bizottsdgi
irdnyelvvel (HL L 243., 1999.9.15., 9. 0.) médositott irdnyelv.

hatdsdgai dltal elvégzett sztirés és a személyes adatok védel-
mére vonatkozd szabdlyok segitségével biztositjdk.

Kulonos védelemben kell részesiteni azokat a személyeket,
akik nem képesek torvényes beleegyezésiiket adni a klini-
kai vizsgdlatokhoz. E kérdés szabdlyozdsa a tagdllamok
kotelezettsége. Az emlitett személyek nem vonhatdk be
klinikai vizsgdlatokba, ha azonos eredmények nyerhet6k
beleegyezésiiket adni képes személyek részvételével. Alta-
laban e személyeket csak akkor kell bevonni a klinikai vizs-
gélatokba, ha alappal feltételezhetd, hogy a gydgyszer bea-
désa olyan kozvetlen el6nnyel jar a beteg szdmdra, amely
felilmulja a kockdzatokat. Ugyanakkor gyermekek bevo-
nasaval végzett klinikai vizsgdlatokra a szdmukra rendel-
kezésre all6 kezelés javitdsa céljabdl szitkség van. A gyer-
mekek sérillékeny populdciot képviselnek, fejlettségiik,
fiziologidjuk és pszichologidjuk eltér a felndttekétdl, és
ezért fontos a javukat szolgdld, az életkorral és a fejlettség-
gel Osszefiiggd kutatds. A gyermekeknek szant gydgysze-
reket, ideértve az oltéanyagokat is, széles kordi haszndla-
tuk el6tt tudomdnyos vizsgalatoknak kell alavetni. Ennek
érdekében garantdlni kell, hogy a gyermekek szamara valé-
szinGsithetGen jelentds klinikai értékd gydgyszereket min-
denre kiterjedGen tanulmanyozzak. Az e célbdl sziikséges
klinikai vizsgdlatokat a résztvevSknek a lehetd legjobb
védelmet biztositd feltételek mellett kell elvégezni. Ezért
meg kell hatdrozni a gyermekek védelmének kovetelmé-
nyeit a klinikai vizsgédlatok sordn.

Egyéb, beleegyezésiiket adni nem képes személyek, mint
példdul elmezavarban szenveddk, pszichidtriai betegek stb.,
klinikai vizsgdlatokba torténd bevondsa még korlatozot-
tabb mértékd kell, hogy legyen. A vizsgalatra szdnt gy6gy-
szerek csak akkor adhatok be az emlitett személyeknek, ha
alappal feltételezhets, hogy a beteg szdmadra biztositott
kozvetlen elény feliilmulja a kockdzatokat. Ezen tlme-
nden a beteg torvényes képviselGjének a kezelGorvossal
egylittesen adott irdsos beleegyezése szitkséges az ilyen kli-
nikai vizsgdlatokban valé részvétel el6tt.

A torvényes képvisel§ fogalma a hatdlyos nemzeti jogsza-
balyokra utal vissza, és igy a nemzeti jogszabdlyok éltal
el6irt természetes vagy jogi személyekre, hatdsagra és/vagy
testiiletre vonatkozhat.

Kedvez6bb egészségvédelem kialakitdsa érdekében elavult
vagy ismétl6d6 vizsgdlatokat nem hajtanak végre sem a
Kozosségen belill, sem harmadik orszdgokban. Ezért a
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gyogyszerek fejlesztésével kapcsolatos technikai kovetel-
ményeket a megfelel§ forumok — kiilonosen a Nemzetkozi
Harmonizacids Konferencia — segitségével kell osszehan-
golni.

Az emberi illetve dllatgyogydszati felhaszndldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd
kozosségi eljardsok megallapitdsarol és az Eurdpai Gydgy-
szerértékeld Ugynoksége létrehozdsardl sz616, 1993. jilius
22-i 2309/93/EGK tandcsi rendelet (') melléklete ,A.”
részének hatdlya ald tartoz6 gyogyszerek — a gén-, illetve
sejtterapidra szant készitményeket is beleértve — elGzetes
tudomdnyos értékelését az Eurdpai Gyodgyszerértékeld
Ugynokségének (a tovabbiakban: ,Ugynokség”) kell elvé-
geznie a torzskonyvezett gydgyszerkészitmények bizottsa-
ganak kozremtkodésével, mielStt a Bizottsig megadnd a
forgalomba hozatali engedélyt. Ezen értékelés sordn a neve-
zett bizottsdg bekérheti a forgalomba hozatali engedély
irdnti kérelmet megalapozé klinikai vizsgélatok eredmé-
nyeinek minden részletét, és kovetkezésképpen tdjékozdd-
hat e vizsgélatok elvégzésének modjardl, s6t ugyanez a
bizottsdg akdr tovabbi klinikai vizsgdlatokat is elSirhat az
engedély kérelmezdjének. Rendelkezni kell tehat arrél,
hogy az Ugynokség teljes korten tdjékozddhasson a sz6-
ban forgé gydgyszerek minden klinikai vizsgalatdnak
elvégzésérdl.

Az egyes érintett tagdllamok egyedi véleménye mérsékli a
vizsgdlat megkezdésének késedelmét a vizsgdlatban részt
vevs személyek egészségének veszélyeztetése vagy az egyes
lehetséges helyszinek kizardsa nélkiil

Valamennyi klinikai vizsgélat helyszinéiil szolgdl6 tagallam
szamara rendelkezésre kell allnia a vizsgdlat tartalmdra,
kezdetére és befejezésére vonatkozo informdcionak, és ezt
az informdciot az osszes tobbi tagillam szdmdra is hozzd-
férhetévé kell tenni. Ennek érdekében egy, az emlitett ada-
tokat egyesitd eurdpai adatbdzist kell létrehozni a bizalmas
informdcié-kezelés szabalyainak kell§ figyelembevételével.

A klinikai vizsgélatok Osszetett, dltaldban egy vagy tobb
évig tartd, szdmos résztvevét és tobb vizsgalati helyszint
felolels, gyakran kiilonbozs tagdllamokban folytatott
miveletek. A tagdllamok jelenlegi gyakorlata jelentdsen
eltér a klinikai vizsgdlatok megkezdésének és lefolytatd-
sanak szabdlyait illetéen, és elvégzésiik kovetelményeiben
is jelent6s kiilonbségek mutatkoznak. Mindez az emlitett
vizsgalatok hatékony elvégzését akaddlyozo késedelmek-
hez és komplikdciokhoz vezet a Kozosségben. Ezért elen-
gedhetetlen, hogy az érintett hatésdgok egy vildgos, atlat-
haté eljardas és a klinikai vizsgdlatok hatékony
koordinaldsat elGsegits feltételek megalkotdsa révén egy-
szer(sitsék és Osszehangoljdk az e vizsgdlatokat befolya-
sol6 kozigazgatisi rendelkezéseket a K6zosségben.

HLL 214.,1993.8.24., 1. 0. A legut6bb a 649/98/EK bizottsgi ren-
delettel (HL L 88., 1998.3.24., 7. 0.) mddositott rendelet.

(11)

(15)

(16)

17)

(18)

)

Altaldban az engedély hallgatélagos, azaz ha az Etikai
Bizottsdg mellette szavazott és a hatdskorrel rendelkezd
hat6sdg nem emelt kifogdst meghatdrozott id6n beliil,
akkor a klinikai vizsgalatok elkezdhetdk. Killonosen dssze-
tett problémakat felvet§ kivételes esetekben ugyanakkor
kifejezett irdsbeli engedélyt kell megkovetelni.

A helyes gyartdsi gyakorlat elveit kell alkalmazni a vizsga-
lati gy6gyszereknél.

E termékek cimkézésére killonleges rendelkezéseket kell
hozni.

A kutatok altal, a gyogyszeripar részvétele nélkiil elvégzett,
nem kereskedelmi céla klinikai vizsgdlatok szdmos elényt
jelenthetnek az érintett betegek szdmadra. Ezért ennek az
irdnyelvnek figyelembe kell vennie azoknak a vizsgélatok-
nak a sajatos helyzetét, amelyek a kiilonleges gyartasi vagy
csomagoldsi eljardsokat nem igényl6 médon tervezhetdk,
amennyiben e vizsgdlatokat a 65/65/EGK irdnyelv értelmé-
ben forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gydgy-
szerekkel végzik el, a készitményeket a 75/319/EGK és a
91/356/EGK irdnyelveknek megfelelSen allitjdk el6 vagy
importdljak, és ugyanolyan jellemzdkkel rendelkezd bete-
geken probaljdk ki, mint amelyekre a széban forgé forga-
lomba hozatali engedélyben meghatérozott javallat vonat-
kozik. Az ilyen természet( vizsgdlatokra szdnt gy6gyszerek
cimkézése a vizsgdlati készitményekre vonatkozé helyes
gyartasi gyakorlat irdnyelveiben meghatdrozott egyszert-
sitett rendelkezések és a 91/356/EGK iranyelvben foglal-
tak szerint kell, hogy torténjen.

A helyes klinikai gyakorlat szabvanyainak valé megfelelés
igazoldsa és az adatok, az informécié és az okményok
ellenérzésre bocsdtdsa — igazolandé, hogy azokat a megfe-
lel6 médon hoztdk létre, rogzitették és jelentették — alap-
vetd fontossdga ahhoz, hogy igazoljak az emberek alkal-
mazasat klinikai vizsgdlatok alanyaiként.

Egy vizsgdlatban részt vevd személynek beleegyezését kell
adnia ahhoz, hogy az ellendrzés sordn az illetékes hatdsa-
gok és a megfeleléen meghatalmazott személyek szemé-
lyes adatait megvizsgéljdk, azzal a kikotéssel, hogy a sze-
mélyes adatokat szigordan bizalmasan kezelik, és a
nyilvdnossdg szdmdra nem teszik hozzaférhetgvé.

Ezt az irdnyelvet az egyéneknek a személyes adatok feldol-
gozasaval és az ilyen adatok szabad mozgdsaval kapcsola-
tos védelmérdl sz6lo, 1995. oktdber 24-i 95/46/EGK eur6-
pai parlamenti és tandcsi irdnyelv (2) sérelme nélkil kell
alkalmazni.

Szintén rendeletalkotdsra van sziikség a kozosségi feliigye-
leti eljdrassal torténd klinikai vizsgdlatokban el6forduld
nemkivanatos mellékhatdsok feltigyeletére (farma-
kovigilancia) vonatkozo6an, annak érdekében, hogy bizto-
sithaté legyen a klinikai vizsgdlat azonnali felfiiggesztése,
amennyiben a benne rejl6 kockdzati szint elfogadhatatlan.

HLL 281.,1995.11.23, 31. o.
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(19) Az ezen irdnyelv megvalésitasahoz szikséges intézkedé-
seket a Bizottsdgra ruhdzott végrehajt6 hatalom gyakorla-
sdra vonatkozo eljardsi szabalyok megéllapitdsarol sz6lo,
1999. junius 28-i 1999/468/EK tandcsi hatdrozatnak (*)
megfelelGen kell elfogadni,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

Hatély

(1) Ez az iranyelv konkrét rendelkezéseket tartalmaz a klinikai
vizsgdlatok — a tobb kozpontban végzett klinikai vizsgdlatokat is
beleértve — embereken, gydgyszerek felhaszndldsival torténd
elvégzésére, ahogy azt a 65/65/EGK irdnyelv 1. cikke meghatd-
rozza, kiillénosen a helyes klinikai gyakorlat alkalmazdsa tekinte-
tében. Ez az irdnyelv nem vonatkozik a beavatkozassal nem jiré
vizsgdlatokra.

(2) A helyes klinikai gyakorlat olyan nemzetkozileg elismert eti-
kai és tudomdnyos mindségi kovetelmények egyiittese, amelyet
emberi részvétellel torténd klinikai vizsgdlatok megtervezésénél,
lefolytatdsdnal, a vonatkozé adatok rogzitésénél és jelentésénél
kell betartani. E helyes gyakorlat betartdsdval végzett eljards garan-
tdlja a vizsgdlatban résztvevdk jogainak, biztonsdganak és egész-
ségének védelmét, valamint a klinikai vizsgdlatok eredményeinek
hitelességét.

(3) A helyes klinikai gyakorlat alapelveit és az azoknak megfelel§
részletes irdnyelveket el kell fogadni, és ha sziikséges, feliil kell
vizsgalni a mszaki és tudomdnyos haladds figyelembevételével,
a 21. cikk (2) bekezdésében részletezett eljardsnak megfelelGen.

E részletes irdnyelveket a Bizottsdgnak kell kihirdetnie.

(4) Valamennyi klinikai vizsgélatot — a bioldgiai hozzaférhet8ség
és bioekvivalencia vizsgdlatokat is ideértve — a helyes klinikai gya-
korlat elveinek megfelelGen kell megtervezni, elvégezni és jelen-
teni.

2. cikk

Fogalommeghatdrozisok

Ennek az irdnyelvnek az alkalmazdsdban:

a) klinikai vizsgdlat” bdrmely, emberen végzett orvostudo-
ményi kutatds, amelynek célja egy vagy tobb vizsgélati készit-
mény klinikai, farmakoldgiai és/vagy farmakodindmias tulaj-
donsdgainak a megdllapitdsa illetve igazoldsa, és/vagy egy
vagy tobb vizsgalati készitmény nemkivanatos mellékhatd-
sainak azonositdsa, és/vagy egy vagy tobb vizsgélati készit-
mény felszivoddsinak, megoszldsinak, metabolizmusdnak
és kivélasztdsdnak tanulmdnyozdsa a készitmény, illetve

(') HLL184.,1999.7.17., 23. 0.

készitmények biztonsdgossdganak és/vagy hatékonysaganak
igazoldsa céljabol.

Mindez magaban foglalja az egy vagy tobb helyszinen végzett
klinikai vizsgdlatokat, akdr egy, akdr egynél tobb tagdllamban;

,tobb kozpontban végzett klinikai vizsgalat™ egyetlen vizsga-
lati terv szerint, de egynél tobb helyszinen, és ezért egynél
tobb vizsgald altal végzett klinikai vizsgalat, amelynél a vizs-
galati helyszinek egyetlen tagéllamban, tobb tagdllamban
és|vagy tagdllamokban és harmadik orszdgokban lehetnek;

,beavatkozdssal nem jard vizsgalat™ olyan vizsgdlat, ahol a
gyogyszert, illetve gydgyszereket a szokdsos méddon, a forga-
lomba hozatali engedély feltételeinek megfelelGen irjak fel. A
betegnek egy adott kezelési stratégidba valé bevondsit nem
el6re hatdrozzak meg egy vizsgdlati tervvel, hanem az aktud-
lis gyakorlatnak megfeleld médon rendelik el, és a gydgyszer
felirdsa vildgosan elvdlik a betegnek a vizsgélatba val6 bevo-
nasdra vonatkoz6 dontéstSl. Tovabbi diagnosztikai, illetve
megfigyelési eljardsokat nem kell alkalmazni a betegeknél, és
az osszegytjtott adatokat epidemioldgiai mddszerekkel kell
elemezni;

Lvizsgdlati készitmény”: valamely klinikai vizsgalatban tesztelt
vagy referenciakészitményként alkalmazott aktiv hatéanyag
vagy placebo, gydgyszerformédban elkészitve, ideértve az
olyan készitményt is, amely forgalomba hozatali engedéllyel
mér rendelkezik, de az elfogadott alkalmazdsi el6irdstdl elté-
rden, illetve mds osszedllitsban (kiszerelés vagy csomagolds)
vagy az engedélyezett javallattdl eltér6 modon hasznaljak,
vagy az engedélyezett formdra vonatkozd tovabbi adatok
gytjtésére haszndljdk;

,megbiz6™ egyén, véllalkozds, intézmény vagy szervezet,
akifamely felelGs egy klinikai vizsgdlat kezdeményezéséért,
irdnyitasaért ésvagy pénziigyi tdmogatdsaért;

,a vizsgélatot végz§ kutatd™ orvos, vagy a megkovetelt tudo-
ményos httér és betegelldtdsi tapasztalat alapjdn a tagdllam-
ban vizsgilatok végzése szempontjabdl elfogadott hivatdst
folytaté személy. A vizsgdlatot végzd kutaté felel a klinikai
vizsgélat elvégzéséért egy adott vizsgalati helyszinen. Ha egy
vizsgdlatot csoportosan végeznek valamely vizsgdlati helyszi-
nen, a vizsgalatot végzg kutaté a csoport felelds vezetdje, és
vizsgalatvezetének nevezhet6;

,a vizsgalok részére készitett ismertetS™: olyan, a vizsgdlati
készitménnyel vagy készitményekkel kapcsolatos klinikai,
illetve nem klinikai adatok halmaza, amely a készitmény,
illetve készitmények embereken torténd felhaszndldsanak
tanulmdnyozdsa szempontjabol bir jelentGséggel;

Lvizsgdlati terv”: egy, a vizsgdlat céljat (céljait), tervezett mene-
tét, modszereit, statisztikai szempontjait és szervezési kérdé-
seit tartalmazé dokumentum. A vizsgdlati terv kifejezés az
eredeti vizsgdlati tervre, a vizsgélati terv egymast kovetd val-
tozataira és annak moédositdsaira egyardnt utal;

,résztvevs”: egy klinikai vizsgdlatban a vizsgélati készitményt
kapé személyként vagy kontrollként részt vevd egyén;
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Jtdjékoztatdson alapuld beleegyezési nyilatkozat™ irdsban,
ddtummal és aldirdssal megteendd, barmely, a beleegyezés
megaddsdra képes személy, vagy ha a személy nem képes
megadni a beleegyezést, torvényes képviselGje titjan a klinikai
vizsgélat jellegérdl, jelentSségérdl, kihatdsairdl és kockdzata-
irél valé megfelel§ tdjékozottsdg és dokumentacié birtokdban
dont6 személy szabadon felvallalt dontése az abban valé rész-
vételrdl; kivételes esetekben, ha az illet6 személy nem képes
irni, szébeli beleegyezés is adhatd legaldbb egy tand jelenlé-
tében, a nemzeti jogszabdlyok el8irdsa szerint.

Letikai bizottsag™: valamely tagallamban 1év6, egészségligyi és
nem egészségiigyi szakemberekbdl 4llo fuiggetlen testiilet,
amelynek feladata a vizsgélatban részt vevdk jogainak, bizton-
sdganak és egészségének védelme, valamint e védelem nyilvd-
nos garantdldsa, tobbek kozott azzal, hogy a testiilet kifejezi
véleményét a vizsgalati tervrdl, a vizsgalatot végzdSk alkalmas-
sdgdrol és a berendezések kielégit§ voltdrol, valamint a vizs-
gélati alanyok tdjékoztatdsira és az ennek birtokdban adott
beleegyezésitk megszerzésére hasznalt modszerekrdl és doku-
mentumokrol;

sellendrzés™ a dokumentumok, a berendezések, az adatok, a
mindségbiztositasi intézkedések és barmely egyéb, a hatdskor-
rel rendelkezd hatdsag szerint a klinikai vizsgélattal kapcso-
latos, a vizsgdlat helyszinén, a megbizé és/vagy a szerz6dé
kutatdsi szervezet berendezéseiben vagy egyéb, az illetékes
hatésdg szerint az ellenSrzéssel érintett létesitményben talal-
hat6 forrdsoknak az illetékes hatdsdg dltal végzett hivatalos
feliilvizsgalata;

Jnemkivanatos esemény”: a gyogyszerkészitménnyel kezelt
beteg vagy a klinikai vizsgalatban részt vevd egészségi allapo-
taban bekovetkezd kedvezétlen valtozds, amely nem szitkség-
szer(ien kovetkezik az alkalmazott kezelésbél;

,mellékhatds”: barmilyen adagban beadott vizsgdlati készit-
mény alkalmazdsabol kovetkezd kdros hatds;

,stlyos mellékhatds”™ vizsgdlati készitmény alkalmazdsabol
kovetkezd olyan kdros hatds, amely barmely adag esetén életet
veszélyeztet, korhazi kezelést tesz sziikségessé, a folyamatban
1év6 kérhdzi elldtdst meghosszabbitja, maradandé egészség-
kdrosodast, fogyatékossdgot, velesziiletett rendellenességet,
sziiletési hibat vagy haldlt okoz;

,nem vart mellékhatas”: vizsgalati készitmény alkalmazasabol
kovetkezd olyan kdros hatds, amely jellegét vagy stilyossdgat
tekintve eltér a vizsgalati készitmény esetén a vizsgalok sza-
méra készitett ismertetSben leirt mellékhatdsoktdl (pl. a vizs-
galok részére készitett tdjékoztatoban a nem engedélyezett
vizsgélt készitmény vagy alkalmazdsi el6irds engedélyezett
készitmény esetén).

3. cikk

Klinikai vizsgilatok résztvevdinek védelme

(1) Ezt az irdnyelvet a klinikai vizsgdlatok alanyainak védelmére
vonatkozd nemzeti rendelkezések sérelme nélkiil kell alkalmazni,
ha azok ezen irdnyelv rendelkezéseinél atfogobbak és megfelel-
nek az itt meghatdrozott eljrdsoknak és id6beosztasnak. A tagal-
lamok részletes szabalyokat fogadnak el — amennyiben ez még
nem tortént meg — a tdjékoztatdson alapuld beleegyezési nyilat-
kozatuk 6ndllé megaddsara képtelen személyek védelmére.

(2) Klinikai vizsgdlat csak abban az esetben végezhetd, ha:

a) a résztevlket és a jelenlegi, valamint jovébeli betegeket felte-
het8en érd el6nyos hatdsokat az eldre lathatd kockdzatokkal
és kellemetlenségekkel szembedllitva mérlegelték. Klinikai
vizsgélat csak akkor kezdeményezhetd, ha az etikai bizottsag
ésvagy az illetékes hatdsdg arra a kovetkeztetésre jut, hogy a
varhat6 gyogyaszati és kozegészségligyi elényok igazoljdk a
kockézatok felvallaldsat, és csak akkor folytathatd, ha e kove-
telménynek valé megfelelést folyamatosan figyelemmel kisé-
rik;

b) a résztvevének, vagy ha a részvevé nem képes onalléan bele-
egyezési nyilatkozatot tenni, torvényes képviselGjének, a vizs-
gélatot végz§ kutatdval vagy a vizsgdlatot végzs csoport egy
tagjaval el6zetesen lefolytatott meghallgatds sordn lehet8sége
nyilt a vizsgélat veszélyeinek, céljainak, kellemetlenségeinek és
a lefolytatds koriilményeinek megértésére, valamint tdjékozta-
tast kap arrol, hogy barmikor joga van a vizsgalattol eldllni;

) arésztvevd szamadra biztositottak a testi és szellemi integritds-
hoz, a magdnszféra sértetlenségéhez és a rd vonatkozé adatok
védelméhez fiz6d6 jogai, a 95/46[EK irdnyelvnek megfele-
16en;

d) a résztvevd, vagy ha a résztvevd nem képes 6ndlloan belee-
gyezési nyilatkozatot tenni, térvényes képviselGje irdsos bele-
egyezését adta, miutdn tdjékoztattdk a klinikai vizsgdlat termé-
szetérdl, jelentGségérdl, hatdsairdl és kockdzatairdl; kivételes
esetekben, amennyiben az érintett személy nem képes irni,
szobeli beleegyezés is adhat6 legaldbb egy tant jelenlétében, a
nemzeti jogszabalyok el8irdsa szerint;

e) a résztvevs Onkéntes beleegyezési nyilatkozatinak visszavo-
ndsdval, minden hdtrinyos kévetkezmény nélkil barmikor
elallhat a klinikai vizsgalattol;

f) a vizsgilatot végzs kutat6 és a megbizé biztositasi vagy kar-
téritési felelGsségére vonatkozd rendelkezések sziiletett.

(3) Egy megfelelGen képesitett orvos — vagy adott esetben fogor-
vos — felel a résztvevSk szdmadra nyujtott egészségiigyi elldtasért
és a neviitkben hozott egészségiigyi dontésekért.

(4) A résztvevd szamdra kapcsolattartdsi lehetSséget (pontot) kell
biztositani, ahol tovabbi tdjékoztatast szerezhet.
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4. cikk

Kiskoriiakon végzett klinikai vizsgalatok

Barmilyen egyéb idevonatkozé korldtozdson tdlmenden, klinikai
vizsgélat kiskortiakon csak abban az esetben végezhetd, ha:

a) a szilék vagy a torvényes képvisel§ tdjékoztatdson alapuld
beleegyezési nyilatkozatit megszerezték; a nyilatkozatnak a
kiskoru feltételezett akaratdt kell tartalmaznia és az a kiskorti
sérelme nélkiil barmikor visszavonhato;

b) a kiskortiakkal kapcsolatban tapasztalattal rendelkez8 munka-
tarsak a kiskorti szdmara érthet6 moédon, megfelelGen tajékoz-
tattak Gt a vizsgalatrdl, a kedvezétlen és a kedvezd hatdsokrdl;

¢) avizsgédlatot végz8 személy, vagy adott esetben a vizsgalatve-
zet8, maradéktalanul figyelembe veszi, hogy a véleményalko-
tasra és helyzetértékelésre képes kiskort kifejezetten elhdritja
a klinikai vizsgélatban val6 részvételt, vagy azt, hogy a vizsga-
latbdl barmikor ki kivan épni;

d) koltségtérités kivételével semmiféle anyagi eszkozzel torténd
rabirast vagy pénziigyi 0sztonzést nem alkalmaznak;

e) a betegcsoportnak valamilyen kozvetlen elénye szdrmazik a
klinikai vizsgédlatbdl, és csak akkor, amikor a széban forgd
kutatas nélkillozhetetlen a tdjékoztatdson alapuld beleegyezési
nyilatkozat nyujtdsdra képes személyeken végzett klinikai vizs-
gdlatok vagy egyéb kutatdsi modszerek révén szerzett adatok
validdlasdhoz; ezen tilmenden az ilyen kutatdsnak kozvetlen
kapcsolatban kell lennie azzal a klinikai kérképpel, amelyben
a kiskord szenved, vagy olyan jellegtinek kell lennie, amely
csak kiskortakon végezhetd el;

f) az Ugynokség vonatkozé tudoményos tGitmutatésait betartjak;

g) a klinikai vizsgalatokat a fdjdalom, a szorongds, a félelem és
barmilyen egyéb, a betegséggel és a fejlettségi dllapottal kap-
csolatosan elreldthat6 kockazat minimalizdldsaval alakitottdk
ki; mind a kockazati kiiszobértéket, mind a fijdalom mértékét
egyedien kell meghatdrozni, és folyamatosan figyelemmel kell
kisérni;

h) az etikai bizottsdg — gyermekgyo6gyaszati szakértelem birtoké-
ban, vagy miutdn szakvéleményt kapott a gyermekgydgydszat
klinikai, etikai és pszichoszocidlis problémdival kapcsolatban
— jévahagyta a vizsgélati tervet; és

i) a beteg érdekei minden esetben elsSbbséget élveznek a tudo-
mény és a tarsadalom érdekeivel szemben.

5. cikk

Téjékoztatdson alapulé beleegyezési nyilatkozat
megadasira képtelen felnttek klinikai vizsgdlatokba valé
bevondsa

Egyéb, tdjékoztatdson alapuld beleegyezési nyilatkozat megada-
sdra képtelen személyek esetében valamennyi, a nyilatkozat ada-
sara képes személyeknél felsorolt kovetelményt alkalmazni kell. E
kovetelményeken tilmenden azok a cselekvSképtelen felndttek,
akik még cselekvSképtelenné valasuk elStt onkéntes beleegyezési
nyilatkozatot nem adtak, illetve annak megaddsat nem utasitot-
tak vissza, a klinikai vizsgdlatba csak akkor vonhatok be, ha:

a) megszerzik a torvényes képviseld tdjékoztatdson alapulé bele-
egyezési nyilatkozatat; a nyilatkozatnak a részvevd feltétele-
zett akaratdt kell tartalmaznia, és az barmikor, a részvevd
sérelme nélkiil, visszavonhato;

b) a tdjékoztatdson alapuld beleegyezési nyilatkozat megaddsara
képtelen személyt szdmdra érthet6 médon, megfelelGen tdjé-
koztattdk a vizsgélatrél, a kedvezd és a kedvezGtlen hatdsok-
rol;

¢) a vizsgalatot végzs3 személy — vagy adott esetben a vizsgalat-
vezet§ — teljes korden figyelembe veszi, hogy a véleményalko-
tasra és helyzetértékelésre képes részvevd kifejezetten elhdritja
a klinikai vizsgalatban val6 részvételt vagy a vizsgalatbdl bar-
mikor ki kivdn 1épni;

d) koltségtérités kivételével semmiféle anyagi eszkozzel torténd
rabirdst vagy pénziigyi osztonzést nem alkalmaznak;

) aszoban forgd kutatds nélkiilozhetetlen a tdjékoztatdson ala-
puld beleegyezési nyilatkozat addsdra képes személyeken vég-
zett klinikai vizsgalatok vagy egyéb kutatdsi modszerek révén
szerzett adatok validdldsdhoz, és kozvetlenill sszefligg egy
olyan életveszélyes, vagy az értelmi képességeket csokkentd
klinikai korképpel, amelyben az érintett cselekvSképtelen fel-
nétt szenved;

f) a klinikai vizsgdlatokat a fdjdalom, a szorongds, a félelem és
barmilyen egyéb, a betegséggel és a fejlettségi dllapottal kap-
csolatosan eléreldthaté kockdzat minimalizdldsdval alakitottak
ki; mind a kockazati kiiszobértékét, mind a fijdalom mértékét
specifikusan kell meghatdrozni, és folyamatosan figyelemmel
kell kisérni;

g) az etikai bizottsdg — a kérdéses betegségre és az érintett beteg-
csoportra vonatkozd szakértelem birtokdban, vagy miutdn
szakvéleményt kapott a kérdéses betegséget illetGen és az érin-
tett betegcsoportban jelentkezd klinikai, etikai és pszichoszo-
cidlis kérdésekkel kapcsolatban — jovédhagyta a vizsgalati ter-
vet;

h) a beteg érdekei minden esetben elsébbséget élveznek a tudo-
maény és a tarsadalom érdekeivel szemben; és

i) okkal elvarhatd, hogy a vizsgdland6 gyogyszer alkalmazdsa a
kedvezdtlen hatdsokat meghaladé kedvezd hatdsokkal jar a
beteg szdmadra, vagy egyaltalin nem jelent kockdzatot.

6. cikk

Az etikai bizottsig

(1) A klinikai vizsgalatok végrehajtdsa érdekében a tagallamok
megteszik a szitkséges intézkedéseket etikai bizottsdgok 1étreho-
zdsara és mikodtetésére.

(2) A klinikai vizsgdlat megkezdése el6tt az etikai bizottsdg véle-
ményez barmely hozzd intézett kérdést.

(3) Véleménye kialakitdsandl az etikai bizottsdg elsGsorban az
alabbi kérdéseket fontolja meg:

a) a klinikai vizsgalat és a vizsgdlati terv indokoltsdga, tudoma-
nyos megalapozottsaga;

b) avirt el6nyok és a kockdzatok elgzetes becslése — ahogyan azt

a 3. cikk (2) bekezdésének a) pontja el6irja — megfelelé-¢ és a
kovetkeztetések megalapozottak-e;
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) avizsgalati terv;

d) a vizsgélatot végz8 kutat6 és a kisegit személyzet szakmai
alkalmassdga;

e) avizsgdlo részére készitett ismertetd;
f) a targyi feltételek megfelelGsége;

g) atdjékoztatdson alapuld beleegyezési nyilatkozat megszerzése
céljabdl a résztvevknek nyujtott irdsbeli tdjékoztatds és a
kovetend§ eljards megfelelGsége, illetve teljes kori volta, és a
tdjékoztatdson alapuld beleegyezési nyilatkozat addsira nem
képes személyek bevondsdval végzett kutatds igazolhatdsdga
tekintetében a 3. cikkben meghatdrozott egyes kiilonleges kor-
latozdsok;

h) kartéritésre vagy kompenzdciora vonatkozé rendelkezés a kli-
nikai vizsgélatnak tulajdonithaté sériilés vagy haldl esetére;

i) a vizsgdlatot végzd és a megbizo felelGsségét érint6 barmely
biztositds vagy kartérités;

j) a vizsgdlatot végzdk és a vizsgdlatban résztvevdk jutalmazd-
sanak és koltségtéritéseinek osszegei vagy — megfeleld esetben
— az anyagi juttatdsokkal kapcsolatos intézkedések, valamint a
megbiz6 és a vizsgalati helyszin (szervezet) kozotti barmilyen
megéllapoddsra vonatkoz6 szempontok;

k) a résztvevdk toborzdsara tett intézkedések.

(4) Tekintet nélkil e cikk rendelkezéseire, valamely tagéllam
donthet agy, hogy a 9. cikkben megjelolt hatdskorrel rendelkezd
hatdsdg feleljen az e cikk (3) bekezdésének h), i) és j) pontjaban
targyalt problémak mérlegeléséért, és az azokkal kapcsolatos véle-
mény kialakitdsaért is.

Ha egy tagdllam €l a fenti lehetGséggel, tigy errdl értesitenie kell a
Bizottsdgot, a tobbi tagdllamot és az Ugynokséget.

(5) Az etikai bizottsdg az érvényes kérelem kézhezvételétl szd-
mitott legfeljebb 60 nap beliil megadja indokldssal aldtdmasztott
véleményét az érintett tagorszag illetékes hatdsaga és a kérelmezd
szdmdra.

(6) A vélemény kialakitdsa irdnti kérelem elbirdlasa alatti idGszak-
ban az etikai bizottsdg egy alkalommal kérheti a kérelmez§ éltal
mar biztositott informdcié kiegészitését. Az (5) bekezdésben
meghatdrozott idészakot a kiegészitd informdcié kézhezvételéig
felfiiggesztik.

(7) Az (5) bekezdésben emlitett 60 napos id6szak nem hosszab-
bithaté meg, kivéve azokat a vizsgdlatokat, amelyeknek géntera-
pidra vagy szomatikus sejtterdpidra haszndlt gyogyszerek is részét
képezik, vagy a hasznalt gy6gyszerek géntechnolégidval médosi-
tott szervezeteket tartalmaznak. Ebben az esetben legfeljebb 30
napos hosszabbitds engedélyezett. Ezen készitményeknél a 90
napos id@szak tovabbi 90 nappal meghosszabbithaté egy cso-
porttal vagy bizottsaggal folytatott, az érintett tagallamok rende-
leteinek és eljdrdsainak megfelel§ konzulticid esetén. Xenogén
sejtterdpia esetén az engedélyezési id6szak nem korlatozott.

7. cikk

Egységes vélemény

Egyetlen tagallam teriiletére korldtoz6dé tobb kozpontban
végzett klinikai vizsgélatokndl a tagdllamoknak — tekintet nélkiil
az etikai bizottsigok szdmdra — az adott tagdllam szdmadra
egységes vélemény elfogaddsdt el8ird eljarast kell kialakitaniuk.

Tobb tagéllamban egyidejtleg folytatott klinikai vizsgalatok
esetén egyetlen véleményt kell adni minden, a vizsgélatban érintett
tagdllam szdmdra.

8. cikk

Részletes titmutatds

A Bizottsdg, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel tortént
tandcskozdst kovetGen a kérelem formdtuma és az etikai
bizottsighoz =~ véleményezésre benytjtandé dokumentaci6
vonatkozdsidban részletes utmutatast allit ossze és tesz kozzé,
kiillonosen a résztvevd személyeknek nydjtandé tdjékoztatdssal és
a személyes adatok védelmének megfelel§ biztositékaival
kapcsolatban.

9. cikk

A Kklinikai vizsgdlat megkezdése

(1) A tagdllamok minden sziikséges intézkedést megtesznek,
hogy garantdljak a klinikai vizsgdlat megkezdésére vonatkozo, e
cikkben leirt eljaras betartdsat.

A megbiz6 az etikai bizottsdg kedvezd véleményének kibocsata-
sat megelGz8en, és amig az illetd tagdllam illetékes hatdsaga indo-
kolt értesitést nem kiildott az elutasitdsrol, a klinikai vizsgalatot
nem kezdheti el. Az e dontésekhez vezetd eljrdsok a megbizd
kivansagatol fiiggben egyidejiileg, illetve kiilon-kiilon is lefolytat-
hatok.

(2) A klinikai vizsgalat megkezdése el6tt a megbizonak a terve-
zett klinikai vizsgalat elvégzésére vonatkozd formailag megfeleld
engedélyezési kérelmet kell benydjtania a vizsgdlat helyszinéiil
szolgalé tagdllam illetékes hat6sagdhoz.

(3) Amennyiben a tagallam illetékes hatdsdga a visszautasitds ala-
pos okardl értesiti a megbizot, a megbizd, mindossze egyetlen
alkalommal, médosithatja a (2) bekezdésben emlitett kérelem tar-
talmdt a megadott szempontok kell§ figyelembevételével.
Amennyiben a megbizé elmulasztja megfelelden médositani a
kérelmet, a kérelmet visszautasitottnak kell tekinteni, és a klinikai
vizsgélat nem kezdhet§ el.

(4) Ahogyan azt a (2) bekezdés tartalmazza, az illetékes hatosag-
nak a lehetd leggyorsabban, de mindenképpen 60 napon beliil
kell az engedély iranti formailag megfelel§ kérelmet mérlegelnie.
A tagillamok 60 napndl r6videbb id6szakot is megdllapithatnak
sajat felelgsségi koriikon beliil, amennyiben az 6sszhangban van
a jelenlegi gyakorlattal. Ugyanakkor az illetékes hatdsdg ezen id6-
szak lejdrta eldtt is értesitheti a megbizot arrdl, hogy nincs ok a
visszautasitdsra.
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Az els@ bekezdésben emlitett id@szak tovabbi meghosszabbitasa
nem engedélyezett, kivéve a (6) bekezdésben felsorolt gydgysze-
reket alkalmazé vizsgdlatok esetén, ahol maximum 30 napos hos-
szabbitds lehetséges. E készitményeknél ez a 90 napos idGszak
tovabbi 90 nappal meghosszabbithaté egy csoporttal vagy bizott-
saggal folytatott, az érintett tagllamok rendeleteinek és eljarasa-
inak megfelel§ konzultdci6 esetén. Xenogén sejtterdpia esetén az
engedélyezési id@szak nem korldtozott.

(5) A (6) bekezdés sérelme nélkil a klinikai vizsgalatok megkez-
dése el6tt frdsos engedély kérhetS az olyan gydgyszerekkel vég-
zett vizsgalatokra, amelyeknek a 65/65/EGK irdnyelv értelmében
nincs forgalomba hozatali engedélyiik, és amelyekre a
2309/93/EGK rendelet mellékletének ,A.” része vonatkozik, vala-
mint egyéb kiilonleges tulajdonsdgt gydgyszerekre, mint példaul
azokra, amelyek hatéanyaga vagy hatdanyagai bioldgiai készitmé-
nyek, emberi vagy allati eredet(i bioldgiai készitmény, illetve
készitmények, illetve emberi vagy dllati eredetd bioldgiai dsszete-
v6ket tartalmaz, vagy amelyek gydrtasa ilyen OsszetevGket igényel.

(6) Irasbeli engedélyre van szitkség azoknak a klinikai vizsgala-
toknak a megkezdése el6tt, amelyek sordn génterapidra és szoma-
tikus sejtterdpidra — ideértve a xenogén sejtterdpidt is — szolgald
gyogyszereket, valamint genetikailag moddositott szervezeteket
tartalmazo gyogyszereket alkalmaznak. A résztvevd velesziiletett
(csiravonal) genetikai azonossdgdnak megvaltozasat eredményezd
génterdpids vizsgalatok nem végezhetdk.

(7) Ezt az engedélyt a géntechnolégiaval médositott mikroorga-
nizmusok zdrt rendszerben torténd hasznélatirdl sz6l6,
1990. dprilis 23-i 90/219/EGK tandcsi irdnyelv (!) és a géntech-
noldgidval modositott szervezeteknek a koérnyezetbe torténd
szdndékos kibocsdtdsarol sz616, 1990. aprilis 23-i 90/220/EGK
tandcsi irdnyelv (2) alkalmazdsdnak sérelme nélkiil kell kibocsa-
tani.

(8) A tagdllamokkal val6 egyeztetést kovetGen a Bizottsdg rész-
letes Gtmutat6t dllit ossze és ad ki az aldbbiakkal kapcsolatban:

a) a (2) bekezdésben emlitett kérelem tartalma és formatuma,
valamint a kérelem aldtdmasztdsara benyujtando, a vizsgélati
gyogyszer minGségére és gyartdsara, az esctleges toxikoldgiai
és farmakoldgiai vizsgdlatokra vonatkozé dokumentdcio, a
vizsgalati terv és a vizsgélati készitménnyel kapcsolatos klini-
kai informdcidk, a vizsgdlok részére készitett ismertetdt is
beleértve;

b) a vizsgalati terv Iényeges médositdsaira vonatkozd, a 10. cikk
a) pontjaban emlitett javasolt médositds tartalma és bemuta-
tdsa;

¢) a klinikai vizsgdlat befejezésének bejelentése.

() HLL 117, 1990.5.8., 1. 0. A legutobb a 98/81/EK hatdrozattal
(HL L 330., 1998.12.5., 13. 0.) médositott hatdrozat.

(3 HLL117.1990.5.8., 15. 0. A legut6bb a 97/35/EK bizottsigi irdny-
elvvel (HL L 169., 1997.6.27., 72. 0.) mddositott irdnyelv.

10. cikk

A Kklinikai vizsgdlat lefolytatdsa

Az aldbbi eljdrdsnak megfelelGen modosithatd egy klinikai vizs-
gélat lefolytatasa:

a) a klinikai vizsgalat megkezdése utdn a megbiz6é modosithatja
a vizsgalati tervet. Ha a médositdsok lényegesek, vagy valdszi-
ntileg jelentSs hatdssal vannak a vizsgdlatban résztvevék biz-
tonsagdra, vagy feltechetGen megvaltoztatjak a vizsgélat elvég-
zését alatdmasztd tudomanyos dokumentumok értelmezését,
illetve egyéb szempontbdl jelentések, a megbizdénak értesite-
nie kell az érintett tagallam vagy tagallamok illetékes hatdsa-
gait e modositasok tartalmdrol és okairdl, és a 6., illetve a 9.
cikknek megfelelGen az etikai bizottsigot vagy bizottsdgokat
is tdjékoztatniuk kell.

A 6. cikk (3) bekezdésében emlitett részletek alapjdn és a 7.
cikknek megfelelGen az etikai bizottsdg helyes és megfelel§
formaban, a kézhezvételtdl szdmitott legfeljebb 35 napon
beliil véleményezi a javasolt mddositdst. Ha e vélemény ked-
vezdtlen, a megbiz6 nem hajthatja végre a vizsgdlati terv
modositdsat.

Ha az etikai bizottsdg véleménye kedvezd, és a tagallamok ille-
tékes hatdsdgai nem taldltak fel semmiféle okot a fent emlitett
lényeges modositdsok elutasitasra, a megbizé a modositott
vizsgdlati terv betartdsaval folytatja a klinikai vizsgalatot. Min-
den mds esetben a megbizo vagy figyelembe veszi az elutasitds
indokait, és azoknak megfelelGen alkalmazza a vizsgélati terv
javasolt modositdsdt, vagy vissza vonja a javasolt modositdst;

b) az a) pont sérelme nélkiil, a korilmények alapjin, nevezete-
sen valamilyen, a vizsgélat folytatdsdval kapcsolatosan felme-
rill§ Gj esemény vagy a vizsgélati gyogyszer fejlesztése esetén,
amikor az 0j esemény valészintileg kihat a résztvevk bizton-
sagdra, a megbizdnak és a vizsgalatot végz8 kutaténak meg
kell tennie a megfeleld siirgds biztonsdgi intézkedéseket annak
érdekében, hogy a résztvevéket megvédje minden kozvetlen
veszéllyel szemben. A megbizénak azonnal tdjékoztatnia kell
az illetékes hatésdgokat ezekrdl az 1ij eseményekrdl és a meg-
tett intézkedésekrdl, és gondoskodnia kell az etikai bizottsdg
egyidejii értesitésérdl;

¢) a klinikai vizsgdlat végét kovetS 90 napon belill a megbizé-
nak értesitenie kell az érintett tagillam vagy tagdllamok illeté-
kes hatdsagait és az etikai bizottsdgot a klinikai vizsgélat befe-
jez6désérsl. Ha a vizsgdlatot id6 el6tt kell befejezni, ez az
id@szak 15 napra rovidil, és az erre szolgdl6 okokat vildigosan
meg kell magyardzni.

11. cikk

Informdcidcsere

(1) Azoknak a tagallamoknak, amelyeknek a teriiletén a klinikai
vizsgdlatra keriil sor, a kovetkez§ adatokat kell bevinniiik egy,
csak a tagéllamok illetékes hat6sdgai, az Ugynokség és a Bizottsag
szdmara elérhet§ eurdpai adatbdzisba:

a) a 9. cikk (2) bekezdésében emlitett engedély irdnti kérelem
kivonatai;

b) a kérelem barminemd mddositdsa a 9. cikk (3) bekezdésében
el6irtak szerint;
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¢) a vizsgalati terv barminemd modositdsa a 10. cikk a) pontji-
ban el6irtak szerint;

d) az etikai bizottsdg kedvezd véleménye;
e) a klinikai vizsgélat befejezésének bejelentése; és

f) hivatkozds a helyes klinikai gyakorlat betartdsat vizsgdlé elvég-
zett ellendrzésekre.

(2) Az illetékes hat6sdg, amelyhez az engedély irdnti kérelmet
benydjtottdk, barmely tagdllam, az Ugynokség vagy a Bizottsig
megalapozott kérésére, a kérdéses klinikai vizsgélattal kapcsola-
tos minden tovabbi, az eurdpai adatbazisban mar meglévs adaton
kiviili informéciét rendelkezésre bocsit.

(3) A tagallamokkal tortént egyeztetést kovetSen a Bizottsdg rész-
letes ttmutatast allit ossze és publikal a fontosabb adatokrdl, vala-
mint az adatok elektronikus kozlésének modszereirdl ezen az
eurdpai adatbdzison, amelyet az Ugynokség segitségével {izemel-
tet. Az igy oOsszedllitott részletes Gitmutaté garantdlja az adatok
bizalmas jellegének szigord megtartasat.

12. cikk

A vizsgilat felfiiggesztése, illetve kotelességszegések

(1) Amennyiben egy tagdllam esetében objektiv indokok alapjin
felmeriil, hogy a 9. cikk (2) bekezdésében emlitett engedély irdnti
kérelem feltételei mdr nem teljesiilnek, vagy a klinikai vizsgalat
biztonsdgossagaval, illetve tudomdanyos megalapozottsigdval kap-
csolatban kételyeket tdmasztd informdciok meriilnek fel, a tag-
allam felfuggesztheti vagy betilthatja a klinikai vizsgélatot, és errdl
a megbizot értesiti.

Dontését megelGzden, kivéve kozvetlen veszély esetén, a tagillam
kikéri a megbiz6 és|vagy a vizsgalatot végzd kutatd véleményét,
amelynek egy héten beliil meg kell érkeznie.

Ilyen esetben az érintett illetékes hatésdgnak azonnal tdjékoztat-
nia kell a vizsgdlat letiltdsdra vagy felfiiggesztésére vonatkozé
dontésérdl és annak okairdl a tobbi illetékes hat6sdgot, az érintett
etikai bizottsdgot, az Ugynokséget és a Bizottsigot.

(2) Ha egy illetékes hatésdg objektiv indokok alapjin arra az
alldspontra helyezkedik, hogy a megbiz6, a vizsgdlatot végzd,
vagy barmely mads, a vizsgalat lefolytatdsaban részt vevd személy
mér nem tartja be a megallapitott kotelezettségeket, akkor errdl
azonnal tdjékoztatnia kell az emlitett szerepldt, illetve szerepld-
ket, megjelolve egyuttal azokat a lépéseket, amelyeket az érintet-
teknek a helyzet megolddsa érdekében meg kell tenniiik. Az érin-
tett illetékes hatsagnak azonnal tdjékoztatnia kell e 1épésekrdl a
tobbi illetékes hatdsdgot, az illetékes etikai bizottsdgot és a Bizott-
sagot.

13. cikk

Vizsgilati gyogyszerek gydrtdsa és behozatala

(1) A tagdllamok minden sziikséges intézkedést megtesznek
annak biztositdsdra, hogy a vizsgélati gyogyszerek gydrtdsa és

behozatala vonatkozé engedély birtokdban torténjen. Az enge-
dély megszerzése céljabol a kérelmezdnek és az engedély késdbbi
jogosultjanak meg kell felelnie a 21. cikk (2) bekezdésében emli-
tett eljards szerint meghatdrozott kovetelményeknek.

(2) A tagdllamok minden sziikséges intézkedést megtesznek
annak biztositdsdra, hogy az (1) bekezdésben emlitett engedély
birtokosdnak allando jelleggel és folyamatosan rendelkezésére all-
jon legaldbb egy képzett szakember, aki — a szerz6i jog dltal védett
gyogyszerekkel kapcsolatos torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérdl sz616, 1975. majus 20-i 75/319/EGK
mésodik tandcsi irdnyelv (1) 23. cikkében meghatirozott feltéte-
leknek megfeleléen — elsGsorban az e cikk (3) bekezdésében
meghatdrozott kotelezettségek végrehajtdsaért felel.

(3) A tagallamok minden sziikséges intézkedést megtesznek
annak biztositdsdra, hogy a 75/319/EGK irdnyelv 21. cikkében
emlitett szakképzett személy — a gyartoval vagy az importdrrel
val6 kapcsolata sérelem nélkiil, a nevezett irdnyelv 25. cikkében
emlitett eljardsok tekintetében — felel a kovetkezSk biztositasaért:

a) az érintett tagdllamban gyartott vizsgalati gyogyszerek esetén
a készitmények minden egyes sorozatdt (gyartdsi egység), az
emberi haszndlatra szant gyogyszerek helyes gyartdsi eljard-
sara vonatkozé alapelvek és iranymutatdsok megéllapitdsardl
sz616, 1991. junius 13-i 91/356/EGK bizottsdg irdnyelv (2)
kovetelményeinek, a termékismertet§ dokumentacionak és az
ezen irdnyelv 9. cikkének (2) bekezdése alapjan bejelentett
informécioknak megfelelGen gydrtottdk és ellendrizték;

b) harmadik orszdgban gydrtott vizsgélati gy6gyszerek minden
egyes gyartasi sorozatdt a 91/356/EGK bizottsdg irdnyelvében
meghatdrozottakkal legaldbb egyenértékd helyes gyartdsi gya-
korlatnak és a termékismertet§ dokumentdciéjanak megfele-
18en gydrtottak és ellendriztek, valamint minden egyes gydr-
tdsi sorozatot az ezen irdnyelv 9. cikkének (2) bekezdése
alapjan bejelentett informdcioknak megfelelGen ellendriztek;

¢) egy harmadik orszdgbdl szdrmazd, valamely gydgyszerhez
hasonld, forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd termék
esetében, amennyiben nem szerezhetd be a dokumentdcid,
amely igazolja, hogy minden egyes gydrtasi sorozatot a fent
emlitett helyes gyartdsi gyakorlat szabvdnyaival legalabb
egyenértékd feltételek mellett gyartottak, minden egyes gyar-
tasi sorozat az ezen irdnyelv 9. cikkének (2) bekezdése alapjn
bejelentett informacioknak megfelelGen dtesett a mindsége
igazoldsahoz szitkséges megfelel§ elemzéseken, vizsgalatokon
illetve ellendrzéseken.

A helyes gydrtdsi irdnyelvekre vonatkozd irdnymutatds és kiilo-
nosen azok 13. melléklete alapjan részletes titmutatast kell ossze-
allitani azokrol az elemekrél, amelyeket a termékek gydrtdsi soro-
zatainak a Kozosségen belili felszabaditdsa céljabol torténd
értékelésénél figyelembe kell venni. Ezek az irdinymutatdsok az
ezen irdnyelv 21. cikkének (2) bekezdésében emlitett eljardsnak
megfelelGen keriilnek elfogadasra, és a 75/319/EGK 19a. cikké-
nek megfelelGen teszik azokat kozzé.

() HLL147.,1975.6.9., 13. 0. Alegut6bb a 93/39/EK tandcsi irdnyelv-
vel (HL L 214., 1993.8.24., 22. 0.) méddositott irdnyelv.
() HLL193.1991.7.17., 30. o.
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Az a), b) vagy c) pontban meghatdrozott rendelkezéseknek valé
megfelelés esetén a vizsgdlati gyogyszereknek tovabbi ellendrzé-
seken nem kell dtesniiik, ha azokat szakképzett személy dltal ald-
irt gyartasi sorozat felszabaditdsi igazolassal egy masik tagallamba
importaljak.

(4) A szakképzett személynek minden esetben jegyzékben vagy
azzal egyenértékd dokumentumban kell igazolnia, hogy minden
gyartasi sorozat megfelel e cikk rendelkezéseinek. A nevezett jegy-
zéket vagy azzal egyenértékd dokumentumot a gydrtds sordn
folyamatosan aktualizdlni kell, és annak az érintett tagdllamok
rendelkezéseiben meghatarozott ideig az illetékes hatdsig képvi-
selSinek a rendelkezésére kell dllnia. Ez az idGszak semmiképpen
sem lehet 6t évnél rovidebb.

(5) Barmely olyan személy, aki a 75/319/EGK irdnyelv 21. cik-
kében emlitett szakképzett személyként ezen irdnyelv alkalma-
zdsa idején egy adott tagallamban a vizsgélati gy6gyszerekkel kap-
csolatos tevékenységet folytat, bar nem teljesiti az irdnyelv 24. és
23. cikkeiben meghatérozott feltételeket, hivatalos engedélyt kap
a tevékenység tovabbi folytatdsdra az illet§ tagdllamban.

14. cikk

Cimkézés

A vizsgdlati gydgyszer kiils6 csomagoldsdn, vagy kiilsé
csomagolds hidnydban a kozvetlen csomagoldson, legaldbb a
tagdllam hivatalos nyelvén (nyelvein) feltiintetendé adatokat a
Bizottsdg teszi kozzé a vizsgalati készitményekre vonatkozod, a
75/319/EGK irdnyelv 19a. cikkének megfelelGen elfogadott helyes
gyartasi gyakorlat irdnymutatdsai kozott.

Ezen tilmenden ezeknek az irinymutatdsoknak meg kell hatdroz-
niuk az alabbi jellemzdkkel rendelkezd klinikai vizsgdlatokra
szant vizsgalati gyogyszerek cimkézésével kapcsolatosan alkalma-
zott rendelkezéseket:

- avizsgalat tervezése kiilonos gydrtdsi vagy csomagoldsi folya-
matokat nem igényel,

— a vizsgélatot, a vizsgdlat dltal érintett tagdllamban a
65/65/EGK irdnyelv értelmében kiadott forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd, és a 75/319/EGK irdnyelv rendelkezé-
seinek megfelelden gydrtott vagy importdlt gyogyszerekkel
végzik,

— avizsgilatban részt vevd betegekre azonos tulajdonsigok jel-
lemz8ek, mint akikre a fent emlitett engedélyben meghataro-
zott javallat vonatkozik.

15. cikk

Igazolis a vizsgdlati gy6gyszereknek a helyes klinikai és
gydrtdsi gyakorlatnak valé megfelelésérdl

(1) A helyes klinikai és gydrtdsi gyakorlat rendelkezéseinek valo
megfelelés igazoldsa céljab6l a tagdllamokban ellendroket

neveznek ki a klinikai vizsgdlat elvégzésével érintett helyszinek,
kiilonosen a vizsgalati hely vagy helyek, a vizsgalati készitmény
gyartdsi helye, a klinikai vizsgdlatban elemzések céljaira haszndlt
barmely laboratérium és/vagy a megbizé telephelyeinek ellendr-
zésére.

Az ellendrzéseket az érintett tagallam illetékes hatdsdga végzi el,
amely hatésig tdjékoztatja az Ugynokséget; az ellendrzéseket a
Koz0sség nevében végzik el, és a kapott eredményeket az dsszes
tobbi tagdllam elismeri. Az ellendrzéseket az Ugynokség hangolja
ossze a 2309/93/EGK rendelet dltal el6irt hataskorében. Az egyik
tagdllam segitséget kérhet egy madsiktdl ez tigyben.

(2) Az ellen6rzést kovetSen ellendrzési jelentést kell késziteni.
Azt a bizalmassdg megtartdsa mellett a megbiz6 rendelékezésére
bocsdtjdk. Indokldssal aldtdmasztott kérésiikre a jelentés a tobbi
tagallam, az etikai bizottsdg és az Ugynokség rendelkezésére is
bocsithato.

(3) Az Ugynokség a 2309/93/EGK rendelet el6irdsa szerinti
hatdskorében, vagy a Bizottsdg az egyik érintett tagéllam kérésére
a tobbi érintett tagdllammal torténd egyeztetést kovetden tj ellen-
6rzést kérhet, amennyiben ezen irdnyelvnek valé megfelelés ellen-
Orzése eltéréseket tar fel a tagdllamok kozott.

(4) Tekintettel barmely, a K6zosség és harmadik orszdgok kozott
létrejott megdllapoddsra, a Bizottsdg egy tagallam megalapozott
kérésére vagy sajdt, illetve egy tagdllam kezdeményezésére java-
solhatja a vizsgdlati helyszin ésvagy a megbiz6 telephelyei és/vagy
egy harmadik orszdgban tevékenykedd gyartd ellendrzését. Az
ellendrzést a Kozosség megfelelGen képesitett ellendrei végzik.

(5) A klinikai vizsgalattal kapcsolatos dokumentaciora vonatkozo
részletes irdnymutatdsokat, amelyek felolelik a vizsgdlati f6dos-
sziét, az archivaldst, a vizsgalatot végzdk szakképesitését, valamint
az ellendrzési eljdrdsokat annak megerdsitése céljabol, hogy a kér-
déses vizsgalat 6sszhangban van-e ezzel az irdnyelvvel, a 21. cikk
(2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelGen kell elfogadni és
atdolgozni.

16. cikk

Mellékhatdsok jelentése

(1) A vizsgalatot végzének minden stlyos mellékhatdst haladék-
talanul jelentenie kell a megbizénak, kivéve azokat, amelyeket a
vizsgalati terv vagy a vizsgdld részére készitett ismertet§ nem
sorol fel, mint azonnal jelentenddket. Az azonnali jelentést rész-
letes irasbeli jelentéseknek kell kovetniiik. Az azonnali és a kovetd
jelentésekben a résztvevék azonositdsa a hozzdjuk rendelt egyedi
kédszdmok segitségével torténik.

(2) A biztonsagi értékelés szempontjabodl a vizsgélati tervben kri-
tikusként meghatdrozott mellékhatdsokat és/vagy laborat6riumi
rendellenességeket, a vizsgdlati tervben meghatdrozott idGtarta-
mon beliil és a jelentési kovetelményeknek megfelelGen kell jelen-
teni a megbizénak.
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(3) Egy résztvevd bejelentett haldla esetén a vizsgdlatot végzé
kutaté6 minden tovabbi igényelt tdjékoztatast biztosit a megbiz
és az etikai bizottsdg szdmadra.

(4) A megbizé részletes feljegyzéseket vezet a vizsgélatot végzd
(végzdk) dltal szdmara jelentett minden mellékhatdsrol. Ezeket a
feljegyzéseket kérésre megkiildik azoknak a tagdllamoknak, ame-
lyek teriiletén a klinikai vizsgalat folyik.

17. cikk

Siilyos mellékhatisok jelentése

(1) a) A megbizé garantalja, hogy minden feltételezett, salyos,
vératlan, végzetes vagy életveszélyes mellékhatdst nyilvan-
tartdsba vesznek és mielébb, de legkésébb a megbizd
tudomadsszerzésétdl szamitott hét napon beliil, jelentenek
minden érintett tagdllamnak és az etikai bizottsdgnak,
valamint, hogy tovabbi nyolc napon beliil minden egyéb,
az esetre vonatkoz¢ informdaci6t kozolnek.

b) Minden egyéb feltételezett stlyos, varatlan mellékhatdst
miel6bb, de legfeljebb a megbizd elsd értesiilésétdl szami-
tott tizenot napon beliil jelentenek az érintett illetékes
hatdsagnak és etikai bizottsagnak.

¢) Valamennyi tagallamnak gondoskodnia kell minden tudo-
madsdra hozott, valamely vizsgalati készitménnyel kapcso-
latban feltételezett, vératlan, stilyos mellékhatds nyilvin-
tartdsba vételérdl.

d) A megbizénak tdjékoztatnia kell minden vizsgalatot vég-
zGt is.

(2) Az egész klinikai vizsgdlat folyamdn évente egyszer a meg-
bizé minden, ezen id@szak alatt el6fordulé feltételezett, sulyos
mellékhatast tartalmazo listt és a résztvevd biztonsdgdra vonat-
kozé jelentést készit az etikai bizottsdg és azon tagdllamok
részére, amelyek teriiletén a klinikai vizsgélat folyik.

(3) a) Valamennyi tagillam gondoskodik arrdl, hogy minden, a
vizsgélati készitménnyel kapcsolatban tudomdsara hozott,
feltételezett, vératlan, stlyos mellékhatds haladéktalanul
bekeriiljon az eurdpai adatbdzisba, amelyhez — a 11. cikk
(1) bekezdésének megfelelGen — csak a tagallamok illeté-
kes hatdsigainak, az Ugynokségnek és a Bizottsignak van
hozziférése.

b) Az Ugynokség a megbizé éltal kozolt tdjékoztatdst a tagal-
lamok illetékes hatosdgainak rendelkezésére bocsatja.

18. cikk

A jelentésekre vonatkozé titmutatds

A Bizottsdg az Ugynokséggel, a tagdllamokkal és az érdekelt
felekkel egyeztetve részletes titmutatét allit ossze és ad kozre a
nemkivanatos  események/gydgyszerhatdsok  jelentéseinek
Osszegytijtésérdl, ellendrzésérdl és bemutatdsrdl, valamint a
vératlan, silyos mellékhatdsokra vonatkozé kddoldsi eljardsokrol.

19. cikk

Altalénos rendelkezések

Ez az irdnyelv nem érinti a megbizd, illetve a vizsgdlatot végzd
kutaté polgdri vagy biintetSjogi felelGsségét. Ezért a megbizonak,
illetve jogi képviselGjének a Kozosségben bejegyzettnek kell
lennie.

Hacsak a tagdllamok nem allapitottak meg pontos feltételeket
kivételes koriilmények esetére, a vizsgdlati készitményeket és —az
esettdl fiiggden — a beaddsukra hasznélt eszkozoket a megbizénak
ingyen kell rendelkezésre bocsatania.

A tagdllamoknak tdjékoztatniuk kell a Bizottsigot az ilyen
feltételekrdl.

20. cikk

A tudomdnyos és miiszaki fejlddéshez valé hozzdigazitds

Ezt az irdnyelvet a tudomdnyos és miiszaki fejlédéshez a 21. cikk
(2) bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelen  kell
hozzdigazitani.

21. cikk
A bizottsag eljirdsa

(1) A Bizottsdgot a 75/318/EGK irdnyelv 2b. cikke alapjan létre-
hozott, emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek dllandé bizott-
saga (a tovabbiakban: a bizottsdg) fogja segiteni.

(2) Ahol erre a bekezdésre hivatkoznak, az 1999/468/EK hatd-
rozat 5. és 7. cikkét kell annak 8. cikke rendelkezéseire tekintettel
alkalmazni.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében emlitett
idtartam harom hénapban allapitandé meg.

(3) A bizottsig elfogadja sajat eljdrasi szabalyzatat.

22. cikk

Alkalmazds

(1) 2003. méjus 1. el6tt a tagdllamok elfogadjak és kihirdetik
azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket,
amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfe-
leljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsagot.

Ezeket a rendelkezéseket legkésGbb 2004. majus 1-jét6l alkalmaz-
zdk.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azok-
ban hivatkozniuk kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fiizni. A hivatkozds
modjat a tagallamok hatdrozzak meg.
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(2) A tagallamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguknak azokat
a rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv dltal szabalyozott
teriileten fogadnak el.

23. cikk

Hatilybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban val6
kihirdetésének napjan 1ép hatdlyba.

24. cikk

Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Luxembourgban, 2001. dprilis 4-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elngk az elnok
N. FONTAINE B. ROSENGREN



