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(Jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 536/2014/EU RENDELETE
(2014. 4prilis 16.)

az emberi felhaszndldsra szdnt gyégyszerek klinikai vizsgilatairél és a 2001/20/EK irdnyelv hatd-
lyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié mtikodésérdl szl szerzédésre és kiilonosen annak 114. cikkére, valamint 168. cikke (4)
bekezdésének c) pontjdra,

tekintettel az Eurdpai Bizottsg javaslatdra,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag véleményére ('),

a Régiok Bizottsigaval folytatott konzulticiét kovetden,

rendes jogalkotdsi eljards keretében (%),

mivel:

(1) Klinikai vizsgélat sordn a vizsgélati alanyok jogait, biztonsdgdt, méltdsigat és jollétét védeni kell, a kapott
adatoknak pedig megbizhatéknak és robosztusnak kell lenniitk. A vizsgdlati alanyok érdekeinek mindenkor
els6bbséget kell élvezniitk mas érdekekkel szemben.

(2)  Annak érdekében, hogy fiiggetlen ellendrzés biztositsa ezen elvek betartdsdt, a klinikai vizsgdlatokat el6zetesen
engedélyezni kell.

(3) A 2001/20/EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (°) szerepld, a klinikai vizsgdlatokra vonatkozé jelenlegi
fogalommeghatdrozast pontositani kell. E célbél a klinikai vizsgdlat fogalommeghatdrozdsdt pontosabban kell
definidlni, bevezetve a ,klinikai kutatds” tdgabb fogalmat, amelynek egyik kategéridjat a klinikai vizsgdlat alkotja.
Az emlitett kategéridt konkrét kritériumok alapjan kell meghatdrozni. Ez a megkozelités kellGen figyelembe veszi
a nemzetkozi irinymutatdsokat, és 6sszhangban van a gyogyszereket szabdlyozd unids joggal, amely a ,klinikai
vizsgélat” és a ,beavatkozdssal nem jaré vizsgalat” dichotomidjara épiil.

(4) A 2001/20/EK irdnyelv célja, hogy egyszer(sitse és Osszehangolja az Unidban a klinikai vizsgélatokra irdnyadd
kozigazgatisi rendelkezéseket. A tapasztalatok azonban azt mutatjak, hogy csak részben sikeriilt elérni a harmoni-
zdlt megkozelitést a klinikai vizsgdlatok szabdlyozdsdval kapcsolatban. Ez szdmos tagdllamban kiilonosen

() HLC 44.,2013.15.2.,99. 0.

(*) Az Eurdpai Parlament 2014. dprilis 3-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz¢) és a Tandcs 2014. dprilis 14-i hatdrozata.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. dprilis 4-i 2001/20/EK irdnyelve az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerekkel végzett klinikai
vizsgdlatok sordn alkalmazand¢ helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozd tagéllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zések kozelitésérdl (HLL 121.,2001.5.1., 34. 0.).
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megneheziti az adott klinikai vizsgdlatok elvégzését. A tudomdnyos fejlédés ugyanakkor arra enged kovetkeztetni,
hogy a jovében végzendd klinikai vizsgdlatok egyre specifikusabb népességesoportokra, igy példdul genomikus
informdci6 alapjan beazonositott alcsoportokra fognak irdnyulni. Ahhoz, hogy az ilyen klinikai vizsgélatokhoz
megfelel§ szamu beteget lehessen taldlni, tobb, esetleg valamennyi tagdllam bevondsdra is szitkség lehet. A klinikai
vizsgdlatok engedélyezésére irdnyuld 4j eljdrdsok célja, hogy a lehetd legtobb tagallam bevondsdra 6sztonozzenek.
Ezért a klinikai vizsgdlatok engedélyezéséhez szitkséges dokumentdcio benyujtdsdra vonatkozé eljardsok egyszert-
sitése érdekében el kell keriilni, hogy t6bbszor is benydjtdsra keriiljenek nagyrészt ugyanazon informadciok, és
ehelyett egyetlen engedélyezéshez szitkséges dokumentdcié valamennyi EU-s tagdllam részére torténd benydjtdsdt
kell el8irni egy EU-s egységes portdlon keresztiil. Mivel azok a klinikai vizsgdlatok is fontosak az eurdpai klinikai
kutatdsban, amelyeket csak egy tagdllamban végeznek el, az ilyen vizsgdlatokra vonatkozé engedélyezéshez sziik-
séges dokumentdciot is az emlitett egységes EU-s portdlon keresztiil kell benydjtani.

(50 A 2001/20[EK irdnyelvvel kapcsolatban a tapasztalat tovdbbd arra is rimutat, hogy a rendelet mint jogi forma
elényos lenne a megbizok és a vizsgdlok szdmadra tobbek kozott az egynél tobb tagdllamban zajlé klinikai vizsgd-
latok esetében, mivel kozvetleniil timaszkodhatndnak a rendelkezéseire, de a biztonsdgossagi jelentés és a vizsgd-
lati gyogyszerek cimkézése tekintetében is. A kiilonbozé tagallamok megkozelitése kozotti eltéréseket ezért a
minimumra korlatozzdk.

(6) Az érintett tagdllamoknak egytitt kell mtikodniiik a klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelem értékelésében.
Ez az egyiittmiikodés nem foglalja magdban a klinikai vizsgalatok alapvetSen nemzeti jellegli szempontjait, mint
példaul a tdjékoztatdson alapul6 beleegyezd nyilatkozat.

(7) A klinikai vizsgélat inditdsdnak adminisztrativ okok miatti késedelemének elkeriilése érdekében az alkalmazott
eljardsnak rugalmasnak és hatékonynak kell lennie anélkiil, hogy veszélyeztetné a betegek biztonsdgdt vagy a
kozegészséget.

(8) A klinikai vizsgalat engedélyezéséhez sziikséges dokumentdcio értékelésére szolgdld hatdridének megfelelének kell
lennie a dosszié értékeléséhez, ugyanakkor biztositania kell az j, innovativ kezelésekhez vald gyors hozzaférést,
valamint azt, hogy az Unié tovabbra is vonzd helyszin maradjon klinikai vizsgdlatok elvégzéséhez. Ebben az
osszefiiggésben a 2001/20/EK irdnyelv bevezeti a hallgatdlagos engedélyezés fogalmat. E fogalmat fenn kell tartani
a hatdridék betartdsdnak biztositdsa érdekében. Kozegészségiigyi valsag esetén a tagdllamoknak lehetdségiik kell,
hogy legyen arra, hogy egy klinikai vizsgalat engedélyezése irdnti kérelmet miel6bbi értékeljenek és engedélyez-
zenek. Ezért az engedélyezésnek nincs minimélis hatdrideje.

(9)  Tamogatni kell a 141/2000/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletben (') meghatdrozott ritka betegségek
gyogyszereinek fejlesztésére, valamint az 50 000 emberbdl legfeljebb egyet érinté (nagyon ritka) sulyos, fogyaté-
kossaggal jaré és gyakran életet veszélyeztetd betegségben szenvedd betegeknek szant gydgyszerek fejlesztésére
irdanyul6 klinikai vizsgélatot.

(10) A tagallamoknak a megadott hatdridén beliil hatékonyan kell értékelniiik a klinikai vizsgdlatokra vonatkozé
osszes dokumentdciot. Rendkiviil fontos a gyors, ugyanakkor alapos értékelés az olyan klinikai vizsgalatok
esetében, amelyek silyos, fogyatékossaggal jard ésfvagy az életet veszélyeztetS klinikai allapottal kapcsolatosak,
amikor — mint példaul a ritka vagy nagyon ritka betegségek esetében — a kezeléséhez csak korldtozottan vagy
egyaltalan nem allnak rendelkezésre terdpids lehet8ségek.

(11) A vizsgalati alany biztonsdgat fenyegetd kockdzat nagyrészt két forrasbol szarmazik: a vizsgdlati gydgyszerbdl és a
beavatkozasbdl. Szamos klinikai vizsgalat ugyanakkor a standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva csak minimalis
tovabbi kockazatot jelent a vizsgdlati alany biztonsdgdra nézve. Ez kiilondsen igaz abban az esetben, ha a vizsgé-
lati gyogyszer forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik,vagyis a mindségét, a biztonsigossagat és hatdsossdgat a
forgalombahozatali engedélyre vonatkozé eljards sordn mar értékelték, vagy ha az adott terméket nem a forga-
lombahozatali engedéllyel 6sszhangban alkalmazzak, alkalmazdsa bizonyitékokon alapul és azt az adott termék
biztonsdgossdgara és hatdsossagara vonatkozd, kozzétett tudomdnyos bizonyitékok tidmasztjdk ald, és ahol a
beavatkozds a standard klinikai gyakorlattal osszehasonlitva csak igen korlatozott mértékii tovabbi kockazatot
jelent a vizsgdlati alany szdmadra. Az emlitett, kismértékii beavatkozassal jaré klinikai vizsgalatok” gyakran rend-
kiviil fontosak a standard kezelések és diagnézisok értékeléséhez, ezéltal optimalizdlva a gydgyszerek alkalmazasat
és igy hozzdjarulva a népegészség magas szintjéhez. Ezekre a klinikai vizsgdlatokra kevésbé szigort szabalyoknak
kell vonatkozniuk, ami monitorozasukat, a torzsdokumentacié tartalmara vonatkozé kovetelményeket és a vizsga-
lati gyogyszerek utinkovethetSségét illeti. Azonban a vizsgalati alany biztonsdgdnak biztositdsa érdekében e vizs-
gdlatokra is a tobbi klinikai vizsgdlatra érvényes engedélyezési eljardssal megegyezd eljdrasnak kell vonatkoznia.
Valamely, a forgalombahozatali engedélyben foglaltaktdl eltérSen alkalmazott vizsgdlati gydgyszer biztonsdgos-
sagat és hatdsossagat aldtdmaszté kozzétett tudomanyos bizonyiték magdban foglalhat tudomanyos cikkekben,
tovabba orszdgos, regiondlis vagy intézményi kezelési tervekben, egészségiigyi technoldgiaértékelési jelentésekben
kozzétett kivdlé mindségli adatokat vagy mds megfelel§ bizonyitékokat.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1999. december 16-i 141/2000/EK rendelete a ritka betegségek gydgyszereirél (HL L 18., 2000.1.22.,
1.0.).
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(12) A Gazdasdgi Egyiittmiikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD) Tandcsa dltal 2012. december 10-én a klinikai vizs-
galatok irdnyitasdra vonatkozoan elfogadott ajanlds kiilonboz6 kockdzati kategéridkat vezetett be a klinikai vizsgd-
latok tekintetében. Ezek a kategdridk 6sszhangban vannak az e rendeletben meghatdrozott klinikai vizsgdlati kate-
goridkkal, mivel az A. és B(1) OECD-kategéridk megfelelnek a kismértékd beavatkozdssal jard klinikai vizsgélat e
rendeletben szereplé meghatdrozdsanak, a B(2) és C. OECD-kategéridk pedig megfelelnek a klinikai vizsgilat e
rendeletben szereplé meghatdrozdsanak.

(13) A klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelem értékelésekor kiilonosen a vért terdpids és egészségiigyi el6nyoket
(,relevancia”), valamint a vizsgdlati alanyt érintd kockdzatot és kellemetlenségeket kell vizsgalni. A relevancia
tekintetében szdmos tényez6t kell figyelembe venni, beleértve azt, hogy a klinikai vizsgdlatot a gy6gyszerek forga-
lomba hozataldnak értékeléséért és engedélyezéséért felel6s szabdlyozd hatdsdgok ajanlottdk-e vagy irtdk-e eld,
valamint azt., hogy — amennyiben helyettesits végpontokat alkalmaznak — azok alkalmazdsa megalapozott-e.

(14) Hacsak a vizsgilati terv az ettSl valo eltérést nem indokolja, a klinikai vizsgdlatban részt vevs vizsgalati
alanyoknak azokat a népességcsoportokat, példaul nem vagy korcsoport szerint kell képviselnitik, amelyek felte-
hetSen haszndlni fogjék a klinikai vizsgdlatban vizsgdlt gyogyszert.

(15) A sérilékeny népességi csoportok, igy példaul a legyengiilt vagy idés emberek, valamint a tobbféle kronikus
betegségben vagy mentélis zavarokban szenveddk szdmdra elérhetd kezelések javitdsa érdekében teljes kortien és
megfelelGen ki kell vizsgalni a varhatdan jelentds klinikai értéket képvisel6 gydgyszerek szoban forgd csoportokra
gyakorolt hatdsait, az ilyen csoportokba tartozé vizsgalati alanyok egyéni sajatossagaihoz, valamint az egészsége
és jolléte védelméhez kapcesolddd kivanalmakat is ideértve.

(16) Az engedélyezési eljardsnak lehet6vé kell tennie az értékelési eljdrds hatdridejének meghosszabbitdsat annak érde-
kében, hogy a megbizé reagdlni tudjon az engedélyezéshez sziikséges dokumentdcié értékelése sordn felmeriilt
kérdésekre és észrevételekre. Emellett biztositani kell, hogy a meghosszabbitds id6tartamdn beliil mindig elegendd
id§ alljon rendelkezésre a benyujtott kiegészit informdciok értékelésére.

(17)  Egy klinikai vizsgdlat végzésének engedélyezésekor a vizsgdlati alany védelme, valamint az adatok megbizhaté-
sdgdt és robosztussagdt érintd valamennyi szempontnak figyelmet kell szentelni. Az emlitett engedélyt tehdt az
érintett tagdllam egyetlen igazgatdsi hatdrozatdba kell belefoglalni.

(18) Az érintett tagdllam hataskorében kell maradnia annak a dontésnek, hogy milyen testiiletet vagy testiileteket
vonnak be a klinikai vizsgélat lefolytatdsira irdnyul6 kérelem értékelésébe, valamint az érintett tagdllam hatdskore
annak megszervezése is, hogy az etikai bizottsdgok az e rendeletben definidlt hatdrid6k betartdsdval vegyenek
részt a vizsgdlat értékelésében. Az ilyen hatdrozatok az egyes tagallamok bels§ szervezési kérdése. A taglla-
moknak a megfelel§ testiilet vagy testiiletek meghatdrozdsa sordn biztositaniuk kell laikus személyek, killonosen
betegek vagy betegszervezetek bevondsit. Azt is biztositaniuk kell tovdbbd, hogy megfelel§ szakértelem dlljon
rendelkezésre. A nemzetkozi irdnymutatdsokkal dsszhangban az értékelést megfelel§ szami személynek kozosen
kell végeznie, akik 6sszességében nézve rendelkeznek a sziikséges képesitésekkel és tapasztalattal. A kérelmet érté-
kel6 személyeknek a megbizo6tdl, a klinikai vizsgalohelytsl, a részt vevd klinikai vizsgaloktdl, valamint minden
egyéb indokolatlan befolydsoldstdl fuggetleneknek kell lenniiik.

(19) A klinikai vizsgalat engedélyezése irdnti kérelmek értékelését megfelel§ szakértelem alapjan kell végezni. Mérle-
gelni kell specidlis szakértelem bevondsdt az olyan klinikai vizsgalatok értékelésekor, amelyek résztvevéi siirg@s-
ségi helyzetben 1év6 vizsgélati alanyok, kiskortak, cselekvSképtelen személyek, terhes vagy szoptaté nék és adott
esetben mds egyedi népességcsoporthoz tartoznak, példaul idgsek, illetve ritka vagy nagyon ritka betegségben
szenvedGk.

(20) A gyakorlatban a megbizok nem mindig rendelkeznek egy klinikai vizsgalat engedélyezése irdnti kérelemhez sziik-
séges valamennyi informdciéval minden olyan tagallam tekintetében, ahol végiil elvégzik majd a klinikai vizsgd-
latot. Lehetvé kell tenni a megbizok szdmadra, hogy a kérelmet kizdrélag az azon tagdllamok éltal kozosen érté-
kelt dokumentumok alapjdn nyujtsak be, amelyek a klinikai vizsgalat végzésének potencidlis helyszinei.

(21) A megbiz6 szdmara lehetvé kell tenni, hogy visszavonhassa a klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelmet. Az
értékelési eljards megbizhaté6 mikodésének biztositdsa érdekében ugyanakkor szitkséges, hogy a klinikai vizsgdlat
engedélyezése irdnti kérelem kizdrélag a klinikai vizsgalat egésze tekintetében lehessen visszavonhatd. LehetGvé
kell tenni a megbiz6 szdmadra, hogy egy kérelem visszavondsat kovetSen Gj kérelmet nytjtson be egy klinikai vizs-
gélat engedélyezésére.
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(22) A gyakorlatban a vizsgalati alanyok megfelel6 szdmdnak biztositdsa érdekében vagy egyéb okokbdl kifolyélag a
megbizok érdekeltek lehetnek a klinikai vizsgdlatnak tovabbi tagallamokra torténd kiterjesztésében a klinikai vizs-
gdlat eredeti engedélyezését kovetden. Az ilyen kiterjesztés lehet6vé tétele érdekében gondoskodni kell egy engedé-
lyezési mechanizmusrdl, elkeriilve azt, hogy valamennyi, a klinikai vizsgdlat eredeti engedélyezésében részt vevd
érintett tagdllam ismételten értékelje a kérelmet.

(23) A Klinikai vizsgdlatokat engedélyezésitket kovetden rendszerint szimos alkalommal médositjdk. E médositdsok
vonatkozhatnak az eljards végzésére, megtervezésére, modszertandra, a vizsgdlati gyogyszerre, a kiegészit§ gyogy-
szerre, tovabbd a részt vevd vizsgdlora vagy az érintett klinikai vizsgdlohelyre. Ha e médositdsok jelentds hatdst
gyakorolnak a vizsgélati alanyok biztonsdgdra vagy jogaira, vagy pedig a klinikai vizsgalat sordn kapott adatok
megbizhatésdgdra és robosztussigara, a modositdsra az eredeti engedélyezési eljarashoz hasonld engedélyezési
eljdrasnak kell vonatkoznia.

(24) A klinikai vizsgalat engedélyezéséhez sziikséges dokumentdcio tartalmdt ossze kell hangolni annak biztositdsa
érdekében, hogy valamennyi tagdllam szdmdra ugyanazok az informdciok élljanak rendelkezésre, valamint hogy
egyszerlisodjon a klinikai vizsgdlatok engedélyezési eljardsa.

(25) A klinikai vizsgdlatok teriiletén az dtlithatosdg erdsitése érdekében a klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti
kérelem aldtdmasztdsdra kizarolag akkor kell klinikai vizsgalati adatokat benydjtani, ha az emlitett klinikai vizsgd-
latot egy, az Egészségiigyi Vildgszervezet nemzetkozi klinikai vizsgdlatok regisztracis platformjanak (WHO
ICTRP) elsédleges- vagy tarsult nyilvantartasaként, illetve adatszolgdltatdjaként elismert, nyilvanosan és dijmen-
tesen hozzaférhetd adatbazisban nyilvantartdsba vették. A WHO ICTRP adatszolgéltatdi a klinikai vizsgdlatokra
vonatkoz6 nyilvantartdsokat a WHO regisztracios kritériumainak megfelel6 médon hozzék létre és kezelik. Kiilon
rendelkezést kell hozni az e rendelet alkalmazdsanak idSpontja el6tt megkezdett klinikai vizsgdlatok adataira
vonatkozdan.

(26) A tagéllamok hatdskorébe kell, hogy tartozzon az engedélyezéshez sziikséges dokumentdciéra vonatkozé nyelvi
kovetelmények megallapitdsa. Annak biztositdsa érdekében, hogy a klinikai vizsgalat engedélyezése irdnti kérelem
értékelése zokkenSmentes legyen, a tagdllamoknak mérlegelnitik kell azt, hogy a nem a vizsgalati alanyoknak
szant dokumentumok nyelveként egy, az egészségiigy teriiletén széles korben ismert nyelv hasznélatat fogadjék el.

(27) Az Eurépai Unié Alapjogi Chartdja (a tovdbbiakban: a Charta) elismeri az emberi méltésaghoz és a személyi sért-
hetetlenséghez val6 jogot. A Charta mindenekel6tt el6irja, hogy az orvostudomany és a bioldgia teriiletén az érin-
tett személy szabad és tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozata nélkiil semmilyen beavatkozds nem hajthatd
végre. A 2001/20/EK irdnyelv a vizsgélati alanyok védelmére kiterjedt szabalyrendszert tartalmaz. E szabélyokat
fenn kell tartani. A cselekvSképtelen vagy kiskort személyek torvényes képviseletének meghatdrozdsara iranyuld
szabalyok tagallamonként eltérnek. Ezért a tagéllamok hatdskore, hogy meghatdrozzdk a cselekvSképtelen vagy
kiskorti személyek torvényes képviselgjére vonatkozd szabdlyokat. Killon védelmi intézkedések sziikségesek a
cselekvképtelen személyek, a kiskortiak, a varandds vagy szoptaté nék esetében.

(28)  Megfelel6en képesitett orvosnak vagy adott esetben megfelelGen képesitett fogorvosnak kell a felel§sséget véllalnia
a vizsgélati alany esetében nyujtott Gsszes gyogykezelésért, tobbek kozott az egészségiigyi személyzet mds tagjai
altal nyujtott gydgykezelésért is.

(29)  Helyénvald, hogy az egyetemek és mds kutatdintézetek bizonyos, az adatvédelemrdl sz016 alkalmazandé jognak
megfelel§ koriilmények kozott a klinikai vizsgdlatokbdl adatokat gytjthessenek, amelyeket jovébeli tudomdnyos
kutatdsokra, példdul orvosi, természet- vagy tdrsadalomtudomadnyi kutatdsi célokra haszndlnak fel. Az ilyen célbél
torténd adatgytjtések érdekében sziikséges a vizsgdlati alany beleegyezése arra vonatkozoéan, hogy adatait felhasz-
nalhatjak a klinikai vizsgalati terven kiviil, valamint jogdban 4ll, hogy e beleegyezést barmikor visszavonja. Az is
szitkséges, hogy az ilyen adatokon alapulé kutatdsi projektek elvégzésiik el6tt a human adatok kutatdsinak megfe-
lel6 feliilvizsgalatok targyat képezhessék, példul etikai szempontok szerint.

(30) A nemzetkozi irinymutatdsokkal osszhangban valamely vizsgélati alany tdjékoztatdson alapul6 beleegyezd nyilat-
kozatdt irdsba kell foglalni. Amennyiben a vizsgalati alany nem képes irni, a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd
nyilatkozat megfelel§ alternativ eszk6zok segitségével rogzithets, példaul audio- vagy videomagnokkal. A tdjékoz-
tatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat megszerzése el6tt a potencidlis vizsgdlati alanyt egy elGzetesen lefolytatott
megbeszélés sordn egy dltala jol értett nyelven tdjékoztatni kell. A vizsgdlati alany szdmadra biztositani kell azt a
lehetdséget, hogy barmikor kérdéseket tehessen fel. A vizsgélati alany szdmdra megfelel§ id6t kell biztositani
ahhoz, hogy mérlegelhesse dontését. Mivel bizonyos tagdllamokban az orvos az egyetlen, a nemzeti jog szerint
arra képesitett személy, hogy a potencidlis vizsgdlati alannyal ilyen megbeszélést tartson, mig mds tagallamokban
ezt mds szakemberek végzik, ezért helyénval6 tgy rendelkezni, hogy valamely potencidlis vizsgélati alannyal
tartandé el6zetes megbeszélést a vizsgdlatot végzd csoportnak a toborzds helye szerinti tagdllam nemzeti joga
értelmében erre a feladatra képesitett egy tagja végezze.
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(31)  Annak tanusitdsa érdekében, hogy a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot onként adtdk, a vizsgdlonak
minden olyan lényeges koriilményt figyelembe kell vennie, amely befolyast gyakorolhat a potencidlis vizsgalati
alany arra vonatkoz6 dontésére, hogy részt vesz egy klinikai vizsgdlatban, killonésen azt, hogy a potencidlis vizs-
gdlati alany gazdasdgilag vagy tdrsadalmilag olyan hdtrdnyos csoporthoz tartozik-e, vagy olyan intézményi vagy
hierarchikus fugg@ségi helyzetben van-e, amely meg nem felel6 médon befolydsolhatja a részvételre vonatkozo
dontését.

(32)  E rendelet nem sértheti azon nemzeti jogot, amely el6irja, hogy a torvényes képvisel tdjékoztatdson alapuld bele-
egyezd nyilatkozatan kiviil a klinikai vizsgdlatban valo részvételhez magdnak a véleményalkotdsra és a vele megis-
mertetett informdcidk értékelésére képes kiskortnak is bele kell egyeznie a klinikai vizsgdlatban vald részvételébe.

(33) Helyénval6 annak lehet6vé tétele, hogy bizonyos klinikai vizsgalatok esetében, amikor a vizsgdlat médszertandnak
megfelelGen vizsgdlati alanyok csoportjai és nem egyéni vizsgélati alanyok kapnak kiillonbo6z6 vizsgélati gyogysze-
reket, a tdjékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozatot egyszertibb eljardssal szerezzék be. E klinikai vizsgalatok
sordn a vizsgalati gyogyszereket a forgalombahozatali engedélyben foglaltaknak megfelel6en alkalmazzak, tovabba
az egyéni vizsgdlati alany standard kezelést kap fiiggetleniil attdl, hogy hajlandé-e részt venni a klinikai vizsga-
latban, vagy a részvételt elutasitja, vagy visszalép, és igy a részvétel elmaraddsanak egyetlen kovetkezménye, hogy
a vele kapcsolatos adatokat nem haszndljédk fel a klinikai vizsgdlatban. Az elfogadott kezeléseket Gsszehasonlito,
ilyen jellegti klinikai vizsgalatokat mindig egyetlen tagdllamon beliil kell elvégezni.

(34)  Kulon rendelkezéseket kell megallapitani a klinikai vizsgdlatokban részt vevd varandds és szoptaté nék védelmére
vonatkozdan, killonosen akkor, ha a klinikai vizsgalat valdszintleg nem jr szdmdra vagy embridja, magzata,
illetve a sziilést kovetSen gyermeke szdmara kozvetlen elényokkel

(35) A kotelez$ katonai szolgdlatukat teljesité személyek, a szabadsaguktél megfosztott személyek, azok, akik biréi
itélet miatt nem vehetnek részt klinikai vizsgélatokban, tovabbéd azon személyek, akik koruk, fogyatékossiguk
vagy egészségi dllapotuk miatt gondozdsra szorulnak és ezért gondozast nyujté bentlakdsos intézményekben, azaz
allandé gondozdsra szoruld személyek szamdra ilyen gondozdst nyujtd otthonokban élnek, aldvetettségi vagy
tényleges fugg@ségi helyzetben vannak, és ezért esetitkben kiilonleges védelmi intézkedésekre lehet szitkség. A
tagdllamok szdmdra lehetdvé kell tenni az ilyen kiegészit intézkedések fenntartdsat.

(36) E rendeletnek egyértelmdi szabalyokat kell el6irnia a stirg6sségi helyzetekre vonatkozé tdjékoztatdson alapuld bele-
egyez$ nyilatkozatra. E helyzetek példaul olyan eseteket foglalnak magukban, amikor a beteg egy hirtelen jelent-
kezd, életet veszélyeztetd dllapotba keriil tobbszoros sériilés (polytrauma), stroke vagy szivinfarktus miatt, ami
azonnali orvosi beavatkozast tesz szitkségessé. Ilyen esetekben helyénvalé lehet a folyamatban 1év6 és engedélye-
zett klinikai vizsgdlat keretében torténd beavatkozds. Bizonyos siirgGsségi korulmények kozott, nincs moéd
azonban arra, hogy a beavatkozds el6tt a beteg tdjékoztatdson alapulé beleegyez$ nyilatkozatat adja. Ezért e
rendeletben vildgos szabdlyokat kell megdllapitani arra vonatkozdan, hogy milyen esetben vonhatok be ilyen
betegek — kifejezetten szigorti feltételek mellett — a klinikai vizsgdlatba. Ezenfeliil az emlitett klinikai vizsgélatnak
kozvetlen kapcsolatban kell allnia azzal az orvosi kezelésre szoruld éllapottal, amelynek okdn a kezelésre rendel-
kezésre dll6 idS alatt nem lehetséges az elGzetes tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot a vizsgdlati
alanytodl vagy torvényes képvisel6jétsl beszerezni. A beteg minden el6zetes kifogdsat tiszteletben kell tartani és a
lehetd leghamarabb meg kell szerezni a vizsgdlati alany vagy torvényes képviselGje tdjékoztatdson alapuléd belee-
gyezd nyilatkozatat.

(37)  Annak érdekében, hogy a betegek felmérhessék a klinikai vizsgdlatban valé részvétel lehetdségeit, valamint hogy
az érintett tagdllam biztosithassa a klinikai vizsgdlat hatékony feliigyeletét, be kell jelenteni a klinikai vizsgdlat
kezdetét, a vizsgdlati alanyok klinikai vizsgdlatra valé bevalasztdsinak végét, valamint a klinikai vizsgélat lezd-
rultdt. A nemzetkozi elSirdsokkal Gsszhangban a klinikai vizsgdlat eredményeit a klinikai vizsgdlat befejezését
kovetd egy éven beliil jelenteni kell.

(38)  Egy potencidlis vizsgalati alanyra vonatkozo els6 toborzdsi intézkedés id6pontja az az id6pont, amikor sor keriil a
tervben foglalt toborzdsi stratégia szerinti elsG intézkedésre, példdul valamely potencidlis vizsgélati alannyal valo
kapcsolatfelvétel id6pontja vagy egy konkrét klinikai vizsgalatra vonatkozé hirdetés kozzétételének id6pontja.

(39) A megbizonak a meghatdrozott hatdridén beliil be kell nytjtania a klinikai vizsgdlat eredményeinek Gsszefogla-
l6jat, egy laikus személy szdmdra is érthetd Gsszefoglalot és adott esetben a klinikai vizsgdlati jelentést. Ameny-
nyiben tudomdnyos okok miatt nem lehetséges az eredmények osszefoglaléjdnak a meghatdrozott hatdridén beliili
benydijtdsa, példdul ha a klinikai vizsgdlat még zajlik harmadik orszdgokban, és a vizsgélat ott zajlé részére vonat-
kozé adatok nem dllnak rendelkezésre, ami a statisztikai elemzést megbizhatatlannd teszi, a megbizénak mindezt
indokolnia kell a tervben, és meg kell jelolnie, hogy mikor nyujtjdk be az eredményeket.
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(40)  Annak érdekében, hogy a megbizé értékelhesse a biztonsdgra vonatkozé osszes, potencidlisan relevans informd-
ciot, a vizsgdlonak rendszerint jelentenie kell a megbizé szdmdra minden stilyos nemkivdnatos eseményt.

(41) A megbizénak értékelnie kell a vizsgdlotél kapott informdcidkat, és jelentenie kell az Eurdpai Gydgyszeriigynok-
ségnek (a tovabbiakban: az Ugynokség) az azokra a stlyos nemkivdnatos eseményekre vonatkozé biztonsagi
informdacidkat, amelyek feltételezett, nem vart, silyos mellékhatdsok.

(42) Az Ugynokségnek ezt az informdciot értékelés céljdbol tovabbitania kell a tagdllamoknak.

(43) Az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére vonatkozé technikai feltételeinek harmonizdci6jat
célz6 nemzetkozi konferencia (a tovabbiakban: ICH) tagjai megallapodtak a helyes klinikai gyakorlat részletes
irdnymutatasait illetGen, amelyek nemzetkozileg elfogadott elGirdsként szolgdlnak a klinikai vizsgdlatok megterve-
zése, elvégzése, dokumentdldsa és jelentése teriiletén, 6sszhangban az Orvosok Vildgszovetségének Helsinki Nyilat-
kozatdban lefektetett alapelvekkel. A klinikai vizsgalatok megtervezése, elvégzése, dokumentdldsa és jelentése
soran részletes kérdések meriilhetnek fel a megfelel§ mindségi el6irdsokat illetGen. Ebben az esetben az e rende-
letben megallapitott szabalyok alkalmazdsa sordn megfelelGen figyelembe kell venni a helyes klinikai gyakorlatra
vonatkozé ICH-irdnyelveket, amennyiben a Bizottsdg nem bocsatott ki egyéb specifikus irdinymutatdst, és ameny-
nyiben ezek az irdnymutatdsok osszeegyeztethetSk e rendelettel.

(44) A klinikai vizsgalat elvégzését a megbizonak az eredmények megbizhatésiganak és robosztussiganak biztositdsa
érdekében megfelelGen figyelemmel kell kisérnie. A monitorozds hozzdjarulhat a vizsgalati alany biztonsdgdhoz
is, figyelembe véve a klinikai vizsgdlat jellemzdit és tiszteletben tartva a vizsgdlati alany alapvetd jogait. A monito-
rozds korének meghatdrozasakor figyelembe kell venni a klinikai vizsgalat jellemz§it.

(45) A klinikai vizsgélat végzésében részt vevd személyeknek — kiilondsen a vizsgaloknak és mds egészségiigyi szakem-
bereknek — megfelel§ képzettséggel kell rendelkeznitik a rdjuk hdrulé feladatok elvégzéséhez, a klinikai vizsgalat
helyszinéiil szolgalé 1étesitményeknek pedig alkalmasaknak kell lenniitk az adott klinikai vizsgalat elvégzésére.

(46) A vizsgélati alany biztonsdgdnak, valamint a klinikai vizsgdlati adatok megbizhatdsaganak és robosztussigdnak
biztositisa érdekében helyénvalé rendelkezéseket hozni a vizsgdlati gydgyszerek utinkovethetSségét, taroldsat,
visszajuttatasat és megsemmisitését szolgdld intézkedések biztositdsara vonatkozdan a klinikai vizsgélat jellegétd]
figgBen. Ugyanezen okokndl fogva a forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd kiegészit§ gydgyszerek
esetében és sziikségesek az ilyen intézkedések.

(47)  El6fordulhat, hogy egy klinikai vizsgdlat sordn a megbizé az adott klinikai vizsgélat elvégzésére vonatkozé el6i-
rasok stlyos megsértésérdl értesiil. Ezt jelentenie kell az érintett tagdllamoknak, hogy azok sziikség esetén intéz-
kedhessenek.

(48) A feltételezett, nem vart, stlyos mellékhatdsok (SUSAR-ok) jelentésétsl eltekintve el6fordulhatnak mds olyan
események, amelyek az el6ny-kockdzat ardny szempontjabdl relevansak, és amelyeket id6ben jelenteni kell az
érintett tagdllamoknak. A vizsgdlati alany biztonsdga szempontjdbdl fontos, hogy a stilyos nemkivanatos esemé-
nyeken és mellékhatdsokon kiviill minden olyan nem vart eseményrdl értesitsék az érintett tagillamot, amely jelen-
t6sen befolydsolhatja a gyogyszer elény/kockdzat értékelését, vagy amely megvdltoztatnd a gyogyszer alkalmazdsat
vagy dltaldnossdgban a klinikai vizsgdlat elvégzését. Az ilyen nem vart események kozé tartozik a vért, silyos
mellékhatdsok el6forduldsi ardnydnak novekedése, amely klinikailag jelentds lehet, vagy a betegcsoportot jelentds
mértékben veszélyeztetd kockdzat, példdul valamely gydgyszer hatdstalansiga vagy valamely nemrégiben lezdrult
allatkisérletbdl szdrmazo fontos biztonsdgossagi megallapitds (példdul karcinogenitdssal kapcsolatban).

(49) Ha nem vart események a klinikai vizsgalat siirgds modositdsat teszik szikségessé, lehet6vé kell tenni, hogy a
megbiz6 és a vizsgdld siirgSs biztonsdgi intézkedéseket tegyen el6zetes engedélyezés hidnydban is. Ha ezen intéz-
kedések a klinikai vizsgdlat ideiglenes ledllitasat is magukban foglaljdk, a megbizdonak lényeges moédositdst kell
kérnie a klinikai vizsgdlat Gjrainditdsa eldtt.

(50)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a klinikai vizsgélat elvégzése megfeleljen a vizsgdlati tervnek, valamint annak
érdekében, hogy a vizsgdlok tdjékozottak legyenek az dltaluk alkalmazott vizsgdlati gyogyszerekkel kapcsolatban,
a megbizoénak el kell juttatnia a vizsgdlokhoz a vizsgdld részére osszedllitott ismertetdt.
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(51) A klinikai vizsgdlat sordn kapott informdcidkat megfelel6 médon dokumentdlni, kezelni és tarolni a kovetkezSk
céljabol: a vizsgdlati alanyok jogainak, biztonsdgdnak és jollétének biztositdsa; a klinikai vizsgdlat sordn kapott
adatok megbizhat6sdgdnak és robosztussdgdnak biztositdsa; pontos jelentésétel és értelmezés; a megbizd dltal
végzett, hatékony monitorozds; tovabba a tagdllamok dltal végzett hatékony inspekcid.

(52) A vizsgilati tervvel és az e rendelettel valo megfelelés bizonyitasa érdekében a klinikai vizsgdlat torzsdokumentaci-
6jat, amely a hatékony feliigyeletet (a megbiz6 dltali monitorozdst, valamint a tagallamok altali inspekciét) lehe-
t6vé tevd vonatkoz6 dokumentumokat tartalmazza, a megbizé és a vizsgdlé megdrzi. A klinikai vizsgdlat torzsdo-

kumentaci6jat a klinikai vizsgdlat befejezését kovetd esetleges feliigyelet elvégzése érdekében megfelel6 médon
archivalni kell.

(53) Amennyiben problémdk adédnak a forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd kiegészit§ gyogyszerek hozzaférhe-
tGsége tekintetében, indokolt esetekben forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd kiegészit§ gyogyszerek is
alkalmazhat6k valamely klinikai vizsgdlat sordn. A forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd kiegészits gyogy-
szerek dra nem tekinthet az ilyen gydgyszerek hozzaférhetéségét befolyasold tényezdének.

(54) Az orvostudomdnyi kutatdsi és fejlesztési vizsgdlatokra szdnt gydgyszerek nem tartoznak a 2001/83/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (') hatdlya ald. Az ilyen gyogyszerek kozé tartoznak a klinikai vizsgélat osszefiiggé-
sében alkalmazott gydgyszerek is. Ezekre a sajatossdgaikat is figyelembe vevd, egyedi szabalyoknak kell vonatkoz-
niuk. E szabdlyok megéllapitdsakor meg kell killonboztetni a vizsgalati gyogyszereket (a tesztkészitmény és refe-
renciakészitmény, beleértve a placebot is), valamint a kiegészits gyogyszereket (klinikai vizsgalattal osszefiiggésben
alkalmazott gyogyszerek, amelyek nem vizsgalati gyogyszerek), mint példaul az alapkezeléshez, a fizioldgids
vélasz indukdldsdhoz, a beteg adott dllapotdban orvosilag indokolt és megkovetelhetS (tn. ,rescue”) kezeléshez
vagy a klinikai vizsgalat végpontjainak értékeléséhez hasznélt gyogyszerek. A kiegészit gydgyszerek kozé nem
tartozhatnak egyidejtileg alkalmazott gyogyszerek, vagyis olyan gydgyszerek, amelyek nem kapcsolddnak a
klinikai vizsgdlathoz, és nem relevansak a klinikai vizsgalat megtervezése szempontjabol.

(55) A vizsgdlati alany biztonsdganak és a klinikai vizsgalatban kapott adatok megbizhatdsaganak és robosztussdganak
biztositdsa érdekében, valamint a vizsgdlati gydgyszereknek és a kiegészitd gydgyszereknek a klinikai vizsgalohe-
lyek kozotti, az Unié egészében torténd elosztasa érdekében szabalyokat kell megdllapitani a vizsgélati gyogy-
szerek, valamint a kiegészitd gyodgyszerek gydrtdsira és behozataldra. A 2001/20/EK irdnyelvhez hasonléan e
szabalyoknak a 2001/83/EK irdnyelv éltal szabalyozott termékekre megéllapitott helyes gyartdsi gyakorlatokra
vonatkozé meglévé szabdlyokat kell titkrozniiik. Bizonyos egyedi esetekben lehet6vé kell tenni az ezektdl a szabé-
lyoktdl valé eltérést a klinikai vizsgdlat elvégzésének elGsegitése érdekében. Ezért a vonatkozd szabalyoknak bizo-
nyos rugalmassdgot kell lehet6vé tenniiik, amennyiben ezdltal a vizsgélati alany biztonsdga, valamint a klinikai
vizsgalatban kapott adatok megbizhatdsdga és robosztussdga nem sériil.

(56) A vizsgdlati gyogyszerek gyartdsira és behozataldra vonatkoz6 engedély megszerzésére vonatkozé kovetelményt
nem kell alkalmazni az izotéppal jelzett gydgyszerek izotépgeneratorokbdl, izotdpkészletekbdl vagy izotoppre-
kurzorokbdl torténd, a gydrté utasitisainak megfeleléen végzett el@allitdsira az egyazon tagdllamban egyazon
klinikai vizsgdlatban részt vevé korhdzakban, egészségiigyi kozpontokban vagy klinikdkon torténd felhaszndlds
esetén.

(57) A vizsgdlati gyogyszereket és a kiegészité gydgyszereket megfeleld cimkével kell elldtni a vizsgdlati alany biztonsd-
gdnak és a klinikai vizsgdlatokban kapott adatok megbizhat6sdganak és robosztussigdnak biztositdsa céljdbol,
valamint annak érdekében, hogy lehetséges legyen e termékeknek a klinikai vizsgdlohelyek kozotti, az Unid
egészében torténd elosztdsa. A cimkézésre vonatkozo szabalyokat ki kell igazitani a vizsgdlati alanyt érint6 kocka-
zatok és a klinikai vizsgalatok sordn kapott adatok megbizhatdsdga és robosztussdga tekintetében. Ha a vizsgdlati
gybgyszert vagy a kiegészit§ gydgyszert a 2001/83[EK irdnyelvnek és a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletnek (*) megfeleléen forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerként mdr forgalomba
hoztdk, dltaldnos szabdlyként nincs szitkség kiegészitd cimkére olyan klinikai vizsgdlatok esetén, amelyek nem
jarnak a cimke titkositdsdval. Léteznek ezenfeliil olyan specifikus termékek, mint példdul diagnosztikus céli vizs-
gélati gybgyszerként alkalmazott radiofarmakonok (izotdppal jelzett gydgyszerek), ahol a cimkézésre vonatkozd
altaldnos szabdlyok a radiofarmakonok klinikai vizsgdlatokban torténd, fokozottan ellendrzott alkalmazdsdra
tekintettel nem lennének megfelelSk.

(58) Az egyértelmd felelGsség megallapitdsa érdekében a 2001/20/EK irdnyelv — nemzetkdzi irdnymutatdsokkal 6ssz-
hangban — bevezette a klinikai vizsgélat megbizéjanak a fogalmdt. E fogalmat fenn kell tartani.

(59) A gyakorlatban eléfordul, hogy kutatok vagy kutatdsi intézmények laza, informalis hdlézatai kozosen végeznek el
egy klinikai vizsgalatot. Lehet&vé kell tenni, hogy e hélézatok egy klinikai vizsgdlat tarsmegbizdi legyenek. Annak

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001. november 6-i 2001/8 3[EK irdnyelve az emberi felhasznéldsra szant gyogyszerek kozosségi kode-
xér6l (HLL 311.,2001.11.28., 67.0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2004. mdrcius 31-i 726/2004/EK rendelete az emberi, illetve dllatgydgydszati felhasznéldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljardsok meghatdrozasdrol és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létre-
hozdsar6l (HLL 136.,2004.4.30., 1. 0.).
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érdekében, hogy a felel6sség fogalma a klinikai vizsgdlat osszefiiggésében ne gyengiiljon abban az esetben, ha a
klinikai vizsgdlatnak tobb megbizéja van, az Osszes megbizéra vonatkozniuk kell az ebben a rendeletben a
megbiz6 tekintetében megallapitott kotelezettségek. A tarsmegbizok szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy szerzédéses
megegyezéssel megosszdk egymds kozott a megbizoi felelGsséget.

(60)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a tagdllamok végrehajtasi intézkedéseket hozhassanak, valamint hogy a megfe-
lel8 esetekben jogi eljardst lehessen inditani, rendelkezni kell arrdl, hogy az Unidban székhellyel nem rendelkezd
megbizokat az Unidban jogi képvisel§ képviselje. Azonban tekintettel a polgari és a biintetGjogi felel@sség terén
alkalmazott eltérg tagillami megkozelitésekre helyénvald, hogy érintett egyes tagallamok teriiletitk vonatkoza-
saban maguk dontsék el, hogy igényt tartanak-e vagy sem ilyen jogi képviseldre, feltéve, hogy van legalabb egy
olyan kapcsolattart6 személy, aki az Unidban székhellyel rendelkezik.

(61) Ha egy klinikai vizsgdlat sordn a vizsgdlati alanynak okozott kdr a vizsgdlé vagy a megbizé polgiri jogi vagy
buntetGjogi feleldsségre vonhatdsagdhoz vezet, ilyen esetben a felel@sségre vonhatdsag feltételeire — beleértve az
ok-okozati kérdéseket és a kdr és a szankciok mértékét — a nemzeti jog az irdnyado.

(62) A klinikai vizsgalatokban kartalanitast kell biztositani a vonatkozé jogszabalyok alapjan elismert kar esetén. Ezért
a tagdllamoknak gondoskodniuk kell a vizsgélati alanyok altal elszenvedett kdrokkal kapcsolatos kartalanitdsi
rendszerek bevezetésérdl, amelyek megfelelnek a kockazat jellegének és mértékének.

(63) Az érintett tagallamot fel kell hatalmazni a klinikai vizsgdlatra vonatkozé engedély visszavondsara, a klinikai vizs-
gélat felfiiggesztésére vagy arra, hogy a megbizdnak el6irja a klinikai vizsgdlat mddositdsat.

(64) Az e rendeletnek valé megfelelés biztositdsa érdekében lehetévé kell tenni a tagallamoknak, hogy inspekcidkat
végezzenek, valamint megfelel§ inspekcids kapacitdssal kell rendelkezniiik.

(65) A Bizottsag szamadra lehet6vé kell tenni annak ellendrzését, hogy a tagallamok megfelelGen feltigyelik-e e rendelet
betartdsdt. A Bizottsignak tovabbd képesnek kell lennie annak ellenérzésére, hogy a harmadik orszdgok szaba-
lyozé rendszerei biztositjdk-e e rendelet és a 2001/83/EK irdnyelv meghatdrozott rendelkezéseinek a betartdsat a
harmadik orszdgokban végzett klinikai vizsgdlatok tekintetében.

(66) A megbizok és tagdllamok kozotti, valamint a tagallamok kozotti informdciédramlds racionalizdldsa és megkony-
nyitése érdekében az Ugynokségnek egy EU-s portdlon keresztiil hozziférheté EU-s adatbdzist kell 1étrehoznia és
fenntartania a tagdllamokkal és a Bizottsdggal egyiittmtikodve.

(67) A klinikai vizsgalatok megfelel§ szintd dtlathatosagdnak biztositdsa érdekében az EU-s adatbdzisnak tartalmaznia
kell a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos Gsszes, az EU-s portdlon keresztiil benytjtott relevans informéciot. Az
EU-s adatbdzisnak nyilvanosan hozzaférhet6nek kell lennie, és az adatokat konnyen kereshet§ formatumban kell
megadni oly mddon, hogy a velitk 6sszefuggésben 4ll6 adatok és dokumentumok az EU-s vizsgilati szdm és a
hiperhivatkozasok révén rajtuk keresztiil szintén hozzaférhetSk legyenek, kapcsolddjon Gssze példaul az egyazon
vizsgélatra vonatkozd Osszefoglald, egy laikus személy szdmara késziilt 6sszefoglald, a klinikai vizsgélat vizsgélati
terve és klinikai vizsgdlati jelentése, és ezeken keresztiil legyenek elérhetéek mds olyan klinikai vizsgdlatok adatai,
amelyek ugyanazt a vizsgdlati gyogyszert alkalmaztdk. Elinditdsa el6tt minden klinikai vizsgélatot nyilvantartdsba
kell venni az adatbazisban. Az EU-s adatbazisban rendszerint a vizsgélati alanyok toborzasa kezdetének és lezara-
sanak idSpontjat is kozzé kell tenni. Az EU-s adatbazis nem tartalmazhat vizsgalati alanyokra vonatkozd szemé-
lyes adatokat. Az EU-s adatbdzisban szerepl$ informdcidknak nyilvanosaknak kell lenniiik, kivéve, ha kiilonleges
okok indokoljak, hogy valamely informaciot ne tegyenek kozzé a maganszemélyek maganélethez fiz6d6 joganak
és a személyes adatok védelméhez f(iz6d6, a Charta 7. és 8. cikkében elismert jognak a védelmében. Az EU-s
adatbazis nyilvanosan elérhet§ informécidi hozzdjarulnak a kozegészség védelméhez és az eurdpai orvostudo-
mdnyi kutatds innovécids kapacitdsihoz, egyidejileg elismerve a megbizok jogos gazdasdgi érdekeit.

(68) E rendelet alkalmazdsiban a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemre vonatkozban az engedély megaddsa
vagy a forgalombahozatali engedély megaddsdra vonatkozd eljirds lezdrulta, illetve a kérelem visszavondsa
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altaldban nem jelenti azt, hogy a klinikai vizsgélati jelentésekben szereplS adatok tizleti szempontbdl bizalmas
jellegtiek. Emellett a klinikai vizsgdlat {8 jellemzdit, a klinikai vizsgalat engedélyezéséhez készitett értékeld jelentés
I. részére vonatkozo kovetkeztetést és a klinikai vizsgdlat engedélyezésére vonatkozd hatdrozatot, a klinikai vizs-
gdlat lényeges modositdsat, tovabbd a klinikai vizsgalat eredményeit, valamint az ideiglenes ledllitds és az id§ el6tti
befejezés indokait dltaldban nem kell bizalmas informdcioként kezelni.

(69) Egy tagdllamon beliil szdmos testiilet lehet érintett a klinikai vizsgalatok engedélyezésében. A tagallamok kozotti
eredményes és hatékony egyuittmiikodés érdekében az egyes tagallamoknak kapcsolattartot kell kijelolnitik.

(70) Az e rendeletben megdllapitott engedélyezési eljdrdst nagyrészt a tagdllamok ellendrzik. A Bizottsdgnak és az
Ugynokségnek ugyanakkor e rendeletnek megfelelGen tdmogatnia kell ezen eljrds megfelel6 mikodését.

27, s

(71) Az e rendeletben el6irt tevékenységek elvégzése érdekében a tagdllamok szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy dijakat
allapitsanak meg. A tagdllamok ugyanakkor nem irhatnak el8 kiilonbozg testiileteknek torténd, tobbszoros dijfi-
zetést olyan esetekre, ahol egy adott tagallamban a klinikai vizsgdlat engedélyezése iranti kérelem értékelésében
killonboz6 testiiletek érintettek.

(72)  E rendelet végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében, a megbizé dltal az Eudravigilance adatbdzisr6l
szolgdltatott informéciok értékelése sordn a tagillamok kozotti egyiittmikodés szabdlyainak meghatdrozdsa és
modositdsa tekintetében, valamint az inspekcids eljardsok részletes szabdlyainak meghatdrozdsa tekintetében
végrehajtdsi hatdskoroket kell ruhdzni a Bizottsdgra. Ezeket a hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletnek (') megfelelGen kell gyakorolni.

(73)  E rendelet egyes nem lényeges elemeinek kiegészitése vagy modositdsa céljabol a Bizottsagnak felhatalmazdst kell
kapnia arra, hogy az Eurépai Uni6 miikodésérdl szolo szerzédés (EUMSZ) 290. cikkének megfelelSen jogi aktu-
sokat fogadjon el az aldbbiak tekintetében: e rendelet L., IL, IV. és V. mellékletének mddositasa azoknak a technikai
fejlédésnek megfelels hozzdigazitdsa érdekében, illetve a klinikai vizsgdlatok terén olyan nemzetkozi szabélyozasi
fejlemények figyelembevétele érdekében, amelyben az Unié vagy a tagillamok részt vesznek; a III. melléklet
modositasa a gyogyszerek biztonsdgossdgara vonatkozé informadcié javitdsa érdekében, a mszaki el6irdsoknak a
technikai fejlédéshez val6 igazitdsaérdekében, vagy olyan szervek dltak, a klinikai vizsgdlatok biztonsigossdgara
vonatkozé el6irdsok terén elfogadott olyan nemzetkozi szabalyozdsi fejlemények figyelembevétele érdekében,
amelyben az Unié vagy a tagallamok részt vesznek; a helyes gyartdsi gyakorlat elveinek és irdnymutatdsainak
meghatdrozdsa, valamint az inspekcidra vonatkozé részletes szabdlyok a vizsgédlati gydgyszerek mindségének
biztositisa érdekében; a VI. melléklet modositdsa a vizsgdlati alanyok biztonsdgdnak és a klinikai viszgalatok
adatai megbizhatdsdganak és robosztussaganak biztositasa, illetve a technikai fejl6dés figyelembevétele érdekében.
Kulonosen fontos, hogy a Bizottsig az el6készit6 munka sordn megfelel§ konzultdcidkat folytasson, tobbek
kozott szakértdi szinten is. A felhatalmazason alapuld jogi aktus elkészitésekor és szovegezésekor a Bizottsdgnak
gondoskodnia kell a vonatkoz6é dokumentumoknak az Eurdépai Parlament és a Tandcs részére torténd egyidej,
id6ben torténd és megfelel§ tovabbitdsardl.

(74) A 2001/83[EK irdnyelv tgy rendelkezik, hogy az emlitett irdnyelv nem érinti a gyogyszerek magzatelhajté szer-
ként torténd értékesitését, rendelkezésre bocsdtdsat és felhaszndldsat tiltd vagy korlatozd nemzeti jogszabélyok
alkalmazdsat. A 2001/83[EK irdnyelv el6irja, hogy f@szabdly szerint az irdnyelv és az abban hivatkozott rende-
letek sem érintik a barmilyen meghatdrozott tipusi emberi vagy dllati sejt felhasznaldsdt tilté vagy korldtozd
nemzeti jogot. Hasonloképpen ez a rendelet nem érinti a barmilyen meghatdrozott tipusi emberi vagy allati sejt
felhasznaldsat tilté vagy korldtozé nemzeti jogot, illetve gydgyszerek magzatelhajté szerként torténd értékesitését,
rendelkezésre bocsdtdsdt vagy felhaszndldsat. E rendelet nem érinti tovabbd a hatdlyos vonatkozé nemzetkézi
egyezményekben, tobbek kozott a kdbitoszerekrdl sz6lo 1961-es egységes ENSZ-egyezményben kabitdszerként
besorolt anyagot tartalmazé gyogyszerek értékesitését, rendelkezésre bocsatdsat vagy felhaszndldsat tiltd vagy
korlatoz6 nemzeti jogot. A tagallamoknak az emlitett nemzeti rendelkezéseket kozolniiik kell a Bizottsaggal.

(75) A 2001/20/EK irdnyelv agy rendelkezik, hogy a vizsgdlati alany velesziiletett (csiravonal) genetikai azonossdganak
megvaltozdsat eredményezd génterdpids vizsgalatok nem végezhetSk. Helyénvalé az emlitett rendelkezés fenntar-
tdsa.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011. februdr 16-i 182/2011/EU rendelete a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsira vonat-
koz6 tagallami ellenérzési mechanizmusok szabdlyainak és dltaldnos elveinek megéllapitdsar6l (HL L 55.,2011.2.28.,13. 0.).
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(76) A 95/46[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet (') kell alkalmazni a személyes adatoknak a tagdllamokban a
tagdllami illetékes hatésdgok feliigyelete mellett e rendelet keretében torténd feldolgozdsdra, killondsen ezen
adatoknak a tagdllamok dltal kijelolt fiiggetlen hatésdgok dltali feldolgozdsdra, valamint a 45/2001/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletet (?) kell alkalmazni a személyes adatoknak a Bizottsdg és az Ugynokség ltal, az
eur6pai adatvédelmi biztos feliigyelete mellett e rendelet keretében torténd feldolgozdsara. A fenti jogi eszkozok a
személyes adatok védelméhez f(iz8d6 jogokat erdsitik, beleértve a betekintéshez, a helyesbitéshez és a visszavo-
ndshoz val6 jogot, tovibbd meghatdrozzdk azokat a helyzeteket, amikor az emlitett jogok korldtozhatok. Figye-
lembe véve e jogok tiszteletben tartdsat, egyuttal biztositva a tudomdnyos célokra haszndlt klinikai vizsgalatok
adatainak megbizhat6sdgdt és robosztussagat, valamint a klinikai vizsgdlatban részt vevd vizsgdlati alany bizton-
sdgat, helyénvalé agy rendelkezni, hogy a 95/46[EK irdnyelv sérelme nélkiil a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd
nyilatkozat visszavondsa nem befolydsolhatja az olyan mar elvégzett tevékenységek eredményeit, mint a visszavo-
ndst megel6z6, tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat alapjan megszerzett adatok tdroldsa és felhasznd-
ldsa.

(77) A vizsgélati alanyoknak nem kell fizetniiik a vizsgdlati gyogyszerekért, a kiegészité gydgyszerekért, a beaddsukra
hasznalt eszkozokért, valamint a tervben kiillon el6irt eljardsokért, feltéve, hogy az érintett tagdllam joga
mdsképpen nem rendelkezik.

(78) Az e rendeletben el6irt engedélyezési eljardst a lehetd leghamarabb alkalmazni kell annak érdekében, hogy a
megbizok élvezhessék az ésszerdsitett engedélyezi eljards el6nyeit. Tekintettel azonban az engedélyezési eljardshoz
szitkséges kiterjedt informatikai funkcidk jelent@ségére, helyénval6 tigy rendelkezni, hogy e rendelet csak akkor
lépjen hatélyba, amikor igazoldst nyert az EU-s portél és az EU-s adatbazis teljes korti miikodéképessége.

(79) A 2001/20[EK irdnyelvet hatdlyon kiviil kell helyezni annak biztositdsa érdekében, hogy az Unidban végzett
klinikai vizsgdlatokra kizdrdlag egy szabalyrendszer vonatkozzon. Az e rendeletben megdllapitott szabélyokra valo
atallas megkonnyitése érdekében lehetGvé kell tenni a megbizok szdmara, hogy egy atmeneti idGszakon beliil a
2001/20/EK irdnyelvnek megfelelGen inditsanak és végezzenek klinikai vizsgdlatokat.

(80) E rendelet 6sszhangban van a klinikai vizsgalatokra vonatkozé fontosabb nemzetkozi irdnymutatdsokkal, mint
példaul az Orvosok Vildgszovetsége Helsinki Nyilatkozatdnak 2008. évi verzibja, valamint a helyes klinikai
gyakorlattal, amelynek eredete a Helsinki Nyilatkozatra vezethetd vissza.

(81) A 2001/20[EK irdnyelvvel kapcsolatban a tapasztalat azt is megmutatta, hogy a klinikai vizsgdlatok jelentGs
hdnyaddt nem kereskedelmi megbizok végzik. A nem kereskedelmi megbizok gyakran olyan finanszirozdsra
tdmaszkodnak, amely részben vagy teljes egészében kozforrasokbol vagy jotékonysdgi szervezetektsl szarmazik.
Az ilyen nem kereskedelmi megbizok értékes hozzdjdruldsainak maximalizdldsa és kutatdsaik tovdbbi osztonzése
érdekében, ugyanakkor mell6zve a klinikai vizsgalatok min8ségét érint6 mindennemt megkiilonboztetést, a tagdl-
lamoknak intézkedéseket kell hozniuk az e megbizok dltal végzett klinikai vizsgalatok 6sztonzése céljabol.

(82)  E rendelet kettSs jogalapjat az EUMSZ 114. cikke és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja alkotja. Célja a belsé
piac megvaldsitdsa a klinikai vizsgdlatok és az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek tekintetében, az egészség
magas szintli védelmének biztositdsit véve alapul. E rendelet ugyanakkor a gyogyszerekre magas szintii mingségi
és biztonsdgi el6irdsokat dllapit meg, hogy az e termékekkel kapcsolatosban gyakran felmeriil§ biztonsagi aggd-
lyokra valaszt taldljon. A rendelet parhuzamosan torekszik mindkét célkitéizés megvaldsitdsara. A két célkittizés
elvdlaszthatatlan egymdstdl, és egyik sincs a mdsiknak aldrendelve: az EUMSZ 114. cikke tekintetében e rendelet
harmonizdlja az unids klinikai vizsgdlatok elvégzésére vonatkozé szabdlyokat, biztositva a belsd piac miikodését a
tobb tagdllamban végzett klinikai vizsgdlatok elvégzése tekintetében, az egyik klinikai vizsgdlat sordn kapott és
egy mdsik klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelemben vagy valamely gydgyszer forgalombahozatali enge-
délye irdnti kérelemben benytjtott adatok egész Uniéra kiterjedd elfogadhatésdga tekintetében, valamint a klinikai
vizsgalat Osszefiiggésében alkalmazott gyogyszerek szabad mozgdsa tekintetében. Az EUMSZ 168. cikke (4)
bekezdésének c) pontjat illetGen e rendelet a gyogyszerek mindsége és biztonsdga tekintetében magas szintd el6i-
rasokat allapit meg annak biztositdsaval, hogy a klinikai vizsgdlatok sordn kapott adatok megbizhatdk és robosz-
tusak legyenek, biztositva, hogy azok a kezelések és gydgyszerek, amelyek a betegek kezelésének javuldsdra irdny-
ulnak, megbizhat6 és robosztus adatokra tdimaszkodjanak. Emellett e rendelet a klinikai vizsgdlatokban alkalma-
zott gyogyszerek mingsége és biztonsdga tekintetében magas szintd el6irdsokat dllapit meg, biztositva ezdltal a
klinikai vizsgélatok vizsgalati alanyainak biztonsdgat.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1995. oktober 24-i 95/46[EK irdnyelve a személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsiban az egyének
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsarol (HL L 281.,1995.11.23., 31. 0.).

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2000. december 18-i 45/2001EK rendelete a személyes adatok kozosségi intézmények és szervek dltal
torténd feldolgozasa tekintetében az egyének védelmérdl, valamint az ilyen adatok szabad dramlasarél (HLL 8.,2001.1.12., 1. 0.).
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(83) E rendelet tiszteletben tartja kiilondsen a Chartdban elismert alapvets jogokat és alapelveket, mindenekeldtt az
emberi méltésagot, a személyi sérthetetlenséget, a gyermekek jogait, a magdn- és csalddi élet tiszteletben tartdsat,
a személyes adatok védelmét, valamint mdvészet és a tudomdny szabadsdgat. Ezt a rendeletet a tagdllamoknak
ezekkel a jogokkal és alapelvekkel dsszhangban kell alkalmazniuk.

(84) Az eurdpai adatvédelmi biztos a 45/2001/EK rendelet 28. cikkének (2) bekezdése alapjan véleményt (') nyilvani-
tott.

(85)  Mivel e rendelet céljait, vagyis annak biztositdsdt, hogy a klinikai adatok Unié-szerte megbizhatok és robosztusak
legyenek a vizsgalati alanyok jogainak, biztonsdgdnak, méltosaganak és jollétének biztositdsa mellett, a tagallamok
nem tudjdk kielégitGen megvalésitani, az Uni6 szintjén azonban az intézkedés terjedelme miatt e célok jobban
megvaldsithatok, az Unié intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniérdl sz6l6 szerzédés 5. cikkében foglalt szubszi-
diaritasi elvnek megfelel6en. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfelelGen ez a rendelet nem lépi til
az e célok eléréséhez szitkséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Hatily
Ezt a rendeletet kell alkalmazni az Unidban végzett valamennyi klinikai vizsgalatra.

Ezt a rendeletet nem kell alkalmazni a beavatkozdssal nem jaré vizsgélatokra.

2. cikk
Fogalommeghatirozasok

(1)  E rendelet alkalmazdsaban a 2001/83/EK irdnyelv 1. cikkének 2., 6., 11., 12, 23. és 24. pontjdban szereplS foga-
lommeghatdrozasok alkalmazanddk a kovetkezd fogalmak tekintetében: ,gydgyszer”, ,radiofarmakon (izotéppal jelzett
gyogyszer)”, ,mellékhatds”, ,sdlyos mellékhatds”, ,kozvetlen csomagolds”, ,kiils6 csomagolds”.

(2)  E rendelet alkalmazdsdban a kovetkez$ fogalommeghatdrozdsokat szintén alkalmazni kell:
1. klinikai kutatds”: barmely, emberrel kapcsolatban végzett vizsgalat, amelynek célja:

a) egy vagy tobb gydgyszer klinikai, farmakologiai és/vagy egyéb farmakodindmids hatdsainak a megallapitdsa,
illetve igazoldsa;

b) egy vagy tobb gydgyszer mellékhatdsainak azonositdsa; vagy
c) egy vagy tobb gydgyszer felszivodasinak, megoszldsinak, metabolizmusdnak és kivalasztdsanak tanulmdnyozasa
az adott gy6gyszerek biztonsdgossdgdnak ésvagy hatdsossdganak igazoldsa céljabol.

2. klinikai vizsgalat™: az aldbbi feltételek egyikének megfelel§ klinikai kutatds:

a) a vizsgdlati alanynak az adott terdpids stratégidba torténd bevondsa el6zetes dontésen alapul, amely nem egyezik
az érintett tagdllam standard klinikai gyakorlatéval;

b) a vizsgdlati gyogyszerek felirdsar6l a vizsgdlati alanynak a klinikai kutatdsba torténé felvételével egyidejiileg
dontenek; vagy

¢) a vizsgidlati alanyok esetében a standard klinikai gyakorlat mellett tovabbi diagnosztikai vagy monitoring eljdrds-
okat is alkalmaznak;

() HLC 253.,2013.9.3., 10.o.
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3. kismértéki beavatkozdssal jard klinikai vizsgdlat™ az aldbbi feltételek mindegyikének megfelel6 klinikai vizsgdlat:
a) a vizsgdlati gyogyszerek — a placebok kivételével — forgalombahozatali engedéllyel rendelkeznek;
b) a klinikai vizsgdlati terv szerint

i. avizsgdlati gyogyszereket az érintett tagdllam forgalombahozatali engedélyeinek feltételei szerinti alkalmazdsa,
vagy

ii. a vizsgalati gyogyszerek alkalmazdsa bizonyitékokon alapul, és az adott vizsgalati gyogyszereket barmely érin-
tett tagdllamban a biztonsdgossdgra és hatdsossdgra vonatkozd kozzétett tudomdnyos bizonyitékok tamasztjik
ald;

c) a kiegészitd diagnosztikai vagy monitoring eljardsok az érintett tagéllam standard klinikai gyakorlatdhoz viszo-
nyitva csak minimalis tovdbbi kockdzatot vagy terhet jelentenek a vizsgalati alanyok biztonsdgdra;

4. beavatkozdssal nem jard kutatds™ a klinikai vizsgdlattl eltérd klinikai kutatds;

5. ,vizsgdlati gyogyszer”: olyan gy6gyszer, amelyet egy klinikai vizsgdlat keretében tesztelnek vagy referenciaanyagként,
példaul placeboként haszndlnak;

6. ,standard klinikai gyakorlat™ a szokdsosan kovetett kezelési mod valamely betegség vagy rendellenesség kezelésére,
megel6zésére vagy diagnosztizaldsara;

7. fejlett terdpids vizsgdlati gyogyszer”: olyan vizsgdlati gyogyszer, amely az 1394/2007/EK eurépai parlamenti és
tandcsi rendelet () 2. cikkének (1) bekezdése a) pontja értelmében fejlett terdpids vizsgdlati gydgyszer;

8. kiegészitS gydgyszer”: klinikai vizsgalatnak a tervben meghatdrozott sziikségleteire alkalmazott gydgyszer, amelyet
az adott vizsgdlatban nem vizsgdlati gydgyszerként alkalmaznak;

9. ,forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd vizsgalati gydgyszer”: a 726/2004[EK rendelet vagy barmely érintett
tagdllamban a 2001/83/EK irdnyelv alapjin forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd, gyogyszer, fuggetleniil a vizs-
gélati gyogyszerként alkalmazott gydgyszer cimkéjén eszkozolt modositasoktol;

10. ,forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd kiegészité gyogyszer™ a 726/2004[EK rendelet vagy barmely érintett
tagdllamban a 2001/83[EK irdnyelv alapjin forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszer, fiiggetlenil a
kiegészit§ gyogyszerként alkalmazott gyodgyszer cimkéjén eszkozolt modositasoktol;

11. ,etikai bizottsdg”: valamely tagdllamban annak jogdval 6sszhangban 1étrehozott fuggetlen testiilet, amely felhatalma-
zassal rendelkezik arra, hogy e rendelet céljaira véleményt nyilvanitson laikus személyek, killonosen betegek és
betegszervezetek véleményének figyelembevételével;

12. ,érintett tagéllam™ az a tagédllam, ahol a klinikai vizsgalat engedélyezése vagy a vizsgalat lényeges modositdsa iranti
kérelmet e rendelet 1L, illetve IIL. fejezete szerint benydjtottak;

13. ,lényeges modositds™ barmely, a klinikai vizsgdlat barmely szempontjat érint6 modositds, amely a 8., 14., 19., 20.
vagy 23. cikkben emlitett hatdrozatrol szolo értesitést kovetGen tortént, és valoszindsithetGen jelentds hatdst
gyakorol a vizsgdlati alanyok biztonsdgdra vagy jogaira, vagy a klinikai vizsgalat sordn nyert adatok megbizhat6sd-
gdra és robosztussigdra;

14. ,megbizd™ az a személy, vallalkozds, intézmény vagy szervezet, aki vagy amely egy klinikai vizsgalat kezdeményezé-
séért, irdnyitdsdért és finanszirozdsdnak kialakitdsaért felel6sséget vallal;

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2007. november 13-i 13942007 [EK rendelete a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrdl, valamint a
2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet modositdsarél (HL L 324.,2007.12.10., 121. o.).
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15. ,vizsgdld™ az a személy, aki a klinikai vizsgdlat elvégzéséért egy adott klinikai vizsgdlohelyen felelds;

16. ,vizsgalatvezet8™ az a vizsgdld, aki a klinikai vizsgdlatot valamely klinikai vizsgalohelyen végzd vizsgdlocsoport
vezetéséért felelGs;

17. ,vizsgalati alany”: az a személy, aki egy klinikai vizsgdlat sordn a vizsgdlati gyogyszert kapja, vagy kontrollszemély-
ként a vizsgdlatban részt vesz;

18.  kiskord™ az a vizsgdlati alany, aki az érintett tagillam jogszabélyai értelmében — a torvényben meghatdrozott
cselekviképes életkor elérése hidnydban — nem tehet tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot;

19. ,cselekvSképtelen vizsgalati alany”™ az a vizsgdlati alany, aki az érintett tagdllam jogszabdlyai értelmében — nem a
tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat érvényességéhez szitkséges életkor hidnydra tekintettel fenndllé cselek-
vGképtelensége miatt — nem képes tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot adni;

20. ,torvényes képvisel§™: az a természetes vagy jogi személy, hatdsdg vagy testiilet, aki vagy amely az érintett tagdllam
joga értelmében felhatalmazdssal rendelkezik arra, hogy tdjékoztatdson alapulé beleegyezé nyilatkozatot adjon a
cselekviképtelen vizsgdlati alany vagy a kiskora vizsgélati alany nevében;

21. téjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat™ a vizsgdlat minden olyan szempontjarél torténd értesiilést kovetden,
amely a vizsgdlati alanynak a klinikai vizsgdlatban valé részvételérél meghozandd dontése szempontjabdl meghaté-
roz6, a vizsgalati alany altali szabad és onkéntes kifejezése annak, hogy részt kivan venni az adott klinikai vizsga-
latban, illetve kiskortiak és a cselekvSképtelen vizsgalati alanyok esetében a torvényes képvisel6jitk engedélye vagy
beleegyezése a klinikai vizsgélatba val6 bevondsukra vonatkozdan;

22. ,vizsgdlati terv”: a vizsgalat céljdt, megtervezését, modszertandt, statisztikai megfontoldsait és megszervezését tartal-
mazé dokumentum. a vizsgdlati terv kifejezés magdban foglalja a vizsgdlati terv egymdst kovetd valtozatait és annak
modositdsait is;

23. ,a vizsgalok részére Osszedllitott ismertetd”: olyan, a vizsgdlati gyogyszerrel vagy gyogyszerekkel kapcsolatos klinikai,
illetve nem klinikai adatok gytjteménye, amelyek relevansak a gyogyszer vagy gydgyszerek embereken torténd
felhasznéldsanak tanulmdnyozasa szempontjabdl;

24. ,gyartas™ teljes vagy részleges gydrtds, valamint a kiszerelés, a csomagolds és a cimkézés (beleértve a titkositdst is)
kiilonféle eljardsai;

25. ,a klinikai vizsgélat kezdete™ a potencidlis vizsgdlati alanyok adott klinikai vizsgalatra vald toborzdsanak elsg [épése,
kivéve, ha a vizsgélati tervben masképp van meghatirozva;

26. ,a klinikai vizsgalat vége”: az utolsé vizsgdlati alany utols6 vizitje vagy a vizsgdlati tervben meghatarozott késébbi
idépont;

27. ,a klinikai vizsgdlat id6 el6tti befejezése™ a klinikai vizsgdlat barmely okbdl torténd, id6 el6tti, a vizsgélati tervben

meghatdrozott feltételek teljestilését megel6z6 lezdrdsa;

28. ,a klinikai vizsgélat ideiglenes ledllitdsa”: a klinikai vizsgdlat megbizé dltali, a vizsgilati tervben nem elGirdnyzott,
folytatas szandéka melletti félbeszakitdsa;

29. ,a klinikai vizsgalat felfiggesztése™ a klinikai vizsgélat tagdllam dltali félbeszakitdsa;

30. ,helyes klinikai gyakorlat™: részletes etikai és tudomdnyos mingségi kovetelmények gydjteménye a klinikai vizsga-
latok megtervezése, elvégzése, teljesitése, monitorozdsa, auditdldsa, nyilvantartdsa, elemzése és a rdjuk vonatkozd
jelentés tekintetében, amelyek biztositjdk a vizsgalati alanyok jogainak, biztonsigdnak és jollétének védelmét, vala-
mint a klinikai vizsgalat sordn kapott adatok megbizhatdsagat és robosztussagat;

31. ,inspekci6™ a dokumentumok, a berendezések, a nyilvantartdsok, a mindségbiztositasi intézkedések és barmely
egyéb, az illetékes hatdsdg szerint a klinikai vizsgalattal kapcsolatos, a klinikai vizsgdlohelyen, a megbizé és/vagy a
szerz6dd kutatdsi szervezet létesitményében vagy egyéb, az illetékes hatdsdg szerint az ellendrzéssel érintett létesit-
ményben taldlhaté forrdsoknak az illetékes hatdsdg dltal végzett hivatalos feliilvizsgélata;
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32. ,nemkivdnatos esemény”: a gyogyszerrel kezelt vizsgdlati alany egészségi dllapotdban bekovetkezd minden olyan
kedvezdtlen esemény, amely nem 4ll szitkségszertien ok-okozati dsszefiiggésben az alkalmazott kezeléssel;

33. ,sulyos nemkivdnatos esemény”: minden olyan kedvezétlen hatds, amely fiiggetleniil a beadott mennyiségtdl, korhazi
kezelést tesz szitkségessé, vagy a folyamatban 1évd kérhazi ellatds meghosszabbitdsdt vonja maga utdn, maradand6
vagy jelentGs egészségkdrosoddshoz vagy fogyatékossighoz vezet, velesziiletett rendellenességet vagy sziiletési hibat
eredményez, illetve veszélyezteti az €letet, vagy haldllal végzddik;

34. ,nem viart, stulyos mellékhatds™ olyan stlyos mellékhatds, amelynek jellege, komolysdga vagy kimenetele nem felel
meg a referencia biztonsdgossagi informaciokban (RSI) foglaltaknak;

35. klinikai vizsgalati jelentés”: a klinikai vizsgalatrdl konnyen kereshet6 formédban, a 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv I. melléklete I. részének 5. moduljaval osszhangban késziilt jelentés, amelyet a
forgalombahozatali engedély irdnti kérelemben kell benydjtani.

(3)  E rendelet alkalmazasdban azt a vizsgélati alanyt, aki egyszerre tartozik a ,kiskort” és a ,cselekv6képtelen vizsgalati
alany” kategoridjaba, cselekvéképtelen vizsgalati alanynak kell tekinteni.
3. cikk
Altaldnos elv

Klinikai vizsgdlat csak abban az esetben végezhetd, ha:

a) a vizsgdlati alanyok jogai, biztonsdga, méltésaga és jolléte védelemben részesiil, és minden egyéb érdekkel szemben
els6bbséget élvez; tovabba

b) tgy tervezték meg, hogy megbizhat6 és robosztus adatokat szolgéltasson.

II. FEJEZET
A KLINIKAI VIZSGALAT ENGEDELYEZESI ELJARASA
4. cikk
El6zetes engedélyezés
A klinikai vizsgdlatokat tudomdnyos és etikai feliilvizsgdlatnak kell aldvetni, és e rendelet szerint kell engedélyezni.

Az etikai feliilvizsgdlatot etikai bizottsdg végzi az érintett tagdllam jogdval 6sszhangban. Az etikai bizottsdg dltali felil-
vizsgilat a klinikai vizsgdlatra vonatkozé engedélyezéshez készitett értékeld jelentésnek a 6. cikk szerinti I részében, és
az értékeld jelentés7. cikk szerinti II. részében szerepld szempontokat is magdban foglalhat, amennyiben az az egyes
érintett tagdllamok esetében sziikséges.

A tagdllamok biztositjdk, hogy az etikai bizottsdgok dltali feliilvizsgdlat hatdrideje sszeegyeztethet§ legyen az e rende-
letben a klinikai vizsgédlat engedélyezésére irdnyuld kérelem értékelésére vonatkozdan eldirt hatdriddkkel és eljarasokkal.
5. cikk
Engedély irdnti kérelem benydjtisa

(1) Az engedély megszerzése érdekében a megbizé a 80. cikkben emlitett portdlon (a tovdbbiakban: az EU-s portal)
keresztiil benyujtja az érintett tagdllamoknak az engedélyezéshez sziikséges dokumentaciot.

A megbizé valamely érintett tagdllamot jelentéskészits tagdllamnak javasolja.

Ha egy a javasolt jelentéskészit§ tagdllamon kiviili mdsik érintett tagallam kivin jelentéskészit§ tagéllamként fellépni,
vagy ha a javasolt jelentéskészit§ tagdllam nem kivdn jelentéskészitd tagdllamként fellépni, ennek tényérdl az EU-s
portédlon keresztiil az engedélyezéshez szitkséges dokumentdcié benyujtdsatdl szdmitott harom napon belil értesiteni kell
valamennyi érintett tagallamot.
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Ha csak egy érintett tagdllam kivén jelentéskészits tagallamként fellépni, vagy ha a klinikai vizsgalat csak egy tagdllamra
terjed ki, e tagdllamnak kell fellépnie jelentéskészits tagallamként.

Ha egyetlen tagdllam sem kivan jelentéskészitd tagallamként fellépni, vagy egynél tobb érintett tagdllam kivan jelentéské-
szit6 tagallamként fellépni, a jelentéskészit§ tagallamot az érintett tagallamok kozotti megéllapodds utjan kell kivalasz-
tani, figyelembe véve a 85. cikk (2) bekezdésének c) pontjiban foglalt ajanlasokat.

Ha az érintett tagdllamok nem jutnak egyezségre, a javasolt jelentéskészit§ tagdllamnak kell jelentéskészits tagallamként
fellépnie.

A jelentéskészit§ tagallam az engedélyezéshez sziikséges dokumentdci6 benytjtdsdtél szamitott hat napon belil az EU-s
portdlon keresztiil értesiti a megbizot és a tobbi tagallamot arrél, hogy jelentéskészit§ tagallamként 1ép fel.

(2)  Amennyiben olyan, kismértékii beavatkozdssal jard klinikai vizsgélatra irdnyul a kérelem, amelyben a vizsgélati
gyogyszert nem a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételek szerint haszndljak, de az adott gyogyszer felhasznd-
ldsa bizonyitékokon alapul és az adott gydgyszer biztonsdgossagdra és hatdsossdgdra vonatkozd, kozzétett tudomdnyos
bizonyitékok tdmasztjdk ald, a megbizonak az egyik olyan, érintett tagdllamot kell jelentéskészitd tagallamként javasolnia,
amelyben a gyogyszer hasznalata bizonyitékokon alapul.

oz

(3) A jelentéskészit§ tagdllam az engedélyezéshez szitkséges dokumentdcié benyujtdsatol szamitott tiz napon beliil
validdlja a kérelmet a t6bbi tagéllam észrevételeinek figyelembevétele mellett, és az EU-s portdlon keresztiil tdjékoztatja a
megbizét a kovetkezSkrol:

a) a kérelmezett klinikai vizsgdlat e rendelet hatdlya ald tartozik-;
b) az engedélyezéshez szitkséges dokumentacié az 1. melléklet értelmében teljesnek mindsiil-¢;

Az érintett tagdllamok a kérelem validdldsdval kapcsolatos barmely észrevételitket az engedélyezéshez sziikséges doku-
mentdcié benyujtdsatol szamitott hét napon belill kozolhetik a jelentéskészits tagdllammal.

(4)  Ha a jelentéskészit§ tagdllam nem értesiti a megbizét a (3) bekezdés elsG albekezdésében emlitett hatdriddn beliil,
akkor gy kell tekinteni, hogy a kérelmezett klinikai vizsgdlat e rendelet hatélya ald tartozik, és az engedélyezéshez sziik-
séges dokumentdcio teljesnek tekintendd.

(5) Ha a jelentéskészits tagdllam a tobbi tagéllam észrevételeinek figyelembevételével megallapitja, hogy az engedélye-
zéshez sziikséges dokumentdcié hidnyos, vagy a kérelmezett klinikai vizsgdlat nem tartozik e rendelet hatalya ald, az EU-
s portdlon keresztiil értesiti errél a megbizot, és legfeljebb tiznapos hatarid6t ad a megbizénak, hogy az EU-s portdlon
keresztiil észrevételeket tegyen a kérelemre vonatkozdan vagy kiegészitse az engedélyezéshez szitkséges dokumentdciot.

A jelentéskészits tagillam az észrevételek vagy az engedélyezéshez sziikséges dokumentdci6 kiegészitésének kézhezvéte-
1ét8l szdmitott 6t napon beliil értesiti a megbizét arrdl, hogy a kérelem megfelel-e a (2) bekezdés elsG albekezdésének a)
és b) pontjaban el6irt kovetelményeknek.

oz

Ha a jelentéskészitd tagillam nem értesiti a megbizét a masodik albekezdésben emlitett hatdrid6n beliil, akkor gy kell
tekinteni, hogy a kérelmezett klinikai vizsgélat e rendelet hatdlya ald tartozik, és az engedélyezéshez szitkséges dokumen-
tacié teljesnek tekintendd.

Amennyiben a megbiz6 az els6 albekezdésben emlitett hatarid6n belill nem egésziti ki az engedélyezéshez szikséges
dokumentaciét, vagy nem fiiz hozzd észrevételeket, a kérelmet megsziintnek kell tekinteni minden érintett tagdllamban.

(6)  E fejezet alkalmazdsa céljabol az engedély irdnti kérelem validdldsanak idSpontja az az id6pont, amikor a (3) vagy
az (5) bekezdésben emlitett informdciokrél a megbizot értesitik. Amennyiben nem értesitik a megbizdt, a (3) és (5)
bekezdésben emlitett, vonatkozé hatdridg utols6 napja mindsiil a validalds id6pontjanak.
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6. cikk
Ertékel§ jelentés — Az L. részben szereplé szempontok

(1) A jelentéskészit§ tagéllam értékeli az engedély irdnti kérelmet a kovetkezs szempontokra tekintettel:

a) a klinikai vizsgalat valéban kismértékdi beavatkozdssal jard klinikai vizsgdlatnak mindsiil-e, amennyiben a megbizd
ezt allitotta.

b) az V. fejezetnek valé megfelelés a kovetkezdk tekintetében:
i. avart terdpids és népegészségiigyi el6nyok, figyelembe véve az alabbi tényez6k mindegyikét:

- a vizsgdlati gy6gyszerek jellemzdi és a vizsgdlati gydgyszerekkel kapcsolatos ismeretek,

— a klinikai vizsgalat relevancidja, tobbek kozott hogy a klinikai vizsgdlatban részt vevs vizsgdlati alanyok
csoportjai reprezentdljdk-e a kezelend§ populdciot, illetve ha nem, az e rendelet I. melléklete 17. pontjinak y)
alpontjaval sszhangban adott magyardzat és indokolds; a tudomdnyos ismeretek jelenlegi dlldsa; az, hogy a
klinikai vizsgélatot a gydgyszerek forgalomba hozataldnak értékeléséért és engedélyezéséért felelGs szabalyozd
hatésdgok ajanlottdk-e vagy irtdk-e elS; valamint adott esetben a gyermekgydgydszati vizsgalati tervre vonatko-
zban a gyermekgydgydszati bizottsdg dltal az 1901/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelettel () 6ssz-
hangban kialakitott vélemény,

— a klinikai vizsgdlat sordn kapott adatok megbizhatdsdga és robosztussiga, figyelembe véve a statisztikai megko-
zelitéseket, a klinikai vizsgdlat megtervezését és modszertandt (beleértve a mintaméretet és a randomizéciot, az
osszehasonlité készitményt és a végpontokat);

ii. a vizsgalati alanyt érint§ kockazatok és kellemetlenségek, figyelembe véve az aldbbi tényez6k mindegyikét:

— a vizsgalati gyogyszerek és a kiegészit§ gydgyszerek jellemzdi és a velik kapesolatos ismeretek,

— a beavatkozds jellemzdi a standard klinikai gyakorlattal 6sszehasonlitva,

— a biztonsagi intézkedések, beleértve a kockazat minimalizdldsara irdnyuld intézkedéseket, a monitorozast, a
biztonsdgossagi jelentést és a biztonsagi tervet,

— a vizsgdlati alany egészségét érint§ azon kockdzat, amelyet az orvosi kezelésre szorul6 dllapot jelent, amelyre a
vizsgélati gyogyszert tesztelik;

¢) a vizsgdlati gyogyszerek és a kiegészits gydgyszerek gydrtdsa és behozatala tekintetében a IX. fejezetben meghatdro-
zott kovetelményeknek valo megfelelés;

d) a X. fejezetben meghatdrozott cimkézési kovetelményeknek valé megfelelés;
e) A vizsgdlo részére osszedllitott ismertetd teljessége és megfelelGsége.

(2) A jelentéskészitd tagdllam értékelS jelentést készit. Az els6 bekezdésben emlitett szempontok értékelése képezi az
értékeld jelentés 1. részét.

(3) Az értékeld jelentés tartalmazza az értékeld jelentés I. részében szerepld szempontokra vonatkozé alabbi kovetkez-
tetések egyikét:

a) az e rendeletben megéllapitott kovetelményekre tekintettel a klinikai vizsgélat elvégzése elfogadhato;

b) az e rendeletben megallapitott kovetelményekre tekintettel a klinikai vizsgalat elvégzése bizonyos, a kovetkeztetésben
kiilon felsorolt egyedi feltételek teljesitése mellett elfogadhaté; vagy

¢) az e rendeletben megéllapitott kovetelményekre tekintettel a klinikai vizsgalat elvégzése nem fogadhat6 el.

(4) A jelentéskészitd tagdllam a validdlds id6pontjatdl szamitott 45 napon belill az EU-s portdlon keresztiil tovébbitja
a megbizonak és a tobbi érintett tagdllamnak — kovetkeztetéséivel egyiitt — az értékeld jelentés végleges I. részét.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006. december 12-i 1901/2006/EK rendelete a gyermekgydgydszati felhaszndldsra szdnt gy6gyszer-
készitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK irdnyelv, a 2001/83[EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médosi-
tdsar6l (HLL 378.,2006.11.27., 1. 0.).
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(5) Az egynél tobb tagdllamot érint6 klinikai vizsgdlatok esetében az értékelési folyamatnak hdrom szakaszbél kell
allnia:

a) a jelentéskészit§ tagdllam altal a validdlds id6pontjatdl szdmitott 26 napon belill elvégzends el6zetes értékels
szakaszbol;

b) az el8zetes értékel§ szakasz lezdrultdtdl szamitott 12 napon belill valamennyi érintett tagdllam részvételével elvég-
zendd, koordindlt feliilvizsgalati szakaszbdl;

¢) a koordindlt feliilvizsgdlati szakasz lezdrultdtdl szamitott hét napon belill a jelentéskészitd tagdllam dltal elvégzendd
konszolidacids szakaszbol.

A jelentéskészitS tagdllam az elGzetes értékelési szakasz sordn kidolgozza az értékel§ jelentés 1. részének tervezetét, és
azt valamennyi tobbi tagdllamnak megkiildi.

A koordindlt felulvizsgalati szakaszban valamennyi érintett tagdllam kozosen feliilvizsgalja a kérelmet az értékeld jelentés
L. részének tervezete alapjan, és megosztja egymassal a kérelemmel kapcsolatos észrevételeit.

A konszolidacids szakaszban a jelentéskészitS tagdllam az értékeld jelentés I. részének véglegesitése sordn megfelelGen
figyelembe veszi a tobbi érintett tagéllam észrevételeit, és rogziti, hogy az észrevételek tekintetében milyen mddon jart

el. A jelentéskészitd tagallam az értékeld jelentés végleges 1. részét a (4) bekezdésben foglalt hatdrid6n belil megkiildi a
megbizonak és valamennyi tobbi tagdllamnak.

(6) E fejezet alkalmazdsinak céljabdl a jelentéstétel id6pontja az az id6pont, amikor az értékeld jelentés végleges 1.
részét a jelentéskészits tagdllam benydjtja a megbizonak és a tobbi érintett tagdllamnak.

(7) A jelentéskészité tagdllam a (4) bekezdésben foglalt hatdrid6t a szakértSkkel valé konzultdci6 céljabol tovabbi 50
nappal meghosszabbithatja azon klinikai vizsgalatok esetében, amelyek fejlett terdpids vizsgdlati gydgyszerekkel vagy a
726/2004[EK rendelet mellékletének 1. pontjdban meghatdrozott gyogyszerekkel kapcsolatosak. Ilyen esetben az e cikk
(5) és (8) bekezdésében foglalt hatdrid6k értelemszertien alkalmazandok.

(8) A validalds idGpontja és a jelentéstétel idSpontja kozotti idGszakban kizdrdlag a jelentéskészitd tagallam kérhet az
értékeld jelentés 1. részére vonatkozdan kiegészitS informdciét a megbizotdl, figyelembe véve az (5) bekezdésben emlitett
észrevételeket.

A jelentéskészits tagallam a megbizé éltali a harmadik és negyedik albekezdéssel 6sszhangban torténd e kiegészits infor-
mdcié megszerzése érdekében és annak feliilvizsgdlata céljdbdl a (4) bekezdésben emlitett hatdrid6t legfeljebb 31 nappal
meghosszabbithatja.

A megbiz6 a jelentéskészit§ tagdllam altal meghatdrozott hataridén beliil — amely nem haladhatja meg a kérelem kézhez-
vételétSl szdmitott 12 napot — be kell nydjtania a kért kiegészit§ informaciot.

A kiegészitd informdci6é kézhezvétele utdn az érintett tagallamok kozosen felilvizsgdljdk a megbizé dltal benyjtott
kiegészit§ informdacidkat, valamint az eredeti kérelmet, és megosztjak egymdssal a kérelemmel kapcsolatos észrevéte-
leiket. A koordindlt felilvizsgdlatot a kiegészit§ informdci6 kézhezvételétdl szamitott legfeljebb 12 napon beliil kell, a
tovabbi konszoliddciot pedig a koordinalt feliilvizsgalat lezdrultatdl szamitott legfeljebb hét napon beliil kell elvégezni.
Az értékel§ jelentés 1. részének véglegesitése sordn a jelentéskészit§ tagdllam megfelelGen figyelembe veszi az érintett
tagéllamok észrevételeit, és rogziti, hogy az észrevételek tekintetében milyen médon jart el.

Amennyiben a megbizd a jelentéskészitd tagdllam dltal a harmadik albekezdéssel Gsszhangban megdllapitott hatdridén
beliil nem kiild kiegészit§ informdciot, az engedély irdnti kérelmet valamennyi érintett tagdllamban megsztintnek kell
tekinteni.

A kiegészitd informadcio irdnti felhivdst és a kiegészitd informdciot az EU-s portdlon keresztiil kell benydjtani.

7. cikk
ErtékelS jelentés — A IL részben szereplé szempontok

(1) Az érintett tagdllamok a kovetkezd szempontokra tekintettel, sajat teriiletitkre nézve ellenérzik az engedély irdnti
kérelmeket:

a) megfelelés az V. fejezetben meghatdrozott, tdjékoztatdson alapulé beleegyez$ nyilatkozatra vonatkozd kovetelmé-
nyeknek;

b) a vizsgdlati alanyok juttatdsban részesitésével és kompenzacidjaval kapcsolatos intézkedések megfelelése az V. feje-
zetben meghatdrozott kovetelményeknek, illetve a vizsgdlok juttatdsban részesitésével és kompenzdcidjaval kapcsola-
tos intézkedések megfelelése;
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) a vizsgdlati alanyok toborzdsdval kapcsolatos intézkedések megfelelése az V. fejezetben meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek;

d) megfelelés a 95/46/EK irdnyelvnek;
e) megfelelés a 49. cikknek;

f) megfelelés az 50. cikknek;

g) megfelelés a 76. cikknek;

h) megfelelés a vizsgélati alanyoktdl vett biologiai mintdk gytjtésére, taroldsara és jovébeli felhaszndldsdra vonatkozd
szabalyoknak.

Az elsé albekezdésben emlitett szempontok értékelése képezi az értékeld jelentés II. részét.

(2) Az érintett tagdllamok a validdlds id6pontjtol szamitott 45 napon belill elvégzik az értékelést, és az értékel§
jelentés IL. részét, valamint annak kovetkeztetéseit az EU-s portdlon keresztiil benytjtjak a megbizdnak.

Barmely érintett tagéllam indokolt esetben — kizdrdlag az elsg albekezdésben emlitett hatdridén belil — az (1) bekez-
désben emlitett szempontokra vonatkozdan kiegészitG informacidt kérhet a megbizotol.

(3) Az érintett tagdllam a megbiz6 dltal nydjtott, a (2) bekezdés masodik albekezdésében emlitett kiegészit§ informdci-
6nak a mdsodik és harmadik albekezdéssel Gsszhangban torténd megszerzése érdekében, illetve annak feliilvizsgdlata
céljabdl, legfeljebb 31 nappal meghosszabbithatja a (2) bekezdés els6 albekezdésében emlitett hatdridét.

A megbizé az érintett tagdllam altal meghatdrozott hataridén belil — amely nem haladhatja meg a kérelem kézhezvéte-
1ét6] szamitott 12 napot — be kell nydjtania a kért kiegészit6 informaciot.

Az érintett tagallam a kiegészit§ informacié kézhezvételétsl szamitott legfeljebb 19 napon beliil elvégzi az értékelést.

Amennyiben a megbiz6 az érintett tagdllam dltal a mdsodik albekezdéssel dsszhangban megallapitott hataridén belil
nem kiild kiegészit§ informaciot, az engedély irdnti kérelmet megsziintnek kell tekinteni az érintett tagallamban.

A kiegészitd informdcio irdnti felhivdst és a kiegészité informdciot az EU-s portdlon keresztiil kell benyujtani.

8. cikk
Hatdrozat a klinikai vizsgilatrél

(1) Az érintett tagdllamok az EU-s portdlon keresztiil értesitik a megbizot arrdl, hogy a klinikai vizsgdlatot engedé-
lyezik-e, feltételekhez kotve engedélyezik-e vagy elutasitjdk-e.

Az értesités egyetlen hatdrozat formdjaban torténik, a jelentéstétel idSpontjatdl vagy a 7. cikkben szerepld értékelés
utolsé napjatdl szamitott 6t napon belill, a kett§ koziil a késébbi idpontot figyelembe véve.

Valamely klinikai vizsgdlat feltételekhez kotott engedélyezése olyan feltételekre korldtozddik, amelyek jellegiiknél fogva az
adott engedélyezés id6pontjaban nem teljesiilhetnek.

(2)  Ha a jelentéskészit§ tagallam az értékeld jelentés I részére vonatkozdan arra a kovetkeztetésre jut, hogy a klinikai
vizsgélat elvégzése elfogadhatd vagy egyedi feltételek teljesiilése mellett elfogadhatd, e kovetkeztetést az érintett tagdllam
altal hozott kovetkeztetésnek kell tekinteni.

Az els6 albekezdéstdl eltérden az érintett tagdllam egyediil az alabbiakra hivatkozva fejezheti ki egyet nem értését a jelen-
téskészits tagdllamnak az értékeld jelentés L. része tekintetében tett kovetkeztetésével:

a) ha ugy itéli meg, hogy a klinikai vizsgalatokban valé részvétel kovetkeztében a vizsgilati alany az érintett tagdllamban
a standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva rosszabb mingségii kezelést kapna;

b) a 90. cikkben emlitett nemzeti jogdnak megsértése esetén;

) a 6. cikk (5) vagy (8) bekezdése értelmében benytjtott, a vizsgélati alany biztonsdgdra, valamint az adatok megbizha-
tosdgdra és robosztussdgdra vonatkozé megfontoldsok alapjan;
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Amennyiben az érintett tagdllam a mdsodik albekezdés alapjan nem ért egyet a kovetkeztetéssel, az EU-s portdlon
keresztiil kozli a Bizottsdggal, valamennyi tagdllammal és a megbizdval részletesen indokolt egyet nem ért§ nyilatkozatat.

(3)  Ha az értékeld jelentés L. részben szerepld szempontok vonatkozdsdban a klinikai vizsgalat elfogadhat vagy egyedi
feltételek teljesiilése mellett elfogadhat6, az érintett tagdllam belefoglalja hatdrozatdba az értékeld jelentés II. részére
vonatkozd kovetkeztetését.

(4) Az érintett tagdllam megtagadja a klinikai vizsgdlat engedélyezését, ha a (2) bekezdés mdsodik albekezdésében
emlitett indokok miatt nem ért egyet a jelentéskészitd tagillamnak az értékeld jelentés 1. része tekintetében tett kovetkez-
tetésével, vagy ha megfelel§ indokok alapjan tgy itéli meg, hogy az értékeld jelentés II. részében foglalt szempontok nem
érvényesiilnek, vagy ha valamely etikai bizottsdg negativ véleményt adott ki, amely az érintett tagdllam jogdnak megfe-
lel@en arra az egész tagdllamra vonatkozik. Az emlitett tagéllam rendelkezik az ilyen megtagadé hatdrozattal szembeni
jogorvoslati eljdrasrol.

(5) Ha a jelentéskészit§ tagdllam az dltala készitett értékelS jelentés I része tekintetében arra a kovetkeztetésre jut,
hogy a klinikai vizsgdlat nem elfogadhatd, e kovetkeztetés valamennyi érintett tagallam dltal hozott kovetkeztetésnek
tekintendd.

(6) Ha az (1) bekezdésben emlitett, vonatkoz6 hatdrid6kon beliil az érintett tagéllam nem értesiti hatdrozatardl a
megbizot, az értékeld jelentés I részére vonatkozd kovetkeztetés tekintendd az érintett tagéllamnak a klinikai vizsgélat
engedélyezése irdnti kérelemre vonatkozd hatdrozatdnak.

sz

(7) Az érintett tagdllamok a jelentéstétel id6pontjat kovetSen nem kérnek kiegészitd informdciot a megbizotdl az érté-
keld jelentés L. részében foglalt szempontokkal kapcsolatban.

(8)  E fejezet alkalmazdsdban az értesités id6pontja az az id6pont, amelyen az (1) bekezdésben emlitett hatdrozatrdl
értesitik a megbizot. Amennyiben nem értesitik az (1) bekezdésnek megfelel6en a megbizot, az értesités idGpontja az (1)
bekezdésben meghatdrozott hatdridg utolsé napja.

(9)  Amennyiben valamely érintett tagdllamban az engedélyezésrél szol6 értesitéstdl szamitott két éven beliil egyetlen
vizsgdlati alanyt sem vontak be a klinikai vizsgdlatba, az engedély az érintett tagdllamban lejdr, kivéve, ha a IIL. fejezetben
meghatdrozott eljdrdst kovetSen a megbizé kérelmére a meghosszabbitast engedélyezték.

9. cikk

Az engedély irdnti kérelmet értékeld személyek

(1) A tagillamok biztositjdk, hogy az engedély irdnti kérelmet validdld és értékelS személyek esetén nem dll fenn
osszeférhetetlenség, az értékelSk fiiggetlenek a megbiz6tdl, a klinikai vizsgdlohelyt6l, a részt vevd vizsgdloktdl, a klinikai
vizsgélatot finanszirozé személyektdl, valamint minden egyéb indokolatlan befolydsolastol.

A tagédllamok a fuggetlenség és az dtlathatdsdg biztositdsa érdekében gondoskodnak arrél, hogy a kérelmet az értékels
jelentés 1. és 1L részében szereplS szempontok tekintetében elfogadd és értékels személyek ne rendelkezhessenek a partat-
lansagukat esetlegesen befolydsolé pénziigyi vagy személyes érdekeltséggel. E személyek évente nyilatkoznak pénziigyi
érdekeltségeikrdl.

(2) A tagdllamok biztositjdk, hogy megfelel§ szamu személy kozosen végzi az értékelést, akik Osszességében nézve
rendelkeznek a sziikséges képesitésekkel és tapasztalatokkal.

(3) Az értékelésben legaldbb egy laikus személynek részt kell vennie.

10. cikk
A lakossdg sériilékeny csoportjaira vonatkozé egyedi szempontok

(1)  Amennyiben a vizsgdlati alanyok kiskordak, gyermekgyogydszati szakértelem birtokdban, vagy a gyermekgyogy-
aszat klinikai, etikai és pszichoszocidlis problémdival kapcsolatos szakvélemény alapjan egyedi szempontok szerint érté-
kelik a klinikai vizsgélat engedélyezése irdnti kérelmet.
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(2)  Amennyiben a vizsgélati alanyok cselekvSképtelen vizsgdlati alanyok, az adott betegségre és betegcsoportra vonat-
kozé szakértelem birtokdban, vagy az adott betegségre és betegcsoportra vonatkozé klinikai, etikai és pszichoszocidlis
problémadkkal kapcsolatos szakvélemény alapjan egyedi szempontok szerint értékelik a klinikai vizsgdlat engedélyezése
irdnti kérelmet.

(3)  Amennyiben a vizsgdlati alanyok vdrandds vagy szoptatd ndk, egyedi szempontokat kell figyelembe venni a
klinikai vizsgdlat engedélyezésére irdnyuld kérelemnek az ezen érintett dllapotra, valamint a vizsgélati alany dltal képviselt
népességre vonatkozoé ismeretek alapjan torténd értékelése sordn.

(4)  Amennyiben a klinikai vizsgalat a vizsgalati terv szerint vizsgdlati alanyok specidlis csoportjainak vagy alcsoport-
jainak a részvételét irdnyozza eld, szitkség esetén egyedi szempontokat kell figyelembe venni a klinikai vizsgalat engedé-
lyezésére irdnyul6 kérelemnek az érintett személyek éltal képviselt népességre vonatkozd ismeretek alapjin valé értéke-
lése soran.

(5) A 35. cikkben emlitett valamely klinikai vizsgalat engedélyezése irdnti barmely kérelem esetén egyedi szempon-
tokat kell figyelembe venni a klinikai vizsgalat végzésének koriilményeire vonatkozdan.

11. cikk
Az értékeld jelentés 1. vagy II. részében szerepld szempontokra korlétoz6dé kérelmek benyiijtisa és értékelése

A megbizd kérésére a klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelem, a kérelem értékelése és a kovetkeztetés az értékels
jelentés 1. részében szerepl$ szempontokra korlatozodik.

Az értékeld jelentés 1. részében szerepl$ szempontokra vonatkozd kovetkeztetésrdl szolo értesitést kovetden a megbizd
két éven belill az értékeld jelentés II. részében szereplS szempontokra korldtozodd engedély irdnti kérelmet nyujthat be.
A megbizénak e kérelemben nyilatkoznia kell arrdl, hogy nincs tudomadsa olyan lényeges, Gj tudomdnyos adatrdl, amely
az értékeld jelentés I részében foglalt szempontokra vonatkozé kérelemben benytjtott barmely tétel érvényességét befo-
lydsolnd. Ebben az esetben az engedély irdnti kérelmet a 7. cikknek megfelelGen értékelik, és az érintett tagdllam a 8.
cikknek megfelelden értesiti a megbizét a klinikai vizsgdlatra vonatkozd hatdrozatirdl. Azokban a tagdllamokban,
amelyekben a megbizd két éven belill nem nydjt be kérelmet az értékeld jelentés II. részében szerepld szempontokra
korldtoz6dé engedélyezés irdnt, az értékeld jelentés I. részében foglalt szempontokra vonatkozé kérelmet megsziintnek
kell tekinteni.

12. cikk
A kérelem visszavondsa

A megbiz6 a jelentéstétel id6pontjdig barmikor visszavonhatja engedély irdnti kérelmét. Ebben az esetben a kérelmet csak
valamennyi érintett tagallam tekintetében lehet visszavonni. A visszavonds indokait az EU-s portalon kozolni kell.

13. cikk

Az engedély irdnti kérelem wjboli benydjtisa

Ez a fejezet nem érinti a megbizd azon jogit, hogy az engedély megaddsdnak elutasitdsit vagy a kérelem visszavondsat
kovetSen barmely érintett tagallamnak wjb6l kérelmet nydjtson be klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnt. Ezt a kérelmet
egy mdsik klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti 0j kérelemnek kell tekinteni.

14. cikk

Egy érintett tagillam utdlagos bevondsa

(I)  Ha a megbiz6 egy masik tagdllamra (a tovdbbiakban: tovabbi érintett tagdllam) is ki kivdnja terjeszteni a mdr enge-
délyezett klinikai vizsgalatot, be kell nydjtania az engedélyezéshez szitkséges dokumentaciét az EU-s portdlon keresztiil

az adott tagdllamhoz.

Az engedélyezéshez sziikséges dokumentdciot kizardlag az eredeti engedélyezési hatdrozatrol szol6 értesités idGpontjat
kovetden lehet benydjtani.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett, engedélyezéshez sziikséges dokumentdcié jelentéskészitd tagdllama megegyezik az
eredeti engedélyezési eljdrds sordn jelentéskészit§ tagallamként fellépd tagallammal.
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(3) A tovabbi érintett tagdllam az EU-s portdlon keresztiil — egyetlen hatdrozat formdjaban — az (1) bekezdésben emli-
tett, engedélyezéshez szitkséges dokumentdcié benyujtdsanak id6pontjatol szdmitott 52 napon beliil értesiti a megbizot
arrél, hogy a klinikai vizsgalatot engedélyezik-e, feltételekhez kotve engedélyezik-e vagy elutasitjak-e.

Valamely klinikai vizsgdlat feltételekhez kotott engedélyezése olyan feltételekre korldtozddik, amelyek jellegiiknél fogva az
adott engedélyezés id6pontjaban nem teljesiilhetnek.

(4)  Ha a jelentéskészitS tagdllam az értékel§ jelentés I részére vonatkozoéan arra a kovetkeztetésre jut, hogy a klinikai
vizsgalat végzése elfogadhatd vagy egyedi feltételek teljesiilése mellett elfogadhatd, e kovetkeztetést a tovabbi érintett
tagdllam dltal hozott kovetkeztetésnek kell tekinteni.

Az els§ albekezdéstdl eltéréen a tovabbi érintett tagdllam egyediil az aldbbiakra hivatkozva vitathatja a jelentéskészits
tagdllamnak az értékeld jelentés I. részére vonatkozo kovetkeztetését:

a) ha ugy itéli meg, hogy a klinikai vizsgalatokban valé részvétel kovetkeztében a vizsglati alany az érintett tagdllamban
a standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva rosszabb mingségii kezelést kapna;

b) a 90. cikkben emlitett nemzeti jogdnak megsértése esetén;

c) az (5) vagy (6) bekezdés értelmében benyujtott, a vizsgélati alany biztonsdgara, valamint az adatok megbizhatdsigara
és robosztussagara vonatkozé megfontoldsok alapjan;

Amennyiben egy tovabbi érintett tagdllam a madsodik albekezdés alapjan nem ért egyet a kovetkeztetéssel, az EU-s
portélon keresztiil kozli a Bizottsdggal, valamennyi tagallamokkal és a megbizdval részletesen indokolt fenntartdsat.

(5) A tovabbi érintett tagillam az engedélyezéshez sziikséges dokumentdcié benyujtasdnak (1) bekezdésben emlitett
idépontja és a (3) bekezdésben emlitett hatdrids lejarta el6tti 6todik nap kozott az EU-s portdlon keresztiil tdjékoztat-
hatja a jelentéskészitd tagallamot és a tobbi érintett tagallamot a kérelemhez kapcsol6dé barmely észrevételérdl.

(6) A engedélyezéshez sziikséges dokumentdcié benyujtdsinak (1) bekezdésben emlitett id6pontjat6l szdmitva a (3)
bekezdésben emlitett hataridg lejartdig kizardlag a jelentéskészits tagdllam kérhet az értékeld jelentés 1. részében foglalt
szempontokra vonatkozéan kiegészit8 informéciot a megbizotdl, figyelembe véve az (5) bekezdésben emlitett észrevéte-
leket.

oz

A jelentéskészitd tagdllam a megbizé dltali, a harmadik és negyedik albekezdéssel 6sszhangban torténd kiegészitd infor-
mdcié megszerzése érdekében és annak feliilvizsgdlata céljdbol legfeljebb 31 nappal meghosszabbithatja a (3) bekezdés
elsé albekezdésében emlitett hatdridét.

A megbiz6 a jelentéskészit§ tagdllam altal meghatdrozott hatdridén beliil — amely nem haladhatja meg a kérelem kézhez-

sz

vételétdl szamitott 12 napot — be kell nytjtania a kért kiegészits informaciot.

A kiegészité informdci6 kézhezvétele utdn a tovdbbi érintett tagdllam valamennyi tobbi érintett tagdllammal kézosen
feliilvizsgalja a megbizé altal benydjtott kiegészitd informdciokat, valamint az eredeti kérelmet, és megosztja egymdssal a
kérelemmel kapcsolatos észrevételeit. A koordindlt feliilvizsgdlatot a kiegészitS informdacié kézhezvételétSl szamitott
legfeljebb 12 napon belill, a tovabbi konszoliddciot pedig a koordindlt feliilvizsgdlat lezdrultatdl szdmitott legfeljebb hét
napon beliil kell elvégezni. A jelentéskészits tagdllam megfelelGen figyelembe veszi az érintett tagdllamok észrevételeit, és

rogziti, hogy az ilyen észrevételek tekintetében milyen médon jért el.

Amennyiben a megbizd a jelentéskészitd tagdllam dltal a harmadik albekezdéssel Gsszhangban megdllapitott hatdridén

beliil nem kiild kiegészit6 informdaciét, az engedély irdnti kérelmet megsztintnek kell tekinteni a tovabbi érintett tagal-
lamban.

A kiegészitd informdcio irdnti kérelmet és a kiegészit§ informdciét az EU-s portdlon keresztiil kell benydjtani.

(7) A tovabbi érintett tagdllam a (3) bekezdésben emlitett hatdrid6n belil értékeli sajat teriiletére nézve az értékel§
jelentés II. részében szerepl$ szempontokat és az EU-s portdlon keresztiil benyujtjia a megbizénak a kovetkeztetéseit is
tartalmazoé értékeld jelentés II. részét. A tovabbi érintett tagdllam e hatdridén belil indokolt esetben az értékeld jelentés
II. részében szereplé szempontokra vonatkozdan kiegészit informdciét kérhet a megbiz6tdl, amennyiben sajdt teriilete
érintett.
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(8) A tovabbi érintett tagdllam a megbiz6 dltali, a (7) bekezdésben emlitett, a mdsodik és harmadik albekezdéssel 6ssz-
hangban torténd kiegészitd informdacidra varva és annak feliilvizsgalata céljabol legfeljebb 31 nappal meghosszabbithatja
a (7) bekezdésben emlitett hatdridét.

A megbizénak a tovdbbi érintett tagallam dltal meghatdrozott hataridén beliil — amely nem haladhatja meg a felhivds
kézhezvételétdl szamitott 12 napot — be kell nytjtania a kért kiegészitd informéciot.

Az érintett tagallam a kiegészit§ informdcié kézhezvételétsl szamitott legfeljebb 19 napon beliil elvégzi az értékelést.

Amennyiben a megbiz6 a tovabbi érintett tagdllam dltal a mdsodik albekezdéssel 6sszhangban megéllapitott hatdridén
beliil nem kiild kiegészit6 informdaciét, az engedély irdnti kérelmet megsztintnek kell tekinteni a tovabbi érintett tagal-
lamban.

A kiegészitd informdcio irdnti kérelmet és a kiegészitd informaciot az EU-s portdlon keresztiil kell benytjtani.

(9)  Ha az értékel§ jelentés I részében szerepld szempontok vonatkozdsdban a klinikai vizsgdlat végzése elfogadhatd
vagy egyedi feltételek teljestilése mellett elfogadhatd, a tovabbi érintett tagallam hatdrozatdba belefoglalja az értékels
jelentés IL. részére vonatkozd kovetkeztetését.

(10) A tovébbi érintett tagallam megtagadja a klinikai vizsgdlat engedélyezését, ha a (4) bekezdés masodik albekezdé-
sében emlitett valamely ok miatt nem ért egyet a jelentéskészit§ tagallamnak az értékeld jelentés I. részére vonatkozd
kovetkeztetésével, vagy ha kell§ indokkal tgy taldlja, hogy az értékeld jelentés II. részében szerepld szempontok nem
érvényesiilnek, vagy ha az etikai bizottsdg negativ véleményt adott ki, amely a tovabbi érintett tagallam jogdnak megfe-
lel@en az egész tovabbi tagallamra vonatkozik. A tovabbi érintett tagdllamnak rendelkeznie kell a megtagadd hatdrozattal
szembeni jogorvoslati eljdrdsrol.

(11)  Ha a tovabbi érintett tagallam a (3) bekezdésben emlitett hatdrid6n beliil nem értesiti hatdrozatarél a megbizét,
vagy abban az esetben, ha az emlitett hatdrid6t a (6) vagy (8) bekezdés szerint meghosszabbitottak, a tovabbi érintett
tagdllam a meghosszabbitott hatdrid6n beliil nem értesiti hatdrozatirdl a megbizét, az értékeld jelentés I. részére vonat-
kozé kovetkeztetés tekintend a tovabbi érintett tagdllam hatdrozatdnak a klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kére-
lemre vonatkozoéan.

(12) A megbizé nem nyujthat be engedélyezéshez szitkséges dokumentdciot e cikkel 0sszhangban, ha az adott klinikai
vizsgalat vonatkozdsdban egy, a III. fejezetben emlitett eljards fiiggében van.
III. FEJEZET
A KLINIKAI VIZSGALAT LENYEGES MODOSITASANAK ENGEDELYEZESI ELJARASA
15. cikk
Altaldnos elvek

2

Egy 1ényeges médositds — ideértve egy wjabb klinikai vizsgdlohely felvételét és a klinikai vizsgalohely vizsglovezetdjének
megvidltozdsat is — kizdrolag akkor hajthaté végre, ha az ebben a fejezetben meghatdrozott eljardsnak megfelelen enge-
délyezték.

16. cikk

A kérelem benyiijtdsa

Az engedély megszerzéséhez a megbizd az EU-s portdlon keresztiil benydjtja az érintett tagdllamnak az engedélyezéshez
szitkséges dokumentdciot.

17. cikk

Az értékeld jelentés 1. részében szerepl§ valamely szempont 1ényeges mddositisa irdnti kérelem validdldsa

(1) A lényeges modositds engedélyezéséért felelSs jelentéskészits tagallam megegyezik az eredeti engedélyezési eljards
sordn jelentéskészit§ tagdllamként fellépd tagallammal.
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Az érintett tagallamok az engedélyezéshez sziikséges dokumentdcié benyujtdsdtol szdmitott 6t napon belil tdjékoztat-
hatjdk a jelentéskészitS tagdllamot egy lényeges modositdsra irdnyuld kérelem validdldsdra vonatkozé barmely észrevé-
telrdl.

(2) A jelentéskészits tagdllam az engedélyezéshez sziikséges dokumentdcié benydjtdsatol szamitott hat napon beliil
validdlja a kérelmet a tobbi érintett tagdllam észrevételeinek figyelembevétele mellett, és az EU-s portdlon keresztiil tdjé-
koztatja a megbizét arrdl, hogy:

a) a lényeges modositds az értékeld jelentés 1. részében szerepld szempontokra vonatkozik-e vagy sem; és
b) a I melléklet értelmében teljesnek mindsiil-e az engedélyezéshez sziikséges dokumentacio vagy sem;

(3)  Amennyiben a jelentéskészit6 tagdllam nem értesitette a megbizot a (2) bekezdésben emlitett hatdridén belil, a
kérelmezett lényeges mddositds az értékeld jelentés I. részében szerepld valamely szempontra vonatkozénak kell tekin-
teni, és az engedélyezéshez szitkséges dokumentdcio teljesnek tekintendd.

sz

(4)  Ha a jelentéskészitd tagdllam — a tobbi érintett tagdllam észrevételeit figyelembe véve — ugy itéli meg, hogy a
kérelem nem az értékel§ jelentés I részében szereplS valamely szempontra vonatkozik vagy az engedélyezéshez sziik-
séges dokumentdcié nem teljes, az EU-s portdlon keresztiil tdjékoztatja errdl a megbizét, és legfeljebb tiz napot ad a
megbizonak arra, hogy az EU-s portdlon keresztiil észrevételeket flizzon a kérelemhez vagy kiegészitse az engedélye-
zéshez szitkséges dokumentaciot.

A jelentéskészits tagillam az észrevételek vagy az engedélyezéshez sziikséges dokumentdci6 kiegészitésének kézhezvéte-
1ét8l szamitott 6t napon beliil értesiti a megbizot, hogy a kérelem megfelel-e a (2) bekezdés a) és b) pontjdban meghaté-
rozott kovetelményeknek.

Ha a jelentéskészits tagdllam a mdasodik albekezdésben emlitett hatdridén belil nem értesiti a megbizot, a kérelmezett
lényeges modositds az értékeld jelentés I részében szerepl§ valamely szempontra vonatkozonak tekintendd, és az enge-
délyezéshez szitkséges dokumentdci6 teljesnek tekintendd.

Amennyiben a megbizé az els§ albekezdésben emlitett id@szakon beliill nem egésziti ki az engedélyezéshez szitkséges
dokumentaciét, vagy nem fliz hozzd észrevételeket, a kérelmet megsziintnek kell tekinteni valamennyi érintett tagal-
lamban.

(5) A 18, 19. és 22. cikk alkalmazdsiban a kérelem validdldsdnak idSpontja az az id6pont, amelyen a (2) vagy (4)
bekezdésben emlitett informdaciokrdl a megbizét értesitik. Amennyiben nem értesitik a megbizot, a (2)—(4) bekezdésben
emlitett, vonatkozé hatdrid6 utolsé napja mindsiil a validdlds id6pontjanak.

18. cikk
Az értékeld jelentés 1. részében szerepl§ valamely szempontra vonatkozé lényeges médositds értékelése

(1) A jelentéskészitd tagallam az értékeld jelentés 1. részében szereplS szempontok alapjin — tobbek kozott annak
alapjdn, hogy a klinikai vizsgdlat a lényeges modositds utdn is kismértékd beavatkozdssal jaré klinikai vizsgdlat marad-e
— értékeli a kérelmet, és értékeld jelentést készit.

(2) Az értékeld jelentés tartalmazza az értékel§ jelentés I. részében szerepld szempontokra vonatkozé alabbi kovetkez-
tetések egyikét:

a) az e rendeletben megéllapitott kovetelményeket figyelembe véve a lényeges modositds elfogadhato;

b) az e rendeletben megéllapitott kovetelményeket figyelembe véve a lényeges mddositds bizonyos, a kovetkeztetésben
kiilon felsorolt egyedi feltételek teljesiilése mellett elfogadhaté; vagy

¢) az e rendeletben megéllapitott kovetelményeket figyelembe véve a lényeges mddositds nem fogadhatd el.

(3) A jelentéskészits tagdllam a validdlds id6pontjatol szdmitott 38 napon beliil tovabbitja a megbizénak és a tobbi
érintett tagillamnak — kovetkeztetéséivel egyiitt — a végleges értékeld jelentést az EU-s portdlon keresztiil.

E cikk, valamint a 19. és 23. cikkek alkalmazdsdban a jelentéstétel id6pontja az az id6pont, amelyen a végleges értékels
jelentést tovabbitjdk a megbizdnak és a tobbi érintett tagdllamnak.



L 158/24 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2014.5.27.

(4) Az egynél tobb tagdllamot érintd klinikai vizsgdlatok esetében a lényeges médositds értékelési folyamatdnak harom
szakaszbol kell allnia:

a) a jelentéskészit6 tagallam dltal a validdlds id6pontjatdl szdmitott 19 napon beliil elvégzendd elézetes értékels
szakaszbol;

b) az elzetes értékel§ szakasz lezdrultdtol szdmitott 12 napon belil valamennyi érintett tagdllam részvételével elvég-
zendd, koordindlt feliilvizsgalati szakaszbdl; és

¢) a koordinalt feliilvizsgalati szakasz lezdrultatdl szamitott hét napon belil a jelentéskészitS tagdllam éltal elvégzendd
konszolidaciés szakaszbol.

A jelentéskészitd tagéllam az el6zetes értékelési szakasz sordn kidolgozza az értékeld jelentés tervezetét, és azt vala-
mennyi érintett tagallamnak megkiildi.

A koordindlt felilvizsgélati szakaszban valamennyi érintett tagallam kozosen vizsgdlja feliil a kérelmet az értékeld jelentés
tervezete alapjan, és megosztjdk egymassal a kérelemmel kapcsolatos észrevételeiket.

A konszolidiciés szakaszban a jelentéskészitd tagdllam az értékeld jelentés véglegesitése sordn megfelelGen figyelembe
veszi a tobbi érintett tagallam észrevételeit, és rogziti, hogy az ilyen észrevételek tekintetében milyen médon jart el. A
jelentéskészité tagdllam a végleges értékeld jelentést a jelentéstétel idSpontjdig megkiildi a megbizdénak és valamennyi
tobbi érintett tagallamnak.

sz

(5) A jelentéskészité tagdllam a (3) bekezdésben foglalt hatdrid6t a szakértSkkel valé konzultdci6 céljabol tovabbi 50
nappal meghosszabbithatja azon klinikai vizsgdlatok esetében, amelyek fejlett terdpids vizsgdlati gydgyszerrel vagy a
726/2004[EK rendelet mellékletének 1. pontjdban meghatdrozott gyogyszerrel kapcsolatosak. Ilyen esetben az e cikk (4)
és (6) bekezdésében foglalt hatdridék értelemszertien alkalmazandok.

(6) A validalds id6pontja és a jelentéstétel idSpontja kozotti idGszakban kizardlag a jelentéskészit tagallam kérhet az
értékeld jelentés 1. részére vonatkozdan kiegészit$ informdciot a megbizotdl, figyelembe véve az (4) bekezdésben emlitett
észrevételeket.

A jelentéskészit§ tagallam megbiz6 dltali, a harmadik és negyedik albekezdéssel Gsszhangban torténd kiegészit infor-
macié megszerzése érdekében és annak feliilvizsgdlata céljabol legfeljebb 31 nappal meghosszabbithatja a (3) bekezdés
elsé albekezdésében emlitett hatdridét.

A megbiz6 a jelentéskészits tagallam dltal meghatarozott hatdrid6n beliil — amely nem haladhatja meg a felhivas kézhez-

vételétdl szamitott 12 napot — be kell nytjtania a kért kiegészits informaciot.

o

A kiegészit6 informacié kézhezvétele utdn az érintett tagallamok kozosen feluilvizsgaljdk a megbizd éltal benydjtott
kiegészit§ informécidkat, valamint az eredeti kérelmet, és megosztjdk egymdssal a kérelemmel kapcsolatos észrevéte-
leiket. A koordindlt feliilvizsgdlatot a kiegészit§ informdcié kézhezvételétl szamitott legfeljebb 12 napon beliil, a tovdbbi
konszolidaciot pedig a koordindlt feliilvizsgélat lezarultat6l szamitott legfeljebb hét napon beliil kell elvégezni. A jelentés-
készit6 tagllam az értékeld jelentés véglegesitése sordn megfelelGen figyelembe veszi az érintett tagdllamok észrevételeit,
és rogziti, hogy az ilyen észrevételek tekintetében milyen médon jart el.

sz

Amennyiben a megbizé a jelentéskészitd tagdllam éltal a harmadik albekezdéssel 6sszhangban meghatdrozott hatdridén
belill nem kiild kiegészit6 informdciot, az engedély irdnti kérelmet valamennyi érintett tagdllamban megsztintnek kell
tekinteni.

A kiegészit6 informdcio irdnti kérelmet és a kiegészitd informaciot az EU-s portalon keresztiil kell benytjtani.

19. cikk
Hatdrozat az értékeld jelentés I. részében szerepld szempontra vonatkozo 1ényeges médositdsrol

(1) Az érintett tagdllamok az EU-s portdlon keresztiil értesitik a megbizét arrdl, hogy a lényeges médositdst engedé-
lyezik-e, feltételekhez kotve engedélyezik-e vagy elutasitjak-e.

Az értesités egyetlen hatdrozat formdjaban torténik, a jelentéstétel id6pontjatdl szamitott 6t napon beliil.
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Valamely 1ényeges modositds feltételekhez kotott engedélyezése olyan feltételekre korldtozddik, amelyek jellegiiknél fogva
az adott engedélyezés idSpontjdban nem teljesiilhetnek.

(2)  Ha a jelentéskészit tagdllam arra a kovetkeztetésre jut, hogy a lényeges modositds elfogadhat6 vagy egyedi feltéte-
lek teljesiilése mellett elfogadhato, ez a kovetkeztetés az érintett tagallam dltal hozott kovetkeztetésnek tekintendd.

Az (1) bekezdéstd] eltérden az érintett tagillam egyediil az aldbbiakra hivatkozva fejezheti ki egyet nem értését a jelentés-
készitd tagallam kovetkeztetésével kapcsolatban:

a) ha ugy itéli meg, hogy a klinikai vizsgalatokban valé részvétel kovetkeztében a vizsgilati alany az érintett tagdllamban
a standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva rosszabb mindségii kezelést kapna;

b) a 90. cikkben emlitett nemzeti jogdnak megsértése esetén;

) a 18. cikk (4) vagy (6) bekezdése értelmében benytjtott, a vizsgélati alany biztonsdgdra, valamint az adatok megbizha-
t6sdgdra és robosztussdgdra vonatkozé megfontoldsok alapjan;

Amennyiben az érintett tagdllam a mdsodik albekezdés alapjdn nem ért egyet a kovetkeztetéssel, az EU-s portdlon
keresztiil kozli a Bizottsdggal, valamennyi tagallammal és a megbizéval részletesen indokolt fenntartdsat.

Az érintett tagdllam megtagadja a lényeges moddositds engedélyezését, ha a mdsodik albekezdésében emlitett barmely
indok miatt nem ért egyet a jelentéskészitd tagallamnak az értékeld jelentés I része tekintetében tett kovetkeztetésével,
vagy ha valamely etikai bizottsdg olyan negativ véleményt adott ki, amely az érintett tagallam jogdnak megfelelGen arra
az egész tagdllamra vonatkozik. Az emlitett tagdllamnak rendelkeznie kell az ilyen megtagad6 hatdrozattal szembeni
jogorvoslati eljarasrol.

(3) Ha a jelentéskészit§ tagdllam az dltala készitett értékeld jelentés I. részében szerepld szempontokra vonatkozd
lényeges modositds tekintetében arra a kovetkeztetésre jut, hogy a lényeges modositds nem elfogadhatd, ez a kovetkez-
tetés valamennyi érintett tagdllam altal hozott kovetkeztetésnek tekintendd.

(4)  Ha az érintett tagdllam nem értesiti dontésérél a megbizot az (1) bekezdésben emlitett hataridén beliil, az értékeld
jelentésre vonatkozd kovetkeztetés tekintendd az érintett tagdllamnak a lényeges modositds engedélyezése iranti kére-
lemre vonatkozé hatdrozatdnak.

20. cikk

Az értékeld jelentés II. részében szereplG valamely szempontra vonatkozé 1ényeges médositds validaldsa, érté-
kelése és az arrdl hozott hatirozat

(1) Az érintett tagallam az engedélyezéshez sziikséges dokumentacié benyujtdsdtdl szdmitott hat napon belil az EU-s
portdlon keresztiil tajékoztatja a kovetkezSkrdl a megbizét:

a) az értékeld jelentés II. részében szereplS szempontok egyikére vonatkozik-e a lényeges modositds vagy sem; tovdbbad
b) az engedélyezéshez szitkséges dokumentacié a II. melléklet értelmében teljesnek minésiil-e vagy sem.

(2)  Ha az érintett tagdllam nem értesiti hatdrozatdrél a megbizét az (1) bekezdésben emlitett hatdridén beliil, a kérel-
mezett lényeges modositds az értékeld jelentés II. részében szereplS valamely szempontra vonatkozénak tekintendd, és
az engedélyezéshez szitkséges dokumentdci6 teljesnek tekintendd.

(3)  Ha az érintett tagallam agy itéli meg, hogy a lényeges modositds nem az értékeld jelentés II. részében szerepld
szempontok egyikére vonatkozik, vagy az engedélyezéshez sziikséges dokumentdcié nem teljes, az EU-s portdlon
keresztil tdjékoztatja errdl a megbizot, és legfeljebb tiz napot ad a megbizénak arra, hogy az EU-s portdlon keresztiil
észrevételeket flizzon a kérelemhez vagy kiegészitse az engedélyezéshez sziikséges dokumentaciot.

A kérelemhez fizott észrevételek vagy a kiegészitett, engedélyezéshez szitkséges dokumentdci6 kézhezvételétdl szamitott
6t napon belill a jelentéskészits tagallam tdjékoztatja a megbizot arrél, hogy a kérelem megfelel-e az (1) bekezdés a) és
b) pontjdban meghatdrozott kovetelményeknek.
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Ha az érintett tagdllam a (2) albekezdésben emlitett hatdridén beliil nem értesiti a megbizét, a kérelmezett lényeges
modositds az értékeld jelentés II. részében szerepld valamely szempontra vonatkozonak tekintendd, és az engedélye-
zéshez sziikséges dokumentdcio engedély irdnti kérelem teljesnek tekintendd.

Amennyiben a megbiz6 az elsé albekezdésben emlitett hatdridén belil nem egésziti ki az engedélyezéshez sziikséges
dokumentacioét, vagy nem fiiz hozza észrevételeket, a kérelmet megsziintnek kell tekinteni az érintett tagallamban.

(4)  E cikk alkalmazdsdban a kérelem validdldsdnak id6pontja az az id6pont, amelyen a megbizét az (1) vagy a (3)
bekezdésnek megfelelGen értesitik. Amennyiben nem értesitik a megbizdt, a (1) és (3) bekezdésben emlitett, vonatkozd
hatdrid6k utolsé napja mindsiil a validélds id6pontjanak.

(5) Az érintett tagadllam értékeli az engedély irdnti kérelmet és az EU-s portalon keresztill benytjtja a megbizonak az
értékeld jelentés II. részét, ideértve a kovetkeztetését és a hatdrozatot arrdl, hogy a lényeges médositast engedélyezik-e,
feltételekhez kotve engedélyezik-e vagy elutasitjak-e.

Az értesités egyetlen hatdrozat forméjdban torténik, a validdlds id6pontjatdl szamitott 38 napon beliil.

Egy lényeges médositds feltételekhez kotott engedélyezése olyan feltételekre korlatozddik, amelyek jellegitknél fogva az
emlitett engedélyezés idSpontjdban nem teljestilhetnek.

(6) Az érintett tagallam — az (5) bekezdés masodik albekezdésében emlitett hatdridén beliil — indokolt esetben a
lényeges modositdsokra vonatkozoéan kiegészitS informdciokat kérhet a megbizotél, amennyiben sajdt teriilete érintett.

Az érintett tagallam a megbiz6 altal nydjtott kiegészitd informdcié megszerzése érdekében és annak feliilvizsgalata
céljabdl legfeljebb 31 nappal meghosszabbithatja az (5) bekezdés masodik albekezdésében emlitett hataridét.

A megbizonak az érintett tagallam dltal meghatarozott hatdrid6n beliil — amely nem haladhatja meg a felhivads kézhezvé-
telétd] szamitott 12 napot — be kell nytjtania a kért kiegészit6 informdciot.

A kiegészit6 informdcio kézhezvételét kovetSen a tagdllam legfeljebb 19 napon beliil elvégzi az értékelést.

Amennyiben a megbizé az érintett tagdllam dltal a harmadik albekezdéssel sszhangban meghatdrozott hatdridén belil
nem kiild kiegészit§ informdciét, az engedély irdnti kérelmet megsztintnek kell tekinteni az emlitett tagallamban.

oz e

A kiegészitd informdciok irdnti kérelmet és a kiegészit§ informdcidkat az EU-s portdlon keresztiil nydjtjdk be.

(7) Az érintett tagdllam megtagadja a lényeges modositds engedélyezését, ha kell§ indokkal tigy taldlja, hogy az érté-
keld jelentés II. részében szerepld szempontok nem érvényesiilnek, vagy ha egy etikai bizottsdg negativ véleményt adott
ki, amely a tovabbi érintett tagdllam jogdnak megfelelGen az egész tagdllamra vonatkozik. Az emlitett tagdllam rendel-
kezik az ilyen megtagadé hatdrozattal szembeni jogorvoslati eljardsrol.

(8)  Ha az érintett tagéllam az (5) és (6) bekezdésben emlitett hatdrid6n beliil nem értesiti hatdrozatdrdl a megbizot, a
lényeges modositds engedélyezettnek tekintend az emlitett tagallamban.
21. cikk
Az értékeld jelentés I. és II. részében szerepl6 szempontokra vonatkozo6 1ényeges méddositis

(I)  Amennyiben a lényeges moddositds az értékel§ jelentés 1. és I részében szerepl§ szempontokra vonatkozik, a
lényeges modositds engedélyezése irdnti kérelmet a 17. cikknek megfelelGen kell validalni.

(2) Az értékeld jelentés I. részére vonatkozd szempontokat a 18. cikknek, az értékeld jelentés II. részére vonatkozd
szempontokat pedig a 22. cikknek megfelel6en kell értékelni.
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22. cikk

Az értékeld jelentés L. és II. részében szereplG szempontokra vonatkozé lényeges mddositds értékelése — Az
értékeld jelentés II. részére vonatkozé szempontok értékelése

(1) Az egyes érintett tagallamok a validaldstdl szdmitott 38 napon beliil értékelik sajat teriiletitkre nézve az értékeld
jelentés II. részében szerepld lényeges modositasok szempontjait és az EU-s portdlon keresztiil benydjtjak a megbizonak
az emlitett jelentést, ideértve kovetkeztetéseiket is.

(2) Az érintett tagdllam — az (1) bekezdésben emlitett hatdridén beliil — indokolt esetben a lényeges modositdsokra
vonatkozoan kiegészit§ informdaciokat kérhet a megbiz6tdl, amennyiben sajdt teriilete érintett.

(3) Az érintett tagdllam a megbizé altali (2) bekezdésben emlitett, a harmadik és negyedik albekezdéssel osszhangban
torténd kiegészitd informdcidé megszerzése érdekében és annak feliilvizsgalata céljdbol legfeljebb 31 nappal meghosszab-
bithatja a (1) bekezdésben emlitett hatdridét.

A megbizonak az érintett tagallam dltal meghatarozott hatdridén beliil — amely nem haladhatja meg a felhivas kézhezvé-
telétd] szamitott 12 napot — be kell nydjtania a kért kiegészit6 informdaciot.

oz

A kiegészitd informdcio kézhezvételét kovetSen a tagillam legfeljebb 19 napon beliil elvégzi az értékelést.

Amennyiben a megbizé az érintett tagdllam altal a mdsodik albekezdéssel Gsszhangban meghatdrozott hatdridén beliil
nem kiild kiegészitd informdciot, az engedély irdnti kérelmet megsztintnek kell tekinteni az emlitett tagdllamban.

A kiegészitd informaciok iranti kérelmet és a kiegészit8 informaciokat az EU-s portalon keresztiil nydjtjak be.

23. cikk
Hatdrozat az értékeld jelentés I. és II. részében szerepld szempontokra vonatkozé 1ényeges modositdsrol

(1) Az érintett tagallamok az EU-s portalon keresztiil értesitik a megbizot arrdl, hogy a 1ényeges modositast engedé-
lyezik-e, feltételekhez kotve engedélyezik-e vagy elutasitjak-e.

Az értesités egyetlen hatdrozat formdjdban torténik, a jelentéstétel id6pontjatol vagy a 22. cikkben emlitett értékelési
idGszak utolsé napjatdl szamitott 6t napon beliil, a kett§ koziil a késébbi id6pontot figyelembe véve.

Egy lényeges modositds feltételekhez kotott engedélyezése olyan feltételekre korldtozddik, amelyek jellegiiknél fogva az
emlitett engedélyezés id6pontjaban nem teljesiilhetnek.

(2)  Ha a jelentéskészit§ tagallam arra a kovetkeztetésre jut, hogy az értékel§ jelentés 1. részében szerepl§ szempontok
lényeges modositdsa elfogadhatd vagy egyedi feltételek teljesiilése mellett elfogadhatd, ez a kovetkeztetés az érintett
tagéllam altal hozott kovetkeztetésnek tekintendd.

Az (1) bekezdéstdl eltérden az érintett tagallam egyediil az alabbiakra hivatkozva fejezheti ki egyet nem értését a jelentés-
készit§ tagallam kovetkeztetésével kapesolatban:

a) ha agy itéli meg, hogy a klinikai vizsgalatokban val6 részvétel kovetkeztében a vizsgdlati alany ebben az érintett tagal-
lamban a standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva rosszabb mingségti kezelést kapna;

b) a 90. cikkben emlitett nemzeti jogdnak megsértése esetén;

) a 18. cikk (4) vagy (6) bekezdése értelmében benyujtott, a vizsgalati alany biztonsdgara, valamint az adatok megbizha-
tosagdra ¢és robosztussdgara vonatkozé megfontoldsok alapjan;

Amennyiben az érintett tagdllam a mdsodik albekezdés alapjan nem ért egyet az értékeld jelentés L. részében szerepld
szempontokra vonatkozé lényeges médositasrol kialakitott kovetkeztetéssel, az EU-s portdlon keresztiil kozli a Bizott-
sdggal, valamennyi tagdllammal és a megbizdval a részletesen indokolt egyet nem értését.



L 158/28 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2014.5.27.

(3)  Ha az értékel jelentés I részében szerepld szempontokra vonatkozé lényeges médositas elfogadhaté vagy egyedi
feltételek teljesiilése mellett elfogadhatd, az érintett tagdllam hatdrozatdba belefoglalja az értékeld jelentés II. részében
szerepld szempontokra vonatkozé 1ényeges mddositasrol hozott kovetkeztetését.

(4) Az érintett tagdllam megtagadja a 1ényeges mddositds engedélyezését, ha a (2) bekezdés masodik albekezdésében
emlitett valamely ok miatt nem ért egyet a jelentéskészits tagallamnak az értékeld jelentés I részében szerepld szem-
pontok lényeges modositasdra vonatkozé kovetkeztetésével, vagy ha kell§ indokkal tigy taldlja, hogy az értékeld jelentés
II. részében szereplé szempontok nem érvényesiilnek, vagy ha az etikai bizottsdg negativ véleményt adott ki, amely az
érintett tagdllam jogdnak megfelelGen az egész tagallamra vonatkozik. Az érintett tagallam rendelkezik az ilyen megta-
gad6 hatdrozattal szembeni jogorvoslati eljrdsrol.

(5) Ha a jelentéskészit§ tagdllam az dltala készitett értékelS jelentés I. részében szerepld szempontokra vonatkozd
lényeges modositds tekintetében arra kovetkeztetésre jut, hogy a lényeges mddositds nem elfogadhatd, ez a kovetkeztetés
az érintett tagallam dltal hozott kovetkeztetésnek tekintendd.

(6)  Ha az érintett tagdllam nem értesiti hatdrozatdrdl a megbizét az (1) bekezdésben emlitett hatdriddén belil, az érté-
kel§ jelentés L. részében szerepl§ szempontokra vonatkozé 1ényeges moédositdsrol hozott kovetkeztetés tekintendd az
érintett tagdllamnak a 1ényeges mddositds engedélyezése iranti kérelemre vonatkozé hatdrozatanak.

24. cikk
A lényeges médositds engedélyezése irdnti kérelmet értékeld személyek

Az e fejezet szerint végzett értékelésekre a 9. cikk vonatkozik.

IV. FEJEZET
AZ ENGEDELYEZESHEZ SZUKSEGES DOKUMENTACIO
25. cikk
Az engedélyezéshez sziikséges dokumenticidban szerepld adatok

(1) A klinikai vizsgalat engedélyezéséhez sziikséges dokumentaci6 tartalmazza a II. fejezetben emlitett validéldshoz és
értékeléshez sziikséges, az aldbbiakkal kapcsolatos osszes dokumentumot és informéciot:

a) a klinikai vizsglat elvégzése, beleértve a tudomdnyos kontextust és a meghozott intézkedéseket;
b) megbizok, vizsgdlok, lehetséges vizsgdlati alanyok, vizsgélati alanyok és a klinikai vizsgdl6helyek;

c) vizsgalati gyogyszerek, valamint szitkség esetén kiegészitS gydgyszerek, killonos tekintettel tulajdonsdgaikra, cimkézé-
siikre, gyartasukra és ellendrzésiikre;

d) a vizsgalati alanyok védelmét szolgdld intézkedések;

e) annak indokoldsa, hogy a klinikai vizsgdlat valoban kismértékii beavatkozdssal jdr, amennyiben a megbizé6 ezt alli-
totta.

A sziikséges dokumentumok és informaciok listdja az I. mellékletben taldlhatd.

(2) A lényeges modositds engedélyezéséhez sziikséges dokumentacié a IIl. fejezetben emlitett validdlashoz és értéke-
léshez sziikséges Osszes dokumentumokat és informdciokat tartalmazza:

a) hivatkozds a lényegesen modositott klinikai vizsgalatra vagy vizsgdlatokra a 81. cikk (1) bekezdésének harmadik albe-
kezdésében emlitett EU-s vizsgdlati szdm (EU-s vizsgdlati szdm) haszndlataval;

b) a lényeges médositds egyértelmi leirdsa, kiilonos tekintettel annak jellegére és okaira;
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c) szitkség esetén a lényeges modositast aldtdmasztd adatok vagy informdciok bemutatdsa;

d) egyértelmd leirds a lényeges modositdsnak a vizsgdlati alany jogaira és biztonsdgdra, valamint a klinikai vizsgalat
sordn kapott adatok megbizhatdsigdra és robosztussagdra gyakorolt hatdsair6l.

A sziikséges dokumentumok és informdciok listdja a II. mellékletben taldlhato.

(3) Az engedélyezéshez szitkséges dokumentdcioban benytjtott nem klinikai informdciék a kutatdsok elvégzésekor
hatilyos helyes laboratériumi gyakorlat elveirdl sz616 uniés jognak megfeleld kutatdsokbdl szdrmazé adatokon alap-
ulnak.

(4)  Ha az engedélyezéshez sziikséges dokumentacioban klinikai vizsgalat sordn kapott adatokra hivatkoznak, akkor a
hivatkozott klinikai vizsgalat elvégzésének meg kell felelnie e rendeletnek, vagy ha a vizsgdlatot a 99. cikk masodik
bekezdésében emlitett id6pont eltt végzik el, a 2001/20/EK iranyelvnek.

(5) Ha a (4) bekezdésében emlitett klinikai vizsgdlatot az Unién kivill végzik, a vizsgdlatot az ebben a rendeletben a
vizsgdlati alany jogai és biztonsdga, illetve a klinikai vizsgdlat sordn kapott adatok megbizhatdsiga és robosztussiga
tekintetében lefektetett elvekkel egyenértéki elveknek megfelelének kell elvégezni.

(6) A 99. cikk masodik bekezdésében emlitett id6pontot kovetSen megkezdett klinikai vizsgdlati adatokat kizdrdlag
akkor kell egy engedélyezéshez sziikséges dokumentdcioban benydjtani, ha az emlitett klinikai vizsgélatot a megkezdése
el6tt egy, WHO ICTRP elsGdleges vagy tarsult nyilvantartasaként, illetve adatszolgaltatéjaként elismert, nyilvanos hozzafé-
résti nyilvantartdsban regisztréltak.

A 99. cikk mdsodik bekezdésében emlitett idGpontot megel6z6en megkezdett klinikai vizsgdlati adatokat kizarélag akkor
kell egy engedélyezéshez sziikséges dokumentdcidban benytjtani, ha az emlitett klinikai vizsgdlatot egy, a WHO ICTRP
elsGdleges vagy tdrsult nyilvantartdsaként, illetve adatszolgéltatéjaként elismert, nyilvdnos hozzdférést nyilvantartisban
regisztraltdl, vagy annak eredményeit kozzétették egy fiiggetlen, szakértSk éltal kolcsonosen értékelt tudomdnyos kiad-
vanyban.

(7)  Egy klinikai vizsgalat vagy egy lényeges modositds engedélyezése irdnti kérelem értékelésekor az engedélyezéshez
szitkséges dokumentdciban a (3)—(6) bekezdésben foglaltaknak nem megfelel§ adatokat nem kell figyelembe venni.
26. cikk
Nyelvi kovetelmények

Az érintett tagdllam hatdrozza meg, hogy az engedélyezéshez sziikséges dokumentaciot teljes egészében vagy részben
mely nyelven kell benydjtani.

A tagdllamok az elsé bekezdést alkalmazva — a nem a vizsgdlati alanynak szdnt dokumentumok esetén — elfogadhatjik,
ha a dokumentdci az orvosi teriileten széles korben ismert nyelven késziil.

27. cikk
Aktualizilds felhatalmazdson alapulé jogi aktus ttjin

A Bizottsag felhatalmazdst kap, hogy a 85. cikkel 6sszhangban e rendelet I és II. mellékletének moddositasa tekintetében,
felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a mellékleteknek a mdszaki fejldéshez és a klinikai vizsgdlatokra
vonatkozé olyan nemzetkozi szabdlyozdsban bekovetkezett valtozdsokhoz val6 igazitdsa érdekében, amelyben az Unid
vagy a tagallamok részt vesznek.

V. FEJEZET
A VIZSGALATI ALANYOK VEDELME ES TAJEKOZTATASON ALAPULO BELEEGYEZ® NYILATKOZAT
28. cikk

Altalénos szabalyok

(1)  Egy klinikai vizsgélat csak valamennyi alabbi kovetelmény teljesiilése mellett végezhet§ el:

a) a vizsgdlati alanyok szdmadra, illetve a kozegészség tekintetében jelentkezd elényok indokolttd teszik az eléreldthatd
kockazatok és kellemetlenségek felvéllaldsat, és az e feltételnek valo megfelelést folyamatosan figyelemmel kisérik;

b) a vizsgdlati alany, vagy ha a vizsgdlati alany nem képes tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot adni,
torvényes képviselGje a 29. cikk (2)—(6) bekezdésének megfelelGen tdjékoztatdsban részesiilt;
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) a vizsgdlati alany, vagy ha a vizsgdlati alany nem képes tdjékoztatison alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni,
torvényes képviselGje a 29. cikk (1), (7) és (8) bekezdésének megfelelGen tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatko-
zatdt adta;

d) a vizsgdlati alany szdmdra biztositottak a testi és szellemi integritdshoz, a magdnszférdhoz és a rd vonatkozd adatok
védelméhez f(iz6d3 jogok, a 95/46/EK irdnyelvnek megfelelGen;

e) a klinikai vizsgdlatot gy tervezték meg, hogy az a lehetd legkevesebb fijdalommal, kényelmetlenséggel, félelemmel és
barmilyen egyéb, a betegséggel kapcsolatosan elGrelathatd kockdzattal jarjon a vizsgdlati alany szdmadra, és mind a
kockdzati kiiszobértéket, mind a terhelés mértékét pontosan meghatdrozzak a vizsgélati tervben és folyamatosan
figyelemmel kisérik;

f) egy megfelelGen képesitett orvos — vagy adott esetben fogorvos — felel a vizsgalati alanyok szdmdra nyujtott egészség-
tigyi ellatasért;

g) a vizsgalati alanyt, vagy ha a vizsgdlati alany nem képes tdjékoztatdson alapuld beleegyez8 nyilatkozatot tenni,
torvényes képviselGjét tdjékoztattak annak a szervezetnek az elérhetéségérdl, amelynél sziikség esetén kiegészits infor-
méciokat kaphatnak;

h) a vizsgdlati alanyokra a klinikai vizsgdlatban val6 részvétel érdekében nem gyakorolnak indokolatlan — tobbek kozott
pénziigyi jellegti — befolydst.

(2) A 95/46[EK irdnyelv sérelme nélkiil, a megbizd kérheti a vizsgdlati alanyt, vagy amennyiben a vizsgdlati alany nem
képes tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni, a vizsgdlati alany torvényes képviselGjét, hogy amikor a vizs-
gdlati alany vagy torvényes képviselGje a klinikai vizsgdlatban vald részvételre vonatkozé tdjékoztatdson alapulé belee-
gyez$ nyilatkozatot megteszi, jaruljon hozzd a vizsgdlati alany adatainak a klinikai vizsgdlatra vonatkozo vizsgalati terven
kiviili, kizdrolag tudomdnyos céla felhaszndldsahoz. Beleegyezését a vizsgdlati alany vagy torvényes képviselGje barmikor
visszavonhatja.

Az adatokat a klinikai vizsgdlatra vonatkozé vizsgalati terven kiviil felhaszndl6 tudomdnyos kutatdst a vonatkozé adatvé-
delemre vonatkozé jognak megfelelGen kell végrehajtani.

(3) A vizsgalati alany, vagy ha a vizsgdlati alany nem képes tdjékoztatison alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni,
torvényes képviselGje tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatdnak visszavondsiaval minden hétrinyos kovetkez-
mény és indokoldsi kotelezettség nélkiil barmikor elallhat a klinikai vizsgdlattol. A 95/46[EK irdnyelv sérelme nélkiil, a
tajékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat visszavondsa nem érinti a visszavonds el6tt a tdjékoztatdson alapuld belee-
gyez$ nyilatkozathoz kot6dGen mar korabban végrehajtott tevékenységeket és megszerzett adatok felhasznaldsat.

29. cikk
Téjékoztatdson alapul beleegyez§ nyilatkozat

(1) A tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot irdsban, ddtummal és a (2) bekezdés ¢) pontjdban emlitett,
megbeszélést levezet§ személy aldirdsdval elldtva teszi a vizsgdlati alany, vagy amennyiben a vizsgélati alany nem képes
tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni, torvényes képviselGje, miutin a (2) bekezdésben foglaltaknak
megfelel6en tdjékoztattdk. Amennyiben a vizsgdlati alany nem képes irni, a beleegyezés megfelel§ alternativ eszkozok
segitségével is megadhatd és rogzithetd, legalabb egy partatlan tand jelenlétében. Ebben az esetben a tant aldirja és ddtu-
mozza a tdjékoztatdson alapuld beleegyezési nyilatkozatot tartalmazé dokumentumot. A vizsgdlati alany, vagy ameny-
nyiben a vizsgdlati alany nem képes tdjékoztatdson alapul6 beleegyezd nyilatkozatot tenni, torvényes képviselje mdso-
latot kap a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatrdl (vagy annak rogzitésérdl). A tdjékoztatdson alapulé belee-
gyez$ nyilatkozatot dokumentdljak. A vizsgdlati alany vagy torvényes képviselGje szdmdra megfelel id6t kell biztositani
ahhoz, hogy a klinikai vizsgalatban val6 részvételére vonatkozé dontését mérlegelhesse.

(2) A vizsgdlati alany, vagy amennyiben a vizsgdlati alany nem képes tjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot
tenni, torvényes képviselGje szdmadra a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat megszerzése érdekében olyan tdjé-
koztatast kell nydjtani, amely:

a) lehetdvé teszi a vizsgdlati alany vagy torvényes képviselje szamdra a kovetkez6k megértését:
i. aKklinikai vizsgalat jellege, célkitiizése, kihatdsai, kockdzatai és az altal okozott kellemetlenségek;

ii. a vizsgalati alany jogai és garancidi a védelmét illetden, killonos tekintettel a részvétel megtagaddsdra vald jogra,
valamint a klinikai vizsgélattdl vald, indokolds nélkiil barmikor bejelenthetd, htrdnyos kovetkezménnyel nem jard
visszalépéshez val jogra;

iii. a klinikai vizsgdlat elvégzésének koriilményei, beleértve a vizsgdlati személy klinikai vizsgélatban valé részvéte-
lének vérhat6 idGtartamat; és

iv. a lehetséges kezelési modok, beleértve az utdnkovetd intézkedéseket, amennyiben a vizsgélati alany klinikai vizsgd-
latban val6 részvétele megszakad;

b) dtfogd, tomor, egyértelmd, relevdns, és laikus személy szamdra is érthetd;
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¢) az érintett tagdllam jogdval 6sszhangban megfelel§ szakértelemmel bird, a vizsgdlatot végzd csoportban tagként tevé-
kenykedd személlyel lebonyolitott elGzetes megbeszélés keretében biztositott;

d) informdcidkat tartalmaz a 76. cikk (1) bekezdésében emlitett alkalmazand6 kartalanitasi rendszerrdl; és

e) tartalmazza az EU-s vizsgdlati szdmot, tovdbba a (6) bekezdésben foglaltaknak megfelelden a klinikai vizsgalati ered-
mények hozzéférhetéségére vonatkozd tdjékoztatast.

(3) A (2) bekezdésben emlitett tdjékoztatdst irdsban nyujtjdk, és a vizsgdlati alany, vagy ha a vizsgdlati alany nem képes
tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni, torvényes képviselGje rendelkezésére bocsatjdk.

(4) A (2) bekezdés c) pontjiban emlitett megbeszélés sordn kiilon figyelmet kell forditani az egyes vizsgdlati alanyok
és meghatdrozott betegcsoportok informacios sziikségleteire, valamint az informdciok dtaddsara szolgdlé modszerekre.

(5) A (2) bekezdés c) pontjdban emlitett megbeszélés sordn ellendrizni kell, hogy a vizsgélati alany megértette a tdjé-
koztatdst.

(6) A vizsgdlati alanyt tdjékoztatni kell arrdl, hogy a 37. cikk (4) bekezdésében foglaltaknak megfeleléen a klinikai
vizsgdlat eredményétdl fiiggetleniil a 81. cikkben emlitett EU-s adatbdzisban (EU-s adatbdzis) a lehetséges mértékben
hozzéférhetvé teszik a klinikai vizsgdlat eredményeinek 6sszefoglaldjat, valamint egy laikus személy szdmadra is érthets
formdban megfogalmazott dsszefoglalot, amint azok hozzaférhet6vé valnak.

(7)  E rendelet nem érinti azt a nemzeti jogot, amely a tdjékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozaton a cselekvSkép-
telen személy és torvényes képviselGje aldirdsat egyardnt megkoveteli.

(8)  E rendelet nem érinti azt a nemzeti jogot, amely megkoveteli, hogy a torvényes képvisel§ tdjékoztatdson alapuld
beleegyez$ nyilatkozatan kiviil a véleményalkotdsra és a vele megismertetett informdciok értékelésére képes kiskort
esetében a kiskort is beleegyezést adja a klinikai vizsgalatban valé részvételhez.

30. cikk
Téjékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozat csoportokon végzett klinikai vizsgdlatok esetében

(1)  Amennyiben egy klinikai vizsgdlatot csak egy tagdllamban végeznek el, az adott tagdllam a 35. cikk sérelme
nélkil, és a 28. cikk (1) bekezdésének b), c) és g) pontjdtdl, a 29. cikk (1) bekezdésétsl, a 29. cikk (2) bekezdésének c)
pontjatol, a 29. cikk (3), (4) és (5) bekezdésétdl, a 31. cikk 1) bekezdésének a), b) és ¢) pontjatdl, valamint a 32. cikk (1)
bekezdésének a), b) és c) pontjatdl eltéréen felhatalmazhatja a vizsgdlot, hogy az e cikk (2) bekezdésében ismertetett, egy-
szer(sitett eljards révén szerezze be a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot, feltéve, hogy az e cikk (3) bekezdé-
sében rogzitett dsszes feltétel teljestil.

(2) A (3) bekezdésben rogzitett feltételeknek megfelel§ klinikai vizsgalatok esetén a tdjékoztatason alapuld beleegyezd
nyilatkozatot megadottnak kell tekinteni, amennyiben:

a) a 29. cikk (2) bekezdése a), b), d) és e) pontja értelmében szitkséges tdjékoztatast a vizsgdlati tervben meghatdrozot-
taknak megfelelSen a vizsgdlati alany klinikai vizsgalatba valé bevondsdt megel6z6en megadjdk, és ez tdjékoztatds
egyértelmden tartalmazza, hogy a vizsgdlati alany barmikor és minden hatrdnyos kovetkezmény elutasithatja a
klinikai vizsgdlatban vald részvételt, illetve visszaléphet a részvételtdl; és

b) a potencialis vizsgélati alany a tdjékoztatds utdn nem emel kifogast a klinikai vizsgdlatban val6 részvétellel szemben;

(3) A tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat megszerezhetd a (2) bekezdésben ismertetett, egyszerdisitett eljards
révén, feltéve, hogy az Gsszes aldbbi feltétel teljesiil:

a) a tajékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozat egyszerdisitett mdédon valé megszerzése nem ellentétes az adott
tagdllam nemzeti jogaval;

b) a vizsgdlat mddszertandnak megfelelSen inkdbb vizsgalati alanyok csoportjai mintsem egyéni vizsgdlati alanyok
kapnak kiilonbozd vizsgélati gydgyszereket a klinikai vizsgélat sordn;

c) a vizsgélat kismértékii beavatkozdssal jard vizsgdlat, és a vizsgdlati gyogyszereket a forgalombahozatali engedély felté-
teleinek megfelelGen alkalmazzdk;
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d) az érintett vizsgdlati alanyok standard kezelésén kiviil nem keriil sor mds beavatkozdsra;

e) a vizsgdlati terv megindokolja, hogy miért egyszertsitett modon keriil sor a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilat-
kozat megszerzésére, valamint bemutatja a vizsgélati alanyoknak nytjtott informacidk korét és a tdjékoztatds modjat;

(4) A vizsgaldé minden elutasitast és visszalépést dokumentdl, és biztositja, hogy a klinikai vizsgalathoz nem gy(jtenek
adatokat olyan személyekt6l, akik elutasitjak a részvételt, vagy eldlltak a vizsgélattol.

31. cikk
Cselekv3képtelen vizsgdlati alanyokon végzett klinikai vizsgdlatok

(1)  Azok a cselekvSképtelen vizsgélati alanyok, akik cselekvSképtelenné valdsuk el6tt onkéntes tdjékoztatdson alapuld
beleegyez$ nyilatkozatot nem adtak, illetve annak megaddsit nem utasitottdk vissza, klinikai vizsgdlatba csak akkor
vonhatdk be, ha a 28. cikkben megallapitott feltételek mellett az alabbi feltételek is teljesiilnek:

a) a torvényes képvisel§ tdjékoztatdson alapul beleegyezd nyilatkozatat adta;

b) a cselekvSképtelen vizsgdlati alany helyzetéhez mérten érthet6 médon megkapta a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett
tdjékoztatdst;

¢) a vizsgald tiszteletben tartja, ha a véleményalkotasra és a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett informdcio értékelésére
képes, cselekvSképtelen vizsgdlati alany kifejezetten elutasitja a klinikai vizsgdlatban valé részvételt vagy a vizsgélatt6l
barmikor vissza kivan lépni;

d) a klinikai vizsgdlatban vald részvételért a vizsgalati alanyoknak vagy torvényes képviselGjitknek a vizsgélatban vald
részvételhez kozvetleniil kapcsoléddan felmeriilt koltségek vagy bevételkiesés miatt juttatott kartalanitdson kiviil
egyéb Osztonzéket vagy anyagi eszkozzel torténd rabirdst nem alkalmaznak;

e) a klinikai vizsgdlat nélkiilozhetetlen a cselekvSképtelen vizsgélati alanyok tekintetében, és hasonléan megalapozott
adatokat nem lehet tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat nytjtasdra képes személyeken végzett klinikai vizs-
gélatok vagy egyéb kutatdsi médszerek révén szerezni;

f) a klinikai vizsgalat kozvetleniil 6sszefiigg egy olyan, orvosi kezelésre szoruld dllapottal, amelyben a vizsglati alany
szenved;

g) tudomdnyosan alapon feltételezhetd, hogy a klinikai vizsgdlatban vald részvétel:

i. a kockdzatokat és a megterheléseket meghaladé mértékd kozvetlen kedvezd hatdsokkal jar a cselekvképtelen vizs-
gélati alanyra nézve; vagy

ii. kedvez8 hatdssal jar a népesség cselekvképtelen vizsgélati alany dltal képviselt csoportjara nézve, amennyiben a
klinikai vizsgdlat kozvetlentil arra az orvosi kezelésre szoruld allapotra vonatkozik, amelyben a vizsgdlati alany
szenved, és a vizsgélat az esetében alkalmazott standard kezeléshez képest minimdlis kockdzattal és megterheléssel
jar a cselekvéképtelen vizsgélati alany szdmdra;

(2) Az (1) bekezdés g) pontja ii. alpontjanak alkalmazdsa nem sértheti az ilyen vizsgalatok cselekvSképtelen vizsgalati
alanyokon val6 elvégzésére vonatkozo, szigoribb nemzeti szabalyok alkalmazdsdt, amennyiben tudomanyos alapon nem
feltételezhetd, hogy a klinikai vizsgalatban valé részvétel a kockdzatokat és a megterheléseket meghaladé mértékd
kozvetlen kedvezd hatasokkal jar.

(3) A vizsgdlati alany lehet8ség szerint részt vesz a tdjékoztatdson alapuld beleegyezési nyilatkozatra vonatkozé eljd-
rasban.

32. cikk
Kiskordakon végzett klinikai vizsgilatok

(1)  Klinikai vizsgdlat csak akkor végezhet§ el kiskortiakon, ha a 28. cikkben megallapitott feltételek mellett vala-
mennyi kovetkez§ feltétel is teljesiil:

a) a torvényes képvisel§ tdjékoztatdson alapul6 beleegyezd nyilatkozatat beszerezték;

b) a kiskord kordnak és mentalis érettségének megfelelGen megkapta a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett tdjékoztatdst a
vizsgdloktol, vagy a vizsgdlatot végzé csoport kiskortiakkal valo foglalkozdsra kiképzett vagy ilyen tapasztalattal
rendelkez§ tagjaitol;
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¢) a vizsgdld tiszteletben tartja, ha a véleményalkotdsra és a 29. cikk (2) bekezdése szerinti informdci6 értékelésére képes
kiskort vizsgdlati alany kifejezetten elutasitja a klinikai vizsgdlatban val6 részvételt vagy a vizsgalattél barmikor vissza
kivan 1épni;

d) a klinikai vizsgdlatban valé részvételért a vizsgalati alanynak vagy torvényes képviselGjének a vizsgdlatban valo részvé-
telhez kozvetleniil kapcsoléddan felmeriilt koltségek vagy bevételkiesés miatt juttatott kartalanitdson kiviil egyéb
osztonzéket vagy anyagi eszkozzel torténd rabirdst nem alkalmaznak;

e) a klinikai vizsgdlat csak kiskordak esetében el6forduld, orvosi kezelésre szorulé éllapot kezelési modjait kivanja
kutatni, vagy a klinikai vizsgdlat kiskortak tekintetében nélkillozhetetlen a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilat-
kozat nyujtdsara képes személyeken végzett klinikai vizsgdlatok vagy egyéb kutatdsi modszerek révén szerzett adatok
validdldsahoz;

f) a klinikai vizsgdlat kozvetlentil 6sszefiigg egy orvosi kezelésre szorulé éllapottal, amelyben a kiskort szenved, vagy
jellegénél fogva csak kiskortakon végezhet§ el;

g) tudomdnyos alapon feltételezhetd, hogy a klinikai vizsgalatban valé részvétel:

i. a kockdzatokat és a megterheléseket meghaladé mértékii kozvetlen kedvezd hatdsokkal jar az érintett kiskoru
szamdra, vagy

ii. kedvezd hatdssal jar a népesség érintett kiskora dltal képviselt csoportja szdmdra, tovdbba az ilyen klinikai vizsgalat
az esetében alkalmazott standard kezeléshez képest minimalis kockdzattal és megterheléssel jar a kiskorti szamara;

(2) A kiskor részt vesz a tdjékoztatdson alapul6 beleegyezd nyilatkozatra vonatkozé eljarasban, a kordnak és mentalis
érettségének megfelelGen.

(3)  Ha a kiskora a klinikai vizsgélat sordn az érintett tagillam joga szerint a tdjékoztatdson alapul6 beleegyezd nyilat-
kozat megaddsdhoz sziikséges cselekvSképes életkort eléri, az adott vizsgdlati alany akkor folytathatja részvételét a
klinikai vizsgdlatban, ha azt megel6z8en a tdjékoztatdson alapuld kifejezett beleegyezd nyilatkozatét be kell szerezni.

33. cikk
Vérandés vagy szoptaté nGkon végzett klinikai vizsgalatok

Klinikai vizsgalat csak akkor végezhet§ el varandds vagy szoptaté n6kon, ha a 28. cikkben megdllapitott feltételek mellett
az alabbi feltételek mindegyike is teljestil:

a) a klinikai vizsgdlat potencidlisan a kockdzatokat és a megterheléseket meghaladé mértéki kozvetlen el6nnyel jar az
érintett varandds vagy szoptatd nd vagy az ¢ embridja, magzata, illetve a sziilést kovetGen gyermeke szdmdra; vagy

b) abban az esetben, ha a klinikai vizsgalat nem jdr kozvetlen elénnyel az érintett varandds vagy szoptaté né embridja,
magzata, illetve a sziilést kovetSen gyermeke szdmara, a klinikai vizsgalat csak akkor végezhetd el, ha:

i. hasonl6 hatékonysdgt klinikai vizsgdlat nem végezhet§ nem varandds vagy nem szoptatd nékon;

ii. a klinikai vizsgdlat hozzdjarul olyan eredmények eléréséhez, amelyek a varandés és szoptaté ndk javat szolgdl-
hatjdk, vagy amelyekb6l mds nék szdmdra a reprodukciéval kapcsolatosan elényok szdrmazhatnak, vagy mds
embridk, magzatok vagy gyermekek szdmdra el6nyok szdrmazhatnak; tovabba

iii. a klinikai vizsgalat minimalis kockdzatot jelent a vdrandés és szoptaté ndre és embridjdra, magzatdra, illetve a
sziilést kovetden gyermekére nézve, és a lehetd legkevesebb megterhelést réja rdjuk;

c) abban az esetben, ha a kutatdst szoptatd anyak részvételével végzik, kiilon figyelmet kell forditani a gyermek egészsé-
gére gyakorolt kedvezdtlen hatdsok elkeriilésére; és

d) a klinikai vizsgdlatban valo részvételért a vizsgalati alanynak a vizsgdlatban valé részvételhez kozvetlenil kapcsold-
déan felmeriilt koltségek vagy bevételkiesés miatt juttatott kdrtalanitdson kivil egyéb Osztonzdket vagy anyagi
eszkozzel torténd rabirdst nem alkalmaznak.

34. cikk
Kiegészit§ nemzeti intézkedések

A tagdllamok kiegészitS intézkedéseket hozhatnak a kotelezd katonai szolgdlatukat teljesitd személyek, a szabadsaguktol
megfosztott személyek, a biréi itélet miatt klinikai vizsgalatokban valé részvételre nem engedélyezett személyek, tovabba
a gondozdst nytjt6 bentlakdsos intézményekben €16 személyek tekintetében.
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35. cikk
SiirgGsségi helyzetekben végzett klinikai vizsgilatok

(1) A 28. cikk (1) bekezdésének b) és c) pontjatdl, a 31. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjétdl, valamint a 32. cikk
(1) bekezdésének a) és b) pontjatdl eltérve a klinikai vizsgdlatban valé részvételre vonatkozd tdjékoztatdson alapuld belee-
gyez$ nyilatkozat a vizsgdlati alany klinikai vizsgdlatba valé bevondsdra vonatkozd dontés megsziiletését kovetden is
megszerezhetd, és a klinikai vizsgdlatra vonatkozé tdjékoztatds a vizsgélati alany klinikai vizsgdlatba valé bevondsira
vonatkozé dontés megsziiletését kovetden is megadhatd, feltéve, hogy ezt a dontést a vizsgdlati tervnek megfelelGen a
vizsgdlati alanyon végrehajtott elsé beavatkozds idején hozzak meg, és feltéve, hogy az Gsszes aldbbi feltétel teljesiil:

a) ha hirtelen jelentkezd, életveszélyes vagy mds, orvosi kezelésre szorulé dllapot kovetkeztében a helyzet siirgetd volta
miatt a vizsgdlati alany nem tud el6zetesen tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot adni, és nem részesiilhet
elGzetes tajékoztatdsban a klinikai vizsgélatrol;

=z

tudomdnyos alapon feltételezhetS, hogy a vizsgdlati alany klinikai vizsgdlatban valé részvétele klinikailag relevans
kozvetlen el6nnyel jarhat a vizsgélati alany szdmara, amelynek kovetkeztében az egészségi dllapotdval kapcsolatosan
mérhet§ javulds dll be, és szenvedése csokken, és/vagy a vizsgdlati alany egészségi dllapota, vagy dllapotdnak diagnd-
zisa javul;

¢) a kezelésre rendelkezésre ll6 idG alatt nem keriilhet sor kimerit§ el6zetes tdjékoztatdsra, és az elGzetes tdjékoztatdson
alapul6 beleegyezé nyilatkozatnak egy torvényes képvisel6tsl valoé megszerzésére;

d) a vizsgdld tantsitja, hogy nincs tudomdsa arrdl, hogy a vizsgalati alany el6z6leg kifogdssal élt volna a klinikai vizsgd-
latban val6 részvétellel szemben;

e) a klinikai vizsgdlat kozvetlen kapcsolatban 4ll a vizsgdlati alany orvosi kezelésre szorulé dllapotdval, amely miatt a
kezelésre rendelkezésre dll6 id§ alatt lehetetlen a vizsgdlati alanyt6l vagy torvényes képvisel6jétsl elézetes tdjékozta-
tason alapulé beleegyezd nyilatkozatot kapni vagy el6zetes tdjékoztatdst nyujtani szamukra, és a klinikai vizsgalatot
jellegénél fogva csak siirgdsségi helyzetekben lehet elvégezni;

f) a klinikai vizsgdlat minimélis kockdzatot és minimdlis megterhelést jelent a vizsgdlati alanyra nézve a beteg éllapo-
tinak megfelelGen alkalmazand standard kezeléshez képest.

(2) Az (1) bekezdéssel dsszhangban elvégzett beavatkozdst kovetSen a 29. cikknek megfelelGen a vizsgdlati alany
klinikai vizsgdlatban val6 részvételének folytatdsa érdekében tdjékoztatison alapulé beleegyezd nyilatkozatot kell
szerezni, és tdjékoztatdst kell nydjtani a klinikai vizsgdlattal kapcsolatosan, a kovetkezd kovetelmények tiszteletben tartdsa
mellett:

a) cselekvképtelen vizsgdlati alanyok esetén a vizsgdldé indokolatlan késedelem nélkiil megszerzi a tdjékoztatdson
alapul6 beleegyezd nyilatkozatot a torvényes képviselgjétdl, és a lehetd leghamarabb kozli a vizsgdlati alannyal és a
torvényes képviselgvel a 29. cikk (2) bekezdésben emlitett informdciokat;

b) a tobbi vizsgélati alany esetén a vizsgdl6 indokolatlan késedelem nélkiil megszerzi a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd
nyilatkozatot a vizsgalati alanytdl vagy torvényes képviselGjétdl — amelyik megoldds a gyorsabb — és a lehetd leghama-
rabb kozolni kell a vizsgdlati alannyal vagy torvényes képviselSjével- amelyik megoldds a gyorsabb — a 29. cikk (2)
bekezdésben emlitett informdciokat.

A b) pont alkalmazdsdban, abban az esetben, ha a tdjékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozatot a jogszertien kineve-
zett képviseld tette, a vizsgdlat folytatdsihoz a lehetS leghamarabb, amint ilyen nyilatkozattételre mar képes, a vizsgélati
alany tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozata sziikséges.

(3)  Ha a vizsgdlati alany vagy — adott esetben torvényes képvisel6je nem adja meg a beleegyezést, tdjékoztatdst kell
kapnia arrdl, hogy kifogdst emelhet a klinikai vizsgdlatbol szdrmazé adatok felhaszndldsa ellen.
VI. FEJEZET
KLINIKAI VIZSGALAT MEGKEZDESE, LEZARASA, IDEIGLENES LEALLITASA ES IDG ELOTTI BEFEJEZESE
36. cikk
Ertesités a klinikai vizsgilat megkezdésérél és a vizsgdlati alanyok toborzasanak lezarasarél

(1) A megbiz6 az EU-s portélon keresztiil értesiti az érintett tagallamokat az ket érintSklinikai vizsgdlat megkezdé-
sérél.

A megbizé a klinikai vizsgalat megkezdését kovetd tizenot napon beliil megkiildi az adott tagallamnak az értesitést.
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(2) A megbizé az EU-s portdlon keresztiil értesiti az adott tagallamot az 6t érint$ klinikai vizsgélat keretében az elsé
vizsgélati alany elsé vizitjérdl.

A megbizé az els§ vizsgdlati alany els§ vizitjétSl szamitott tizenot napon beliil megkiildi az adott tagallamnak az értesi-
tést.

(3) A megbizé az EU-s portalon keresztiil értesit minden egyes érintett tagdllamot az adott tagdllamban elvégzendd
klinikai vizsgdlattal kapcsoltban a vizsgélati alanyok toborzdsdnak lezdrdsarol.

A vizsgdlati alanyok toborzdsdnak lezdrdsdt kovetd tizenot napon beliil megkiildi az értesitést az adott tagdllamnak. A
toborozds tjrainditdsa esetén az (1) bekezdés alkalmazando.

37. cikk
A Kklinikai vizsgdlat lezdrésa, ideiglenes ledllitisa és id§ elGtti befejezése, valamint az eredmények benydjtisa

(1) A megbizé az EU-s portdlon keresztiil értesiti az egyes érintett tagdllamokat az Sket érint6 klinikai vizsgélat lezd-
rasarol.

A megbiz6 a klinikai vizsgalat lezdrdsat kovetd tizenot napon beliil megkiildi az adott tagéllamnak az értesitést.

(2) A megbiz6 az EU-s portdlon keresztiil értesiti az egyes érintett tagallamokat a klinikai vizsgdlatnak az osszes tagal-
lamban torténé lezardsarol.

A megbizé a klinikai vizsgdlat utolsé érintett tagallamban vald lezardsat kovetd tizenot napon belill megkiildi az értesi-
tést.

(3) A megbiz6 az EU-s portdlon keresztiil értesiti az egyes érintett tagallamokat a klinikai vizsgalatnak az osszes érin-
tett tagdllamban és az Osszes olyan harmadik orszdgban torténd lezdrasardl, amelyben a klinikai vizsgélatot végezték.

Az értesitést a klinikai vizsgdlatnak az utolsé olyan érintett tagdllamban és harmadik orszdgokban vald lezdrasat kovets
tizenot napon beliil kell elkiildeni, amelyekben a klinikai vizsgalatot végezték.

(4) A klinikai vizsgalat eredményétdl fiiggetleniil a megbizé a klinikai vizsgalat Osszes érintett tagllamban vald leza-
rasat kovet$ egy éven belil a klinikai vizsgalat eredményérdl sszefoglalot nyujt be az EU-s adatbazisba. Ezen Osszefog-
lal6 tartalméval kapcsolatos kovetelményeket a IV. melléklet rogziti.

A dokumentumhoz mellékel egy laikus személy szdmadra is érthetGen megfogalmazott Gsszefoglalot. Ezen osszefoglald
tartalmdval kapcsolatos kovetelményeket az V. melléklet rogziti.

Amennyiben a kutatdsi tervben részletesen ismertetett tudomanyos okokbdl nincs méd az eredményekrdl sz6l6 osszefog-
lal6 egy éven beliili benytjtdsdra, azt rendelkezésre dlldsakor a lehetS leghamarabb be kell nytjtani az adatbdzisba. Ebben
az esetben a vizsglati tervben indokldssal egyiitt le kell irni, hogy mikor fogjdk benytjtani az sszefoglalot.

Amennyiben a vizsgdlat célja egy klinikai vizsgdlati gyogyszer forgalombahozatali engedélyének megszerzése volt, a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje az eredmények osszefoglaléjan kiviil a klinikai vizsgdlati jelentést is benydjtja
az EU-s adatbdzisba 30 napon beliil azt kovetSen, hogy megadtdk a forgalombahozatali engedélyt, a forgalombahozatali
engedély megaddsara vonatkozé eljards lezarult, vagy a forgalombahozatali engedély kérelmezdje ugy hatdrozott, hogy
visszavonja kérelmét.

Arra az esetre, ha a megbiz6 gy dont, hogy onként megosztja a nyers adatokat, a Bizottsdg irinymutatdsokat dolgoz ki
azok formdzdsdra és megosztasara vonatkozodan.

(5) A megbizd az Osszes érintett tagdllamot értesiti az EU-s portdlon keresztiil arrdl, ha az el6ny-kockazati aranyt
nem ¢érinté okokbdl az osszes érintett tagallamban ideiglenesen ledllitjdk a klinikai vizsgdlatot.

A megbizdt a klinikai vizsgalat Osszes érintett tagdllamban valé ideiglenes ledllitdsat kovetd tizenot napon belill megkiildi
az értesitést, az intézkedés indokoldsdval egyiitt.
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(6)  Amennyiben egy, az 5. cikkben emlitett, ideiglenesen ledllitott klinikai vizsgélatot folytatjdk, a megbizé az osszes
érintett tagdllamot értesiti az EU-s portdlon keresztiil.

A megbizé az ideiglenesen ledllitott klinikai vizsgdlat osszes érintett tagdllamban val6 djrakezdését kovets tizenot napon
beliill megkiildi az értesitést.

(7)  Amennyiben egy ideiglenesen ledllitott klinikai vizsgalatot két éven beliil nem folytatjak, az az id6pont tekintendd
a klinikai vizsgalat lezdrdsi id6pontjdnak, amikor ez a hatdridé lejdr, vagy — ha ez kordbbi — amikor a megbizé tgy
hatdroz, hogy nem inditja Gjra a klinikai vizsgdlatot. A klinikai vizsgdlat id6 el6tti befejezése esetén az id6 el6tti befeje-
zése idépontja tekintendd a klinikai vizsgélat lezdrdsi id6pontjdnak.

Amennyiben az elény-kockazati ardnyt nem érint6 okokbdl a klinikai vizsgdlatot id el6tt befejezik, a megbizé az Gsszes
érintett tagallamot értesiti az EU-s portdlon keresztiil az intézkedés okairdl, és adott esetben a vizsgélati alanyokat érintd
kovetd intézkedésekrdl.

(8) A (4) bekezdésben foglaltak sérelme nélkil, ha a klinikai vizsgalati terv a klinikai vizsgalat lezdrdsdt megel6z8

kozbensd adatelemzési idSpontot hatdroz meg, és a vonatkoz6 eredmények rendelkezésre dllnak, a kozbensd adatelemzés
idépontjatdl szamitott egy éven belill benydjtjak ezen eredmények Osszefoglaldjat az EU-s adatbazisba.

38. cikk

A Kklinikai vizsgilat megbiz6 dltali ideiglenes ledllitdsa vagy id6 eldtti befejezése a vizsgdlati alany biztonsdga
érdekében

(1) E rendelet alkalmazdsdban a klinikai vizsgdlatnak az el6ny-kockdzat ardny megvaltozdsa kovetkeztében torténd
ideiglenes leallitasdr6l vagy id6 eldtti befejezésérdl az érintett tagdllamokat az EU-s portalon keresztiil értesiteni kell.

Az értesitést indokolatlan késedelem nélkiil el kell kiildeni, 4m nem késébb, mint tizen6t nappal az ideiglenes ledllitast
vagy id§ eldtti befejezést kovetSen. Az értesités tartalmazza az intézkedés indokoldsdt és meghatdrozza az utinkovetd
intézkedéseket.

(2) A Kklinikai vizsgélat (1) bekezdésben emlitett ideiglenes ledllitast kovetS djrainditdsa 1ényeges modositasnak tekin-
tendd, amelyre a III. fejezetben rogzitett engedélyezési eljaras vonatkozik.
39. cikk
A vizsgilati eredmények osszefoglal6jinak és laikus személy szdmdra készitett osszefoglalonak a frissitése

A Bizottsdg felhatalmazast kap, hogy a 89. cikkel 6sszhangban e rendelet IV-V. mellékletének moédositdsat és kiegészi-
tését célzo, felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a mellékleteknek a mdszaki fejlédéshez és a klinikai vizs-
gdlatokra vonatkozd olyan nemzetkozi szabdlyozdsban bekovetkezett véltozdsokhoz valé igazitdsa érdekében, amelyben
az Uni6 vagy a tagdllamok részt vesznek.

VII. FEJEZET
BIZTONSAGOSSAGI JELENTES A KLINIKAI VIZSGALAT KERETEBEN
40. cikk

Elektronikus adatbdzis a biztonsdgossagi jelentés céljira

(1) A 726/2004[EK rendelettel létrehozott Eurépai Gydgyszeriigynokség (a tovabbiakban: az Ugynokség) a 42. és 43.
cikkben foglalt jelentéstételek céljdbol elektronikus adatbdzist dllit fel és tart fenn. Ez az adatbédzis a 726/2004/EK rende-
let 24. cikkében emlitett adatbazis (Eudravigilance adatbdzis) egyik modulja.

(2) Az Ugynokség a tagdllamokkal egyiittm(ikodésben kidolgozza a feltételezett, nem vért, sdlyos mellékhatdsokrol
sz6016, az (1) bekezdésben emlitett adatbdzisba torténs, megbizok dltali jelentések standard, webalapd, strukturalt
formdjat.
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41. cikk
A vizsgil6 jelentése a megbizonak a nemkivanatos és a sdlyos nemkivinatos eseményekrdl

(1) A vizsgdl6 a biztonsagossagi értékelés szempontjabdl a vizsgalati tervben kritikusként meghatarozott nemkiva-
natos eseményeket ¢s laboratoriumi eltéréseket rogziti és dokumentdlja, és a vizsgélati tervben meghatérozott hataridén
beliil a jelentéstételi kovetelményeknek megfelelGen jelenti a megbizénak.

(2) A vizsgdlé az Osszes nemkivanatos eseményt rogziti és dokumentdlja, kivéve, ha a vizsgélati terv mdsképpen
rendelkezik. A vizsgdl6 a klinikai vizsgélat sordn éltala kezelt vizsgalati alanyokndl bekovetkezd minden stlyos nemkiva-
natos eseményt jelent a megbizonak, kivéve, ha a vizsgdlati terv masképpen rendelkezik.

A vizsgdlé minden stlyos nemkivdnatos eseményt indokolatlan késedelem nélkiil jelent a megbizénak, de legkésébb 24
6ran belul azt kovetSen, hogy tudomdst szerez roluk, kivéve azokat a stilyos nemkivanatos eseményeket, amelyekre a
vizsgélati terv nem ir el§ azonnali jelentési kotelezettséget. Adott esetben a vizsgdld utankovetési jelentést kiild a megbi-
zénak annak érdekében, hogy az fel tudja mérni, hogy a stlyos nemkivanatos esemény befolyasolja-e a klinikai vizsgélat
elény-kockdzat ardnyat.

(3) A megbiz6 részletes nyilvantartdst vezet a vizsgalé dltal szdmdra jelentett minden nemkivanatos eseményrdl.

(4)  Amennyiben a vizsgdlé tudomdst szerez olyan stlyos nemkivdnatos eseményrdl, amely vélheten ok-okozati
osszefiiggésben dll a vizsgdlati gy6gyszer alkalmazdsdval, és a klinikai vizsgdlat lezdrdsit kovetden fordul el§ egy dltala
kezelt vizsgalati alany tekintetében, indokolatlan késedelem nélkiil jelenti ezt a stlyos nemkivanatos eseményt a megbi-
z6nak.

42. cikk
A megbiz6 jelentése az Ugynokségnek a feltételezett, nem virt, siilyos mellékhatdsokrél

(1) A legaldbb egy tagdllamban végrehajtott klinikai vizsgdlat megbiz6ja a 40. cikk (1) bekezdésében emlitett adatbd-
zison keresztiil késedelem nélkiil elektronikus formaban jelent minden relevans informéciét a kovetkezd feltételezett,
nem vart, sulyos mellékhatdsokrol:

a) az adott klinikai vizsgdlat sordn a vizsgélati gy6gyszerrel kapcsolatban felmeriilt 6sszes feltételezett, nem vart, stlyos
mellékhatds, fuggetleniil attdl, hogy a feltételezett, nem vart, sulyos mellékhatds az Unidban vagy egy harmadik orszag
klinikai vizsgdl6helyén fordult-e eld;

b) valamennyi, kizdrélag harmadik orszdgban végzett klinikai vizsgdlat sordn a vizsgalati gydgyszerrel kapcsolatban
felmeriilt, ugyanazon hatéanyaghoz — gydgyszerformdtél és hatdsersségtSl vagy a vizsgdlt indikdciotdl fuggetleniil —
kapcsolodo feltételezett, nem vrt, stlyos mellékhatas, ha az emlitett klinikai vizsgdlatot a kovetkez8k tdmogattdk:

i. az adott megbizd, vagy

ii. egy masik megbizo, aki ugyanazon anyavéllalthoz tartozik, mint a klinikai vizsgdlat megbizéja, vagy aki — hiva-
talos megallapodds keretében — a klinikai vizsgalat megbizéjaval kozosen dolgozik egy gydgyszer fejlesztésén. E
célbdl a vizsgilati gydgyszernek rendelkezésre bocsdtdsa vagy a biztonsagi kérdésekre vonatkozd informdciokrol
torténd tdjékoztatds egy jovébeli lehetséges forgalombahozatali engedély jogosultja szdimdra nem tekintend$ kozos
fejlesztésnek; és

¢) a klinikai vizsgalat lezdrdsat kovetSen a vizsgdlati gydgyszerrel kapcsolatban a klinikai vizsgalat barmely vizsgalati
alanyandl azonositott vagy a megbizé tudomdsdra jutott osszes feltételezett, nem vart, stilyos mellékhatds.

(2) A megbizé éltal a feltételezett, nem virt, silyos mellékhatdsnak az Ugynokség felé valé jelentésre vonatkozd
hatdrid6 hossza a mellékhatds stilyossagatdl fugg, azzal, hogy:

a) haldlt okoz6 vagy életet veszélyeztet§ feltételezett, nem vart, sdlyos mellékhatdsok esetén a jelentéstételt a lehetd
leghamarabb, és minden esetben legkésébb hét nappal azt kovetden el kell végezni, hogy a megbizé értesiil a mellék-
hatasrol;

b) haldlt nem okozé vagy életet nem veszélyeztetd feltételezett, nem vart, silyos mellékhatdsok esetén a jelentéstételt
legkésébb tizenot nappal azt kovetSen el kell végezni, hogy a megbizé értesiil a mellékhatasrol;

s

¢) kezdetben haldlt nem okozénak vagy életet nem veszélyeztetének gondolt, dm a késSbbiekben halalt okozénak vagy
életet veszélyeztetdnek bizonyult feltételezett, nem vart, stlyos mellékhatdsok esetén a jelentéstételt a lehetS leghama-
rabb, és minden esetben legkésébb hét nappal azt kovetSen el kell végezni, hogy a megbizé tudomast szerez arrél,
hogy a mellékhatas haldlt okozo vagy életet veszélyeztetd.

Amennyiben az id6ben torténd jelentéstétel érdekében szitkséges, a megbizonak a III. melléklet 2.4. szakaszdval ossz-

hangban lehetdsége van elészor egy kezdeti, nem teljes jelentés, és a teljes jelentés késébb torténd benyujtasara.
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(3) Ha forrdsok hidnydban a megbizénak nincs lehetdsége a 40. cikkének (1) bekezdésében emlitett adatbdzison
keresztiil jelentést tenni, és rendelkezik az érintett tagdllam jovahagydsaval, jelentését benyujthatja annak a tagdllamnak,
amelyben a feltételezett, nem virt, siilyos mellékhatds el6fordult. Az adott tagdllam az e cikk (1) bekezdése szerint jelenti
a feltételezett, nem vdrt, stlyos mellékhatdst.

43. cikk

A megbizé éves jelentése az Ugynokségnek

(1) A megbizé a placebotdl eltérd vizsgalati gyogyszerek esetében évente a 40. cikk (1) bekezdésében emlitett adatbd-
zison keresztiil jelentést nydjt be a megbizdsdbdl végzett klinikai vizsgdlat sordn haszndlt minden egyes vizsgélati gyogy-
szer biztonsagossdgarol.

(2)  Egynél tobb vizsgalati gyogyszer alkalmazdsaval jar6 klinikai vizsgalat esetén a megbizé — amennyiben a vizsgalati
terv errdl rendelkezik — egyetlen biztonsdgossagi jelentést is benytjthat a klinikai vizsgdlatban alkalmazott valamennyi
vizsgélati gyogyszer vonatkozdsaban.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett éves jelentés csak Osszesitett és anonimizalt adatokat tartalmaz.
(4) Az (1) bekezdésben emlitett kotelezettség a klinikai vizsgdlat e rendeletszerinti els§ engedélyezésével kezdSdik. Ez
az id6szak a megbizo dltal a vizsgdlati gydgyszerrel végzett utolsé klinikai vizsgalat lezdrdsdval ér véget.
44, cikk
A tagillamok dltal végzett értékelés

(1) Az Ugynokség elektronikus forméban tovabbitja az érintett tagéllamoknak a 42. és 43. cikk szerint kozélt infor-
mdcidkat.

(2) A tagdllamok egyiittmtikodnek a 42. és 43. cikk szerint kozolt informdciok értékelésében. A Bizottsdg végrehajtdsi

jogi aktusokat fogadhat el az erre az egyiittmiikodésre vonatkoz6 szabalyok meghatdrozasira és modositdsara. Ezeket a
végrehajtdsi jogi aktusokat a 88. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(3)  Amennyiben az érintett tagdllam joga azt el6irja, az illetékes etikai bizottsdg részt vesz az (1) és a (2) bekezdésben
emlitett informaciok értékelésében.

45. cikk
Technikai szempontok

A TII. mellékletben taldlhatok a 41-44. cikk értelmében készitett biztonsdgossagi jelentés technikai szempontjai. Ameny-
nyiben a vizsgélati alanyok védelmének megerdsitése érdekében sziikséges, a Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a
89. cikkel 6sszhangban felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogadjon el e rendelet III. mellékletének a kovetkezd célok
valamelyike érdekében torténd modositdsa céljabol:

a) a gyogyszerek biztonsdgossagara vonatkozé informdciok javitasa;

b) a miszaki kovetelmények hozzdigazitdsa a mtszaki fejlédéshez;

¢) a klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 biztonsdgi el6irdsok terén a nemzetkozi szabdlyozdsban bekovetkezett, az Unid
vagy tagdllamai részvételével miikod§ testiiletek dltal jovdhagyott valtozdsok figyelembevétele.

46. cikk
A kiegészitG gyogyszerekkel kapcsolatos jelentés

A kiegészit gydgyszerek tekintetében a biztonsdgossagi jelentés a 2001/83[EK irdnyelv IX. cime 3. fejezetével ossz-
hangban késziil.
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VIIL. FEJEZET

A KLINIKAI VIZSGALAT ELVEGZESE, A MEGBIZO ALTAL VEGZETT FELUGYELET, KEPZES ES TAPASZTALATSZERZES
ES A KIEGESZITG GYOGYSZEREK

47. cikk
Megfelelés a vizsgilati tervnek és helyes klinikai gyakorlat

A klinikai vizsgdlat megbizdja és a vizsgalé biztositja, hogy a klinikai vizsgdlatot a vizsgdlati tervnek és a helyes klinikai
gyakorlat elveinek megfelelGen végzik.

Egyéb unibs jogszabdlyok és bizottsagi irinymutatdsok sérelme nélkiil a vizsgélati terv osszedllitdsakor, valamint e rende-
let és a vizsgdlati terv alkalmazasakor a megbizé és a vizsgdlé megfelel6 mértékben figyelembe veszi a mindségi el6ird-
sokat és a helyes klinikai gyakorlatra vonatkozé ICH-irdnyelveket.

A Bizottsdg a (2) bekezdésben emlitett helyes klinikai gyakorlatra vonatkozé részletes ICH-irdnyelvekhez nyilvanos
hozziférést biztosit.

48. cikk
Monitorozas

Annak érdekében, hogy ellendrizze a vizsgalati alany jogainak, biztonsigdnak és jolétének védelmét, a vizsgdlati adatok
megbizhatdsagat és robosztussagat, valamint azt, hogy a klinikai vizsgédlatot az e rendeletben meghatarozott kovetelmé-
nyekkel 6sszhangban hajtjak végre, a megbizé megfelel6en monitorozza a klinikai vizsgélatot. A megbizé a monitorozds
mértékét és jellegét a klinikai vizsgdlat valamennyi jellemzgjét figyelembe vevd értékelés alapjan hatdrozza meg, beleértve
az aldbbiakat:

a) a klinikai vizsgalat kismértékd beavatkozassal jaré klinikai vizsgalat-e vagy sem;
b) a klinikai vizsgélat célja és modszertana; és

c) a beavatkozds eltérésének mértéke a standard klinikai gyakorlattdl.

49. cikk
A Kklinikai vizsgélatban részt vev személyek alkalmassiga

A vizsgald egy, a nemzeti jogszabalyok foglaltak értelmében vett orvos, vagy egy olyan foglalkozast (iz§ személy, amelyet
az érintett tagallamban a sziikséges tudomdnyos hattér és betegellatdsi tapasztalat alapjan a vizsgaloi tevékenység végzé-
sére alkalmasként ismernek el.

A klinikai vizsgalat elvégzésébe bevont egyéb személyeknek megfelel§ végzettséggel, képesitéssel és tapasztalattal kell
rendelkezniiik feladataik elvégezéséhez.

50. cikk

A Kklinikai vizsgdlohelyek megfelelgsége

A Klinikai vizsgdlat helyszinéiil szolgdld létesitmények az e rendeletben meghatdrozott kovetelményekkel 6sszhangban
alkalmasak a klinikai vizsgdlat elvégzésére.

51. cikk

A vizsgilati gyogyszerek nyomonkovethetdsége, tiroldsa, visszajuttatisa és megsemmisitése

(1) A vizsgélati gyogyszereknek nyomonkovethetknek kell lenniitk. A vizsgalati gydgyszereket a vizsgdlati alany
biztonsdgdnak és a klinikai vizsgdlatban kapott adatok megbizhat6sdganak és robosztussigdnak biztositdsa céljanak
megfelelen és az ardnyossdg tiszteletben tartdsa mellett kell tarolni, visszajuttatni és/vagy megsemmisiteni, figyelemmel
arra, hogy a vizsgalati gyogyszer forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd vizsgdlati gydgyszer-e és kismértékii beavat-
kozdssal jar6 klinikai vizsgalatrél van-e szo.
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Az elsé albekezdés a forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd kiegészité gydgyszerekre is alkalmazando.

(2) Az engedélyezéshez benydjtott dokumentaciénak tartalmaznia kell az (1) bekezdésben emlitett gyégyszer nyomon
kovetésére, taroldsara, visszajuttatdsara és megsemmisitésére vonatkozé relevans informéciokat.

52. cikk

2722

Jelentés az elGirdsok siilyos megsértésérdl

(1) A megbizé e rendelet, vagy az el6irdsok megsértése idején érvényben 1évé vizsgdlati terv silyos megsértésérdl
indokolatlan késedelem nélkiil, de legkésSbb a jogsértés felfedezését kovetSen hét nappal az EU-s portdlon keresztiil tdjé-
koztatja az érintett tagdllamokat.

P s 2

(2)  E cikk alkalmazdsaban az ,el8irdsok stlyos megsértése” az el6irdsok olyan megsértése, amely val6szintleg jelentds
mértékben befolydsolhatja a vizsgalati alany biztonsdgét és jogait vagy a klinikai vizsgdlat sordn kapott adatok megbizha-
tosdgat és robosztussigat.

53. cikk

A vizsgilati alany biztonsdgdra vonatkozé egyéb jelentési kotelezettség

(1) A megbiz6 az EU-s portdlon keresztiil tdjékoztatja az érintett tagdllamokat minden olyan nem vart eseményrél,
amely a klinikai vizsgalaton beliili elény-kockdzat aranyt érinti, de nem mindsiil a 42. cikkben emlitett feltételezett, nem
vart, stlyos mellékhatdsnak. Ezt a tdjékoztatdst indokolatlan késedelem nélkiil, de legkésbb 15 nappal azt kovetSen kell
megtenni, hogy a megbizé értesiilt az eseményr6l.

(2) A megbiz6 az EU-s portdlon keresztiil benydjt az érintett tagéllamoknak a harmadik orszdgok hatdsdgai dltal az
altala végzett klinikai vizsgdlatokra vonatkozdan készitett valamennyi inspekciordl sz6lé jelentést. Amennyiben azt vala-
mely érintett tagéllam kéri, a megbizé a kérésben feltiintetett unids hivatalos nyelven forditdsban is benyujtja a jelentést
vagy annak osszefoglaléjat.

54. cikk

SiirgGs biztonsdgi intézkedések

(1)  Ha nem virt esemény jelentGsen befolydsolhatja az el6ny-kockdzat ardnyt, a megbiz6 és a vizsgdld siirgds bizton-
sdgi intézkedéseket tesz a vizsgdlati alanyok érdekében.

(2) A megbiz6 az EU-s portilon keresztiil tdjékoztatja az érintett tagallamokat az eseményrdl és a meghozott intézke-
désekrdl.

%

Ezt a tdjékoztatdst indokolatlan késedelem nélkiil, de legkésébb hét nappal az intézkedések meghozataldt kovetSen kell
megtenni.

(3)  E cikk nem érinti a IIL. és VIL. fejezetben foglaltakat.

55. cikk
A vizsgilo részére osszeillitott ismertetd
(1) A megbiz6 a vizsgalok rendelkezésére bocsdtja a vizsgdld részére osszedllitott ismertet6t.

(2) A vizsgald részére osszedllitott ismertetSt Uj és lényeges biztonsdgi informdci6 felmeriilésekor frissiteni kell, és azt
a megbiz6 legaldbb évente egyszer felilvizsgélja.
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56. cikk
Az informdcié nyilvintartdsa, feldolgozdsa, kezelése és tiroldsa

(1) A klinikai vizsgdlattal kapcsolatos Gsszes informdcidt a megbizd vagy adott esetben a vizsgdlé ugy tartja nyilvan,
dolgozza fel, kezeli és tdrolja, hogy megfelelSen lehessen jelenteni, értelmezni és ellendrizni Gket, mikozben biztositva
van a vizsgdlati alanyok nyilvantartdsanak és személyes adatainak bizalmas jellege, a személyes adatok védelme teriiletén
alkalmazand6 jognak megfelelGen.

(2)  Végre kell hajtani a megfelel6 technikai és szervezeti intézkedéseket a feldolgozott informdciok és személyes
adatok jogosulatlan vagy jogellenes hozzaférése, nyilvanossdgra hozatala, terjesztése, megvaltoztatdsa vagy megsemmisi-
tése, illetve véletlen elvesztése elleni védelme érdekében, kiilonosen, ha a feldolgozds kozben az adatokat hdlézaton
keresztiil tovabbitjak.

57. cikk

A Klinikai vizsgilat t6rzsdokumentdcidja

A megbizé és a vizsgdld torzsdokumentdciot vezet a klinikai vizsgdlatrol. A klinikai vizsgdlat torzsdokumentacidjanak
mindig tartalmaznia kell az adott klinikai vizsgdlatra vonatkozé azon alapvetd dokumentumokat, amelyek lehet6vé
teszik a klinikai vizsgdlat elvégzésének és a kapott adatok mingségének ellendrzését, figyelembe véve a klinikai vizsgalat
valamennyi jellemzgjét, ezen beliil killonosen azt, hogy kismértékd beavatkozassal jaré klinikai vizsgalatrdl van-e sz6. A
torzsdokumentacionak konnyen elérhetnek és a tagallamok szamadra kérésre kozvetlentil hozzaférhetdnek kell lennie.

A klinikai vizsgédlatrol a megbiz6 és a vizsgdlo altal vezetett torzsdokumentdcio tartalma eltérhet egymdstdl, ha ezt a vizs-

gdl6 és a megbizé felel@sségének eltérd természete indokolja.

58. cikk
A Kklinikai vizsgilat torzsdokumentdcidjinak archivildsa
A megbiz6 és a vizsgdlé a klinikai vizsgdlat lezdrdsat kovetGen legaldbb huszon6t évig archivdlja a klinikai vizsgdlat
dokumentaciéjat, feltéve, hogy egy mdsik unids jogszabély nem rendelkezik hosszabb archivaldsrél. Ugyanakkor a vizsgd-

lati alanyok orvosi dossziéjat a nemzeti jognak megfelelGen archivaljk.

A klinikai vizsgélat torzsdokumentdcidjat oly moédon kell archivalni, hogy azt kérésre konnyen az illetékes hatdsigok
rendelkezésére lehessen bocsatani, és az szamukra konnyen hozzéférhetd legyen.

A Klinikai vizsgdlat torzsdokumentacioban foglaltak tulajdonjogdnak dtruhdzasit dokumentdljak. Az e cikkben meghaté-
rozott felel6sségi koroket az G tulajdonos veszi at.

A megbizé kijeloli sajdt szervezetén beliil azokat a személyeket, akik az archivumokért felelnek. Az archivumokhoz valé
hozzaférést ezekre az egyénekre kell korlatozni.

A klinikai vizsgélat torzsdokumentdci6jat olyan adathordozékon archivdljak, amelyek lehet6vé teszik, hogy a dokumen-
tumok teljesek és olvashatok maradjanak az (1) bekezdésben meghatdrozott teljes idGszak alatt.

A Klinikai vizsgalat torzsdokumentdcidjan végzett barmely mddositds nyomon kévethetd.

59. cikk
Kiegészit§ gyogyszerek
(1) A klinikai vizsgdlat sordn csak forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd kiegészit§ gydgyszerek hasznalhatok.

(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazand6 abban az esetben, ha az Uniéban nem &ll rendelkezésre forgalombahozatali
engedéllyel rendelkezd kiegészit§ gydgyszer, vagy a megbiz6tdl ésszertien nem varhat6 el forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezd kiegészitd gyogyszer haszndlata. Ennek indokoldsat a vizsgdlati tervnek tartalmaznia kell.
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(3) A tagdllamok biztositjdk, hogy forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd kiegészits gyogyszerek a (2) bekez-
désnek megfelelGen bejuthassanak a teriiletitkre klinikai vizsgdlatokban valé felhasznalds céljabol.

IX. FEJEZET
VIZSGALATI GYOGYSZEREK ES KIEGESZITG GYOGYSZEREK GYARTASA ES BEHOZATALA
60. cikk
E fejezet hatilya

Ez a fejezet alkalmazandé a vizsgélati gyogyszerek és a kiegészitS gydgyszerek gydrtdsara és behozataldra.

61. cikk
A gyartas és a behozatal engedélyezése
(1) A vizsgalati gydgyszerek gyartdsa és behozatala az Unibba engedélyhez kotott.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett engedély megszerzéséhez a kérelmezdnek a kovetkezd kovetelményeket kell teljesi-
tenie:

a) rendelkezik a gyartdshoz vagy behozatalhoz sziikséges olyan megfelel§ és elegendd helyiségekkel, miiszaki felszerelt-
séggel és ellendrzési lehetdségekkel, amelyek megfelelnek az e rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek;

b) dllandéan és folyamatosan rendelkezésére dll legalabb egy olyan képesitett személy (a tovdbbiakban: a képesitett
személy), aki megfelel a 2001/83EK irdnyelv 49. cikke (2) és (3) bekezdésében megdllapitott képesitési feltételeknek.

(3) A kérelmez§ az engedély irdnti kérelemben megnevezi a gydrtand6 vagy behozandd vizsgdlati gyogyszerek tipusat
és gyogyszerformdit, a gydrtasi vagy behozatali tevékenységeket, adott esetben a gyartdsi folyamatot, a telephelyet, ahol a
vizsgélati gyogyszereket gyartani fogjdk, illetve azt az Unid teriiletén taldlhaté telephelyet, ahova ezeket behozzdk, vala-
mint a képesitett személyre vonatkozé részletes informdciokat.

(4) A 2001/83[EK irdnyelv 42-45. cikkét és a 46. cikk e) pontjat kell értelemszertien alkalmazni az (1) bekezdésben
emlitett engedélyezésre.

(5) Az (1) bekezdés nem alkalmazhat6 a kovetkezd eljarasokra:

a) az atcimkézés vagy dtcsomagolds, ha ezeket a folyamatokat korhdzakban, egészségiigyi kozpontokban vagy klini-
kédkon végzik gydgyszerészek vagy olyan mds személyek, akik az érintett tagillamban jogszerd felhatalmazdssal
rendelkeznek ilyen folyamatok elvégzésére, valamint ha a vizsgdlati gyogyszert kizdrdlag ugyanezen tagdllamban,
ugyanezen klinikai vizsgdlatban részt vev$ korhazakban, egészségiigyi kozpontokban vagy klinikdkon torténd felhasz-
néldsra szdnjdk;

b) a diagnosztikus célt vizsgalati gy6gyszerként alkalmazott radiofarmakonok (izotéppal jelzett gydgyszerek) elkészitése,
ha az elkészitést az érintett tagdllamban ilyen folyamatok elvégzésére feljogositott korhdzakban, egészségiigyi kozpon-
tokban vagy klinikdkon végzik, valamint ha a vizsgdlati gyogyszert kizdrélag ugyanezen tagdllamban, ugyanezen
klinikai vizsgdlatban részt vevé koérhdzakban, egészségiigyi kozpontokban vagy klinikdkon torténd felhasznaldsra
szanjak;

¢) a 2001/83[EK iranyelv 3. cikkének (1) és (2) bekezdésében emlitett gydgyszerek elkészitése vizsgalati gydgyszerként
torténd felhaszndldsra, ha a folyamatot az érintett tagéllamban ilyen folyamat elvégzésére feljogositott korhdzakban,
egészségligyi kozpontokban vagy klinikdkon végzik, valamint ha vizsgalati gydgyszert kizarélag ugyanezen tagdl-
lamban, ugyanezen klinikai vizsgalatban részt vevg kérhdzakban, egészségiigyi kozpontokban vagy klinikdkon torténd
felhasznéldsra szanjak.

(6) A vizsgdlati alany biztonsdgdnak és a klinikai vizsgdlatban kapott adatok megbizhat6sdganak és robosztussaganak
biztositdsa céljabol a tagdllamok az (5) bekezdésben meghatdrozott eljdrdsok esetén megfelel§ és ardnyos kovetelmé-
nyeket tdmasztanak. Ezeket az eljdrdsokat rendszeres inspekcionak vetik ald.
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62. cikk
A képesitett személy felelGsségi kore

(1) A képesitett személy biztositja, hogy a vizsgdlati gydgyszerek minden tételtét a 63. cikkben foglalt kovetelmé-
nyeknek megfelelSen gydrtjak az Unidban, illetve hozzdk be az Unidba, valamint igazolja, hogy ezek a kovetelmények
teljesiiltek.

(2) A megbiz6 az (1) bekezdésben emlitett igazoldst kérésre az érintett tagallam rendelkezésére bocsatja.

63. cikk
Gydrtds és behozatal

(1) A vizsgdlati alany biztonsdgdnak és a klinikai vizsgdlatban kapott adatok megbizhat6sdganak és robosztussaganak
védelme céljdbdl a vizsgdlati gyogyszereket az ilyen gyodgyszerek mingségét biztositd gyartasi gyakorlat (a tovabbiakban:
helyes gyartasi gyakorlat) alkalmazdsdval gyartjak. A Bizottsag felhatalmazdst kap, hogy a 89. cikkel 6sszhangban a vizs-
gdlati gyogyszerek mindségének biztositdsa érdekében a helyes gydrtdsi gyakorlat alapelveinek és irdnymutatdsainak,
tovabbd az inspekcid részletes szabdlyainak meghatdrozdsat célzo, felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogadjon el,
figyelembe véve a vizsgélati alany biztonsdgat vagy a klinikai vizsgdlatban kapott adatok megbizhatdsgat és robosztus-
sagdt, a technoldgiai fejlédést és a globdlis szabdlyozdsban bekovetkezett véltozdsokat, amelyekben az Uni6 és a tagdl-
lamok részt vesznek.

Emellett a Bizottsdg a helyes gyartdsi gyakorlat emlitett alapelveivel Gsszhangban 1év6 részletes iranymutatdsokat is
elfogad és kozzétesz, és azokat a tudomdnyos és miiszaki fejlédés eredményeinek figyelembevétele érdekében sziikség
esetén feliilvizsgalja.

(2) Az (1) bekezdés nem vonatkozik a 61. cikk (5) bekezdésében emlitett eljdrdsokra.

(3) Az Unidba behozott vizsgalati gydgyszereket az (1) bekezdés szerint meghatdrozott mindségi el6irasokkal legalabb
egyenértékd eldirdsok alkalmazasaval kell gydrtani.

(4) A tagdllamok inspekcidk révén biztositjdk az e cikkben foglalt kovetelményeknek valé megfelelést.

64. cikk
Forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd vizsgdlati gyégyszerek mddositisa

Az 61., 62. és 63. cikk csak azokra a forgalombahozatali engedéllyel rendelkez§ vizsgélati gyogyszerekre alkalmazando,
amelyek médositasara a forgalombahozatali engedély nem vonatkozik.

65. cikk
Kiegészitd gyodgyszerek gydrtisa

Ha a kiegészit6 gydgyszer forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik, illetve ha egy forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezd kiegészit§ gydgyszert mddositanak, és e mddositasra a forgalombahozatali engedély nem vonatkozik, ezeket
a gyogyszereket a megfelel6 minéség biztositdsa érdekében a 63. cikk (1) bekezdésében emlitett helyes gyartasi gyakor-
latnak vagy azzal legaldbb egyenértékii szabvanynak megfelelGen kell gydrtani.

X. FEJEZET
CIMKEZES
66. cikk

Forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkez§ vizsgilati gydgyszerek és forgalombahozatali engedéllyel nem
rendelkezd kiegészitG gyogyszerek

(1)  Forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd vizsgilati gydgyszerek, valamint a forgalombahozatali engedéllyel
nem rendelkezd kiegészit§ gydgyszerek kiilsé csomagoldsdn és kozvetlen csomagoldson a kovetkezd informdciokat kell
feltiintetni:

a) a kapcsolattarté személyek vagy a klinikai vizsgdlatban részt vev személyek beazonositdsara alkalmas informacidk;

b) a klinikai vizsgalat beazonositdsdra alkalmas informaciok;
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c) a gydgyszer beazonositdsdra alkalmas informdciok;

d) a gydgyszer felhasznédldsdra vonatkozé informdciok.

(2) A kils6 csomagoldson és a kozvetlen csomagoldson feltiintetendd informécidknak biztositaniuk kell a vizsgalati
alany biztonsagat és a klinikai vizsgalatban kapott adatok megbizhatdsagat ¢és robosztussagat, mindemellett figyelembe

kell vennitik a klinikai vizsgdlat megtervezését, illetve azt, hogy az adott termék vizsgélati gydgyszer vagy kiegészits
gyogyszer-e, valamint hogy specidlis jellemzdékkel rendelkezd termék-e.

A kiils6 csomagoldson és a kozvetlen csomagoldson kotelezGen feltiintetend$ informacioknak jol olvashaténak kell
lenniiik.

A kiils6 csomagoldsan és a kozvetlen csomagoldson feltiintetendd informaciok listdja a VI. mellékletben talalhat6.

67. cikk

Forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd vizsgilati gyogyszerek és forgalombahozatali engedéllyel rendel-
kez§ kiegészit6 gyogyszerek

(1) A forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd vizsgilati gydgyszerek és a forgalombahozatali engedéllyel rendel-
kezd kiegészits gyogyszerek cimkézése az aldbbiakkal 6sszhangban torténik:

a) a 66. cikk (1) bekezdése; vagy

b) a 2001/83/EK irdnyelv V. cime.

(2) Az (1) bekezdés b) pontjatdl eltérden, ha a klinikai vizsgdlat — vizsgélati tervben megadott — sajdtos koriilményei
miatt a vizsgdlati alany biztonsdgdnak és a klinikai vizsgdlatban kapott adatok megbizhatésdgdnak és robosztussdganak
biztositdsa szempontjabdl kivdnatos, a klinikai vizsgdlatra és a kapcsolattarté személyre vonatkozé kiegészit§ informdci-
oOkat is fel kell tintetni a forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd vizsgalati gyogyszer kiilsG és kozvetlen csomago-

ldsdn. A kiils6 csomagoldsdn és a kozvetlen csomagoldson feltiintetendd kiegészit§ informdcidk listdja a VI. melléklet C.
szakaszaban talalhato.

68. cikk

Orvosi diagnosztikai célbdl vizsgélati gyogyszerként vagy kiegészitG gyogyszerként haszndlt radiofarmakonok
(izotéppal jelzett gydgyszerek)

A 66. és 67. cikk nem alkalmazandé a diagnosztikai vizsgalati gyogyszerként vagy diagnosztikai kiegészité gyogyszer-
ként hasznélt radiofarmakonokra (izotoppal jelzett gydgyszerek).

Az (1) bekezdésben emlitett termékeket megfelelden cimkézik, hogy biztositott legyen a vizsgdlati alany biztonsdga és a
klinikai vizsgdlat sordn kapott adatok megbizhatésdga és robosztussaga.

69. cikk

Nyelv
Az érintett tagdllam hatdrozza meg, hogy milyen nyelven szerepelnek a cimkén az informdcidk. A gydgyszer cimkéjén
szerepld informdcidkat tobb nyelven is fel lehet tiintetni.

70. cikk

Felhatalmazdson alapul6 jogi aktus

A Bizottsag felhatalmazdst kap, hogy a 89. cikkel 6sszhangban e rendelet VI. mellékletének médositdsa érdekében, felha-
talmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el a vizsgdlati alany biztonsdga, valamint a klinikai vizsgdlat sordn kapott
adatok megbizhatésagdnak és robosztussdganak biztositdsa, illetve a miszaki fejl6dés figyelembevétele érdekében.
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XI. FEJEZET
MEGBIZO ES VIZSGALO
71. cikk
Megbizé
Egy klinikai vizsgalatnak egy vagy tobb megbizdja lehet.

A megbizé irdsba foglalt szerz6désben barmely vagy oOsszes feladatkorét dtengedheti egy természetes személynek, egy
gazdasdgi tdrsasdgnak, egy intézménynek vagy egy szervezetnek. Az ilyen dtruhdzds — kiilonosen a vizsgalati alanyok
biztonsdga és a klinikai vizsgalatban kapott adatok megbizhatdsdga és robosztussiga tekintetében — nincs hatdssal a
megbizo felel@sségi korére.

A vizsgdld és a megbizd lehet ugyanaz a személy.

72. cikk
Kozos megbizds

(1) A 74. cikk sérelme nélkil, ha a klinikai vizsgdlatnak tobb megbizdja van, valamennyi megbizéra vonatkoznak az
e rendelet szerinti felelgsségi korok, kivéve, ha a megbizok gy hatdroznak, hogy irdsba foglalt szerz6désben felosztjdk
maguk kozott a felel@sségi koroket. Ha nem hatdrozzak meg kiilon szerz6désben, hogy egy adott felel6sségi kor melyik
megbizohoz tartozik, az a felel@sség Gsszes megbizot terheli.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen, valamennyi megbizé egyiittesen felel azért, hogy kijeloljék:

a) a Il és I fejezetben megallapitott engedélyezési eljardsokban a megbizéval szemben tdmasztott kovetelményeknek
valo megfelelésért felel6s megbizot;

b) azt a megbizét, aki kapcsolattartd pontként a vizsgélati alanyok, a vizsgdlok vagy az érintett tagdllamok klinikai vizs-
gdlattal kapcsolatos kérdéseinek fogaddsdért, és e kérdések megvdlaszoldsaért felelds;

) a 77. cikk szerinti intézkedések végrehajtasaért felelds megbizot.

73. cikk
Vizsgilatvezetd

Egy adott klinikai vizsgalohelyen végzett klinikai vizsgélat e rendelet el8irdsainak valo megfelelését vizsgalatvezetd bizto-
sitja.

A vizsgdlatvezet§ oly mdédon osztja ki a feladatokat a vizsgdlocsoport tagjai kozott, hogy az ne veszélyeztesse a vizsgalati
alanyok biztonsdgat vagy a klinikai vizsgdlat sordn nyert adatok megbizhatdsdgat és robosztussdgat az adott klinikai vizs-
gdlohelyen.

74. cikk
A megbizé jogi képviselGje az Unién beliil

(1)  Amennyiben egy klinikai vizsgdlat megbizdja nem az Unidban mikodik, gondoskodik egy jogi képviselGjeként
mikodd, Union belill székhellyel rendelkezs természetes vagy jogi személyrdl. E jogi képviseld felel annak biztositdsaért,
hogy a megbizo teljesitse e rendelet szerinti kotelezettségeit, és az e rendeletben el6irt, a megbizéval folytatott Gsszes
kommunikaci6 a jogi képviseldn keresztiil torténik Az emlitett jogi képviselGvel folytatott kommunikaciét a megbizdval
folytatott kommunikaciénak kell tekinteni.

(2) A tagdllamok donthetnek agy, hogy a kizardlag sajdt teriiletiikon, illetve sajat teriiletitkon és harmadik orszdgok
teriiletén végzett klinikai vizsgalatok tekintetében nem alkalmazzdk az (1) bekezdést, feltéve, hogy gondoskodnak arrdl,
hogy az adott klinikai vizsgdlat vonatkozdsaban a megbizé legaldbb egy kapcsolattarté személyt jeloljon ki a teriiletiikon,
akin keresztiil a megbizdval folytatott 6sszes, e rendeletben el6irt kommunikdcié torténik.
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(3) A tobb tagdllamban végzett klinikai vizsgdlatok tekintetében valamennyi tagallam donthet gy, hogy nem alkal-
mazza az (1) bekezdést, feltéve, hogy gondoskodnak arrél, hogy az adott klinikai vizsgdlat vonatkozdsdban a megbizd
legalabb egy kapcsolattartét kijeloljon az Unién belil, akin keresztiil a megbizéval folytatott dsszes, e rendeletben eldirt
kommunikaci6 torténik.

75. cikk
FelelGsségre vonhatésig

Ez a fejezet nem érinti a megbizd, a vizsgdlé vagy azon személyek polgdri jogi és biintetdjogi felel6sségre vonhatdsdgit,
akikre a megbiz6 feladatkoroket ruhdzott at.

XIL. FEJEZET
KARTALANITAS
76. cikk
Kdrtalanitds

(I) A tagdllamok a vizsgdlati alanyok dltal a teriiletitkon elvégzett klinikai vizsgdlatok sordn elszenvedett barmilyen
kdr vonatkozdsdban gondoskodnak kdrtalanitdsi rendszerek kialakitdsarol biztositds, garancia vagy céljat tekintve ezekkel
egyenértékd, a kockazat jellegének és mértékének megfelel§ hasonlé intézkedések formdjdban.

(2) A megbizé és a vizsgdld az (1) bekezdésben emlitett rendszert azon érintett tagdllam szdmdra megfelel6 formdban
veszi igénybe, ahol a klinikai vizsgalatot végzik.

(3)  Kismértékd beavatkozdssal jar6 klinikai vizsgélatok esetén a tagillamok nem kovetelik meg a megbiz6tdl az (1)
bekezdésben emlitett rendszer tovdbbi igénybevételét, amennyiben a mdr meglévd alkalmazandé kértalanitdsi rendszer
az adott tagdllam teriiletén kiterjed minden olyan lehetséges kdrra, amelyet a vizsgélati alanyok a vizsgdlati gyogyszernek
az adott klinikai vizsgdlat vizsgalati tervének megfelel§ hasznalatdbdl ereden az adott tagdllam teriiletén elszenved-
hetnek.

XIIL. FEJEZET
TAGALLAMI FELUGYELET, UNIOS INSPEKCIOK ES ELLENORZESEK
77. cikk
A tagdllamok dltal meghozandé korrekcids intézkedések

(1)  Ha egy érintett tagdllam alapos okokbdl tigy véli, hogy e rendeletben meghatdrozott kovetelmények mdr nem telje-
siilnek, sajdt teriiletén az alabbi intézkedéseket teheti:

a) visszavonja a klinikai vizsgédlat engedélyét;

b) felfiiggeszti a klinikai vizsgélatot;

¢) el6irja a megbizé szdmadra, hogy vdltoztassa meg a klinikai vizsgalat barmely szempontjat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett valamely intézkedés meghozataldt megel6zGen — kivéve, ha azonnali intézkedésre van

sziikség — az érintett tagdllam kikéri a megbizd ésfvagy a vizsgdld véleményét. A véleményt hét héten belil kell
meghozni.

(3) Az érintett tagdllam az (1) bekezdésben emlitett intézkedés meghozatala utdn az EU-s portdlon keresztiil azonnal
tdjékoztatja valamennyi érintett tagallamot.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett valamely intézkedés meghozatala el6tt minden érintett tagallam konzultdlhat a tobbi
érintett tagallammal.
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78. cikk
Tagdllami inspekcidék

(1) A tagallamok ellenSroket neveznek ki az inspekcidk elvégzésére, akik e rendeletnek valé megfelelést feliigyelik. A
tagdllamok biztositjak, hogy ezek az ellen6rok megfelel§ végzettséggel és képesitéssel rendelkezzenek.

(2) Az inspekcidk végrehajtasaért az a tagdllam felelSs, amelyben az inspekciot folytatjak.

(3)  Ha egy érintett tagdllam egy vagy tobb érintett tagdllamban végzett klinikai vizsgdlatot kivan inspekcié ald vetni
sajét teriiletén vagy harmadik orszdgban, az EU-s portdlon keresztiil értesiti szandékdrol, a inspekciot kovetGen pedig
megallapitdsairdl a tobbi érintett tagéllamot, a Bizottsagot és az Ugynokséget.

(4) A nem kereskedelmi vizsgédlatok megbiz6i mentesithetSk az esetleges inspekcios dijak aldl.

(5) A rendelkezésre 16 eréforrasok hatékony felhaszndldsa és az dtfedések elkeriilése érdekében az Ugynokség koordi-
ndlja az érintett tagdllamok kozotti egytittmikodést a tagallamokban, illetve harmadik orszdgokban végzett inspekcitkat
illetGen, valamint a 726/2004/EK rendelet szerinti forgalombahozatali engedély irdnti kérelem keretében folytatott
inspekciokat illetGen.

(6) Az inspekeid végzéséért felelSs tagdllam inspekcids jelentést készit az inspekeidt kovetden. A tagéllam az inspekci-
onak alavetett szervezetnek és az adott klinikai vizsgalat megbizéjanak rendelkezésére bocsatja az inspekcios jelentést, és
az EU-s portdlon keresztiil benydijtja azt.

(7) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén meghatdrozza az inspekcios eljdrds részletes szabalyait, beleértve az
ellendrokre vonatkozo képesitési és szakképzettségi elSirdsokat is. A szdban forgd végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

79. cikk
Unids ellenSrzések

(1) A Bizottsdg ellenSrzéseket végezhet, hogy meggy6z3djon az aldbbiakrol:
a) a tagdllamok megfelelGen feliigyelik e rendeletnek valé megfelelést;

b) az Unién kiviil végzett klinikai vizsgdlatokra vonatkozé szabélyozdsi rendszer biztositja-e a 2001/83/EK irdnyelv L.
mellékletében foglalt Bevezetés és dltalinos elvek 8. pontjanak valé megfelelést;

¢) e rendelet 25. cikke (5) bekezdésének valoé megfelelés biztositott-e az Unidn kiviil végzett klinikai vizsgdlatokra vonat-
koz6 szabélyozasi rendszer révén.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjdban emlitett uniés ellendrzéseket az érintett tagallamokkal egyiittmiikodve kell megszer-
vezni.

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikodve késziti el az (1) bekezdés b) és ¢) pontjdban emlitett uniés ellenérzések prog-
ramjat.

A Bizottsdg minden elvégzett ellen6rzés eredményérél jelentést készit. Ezek a jelentések adott esetben ajdnldsokat is
tartalmaznak. A Bizottsdg ezeket a jelentéseket benydjtja az EU-s portdlon keresztiil.
XIV. FEJEZET
INFORMATIKAI INFRASTRUKTURA
80. cikk
EU-s portil

Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsdggal egyiittmiikddésben létrehoz és fenntart egy olyan EU-s szintti portdlt,
amely a klinikai vizsgdlatokkal kapcsolatban e rendeletnek megfeleléen benyujtott adatok és informdciok egyetlen
benydjtdsi pontja. A felesleges munka elkeriilése érdekében az EU-s portdlnak mdszakilag fejlettnek és felhaszndl6ba-
ratnak kell lennie.
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Az EU-s portalon keresztiil benyujtott adatokat és informéciokat az EU-s adatbazisban tdroljdk.

81. cikk
EU-s adatbdzis

(1) Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsiggal egyiittmiikodésben létrehoz és fenntart egy unids szintti EU-s
adatbazist. Az EU-s adatbdzis ellen6rzését az Ugynokség végzi, és az Ugynokség felel az EU-s adatbézis, illetve az
EudraCT és az Eudravigilance adatbazisok kozotti szitkségtelen kettsségek elkertiléséért.

Az EU-s adatbdzis tartalmazza az e rendeletnek megfelel6en benyujtott adatokat és informaciokat.

Ez EU-s adatbdzis minden egyes klinikai vizsgdlatot egyedi EU-s vizsgdlati szdmmal azonosit. A megbizénak az adott
klinikai vizsgalathoz kapcsoldédd vagy arra hivatkozd, barmely késGbbi beadvanydban erre az EU-s vizsgdlati szdmra kell
hivatkoznia.

(2) Az EU-s adatbézis létrehozdsdnak célja az érintett tagallamok illetékes hatdsdgai kozott az e rendelet alkalmazd-
sahoz sziikséges egyiittmiikodés lehet6vé tétele, és az egyes klinikai vizsgdlatok kereshetdségének megteremtése. Az adat-
bazis emellett elGsegiti a megbizok és az érintett tagdllamok kozotti kommunikdciot, és a megbizék az adatbdzis jévol-
tdbol hivatkozhatnak egy klinikai vizsgdlat vagy lényeges mddositds engedélyezése irdnti kordbbi kérelem benyujtdsdra.
Egyben lehet6vé teszi az Unid polgdrai szdmdra, hogy hozzaférjenek a gydgyszerekre vonatkozd klinikai informdciokhoz.
Ennek érdekében az EU-s adatbazisban minden adatot konnyen keresheté formdban kell tdrolni, minden egymaéssal
oOsszefiigg8 adatot az EU-s vizsgdlati szdm szerint kell csoportositani, és hiperhivatkozdsokat kell elhelyezni az EU-s adat-
bézisban és mds, az Ugynokség altal kezelt adatbazisban térolt dsszes kapcsolodd adat és dokumentum sszekapesoldsa
érdekében.

(3) Az EU-s adatbdzis tdmogatja az Uni6ban forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd gydgyszerekre és az
Uniéban gydgyszer Osszetevjeként nem engedélyezett anyagokra vonatkoz6 mindazon adatok rogzitését és bekiildését
az Eudravigilance adatbazisban foglalt gydgyszerjegyzékbe, amelyek ez utdbbi jegyzék fenntartisihoz sziikségesek. E
célbdl és annak érdekében is, hogy a megbizok hivatkozhassanak kordbbi kérelmeikre, minden forgalombahozatali enge-
déllyel nem rendelkezd gydgyszer szamdra EU-s gydgyszerszamot kell kiadni, és EU-s hatéanyagkodot kell kiadni minden
egyes, korabban valamely gydgyszer részeként az Uniéban nem engedélyezett ij hatéanyag szamdra. Ezt az adott gydgy-
szerrel vagy hatbanyaggal végzendd elsd klinikai vizsgalat engedélyezése irdnti kérelem e rendelet szerinti benyujtdsa
el6tt vagy kozben kell elvégezni. E szdmokat fel kell tiintetni minden klinikai vizsgalat engedélyezéséhez és lényeges
modositashoz sziikséges késébbi kérelemben.

A gybgyszereket és hatéanyagokat leird, az elsd albekezdéssel 6sszhangban benyujtott adatoknak meg kell felelniiik a
gyogyszerek és hatdanyagok azonositdsdra vonatkozé unids és nemzetkozi szabvanyoknak. Amennyiben a vizsgilati
gyogyszer mar rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel az Unidban, és/vagy a forgalombahozatali engedéllyel rendel-
kez8 gyogyszer OsszetevGjét képezd hatdanyagot klinikai vizsgdlat sordn alkalmazzdk, az adott termék és hatdanyag
szamat fel kell tiintetni a klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelemben.

(4) Az EU-s adatbazis nyilvinosan hozzéférhetd, kivéve, ha az aldbbiakra hivatkozva az adatbdzisban szerepl$ adatok
és informdciok egy részének vagy egészének bizalmas kezelése indokolt:

a) személyes adatok védelme a 45/2001/EK rendelettel osszhangban;

b) bizalmas tizleti informdcié védelme, kiilonosen a gydgyszer forgalombahozatali engedélyének statusa figyelembevétele
révén, kivéve, ha a nyilvanossdgra hozatalhoz nyomds kozérdek fliz8dik;

c) a tagdllamok kozott az értékeld jelentés elkészitésével osszefiiggésben zajlo bizalmas kommunikdcié védelme;
d) klinikai vizsgalat hatékony tagdllami feliigyeletének biztositdsa.

(5) A (4) bekezdés sérelme nélkiil az engedélyezéshez benyujtott dokumentdciban taldlhaté adatok a klinikai vizsgd-
latra vonatkoz6 dontés el6tt nem hozhatdk nyilvanossagra, kivéve, ha a kozzétételhez nyomoés kozérdek fiizédik.

(6) Az EU-s adatbazis csak a (2) bekezdés céljaira szitkséges személyes adatokat tartalmazza.

(7) A vizsgélati alanyok személyes adatai a nyilvdnossdg szdmdra nem hozzaférhetSek.
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(8) Az EU-s adatbdzis felhasznéldi feliilete az Uni6 valamennyi hivatalos nyelvén elérhetd.

(9) A megbiz6 folyamatosan feltolti az EU-s adatbazisba a nem lényeges, de a klinikai vizsgalat érintett tagdllamok
altali feliigyelete szempontjabdl relevans moédositasokat.

(10) Az Ugynokség, a Bizottsdg és a tagallamok biztositjak, hogy az érintett a 45/2001/EK rendeletnek és a 95/46/EK
irdnyelvet végrehajté nemzeti adatvédelmi jogszabdlyoknak megfelelGen ténylegesen gyakorolhassa a tdjékoztatdshoz, a
betekintéshez, a helyesbitéshez és a tiltakozdshoz vald jogdt. Az érintett szémdra az Ugynokség, Bizottsdg és a tagal-
lamok biztositjdk, hogy ténylegesen gyakorolhassa a rd vonatkozé adatokhoz kapcsolodéd betekintési, valamint azon
jogét, hogy a pontatlan vagy nem teljes adatokat helyesbittethesse vagy toéroltethesse. Az Ugynokség, a Bizottsdg és a
tagdllamok sajdt, ide vonatkozé hatdskoriikon belil gondoskodnak arrdl, hogy az alkalmazandé jogszabdlyokkal 6ssz-
hangban a pontatlan vagy jogszer(tlenil feldolgozott adatokat toroljék. A helyesbitéseket és torléseket minél el6bb, de
az érintett kérelmét kovets legkésébb hatvan napon beliil végre kell hajtani.
82. cikk

Az EU-s portidl és az EU-s adatbdzis miikodése

(1) Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsdggal egyiittmiikddve kidolgozza az EU-s portdl és az EU-s adatbdzis
miikodési elGirdsait és a végrehajtasukra kijelolt idGkeretet.

(2) Az Ugynokség igazgatotandcsa fiiggetlen auditdldsi jelentés alapjan értesiti a Bizottsdgot, amint megbizonyosodott
arrél, hogy az EU-s portil és az EU-s adatbézis teljes mértékben miikodSképessé vilt, és a rendszerek megfelelnek az (1)
bekezdésben emlitett miikodési elSirdsoknak.

(3)  Amennyiben a Bizottsdg meggy6z8dott arrdl, hogy a (2) bekezdésben emlitett feltételek teljesiiltek, erre vonatkozo
kozleményt tesz kozzé az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.
XV. fejezet
A tagillamok kozotti egyiittmikodés
83. cikk
Nemzeti kapcsolattartok

(1) AL és IIL fejezetben meghatdrozott eljardsok mikodésének megkonnyitésére minden tagéllam kijelol egy nemzeti
kapcsolattartot.

(2) A tagdllamok tdjékoztatjdk a Bizottsdgot az (1) bekezdésben emlitett nemzeti kapcsolattartérdl. A Bizottsdg kozzé-
teszi a nemzeti kapcsolattartok listajat.
84. cikk
Témogatds az Ugynokség és a Bizottsdg részérdl

Az Ugynokség az e rendelet 1. és III. fejezetében emlitett engedélyezési eljardsok keretében az EU-s portdlnak és az EU-s
adatbazisnak az e rendelet végrehajtdsa sordn szerzett tapasztalatokkal 6sszhangban torténd fenntartdsaval és napraké-
szen tartasdval timogatja a tagallamok kozotti egyiittmikodést.

A Bizottsag tamogatja a 44. cikk (2) bekezdésében emlitett tagdllamok kozotti egytittmikodést.

85. cikk
A Klinikai vizsgilatokkal foglalkozé tanicsadé és koordindciés csoport

(1)  Létrejon a 83. cikkben emlitett nemzeti kapcsolattartokbél éllo, a klinikai vizsgdlatokkal foglalkozé tandcsadd és
koordinaciés csoport (a tovdbbiakban: KVTK csoport).
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(2) A KVTK csoport a kovetkezd feladatokat latja el:

a) a tagallamok és a Bizottsdg kozotti informdciesere tdmogatdsa e rendelet végrehajtasdval kapcsolatban szerzett
tapasztalatokrol;

b) a Bizottsag segitése a 84. cikk mdsodik bekezdésében emlitett timogatds biztositdsdban;
¢) ajanlasok készitése a jelentéskészits tagallam kivalasztdsara vonatkozo kritériumok tekintetében.

(3) A KVTK csoport elnoke a Bizottsdg egy képviselGje.

(4) A KVTK csoport rendszeresen iilésezik, és ha a helyzet gy kivanja, a Bizottsdg vagy egy tagdllam kérésére kiilon
is Osszetil. Az 1ilés napirendjére napirendi pont a Bizottsag vagy egy tagallam kérésére keriil fel.

(5) A titkdrsdgot a Bizottsdg biztositja.

(6) A KVTK csoport meghatarozza eljardsi szabalyzatat. Az eljarasi szabélyzatot nyilvanossagra kell hozni.

XVI. fejezet
Dijak
86. cikk
Altalénos elv

Ez a rendelet nem sérti a tagallamok azon jogdt, hogy az e rendeletben meghatdrozott tevékenységek ellentételezéseként
dijat szabjanak ki, feltéve, hogy a dij mértékét dtlathaté modon és a koltségmegtériilési elvek alapjan dllapitjadk meg. A
tagdllamok a nem kereskedelmi klinikai vizsgdlatok esetében csokkentett dijat allapithatnak meg.

87. cikk

Egyszeri dijfizetés tagillami tevékenységenként

A tagdllam a IL. és III. fejezetben emlitett értékelés ellentételezéseként nem irhat elg az értékelésben részt vevé kiillonbozd

testitletek javara teljesitendd tobbszoros dijfizetést.

XVIL fejezet
Végrehajtisi és felhatalmazison alapul6 jogi aktusok
88. cikk
A bizottsdgi eljdrds

(1) A Bizottsigot a 2001/83[EK irdnyelvvel létrehozott, az Emberi Felhaszndldsra Szant Gyogyszerek Allandé Bizott-
sdga segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.
Ha a bizottsdg nem nyilvanit véleményt, a Bizottsdg nem fogadhatja el a végrehajtdsi jogi aktus tervezetét, és a
182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik albekezdése alkalmazando.
89. cikk
A felhatalmazdis gyakorldsa

(1) A Bizottsdg az e cikkben meghatdrozott feltételek mellett felhatalmazast kap felhatalmazdson alapuld jogi aktus el-
fogaddsdra.
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(2) A Bizottsdg a 27., 39., 45. cikkben, a 63. cikk (1) bekezdésében és a 70. cikkben emlitett, felhatalmazdson alapuld
jogi aktus elfogaddsdra vonatkozé felhatalmazdsa 6téves idtartamra szdl a 99. cikk mdsodik bekezdésében emlitett
id8ponttdl kezd6dg hatéllyal. A Bizottsdg legkésébb hat honappal az 6téves idStartam vége el6tt jelentést készit a felha-
talmazdsr6l. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a meghosszabbitdst legkésébb hdrom
hénappal az egyes idGtartamok vége eldtt, akkor a felhatalmazds hallgatélagosan meghosszabbodik a kordbbival mege-
gyez$ id6tartamra.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 27., 39., 45. cikkben, a 63. cikk (1) bekezdésében
és a 70. cikkben emlitett felhatalmazdst. A visszavondsrdl sz6l6 hatdrozat megsziinteti az abban megjelolt felhatalmazast.
A hatdrozat az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt késGbbi
idépontban 1ép hatalyba. A hatdrozat nem érinti a mdr hatdlyban 1évg felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok érvényes-
ségét.

(4) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsdt kovetGen haladéktalanul és egyidejiileg értesiti az
Eurépai Parlamentet és a Tandcsot e jogi aktus elfogaddsarol.

(5) A 27.,a39,a45,cikk, a 63. cikk (1) bekezdése és a 70. cikk értelmében elfogadott felhatalmazdson alapulé jogi
aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl valo értesitését kovetd két
hénapon beliil sem az Eurépai Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idStartam lejartat
megel6z8en mind az Eurdpai Parlament, mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogdst emelni.
Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az id6tartam két hénappal meghosszabbodik.

XVIIL fejezet
Vegyes rendelkezések
90. cikk
Gydgyszerek kiilonleges csoportjaira vonatkozo egyedi elGirdsok

Ez a rendelet nem érinti azon nemzeti jog alkalmazdsat, amelyek valamely meghatdrozott fajtdji emberi vagy dllati sejt
felhasznéldsat, vagy az ilyen sejteket tartalmazo, ezekbdl all6 vagy szarmazd gyogyszerek, illetve a magzatelhajtoként
hasznélt gybgyszerek vagy a hatélyban 1évd vonatkozé nemzetkozi egyezmények, példaul az Egyesiilt Nemzetek kabité-
szerekrél sz6l6 1961-es egyezménye értelmében kabitészernek mindsiilé anyagot tartalmazé gyogyszerek eladdsat, szalli-
tasat vagy felhaszndldsat tiltjak vagy korlatozzak. A tagdllamok kozlik a Bizottsaggal az adott nemzeti jogszabalyokat.

A vizsgdlati alany csiravonalban meghatdrozott genetikai azonossdgdnak megvéltozdsat eredményezd génterdpids klinikai
vizsgdlatok nem végezhetdk.

91. cikk
Kapcsolat mds unids jogszabdlyokkal

Ez a rendelet nem sérti a 97/43/Euratom tandcsi irdnyelvet ('), a 96/29/Euratom tandcsi irdnyelvet (3, a 2001/18/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvet (°), a 2004/23[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet (), a 2002/98/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelvet (°), a 2010/53/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet (°) és a 2009/41/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelvet ().

(") ATandcs 1997.junius 30-i 9743 Euratom irdnyelve a személyeknek az orvosi célt sugdrterheléssel kapcsolatos ionizdl6 sugdrzds veszé-
lyeivel szembeni egészségvédelmérdl, valamint a 84/466/Euratom irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 180., 1997.7.9., 22. o.).

() A Tandcs 1996. mdjus 13-i 96/29/Euratom irdnyelve a munkavéllalok és a lakossdg egészségének az ionizdlé sugdrzasbol szarmazo
veszélyekkel szembeni védelmét szolgdlo alapvetd biztonsagi elirdsok megallapitdsardl (HLL 159.,1996.6.29., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. marcius 12-i 2001/18/EK irdnyelve a géntechnoldgidval mddositott szervezetek kornyezetbe

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. mdrcius 31-i 2004/23EK irdnyelve az emberi szovetek és sejtek adomdnyozasdra, gytjtésére,
vizsgdlatdra, feldolgozdsara, megGrzésére, taroldsra és elosztdsdra vonatkozd mindségi és biztonsdgi elSirdsok megallapitdsarol
(HLL102.,2004.4.7., 48. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003. janudr 27-i 2002/98/EK irdnyelve az emberi vér és vérkomponensek gy(jtésére, vizsgdlatra,
feldolgozésdra, tdroldsara és elosztdsdra vonatkozé mindségi és biztonsdgi elGirdsok megéllapitdsarol, valamint a 2001/83[EK irdnyelv
modositdsardl (HL L 33.,2003.2.8., 30. 0.).

(°) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010. jalius 7-i 2010/53EU irdnyelve az atiiltetésre szdnt emberi szervekre vonatkozé mindségi és
biztonsagi eldirdsokrdl (HL L 207.,2010.8.6., 14. 0.).

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2009. majus 6-i 2009/41/EK irdnyelve a géntechnoldgidval médositott mikroorganizmusok zdrt rend-
szerben torténd felhaszndldsarol (HL L 125.,2009.5.21., 75. 0.).
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92. cikk

A vizsgdlati alanyok szdmdra téritésmentesen hozziférhetd vizsgdlati gydgyszer, egyéb készitmények és elji-
rasok

Az egészségligyi politikdjuk meghatdrozdsara, valamint az egészségiigyi szolgéltatasok és gydgyellatdsok szervezésére és
biztositdsira vonatkozé tagdllami hatdskor sérelme nélkiil, a vizsgdlati alanyok mentesiilnek a vizsgdlati gydgyszerek,
kiegészitd gydgyszerek, a beaddsukra haszndlt orvostechnikai eszkozok, valamint a vizsgalati terv dltal kifejezetten el6irt
eljarasok koltségének megtéritése aldl, kivéve, ha az érintett tagdllam nemzeti joga masként rendelkezik.
93. cikk
Adatvédelem

(1) A tagdllamok a személyes adatok e rendelet értelmében torténd, a tagdllamokban végzett feldolgozdsa sordn a
95/46/EK irdnyelvet alkalmazzdk.

(2) A 45/2001/EK rendeletet alkalmazandé a személyes adatoknak a Bizottsdg és az Ugynokség dltal e rendelet értel-
mében torténd feldolgozdsara.
94. cikk
Szankcidk
(1) A tagallamok megéllapitjdk az e rendelet megsértése esetén alkalmazandé szankcidkra vonatkozé szabdlyokat, és
minden sziikséges intézkedést meghoznak azok végrehajtdsa érdekében. A megallapitott szankcidknak hatékonyaknak,

ardnyosaknak és visszatarté erejlieknek kell lenniiik.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett szabalyok tobbek kozott a kovetkezkre vonatkoznak:

a) az e rendeletben az EU-s adatbazisban nyilvanosan rendelkezésre bocsatani kivant informdciok benyujtasa vonatkoza-
saban megillapitott rendelkezések be nem tartdsa;

b) az e rendeletben a vizsgalati alanyok vonatkozadsiaban megallapitott rendelkezések be nem tartésa.

95. cikk
Polgiri jogi és biintetGjogi felelGsségre vonhatdsig
Ez a rendelet nem sérti a megbizd vagy a vizsgdld polgdri vagy biintetSjogi felelGsségre vonhatdsdgdra vonatkozd
nemzeti és uniés jogot.
XIX. fejezet
Zaré rendelkezések
96. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

(I) A 2001/20/EK irdnyelv a 99. cikk mdsodik bekezdésében emlitett idSpontban hatélydt veszti.
(2) A 2001/20/EK iranyelvre valé hivatkozdsokat az e rendeletre torténd hivatkozdsoknak kell tekinteni, és a VIL
mellékletben meghatdrozott megfelelési tablazattal 6sszhangban kell értelmezni.

97. cikk

Feliilvizsgdlat

A 99. cikk mdsodik bekezdésében emlitett idGponttdl szamitott 6t éven beliil, majd azt kovetSen otévente a Bizottsdg
jelentést nytjt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak e rendelet végrehajtdsdrdl. A jelentés tartalmazza a rendelet
tudomdnyos és technoldgiai fejlédésre gyakorolt hatdsdnak értékelését, az e rendelet szerint engedélyezett klinikai vizsgd-
latok kiilonboz8 tipusaira vonatkozé dtfogd informacidkat, valamint az eurdpai klinikai kutatds versenyképességének

fenntartdsa érdekében sziikséges intézkedéseket. A Bizottsdg a jelentés alapjan adott esetben jogalkotdsi javaslatot nyujt
be az e rendeletben megdllapitott rendelkezések aktualizdldsa érdekében.
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98. cikk
Atmeneti rendelkezés

(1)  E rendelet 96. cikke (1) bekezdésétdl eltéréen, amennyiben a klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelmet az e
rendelet 99. cikke mdsodik bekezdésében emlitett id6pont el6tt a 2001/20/EK irdnyelvnek megfelelSen nydjtottak be, az
emlitett bekezdésben meghatdrozott idépontot kovetden harom évig tovabbra is az emlitett irdnyelv vonatkozik az adott
klinikai vizsgdlatra.

(2) Az e rendelet 96. cikke (1) bekezdésétdl eltérden, amennyiben a klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelmet az
e rendelet 82. cikke (3) bekezdésében emlitett bejelentés kozzétételének idSpontjat kovetS hat és 18 hénap kozotti
id@szakban, illetve — ha e bejelentés kozzétételére 2015. november 28. eltt keriil sor — amennyiben e kérelmet 2016.
mdjus 28. és 2017. mdjus 28. kozott nydjtjak be, az adott klinikai vizsgdlat a 2001/20/EK irdnyelv 6. 7. és 9. cikkének
megfelelGen megkezdhetd. Az igy megkezdett klinikai vizsgdlatra az e rendelet 82. cikke (3) bekezdésében emlitett érte-
sités kozzétételének idSpontjat kovetden 42 honapig, illetve ha e kozzétételre 2015. november 28. el6tt keriil sor, 2019.
mdjus 29-ig az emlitett irdnyelv vonatkozik.

99. cikk
Hatilybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet a 82. cikk (3) bekezdése szerinti kozlemény kozzététele utdn hat hénappal, de leghamarabb 2016. méjus
28-tdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.
Kelt Strasbourgban, 2014. aprilis 16-an.
az Eurépai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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I. MELLEKLET

AZ ENGEDELY IRANTI KERELEMHEZ SZUKSEGES DOKUMENTACIO

BEVEZETES ES ALTALANOS ELVEK

1. A megbizénak hivatkoznia kell barmilyen korabbi engedély irdnti kérelmére, amennyiben volt ilyen. Ameny-
nyiben ezeket a kordbbi kérelmeket mds megbizé nyujtotta be, akkor azon megbizé irdsbeli beleegyezését is

mellékelni kell.

2. Ha a klinikai vizsgdlatnak tobb megbizdja van, az engedélyezéshez sziikséges dokumenticidéban be kell nydjtani
az egyes megbizok feladatainak részletes ismertetését.

3. Az engedély iranti kérelmet a megbizé vagy a megbizé képviselgje irja ald. Az aldirds megerGsiti, hogy a
megbizé megbizonyosodott az alabbiakrol:

a) a szolgaltatott informacid teljes;

b) a csatolt dokumentumok htien tiikrozik a rendelkezésre 4ll6 informdcidkat;
¢) a klinikai vizsgdlatokat a vizsgdlati tervnek megfelelGen végzik el; és

d) a klinikai vizsgélatokat e rendelettel osszhangban végzik el.

4. A 11. cikkben emlitett, az értékel6 jelentés 1. részében szereplS szempontokra korldtoz6d6 engedélyezéshez
sziikséges dokumentacié e melléklet B-J. és Q. szakaszdra korlatozddik.

5. A 26. cikk sérelme nélkiil, a 11. cikkben emlitett, az értékeld jelentés II. részében szereplS szempontokra korld-
tozdd6 engedélyezéshez szitkséges dokumentdcio, valamint a 14. cikkben emlitett engedélyezéshez szitkséges
dokumentacié e melléklet K-R. szakaszdra korldtozodik.

KISEROLEVEL

6. A kisérSlevélnek meg kell adnia az EU-s vizsgalati szdmot és a klinikai vizsgdlatokra vonatkozd egységes nyil-
vantartasi szdmot, és fel kell hivnia a figyelmet a klinikai vizsgélat barmely sajitos jellemzdjére.

7. A kisérSlevélben azonban nem szitkséges megismételni azokat az informdciokat, amelyeket az engedély irdnti
kérelem benyujtdsdra szolgdlé EU formanyomtatvany mdr tartalmaz, az aldbbiakban felsoroltak kivételével:

a) a klinikai-vizsgalati betegcsoport sajtos jellemz6i, mint példdul ha a vizsgdlati alanyok nem képesek tdjé-
koztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozatot tenni, kiskortak, valamint varandés vagy szoptatd nék;

b) a klinikai vizsgdlatban szerepel-e olyan Gj hatéanyag, amelyet el8szor adnak be embereknek;

c) rendelkezésre 4ll-e a klinikai vizsgdlatra vagy a vizsgélati gydgyszerre vonatkozd, az Ugynokség vagy vala-
mely tagillam vagy harmadik orszag dltal kozzétett tudomanyos allasfoglalds;

d) a klinikai vizsgdlat része-e valamely, az 1901/2006/EK rendelet II. cimének 3. fejezetében emlitett gyermek-
gyogyaszati vizsgalati tervnek, vagy fel akarjék-e venni ilyen tervbe (amennyiben az Ugynokség mar kiadott
hatdrozatot a gyermekgydgydszati vizsgalati tervrsl, a kisérélevélnek tartalmaznia kell az Ugynokség
honlapjan kozzétett hatdrozat internetes elérhetségét);

e) a vizsgalati gyogyszerek vagy a kiegészit§ gyodgyszerek narkotikumnak, pszichotrép vagy radiofarmakon
anyagnak mindsiilnek-¢;

f) a vizsgdlati gydgyszer géntechnoldgidval médositott szervezetbdl vagy szervezetekbdl all-e vagy tartalmaz-e
ilyen szervezetet vagy szervezeteket;

g) a megbizd kapott-e a vizsgdlati gyogyszerre ritka betegség kezelésére hasznalt gydgyszer minGsitést.

h) valamennyi vizsgdlati gydgyszer engedélyezési stdtust és valamennyi kiegészitG gydgyszer felsoroldsat
tartalmazé atfogo lista; és
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i) a Kklinikai vizsgalat sordn vizsgalt azon orvostechnikai eszkozok listdja, amelyek nem részei a vizsgalati
gyodgyszernek vagy gybgyszereknek, valamint nyilatkozat arrdl, hogy az orvostechnikai eszkozok az adott
tervezett felhaszndlds tekintetében rendelkeznek-e CE-jeloléssel.

8. A kisérélevélben jelezni kell, hogy a 7. pontban felsorolt informécié hol taldlhat6 az engedélyezéshez benydj-
tott dokumentdciéban.

9. A kisér6levélnek fel kell tintetnie, hogy a megbizé a klinikai vizsgdlatot kismértéki beavatkozdssal jard klinikai
vizsgalatnak tekinti-e, és tartalmaznia kell ennek részletes indokoldsat.

10. A kisérglevélben fel kell tiintetni, hogy a klinikai vizsgalat médszertana megkoveteli-e, hogy a klinikai vizsgalat
sordn az egyéni vizsgdlati alanyok helyett inkdbb vizsgdlati alanyok csoportjai kapjanak mds-mas vizsgalati
gyogyszereket, és hogy ebbdl kovetkez8en a tdjékoztatison alapuld beleegyezd nyilatkozatot egyszerdsitett
moédon fogjak-e beszerezni.

11. A kisérélevélben pontosan meg kell adni azon informadcidk, azaz a referencia biztonsdgossagi informdciok (RSI)
helyét az engedélyezéshez sziikséges dokumentdcién belill, amelyek annak megitéléséhez sziikségesek, hogy
valamely mellékhatds feltételezett, nem vart, stlyos mellékhatds-e.

12. Kérelem ujbdli benytjtdsakor a kisérélevélben meg kell adni a kordbbi klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti
kérelem EU-s vizsgalati szdmadt, ki kell emelni az el6z6 benyjtdshoz képest megjelend véltoztatdsokat, és adott
esetben kozolni kell, hogyan kezelték az elsg benytjtds soran felmeriilt valamennyi megoldatlan kérdést.

C.  ENGEDELYKERELEM BENYUJTASARA SZOLGALO EU FORMANYOMTATVANY

13. A megfelelGen kit6ltott, engedélykérelem benyijtdsara szolgdl6é EU formanyomtatvany.

D. VIZSGALATI TERV

14. A vizsgélati terv tartalmazza a klinikai vizsgdlat tirgyat, megtervezését, mddszertandt, statisztikai megfontold-
sait, céljat és megszervezését.

15. A vizsgélati terv azonositdsa a kovetkez$ adatokkal torténik:
a) a klinikai vizsgélat cime;
b) az EU-s vizsgdlati szdm;
c) a vizsgdlati tervnek a megbizé dltal adott, a vizsgélati terv kiilonboz6 véltozatait is (amennyiben relevans)
jelols szdma;
d) a ditum és az adott valtozat szdma, amelyet modositskor aktualizdlni kell;
e) a vizsgdlati tervhez kapcsol6dé révid cim vagy név; és

f) a megbiz6 neve és cime, valamint a megbizénak a vizsgalati terv aldirdsdra vagy barmilyen lényeges méodosi-
tasdra felhatalmazott képviselGjének vagy képviselSinek neve és beosztdsa.

16. A vizsgdlati tervet lehet8ség szerint egyszerien hozzaférhet§ és kereshetd formdtumban, mintsem szkennelt
képek formajaban kell elkésziteni.

17. A vizsgilati terv legaldbb tartalmazza:

a) nyilatkozatot arrdl, hogy a klinikai vizsgalat elvégzésére a vizsgidlati tervvel, e rendelettel és a helyes
klinikai gyakorlat alapelveivel 6sszhangban keriil sor;

b) valamennyi vizsgélati gyogyszer és valamennyi kiegészitd gyogyszer dtfogé listdjat;

¢) a nem klinikai kutatdsokbdl szdrmazo, de esetlegesen klinikai jelent8séggel rendelkezd, illetve az adott
klinikai vizsgalat szempontjabdl relevins mas klinikai vizsgdlatokbdl szdrmazé megdllapitisok 6sszefogla-
16jat;

d) az ismert és lehetséges kockdzatok és elényok osszefoglaldjat, beleértve a vdrhatd eldnyok és kockdzatok
értékelését, amely lehetSvé teszi a 6. cikknek megfelel értékelést, siirgsségi helyzetben végzett klinikai
vizsgélatok vizsgdlati alanyai esetében dokumentalni kell azokat a tudomanyos indokokat, amelyek alapjan
a vizsgélati alanyok részvételébdl varhatdan kozvetlen, klinikailag relevans elényok szarmazhatnak;

e) amennyiben a klinikai vizsgilat megtervezésében betegek is részt vettek, a részvétel leirdsat;



L 158/56 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2014.5.27.

f)  az oOsszes vizsgdlati gydgyszer és kiegészitG gydgyszer esetében az adagolds, az adagoldsi rend, az alkal-
mazds utja és modja, valamint a kezelés idGtartama leirdsdt és indokoldsat;

g) nyilatkozatot arrdl, hogy a klinikai vizsgdlatban felhaszndlt vizsgédlati gyogyszerek és kiegészitS gyogy-
szerek rendelkeznek-e forgalombahozatali engedéllyel; ha igen, akkor azt, hogy a forgalombahozatali enge-
délyikknek megfelelden szandékozzak-e felhaszndlni ezeket a klinikai vizsgdlatban, és ha nem, akkor, a
forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd kiegészitS gydgyszerek klinikai vizsgélatban valé felhasz-
ndldsanak indokoldsat;

h)  a klinikai vizsgdlatban részt vevd vizsgélati alanyok csoportjainak és alcsoportjainak leirdsat, adott esetben
a killonleges sziikségletekkel rendelkezd vizsgalati alanyok csoportjaiét is, példdul életkor, nem, egészséges

onkéntesek, ritka és rendkivill ritka betegségekben szenvedd vizsgdlati alanyok részvétele;

i)  hivatkozasokat a klinikai vizsgalat szempontjdbdl relevans és a klinikai vizsgalat hatteréiil szolgdlé szakiro-
dalomra és adatokra;

j)  aklinikai vizsgélat relevancidjdnak bemutatdsdt, amely lehet6vé teszi a 6. cikknek megfelel§ értékelést;

k) az elvégezni kivant klinikai vizsgdlat tipusdnak leirdsat, valamint a vizsgdlat megtervezésének bemutatasat
(beleértve adott esetben a vizsgalat megtervezését, eljdrdsait és szakaszait dbrazolé vazlatos diagramot);

)  a klinikai vizsgdlat sordn mérni kivant elsédleges végpontok, illetve mdsodlagos végpontok (ha vannak)
meghatdrozasat;

m) a részrehajlé megitélés minimalizaldsa érdekében hozott intézkedések — tobbek kozott adott esetben a
randomizélds és a vak elrendezés — leirdsat;

n) leirdst a vizsgdlati alanyok részvétele varhaté idStartamdré6l és valamennyi klinikai vizsgalati periodus —
beleértve adott esetben az utdnkovetést is — sorrendjérdl és idGtartamarol;

o) az adott vizsgilat befejezésének vildgos, egyértelmii meghatdrozdsat, és amennyiben nem esik egybe az
utolsé vizsgdlati alany utolsé vizitiének id8pontjaval, a klinikai vizsgdlat varhaté lezdrasi idGpontjanak
meghatdrozasat és ennek indokoldsat;

p)  aklinikai vizsgalat egyes részeinek vagy egészének megszakitdsira vonatkozé kritériumok lefrdsat;

q) a klinikai vizsgélat keretében folytatott kezelés randomizacids kddjainak fenntartdsara vonatkozé intézke-
déseket és adott esetben a kédok feltorésére vonatkozd eljarasokat;

r) a vizsgélati adatlapokon kozvetleniil rogzitendd, forrdsadatnak tekintett adatok azonositdsdra vonatkozo
eljarasok leirdsat;

s)  adott esetben a klinikai vizsgalati alanyoktdl vett bioldgiai mintak gydjtésére, tirolasdra és jovébeli felhasz-
néldsdra vonatkozé szabdlyoknak valé megfelelést biztosit intézkedések leirdsdt, kivéve, ha ezt kilon
dokumentum tartalmazza;

t)  a vizsgalati gydgyszerek és a forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd kiegészit§ gyogyszerek utdn-
kovetésére, tdroldsira, megsemmisitésére és visszajuttatdsira vonatkozé intézkedések leirdsit az 51.
cikknek megfelelGen;

u)  az alkalmazni kivant statisztikai modszerek leirdsat, beleértve adott esetben:

— barmely tervezett id6kozi elemzés id6zitését és a bevonni tervezett vizsgalati alanyok szadmat,

— a mintaméret kivélasztdsdnak indokait,

a klinikai vizsgdlat megdllapitdsainak érvényességére és klinikai relevancidjdra vonatkozé szdmitdsokat,

az alkalmazand szignifikancia szintjét,

a klinikai vizsgdlat befejezésének kritériumait,

— a hidnyz6, nem haszndlt vagy hamis adatokkal és az eredeti statisztikai tervt6l valé barmilyen eltérésre
vonatkozd jelentéssel vald elszdmoldsra vonatkozé eljardsokat, és

az elemzésekbe bevonandé vizsgdlati alanyok kivalasztdsat;
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v) a vizsgdlati alany bevondsdra és kizdrdsdra vonatkozé kritériumok, ezen belill az egyes vizsgélati alany
klinikai vizsgélatbdl valé kivondsdra vonatkozoé kritériumok leirdsat;

w) vizsgdlati alanyok kezeléstSl vagy klinikai vizsgdlatt6l vald visszalépésére vonatkozé eljardsok leirdsa,
ideértve a visszalépd vizsgidlati alanyokkal kapcsolatos adatgyfijtésre, a vizsgdlati alanyok helyettesitésére,
illetve a kezeléstdl és a klinikai vizsgalattdl visszalépd vizsgdlati alanyok utdnkovetésére vonatkozé eljards-
okat;

x) a tdjékoztatdson alapuld beleegyez$ nyilatkozatot tenni képtelen vizsgalati alanyok, vagy egyéb sajtos
betegcsoportok, mint példdul a kiskortiak bevondsanak indokoldsat;

y)  a klinikai vizsgdlati alanyok nemi és korbeli Gsszetételének indokoldsdt, és ha a nemek egyike vagy egy
adott korcsoport ki van zdrva a klinikai vizsgdlatbél, illetve alulreprezentilt abban, az erre vonatkozd
magyardzatot és indokoldst;

z) a toborzdsi és a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatra vonatkozé eljards részletes leirdsat, kiilo-
nosen, ha a vizsgdlati alanyok tdjékoztatdson alapul6 beleegyezd nyilatkozat addsdra nem képesek;

aa) a kezelések leirasat, ideértve azokat a gyogyszereket, amelyeket a klinikai vizsgalat el8tt vagy alatt engedé-
lyeztek vagy nem engedélyeztek;

ab) a gyogyszerek — adott esetben a vak elrendezés fenntartdsit is magaban foglalé — széllitdsara és vizsgalati
alanyok szdmdra torténd beaddsdra vonatkozé elszamoltathatdsagi eljards leirasat;

ac) adott esetben a vizsgélati alanyok megfelel§ségének monitorozaséra vonatkozé eljardsok leirdsat;
ad) a klinikai vizsgalat lefolytatdsinak monitorozdsdra vonatkozé intézkedések leirdsat;

ae) azon intézkedések leirdsat, hogy a klinikai vizsgélati alanyok a vizsgdlatban valé részvétel befejezGdését
kovetSen milyen, a klinikai vizsgalatban valé részvétel miatt sziikségessé valt, illetve az adott betegség
rendes kezelésétdl eltérd tovabbi ellatdsban részesiiljenek;

af) a hatdsossdgi és biztonsdgossagi paraméterek meghatdrozasat, valamint az e paraméterek értékelésére, nyil-
vantartdsba vételére és elemzésére vonatkozé mddszereket és titemtervet;

ag) a klinikai vizsgalattal kapcsolatos etikai megfontoldsok leirdsdt, amennyiben ezeket nem irjék le méashol;

ah) a megbizé nyilatkozatdt (a vizsgdlati tervben vagy kiilon dokumentumban), amelyben megerdsiti, hogy a
klinikai vizsgalatban érintett vizsgdlok és intézmények engedélyezni fogjék a klinikai vizsgdlattal kapcsola-
tos monitorozdst, auditdldst és inspekcidkat, ideértve a forrdsadatokhoz és dokumentumokhoz vald
kozvetlen hozzéférésre vonatkozé rendelkezéseket;

ai) a kozzététel szabdlyozdsanak leirdsat;

aj)  kellGen aldtdmasztott indokolast a klinikai vizsgalatok eredményei 6sszefoglaléjanak egy éven tili beaddsa
esetén;

ak) a személyes adatok védelmére alkalmazandé szabalyoknak megfelel§ intézkedések leirdsdt; mindenekel6tt
szervezeti és technikai intézkedések, amelyeket azért hoznak, hogy megakadilyozzdk a feldolgozott infor-
macidkhoz és személyes adatokhoz vald jogosulatlan hozzaférést, azok kozlését, terjesztését, jogosulatlan
megvaltoztatdsdt, valamint ezek megsemmisiilését;

al) azon intézkedések leirdsit, amelyeket azért hoznak, hogy biztositsak a vizsgdlati alanyok személyes
adatainak és dossziéjanak titkossdgt; és

am) Azon intézkedések leirdsit, amelyek azért hajtanak végre, hogy enyhitsék az adatbiztonsigot megsérté-
sébdl esetlegesen ad6dd negativ hatdsokat.

18. Ha egy olyan hat6anyaggal végzik el a klinikai vizsgdlatot, amely az Uni6ban kiilonboz6 kereskedelmi nevek
alatt mdr elérhetd kiilonféle, forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerekben, a vizsgalati terv csak a
hatéanyag vagy az ATC-kéd (3—5-0s szint) megaddsaval hatdrozhatja meg a kezelést, az egyes termékek keres-
kedelmi nevének megaddsa nélkil.
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19. A nemkivénatos események jelentésére vonatkozdan a vizsgélati terv a kovetkezSk tekintetében hatiroz meg
kategoridkat:

a) azok, a biztonsdgossigi értékelések szempontjabdl kritikusként meghatdrozott nemkivdnatos események
vagy laboratériumi anomalidk, amelyeket a vizsgalonak jelentenie kell a megbizénak;

b) azok a stlyos nemkivanatos események, amelyek nem igényelnek azonnali jelentéstételt a vizsgald részérél a
megbizonak.

20. A vizsgilati terv leirja a kovetkezékre vonatkoz6 eljdrdsokat:

a) a nemkivdnatos események vizsgald részérdl torténd észlelése és dokumentéldsa, illetve a relevans nemkiva-
natos események jelentése a vizsgdlé dltal a megbizénak,

b) a vizsgdld dltal a megbizonak azokrdl a stilyos nemkivanatos eseményekrdl tett jelentés, amelyeket a vizsgé-
lati tervben olyanokként hatdroztak meg, amelyek nem tesznek szitkségessé azonnali jelentéstételt;

¢) a megbizé altal tett jelentés a feltételezett, nem vdrt, stilyos mellékhatdsokrél az Eudravigilance adatbézisba;
tovabbd

d) a klinikai vizsgdlati alanyok utdnkovetése mellékhatdsok fellépése esetén, beleértve az utdnkévetés tipusdt és
tartamat.

21. Amennyiben a megbiz6 a 43. cikk (2) cikkével 6sszhangban a klinikai vizsgalatban haszndlt valamennyi vizsgd-
lati gyogyszerrdl egyetlen biztonsdgossagi jelentést szdndékozik benydjtani, a vizsgdlati tervnek erre vonatkozd
magyarazatot kell tartalmaznia;

22. Amennyiben sziikséges, a vizsgélati tervben foglalkozni kell a vizsgdlati gy6gyszerek cimkézésével és kodfeltoré-
sével kapcsolatosan felmeriil§ kérdésekkel.

23. A vizsgdlati tervhez adott esetben mellékelni kell az Adatbiztonsdgi Monitoringbizottsdg mikodését szabalyozo
okiratot.

24. A vizsglati tervhez csatolni kell annak 6sszegzését.

A VIZSGALO RESZERE OSSZEALLITOTT ISMERTETO (IB)

25. Be kell nydjtani egy, a vizsgdl6 részére — a tudomdny jelenlegi dlldsdval és a nemzetkozi irdnymutatdsokkal
osszhangban — 6sszedllitott ismertetdt (IB)

26. Az IB célja, hogy a vizsgdlokat és a klinikai vizsgdlatban kozremiikoddket olyan informdciokkal ldssa el,
amelyek elGsegitik a vizsgdlati terv legfontosabb elemei, példaul az adagolds, az adagolds gyakorisdga, a gyogy-
szer alkalmazdsi mddja és a biztonsdgossdgi monitorozdsira szolgalé eljardsok mogott allo okok megértését, és
az ezen elemekre vonatkozé el8irdsoknak valé megfelelést.

27. Az IB a benne szerepl§ informdcidkat tomor, egyszerdi, objektiv, kiegyensilyozott és nem promdcids jellegti
formdban mutatja be, amely lehet6vé teszi a klinikus vagy a vizsgdld szdmdra azok megértését és a javasolt
klinikai vizsgélat helyességének kockazat/haszon szempontjdbdl val6 pdrtatlan értékelését. Az ismertet§ Ossze-
allitdsakor figyelembe veszik valamennyi rendelkezésre 4ll6 informdciét és bizonyitékot, amely a javasolt
klinikai vizsgdlat indokoltsdgdt és a vizsgalati gydgyszernek a klinikai vizsgdlatban valé biztonsdgos alkalma-
zdsat aldtdmasztja; az ismertet§ Osszefoglalokbol épiil fel.

28. Amennyiben a vizsgdlati gyogyszer forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik és a forgalombahozatali enge-
délyben foglaltaknak megfelelGen alkalmazzdk, akkor az IB szerepét a jovdhagyott alkalmazdsi el8irds tolti be.
Ha a klinikai vizsgdlatban valé alkalmazds feltételei eltérnek a forgalombahozatali engedélyben foglaltaktdl,
akkor az alkalmazdsi el8irds a vizsgdlati gy6gyszer klinikai vizsgdlatban valé haszndlatdt aldtdmasztd relevans
nem-klinikai és klinikai adatok osszefoglaléjdval egésziil ki. Ha a vizsgélati gy6gyszert a vizsgdlati tervben csak
hatéanyaga megaddsdval hatdrozzdk meg, a megbiz6 az alkalmazdsi elGirdsok egyikét az IB-vel egyenértékiinek
jeloli ki valamennyi olyan gy6gyszer vonatkozdsdban, amely ezt a hatéanyagot tartalmazza, és a klinikai vizsgd-
16helyek barmelyikén alkalmazdsra keriil.

29. Azokndl a tobb orszdgban végzett klinikai vizsgdlatokndl, amelyek sordn az egyes érintett tagdllamokban alkal-
mazni kivdnt gydgyszer forgalomba hozataldt nemzeti szinten engedélyezték, és az alkalmazdsi elSirdsok érin-
tett tagdllamonként eltérnek, a megbizé a klinikai vizsgdlat egésze tekintetében egyetlen alkalmazdsi el6irdst
jelol ki. Az alkalmazasi el6irdsok koziil azt vélasztja ki, amely a betegek biztonsdgdnak biztositdsdra a leginkdbb

alkalmas.
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30. Ha az IB nem egy alkalmazdsi el6irds, j6l beazonosithaté szakaszt kell tartalmaznia, amelynek elnevezése: refe-
rencia biztonsdgossagi informécié (RSI). A III. melléklet 10. és 11. pontjdnak megfelelGen az RSI tartalmazza a
vizsgalati gy6gyszerre vonatkozd terméktdjékoztatot, és az arra vonatkozd informdaciét, hogy mely mellékha-
tasok tekinthetSek vart mellékhatdsnak, valamint az e mellékhatdsok gyakorisdgdra és természetére vonatkozd
informdcidkat.

F. A VIZSGALATI GYOGYSZER HELYES GYARTASI GYAKORLATANAK VALO MEGFELELESRE VONATKOZO DOKUMENTACIO
(GMP)

31. A helyes gyértdsi gyakorlat kovetelményeinek valé megfelelésre vonatkozdan az aldbbiak alkalmazandok.

32. Nincs szitkség dokumentdcié benyujtdsira, ha a vizsgalati gyogyszer forgalomba hozataldt engedélyezték és
nem modositottak, fuggetlenil attdl, hogy az Unidban gyartjak-e.

33. Ha a vizsgélati gy6gyszer nem rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel, és nem rendelkezik valamely olyan
harmadik orszdgbdl szdrmazé forgalombahozatali engedéllyel, amely az Emberi felhasznédldsra szdnt gyogy-
szerek engedélyezése technikai feltételeinek harmonizacidjat célzé nemzetkozi konferencia részes fele (ICH),
tovabb4 nem az Unidban gydrtjdk, a kovetkezé dokumentaciot kell benydjtani:

a) A 61. cikkben emlitett engedély mdsolatdt; tovdbbd

b) szakképesitéssel rendelkezd személy igazoldsat az Unibban arrdl, hogy a gydrtds az Unid helyes gydrtdsi
gyakorlataval legaldbb egyenértékii helyes gydrtdsi gyakorlatnak megfelelGen tortént, hacsak erre vonatko-
zban nincsenek kilon rendelkezések az Unié és harmadik orszdgok kozott létrejott kolesonos elismerési
megéllapoddsokban.

34. Minden egyéb esetben a 61. cikkben emlitett engedély masolatat kell benydjtani.

35. A 61. cikk (5) bekezdésében meghatirozott olyan eljdrdsok esetében, amelyek olyan vizsgédlati gydgyszerekre
vonatkoznak, amelyekre nem vonatkozik a 61. cikknek megfelel§ engedélyezés, a 61. cikk (6) bekezdésében
emlitett kovetelményeknek valé megfelelés bizonyitdsdra szolgdlé dokumentdciot kell benytjtani.

G. A VIZSGALATI GYOGYSZER DOKUMENTACIOJA (IMPD)

36. A vizsgélati gyogyszer dokumenticidja informéciot nydjt a vizsgalati gydgyszer mindségérdl, a vizsgdlati gyogy-
szer gyartasarol és ellendrzésérdl, tartalmaz tovabbd nem klinikai kutatdsokbdl szarmazé adatokat, valamint a
vizsgélati gyogyszer klinikai felhasznaldsa sordn gytjtott adatokat is.

1.1. A vizsgilati gydgyszerre vonatkozé adatok
Bevezetés

37. Az adatok tekintetében a vizsgdlati gyogyszer dokumentdci6jat helyettesiteni lehet egyéb dokumentdcidval,
amelyet kiilon, vagy egyszertsitett vizsgdlati gyogyszer dokumentdcié formdjdban is be lehet nydjtani. Az ,egy-
szer(sitett vizsgélati gydgyszer dokumentdcid” részleteit az 1.2. szakasz (A vizsgdlati gyogyszer dokumentédcio-
janak mds dokumentdcidra valé hivatkozdssal torténd egyszertisitése) targyalja.

38. A vizsgélati gyogyszer dokumentdcidja valamennyi szakaszdnak részletes tartalomjegyzékkel és a hasznalt szak-
kifejezéseket ismertet$ glosszariummal kell kezdédnie.

39. A vizsgélati gyogyszer dokumentdcidjaban foglalt informdciéknak tomornek kell lenniik. A dokumentdci6
nem lehet sziikségteleniil terjedelmes. Elényben részesitendd az adatok tabldzatos formdban valé kozlése, amely
tablazatokat rovid, a leglényegesebb pontokat kiemeld szoveges részek kisérnek.

Mindségre vonatkozd adatok

40. A mindségre vonatkoz6 adatokat logikusan strukturdlva kell bemutatni példdul az ICH-kozos mszaki doku-
mentum 3. moduljanak megfelelGen.

Nem Klinikai farmakoldgiai és toxikolgiai adatok

41. A vizsgélati gydgyszer dokumentdcidja a klinikai vizsgdlatok sordn haszndlt valamennyi vizsgélati gydgyszer
nem klinikai farmakologiai és toxikologiai adataira vonatkozé Osszegzéseket is tartalmaz a nemzetkézi irdny-
mutatdsokkal dsszhangban. Tartalmazza az elvégzett vizsgalatok hivatkozdsi listdjt és a megfelel§ szakirodalmi
hivatkozdsokat. Amennyiben lehetséges, elényben részesitend§ az adatok tabldzatos formaban val6 kozlése,
amely tdbldzatokat rovid, a leglényegesebb pontokat kiemeld szoveges részek kisérnek. Az elvégzett vizsgalatok
alapjan benyujtott 6sszegzések lehet6vé teszik annak megitélését, hogy a vizsgdlat megfelel§ volt-e, és elfoga-
dhat6 vizsgélati terv alapjan végezték-e.
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42. A nem klinikai farmakoldgiai és toxikoldgiai adatokat logikusan strukturdlva mutatja be, példdul az ICH-kozos
miiszaki dokumentum 4. modulja aktudlis véltozata szerint.

43. A vizsgilati gydgyszer dokumentdcioja kiterjed az adatok kritikus elemzésére, beleértve az adathidnyok indok-
lasat és a gydgyszer biztonsdgossiganak a javasolt klinikai vizsgdlat szempontjabdl torténd értékelését, semmint
az elvégzett vizsgdlatok pusztdn tényszer(i Osszegzését.

44. A vizsgalati gyogyszer dokumentécidja nyilatkozatot tartalmaz a 25. cikk (3) bekezdésében emlitett helyes labo-
ratériumi gyakorlat vagy az ezzel egyenérték(i normak betartasarol.

45. A toxicitdsi vizsgdlatokhoz haszndlt vizsgdlati anyag reprezentativ a klinikai vizsgdlatban haszndlt anyagok
mennyiségi és mindségi szennyezésprofiljanak vonatkozdsiban. A vizsgalati anyag elGkészitése sordn olyan el-
lendrzést kell alkalmazni, ami ezt biztositja, és igy aldtdmasztja a kutatds érvényességét.

Kordbbi klinikai vizsgdlati, valamint embereken torténd alkalmazdsbdl szerzett tapasztalatok adatai

46. A klinikai vizsgilati, valamint embereken torténd alkalmazdsbdl szerzett tapasztalatok adatait logikusan struk-
turdlva mutatja be, példaul az ICH-k6z6s miszaki dokumentum 5. modulja aktudlis véltozata szerint.

47. Ez a szakasz Osszegzi a benyujtott vizsgélati gydgyszerekkel végzett kordbbi klinikai vizsgdlati, valamint embe-
reken torténd alkalmazdsb6l szerzett tapasztalatokb6l szdrmazé elérhetd adatokat.

Nyilatkozatot tartalmaz tovdbbd az emlitett kordbbi klinikai vizsgdlatok helyes klinikai gyakorlatainak vald
megfelelésrdl, valamint a 25. cikk (6) bekezdésében emlitett nyilvanos adatbdzisban szerepl§ bejegyzésre
torténd hivatkozdst is.

Atfog6 eldny-kockdzat értékelés

48. E szakasz rovid, egységbe rendezett osszefoglalot nydjt, kritikusan megvizsgélva a javasolt klinikai vizsgalatban
szerepl vizsgalati gydgyszer lehetséges kockdzataival és el6nyeivel kapcsolatos nem klinikai és klinikai
adatokat, kivéve, ha ezeket az informdacidkat a vizsgélati terv mdr tartalmazza. Az utébbi esetben hivatkozik a
vizsgdlati terv megfelel§ szakaszdra. A széveg kitér valamennyi id8 el6tt ledllitott vizsgdlatra és ennek okdra. A
kiskortiakon és a cselekvSképtelen felnStteken elvégzendd vizsgélatok varhat6 kockdzatainak és elényeinek érté-
kelése figyelembe veszi az e rendeletben meghatarozott egyedi rendelkezéseket.

49. Indokolt esetben a biztonsdgi hatdrértékeket az alkalmazott dozisok helyett a vizsgilati gydgyszernek vald
relativ szisztémds expozici6 alapjan kell megadni, ehetéség szerint a gorbe alatti teriiletre vonatkozé adatok,
vagy a cstcskoncentrdciéra vonatkozé adatok (C,, ) alapjan, annak fiiggvényében, hogy melyik tekintend§ rele-
vansabbnak. A nem klinikai és a klinikai vizsgdlatok megdllapitdsainak klinikai relevancidja, valamint a gyogy-
szerhatdsok és a klinikai vizsgdlatok biztonsdgossdganak tovabbi monitorozdsirdl sz6lé ajanldsok is megvita-
tasra kertilnek.

A vizsgilati gyogyszer dokumenticiéjinak mds dokumentdciéra valé hivatkozissal torténd egyszeriisitése

50. A kérelmez8 hivatkozhat mas dokumentdciéra, amelyet kiilon is, illetve a vizsgalati gy6gyszer egyszerdsitett
dokumentdcijaval egyiitt is benyujthat.

Az IB-re vald hivatkozds lehetdsége

51. A kérelmezd benyujthatja 6ndlléan a vizsgilati gydgyszer dokumentéci6jat (IMPD) vagy hivatkozhat az IB-ben
talalhat6 referencia biztonsdgossigi informdciéra (RSI), illetve a vizsgdlati gy6gyszer dokumentacidjdban taldl-
hat6 nem klinikai és klinikai adatok Osszefoglaldjara. Az utébbi esetben a preklinikai és klinikai informdcidkrol
sz6l6 osszefoglalok — lehet8ség szerint tdblazatos formaban — kellGen részletes adatokat tartalmaznak ahhoz,
hogy az értékel6k dontést tudjanak hozni a vizsgdlati gydgyszer esetleges toxicitdsdrdl, valamint a javasolt
klinikai vizsgélatban valé haszndlatdnak biztonsdgossdgdrél. Amennyiben a preklinikai és klinikai adatok olyan
sajatos vonatkozasokkal rendelkeznek, ami az IB rendes kereteit meghaladva részletes szakért6i magyardzatot
vagy véleményt igényel, a preklinikai és a klinikai adatokat a vizsgdlati gydgyszer dokumentdci6ja részeként
nyujtjdk be.

Az alkalmazdsi elGirdsra valg hivatkozds lehetdsége

52. Amennyiben a vizsgélati gydgyszer forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik, a kérelmezé a vizsgdlati gyogy-
szer dokumentdcidja gyandnt az alkalmazadsi el6irdsnak a kérelem benytjtdsakor érvényes véltozatit is benyuijt-
hatja. A pontos kovetelményeket az 1. tdbldzat tartalmazza. Az 4j adatok megaddsit egyértelmden fel kell
tiintetni.



2014.5.27. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 158/61

1. tdbldzat — A vizsgilati gyégyszer egyszeriisitett dokumentdcidjnak tartalma

e g e MinGségre Nem klinikai o
A korabbi értékelés tipusai vonatkozé adatok adatok Klinikai adatok
A vizsgélati gyogyszer forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik, vagy valamelyik ICH-orszdgban forgalom-
bahozatali engedéllyel rendelkezik és a klinikai vizsga-
latban a kovetkezdk teljesiilése mellett haszndljdk:
— az alkalmazasi el6irds feltételeinek megfelelGen Alkalmazasi el8irds
— nem az alkalmazdsi elGirds feltételeinek megfelelden | Alkalmazasi Adott esetben Adott esetben
el6irés
— moédositdst kovetSen (példdul vak elrendezésti vizs- | P+A Alkalmazasi Alkalmazasi
gélat) el6iras el6iras
A vizsgélati gydgyszer eltéré gybgyszerformdban vagy | Alkalmazdsi Igen Igen

hatbanyag-tartalommal forgalombahozatali engedéllyel | elGirds+P+A
rendelkezik vagy valamelyik ICH-orszdgban forgalom-
bahozatali engedéllyel rendelkezik, és a vizsgilati
gyobgyszer dokumentécidjat a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja nytjtja be

A vizsgélati gy6gyszer nem rendelkezik forgalombaho-
zatali engedéllyel tovdbbd egyik ICH-orszdgban sem
rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel, de hatba-
nyaga megtaldlhaté egy engedélyezett gydgyszerben és
— ugyanaz a gyart6 nydjtja be Alkalmazasi Igen Igen
el6irds+P+A

- masik gyarté nytjtja be Alkalmazasi Igen Igen
el6irds+S+P+A

A vizsgalati gybgyszer egy kordbbi Klinikai vizsgalat
engedélyezése irdnti kérelem tdrgya volt, az érintett
tagdllamban forgalomba hozataldt engedélyezték, és
nem modositottdk, valamint

— a Kklinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelem | Hivatkozds az el6zéleg benyujtott kérelemre
legutébbi médositdsa 6ta nem all rendelkezésre dj

adat

— a Kklinikai vizsgdlat engedélyezése iranti kérelem | Uj adat Uj adat Uj adat
legutébbi médositdsa dta 1ij adatok allnak rendelke-
zésre

— eltér§ feltételek mellett hasznaljak Adott esetben Adott esetben Adott esetben

(S: a hatdanyagra vonatkoz6 adatok, P: a vizsgdlati gyogyszerre vonatkozd adatok, A: a létesitményekre és eszkozokre, véletlen,
jarulékos (mikrobidlis) szennyezés biztonsdgossagi értékelésére, jszerti segédanyagokra, a készitmény kozvetlen felhasznéldsihoz
szitkséges olddszerekre, tovdbba higitokra vonatkozé kiegészitS informdcidk)

53. Amennyiben a vizsgdlati gydgyszert a vizsgdlati tervben hatéanyagként vagy ATC-kédként adjdk meg (ldsd
feljebb: 18. pont), a kérelmez8 a vizsgdlati gydgyszer dokumenticidjat helyettesitheti egy valamennyi hatd-
anyagra, illetve az adott ATC-csoporthoz tartozé hatéanyagra reprezentativ alkalmazdsi el6irdssal. Masik lehe-
tGségként rendszerezett dokumentumot is benydjthat, amely a reprezentativ alkalmazdsi elirasokkal egyenér-
tékd informdciokat tartalmaz valamennyi olyan hatéanyag vonatkozasdban, amelyet a klinikai vizsgdlat sordn
vizsgélati gydgyszerként lehet hasznélni.

1.3. A vizsgilati gyégyszer dokumenticidja placebo esetében

54. Amennyiben a vizsgélati gy6gyszer placebo, az adatszolgéltatdsra vonatkozé kovetelmények a mindségi kove-
telményekre sztkitend6k. Nincs szitkség kiegészité dokumentdciéra abban az esetben, ha a placebo Gsszetétele
megegyezik a probdnak aldvetett vizsgdlati gydgyszerével (a hatdanyag kivételével), a placeb6t ugyanaz a gyartd
gyartja, és a placebo nem steril.
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H. A KIEGESZITG GYOGYSZER DOKUMENTACIOJA

55. A 65. cikk sérelme nélkiill a F. és G. szakaszban megillapitott dokumentdcids kovetelmények vonatkoznak a
kiegészit§ gydgyszerekre is. Mindazondltal, ha az érintett tagallamban a kiegészit§ gyogyszer forgalomba hoza-
talat engedélyezték, nincs szitkség kiegészitd informdciokra.

.  TUDOMANYOS SZAKVELEMENY ES GYERMEKGYOGYASZATI VIZSGALATI TERV (PIP)

56. Amennyiben a klinikai vizsgdlatdra vonatkozdéan rendelkezésre all valamely tagdllam vagy harmadik orszdg
vagy az Ugynokség tudomdnyos szakvéleménye, annak 6sszefoglaléjanak mdsolata benyujtando.

57. Amennyiben a klinikai vizsgalat jovdhagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati terv része, akkor be kell nydjtani a
gyermekgydgydszati vizsgalati terv jévahagydsarol sz016 iigynokségi hatdrozat mdsolatdt és a Gyermekgyogy-
aszati Bizottsdg véleményét, kivéve, ha ezeket a dokumentumokat interneten keresztiil teljes egészében el lehet
érni. Az utdbbi esetben elegendd, ha a kisérélevélben feltiintetik az erre a dokumentaciéra vonatkozé internetes
hivatkozast (ldsd a B. szakaszt).

J.  AVIZSGALATI GYOGYSZER CIMKEJEN TALALHATO INFORMACIOK

58. A vizsgilati gyogyszer cimkéjén taldlhaté informacidk ismertetését a VI. mellékletnek megfelel6en biztositani
ell.

K. TOBORZASI INTEZKEDESEK (TAGALLAMOK SZERINTI TAJEKOZTATAS)

59. Hacsak a vizsgélati tervben mdsként nem szerepel, 6ndllé dokumentum hatdrozza meg a vizsgdlati alanyok
vizsgdlatba valé felvételére vonatkoz6 eljirds részleteit és egyértelmiien megadja a toborzds els§ 1épését.

60. Amennyiben a vizsgélati alanyok toborzdsa hirdetés utjan torténik, be kell nydjtani a hirdetési anyag masolatdt,
beleértve valamennyi nyomtatott anyagot, valamint hang- illetve videofelvételt is. Ismertetni kell a hirdetésre
érkez6 vélaszok feldolgozdsdra vonatkozé eljdrdsokat. Ez magdban foglalja a klinikai vizsgdlatban részt venni
kivin6 vizsgdlati alanyokkal folytatott kommunikdcié mdsolatdt és a Kklinikai vizsgalatokba val6 bevilasztds
sordn alkalmatlannak taldlt jelentkezSk tdjékoztatdsdra és a nekik nyujtott tandcsaddsra vonatkozé intézkedé-
seket.

L. VIZSGALATI ALANYOKNAK NYUJTOTT TAJEKOZTATAS, TAJEKOZTATASON ALAPULO BELEEGYEZO NYILATKOZAT ES A
TAJEKOZTATASON ALAPULO BELEEGYEZO NYILATKOZATRA VONATKOZO ELJARAS (ERINTETT TAGALLAMOK SZERINTI
TAJEKOZTATAS)

61. A vizsgélati alanyok (illetve adott esetben torvényes képviseldjiik) részére a vizsgdlatban val6 részvétel, illetve a
részvételtSl valo tartdzkodds elhatdrozdsit megel6zden adott tdjékoztatdsi anyagot az irdsbeli, tdjékoztatdson
alapul6 beleegyezd nyilatkozat formanyomtatvanyéval, vagy a 29. cikk (1) bekezdése szerinti egyéb alternativ
eszkozzel egyiitt kell benytjtani a tdjékoztatdson alapuld belegyezd nyilatkozat nyilvntartdsba vételéhez.

62. A tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatra vonatkozé eljdrasok leirdsat valamennyi vizsgilati alany
esetében be kell nydjtani és killonosen:

a) kiskorti vagy cselekvSképtelen vizsgdlati alanyok részvételével zajlé klinikai vizsgdlatok esetében ismertetni
kell a torvényes képvisel6tsl szdrmazd tdjékoztatdson alapuld beleegyez$ nyilatkozat beszerzésére vonat-
kozé eljarast, valamint a kiskorti vagy cselekvGképtelen vizsgdlati alany kisérletbe torténd bevondsinak
folyamatat;

=

ha a beleegyez§ nyilatkozat beszerzésére vonatkozo eljards partatlan tant bevondsaval torténik, be kell nyuj-
tani ennek indokoldsdra, a pdrtatlan tandk kivilasztdsira, valamint a tdjékoztatdson alapulé beleegyezd
nyilatkozat beszerzésére vonatkoz6 eljirdssal kapcsolatos relevans informacidkat.

¢) a 35. cikkben emlitett siirgGsségi helyzetben elvégzett klinikai vizsgdlatok esetében meg kell hatdrozni a
klinikai vizsgélatok elvégzése érdekében a vizsgdlati alanyt6l vagy a torvényes képvisel6tSl szarmazé tdjé-
koztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat beszerzésére vonatkozé eljardst.

d) a 35. cikkben emlitett siirgdsségi helyzetben elvégzett klinikai vizsgdlatok esetében a helyzet siirgsségének
azonositdsahoz és dokumentdldsdhoz sziikséges eljrdsok lefrdsat.

e) olyan klinikai vizsgdlatok esetében, amelyek moddszertana megkoveteli, hogy egy klinikai vizsgalat sordn a
vizsgdlati alanyok csoportjai és nem egyéni vizsgdlati alanyok kapjanak kiilonboz6 vizsgdlati gydgyszereket
a 30. cikkben emlitettek szerint, és amelyek esetében kovetkezésképpen a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd
nyilatkozatot egyszertsitett médon szerzik meg, az egyszerisitett modszert kell ismertetni;

63. A 62. pontban megadott esetekben be kell nydjtani a vizsgalati alany és a torvényes képvisel6k részére nyujtott
tdjékoztatdsra vonatkozé informdcidkat.
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M. A VIZSGALO SZAKMAI ALKALMASSAGA (AZ ERINTETT TAGALLAMOK SZERINTI TAJEKOZTATAS)

64. Be kell nydjtani a tervezett klinikai vizsgdlohelyek listdjat, a vizsgalatvezetd nevét és beosztdsdt, valamint az
adott vizsgalohelyen a vizsgalatban részt vevg vizsgalati alanyok tervezett szamat.

65. Be kell nydjtani a vizsgdlok végzettségét ismertetS aktualis onéletrajzot és minden egyéb relevans dokumen-
tumot. Ismertetni kell a helyes klinikai gyakorlat alapelveinek megfelel6 barmely kordbbi gyakorlatot, illetve a
klinikai vizsgdlatokban végzett munka és a betegellatds sordn nyert tapasztalatokat.

66. Be kell szdmolni minden olyan koriilményrél, mint példdul az anyagi érdek, az intézmények kozotti kapcsolat,
amely befolydssal lehet a vizsgdlk pdrtatlansdgdra.

N. A LETESITMENYEK MEGFELELOSEGE (AZ ERINTETT TAGALLAMOK SZERINTI TAJEKOZTATAS)
67. A vizsgilati gyogyszer jellegének és felhasznaldsinak megfelelGen kialakitott klinikai vizsgdlohelyek megfelelgsé-
gérdl az adott klinikai vizsgal6hely klinikdjanak/intézményének vezetGje vagy mds felelGs személy éltal kiadott
a létesitmények, a berendezések, az emberi erdforrasok és a rendelkezésre dllo szakértelem leirdsdt is magdban

foglald, kellGen indokolt, irdsbeli nyilatkozatot kell benydjtani az érintett tagdllamban miikodé rendszernek
megfelelGen.

0. BIZTOSITAS VAGY KARTALANITAS IGAZOLASA (AZ ERINTETT TAGALLAMOK SZERINTI TAJEKOZTATAS)

68. Adott esettben be kell nydjtani a biztositds igazoldsdt, a garancidt vagy hasonlé dokumentumot.

P.  PENZUGYI ES EGYEB INTEZKEDESEK (AZ ERINTETT TAGALLAMOK SZERINTI TAJEKOZTATAS)

69. A klinikai vizsgélat finanszirozdsdnak rovid ismertetése.

70. Be kell nydjtani a vizsgdlati alanyoknak és a vizsgdlonak/vizsgdlohelynek a pénziigyi tranzakcidkra és a klinikai
vizsgalatban val6 részvételéért, illetve kozremiikodéséért kifizetett kompenzaciéra vonatkozé informacidkat.

71. Ismertetni kell a megbizé és a vizsgdlohely kozotti barmely egyéb megéllapodds részleteit.

Q. DIJ BEFIZETESEROL SZOLO IGAZOLAS (AZ ERINTETT TAGALLAMOK SZERINTI TAJEKOZTATAS)

72. Adott esettben be kell nytdjtani a befizetések igazoldsat.

R.  ARRA VONATKOZO IGAZOLAS, HOGY AZ ADATOK FELDOLGOZASA AZ ADATVEDELEMRE VONATKOZO UNIOS JOGGAL
OSSZHANGBAN TORTENIK

73. Be kell nydjtani a megbiz6 vagy képviselGje arra vonatkozé nyilatkozatdt, hogy az adatok gyfjtése és feldolgo-
zdsa a 95/46/EGK irdnyelvvel 6sszhangban torténik.
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II. MELLEKLET

LENYEGES MODOSITASOK ENGEDELYEZESEHEZ SZUKSEGES DOKUMENTACIO

A. BEVEZETES ES ALTALANOS ELVEK

1. Amikor ugyanazon megbizé vagy ugyanazon vizsgilati gygyszer tobb klinikai vizsgélatat érinti 1ényeges modo-
sitds, a megbiz benytjthatja a lényeges modositds engedélyezése irdnti kérelmet tgy, hogy az Gsszes érintett vizs-
gélatra egyetlen kérelmet kiild be. A kisér6levélnek tartalmaznia kell a 1ényeges médositds irdnti kérelem éltal érin-
tett valamennyi klinikai vizsgdlatot tartalmazé listdt, feltiintetve azok EU-s vizsgdlati szdmait és valamennyi
klinikai vizsgdlat tekintetében az adott mddositdst jelol6 kodszamokat is.

2. Az engedély irdnti kérelmet a megbiz6 vagy képviselGje irja ald. Az aldirds megerdsiti, hogy a megbizé megbizo-
nyosodott az aldbbiakrol:

a) a szolgaltatott informécié teljes;
b) a csatolt dokumentumok htien titkkrozik a rendelkezésre 4ll6 informdacidkat; tovdbbd

¢) a klinikai vizsgalatokat a médositott dokumentdcionak megfelelGen végzik.

B. KISEROLEVEL
3. A kisérélevél az alabbi informdciokat tartalmazza
a) tdrgy sordban az EU-s vizsgdlati szdmot a klinikai vizsgdlat cimével és a lényeges modositdst jel6ls
kdédszammal egyiitt, amely lehet6vé teszi a lényeges modositdsok egyedi azonositdsdt, és amelyet az engedélye-
zéshez sziikséges dokumentécioban kovetkezetesen kell haszndlni;

b) a kérelmez§ adatait;

¢) a lényeges médositds azonositdsa (a megbizé dltal adott, a széban forgd moédositast jelols kddszam és datum),
amely dltal a mddositds tobb, a vizsgélati tervben vagy a tudomdnyos megalapozottsagot aldtdmaszté doku-
mentumokban 1év6 valtoztatdsra is utalhat;

d) a mddositishoz kapcsolddd barmely specidlis téma kiemelése, megjelolve, hogy a vonatkozé adatok és szoveg-
részek az engedélyezéshez sziikséges eredeti dokumentdcioban hol taldlhatok;

¢) minden olyan, a médositds bejelentésére szolgdlé formanyomtatvanyban nem szerepl$ informdcié megaddsa,
amely hatdssal lehet a vizsgalati alanyokat érint kockazatra; és

f) adott esetben a lényeges modositas dltal érintett Osszes klinikai vizsgalat listdja, EU-s vizsgdlati szdmokkal és az
adott mddositast jelols kodszdmokkal.
C. A MODOSITAS BEJELENTESERE SZOLGALO FORMANYOMTATVANY

4. A megfelel@en kitoltott, mddositds bejelentésére szolgdlé formanyomtatvany.

D. A MODOSITAS LE[RASA
5. A moédositdsokat a kovetkezSképpen kell benydjtani és ismertetni:

a) a modositandé dokumentumok kivonata, amelyben a kordbbi és az @j szoveg a véltozdsok kiemelésével
lathatd, valamint a kizdrélag az Gj szoveget tartalmazé kivonat, illetve a valtoztatdsok magyardzata; és

b) az a) pontban meghatdrozottaktdl eltérGen, amennyiben a valtoztatisok olyan nagy ardnyban fordulnak el§
vagy olyan nagy horderejiiek, hogy a dokumentum teljesen G valtozatdt indokoljdk, a teljes dokumentum dj
véltozata (ebben az esetben a dokumentum mddositdsait egy kiilon tdblazat sorolja fel, amelynek segitségével
az azonos véltoztatdsokat csoportositani lehet).

6. A dokumentum dj valtozatdt ditummal és aktualizalt verzidszdmmal kell megjelolni.

E. ALATAMASZTO INFORMACIOK
7. Adott esetben, a kiegészit§ aldtdmaszt6 informdcioknak legaldbb az aldbbiakra kell kiterjedniiik:
a) adatok osszegzései;

b) az dtfogd kockdzat/elény értékelés aktualizdlt véltozata;
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c) lehetséges kovetkezmények a klinikai vizsgdlatba mdr bevont vizsgalati alanyokra nézve;

d) lehetséges kovetkezmények az eredmények kiértékelésére nézve;

e) a vizsgélati alanyok vagy torvényes képviselGjitk szdmdra nydjtott informdcidk, a tdjékoztatdson alapulé belee-
gyezd nyilatkozatra vonatkozé eljdrds, a tdjékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozat, a tdjékoztatd fuzetek,

vagy a toborzd levél barmilyen véltozdsdval kapcsolatos dokumentumok, valamint

f) alényeges modositdsra irdnyul kérelemben kért valtoztatdsok indokoldsa.

F. AZ EU-S FORMANYOMTATVANY FRISSITESE
8. Amennyiben valamely lényeges moédositds az I. mellékletben emlitett EU-s formanyomtatviny bejegyzéseinek

véltozdsdval is jar, akkor be kell nydjtani az dtdolgozott véltozatot. A lényeges médositds dltal érintett mezdket az
atdolgozott valtozatban ki kell emelni.

G. DIJFIZETESI BIZONYLAT (INFORMACIO ERINTETT TAGALLAMONKENT)

9. Adott esetben a dijfizetési bizonylat is benytjtandé.
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II. MELLEKLET

BIZTONSAGOSSAGI JELENTESTETEL

1. AVIZSGALO JELENTESE A MEGBIZONAK A SULYOS NEMKIVANATOS ESEMENYEKROL

1. A vizsgdlonak nem sziikséges aktiv médon figyelemmel kisérnie a vizsgélati alanyt a nemkivanatos események
tekintetében, ha az dltala kezelt vizsgdlati alany tekintetében a klinikai vizsgdlat mdr lezdrult, hacsak a vizsgalati
terv masként nem rendelkezik.

2. A megbizé dltal az Ugynokségnek a 42. cikkel dsszhangban tett jelentés a feltételezett, nem virt, stlyos mellékhatdsokrol
(suspected unexpected serious adverse reactions, SUSAR-0k)

2.1. Nemkivinatos események és okozatisdg

2. A gybgyszerelési hibdkra, a terhességre és a vizsgalati tervben elSirdnyzottakon kiviili felhasznalasra, beleértve a
gyogyszer helytelen haszndlatdt és az azzal vald visszaélést is, ugyanazon jelentési kotelezettség vonatkozik,
mint a mellékhatdsokra.

3. Annak meghatdrozdsa sordn, hogy egy nemkivdnatos esemény mellékhatds-e, meg kell vizsgalni, hogy a rendel-
kezésre 4ll6 bizonyitékok alapjan fennéll-e egy ok-okozati Osszefiiggés ésszer lehetGsége az esemény és a vizs-
galati gyogyszer kozott.

4. Amennyiben a jelent§ vizsgdl az okozatisdgrdl nem rendelkezik informéciéval, Gigy a megbizé konzultdl vele,
és arra 6sztonzi, hogy mondjon véleményt errdl a kérdésrél. A vizsgdlo dltal benyujtott okozatisdgi értékelést a
megbizé nem mindGsitheti le. Ha megbizé nem ért egyet a vizsgdlé okozatisdgi értékelésével, tigy a jelentésben
mind a vizsgdl6, mind pedig a megbizd véleményét fel kell tintetni.

2.2. ,Virt” jelleg,,nem virt” jelleg és a referencia biztonsigossdgi informdcié (RSI)

5. Annak meghatdrozdsa soran, hogy egy nemkivinatos esemény nem vart-e, meg kell vizsgdlni, hogy az esemény
szolgal-e tovabbi lényeges informdciéval valamely ismert és nyilvantartott stlyos mellékhatds specificitdsairdl,
el6fordulasi gyakorisagarol vagy stilyossagarol.

6. A megbizd egy mellékhatds vart jellegét az RSI-ben hatirozza meg. A virt jelleget a hatéanyag kapcsin
el6z8leg megfigyelt eseményekbdl kiindulva kell meghatdrozni, és nem a gydgyszer varhaté farmakologiai tulaj-
donsdgaibdl vagy a vizsgdlati alany betegségével kapcsolatos eseményekbdl.

7. A referencia biztonsdgossdgi informacidkat (RSI) az alkalmazdsi elSirdsnak vagy az IB-nek kell tartalmaznia. A
kisérélevélben jelezni kell az RSI helyét az engedélyezéshez szitkséges dokumentacién beliil. Amennyiben a
vizsgélati gyogyszer forgalomba hozatalat tobb érintett tagallamban kiilon-kilon alkalmazdsi el8irds mellett
engedélyezték, a megbizé azt az alkalmazdsi el8irdst valasztja referencia biztonsdgossagi informaciéknak (RSI),
amely a legmegfelelgbb a vizsgalati alany biztonsdga szempontjdb6l.

8. Az RSI a klinikai vizsgalatok sordn véltozhat. A SUSAR-ok jelentése céljabdl az RSI-nek a SUSAR-ok eléfordu-
lasa pillanatdban aktudlis valtozatdt kell alkalmazni. Ennek kovetkeztében az RSI véltozdsa hatdssal van a
SUSAR-ként jelentendd mellékhatdsok szdmadra. Az éves biztonsdgossagi jelentés céljabél alkalmazandd RSI-re
vonatkozdan lasd e melléklet 3. szakaszat.

9. Amennyiben a jelentésért felel§s vizsgalé rendelkezésre bocsat a ,vart” jellegre vonatkozé informdcidt, azt a
megbizénak figyelembe kell vennie.

2.3. A SUSAR-okra vonatkozd jelentéshez sziikséges informdciok
10. Az informéciéknak legaldbb a kovetkezdkre ki kell terjednie:

a) érvényes EU-s vizsgdlati szam;

o

) megbizdi vizsgélati szdm;

(g)

) egy azonosithaté kddolt vizsgélati alany;

(=N

) egy azonosithaté jelentéstevd;

e) egy SUSAR;

Re)

egy gyantis vizsgalati gyogyszer (hatdanyag névkdddal);

g) okozatisdgi értékelés.
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11. Ezen tGlmenGen a jelentés megfeleld elektronikus feldolgozasa érdekében a kovetkezd adminisztrativ informéci-
Okat kell megadni:

a) a bekiildd biztonsdgossdgi jelentésének egyedi azonositdja;

b) az elsGdleges forrasbdl szarmazé kiindulasi informacié beérkezési idGpontja;
¢) a legut6bbi informécié kézhezvételi id6pontja;

d) a vildgszerte egyedi esetazonosité-szam;

e) a bekiildg azonositéja.

2.4. A SUSAR-okra vonatkoz6 utinkovetési jelentések

12. Ha a 42. cikk (2) bekezdése a) pontjdban emlitett (haldlt okozd vagy életet veszélyeztets) SUSAR-okr6l sz6lo
elsé jelentés nem teljes, példdul a megbizé nem bocsétotta rendelkezésre az Gsszes informaciot/értékelést hét
napon beliil, a megbizénak tovabbi nyolc napja van az elsd informdciokon alapulé kiegészitett jelentés benyuj-
tdsdra.

13. Az els§ jelentésre vonatkozé idGszdmitds (0. nap = Di 0) akkor indul, amikor a megbizé kézhez kapja azokat
az informdciokat, amelyek tartalmazzdk a jelentéstételhez szitkséges minimalis kritériumokat.

14. Ha a megbiz6 egy mdr jelentett esetre vonatkozdan 4j jelent8s informdciéhoz jut, az éra Gjraindul, azaz az ij
informdci6 kézhezvételének napjan. Ezt az informaciét utdnkovetési jelentésként 15 napon belill jelenteni kell.

15. Ha a 42. cikk (2) bekezdése ¢) pontjdban emlitett (kezdetben nem haldlt okozénak vagy életet nem veszélyezte-
t6nek tekintett, de a késdbbiekben haldlt okozénak vagy életet veszélyeztetdnek bizonyuld) SUSAR-okrdl sz6l6
eredeti jelentés nem teljes, a lehetd legrovidebb idén beliil, de legkésébb a mellékhatds haldlt okozévéd vagy
életet veszélyeztetGvé valdsdnak felismerésétdl szdmitott hét napon beliil utdnkovetési jelentést kell késziteni. A
megbizénak tovabbi nyolc napon beliil be kell nytjtania a teljes jelentést.

16. Ha kezdetben nem haldlt okozénak vagy életet nem veszélyeztetének tekintett SUSAR-rél kideriil, hogy mégis
halélt okozd vagy életet veszélyeztet, és az elsé jelentést még nem nytjtottak be, akkor egyesitett jelentést kell
késziteni.

2.5. A kezelés kiosztdsira vonatkoz6 kodolds feltorése

17. A vizsgald csak akkor torheti fel egy vizsgalati alany kezelési kodjat egy klinikai vizsgdlat sordn, ha annak isme-
rete a vizsgalati alany biztonsdga szempontjdbél fontos.

18. A SUSAR-ok iigynokségnek valé jelentése sordn a megbizé kizdrdlag annak az érintett vizsgalati alanynak a
kezelés kiosztdsat fedi fel, akit a SUSAR érint.

19. Amennyiben egy esemény feltehetSleg SUSAR, akkor a megbiz6 kizdr6lag az adott vizsgélati alanyra vonatko-
z6an tori fel a kddot. A kédoldst fenn kell tartani azon mas személyek el6tt, akik a folyamatban 1évé klinikai
vizsgalat elvégzéséért felelGsek (példdul a vezetdség, a monitorok és a vizsgalok), tovabbd azon személyek el6tt,
akik az adatok elemzéséért és a klinikai vizsgdlat lezdrdsakor az eredmények értelmezéséért felelnek, példdul a
biometridval foglalkoz6 személyzet el6tt.

20. A kédfeltorés utani informécio csak azon személyek szdmadra lehet elérhetd, akik az iigynokségnek, az adatbiz-
tonsdgi-monitoring testiiletnek (Data Safety Monitoring Boards, DSMB) benyujtott biztonsdgossagi jelentésté-
telben részt vesznek, illetve azon személyek szdmdra, akik a klinikai vizsgélat folyamdn biztonsdgossagi értéke-
1ést végeznek.

21. Azonban magas megbetegedési vagy haldlozdsi ardnnyal jard betegségekre vonatkozéan végzett klinikai vizsgé-
latok esetében, ahol a hatdsossdgi végpontok SUSAR-ok lehetnek, illetve ahol a haldlozds vagy egyéb ,stlyos”
kimenetel — amely potencidlisan SUSAR-ként jelenthet§ — a klinikai vizsgdlat hatdsossdgi végpontja, a klinikai
vizsgélat integritdsat veszélyeztetné, ha a kodot rendszeresen fel kellene torni. Ilyen és hasonld koriilmények
kozott a megbizénak ki kell emelnie a vizsgdlati tervben, hogy melyek azok a stilyos események, amelyeket a
betegséggel kapcsolatban jelentkezd eseményekként kell kezelni, és amelyekre nem vonatkozik a rendszeres
kodfeltorés és a siirgGsségi jelentéstétel.

22. Ha a kédfeltorést kovetSen egy eseményrdl kideriil, hogy SUSAR, a SUSAR-okra vonatkozdan a 42. cikkben és
e melléklet 2. szakaszdban meghatdrozott jelentési szabalyokat kell alkalmazni.

3. A MEGBIZO ALTAL BENYUJTOTT EVES BIZTONSAGOSSAGI JELENTES

23. A jelentésnek fiiggelékében tartalmaznia kell a jelentési idészak elején érvényes RSI-t.
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24. A jelentési idGszak elején érvényes RSI a jelentési idGszak egészén keresztiil RSI-ként szolgal.

25. Ha a jelentési id@szak alatt az RSI tekintetében jelentds valtozdsok torténnek, akkor ezeket fel kell tiintetni az
éves biztonsdgossagi jelentésben. Ezen kiviil ebben az esetben — a jelentési id6szak kezdetén érvényes RSI-n
feliil — a feliilvizsgdlt RSI-t is el kell kiildeni a jelentés fiiggelékeként. Az RSI viltozdsa ellenére a jelentési
idgszak elején érvényes RSI a jelentési id6szak egészén keresztiil RSI-ként szolgal.
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IV. MELLEKLET

A KLINIKAI VIZSGALAT EREDMENYEI (")SSZEFOGLALOJANAK TARTALMA

A klinikai vizsgalatok eredményeinek osszefoglal6jaban a kovetkezdkre vonatkozé informaciéknak kell szerepelniiik:

A. A KLINIKAI VIZSGALATTAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK:
1. A klinikai vizsgalat azonositdsa (beleértve a vizsgdlat cimét és vizsgélati tervének szdmat);
2. Azonositok (ideértve az EU-s vizsgélati szdmot és egyéb azonositdkat);
3. Megbizéi adatok (ideértve a tudomdnyos és lakossdgi kapcsolattartasi adatokat);

4. A gyermekgydgydszati szabalyozasi részletei (ideértve az arra vonatkozé informdciét, hogy a klinikai vizsgdlat
része-¢ gyermekgyogydszati vizsgalati tervnek);

5. Az eredmények elemzésének szakasza (beleértve a kozbensd adatelemzési idSpontra, az id6kozi vagy végsS elem-
zési szakaszra, a klinikai vizsgdlat globélis lezdrdsi id6pontjira vonatkozé informdcidkat). A forgalombahozatali
engedéllyel mdr rendelkez8 és a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételeknek megfelelGen alkalmazott
vizsgélati gydgyszerre vonatkozé vizsgalatokat ismétlg klinikai vizsgdlatok esetében az eredmények osszefoglalé-
jaban a klinikai vizsgélat atfogd eredményei kozott fel kell tintetni az érintett gydgyszer hatdsossiganak vonat-
koz6 aspektusaival kapcsolatosan meghatarozott aggalyokat is;

6. A klinikai vizsgalatra vonatkozé dltaldnos informdacidk (tobbek kozott a klinikai vizsgdlat 6 célkitlizései, megter-
vezése, a vizsgdlat indokoldsanak tudomdnyos héttere és magyardzata, a vizsgdlat megkezdésének idGpontja, a
részt vevs vizsgalati alanyok védelmére irdnyulé intézkedések, a hattérterapia, valamint az alkalmazott statisztikai
modszerek);

7. A vizsgélati alanyok kore (tobbek kozott az érintett tagdllamban, az Uniéban és harmadik orszagokban végzett
klinikai vizsgélatok vizsgalati alanyainak tényleges szdma; a korcsoportok és a nemek szerinti bontds).

B. A VIZSGALATI ALANYOK ]ELLEMZ@I:

1. Bevdlasztds (beleértve a szfirt, bevdlasztott és visszalép$ vizsgdlati alanyok szdmdra vonatkozé informdcidkat;
bevélasztasi és kizdrasi feltételeket; a randomizalas és kddositds részleteit; az alkalmazott vizsgélati gydgyszert);

2. A vizsgalat el6tti szakasz;

3. A vizsgdlat utdni szakaszok.

C. KIINDULASI JELLEMZOK:
1. Kiinduldsi jellemz6k (kotelezd) — Eletkor;
2. Kiindulési jellemzdk (kotelez6) — Nem;

3. Kiindulsi jellemz8k (valaszthat6) — Kutatdsspecifikus jellemzdk.

D. VEGPONTOK:
1. A végpontok meghatdrozdsai (*)
2. 1. végpont
Statisztikai elemzések
3. 2. végpont

Statisztikai elemzések

(*) Annyi végponttal kapcsolatban kell informadciét kozolni, ahdny végpontot a vizsgélati tervben meghatdroztak.



L 158/70 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2014.5.27.

E. NEMKIVANATOS ESEMENYEK:
1. A nemkivdnatos eseményekkel kapcsolatos informécio;
2. A nemkivénatos események jelentésével foglalkozd csoport;
3. Sulyos nemkivénatos esemény;

4. Nem stlyos nemkivanatos esemény.

F. KIEGESZITO INFORMACIOK:
1. Globdlis 1ényeges mddositasok;
2. Globdlis megszakitdsok és tjrainditdsok;

3. A vizsgdlat értékelhet@ségének korldtai, a lehetséges tévedések és pontatlansigok forrdsai, valamint a vizsgélattal
kapcsolatos fenntartdsok;

4. A benytjt6 fél nyilatkozata a benyjtott informacié pontossagarol.
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V. MELLEKLET

A KLINIKAI VIZSGALATI EREDMENYEK LAIKUS SZEMELY SZAMARA IS ERTHETO OSSZEFOGLALOJANAK
TARTALMA

A Klinikai vizsgélatok eredményeinek laikus szdmadra is érthetd osszefoglaléjaban a kovetkezdkre vonatkozé informdcié-
knak kell szerepelnitik:

1. a klinikai vizsgdlat azonositdsa (beleértve a vizsgdlat cimét és vizsgdlati tervének szamadt, az EU-s vizsgélati szdmot
és mds azonositokat);

2. a megbizo neve és elérhetGsége;

3. dltaldnos tdjékoztatds a klinikai vizsgdlatrdl (tobbek kozott arrdl, hogy hol és mikor végezték a vizsgdlatot, a vizs-
gélat 6 céljai és a vizsgdlat végzése indokainak magyardzata);

4. avizsgdlati alanyok kore (tobbek kozott a vizsgalatba az érintett tagallamban, az Unibban és harmadik orszdgokban
bevont vizsgdlati alanyok konkrét szdmdara vonatkozé informdciok; korcsoport és nem szerinti bontds; bevélasztdsi
és kizarasi feltételek);

az alkalmazott vizsgalati gyogyszer;

a mellékhatdsok leirdsa és gyakorisaguk;

a klinikai vizsgdlat dtfogd eredményei;

a klinikai vizsgédlat kimenetelével kapcsolatos észrevételek;

annak jelzése, ha utdnkovetd klinikai vizsgdlatokat terveznek;

= O 00 N O W

0. tdjékoztatds arrdl, hol lehet tovabbi informdaciokhoz hozzéférni.
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A.

Al

A2

A2.1.

VI. MELLEKLET

A VIZSGALATI GYOGYSZER ES A KIEGESZITO GYOGYSZER CIMKEZESE

FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELLYEL NEM RENDELKEZ® VIZSGALATI GYOGYSZEREK
Altalénos szabélyok
1. A kiils§ és kozvetlen csomagoldson az aldbbi adatokat kell feltiintetni:

a) a gyogyszerre, a klinikai vizsgdlatra és a szitkséghelyzetb6l ad6dd kodfeltorésre vonatkozé informacikért
felel6s f6 kapcsolattarté neve, cime és telefonszdma. Ez a személy lehet a megbizd, szerz8déses kutatdszer-
vezet vagy vizsgalo (e melléklet alkalmazdsdban ,f6 kapcsolattartoként” emlitett);

b) a hatéanyag nevét, hatdserdsségét és vak elrendezésii klinikai vizsgdlat esetén a hatéanyag nevét, az ossze-
hasonlité vagy a placebo készitmény nevével egyiitt fel kell tiintetni mind a forgalombahozatali engedéllyel
nem rendelkezd vizsgélati gyogyszer és az dsszehasonlité vagy a placebo készitmény csomagoldsan;

¢) gydgyszerforma, alkalmazdsi méd, adagoldsi egység mennyisége;

d) a tartalom és a csomagoldsi mivelet azonositdsdra szolgalé gydrtdsi tételszdm vagy kodszam;

e) a vizsgalat, a vizsgalohely, a vizsgdld és a megbizd azonositasira szolgdld klinikai vizsgalati referenciakdd,
ha az masutt nem szerepel;

f) a vizsgilati alany azonosité szdma és/vagy a kezelésének szdma, és ahol szikséges, a vizit szdma;
g) a vizsgalé neve (ha az a) vagy e) pontban nem szerepel);

h) hasznélati utasitds (utalni lehet a vizsgdlati alanynak vagy a gydgyszer beaddsit végzd személynek sz6lo
szér6lapra vagy mds magyardz6 dokumentumra);

i) ,kizdrolag klinikai vizsgdlatokban valé felhasznaldsra” vagy hasonlé felirat;
j) atdroldsi feltételek;

k) felhasznalhat6sagi id6 (a lejarat, az Gjravizsgalat idGpontja, ha van ilyen), honap és év formdtumban és oly
moédon, hogy barmiféle kétértelmdség kizarhato legyen; és

1) ,gyermekektdl elzdrva tartandd”, kivéve, ha a gydgyszer olyan vizsgélatban valé alkalmazdsra szdnt, ahol a
gybgyszert a vizsgélati alanyok nem viszik haza.

2. Szimbdlumokat és piktogramokat is tartalmazhat bizonyos fent emlitett informdcidk tisztdzdsdra. Kiegészitd
informéciok, figyelmeztetések és kezelési titmutatdk is feltiintethetSk rajta.

3. A f6 kapcsolattarté cimének és telefonszdmanak nem kell szerepelnie a cimkén abban az esetben, ha a vizsgé-
lati alanyok rendelkeznek az ezeket az informdcidkat tartalmazé szérdlappal vagy kdrtyaval, és tdjékoztattdk
ket arrdl, hogy ezt mindig maguknal kell hordaniuk.

Ko6zvetlen csomagolds korlitozott cimkézése

Egyiittes kozvetlen és kiilsd' csomagolds

4. Ha a gyogyszert egylittes kozvetlen és kiils§ csomagolasban bocsitjdk a vizsgélati alany vagy a gyogyszer
beaddsat végz6 személy rendelkezésére, és a kiils§ csomagolds az A.1. szakaszban felsorolt adatokat szerepel-
teti, a kovetkez$ adatokat kell feltintetni a kozvetlen (vagy valamennyi lezdrt adagoldegységen, amely a
kozvetlen csomagoldst tartalmazza) és a kiilsé csomagolason:
a) a f6 kapcsolattartd neve;
b) gybgyszerforma, alkalmazdsi méd (a bevételre szant szilird gydgyszerformakndl nem szitkséges feltiintetni),

adagoldsi egység mennyisége, valamint — olyan klinikai vizsgdlatok esetében, amelyek nem jarnak a cimke

titkositasdval — név/azonosit6 és hatéanyag-tartalom/hatdserdsség;

¢) atartalom és a csomagoldsi mivelet azonositdsdra szolgdl6 gydrtasi tételszdm és[vagy kodszam;
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d) a vizsgdlat, a vizsgdlohely, a vizsgdld és a megbizé azonositdsdra szolgdlé klinikai vizsgalati referenciakdd,
ha az mdsutt nem szerepel;

e) a vizsgélati alany azonositd szdma és/vagy a kezelésének szdma, és ahol sziikséges, a vizit szdma; és
f) felhaszndlhatdsdgi id6 (lejarati idS vagy az Ujravizsgdlat idGpontja, ha van ilyen), hénap és év formdtumban
és oly modon, hogy barmiféle kétértelmdiség kizdrhat6 legyen.
A.2.2. Kis méretii kozvetlen csomagolds

5. Ha a kozvetlen csomagolds buborékcsomagolds vagy kis méretdi egységekbdl, példaul ampullakbél dll,
amelyeken az A.1. szakaszban el6irt adatokat nem lehet feltiintetni, a kiils csomagoldst fel kell cimkézni az
emlitett adatok feltiintetésével. A kozvetlen csomagolds a kovetkezdket tartalmazza:

a) a f6 kapcsolattartd neve;

b) alkalmazdsi mdd (a bevételre szdnt szilird gydgyszerformdknal nem sziikséges feltiintetni), valamint —
olyan klinikai vizsgdlatok esetében, amelyek nem jirnak a cimke titkositdsdval — név/azonosité és haté-
anyag-tartalom/hatdserGsség;

¢) atartalom és a csomagoldsi mivelet azonositdsdra szolgdld gydrtasi tételszdm vagy kodszdm;

d) a vizsgdlat, a vizsgdlohely, a vizsgdld és a megbizé azonositdsdra szolgdlé klinikai vizsgalati referenciakdd,
ha az mdsutt nem szerepel;

e) a vizsgélati alany azonositd szdma/kezelésének szdma, és ahol sziikséges, a vizit szdma; és
f) felhaszndlhatésagi id6 (lejdrati id6 vagy az Gjravizsgdlds idGpontja, ha van ilyen), hénap és év formatumban
és oly médon, hogy barmiféle kétértelmiiség kizdrhat6 legyen.
B. FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELLYEL NEM RENDELKEZO KIEGESZITO GYOGYSZER
6. A kils6 és kozvetlen csomagoldson az alabbi adatokat kell feltiintetni:
a) a {6 kapcsolattart6 neve;
b) a gyogyszer neve, ezt kovetSen a hatéanyag-tartalma és a gydgyszerforma;
¢) hatéanyag, mennyiségileg és minGségileg, adagoldsi egységenként megadva;
d) a tartalom és a csomagoldsi mivelet azonositdsdra szolgdlé gydrtasi tételszdm vagy kodszdam;

e) a klinikai vizsgalohely, a vizsgdl6 és a vizsgdlati alany azonositdsdra szolgalé klinikai vizsgdlati referenci-
akdd;

f) haszndlati utasitds (utalni lehet a vizsgdlati alanynak vagy a gydgyszer beaddsat végzd személynek sz016
szérdlapra vagy mds magyardzé dokumentumra);

g) ,kizarolag klinikai vizsgdlatokban val6 felhasznaldsra” vagy hasonlé felirat;
h) a tdrolasi feltételek; és
i) felhasznaldsi id§ (lejdrati id6 vagy az Gjratesztelés idSpontja, ha van ilyen).
C. FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELLYEL RENDELKEZO VIZSGALATI GYOGYSZEREK ESETEBEN SZUKSEGES KIEGESZITO
CIMKEZES
7. A 67. cikk (2) bekezdésével osszhangban kiilsé és kozvetlen csomagoldson az aldbbi adatokat kell feltiintetni:
a) a f6 kapcsolattartd neve;

b) a klinikai vizsgdlohely, a vizsgdld, a megbizo és a vizsgdlati alany azonositdsdra szolgdlé klinikai vizsgalati
referenciakéd;

¢) ,kizdrdlag klinikai vizsgdlatokban valé felhaszndldsra” vagy hasonl6 felirat.

D. AZ INFORMACIOK HELYETTESITESE

8. A 9. pontban felsoroltaktdl eltérd, az A., B. és C. szakaszban felsorolt adatok elhagyhatdk valamely gyogyszer
cimkéjérdl és mds modon tehet6k hozzaférhetévé, példaul centralizalt elektronikus randomizacids rendszer
hasznalata, centralizdlt informéciés rendszer hasznélata révén, feltéve, ha nem veszélyezteti a vizsgdlati alany
biztonsdgat, valamint az adatok megbizhatdsdgt és robosztussdgat. Ezt a vizsgalati tervben indokolni kell.
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9. A kovetkez$ pontokban emlitett adatok nem hagyhatok el a gydgyszer cimkéjérdl:
a) 1. pontb), ¢, d), ), j) és k) alpont;
b) 4. pont b), ¢), €) és f) alpont;
¢) 5. pontb), ), €) és f) alpont;
d) 6. pont b), d), e), h) és i) alpont.
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VII. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

2001/20/EK irdnyelv E rendelet
1. cikk (1) bekezdés 1. cikk, 2. cikk (1) bekezdés és (2) bekezdésének 1., 2. és 4.
pontja
1. cikk (2) bekezdés 2. cikk (2) bekezdés 30. pont

1. cikk (3) bekezdésének els6 albekezdése -

1. cikk (3) bekezdés masodik albekezdés 47. cikk harmadik albekezdés
1. cikk (4) bekezdés 47. cikk mésodik albekezdés
2. cikk 2. cikk

3. cikk (1) bekezdés -

3. cikk (2) bekezdés 4., 28.,29. és 76. cikk

3. cikk (3) bekezdés 28. cikk (1) bekezdés f) pont

3. cikk (4) bekezdés 28. cikk (1) bekezdés g) pont

4. cikk 10. cikk (1) bekezdés, 28., 29. és 32. cikk
5. cikk 10. cikk (2) bekezdés, 28., 29. és 31. cikk
6. cikk 4-14. cikk

7. cikk 4-14. cikk

8. cikk -

9. cikk 4-14. cikk

10. cikk, a) pont 15-24. cikk

10. cikk b) pontja 54. cikk

10. cikk ¢) pontja 37. és 38. cikk

11. cikk 81. cikk

12. cikk 77. cikk

13. cikk (1) bekezdés 61. cikk, (1)—(4) bekezdés

13. cikk (2) bekezdés 61. cikk (2) bekezdés

13. cikk (3) bekezdésének els6 albekezdése 62. cikk (1) bekezdés, 63. cikk (1) és (3) bekezdés
13. cikk (3) bekezdés mdsodik albekezdés 63. cikk (1) bekezdés

13. cikk (3) bekezdésének harmadik albekezdése -

13. cikk (4) bekezdés 62. cikk

13. cikk (5) bekezdés -

14. cikk 66-70. cikk

15. cikk (1) bekezdés 78. cikk (1), (2) és (5) bekezdés
15. cikk (2) bekezdés 78. cikk (6) bekezdés




L 158/76

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja

2014.5.27.

2001/20/EK irdnyelv

E rendelet

15.
15.
15.
16.
17.
17.
17.
17.
17.
18.
19.
19.
19.
19.
20.
21.
22.
23.
24.

cikk (3) bekezdés

cikk (4) bekezdés -
cikk (5) bekezdés 57.
cikk 41.
cikk (1) bekezdésének a)—c) pontja 42,
cikk (1) bekezdés d) pont -
cikk (2) bekezdés 43,
cikk (3) bekezdésének a) pontja -
cikk, 3. pont, b) alpont 44,
cikk -
cikk elsé albekezdésének els6 mondata 75.
cikk els@ albekezdésének médsodik mondata 74.
cikk médsodik bekezdés 92.
cikk harmadik bekezdés -
cikk -
cikk 88.
cikk -
cikk -
cikk -

, 58. cikk és 78. cikk (7)

cikk
cikk

cikk
cikk (1) bekezdés
cikk

cikk
cikk

cikk
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