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

(2001. 4prilis 4.)

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel végzett Kklinikai

vizsgalatok soran alkalmazandé helyes Kklinikai gyakorlat

bevezetésére  vonatkozo  tagallami  torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzddésre és kiilondsen
annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara (1),
tekintettel a Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (),
a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelen (%),

mivel:

() A gyogyszerekkel kapcsolatos torvényi, rendeleti vagy kozigaz-
gatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozelitésérdl
sz016, 1965. januar 26-i 65/65/EGK tanacsi iranyelv (*) szerint
valamely gyogyszer forgalomba hozatali engedélye irant benyuj-
tott kérelmeket a készitményen végrehajtott kisérletek és klinikai
vizsgalatok dokumentumaival és részleteit tartalmazd dossziéval
egyiitt kell benyujtani. A torzskonyvezett gyogyszerkészitmények
vizsgalataval kapcsolatos analitikai, farmako-toxikologiai ¢és
klinikai el6irasokra és vizsgalati tervekre vonatkozo tagallami
jogszabalyok kozelitésérol szold, 1975. majus 20-i 75/318/EGK
tanacsi iranyelv (°) tartalmazza a dossziék Osszedllitasanak ¢és
bemutatasanak egységes szabalyait.

(2) Az embereken végzett klinikai vizsgéalatok elfogadott alapjat, a
biologia és az orvostudomany alkalmazasa tekintetében az emberi
jogok és az emberi méltosag védelme képezi, mint ahogy azt
példaul a Helsinki Nyilatkozat 1996. évi valtozata tiikrozi. A
klinikai vizsgalat alanyanak védelmét a minden egyes klinikai
vizsgalatot megel6z0 toxikologiai kisérletek eredményén alapuld
kockazatfelmérés, az etikai bizottsag és a tagallamok hataskorrel
rendelkezd hatdsagai altal elvégzett szlirés és a személyes adatok
védelmére vonatkozé szabalyok segitségével biztositjak.

(3) Kiilonos védelemben kell részesiteni azokat a személyeket, akik
nem képesek torvényes beleegyezésiiket adni a klinikai vizsgala-
tokhoz. E kérdés szabalyozasa a tagallamok kotelezettsége. Az
emlitett személyek nem vonhatok be klinikai vizsgalatokba, ha
azonos eredmények nyerhetdk beleegyezésiiket adni képes szemé-
lyek részvételével. Altalaban e személyeket csak akkor kell
bevonni a klinikai vizsgalatokba, ha alappal feltételezhetd, hogy
a gyogyszer beaddsa olyan kozvetlen elénnyel jar a beteg

() HL C 306., 1997.10.8., 9. 0. és

HL C 161., 1999.6.8., 5. o.

(®») HL C 95., 1998.3.30., 1. o.

(®) Az Eurdpai Parlament 1998.11.17-i véleménye (HL C 379., 1998.12.7.,
27. 0.). A Tanacs 2000. jalius 20-i kozos allaspontja (HL C 300.,
2000.10.20., 32. 0.) és az Europai Parlament 2000. december 12-i hatarozata.
A Tanacs 2001. februar 26-i hatarozata.

(*) HL 22., 1965.2.9., 1/65. o. A legutobb a 93/39/EGK tanécsi iranyelvvel
(HL L 214., 1993.8.24., 22. 0.) modositott iranyelv.

(®) HL L 147., 1975.6.9., 1. 0. A legutobb az 1999/83/EK bizottsagi irAnyelvvel
(HL L 243., 1999.9.15., 9. 0.) médositott iranyelv.
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szamara, amely feliilmalja a kockézatokat. Ugyanakkor gyer-
mekek bevonasaval végzett klinikai vizsgalatokra a szamukra
rendelkezésre allo kezelés javitasa céljabol sziikség van. A gyer-
mekek sériilékeny populaciot képviselnek, fejlettségiik, fiziologi-
ajuk és pszichologidjuk eltér a felndttekétdl, és ezért fontos a
javukat szolgald, az ¢letkorral és a fejlettséggel Osszefiiggd
kutatas. A gyermekeknek szant gyogyszereket, ideértve az oltoa-
nyagokat is, széles korli hasznalatuk el6tt tudomanyos vizsgala-
toknak kell alavetni. Ennek érdekében garantalni kell, hogy a
gyermekek szamara valoszintsithetéen jelentds klinikai értékil
gyogyszereket mindenre kiterjedéen tanulmanyozzak. Az e célbol
sziikséges klinikai vizsgalatokat a résztvevoknek a lehetd legjobb
védelmet biztosito feltételek mellett kell elvégezni. Ezért meg kell
hatdrozni a gyermekek védelmének kovetelményeit a klinikai
vizsgalatok soran.

(4)  Egyéb, beleegyezésiiket adni nem képes személyek, mint példaul
elmezavarban szenvedok, pszichiatriai betegek stb., klinikai vizs-
galatokba torténd bevonasa még korlatozottabb mértéki kell,
hogy legyen. A vizsgalatra szant gyogyszerek csak akkor adhatok
be az emlitett személyeknek, ha alappal feltételezhetd, hogy a
beteg szamara biztositott kdzvetlen elony feliilmulja a kockaza-
tokat. Ezen tilmenden a beteg torvényes képviseljének a keze-
I6orvossal egyiittesen adott irasos beleegyezése sziikséges az
ilyen klinikai vizsgalatokban valo részvétel el6tt.

(5) A torvényes képviseld fogalma a hatalyos nemzeti jogszabalyokra
utal vissza, és igy a nemzeti jogszabalyok altal eldirt természetes
vagy jogi személyekre, hatosagra €s/vagy testiiletre vonatkozhat.

(6)  Kedvezobb egészségvédelem kialakitasa érdekében elavult vagy
ismétlodo vizsgalatokat nem hajtanak végre sem a Kozdsségen
beliil, sem harmadik orszagokban. Ezért a gyogyszerek fejleszté-
sével kapcsolatos technikai kovetelményeket a megfelelé forumok
— kiilondsen a Nemzetkdzi Harmonizacids Konferencia — segitsé-
gével kell dsszehangolni.

(7) Az emberi illetve allatgyogyaszati felhaszndlasra szant gyogy-
szerek engedélyezésére €s feliigyeletére vonatkozd kozosségi elja-
rasok megallapitasarol és az Eurdpai Gyogyszerértékelé Ugynok-
sége 1étrehozasarol szolo, 1993. julius 22-1 2309/93/EGK tanacsi
rendelet (') melléklete ,,A.” részének hatalya ald tartozd gyogy-
szerek — a gén-, illetve sejtterapidra szant készitményeket is bele-
értve — elézetes tudomanyos értékelését az Europai Gyogyszerér-
tékeld Ugynokségének (a tovabbiakban: ,,Ugynokség”) kell elvé-
geznie a torzskonyvezett gyogyszerkészitmények bizottsaganak
kozremtkddésével, mielétt a Bizottsag megadna a forgalomba
hozatali engedélyt. Ezen értékelés soran a nevezett bizottsag
bekérheti a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet megala-
poz6 klinikai vizsgalatok eredményeinek minden részletét, és
kovetkezésképpen tajékozodhat e vizsgalatok elvégzésének
modjarol, sét ugyanez a bizottsag akar tovabbi klinikai vizsgala-
tokat is eldirhat az engedély kérelmezdjének. Rendelkezni kell
tehat arrdl, hogy az Ugynokség teljes kortien tajékozodhasson a
szoban forgd gyogyszerek minden klinikai vizsgalatanak elvégzé-
sérol.

(8) Az egyes ¢érintett tagallamok egyedi véleménye mérsékli a vizs-
galat megkezdésének késedelmét a vizsgalatban részt vevd
személyek egészségének veszélyeztetése vagy az egyes lehetséges
helyszinek kizarasa nélkiil

(9)  Valamennyi klinikai vizsgalat helyszinéiil szolgald tagallam
szamara rendelkezésre kell allnia a vizsgalat tartalmara, kezdetére
és befejezésére vonatkozo informacionak, és ezt az informaciot az

() HL L 214., 1993.8.24., 1. 0. A legutobb a 649/98/EK bizottsagi rendelettel
(HL L 88., 1998.3.24., 7. 0.) mddositott rendelet.
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(10)

(11)

(12)

(13)
(14

(15)

(16)

a7

Osszes tobbi tagallam szamara is hozzaférhetévé kell tenni. Ennek
érdekében egy, az emlitett adatokat egyesitd eurdpai adatbazist
kell 1étrehozni a bizalmas informacio-kezelés szabalyainak kelld
figyelembevételével.

A Kklinikai vizsgalatok Osszetett, altaldban egy vagy tobb évig
tartd, szamos résztvevdt és tobb vizsgalati helyszint feloleld,
gyakran kiilonboz6 tagallamokban folytatott miiveletek. A tagal-
lamok jelenlegi gyakorlata jelentésen eltér a klinikai vizsgalatok
megkezdésének ¢és lefolytatdsanak szabalyait illetden, és elvég-
zésiik kovetelményeiben is jelentds kiilonbségek mutatkoznak.
Mindez az emlitett vizsgalatok hatékony elvégzését akadalyozo
késedelmekhez és komplikaciokhoz vezet a Kozdsségben. Ezért
elengedhetetlen, hogy az érintett hatdsagok egy vilagos, atlathatd
eljaras és a klinikai vizsgélatok hatékony koordinalasat elsegitd
feltételek megalkotasa révén egyszerlsitsék és Osszehangoljak az
e vizsgalatokat befolyasoldo kozigazgatasi rendelkezéseket a
Kozosségben.

Altalaban az engedély hallgatolagos, azaz ha az Etikai Bizottsag
mellette szavazott és a hataskorrel rendelkezé hatdésag nem emelt
kifogast meghatarozott idén beliil, akkor a klinikai vizsgalatok
elkezdhetok. Kiilonosen Osszetett problémakat felvetd kivételes
esetekben ugyanakkor kifejezett irasbeli engedélyt kell megkdve-
telni.

A helyes gyartasi gyakorlat elveit kell alkalmazni a vizsgalati
gyogyszereknél.

E termékek cimkézésére kiilonleges rendelkezéseket kell hozni.

A kutatok altal, a gyogyszeripar részvétele nélkiil elvégzett, nem
kereskedelmi céli klinikai vizsgalatok szamos elényt jelenthetnek
az érintett betegek szdmara. Ezért ennek az irdnyelvnek figye-
lembe kell vennie azoknak a vizsgalatoknak a sajatos helyzetét,
amelyek a kiilonleges gyartasi vagy csomagolasi eljarasokat nem
igényld modon tervezhetdk, amennyiben e vizsgalatokat a
65/65/EGK iranyelv értelmében forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkezé gyogyszerekkel végzik el, a készitményeket a
75/319/EGK ¢és a 91/356/EGK iranyelveknek megfelelden allitjak
el6 vagy importaljak, és ugyanolyan jellemzoékkel rendelkezd
betegeken probaljak ki, mint amelyekre a szoban forgd forga-
lomba hozatali engedélyben meghatarozott javallat vonatkozik.
Az ilyen természetli vizsgalatokra szant gyogyszerek cimkézése
a vizsgalati készitményekre vonatkozo helyes gyartasi gyakorlat
iranyelveiben meghatarozott egyszerisitett rendelkezések és a
91/356/EGK iranyelvben foglaltak szerint kell, hogy torténjen.

A helyes klinikai gyakorlat szabvanyainak vald megfelelés igazo-
lasa és az adatok, az informacié és az okmanyok ellendrzésre
bocsatasa — igazolandd, hogy azokat a megfelelé modon hoztak
1étre, rogzitették és jelentették — alapvetd fontossagu ahhoz, hogy
igazoljdk az emberek alkalmazasat klinikai vizsgalatok
alanyaiként.

Egy vizsgalatban részt vevd személynek beleegyezését kell adnia
ahhoz, hogy az ellendrzés soran az illetékes hatosagok és a
megfeleléen meghatalmazott személyek személyes adatait
megvizsgaljak, azzal a kikotéssel, hogy a személyes adatokat
szigorian bizalmasan kezelik, és a nyilvanossag szamara nem
teszik hozzaférhetové.

Ezt az iranyelvet az egyéneknek a személyes adatok feldolgoza-
saval és az ilyen adatok szabad mozgasaval kapcsolatos védel-
mérdl szo6lo, 1995. oktober 24-i 95/46/EGK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv (') sérelme nélkil kell alkalmazni.

() HL L 281., 1995.11.23., 31. o.
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(18) Szintén rendeletalkotasra van sziikség a kozosségi feliigyeleti
eljarassal torténd klinikai vizsgalatokban el6forduld nemkivanatos
mellékhatasok feliigyeletére (farmakovigilancia) vonatkozoan,
annak érdekében, hogy biztosithatd legyen a klinikai vizsgalat
azonnali felfiiggesztése, amennyiben a benne rejld kockazati
szint elfogadhatatlan.

(19) Az ezen iranyelv megvaldsitasahoz sziikséges intézkedéseket a
Bizottsagra ruhazott végrehajtd hatalom gyakorlasara vonatkozd
eljarasi szabalyok megallapitasarol szolo, 1999. junius 28-i
1999/468/EK tanacsi hatarozatnak (') megfeleléen kell elfogadni,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
Hataly

(1)  Ez az iranyelv konkrét rendelkezéseket tartalmaz a klinikai vizs-
galatok — a tobb kdzpontban végzett klinikai vizsgalatokat is beleértve —
embereken, gyogyszerek felhasznalasaval torténd elvégzésére, ahogy azt
a 65/65/EGK iranyelv 1. cikke meghatarozza, kiilonosen a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasa tekintetében. Ez az irdnyelv nem vonat-
kozik a beavatkozassal nem jard vizsgalatokra.

(2) A helyes klinikai gyakorlat olyan nemzetkozileg elismert etikai és
tudomanyos mindségi kovetelmények egyiittese, amelyet emberi részvé-
tellel torténd klinikai vizsgalatok megtervezésénél, lefolytatasanal, a
vonatkozo adatok rogzitésénél és jelentésénél kell betartani. E helyes
gyakorlat betartasaval végzett eljaras garantdlja a vizsgalatban részt-
vevOk jogainak, biztonsaganak és egészségének védelmét, valamint a
klinikai vizsgalatok eredményeinek hitelességét.

(3) A Bizottsag elfogadja, és ha sziikséges, feliilvizsgalja a helyes
klinikai gyakorlathoz kapcsolodo alapelveket és az azoknak megfeleld
részletes szabalyokat a miiszaki és tudomanyos haladas figyelembevéte-
lével. Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagl elemeinek moédosita-
sara iranyuld ezen intézkedéseket a 21. cikk (3) bekezdésében emlitett,
ellenérzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell
elfogadni.

Ezeket az alapelveket és részletes szabalyokat a Bizottsag hirdeti ki.

(4)  Valamennyi klinikai vizsgalatot — a bioldgiai hozzaférhetdség és
bioekvivalencia vizsgalatokat is ideértve — a helyes klinikai gyakorlat
elveinek megfeleléen kell megtervezni, elvégezni és jelenteni.

2. cikk

Fogalommeghatarozasok

Ennek az iranyelvnek az alkalmazasaban:

a) ,klinikai vizsgalat”: barmely, emberen végzett orvostudomanyi
kutatds, amelynek célja egy vagy tobb vizsgalati készitmény
klinikai, farmakologiai és/vagy farmakodindmids tulajdonsagainak
a megallapitasa illetve igazolasa, és/vagy egy vagy tobb vizsgalati
készitmény nemkivanatos mellékhatasainak azonositasa, és/vagy egy
vagy tobb vizsgalati készitmény felszivodasanak, megoszlasanak,
metabolizmusanak és kivalasztidsanak tanulmanyozasa a készitmény,
illetve készitmények biztonsagossaganak és/vagy hatékonysaganak
igazolasa céljabol.

() HL L 184., 1999.7.17., 23. o.
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b)

d)

g)

h)

)

k)

Mindez magaban foglalja az egy vagy tobb helyszinen végzett
klinikai vizsgalatokat, akar egy, akar egynél tobb tagallamban;

,,tobb kozpontban végzett klinikai vizsgalat”: egyetlen vizsgalati terv
szerint, de egynél tobb helyszinen, és ezért egynél tobb vizsgald
altal végzett klinikai vizsgalat, amelynél a vizsgalati helyszinek
egyetlen tagallamban, tobb tagallamban és/vagy tagallamokban és
harmadik orszagokban lehetnek;

,beavatkozassal nem jar6 vizsgéalat™: olyan vizsgalat, ahol a gyogy-
szert, illetve gydgyszereket a szokasos modon, a forgalomba hoza-
tali engedély feltételeinek megfelelden irjak fel. A betegnek egy
adott kezelési stratégiaba vald bevondsat nem el6re hatarozzak
meg egy vizsgalati tervvel, hanem az aktualis gyakorlatnak megfe-
lel6 modon rendelik el, és a gydgyszer felirdsa vilagosan elvalik a
betegnek a vizsgalatba vald bevonasara vonatkoz6 dontéstol.
Tovabbi diagnosztikai, illetve megfigyelési eljarasokat nem kell
alkalmazni a betegeknél, és az Osszegyiijtott adatokat epidemiologiai
modszerekkel kell elemezni;

,»vizsgalati készitmény”: valamely klinikai vizsgalatban tesztelt vagy
referenciakészitményként alkalmazott aktiv hatbanyag vagy placebo,
gyogyszerformaban elkészitve, ideértve az olyan készitményt is,
amely forgalomba hozatali engedéllyel mar rendelkezik, de az elfo-
gadott alkalmazasi eldirastol eltérden, illetve mas Osszeallitdsban
(kiszerelés vagy csomagolas) vagy az engedélyezett javallattol eltérd
modon hasznaljak, vagy az engedélyezett formara vonatkozd
tovabbi adatok gytjtésére hasznaljak;

,,megbizd”: egyén, vallalkozas, intézmény vagy szervezet, aki/amely
felelés egy klinikai vizsgalat kezdeményezéséért, iranyitasaért
és/vagy pénziigyi tamogatasaért;

,,a vizsgalatot végz6 kutatd™: orvos, vagy a megkovetelt tudomanyos
hattér és betegellatasi tapasztalat alapjan a tagallamban vizsgalatok
végzése szempontjabol elfogadott hivatast folytatdé személy. A vizs-
galatot végzd kutatd felel a klinikai vizsgalat elvégzéséért egy adott
vizsgalati helyszinen. Ha egy vizsgalatot csoportosan végeznek vala-
mely vizsgalati helyszinen, a vizsgalatot végzé kutatdé a csoport
felelos vezetdje, €s vizsgalatvezetonek nevezheto;

»a Vvizsgalok részére készitett ismertetd”: olyan, a vizsgalati készit-
ménnyel vagy készitményekkel kapcsolatos klinikai, illetve nem
klinikai adatok halmaza, amely a készitmény, illetve készitmények
embereken torténd felhasznalasanak tanulmanyozasa szempontjabol
bir jelentdséggel,

»vizsgalati terv’”: egy, a vizsgalat céljat (céljait), tervezett menetét,
modszereit, statisztikai szempontjait és szervezési kérdéseit tartal-
mazd dokumentum. A vizsgalati terv kifejezés az eredeti vizsgalati
tervre, a vizsgalati terv egymast kdvetd valtozataira és annak modo-
sitasaira egyarant utal;

»résztvevd”: egy klinikai vizsgalatban a vizsgalati készitményt kapo
személyként vagy kontrollként részt vevo egyén;

»tajékoztatason alapuld beleegyezési nyilatkozat™: irasban, datummal
¢és alairassal megteendd, barmely, a beleegyezés megadasara képes
személy, vagy ha a személy nem képes megadni a beleegyezést,
torvényes képviseldje utjan a klinikai vizsgalat jellegérél, jelentdsé-
g¢érol, kihatasairdl ¢és kockazatairol valo megfeleld tajékozottsag és
dokumentacio birtokaban donté személy szabadon felvallalt dontése
az abban valo részvételrdl; kivételes esetekben, ha az illetdé személy
nem képes irni, szobeli beleegyezés is adhatd legalabb egy tanu
jelenlétében, a nemzeti jogszabalyok eldirasa szerint.

»etikai bizottsag”: valamely tagallamban 1évo, egészségiigyi €s nem
egészségiigyl szakemberekbdl allo fuggetlen testiilet, amelynek
feladata a vizsgalatban részt vevék jogainak, biztonsaganak és
egészségének védelme, valamint e védelem nyilvanos garantalasa,
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tobbek kozott azzal, hogy a testiilet kifejezi véleményét a vizsgalati
tervrol, a vizsgalatot végzok alkalmassagarol és a berendezések
kielégité voltardl, valamint a vizsgalati alanyok tajékoztatasara és
az ennek birtokaban adott beleegyezésiik megszerzésére hasznalt
modszerekrdl és dokumentumokrol;

1) ,ellendrzés”: a dokumentumok, a berendezések, az adatok, a min6-
ségbiztositasi intézkedések és barmely egyéb, a hataskorrel rendel-
kez6 hatdsag szerint a klinikai vizsgalattal kapcsolatos, a vizsgalat
helyszinén, a megbizo és/vagy a szerzodo kutatasi szervezet beren-
dezéseiben vagy egyéb, az illetékes hatdsag szerint az ellendrzéssel
érintett létesitményben talalhatd forrasoknak az illetékes hatdsag
altal végzett hivatalos feliilvizsgalata,

m) ,,nemkivanatos esemény”: a gyogyszerkészitménnyel kezelt beteg
vagy a klinikai vizsgalatban részt vevo egészségi allapotaban bekd-
vetkezd kedvezétlen valtozas, amely nem sziikségszeriien kovet-
kezik az alkalmazott kezelésbdl,

n) ,mellékhatas”: barmilyen adagban beadott vizsgalati készitmény
alkalmazasabol kovetkez6 karos hatas;

0) ,stlyos mellékhatas”: vizsgdlati készitmény alkalmazasabol kovet-
kezd olyan karos hatds, amely barmely adag esetén életet veszé-
lyeztet, korhazi kezelést tesz sziikségessé, a folyamatban 1évo
korhazi ellatast meghosszabbitja, maradando egészségkarosodast,
fogyatékossagot, velesziiletett rendellenességet, sziiletési hibat vagy
halalt okoz;

p) .hem vart mellékhatas”: vizsgalati készitmény alkalmazasabol
kovetkezd olyan karos hatas, amely jellegét vagy sulyossagat
tekintve eltér a vizsgalati készitmény esetén a vizsgalok szamara
készitett ismertetében leirt mellékhatasoktdl (pl. a vizsgalok részére
készitett tajékoztatoban a nem engedélyezett vizsgalt készitmény
vagy alkalmazasi eldiras engedélyezett készitmény esetén).

3. cikk

Klinikai vizsgalatok résztvevéinek védelme

(1) Ezt az iranyelvet a klinikai vizsgalatok alanyainak védelmére
vonatkozo nemzeti rendelkezések sérelme nélkiil kell alkalmazni, ha
azok ezen iranyelv rendelkezéseinél atfogobbak és megfelelnek az itt
meghatarozott eljarasoknak és idébeosztasnak. A tagallamok részletes
szabalyokat fogadnak el — amennyiben ez még nem tortént meg — a
tajékoztatason alapuld beleegyezési nyilatkozatuk 6nalldé megadasara
képtelen személyek védelmére.

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

a) a résztevoket és a jelenlegi, valamint jovébeli betegeket feltehetden
éro elonyos hatasokat az eldre lathaté kockazatokkal és kellemetlen-
ségekkel szembedllitva mérlegelték. Klinikai vizsgalat csak akkor
kezdeményezhetd, ha az etikai bizottsag és/vagy az illetékes hatdsag
arra a kovetkeztetésre jut, hogy a varhatd gyogyaszati és kozegész-
ségiigyi elényok igazoljak a kockazatok felvallalasat, és csak akkor
folytathatd, ha e kovetelménynek valdo megfelelést folyamatosan
figyelemmel kisérik;

b) a résztvevonek, vagy ha a részvevé nem képes 6nalldoan beleegyezési
nyilatkozatot tenni, torvényes képvisel6jének, a vizsgalatot végzo
kutatéval vagy a vizsgalatot végzd csoport egy tagjaval elézetesen
lefolytatott meghallgatas soran lehetdsége nyilt a vizsgalat veszé-
lyeinek, céljainak, kellemetlenségeinek és a lefolytatds koriilmé-
nyeinek megértésére, valamint tajékoztatast kap arrol, hogy barmikor
joga van a vizsgalattol elallni;
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c) a résztvevl szamdra biztositottak a testi és szellemi integritdshoz, a
maganszféra sértetlenségéhez és a ra vonatkozod adatok védelméhez
fliz6d6 jogai, a 95/46/EK iranyelvnek megfelelden;

d) a résztvevo, vagy ha a résztvevé nem képes Onalldoan beleegyezési
nyilatkozatot tenni, térvényes képviseldje irasos beleegyezését adta,
miutan tajékoztattak a klinikai vizsgalat természetérol, jelentdségérdl,
hatéasairdl és kockazatairdl; kivételes esetekben, amennyiben az érin-
tett személy nem képes irni, szobeli beleegyezés is adhatd legalabb
egy tanu jelenlétében, a nemzeti jogszabalyok elbirasa szerint;

e) a résztvevd Onkéntes beleegyezési nyilatkozatdnak visszavonasaval,
minden hatranyos kovetkezmény nélkiil barmikor elallhat a klinikai
vizsgalattol;

f) a vizsgalatot végz6 kutatd és a megbizd biztositasi vagy kartéritési
felelosségére vonatkozo rendelkezések sziiletett.

(3) Egy megfelelden képesitett orvos — vagy adott esetben fogorvos —
felel a résztvevok szamara nyujtott egészségligyi ellatasért és a
nevitkben hozott egészségiigyi dontésekeért.

(4) A résztvevd szamara kapcsolattartasi lehetéséget (pontot) kell
biztositani, ahol tovabbi tajékoztatast szerezhet.

4. cikk

Kiskoruakon végzett klinikai vizsgalatok

Barmilyen egyéb idevonatkozd korlatozason tilmenden, klinikai vizs-
galat kiskoruakon csak abban az esetben végezhetd, ha:

a) a sziilok vagy a torvényes képviseld tajékoztatason alapuld belee-
gyezési nyilatkozatat megszerezték; a nyilatkozatnak a kiskoru felté-
telezett akaratat kell tartalmaznia és az a kiskora sérelme nélkiil
barmikor visszavonhato;

b) a kiskoruakkal kapcsolatban tapasztalattal rendelkez6 munkatarsak a
kiskort szamara értheté modon, megfelelden tajékoztattak ot a vizs-
galatrél, a kedvezétlen és a kedvezd hatasokrdl,

c) a vizsgalatot végzé személy, vagy adott esetben a vizsgalatvezetd,
maradéktalanul figyelembe veszi, hogy a véleményalkotasra és hely-
zetértékelésre képes kiskoru kifejezetten elharitja a klinikai vizsga-
latban vald részvételt, vagy azt, hogy a vizsgalatbol barmikor ki
kivan 1épni;

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

e) a betegcsoportnak valamilyen kdzvetlen elénye szarmazik a klinikai
vizsgalatbol, és csak akkor, amikor a szoban forgd kutatas nélkiiloz-
hetetlen a tajékoztatason alapuld beleegyezési nyilatkozat nyujtasara
képes személyeken végzett klinikai vizsgalatok vagy egyéb kutatasi
modszerek révén szerzett adatok validalasahoz; ezen tulmenben az
ilyen kutatasnak kozvetlen kapcsolatban kell lennie azzal a klinikai
korképpel, amelyben a kiskort szenved, vagy olyan jelleglinek kell
lennie, amely csak kiskortakon végezhetd el;

) az Ugyndkség vonatkozd tudomanyos utmutatasait betartjak;

g) a klinikai vizsgalatokat a fajdalom, a szorongas, a félelem és barmi-
lyen egyéb, a betegséggel és a fejlettségi allapottal kapcsolatosan
elorelathatd kockazat minimalizalasaval alakitottak ki; mind a kocka-
zati kiiszobértéket, mind a fajdalom mértékét egyedien kell megha-
tarozni, és folyamatosan figyelemmel kell kisérni;

h) az etikai bizottsag — gyermekgydgyaszati szakértelem birtokaban,
vagy miutan szakvéleményt kapott a gyermekgyogyaszat klinikai,
etikai és pszichoszocialis problémaival kapcsolatban — jovahagyta a
vizsgalati tervet; és
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1) a beteg érdekei minden esetben elsdbbséget élveznek a tudomany és
a tarsadalom érdekeivel szemben.

5. cikk

Tajékoztatason alapulé beleegyezési nyilatkozat megadasara
képtelen felnéttek klinikai vizsgalatokba valo bevonasa

Egyéb, tajékoztatason alapuld beleegyezési nyilatkozat megadasara
képtelen személyek esetében valamennyi, a nyilatkozat adasara képes
személyeknél felsorolt kovetelményt alkalmazni kell. E kovetelmé-
nyeken tilmenden azok a cselekviképtelen felndttek, akik még cselek-
voképtelenné valasuk eldtt onkéntes beleegyezési nyilatkozatot nem
adtak, illetve annak megadasat nem utasitottak vissza, a klinikai vizs-
galatba csak akkor vonhatok be, ha:

a) megszerzik a torvényes képviseld tajékoztatason alapulé beleegye-
z¢si nyilatkozatat; a nyilatkozatnak a részvevd feltételezett akaratat
kell tartalmaznia, és az barmikor, a részvevo sérelme nélkiil, vissza-
vonhato;

b) a tijékoztatason alapuld beleegyezési nyilatkozat megadasara
képtelen személyt szamara érthet6 modon, megfeleléen tajékoztattak
a vizsgalatrol, a kedvez6 és a kedvezétlen hatasokrol;

c) a vizsgalatot végzo személy — vagy adott esetben a vizsgalatvezetd —
teljes kortien figyelembe veszi, hogy a véleményalkotasra és helyze-
tértékelésre képes részvevd kifejezetten elharitja a klinikai vizsga-
latban vald részvételt vagy a vizsgalatbol barmikor ki kivan lépni;

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

e) a szoban forgo kutatds nélkiilozhetetlen a tdjékoztatason alapuld
beleegyezési nyilatkozat adasara képes személyeken végzett klinikai
vizsgalatok vagy egyéb kutatdsi mddszerek révén szerzett adatok
validalasahoz, és kozvetleniil Osszefligg egy olyan életveszélyes,
vagy az értelmi képességeket csokkenté klinikai korképpel,
amelyben az érintett cselekvéképtelen felndtt szenved,

f) a klinikai vizsgalatokat a fijdalom, a szorongas, a félelem és barmi-
lyen egyéb, a betegséggel és a fejlettségi allapottal kapcsolatosan
elorelathatd kockazat minimalizalasaval alakitottak ki; mind a kocka-
zati kiiszobértékét, mind a fajdalom mértékét specifikusan kell
meghatarozni, és folyamatosan figyelemmel kell kisérni;

g) az etikai bizottsag — a kérdéses betegségre és az érintett betegcso-
portra vonatkozo szakértelem birtokaban, vagy miutan szakvéle-
ményt kapott a kérdéses betegséget illetden és az érintett betegcso-
portban jelentkezé klinikai, etikai és pszichoszocidlis kérdésekkel
kapcsolatban — jovahagyta a vizsgalati tervet;

h) a beteg érdekei minden esetben elsébbséget élveznek a tudomany és
a tarsadalom érdekeivel szemben; és

i) okkal elvarhato, hogy a vizsgalandd gyogyszer alkalmazasa a kedve-
zOtlen hatasokat meghalado kedvezd hatasokkal jar a beteg szamara,
vagy egyaltalan nem jelent kockazatot.

6. cikk
Az etikai bizottsag
(1) A Kklinikai vizsgalatok végrehajtasa érdekében a tagallamok

megteszik a sziikséges intézkedéseket etikai bizottsagok létrehozasara
és mikodtetésére.

(2) A klinikai vizsgalat megkezdése el6tt az etikai bizottsag vélemé-
nyez barmely hozza intézett kérdést.
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(3) Véleménye kialakitasanal az etikai bizottsag elsésorban az alabbi
kérdéseket fontolja meg:

a) a klinikai vizsgalat és a vizsgalati terv indokoltsaga, tudomanyos
megalapozottsaga;

b) a vart elénydk és a kockazatok eldzetes becslése — ahogyan azt a
3. cikk (2) bekezdésének a) pontja eldirja — megfelel6-e és a kovet-
keztetések megalapozottak-e;

c) a vizsgalati terv;

d) a vizsgalatot végzd kutatd és a kisegité személyzet szakmai alkal-
massaga;

e) a vizsgald részére készitett ismertetd;
f) a targyi feltételek megfelelosége;

g) a tajékoztatason alapuld beleegyezési nyilatkozat megszerzése
céljabol a résztvevéknek nyujtott irasbeli tajékoztatas és a kdvetendd
eljaras megfelelosége, illetve teljes korti volta, és a tajékoztatason
alapulo beleegyezési nyilatkozat adasara nem képes személyek bevo-
nasaval végzett kutatdas igazolhatosdga tekintetében a 3. cikkben
meghatarozott egyes kiilonleges korlatozasok;

h) Kkartéritésre vagy kompenzaciora vonatkozo rendelkezés a klinikai
vizsgalatnak tulajdonithat6 sériilés vagy halal esetére;

i) a vizsgalatot végzd és a megbizd feleldsségét érintd barmely bizto-
sitds vagy kartérités;

j) a vizsgalatot végzok és a vizsgalatban résztvevok jutalmazasanak és
koltségtéritéseinek Osszegei vagy — megfelel6 esetben — az anyagi
juttatasokkal kapcsolatos intézkedések, valamint a megbizd és a vizs-
galati helyszin (szervezet) kozotti barmilyen megallapodasra vonat-
kozo szempontok;

k) a résztvevok toborzasara tett intézkedések.

(4)  Tekintet nélkiil e cikk rendelkezéseire, valamely tagallam donthet
ugy, hogy a 9. cikkben megjeldlt hataskorrel rendelkez6 hatdsag feleljen
az e cikk (3) bekezdésének h), i) és j) pontjaban targyalt problémak
mérlegeléséért, és az azokkal kapcsolatos vélemény kialakitasaért is.

Ha egy tagallam €l a fenti lehetdséggel, ugy errdl értesitenie kell a
Bizottsagot, a tobbi tagallamot és az Ugynokséget.

(5) Az etikai bizottsag az érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott
legfeljebb 60 nap beliil megadja indoklassal alatamasztott véleményét az
érintett tagorszag illetékes hatosaga ¢és a kérelmezd szamara.

(6) A vélemény kialakitasa iranti kérelem elbiralasa alatti iddszakban
az etikai bizottsag egy alkalommal kérheti a kérelmezd altal mar bizto-
sitott informacio kiegészitését. Az (5) bekezdésben meghatarozott
iddszakot a kiegészitd informacid kézhezvételéig felfiiggesztik.

(7) Az (5) bekezdésben emlitett 60 napos iddszak nem hosszabbit-
haté meg, kivéve azokat a vizsgalatokat, amelyeknek génterapiara vagy
szomatikus sejtterapiara hasznalt gyogyszerek is részét képezik, vagy a
hasznalt gyogyszerek géntechnoldgiaval modositott szervezeteket tartal-
maznak. Ebben az esetben legfeljebb 30 napos hosszabbitas engedélye-
zett. Ezen készitményeknél a 90 napos idGszak tovabbi 90 nappal
meghosszabbithatd egy csoporttal vagy bizottsaggal folytatott, az érintett
tagallamok rendeleteinek és eljarasainak megfelelé konzultacid esetén.
Xenogén sejtterapia esetén az engedélyezési iddszak nem korlatozott.
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7. cikk

Egységes vélemény

Egyetlen tagallam teriiletére korlatozodd tobb kozpontban végzett
klinikai vizsgalatoknal a tagallamoknak — tekintet nélkiil az etikai bizott-
sagok szamara — az adott tagallam szamara egységes vélemény elfoga-
dasat eldiro eljarast kell kialakitaniuk.

Tobb tagallamban egyidejlileg folytatott klinikai vizsgalatok esetén
egyetlen véleményt kell adni minden, a vizsgalatban érintett tagallam
szamara.

8. cikk

Részletes utmutatas

A Bizottsag, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel tortént tanacskozast
kovetden a kérelem formatuma és az etikai bizottsaghoz véleményezésre
benytjtandé dokumentacié vonatkozasaban részletes utmutatast allit
Ossze ¢és tesz kozzé, kiilondsen a résztvevo személyeknek nyujtandod
tajékoztatassal és a személyes adatok védelmének megfeleld biztosité-
kaival kapcsolatban.

9. cikk

A Kklinikai vizsgalat megkezdése

(1) A tagallamok minden sziikséges intézkedést megtesznek, hogy
garantaljak a klinikai vizsgalat megkezdésére vonatkozd, e cikkben
leirt eljaras betartasat.

A megbiz6 az etikai bizottsdg kedvezd véleményének kibocsatasat
megeldzden, és amig az illetd tagallam illetékes hatosaga indokolt érte-
sitést nem kiildott az elutasitasrol, a klinikai vizsgalatot nem kezdheti el.
Az e dontésekhez vezetd eljardsok a megbizod kivansagatol fiiggden
egyidejlileg, illetve kiilon-kiilon is lefolytathatok.

(2) A klinikai vizsgalat megkezdése el6tt a megbizonak a tervezett
klinikai vizsgalat elvégzésére vonatkozo formailag megfelel engedélye-
z¢si kérelmet kell benytjtania a vizsgalat helyszinéiil szolgalo tagallam
illetékes hatosagahoz.

(3) Amennyiben a tagallam illetékes hatosaga a visszautasitas alapos
okarol értesiti a megbizot, a megbizd, minddssze egyetlen alkalommal,
modosithatja a (2) bekezdésben emlitett kérelem tartalmat a megadott
szempontok kelld figyelembevételével. Amennyiben a megbizd elmu-
lasztja megfeleléen modositani a kérelmet, a kérelmet visszautasitottnak
kell tekinteni, és a klinikai vizsgalat nem kezdhet6 el.

(4)  Ahogyan azt a (2) bekezdés tartalmazza, az illetékes hatosagnak a
lehetd leggyorsabban, de mindenképpen 60 napon beliil kell az engedély
iranti formailag megfelelé kérelmet mérlegelnie. A tagallamok 60
napnal révidebb id6szakot is megallapithatnak sajat felelosségi koriikon
beliil, amennyiben az dsszhangban van a jelenlegi gyakorlattal. Ugyan-
akkor az illetékes hatdsag ezen iddszak lejarta eldtt is értesitheti a
megbizot arrdl, hogy nincs ok a visszautasitasra.

Az elsé bekezdésben emlitett idoszak tovabbi meghosszabbitdsa nem
engedélyezett, kivéve a (6) bekezdésben felsorolt gyogyszereket alkal-
maz6 vizsgalatok esetén, ahol maximum 30 napos hosszabbitas lehet-
séges. E készitményeknél ez a 90 napos iddszak tovabbi 90 nappal
meghosszabbithato egy csoporttal vagy bizottsaggal folytatott, az érintett
tagallamok rendeleteinek és eljarasainak megfeleld konzultacio esetén.
Xenogén sejtterapia esetén az engedélyezési iddszak nem korlatozott.

(5) A (6) bekezdés sérelme nélkiil a klinikai vizsgalatok megkezdése
el6tt irasos engedély kérhetd az olyan gyogyszerekkel végzett vizsgala-
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tokra, amelyeknek a 65/65/EGK iranyelv értelmében nincs forgalomba
hozatali engedélyiik, és amelyekre a 2309/93/EGK rendelet mellékle-
tének ,,A.” része vonatkozik, valamint egyéb kiilonleges tulajdonsagu
gyogyszerekre, mint példaul azokra, amelyek hatdoanyaga vagy hatoa-
nyagai biologiai készitmények, emberi vagy allati eredetii biologiai
készitmény, illetve készitmények, illetve emberi vagy dallati eredetii
biologiai OsszetevOket tartalmaz, vagy amelyek gyartasa ilyen Gsszete-
voket igényel.

(6) Irasbeli engedélyre van sziikség azoknak a klinikai vizsgala-
toknak a megkezdése eldtt, amelyek soran génterapidra és szomatikus
sejtterapiara — ideértve a xenogén sejtterapiat is — szolgald gyogysze-
reket, valamint genetikailag modositott szervezeteket tartalmazod gyogy-
szereket alkalmaznak. A résztvevd velesziiletett (csiravonal) genetikai
azonossaganak megvaltozasat eredményezd génterapids vizsgalatok
nem végezhetdk.

(7)  Ezt az engedélyt a géntechnologiaval modositott mikroorganiz-
musok zart rendszerben torténé hasznalatarol szolo, 1990. aprilis 23-i
90/219/EGK tanacsi iranyelv (') és a géntechnologiaval modositott szer-
vezeteknek a kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol szolo,
1990. aprilis 23-i 90/220/EGK tanacsi iranyelv (?) alkalmazasanak
sérelme nélkiil kell kibocsatani.

(8) A tagallamokkal vald egyeztetést kdvetden a Bizottsag részletes
utmutatot allit 6ssze ¢és ad ki az alabbiakkal kapcsolatban:

a) a (2) bekezdésben emlitett kérelem tartalma és formatuma, valamint
a kérelem alatamasztasara benyutjtando, a vizsgalati gyogyszer mind-
ségére és gyartasara, az esetleges toxikologiai és farmakologiai vizs-
galatokra vonatkozd dokumentécid, a vizsgalati terv és a vizsgalati
készitménnyel kapcsolatos klinikai informaciok, a vizsgalok részére
készitett ismertetdt is beleértve;

b) a vizsgalati terv 1ényeges modositasaira vonatkozo, a 10. cikk a)
pontjaban emlitett javasolt modositas tartalma és bemutatasa;

c) a klinikai vizsgalat befejezésének bejelentése.

10. cikk
A Kklinikai vizsgalat lefolytatiasa

Az alabbi eljarasnak megfeleléen modosithatd egy klinikai vizsgalat
lefolytatasa:

a) a klinikai vizsgalat megkezdése utan a megbizdé modosithatja a vizs-
galati tervet. Ha a moddositasok 1ényegesek, vagy valosziniileg
jelentés hatassal vannak a vizsgalatban résztvevok biztonsagara,
vagy feltehetéen megvaltoztatjak a vizsgalat elvégzését alatamaszto
tudomanyos dokumentumok értelmezését, illetve egyéb szempontbol
jelentdsek, a megbizonak értesitenie kell az érintett tagallam vagy
tagallamok illetékes hatdsagait e modositasok tartalmardl és okairdl,
és a 6., illetve a 9. cikknek megfeleléen az etikai bizottsagot vagy
bizottsagokat is tajékoztatniuk kell.

A 6. cikk (3) bekezdésében emlitett részletek alapjan és a 7. cikknek
megfeleléen az etikai bizottsag helyes és megfelelé formaban, a
kézhezvételtél szamitott legfeljebb 35 napon belill véleményezi a
javasolt modositast. Ha e vélemény kedvezétlen, a megbizd nem
hajthatja végre a vizsgalati terv modositasat.

Ha az etikai bizottsag véleménye kedvezd, és a tagallamok illetékes
hatosagai nem talaltak fel semmiféle okot a fent emlitett 1ényeges

(") HL L 117., 1990.5.8., 1. 0. A legutobb a 98/81/EK hatarozattal (HL L 330.,
1998.12.5., 13. 0.) mddositott hatarozat.

(®» HL L 117., 1990.5.8., 15. 0. A legutobb a 97/35/EK bizottsagi irAnyelvvel
(HL L 169., 1997.6.27., 72. 0.) modositott iranyelv.
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modositasok elutasitdsara, a megbizd a modositott vizsgalati terv
betartasaval folytatja a klinikai vizsgalatot. Minden mas esetben a
megbizé vagy figyelembe veszi az elutasitas indokait, és azoknak
megfeleléen alkalmazza a vizsgalati terv javasolt modositasat, vagy
vissza vonja a javasolt modositast;

b) az a) pont sérelme nélkiil, a koriilmények alapjan, nevezetesen vala-
milyen, a vizsgalat folytatasaval kapcsolatosan felmeriilé ) esemény
vagy a vizsgalati gyogyszer fejlesztése esetén, amikor az uj esemény
valosziniileg kihat a résztvevok biztonsagara, a megbizonak ¢és a
vizsgalatot végzé kutatdnak meg kell tennie a megfeleld siirgés
biztonsagi intézkedéseket annak érdekében, hogy a résztvevoket
megvédje minden kozvetlen veszéllyel szemben. A megbizonak
azonnal tajékoztatnia kell az illetékes hatosagokat ezekrél az Uj
eseményekrdl és a megtett intézkedésekrdl, és gondoskodnia kell
az etikai bizottsag egyidejli értesitésérol;

c) a klinikai vizsgalat végét kovetd 90 napon beliil a megbizonak érte-
sitenie kell az érintett tagallam vagy tagallamok illetékes hatosagait
és az etikai bizottsagot a klinikai vizsgalat befejezédésérél. Ha a
vizsgalatot id6 elott kell befejezni, ez az iddszak 15 napra rovidiil,
¢és az erre szolgald okokat vilagosan meg kell magyarazni.

11. cikk

Informaciécsere

(1)  Azoknak a tagallamoknak, amelyeknek a teriiletén a klinikai vizs-
galatra keriill sor, a kovetkezO adatokat kell bevinniiik egy, csak a
tagallamok illetékes hatosagai, az Ugynokség és a Bizottsig szaméra
elérhetd eurdpai adatbazisba:

a) a 9. cikk (2) bekezdésében emlitett engedély iranti kérelem kivo-
natai;

b) a kérelem barminemii modositasa a 9. cikk (3) bekezdésében eldirtak
szerint;

c) a vizsgalati terv barminemli modositasa a 10. cikk a) pontjaban
eldirtak szerint;

d) az etikai bizottsag kedvezd véleménye;
e) a klinikai vizsgalat befejezésének bejelentése; és

f) hivatkozas a helyes klinikai gyakorlat betartasat vizsgald elvégzett
ellendrzésekre.

(2) Az illetékes hatosag, amelyhez az engedély iranti kérelmet
benyujtottak, barmely tagallam, az Ugyndkség vagy a Bizottsag megala-
pozott kérésére, a kérdéses klinikai vizsgalattal kapcsolatos minden
tovabbi, az eurdpai adatbazisban mar meglévd adaton kiviili informéaciot
rendelkezésre bocsat.

(3) A tagallamokkal tortént egyeztetést kdvetden a Bizottsag részletes
utmutatast allit 6ssze és publikal a fontosabb adatokrdl, valamint az
adatok elektronikus kozlésének modszereirdl ezen az eurdpai adatba-
zison, amelyet az Ugynokség segitségével iizemeltet. Az igy &sszealli-
tott részletes utmutatd garantalja az adatok bizalmas jellegének szigort
megtartasat.

(4) Az (1) bekezdéstdl eltérve, az Ugyndkség nyilvanossagra hozza
az europai adatbazisba bevezetett, gyermekgyogyaszati klinikai vizsga-
latokrol szo6lo informacio egy részét, a gyermekgyogyaszati felhaszna-
lasra szant gyogyszerkészitményekrdl szolo, 2006. december 12-i
1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel (') 6sszhangban.

() HL L 378., 2006.12.27., 1. o..



200120020 — HU — 07.08.2009 — 002.001 — 14

12. cikk

A vizsgalat felfiiggesztése, illetve kotelességszegések

(1)  Amennyiben egy tagallam esetében objektiv indokok alapjan
felmeriil, hogy a 9. cikk (2) bekezdésében emlitett engedély iranti
kérelem feltételei mar nem teljesiilnek, vagy a klinikai vizsgalat bizton-
sagossagaval, illetve tudomanyos megalapozottsagaval kapcsolatban
kételyeket tdmaszto informaciok meriilnek fel, a tagallam felfiiggesztheti
vagy betilthatja a klinikai vizsgalatot, és err6l a megbizot értesiti.

Dontését megeldzden, kivéve kozvetlen veszEly esetén, a tagallam kikéri
a megbizo és/vagy a vizsgalatot végz0 kutatd véleményét, amelynek egy
héten beliil meg kell érkeznie.

Ilyen esetben az érintett illetékes hatésagnak azonnal tajékoztatnia kell a
vizsgalat letiltdsara vagy felfiiggesztésére vonatkozo dontésérdl és annak
okairol a tobbi illetékes hatosagot, az érintett etikai bizottsagot, az
Ugynokséget és a Bizottsagot.

(2) Ha egy illetékes hatosag objektiv indokok alapjan arra az allas-
pontra helyezkedik, hogy a megbizd, a vizsgalatot végzd, vagy barmely
mas, a vizsgalat lefolytatasaban részt vevd személy mar nem tartja be a
megallapitott kotelezettségeket, akkor err6l azonnal tajékoztatnia kell az
emlitett szerepldt, illetve szereploket, megjeldlve egytttal azokat a 1épé-
seket, amelyeket az érintetteknek a helyzet megoldasa érdekében meg
kell tenniiik. Az érintett illetékes hatésagnak azonnal tajékoztatnia kell e
1épésekrol a tobbi illetékes hatdsagot, az illetékes etikai bizottsagot és a
Bizottsagot.

13. cikk

Vizsgalati gyogyszerek gyartiasa és behozatala

(1) A tagallamok minden sziikséges intézkedést megtesznek annak
biztositasara, hogy a vizsgalati gyogyszerek gyartasa és behozatala
vonatkozo engedély birtokaban torténjen.

A Bizottsag megallapitja azon minimumkovetelményeket, amelyeknek
az engedély megszerzése céljabol a kérelmezének és az engedély
késobbi jogosultjanak meg kell felelnie.

Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitéssel
torténd modositasara iranyuld ezen intézkedéseket a 21. cikk (3) bekez-
désében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal
Osszhangban kell elfogadni.

(2) A tagallamok minden sziikséges intézkedést megtesznek annak
biztositasara, hogy az (1) bekezdésben emlitett engedély birtokosanak
allando jelleggel és folyamatosan rendelkezésére alljon legalabb egy
képzett szakember, aki — a szerzOi jog altal védett gyogyszerekkel
kapcsolatos torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelité-
sérél szolo, 1975. majus 20-i 75/319/EGK masodik tanacsi iranyelv (1)
23. cikkében meghatarozott feltételeknek megfeleléen — elsdsorban az e
cikk (3) bekezdésében meghatarozott kotelezettségek végrehajtasaért
felel.

(3) A tagallamok minden sziikséges intézkedést megtesznek annak
biztositasara, hogy a 75/319/EGK iranyelv 21. cikkében emlitett szak-
képzett személy — a gyartoval vagy az importérrel valé kapcsolata
sérelem nélkiil, a nevezett iranyelv 25. cikkében emlitett eljarasok tekin-
tetében — felel a kdvetkezOk biztositasaért:

(") HL L 147., 1975.6.9., 13. o. A legutobb a 93/39/EK tanacsi iranyelvvel
(HL L 214., 1993.8.24., 22. 0.) modositott iranyelv.
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a) az ¢érintett tagallamban gyartott vizsgalati gyodgyszerek esetén a
készitmények minden egyes sorozatat (gyartasi egység), az emberi
hasznalatra szant gyogyszerek helyes gyartasi eljarasara vonatkozo
alapelvek ¢és iranymutatasok megallapitasardl szolo, 1991. junius 13-i
91/356/EGK bizottsag iranyelv (') kovetelményeinek, a termékismer-
tetd dokumentacionak €és az ezen iranyelv 9. cikkének (2) bekezdése
alapjan bejelentett informacioknak megfelelden gyartottak ¢és ellen-
Orizték;

b) harmadik orszagban gyartott vizsgalati gyogyszerek minden egyes
gyartasi sorozatat a 91/356/EGK bizottsag iranyelvében meghataro-
zottakkal legalabb egyenértékii helyes gyartasi gyakorlatnak és a
oriztek, valamint minden egyes gyartasi sorozatot az ezen iranyelv
9. cikkének (2) bekezdése alapjan bejelentett informacioknak megfe-
leléen ellendriztek;

¢) egy harmadik orszagbol szarmazo, valamely gyogyszerhez hasonlo,
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd termék esetében, ameny-
nyiben nem szerezhetd be a dokumentacid, amely igazolja, hogy
minden egyes gyartasi sorozatot a fent emlitett helyes gyartasi
gyakorlat szabvanyaival legalabb egyenértékii feltételek mellett gyar-
tottak, minden egyes gyartasi sorozat az ezen iranyelv 9. cikkének
(2) bekezdése alapjan bejelentett informacioknak megfeleléen atesett
a mindsége igazolasahoz sziikséges megfeleld elemzéseken, vizsga-
latokon illetve ellenérzéseken.

A helyes gyartasi iranyelvekre vonatkoz6 iranymutatas és kiilondsen
azok 13. melléklete alapjan részletes utmutatast kell osszeallitani azokrdl
az elemekrdl, amelyeket a termékek gyartasi sorozatainak a Kozosségen
beliili felszabaditasa céljabol torténd értékelésénél figyelembe kell
venni. Ezek az iranymutatasok az ezen iranyelv 21. cikkének (2) bekez-
désében emlitett eljarasnak megfeleloen keriilnek elfogadasra, és a
75/319/EGK 19a. cikkének megfelelden teszik azokat kozzé.

Az a), b) vagy c) pontban meghatarozott rendelkezéseknek vald6 megfe-
lelés esetén a vizsgalati gyogyszereknek tovabbi ellendrzéseken nem
kell atesniiik, ha azokat szakképzett személy altal alairt gyartasi sorozat
felszabaditasi igazolassal egy masik tagallamba importaljak.

(4) A szakképzett személynek minden esetben jegyzékben vagy azzal
egyenértékli dokumentumban kell igazolnia, hogy minden gyartasi
sorozat megfelel e cikk rendelkezéseinek. A nevezett jegyzéket vagy
azzal egyenértékii dokumentumot a gyartas soran folyamatosan aktuali-
zalni kell, és annak az érintett tagallamok rendelkezéseiben meghataro-
zott ideig az illetékes hatosag képviseldinek a rendelkezésére kell allnia.
Ez az iddszak semmiképpen sem lehet 6t évnél rovidebb.

(5) Barmely olyan személy, aki a 75/319/EGK iranyelv 21. cikkében
emlitett szakképzett személyként ezen iranyelv alkalmazasa idején egy
adott tagallamban a vizsgalati gydgyszerekkel kapcsolatos tevékenységet
folytat, bar nem teljesiti az iranyelv 24. és 23. cikkeiben meghatarozott
feltételeket, hivatalos engedélyt kap a tevékenység tovabbi folytatasara
az illet6 tagallamban.

14. cikk

Cimkézés

A vizsgalati gyogyszer kiilsd csomagolasan, vagy kiilsé csomagolas
hianyaban a kozvetlen csomagolason, legalabb a tagallam hivatalos
nyelvén (nyelvein) feltiintetendd adatokat a Bizottsag teszi kdzzé a vizs-
galati készitményekre vonatkozo, a 75/319/EGK iranyelv 19a. cikkének
megfelelden elfogadott helyes gyartdsi gyakorlat irdnymutatdsai kozott.

() HL L 193., 1991.7.17., 30. o.
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Ezen tilmenden ezeknek az irdnymutatdsoknak meg kell hatarozniuk az
alabbi jellemzokkel rendelkezd klinikai vizsgalatokra szant vizsgalati
gyogyszerek cimkézésével kapcsolatosan alkalmazott rendelkezéseket:

— a vizsgalat tervezése kiilonds gyartasi vagy csomagolasi folyama-
tokat nem igényel,

— a vizsgalatot, a vizsgalat altal érintett tagallamban a 65/65/EGK
iranyelv értelmében kiadott forgalomba hozatali engedéllyel rendel-
kezd, és a 75/319/EGK iranyelv rendelkezéseinek megfelelden gyar-
tott vagy importalt gyogyszerekkel végzik,

— a vizsgalatban részt vevd betegekre azonos tulajdonsagok jellem-
z6ek, mint akikre a fent emlitett engedélyben meghatarozott javallat
vonatkozik.

15. cikk

Igazolas a vizsgalati gyogyszereknek a helyes klinikai és gyartasi
gyakorlatnak valé megfelelésérol

(1) A helyes klinikai és gyartasi gyakorlat rendelkezéseinek vald
megfelelés igazolasa céljabol a tagallamokban ellenéroket neveznek ki
a klinikai vizsgalat elvégzésével érintett helyszinek, kiilondsen a vizs-
galati hely vagy helyek, a vizsgalati készitmény gyartasi helye, a
klinikai vizsgélatban elemzések céljaira hasznalt barmely laboratorium
és/vagy a megbizd telephelyeinek ellendrzésére.

Az ellendérzéseket az érintett tagallam illetékes hatdsaga végzi el, amely
hatosag tajékoztatia az Ugynokséget; az ellenérzéseket a Kozosség
nevében végzik el, és a kapott eredményeket az Osszes tobbi tagallam
elismeri. Az ellendrzéseket az Ugynokség hangolja ossze a
2309/93/EGK rendelet altal eléirt hataskorében. Az egyik tagallam
segitséget kérhet egy masiktol ez ligyben.

(2) Az ellendrzést kdvetden ellenérzési jelentést kell késziteni. Azt a
bizalmassag megtartdsa mellett a megbizd rendelékezésére bocsatjak.
Indoklassal alatdmasztott kérésiikre a jelentés a tobbi tagallam, az etikai
bizottsag és az Ugyndkség rendelkezésére is bocsathato.

(3) Az Ugyndkség a 2309/93/EGK rendelet eléirasa szerinti hatasko-
rében, vagy a Bizottsdg az egyik érintett tagallam kérésére a tobbi
érintett tagallammal torténd egyeztetést kdvetden 1) ellenérzést kérhet,
amennyiben ezen iranyelvnek vald megfelelés ellenérzése eltéréseket tar
fel a tagallamok kozott.

(4)  Tekintettel barmely, a Ko6zosség és harmadik orszagok kozott
létrejott megallapodasra, a Bizottsag egy tagallam megalapozott kérésére
vagy sajat, illetve egy tagallam kezdeményezésére javasolhatja a vizs-
galati helyszin és/vagy a megbizd telephelyei és/vagy egy harmadik
orszagban tevékenykedd gyartd ellendrzését. Az ellendrzést a Kozosség
megfelelden képesitett ellendrei végzik.

(5) A Kklinikai vizsgalattal kapcsolatos dokumentaciora vonatkozd
részletes iranymutatasokat, amelyek feldlelik a vizsgalati fodossziét, az
archivalast, a vizsgalatot végzok szakképesitését, valamint az ellendrzési
eljarasokat annak meger6sitése c€ljabol, hogy a kérdéses vizsgalat dssz-
hangban van-e ezzel az iranyelvvel, a 21. cikk (2) bekezdésében emlitett
eljarasnak megfeleléen kell elfogadni és atdolgozni.

16. cikk
Mellékhatasok jelentése

(1) A vizsgalatot végzének minden sulyos mellékhatast haladékta-
lanul jelentenie kell a megbizonak, kivéve azokat, amelyeket a vizsgalati
terv vagy a vizsgald részére készitett ismertetd nem sorol fel, mint
azonnal jelentendket. Az azonnali jelentést részletes irasbeli jelentés-
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eknek kell kovetniiik. Az azonnali és a kovetd jelentésekben a részt-
vevOk azonositasa a hozzajuk rendelt egyedi kodszamok segitségével
torténik.

(2) A biztonsagi értékelés szempontjabol a vizsgalati tervben kriti-
kusként meghatarozott mellékhatasokat és/vagy laboratoriumi rendelle-
nességeket, a vizsgalati tervben meghatarozott id6tartamon beliil és a
jelentési kovetelményeknek megfeleléen kell jelenteni a megbizonak.

(3) Egy résztvevo bejelentett halala esetén a vizsgalatot végzd kutatd
minden tovabbi igényelt tajékoztatast biztosit a megbizd és az etikai
bizottsag szamara.

(4) A megbizd részletes feljegyzéseket vezet a vizsgalatot végzo
(végzok) altal szamara jelentett minden mellékhatasrol. Ezeket a feljegy-
zéseket kérésre megkiildik azoknak a tagallamoknak, amelyek teriiletén
a klinikai vizsgalat folyik.

17. cikk

Sulyos mellékhatasok jelentése

(1) a) A megbizd garantdlja, hogy minden feltételezett, sulyos,
varatlan, végzetes vagy életveszélyes mellékhatast nyilvantar-
tasba vesznek és mielébb, de legkésobb a megbizé tudomasz-
szerzésétdl szamitott hét napon beliil, jelentenek minden érintett
tagallamnak és az etikai bizottsagnak, valamint, hogy tovabbi
nyolc napon beliil minden egyéb, az esetre vonatkozd informa-
ciot kozolnek.

b) Minden egyéb feltételezett sulyos, varatlan mellékhatast
miel6bb, de legfeljebb a megbizd elsd értesiilésétdl szamitott
tizendt napon beliil jelentenek az érintett illetékes hatdsagnak
¢és etikai bizottsagnak.

c) Valamennyi tagallamnak gondoskodnia kell minden tudoma-
sara hozott, valamely vizsgalati készitménnyel kapcsolatban
feltételezett, varatlan, stlyos mellékhatas nyilvantartasba véte-
lérél.

d) A megbizonak tdjékoztatnia kell minden vizsgalatot végzot is.

(2) Az egész klinikai vizsgalat folyaman évente egyszer a megbizd
minden, ezen idészak alatt eléforduld feltételezett, sulyos mellékhatast
tartalmazo listat és a résztvevd biztonsagara vonatkozo jelentést készit
az etikai bizottsag és azon tagallamok részére, amelyek teriiletén a
klinikai vizsgalat folyik.

(3) a) Valamennyi tagallam gondoskodik arr6l, hogy minden, a vizs-
galati készitménnyel kapcsolatban tudomasara hozott, feltétele-
zett, varatlan, sulyos mellékhatas haladéktalanul bekeriiljon az
eurépai adatbazisba, amelyhez — a 11. cikk (1) bekezdésének
megfeleléen — csak a tagallamok illetékes hatdésagainak, az
Ugynokségnek és a Bizottsdgnak van hozzaférése.

b) Az Ugyndkség a megbizo altal kdzdlt tajékoztatist a tagal-
lamok illetékes hatdsagainak rendelkezésére bocsatja.

18. cikk

A jelentésekre vonatkoz6 utmutatas

A Bizottsag az Ugyndkséggel, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel
egyeztetve részletes utmutatot allit 0ssze €s ad kozre a nemkivanatos
események/gyogyszerhatdsok jelentéseinek Osszegyljtésérol, ellendrzé-
sérél és bemutatasardl, valamint a varatlan, silyos mellékhatasokra
vonatkozo kodolasi eljarasokrol.
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19. cikk

Altalanos rendelkezések

Ez az iranyelv nem érinti a megbizo, illetve a vizsgalatot végzd kutatd
polgari vagy biintet6jogi felelosségét. Ezért a megbizonak, illetve jogi
képviseldjének a Kozdsségben bejegyzettnek kell lennie.

Hacsak a tagallamok nem allapitottak meg pontos feltételeket kivételes
koriilmények esetére, a vizsgalati készitményeket és — az esettdl fliggben
— a beadasukra hasznalt eszkozoket a megbizonak ingyen kell rendelke-
zésre bocsatania.

A tagallamoknak tajékoztatniuk kell a Bizottsagot az ilyen feltételekrdl.

20. cikk

A Bizottsag a tudomanyos és miiszaki fejlédés figyelembevétele érde-
kében kiigazitja ezt az irdnyelvet.

Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagi elemeinek moddositasara
iranyuld ezen intézkedéseket a 21. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellen-
Orzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfo-
gadni.

21. cikk

(1) A Bizottsagot az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozos-
ségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-1 2001/83/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi iranyelv (*) 121. cikkének (1) bekezdésében emlitett,
emberi felhasznalasra szant gyogyszertermékekkel foglalkozo allandd
bizottsag segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
5. és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is figye-
lemmel.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében meghatarozott
hataridé harom hoénap.

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

22. cikk

Alkalmazas

(1)  2003. majus 1. el6tt a tagallamok elfogadjak és kihirdetik azokat
a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziiksé-
gesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek megfeleljenek. Err6l haladék-
talanul tajékoztatjak a Bizottsagot.

Ezeket a rendelkezéseket legkésobb 2004. majus 1-jét6l alkalmazzak.

Amikor a tagallamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban
hivatkozniuk kell erre az iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirde-
tésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell flizni. A hivatkozas mddjat a
tagallamok hatarozzak meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguknak azokat a
rendelkezéseit, amelyeket az ezen iranyelv altal szabalyozott teriileten
fogadnak el.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
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23. cikk
Hatalybalépés

Ez az iranyelv az Eurdpai Kozésségek Hivatalos Lapjaban vald kihir-
detésének napjan 1ép hatalyba.

24. cikk
Cimzettek

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.



