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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE

Az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok soran
alkalmazando helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkoz6 tagallami térvényi, rendeleti
¢és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 2001. aprilis 4-i 2001/20/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv' fogalommeghatarozasa szerint a klinikai vizsgalatok
gyogyszerek emberi felhasznélasara iranyuld vizsgalatok, amelyek keretében a gyogyszerek
alkalmazasa nem a standard klinikai gyakorlat szerint, hanem kutatasi vizsgélati terv alapjan
torténik.

Klinikai vizsgalatokra tobbféle Osszefliggésben keriil sor. A forgalombahozatali engedély
iranti  kérelmek, valamint az orvosi szaklapokban megjelend publikaciok klinikai
vizsgalatokbol szarmazé adatokon alapulnak. A klinikai vizsgélatok ezért a klinikai kutatas
elengedhetetlen részét képezik, amely ugyanakkor alapvetden fontos a gyogyszerfejlesztés és
az egészségiigyi kezelések javitdsa érdekében. Klinikai vizsgélatok nélkiil nem lenne
lehetéség 1) gyogyszerek kifejlesztésére, meglévd gyogyszerek tovabbfejlesztésére, és a
gyogyszeres kezelések kutatasi eredményeken alapuld javitasara sem.

Az EU-ban, illetve az EGT-ben évente mintegy 4400 klinikai vizsgalatot kérelmeznek.” A
klinikai vizsgalatok mintegy 60%-at a gyogyszeripar, 40%-at pedig mas érdekelt felek (pl.
tudomanyos intézetek) szponzoraljak.

Az EU-ban kérelmezett klinikai vizsgalatok mintegy 24%-a nemzetkozi klinikai vizsgalat,
ami azt jelenti, hogy a vizsgalatot legalabb két tagallamban szandékoznak elvégezni. Jollehet
ez az arany viszonylag alacsonynak tlinik, a klinikai vizsgélatokban részt vevd vizsgalati
alanyok mintegy 67%-a a klinikai vizsgalatok emlitett 24%-aban vesz részt. Ez azt jelenti,
hogy atlagosan a tobb mint 40 vizsgalati alanyt bevono klinikai vizsgéalatokat egynél tobb
tagallamban végzik. A csak egy tagallamban végzett klinikai vizsgalatokat a kisebb, kevesebb
vizsgalati alany bevonasaval végzendd vizsgalatok esetében alkalmazzak.

A 2001/20/EK irdnyelv jelentésen javitotta az EU-ban végzett klinikai vizsgalatok
biztonsadgossagat ¢és etikai hatterét, valamint a klinikai vizsgalatok adatainak megbizhatdsagat.
Ennek ellenére a klinikai vizsgalatokrol szo6lo iranyelv a gydgyszerészet teriiletén talan a
leginkabb kritizalt unios jogszabaly. Kritikat fogalmazott meg valamennyi érdekelt fél — a
betegek, az dgazat és a tudomanyos kutatas.

A rendelkezésre all6 adatok alatamasztjak e kritikat:
o 2007-r61 201 1-re a klinikai vizsgalatok iranti kérelmek szama 25 %-kal csokkent.”
J A klinikai vizsgélatok elvégzésének koltségei emelkedtek. A 2001/20/EK iranyelv

alkalmazéasat megel6z6 idészakhoz viszonyitva az agazati megbizoknak a klinikai
vizsgalat engedélyezési eljarashoz sziikséges személyzeti igényei megduplédzodtak

! HL L 121.,2001.5.1., 34. o.
2010. évi szamadatok alapjan.
3 2007-r61 2010-re a csokkenés 12 %-os volt.
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(107%); a kisebb vallalatoknal pedig még meredekebb volt az emelkedés. A nem
kereskedelmi megbizok esetében az adminisztrativ kotelezettségeknek a 2001/20/EK
iranyelv kovetkeztében bekovetkezd ndvekedése az adminisztrativ koltségek 98%-os
novekedéséhez vezetett. Emellett a 2001/20/EK irdnyelv végrehajtdsa ota a
biztositasi dijak 800%-kal néttek az ipari megbizok esetében.

. A klinikai vizsgélatok 152 napos eltolodassal indulnak, ez a korabbihoz képest 90 %-
os iddbeli novekedést jelent.

Helytelen lenne a klinikai vizsgalati tevékenységben bekovetkezett visszaesést kizardlag a
2001/20/EK iranyelv hatdsdnak tulajdonitani. A 2001/20/EK iranyelv ugyanakkor szamos
kozvetlen hatast gyakorolt a klinikai vizsgalatok elvégzésének  koltségei ¢és
megvalosithatdsadga tekintetében, amelyek a klinikai vizsgalati tevékenység csokkenéséhez
vezettek az EU-ban. Emellett mas okok (bérkdltségek, valamint nemzetkdzi vizsgalatok
elvégzésének sziikségessége a vizsgalati alanyok megfeleld szaménak elérése érdekében)
tovabb sulyosbitottdk a helyzetet a 2001/20/EK iranyelv szabalyozasi kovetelményei és az
ebbdl adodo koltségek kovetkeztében.

gy a 2001/20/EK iranyelv meglévé rendelkezései a jelek szerint akadalyoztak a klinikai
vizsgalatok végzését Eurdpaban. Ennek kovetkeztében sziikségessé valt a Bizottsag fellépése.

2. AZ EBDEKEL]:EKKEL FOLYTATOTT KONZULTACIOK EREDMENYEI;
HATASVIZSGALAT

E javaslat hatasvizsgalatanak elokészitése soran a Bizottsag két nyilvanos konzultaciot tartott
(az els6 2009. oktdber 9. és 2010. januar 8., mig a masodik 2011. februar 9. és 2011. majus
13. kozott zajlott).

A két konzultdcid soran teljesiiltek a Bizottsdg altal az érdekelt felekkel folytatott
konzultacidra vonatkozé altalanos elvek és minimumeldirdsok. A Bizottsag kozzétette a
valaszokat és azok 6sszefoglalgjat.

Emellett 2009 6ta a Bizottsag szamos taldlkozot szervezett az érdekelt felekkel annak
érdekében, hogy megismerje a klinikai vizsgalatokrdl szol6 irdnyelv mitkddésére vonatkozo
értékelésiiket €s megvitassa a lehetséges szakpolitikai opcidk hatasat. 2011. marcius 31-én az
érdekelt felek szamdra nagyszabdsu munkaértekezletet szerveztek a nyilvanos konzulticio
keretében benyujtott vitainditdé anyagban szerepld kiilonbdzd pontok megvilagitasa
érdekében.

A Bizottsag a hatasvizsgalatokra vonatkoz6 sajat iranymutatdsai alapjan hatasvizsgalatot
végzett, és az eredményeket egy hatdsvizsgalati jelentésben kozzétette.

3. A JAVASLAT JOGI ELEMEI

3.1. HATALY (A JAVASOLT RENDELET 1. ES 2. FEJEZETE)

A javasolt rendelet hatidlya alapvetden megegyezik a 2001/20/EK iranyelv
hatalyaval. A hatdly a gydgyszerekre irdnyuldé orvostudomanyi kutatdsra
korlatozodik, ugyanakkor mégis igen széles, mivel csak azok a klinikai vizsgalatok
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nem tartoznak bele, amelyek nem tartalmaznak ,,beavatkozast” (pl. orvosok kérében
végzett felmérések, amelyek esetében nincs tovabbi beavatkozds vagy
»adatbanyaszat”). A beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok tekintetében, amelyek az
engedélyezést kovetd, a biztonsagossagra vonatkozd vizsgdlatok, melyeket a
forgalombahozatali engedély jogosultja inditja, irdnyitja vagy finanszirozza
onkéntesen, vagy a forgalombahozatali engedély tekintetében illetékes hatdsag altal
megallapitott kotelezettségek alapjan, a szabalyokat az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-1 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv allapitja meg®.

3.2. ENGEDELYEZESI ELJARAS KS AZ ENGEDELYEZESHEZ SZUKSEGES
DOKUMENTACIO (BENYUJTAS, ERTEKELES, HATAROZAT; A JAVASOLT RENDELET 2.,
3.,14. £S 15. FEJEZETE)

A javaslat uj engedélyezési eljarast vezet be a klinikai vizsgélatokra az alabbi elvek
alapjan:

o egy harmonizalt, az engedélyezéshez sziikséges dokumentécio, amely részben
kodifikalja az FEudraLex 10. kotetében foglalt meglévd bizottsagi
irdnymutatast;

J egy europai adatbazissal Osszekapcsolt egységes portal a klinikai vizsgalat
engedélyezése iranti kérelem benyujtdsara. E portalt az Europai Bizottsag
kezeli, és hasznalata a megbizok szdmara ingyenes;

o egy rugalmas és gyors értékelési eljaras 1j, kdzponti biirokracia 1étrehozéasa
nélkiil. Ezt az értékelést nagyrészt a tagallamok ellendrzik. Az értékelésben
részt vesz minden olyan tagallam, ahol a megbizé klinikai vizsgélatot kivan
végezni,

. egy egyértelmii mechanizmus a jelentéskészitd tagallam kijelolésére;

o egyértelmii hatdriddk (melyekhez a hallgatolagos jovahagyas elve tarsul) a
megfelelés biztositasara;

o egy koordindciés és tanacsadd forum az engedélyezési eljaras soran
esetlegesen felmeriild probléméak megoldasa céljabol. E forum irdnyitasat és
ilései elndkolését a Bizottsag végzi.

. egyértelmi kiilonbségtétel azok kozott a szempontok kozott, amelyek esetében
a tagallamok egyiittmiikodnek az értékelés soran, valamint az alapvetden etikai
vagy nemzeti/helyi jellegli szempontok kozott, amelyek esetében egy-egy
tagallam onalldan végzi az értékelést;

J egyes jol meghatarozott esetekben lehetdség biztositasa egy tagallamnak arra,
hogy kimaradhasson a klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelem
értékelésének kovetkeztetéseibdl (fenntartdson alapulo kiviilmaradas).

HL L 311.,2001. 11. 28., 67. o.
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J a klinikai vizsgalatok engedélyezésére vonatkozd értékelés szervezeti
felépitését és belsd hataskoreit az egyes tagallamok hatdrozzdk meg, az
értékeldk fliggetlenségére vonatkozo nemzetkodzi irdnymutatisokat figyelembe
véve;

. gyors eljards annak érdekében, hogy a klinikai vizsgalat tovabbi tagallamokra
is kiterjeszthetd legyen;

o amennyiben egy klinikai vizsgélatot engedélyezése utdn moddositanak, a
modositas kizarolag akkor engedélykoteles, ha a moddositas jelentds hatast
gyakorol a vizsgalati alanyok biztonsagara vagy jogaira, vagy pedig a klinikai
vizsgalat soran kapott adatok megbizhatosagara és megalapozottsagara.

A klinikai vizsgéalat engedélyezésére vonatkozd szabalyok alapvetden fontos eleme
az egyértelmii kiilonbségtétel azon szempontok kozott, amelyek esetében a
tagallamok egylittmiikodnek a klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelem
értékelése soran (a javasolt rendelet 6. cikke) és azon szempontok kozott, amelyek
tekintetében a tagallamok az értékelést kiillon-kiilon végzik. Az utobbi eshetéségbe
olyan szempontok tartoznak, amelyek alapvetéen nemzeti (pl. a felelOsségre
vonhatosag kérdése), etikai (pl. a beleegyezd nyilatkozat) vagy helyi (pl. a klinikai
vizsgalohely megfeleldsége) jellegliek.

E kiilonbségtétel azonban nem befolyasolja, hogy az adott tagadllamban mely testiilet
végzi az értékelést. A javaslat értelmében a tagallamok hatdskorébe tartozik a
klinikai vizsgélatok engedélyezésében (vagy elutasitasaban) érintett testiiletek belsd
szervezésének szabalyozasa. A tagéallamok hataskore tovabba az e rendeletben foglalt
engedélyezési eljarasnak megfeleld szervezeti felépités meghatarozasa.

Ennek kovetkeztében a javasolt rendelet a 2001/20/EK iranyelvvel ellentétben nem
hatarozza meg, hogy egy tagallamon beliil mely testiilet hagyja jova (vagy utasitja el)
a klinikai vizsgalatokat. A javasolt rendelet ennélfogva nem szabalyozza vagy
harmonizélja az etikai bizottsdgok pontos miikddését, nem hatarozza meg az etikai
bizottsagok miikddési szintii, szisztematikus egylittmikodését az EU-ban, és nem is
korlatozza az etikai bizottsdg értékelési hataskorét kifejezetten etikai jellegii
kérdésekre (a tudomany ¢és az etika nem valaszthato szét).

Ehelyett a javaslat értelmében a tagallamok hatdskére marad, hogy teriiletiikon
megszervezzeék a kiillonbozo testiiletek kozott a feladatok kiosztasat. Az a fontos,
hogy a tagillamok fliggetlen, kivaldé mindségli értékelést tudjanak biztositani a
jogszabalyokban meghatarozott hataridékon beliil. Emellett rendkiviil fontos az
egyértelmiiség biztositasa abban a tekintetben, hogy milyen kérdésekkel
foglalkoznak a tagallamok egylittmiikodés keretében, és melyeket oldjak meg
egyénileg azok alapvetden nemzeti, helyi vagy etikai jellege miatt.

E megkdzelités mellett a javasolt rendelet ugyanakkor fenntartja, hogy a klinikai
vizsgalat engedélyezése iranti kérelmek értékelését kozdsen kell végeznie megfeleld
szamu, fiiggetlen személynek, akik 0Osszességében rendelkeznek a megfeleld
végzettséggel ¢és tapasztalattal minden vonatkozd teriileten, beleértve a nem
szakmabeliek véleményét is. A javaslat igy Osszhangban all a nemzetkozi
iranymutatdsokkal, és biztositja a klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelem
alapos, fiiggetlen és kivalo mindségi értékelését az EU egészében, ugyanakkor nem
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3.3.

sérti a tagallamok arra vonatkozé hataskorét, hogy maguk szervezzék meg a klinikai
vizsgalat engedélyezése irdnti kérelmekkel kapcsolatos belsé dontéshozatalt.

KAPCSOLAT A TUDOMANYOS TANACSADASSAL

A klinikai vizsgalatok szabdlyozdsatdl fiiggetleniil a szabalyozok érintettek lehetnek
egy vizsgalat el6készité szakaszaban a vizsgalati terv elkészitésének timogatésaban’,
a gyermekgyogyészati vizsgalati tervben’, a tudomanyos tanicsadasban’ és az
engedélyezés utani biztonsagossagi/hatisossagi vizsgalatokban® (a tovabbiakban:
tudomanyos tanacsadas).

A javasolt rendelet két okbdl kifolyolag nem ,keveri” a tudomanyos tandcsadas
szempontjait a klinikai vizsgalat engedélyezésének szempontjaival:

J A szabalyoz6 bevonasa a tudomanyos tandcsadas kontextusdba a megkozelités
szempontjabol teljesen mas kérdés, mint a klinikai vizsgalat engedélyezése: az
eléobbi  meghatirozza, hogy mely klinikai adatok kivanatosak a
forgalombahozatali engedélynek az eljards egy késobbi szakaszéban torténd
megadasdhoz vagy fenntartasdhoz, az utébbi pedig megéllapitja, hogy a
klinikai vizsgélat elfogadhato-e a betegjogok, a biztonsagossag, valamint az
adatok megbizhatosdga ¢és megalapozottsaga tekintetében. Konnyen
elképzelhetd, és a multban volt is rd idénként példa, hogy e két megkdzelités
egymassal ellentétes eredményt ad: a forgalombahozatali engedély jovobeli
megadasa érdekében kivanatos lehet bizonyos klinikai adatok kinyerése
embereken végzett vizsgalatok alapjan, de el6fordulhat, hogy az ilyen klinikai
vizsgalatok a vizsgalati alanyok védelme szempontjabol nem elfogadhatok.

. A klinikai vizsgalatra vonatkoz6 unios jogszabalyok a klinikai vizsgalatokat
elvont megkozelitésben kezelik, vagyis fiiggetleniil attol, hogy az
eredményeket egy jovobeli forgalombahozatali engedélyhez vagy barmilyen
mas célra (pl. kezelési stratégidk javitasa, kiilonboz6é gyodgyszerekkel végzett
kezelés Osszehasonlitasa stb.) kivanjak-e felhasznalni. Ezt a kiilonbséget
rendszerint a ,kereskedelmi”, illetve ,jtudomanyos” klinikai vizsgalatok
kulcsszavak szerint targyaljadk. Az utobbi alkotja az EU-ban kérelmezett
klinikai vizsgalatok mintegy 40%-at. Ezért a tudomanyos tanacsaddsnak és a
klinikai vizsgalat engedélyezésének a ,keveredése” a klinikai vizsgalatok
mindossze harmadédnal lenne miikoddképes elképzelés. A javaslat ugyanakkor
éppen ezeket a ,,tudomanyos” klinikai vizsgalatokat kivanja stimulalni.

A ritka betegségek gyogyszereirdl szo6lo, 1999. december 16-i 141/2000/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet 6. cikkének (1) bekezdése (HL L 18.,2000.1.22., 1. 0.).

A gyermekgydgyaszati felhasznalasra szant gyodgyszerkészitményekrol szold, 2006. december 12-i
1901/2000/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 15. cikke (HL L 378., 2006. 12. 27., 1. 0.).

Az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozo ko6zosségi eljarasok meghatarozasarol és az Europai Gydgyszeriigynokség létrehozasarol
sz016, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 56. cikkének 83)
bekezdése (HL L 136.,2004.4.30., 1. 0.).

A 2001/83/EK iranyelv 21a. cikkének b) és f) bekezdése.
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3.4. A VIZSGALATI ALANYOK VEDELME ES BELEEGYEZO NYILATKOZAT

Az Eurdpai Uni6d Alapjogi Chartdja 3. cikke (2) bekezdésének a) pontja szerint az
orvostudomany ¢és a bioldgia teriiletén nem végezhetd beavatkozas az érintett
személy szabad és tdjékoztatdson alapuld beleegyezése (beleegyezd nyilatkozata)
nélkiil. Az unids jogszabalyoknak tiszteletben kell tartaniuk ezt az elvet. A vizsgalati
alanyok védelmére, valamint a szabad beleegyezd nyilatkozatra vonatkozo
szabalyokat a 2001/20/EK iranyelv megalkotdsdhoz vezetd jogalkotasi folyamat
soran kimeritben megtargyaltdk. A javasolt jogszabaly ugyanakkor — a silirgdsségi
helyzetekben végzett klinikai vizsgélatok kérdésének kivételével (lasd az aldbbi
bekezdést) — nem valtoztat ezeken a szabalyokon. A szdvegezés tekintetében
ugyanakkor az egyértelmiiség érdekében egyes rendelkezéseket atcsoportositottak,
valamint lehetdség szerint roviditettek rajtuk. Az engedélyezési eljarassal
kapcsolatos rendelkezéseket példaul a javasolt rendelet 2. és 3. fejezetébe helyezték
at, mig a kartéritésre vonatkozd rendelkezések a javasolt rendelet 12. fejezetébe
keriiltek.

A slirgésségi esetekben végzett klinikai vizsgalatok tekintetében a 2001/20/EK
iranyelv nem foglalkozik azzal a kiilonleges helyzettel, amikor a helyzet siirget6
volta kovetkeztében nincs mod elnyerni a vizsgalati alanynak vagy annak jogi
képviseldjének szabad beleegyezd nyilatkozatat (slirgdsségi helyzetben végzett
klinikai vizsgalatok). E kérdés megoldasa érdekében a szdoveg a siirgdsségi
helyzetben végzett klinikai vizsgélatokra vonatkozd, az e téren rendelkezésre allo
nemzetkdzi irdnymutatasokkal 6sszhangban all6 egyedi rendelkezésekkel egésziilt ki.

A személyes adatok védelmére ezenkiviil a 95/46/EK iranyelv’ és a
45/2001/EK rendelet'® rendelkezései vonatkoznak.

Az unios adatbazis nem tartalmaz vizsgalati alanyokra vonatkozé személyes
adatokat.

Fontos tovabba, hogy az unids adatbdzisban a vizsgdlokrdl felvehetd személyes
adatokat a személyes adatok feldolgozéasa vonatkozasdban az egyének védelmérdl és
az ilyen adatok szabad dramladsardl sz6lo eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre
(altalanos adatvédelmi rendelet) iranyuld javaslat 17.cikke (3) bekezdésének b)
pontjaban szerepld kitételnek megfelelden taroljak. Olyan estekre tekintettel, amikor
egy klinikai vizsgélat kapcsan példaul kotelezettségszegésre deriil fény, fontos, hogy
tobb évvel a klinikai vizsgalat befejezése utan is nyomon lehessen kovetni, hogy egy
adott vizsgald mely klinikai vizsgalatokban vett részt.

3.5. BIZTONSAGOSSAGI JELENTES (A JAVASOLT RENDELET 7. FEJEZETE)

A biztonsagossagi jelentésre vonatkozo szabalyok a vonatkozdé nemzetkdzi
iranymutatasokban  foglalt elveket kovetik. A 2001/20/EK  iranyelvvel
Osszehasonlitva a szabalyokat ésszeriibbé, egyszeribbé ¢és korszeriibbé tették a
kovetkezOk bevezetésével:

10

HL L 281.,1995.11.23., 31. o.
HL L8.,2001.1.12., 1. o.
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. annak a lehetdsége, hogy nemkivanatos eseményekrdl a vizsgaldé ne tegyen
jelentést a megbizonak, ha errdl a vizsgalati terv rendelkezik;

. a megbizo altal tett kozvetlen jelentés a feltételezett, nem vart stlyos
mellékhatasokrol az EudraVigilance eurdpai adatbazisba;

o az éves biztonsagossagi jelentés megbizo altali, egyszeriisitett benyujtasa. Az
éves biztonsagossagi jelentést nem kell benyujtani olyan engedélyezett
vizsgalati készitmények esetében, amelyeket engedélyezett indikacidjuk szerint
alkalmaznak. E termékek esetében a rendes farmakovigilanciai szabalyokat
kell alkalmazni.

A biztonsagossagi jelentésre vonatkozd részletes szabalyok — amelyek részben
kodifikaljzdk a meglévO bizottsagi iranymutatdsokat'' — a javasolt rendelet
mellékletében szerepelnek. Ez felhatalmazason alapuld jogi aktusokon keresztiil
elésegiti a meglévd szabalyok aktualizalasat, tekintettel a miiszaki fejlodésre vagy a
szabalyozas globalis 0sszehangolasara.

Az FEudraVigilance eurdpai adatbdzas a 2001/83/EK irdnyelvnek megfelelden a
farmakovigilanciai tevékenységek vonatkozasaban mar 1étezik, karbantartdsanak és
iranyitasanak feladatdt pedig az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (a tovabbiakban:
Ugyndkség) latja el. A 2001/20/EK irdnyelv mar hivatkozott erre az adatbazisra,
valamint az Eurdpai Gyodgyszeriigyndkségnek az adatbazis kezelésében betoltott
szerepére. A javasolt rendelet e tekintetben nem vezet be valtoztatasokat.

3.6. A VIZSGALAT ELVEGZESE (A JAVASOLT RENDELET 8. FEJEZETE)

A 2001/20/EK iradnyelvben viszonylag kevés szabaly foglalkozik a vizsgélatok
tényleges lebonyolitasaval. Ezeket a szabalyokat részben ,,a helyes klinikai gyakorlat
elveinek ¢€s részletes iranymutatasainak megallapitdsardl az emberi felhasznalasra
szant vizsgalati gyogyszerkészitmények, valamint az ilyen termékek gyartasi vagy
behozatali engedélyezésének tekintetében” cimi, 2005. aprilis 8-1 2005/28/EK
iranyelv'?, részben pedig bizottsagi iranymutatasok tartalmazzak. A javasolt rendelet
egybegylijti e szabalyokat.

3.7. VIZSGALATI  KESZITMENYEK, KIEGESZITO  GYOGYSZEREK VAGY
KESZITMENYEK, GYARTAS, CIMKEZES (A JAVASOLT RENDELET 9-10. FEJEZETE).

A kutatdsi és fejlesztési vizsgalatokra szant gyodgyszerek nem tartoznak a
2001/83/EK iranyelv hatalya ala (beleértve a gyartasra, behozatalra és cimkézésre
vonatkoz6 szabélyokat is). Ezeket a szabalyokat a 2001/20/EK irdnyelv , a
2005/28/EK iranyelv és bizottsagi iranymutatasok tartalmazzak.

A javasolt rendelet egybegylijti e szabalyokat. Az 10 szabalyok is a ,,vizsgalati
készitmény” fogalmara épitenek. A javasolt 1j szabalyok ugyanakkor
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egyértelmiibben tiikrozik azt a tényt, hogy elképzelhetd, hogy a vizsgalati
készitményeket mar esetlegesen engedélyezhették, vagyis a 2001/83/EK irdnyelv
szerint mar forgalomba hozhattak dket.

Emellett a 2001/20/EK iranyelv alkalmazéasaval kapcsolatos tapasztalat azt mutatja,
hogy egyértelmiiségre van sziikkség az olyan gyogyszerek esetében, amelyeket
klinikai vizsgélat keretében alkalmaznak, és amelyek nem vizsgélati készitmények. E
,kiegészitd gyogyszerekre vagy készitményekre” (amelyekre a bizottsagi
végrehajtasi  irdnymutatdsokban eddig ,nem vizsgialati készitményekként”
hivatkoztak) a gyartas és cimkézés tekintetében ardnyos szabalyok vonatkoznak
majd.

3.8. MEGBIZOK, KOZOS MEGBIZAS, UNIOS KAPCSOLATTARTO (A JAVASOLT
RENDELET 11. FEJEZETE)

Minden klinikai vizsgalat esetében van egy ,,megbiz6”, vagyis egy olyan természetes
vagy jogi személy, aki a klinikai vizsgalat inditdséért és iranyitasaért feleldsséget
visel.

E ,felelosség” nem tévesztendd Ossze a ,feleldsségre vonhatdsag” azon esetével,
amikor a beteget kar éri. A feleldsségre vonhatosdgra vonatkozo szabalyok az
alkalmazand6 nemzeti jogszabalyoktol fiiggnek, ¢és filiggetlenek a megbizo
feleldsségétol.

A feleldsség tekintetében egyértelmiien eldnyben részesitett helyzet, ha egy klinikai
vizsgalat csak egy megbizohoz tartozik. Az ,.egyetlen megbizo” a legjobb modszer
annak biztositdsara, hogy valamennyi, a klinikai vizsgalat egészére vonatkozo
informdaciot tovabbitjak a klinikai vizsgalatot feliigyeld testiileteknek, és valamennyi
szlikséges intézkedést meghoznak.

Egyre er0sodik azonban az a tendencia, hogy a klinikai vizsgalatokat — akéar
ugyanazon tagdllamban, akér tobb tagallamban miikddé — tudésok vagy tudomanyos
intézetek laza haldzatai inditjak. E halozatok bizonyos esetekben gyakorlati vagy jogi
okoknal fogva nehézségekbe litkoznek annak meghatarozasakor, hogy melyik tagjuk
Iépjen fel ,,egyetlen megbizoként”. E halozatok gyakorlati vagy jogi nehézségekbe
iitkozhetnek akkor is, ha kozdsen kivannak egyetlen jogi személyt alkotni, amely
»egyetlen megbizoként” 1épne fel.

E probléma megolddsa érdekében — annak biztositasa mellett, hogy a klinikai
vizsgalat hatékony feliigyelete nem csorbul — a javasolt rendelet bevezeti a kdzds
megbizas fogalmat. A klinikai vizsgélat kezdetekor valamennyi tdrsmegbizé felelds a
vizsgélat egészéért. A javasolt rendelet ugyanakkor lehetévé teszi a
tarsmegbizoknak, hogy ,,felosszak™ a klinikai vizsgalatért viselt felelosséget egymas
kozott. Ugyanakkor — még abban az esetben is, ha a tarsmegbizok felosztjdk a
feleldsségi koroket — valamennyien felel6sek maradnak abban, hogy kijeldljenek egy
megbizot, aki végre tudja hajtani a tagallam altal kért intézkedéseket, és
informaciokat tud szolgaltatni a klinikai vizsgalat egészérol.

A megbizo kotelezettségei fiiggetlenek miikodése helyszinétdl (EU vagy harmadik
orszag). Ugyanakkor, ha a megbizé harmadik orszagban mikodik, a klinikai
vizsgalat hatékony feliigyeletének biztositdsa érdekében unids kapcsolattartot kell
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kijelolni. Az emlitett kapcsolattartoval folytatott kommunikaciét a megbizoval
folytatott kommunikacidnak kell tekinteni.

3.9. KARTERITES (A JAVASOLT RENDELET 12. FEJEZETE)

A 2001/20/EK irédnyelv bevezette a ,kotelezd biztositast/kartéritést”. E kotelezd
biztositas/kartérités jelentdsen novelte a klinikai vizsgalatok elvégzésének koltségeit
¢s adminisztrativ terheit, de nincs arra utal6 bizonyiték, hogy a karesemények szdma
vagy a kar 0sszege az iranyelv hatalybalépésével nétt volna.

A javasolt rendelet elismeri, hogy a klinikai vizsgdlatok nem minden esetben
jelentenek tovabbi kockazatot a vizsgalati alanyok szadmara a standard klinikai
gyakorlat soran nyujtott kezeléshez viszonyitva. Ennek kovetkeztében — ha nincs
tovabbi kockazat, vagy amennyiben a tovabbi kockazat elhanyagolhaté — nem
sziikséges specifikus kartéritésrdl rendelkezni (akdr biztositasrol, akar kartalanitasrol
van sz0) a klinikai vizsgalat tekintetében. Ezekben az esetekben az orvos, az
intézmény vagy a termék feleldsségbiztositdsa megfeleld fedezetet biztosit.

Abban az esetben, ha a klinikai vizsgalat tovabbi kockazatot jelent, a javasolt
rendelet kotelezi a megbizot, hogy biztositson kartéritést, akéar biztositdson, akar
kartalanitdsi mechanizmuson keresztiil. Az utdbbi tekintetében a javasolt rendelet
arra kotelezi a tagallamokat, hogy hozzanak létre egy nonprofit alapon miikodd
nemzeti kartalanitdsi mechanizmust. Ennek mindenekel6tt a nem kereskedelmi
megbizokat kell abban segitenie, hogy fedezetet kapjanak az esetleges
kartéritésekhez. Azodta, hogy a 2001/20/EK iranyelv bevezette a ,kotelezo
biztositas/kartalanitds” gyakorlatdit, e nem kereskedelmi megbizok nagy
nehézségekbe iitkoztek a kartéritési fedezet megszerzése terén.

3.10. ELLENORZO VIZSGALATOK (A JAVASOLT RENDELET 13. FEJEZETE)

Az ellenérz6 vizsgalatokra vonatkozd rendelkezések nagyrészt a 2001/20/EK
iranyelven alapulnak. Az ellendrzésben részt vevd eréforrasok tekintetében a javasolt
rendelet a bizottsdgi munkatarsak szdmara meghatarozza a jogalapot, amely szerint
ellendrzéseket végezhetnek tagdllamokban és harmadik orszdgokban az emberi
felhasznaldsra szant gyogyszerekre és a klinikai vizsgalatokra vonatkozo unids
vivmanyok Osszefiiggésében.

3.11. HATALYON KiVUL HELYEZES ES HATALYBALEPES (A JAVASOLT RENDELET
19. FEJEZETE)

A javasolt rendelet a 2001/20/EK iranyelvben szabdlyozott szempontokkal
foglalkozik. Az emlitett iranyelv ezért hatalyat veszti.

Az (atiiltetett) 2001/20/EK iranyelvrél e rendeletre torténd zokkendmentes atallas
érdekében az e rendelet hatalybalépését kovetd harom évig parhuzamosan mindkét
szabalyrendszer alkalmazando lesz. Ez eldsegiti az atallast, kiilondsen az
engedélyezési eljaras vonatkozéasaban.
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3.12 Az ENGEDELYEZETT GYOGYSZEREKKEL VEGZETT KLINIKAI
VIZSGALATOKRA ES A KISMERTEKU BEAVATKOZASSAL JARO KLINIKAI
VIZSGALATOKRA VONATKOZO LENYEGES SZABALYOK EGYSZERUSITESE

A klinikai vizsgalatokra vonatkozd szabalyozas két, egymadstol elkiiloniild
kockazattal foglalkozik: a vizsgalati alanyok biztonsagara jelentett kockazattal és az
adatok megbizhatosdgaval kapcsolatos kockazattal. Az eldz6 nagyban valtozhat
szamos tényezd, kiilondsen az alabbiak fliggvényében:

. a vizsgalati készitménnyel kapcsolatos ismeretek és eldzetes tapasztalatok
mérteke (kiillonosen annak tekintetében, hogy a vizsgalati készitményt
engedélyezték-e az EU-ban); tovabba

. a beavatkozas tipusa (amely az egyszerii vérvételtdl komplikalt biopszidig
terjedhet).

A 2001/20/EK iranyelvet erételjes kritikak érték, azt allitva, hogy nem veszi
megfelelden figyelembe a kiilonb6zd kockéazatok kozotti kiilonbségeket. Ehelyett a
2001/20/EK iranyelvben foglalt kotelezettségek és korlatozdsok nagyrészt a
vizsgalati alany biztonsagara vonatkozo6 kockazatoktol fiiggetleniil alkalmazandok.

E szempontot a hatasvizsgalatrol sz616 jelentés részletesen targyalja. E hatasvizsgalat
alapjan a javasolt rendelet egészében gondosan figyelembe vették a
kockazataranyossag szempontjait.

3.13. A RENDELET JOGI FORMAJA
A 2001/20/EK iranyelvet felvalté javasolt jogi aktus forméja rendelet.

A rendelet jogi formdja egységes eljarast biztosit a klinikai vizsgalatok
engedélyezése iranti kérelmek benyujtasara és Iényeges modositasaira.

A tapasztalatok azt mutatjdk, hogy nehézségek tdmadnak, amennyiben tagallamok
egylttmitkodésiik soran munkajukat az iranyelvet atiiltetd, ,,hasonld, de mégis eltérd”
nemzeti jogszabalyaikra alapozzak. Kizéarolag a rendelet mint jogi forma biztositja
azt, hogy a tagallamok a klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelem értékelését
egységes szovegre, nem pedig eltérd nemzeti atiiltetd intézkedésekre alapozzak.

A fentiek nem csupan az engedélyezési eljaras egészére, hanem az e rendeletben
szabalyozott mas kérdésekre is vonatkoznak, mint példaul: a biztonsdgossagi jelentés
a klinikai vizsgéalatok soran, valamint a klinikai vizsgélat keretében alkalmazott
gyogyszerek cimkézésére vonatkozo kovetelmények.

Emellett a tapasztalatok azt mutattdk, hogy a tagallamok visszaéltek az atiiltetési
eljarassal, és tovabbi eljarasi kovetelményeket vezettek be.

Végezetiil pedig a rendelet mint jogi forma jelentds egyszerisitési hatast is gyakorol.
A nemzeti szinti, atiiltetd intézkedések felvaltasa lehetové teszi az érintett
szereploknek, hogy a klinikai vizsgalatot — beleértve a nemzetkozi klinikai
vizsgalatokat is — egyetlen szabalyozasi keret alapjan tervezzék meg ¢és folytassak le,
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nem pedig az iranyelvet atiiltetd tagallami jogszabalyok altal biztositott 27
kiilonb6z6 keret alapjan.

A rendelet mint jogi forma ellenére maradnak olyan teriiletek, ahol az unids szintii
szabalyozasi keretet nemzeti jogszabalyok egészitik ki: erre példdk az arra vonatkozo
szabalyok, hogy ki a vizsgalati alany ,,jogi képviseldje”, valamint karesemény
bekovetkeztekor a feleldsségre vonhatosagra vonatkozé 1ényeges szabalyok.

3.14. HATASKOROK, KETTOS JOGALAP ES SZUBSZIDIARITAS

A javasolt rendelet a 2001/20/EK irdnyelvhez hasonléan az Eurdpai Unid
miikodésérol szold szerzodés (EUMSZ) 114. cikkén alapul. Emellett a javasolt
rendelet az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjan alapul.

A javasolt rendelet az EUMSZ 114. cikkén alapul, mivel célja a klinikai vizsgalatok
jogi keretének dsszehangolasa. Emellett a javasolt rendelet célja, hogy hozzajaruljon
a forgalmazott gydgyszerekre vonatkozd szabalyok oOsszehangoldsdhoz, tobbek
kozott a forgalombahozatali engedély tekintetében. Végezetiil a javasolt rendelet
célja, hogy Osszehangolja a klinikai vizsgalat keretében alkalmazott gyogyszerekre
vonatkoz6 szabalyokat, lehetdvé téve az Union beliili szabad mozgésukat.

A klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 szabalyok Osszehangolasa tekintetében
megjegyzendd, hogy gyakorlatilag minden nagyobb klinikai vizsgalatot egynél tobb
tagallamban végeznek. A klinikai vizsgalat soran kapott eredményeket rdadasul mas
klinikai vizsgalatok alapjdul lehet hasznalni. E tekintetben alapvetden fontos a
betegjogokra, a biztonsagra, az adatok megbizhatosagara és megalapozottsagara
vonatkoz6 szabalyok Osszehangoldsanak biztositasa, hogy azokat az Uni6 egészében
elismerjék.

A gyodgyszerekre vonatkoz6 szabdlyok 4altalanos Osszehangoldsa tekintetében a
klinikai vizsgalatokra vonatkozé harmonizalt szabalyok megteremtik annak
lehetdségét, hogy a klinikai vizsgalatok eredményeire és megéllapitdsaira hivatkozni
lehessen a gyogyszerek uniobeli forgalombahozatali engedélye iranti kérelmekben
(beleértve a forgalombahozatali engedély modositasat és kiterjesztését is).

A klinikai vizsgélatok keretében alkalmazott gydgyszerekre vonatkozd szabalyok
Osszehangoléasa tekintetében emlékeztetni kell arra, hogy a kutatasi és fejlesztési
vizsgalatokra szant gyogyszerekre nem vonatkozik az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek kozosségi kodexe. Eloéfordulhat ugyanakkor, hogy az ilyen
gyogyszereket nem abban a tagallamban gyartjak, mint ahol a klinikai vizsgélatot
végzik. Tehat ezekre a gyogyszerekre nem vonatkozik masodlagos unids jogszabaly,
amely biztositand szabad mozgasukat, mikdzben fenntartja az emberi egészség
magas szintii védelmét.

Emellett a javasolt rendelet az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjan
alapul, mivel célja a gyogyszerek magas szintli mindségi és biztonsagi eldiradsainak
megallapitdsa. Az EUMSZ 168. cikkének (4) bekezdése ¢€s 4. cikke (2) bekezdésének
k) pontja szerint ez az unids hataskér — az EUMSZ 114. cikkéhez hasonldan — egy, a
tagallamokkal megosztott hatdskor, amelyet a javasolt rendelet elfogadasaval
gyakorolnak
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A javasolt rendelet célja a gydgyszerek magas szinti mindségi €s biztonsagi
eldirasainak megallapitasa két szempontbol:

biztositja, hogy a klinikai vizsgalatok sordn nyert adatok megbizhatok ¢és
megalapozottak, szavatolva ezzel, hogy a betegek szamara feltehetdéen
,biztonsagosabb” kezelések ¢és gyogyszerek megbizhatd ¢€s megalapozott
klinikai adatokon alapuljanak. A szabalyozok, tudosok, az agazat és a
nyilvanossag csak akkor tud megfeleld dontést hozni a gyogyszerek magas
szintli mindségének €s biztonsaganak biztositasa érdekében, ha azok az adatok,
amelyekre e dontéseket alapozzak, megbizhatok és megalapozottak. Az ezt
biztositd rendelkezések mindenekeldtt az engedélyezési eljarasra és a klinikai
vizsgalat elvégzésének szabdlyaira vonatkoznak, beleértve a tagallami
figyelemmel kisérésre és felligyeletre vonatkozo szabalyokat is.

célja, hogy magas szintli eldirasokat allapitaison meg a klinikai vizsgalat
keretében a vizsgalati alanyokndl alkalmazott gydgyszerek mindségének és
biztonsagossaganak biztositdsa érdekében (ugyanakkor elismerve, hogy ez a
biztositds csak azok kozott, az ismeretek hidnya jelentette korlatok kozott
lehetséges, amelyek a klinikai vizsgalatot jellemzik). Ezt tobbek kozott a
javasolt rendelettel 1étrehozandd engedélyezési eljarason, valamint a klinikai
vizsgalatok keretében hasznalt gyogyszerek gyartasara, a rajuk vonatkozo
biztonsdgossagi jelentésre ¢és ellendrzd vizsgalatukra vonatkozd szabalyok
meghatdrozasan keresztiil biztositanak.

Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja nem szolgalhat egyediili
jogalapként, hanem az alabbi okok miatt ki kell egésziteni az EUMSZ 114. cikkében
szolgéltatott jogalappal:

a fentiekben meghatarozottaknak megfelelden a javasolt rendelet célja a belsd
piac létrehozasa ¢s milkdodése, valamint ezzel egyiitt a gyogyszerek magas
szintli mindségi és biztonsagi eldirasainak megallapitdsa;

a javasolt rendelet az emberi felhasznédldsra szant gyogyszerek esetében a
mindség, a biztonsdg €s a hatdsossag tekintetében is magas szintli eldirasokat
kivan megallapitani: A biztonsag szempontjahoz hasonldan biztositja, hogy a
klinikai vizsgélatban kozremiik6dd vizsgalati alanyok hatasos gyogyszereket/
kezelést kapjanak. Emellett célja annak biztositasa, hogy a klinikai vizsgalatok
keretében kapott adatok megbizhatoak ¢és megalapozottak legyenek nem
csupan a mindség és biztonsag, hanem a gydgyszer hatasossaga tekintetében is.
A hatdsossdg e szempontjaval azonban az EUMSZ 168. cikke (4)
bekezdésének c¢) pontja nem foglalkozik. A kozegészség e szempontjaval az
EUMSZ 114. cikkének (3) bekezdése foglalkozik (az egészség magas szintii
védelme).

A 2001/20/EK iranyelv hatalybalépéséig az ilyen helyzetek kezelése nem volt
megfeleld. A torvények, szabdlyozasok és kozigazgatasi aktusok tagallamonként
eltértek egymastol. E kiilonbségek hatdsara a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai arra kényszeriiltek, hogy mindig az adott szabalyokhoz igazitsdk a
gyogyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelmiiket. A kiilonbségek e
termékek terjesztését is akadalyoztak. Ez kozvetlen hatast gyakorolt a belsd piac
megvaldsitasara ¢s mikodésére.
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A klinikai vizsgalatokra vonatkozo6 unids jogszabaly e sziikségletre kivan valaszolni.
Unids szinten meghatarozza, hogy melyek azok az eljarasi szabalyok, amelyeknek pl.
a klinikai vizsgalatok engedélyezése és végrehajtiasa, a biztonsagossagi jelentés,
valamint a klinikai vizsgalatban hasznalt gyogyszerek gyartasa és cimkézése
szempontjabol meg kell felelni.

A klinikai vizsgalatok szabalyozasa soran az Uni6 gyakorolja megosztott hataskoreit,
az EUMSZ 4. cikkének (2) bekezdése szerint.

Ha a tagallamok valtoztatnanak e szabalyokon, az sértené a Szerz6désben foglaltakat,
mivel e szabalyokat csak az Unié modosithatja.

Mindazonaltal a Szerz6dés a klinikai vizsgalatok szabalyozasa tekintetében
korlatokat szab meg a klinikai vizsgalatok engedélyezése és szabalyozéasa etikai
szempontjainak harmonizalasa tekintetében. Az etikai szempontok mindenekel6tt a
vizsgalati alanytdl vagy jogi képvisel6jétol kapott beleegyezd nyilatkozat
szlikségességével allnak kapcsolatban. Fiiggetleniil a kockdzattol, amelyet a klinikai
vizsgalat a betegre jelenthet, maga az a tény, hogy a kezelés egy vizsgalat részét
képezi, sziikségessé teszi — etikai szempontbdl — a vizsgalati alany beleegyezd
nyilatkozatat. Ezért a ,beleegyezd nyilatkozathoz” kapcsolodd szempontok
értékelése nem képezi a tagallami egyiittmiikodés részét, hanem az egyes tagallamok
egyedileg biraljak el azokat.

Szamos, alapvetden nemzeti szintli megfontolas is 1étezik, kiillondsen az aldbbiak:

J annak meghatdrozasara vonatkozo6 szabalyok, hogy ki a ,,jogi képvisel6” abban
az esetben, ha a vizsgalati alany nem tud beleegyezd nyilatkozatot adni
(példdul mert a vizsgalati alany kiskoru): e szabalyok az EU-ban
nagymértékben eltérnek a nemzeti hagyomanyok ¢és  gyakorlatok
fliggvényében;

J a vizsgalati alany altal elszenvedett karért valo felelésségre vonhatdsag korére
¢és elofeltételeire vonatkozd szabalyok: e szabalyok az orvosi feleldsségre
vonhatdsagra vonatkozo tagéallami polgari jogszabalyokban gydkereznek. Ez
nem csupan a hanyag kezelés mértékére vonatkozik (pl. objektiv feleldsségre
vonhatdsag), hanem a bizonyitasi teherre és a kar mértékének kiszdmitasara
vonatkoz6 szabalyokra is.

Ennek kovetkeztében — annak ellenére, hogy a klinikai vizsgalatokra vonatkozo
szabalyozas és kiilonosen a 2001/20/EK iranyelv feliilvizsgalata 0sszeegyeztethetd a

szubszidiaritds elvével — vannak olyan, a Szerzddések altal meghatarozott
korlatozasok, amelyeket szem el6tt kell tartani.

KOLTSEGVETESI VONZATOK
E javaslat koltségvetési vonzatai a kovetkezok:
. adatbazisok koltségei (egyszeri és karbantartasi koltségek);

. a rendelet miikodését biztositd bizottsagi személyzet koltségei;
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. a tagallamok annak biztositdsara iranyulo taldlkozdinak koltségei, hogy az e
rendeletben megallapitott engedélyezési eljaras megfeleléen mitkddjon;

. bizottsagi személyzet és mas koltségek unids ellendrzések ¢és ellendrzo
vizsgélatok végzéséhez.

A koltségekkel kapcsolatos részletes adatokat a pénziigyi kimutatas tartalmazza. A
hatasvizsgalati jelentés tartalmazza a koltségek részletes megvitatasat.

A koltségeket a 2014-2020-as idOszakra vonatkozd Egészségligy a novekedésért
programbdl fedezik.
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2012/0192 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairol és a 2001/20/EK
iranyelv hatalyon Kkiviil helyezésérol

(EGT-vonatkozast szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szolo szerzédésre és kiilonosen annak 114. cikkére,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel a Bizottsag javaslatara'”,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamentek szamara vald megkiildését kovetden,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére'?,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére'”,

az eurdpai adatvédelmi biztossal folytatott konzultaciét kovetéen'®,

rendes jogalkotasi eljaras keretében'’,
mivel:

(1)  Klinikai vizsgalat soran a vizsgalati alanyok biztonsagat és jogait védeni kell, a kapott
adatoknak pedig megbizhatoknak és megalapozottaknak kell lennitik.

(2)  Annak érdekében, hogy fliggetlen ellendrzés biztositsa ezen elvek betartasat, a klinikai
vizsgalatra el6zetes engedélyezés vonatkozik.

(3) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok soran
alkalmazand6 helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkoz6 tagéllami torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 2001. aprilis 4-i
2001/20/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben'® szereplé, a klinikai

13 HLCI[...],[...].[...]. 0.

14 HLCI[...],[...].[...]. o.

15 HLCI[...],[...]. [...]. .

e XXX.

17 HLCI...]. [...1. [...]. o.

18 HL L 121.,2001.5.1., 34. o.
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(4)

)

(6)

(7

®)

vizsgalatokra vonatkozé jelenlegi fogalommeghatarozast pontositani kell. E célbdl a
klinikai vizsgélat fogalommeghatarozasat pontosabban kell definidlni, bevezetve a
alkotja. Az emlitett kategoriat konkrét kritériumok alapjan kell meghatdrozni. Ez a
megkozelités kelléen figyelembe veszi a nemzetkdzi irdnymutatisokat, ¢&s
Osszhangban van a gyogyszereket szabalyoz6 unids joggal, amely a ,klinikai
vizsgalat” és a ,,beavatkozassal nem jaro kutatas” dichotémiajara épiil.

A 2001/20/EK iranyelv célja az volt, hogy egyszerlisitse és O6sszehangolja az Eurdpai
Uniodban a klinikai vizsgalatokra irdnyad6 kozigazgatasi rendelkezéseket. A
tapasztalatok azonban azt mutatjdk, hogy csak részben sikeriilt elérni a harmonizalt
megkozelitést a klinikai vizsgalatok szabalyozasadval kapcsolatban. Ez szamos
tagallamban kiilondsen megneheziti a klinikai vizsgalatok elvégzését. A tudoményos
fejlédés ugyanakkor arra enged kovetkeztetni, hogy a jovoben végzendd klinikai
vizsgalatok egyre specifikusabb népességcsoportokra, igy példaul genomikus
informdcio alapjan beazonositott alcsoportokra fognak iranyulni. Ahhoz, hogy az ilyen
vizsgalatokhoz megfeleld szamu beteget lehessen taldlni, tobb, esetleg valamennyi
tagallam bevonasara is sziikség lehet. A klinikai vizsgéalatok engedélyezésére iranyuld
Uj eljarasok célja, hogy a lehetd legtobb tagallam bevonasara 0sztondzzenek. Ezért a
benyujtasi eljardsok egyszerisitése érdekében el kell keriilni, hogy tobbszor is
benytjtasra keriiljenek nagyrészt ugyanazon informacidk, és ehelyett egyetlen, az
engedélyezéshez sziikséges dokumentdcid benyujtasat kell eléirni egy valamennyi
unids tagallam rendelkezésére allo, a benyujtasra szolgald egységes portalon keresztiil.

A 2001/20/EK iranyelvvel kapcsolatos tapasztalat tovabba azt is megmutatta, hogy az
Unidban a klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 igazgatasi rendelkezések egyszerlsitésére
és Osszehangolasara iranyuld célkitiizés az iranyelv jogi forméjan keresztiill nem
valdsithatdo meg, hanem kizardlag a rendelet mint jogi forma altal érhetd el. Kizarolag
a rendelet mint jogi forma biztositja azt, hogy a tagallamok a klinikai vizsgélat
engedélyezése iranti kérelem értékelését egységes kritériumokra, nem pedig eltérd
nemzeti atiltetd intézkedésekre alapozzak. Ez nem csupan az engedélyezési eljaras
egészére, hanem az e rendeletben szabalyozott mas kérdésekre is vonatkozik, mint
példaul: a biztonsagossagi jelentés a klinikai vizsgalatok sordn, valamint a klinikai
vizsgalat keretében alkalmazott gyogyszerek cimkézésére vonatkozo kovetelmények.

Az ‘érintett tagallamoknak egyiitt kell miikodniiik a klinikai vizsgalat irdnti
engedélyezés értékelésében. Ez az egyiittmiitkodés nem foglalja magaban a klinikai
vizsgalatok alapvetden nemzeti jellegii vagy etikai szempontjait (mint pl. a beleegyezd
nyilatkozat).

Az eljarasnak a klinikai vizsgélat inditasa soran torténé adminisztrativ késedelem
elkeriilése érdekében rugalmasnak €s hatékonynak kell lennie.

A klinikai vizsgéalat engedélyezéséhez sziikséges dokumentacio értékelésére szolgdlo
hataridének megfeleléen hosszunak kell lennie a dosszié¢ értékeléséhez, ugyanakkor
biztositania kell az 0j, innovativ kezelésekhez valdé gyors hozzaférést, valamint azt,
hogy az Uni6 tovabbra is vonzo helyszin maradjon klinikai vizsgalatok elvégzéséhez.
Ebben az 0Osszefiiggésben a 2001/20/EK iranyelv bevezeti a hallgatolagos
engedélyezés fogalmat. E fogalmat fenn kell tartani a hataridok betartasanak
biztositasa érdekében. Népegészségiigyi krizishelyzet esetén a tagallamoknak
lehetdségiik kell hogy legyen arra, hogy egy klinikai vizsgalat engedélyezése iranti
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(12)
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kérelmet mielObbi értékeljenek és engedélyezzenek. Ezért az engedélyezésnek nincs
minimalis hatarideje.

A vizsgalati alany biztonsagat fenyegetd kockazat nagyrészt két forrasbol szarmazik: a
vizsgalati készitménybdl és a beavatkozasbol. Szamos klinikai vizsgalat ugyanakkor a
standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva csak minimalis tovabbi kockazatot jelent a
vizsgalati alanyok biztonsdgara nézve. Ez kiilondsen igaz abban az esetben, ha a
vizsgalati készitmény forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik (vagyis mindségét,
biztonsdgossagat és hatasossagat a forgalombahozatali engedélyre vonatkozd eljarés
soran mar értékelték), és ahol a beavatkozas a standard klinikai gyakorlattal
Osszehasonlitva csak igen korlatozott mértékii tovabbi kockazatot jelent a vizsgalati
alany szdmara. Az emlitett, ,,kismértékli beavatkozassal jaré klinikai vizsgalatok”
gyakran rendkiviil fontosak a standard kezelések és diagnozisok értékeléséhez, ezaltal
optimalizalva a gyogyszerek alkalmazasat és igy hozzajarulva a népegészségiigy
magas szintj¢hez. Ezekre kevésbé szigoru szabdlyoknak, pl. rovidebb engedélyezési
hataridéknek kell vonatkozniuk.

A klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelem értékelésekor kiilondsen a vart
terapias és népegészségiigyi elonyoket (,relevancia™), valamint a vizsgalati alanyt
érintd kockazatot és kellemetlenségeket kell vizsgilni. A relevancia tekintetében
szamos tényezOt kell figyelembe venni, beleértve azt, hogy a klinikai vizsgélatot a
gyogyszerek forgalomba hozataldnak értékeléséért és engedélyezéséért felelds
szabalyoz6 hatdsagok ajanlottak-e vagy irtak-e elo.

Az engedélyezési eljarasnak lehetdvé kell tennie az értékelési eljards megszakitasat
annak érdekében, hogy a megbizd reagilni tudjon az engedélyezéshez sziikséges
dokumentécio értékelése soran felmeriilt kérdésekre és észrevételekre. A felfliggesztés
maximalis iddtartaménak tiikroznie kell, hogy a klinikai vizsgalat kismértéki
beavatkozéassal jard vizsgalat-e, vagy sem. Emellett biztositani kell, hogy a
felfiiggesztést kovetden mindig elegendé id6 alljon rendelkezésre a benyujtott
kiegészitd informaciok értékelésére.

A klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelem egyes szempontjai alapvetden
nemzeti vagy etikai jellegli kérdéseket érintenek. E kérdésekkel nem az Gsszes érintett
tagallam egyiittmiikodése keretében kell foglalkozni.

Egy klinikai vizsgalat engedélyezésekor a vizsgélati alany védelme, valamint az
adatok megbizhatosagat ¢és megalapozottsdgat érintd valamennyi szempontnak
figyelmet kell szentelni. A klinikai vizsgalat elvégzésére vonatkozo engedélyt tehat az
érintett tagallam egyetlen igazgatasi hatarozataba kell belefoglalni.

Az érintett tagallam hataskorében kell maradnia az értékelésben részt vevd testiilet
vagy testiiletek meghatarozasanak. Az erre vonatkoz6 hatarozat az egyes tagallamok
belsé szervezési kérdése. A tagallamoknak a megfeleld testiilet vagy testiiletek
meghatdrozasa soran biztositaniuk kell laikus személyek és betegek bevonasat. Azt is
biztositaniuk kell tovabba, hogy megfeleld szakértelem 4alljon rendelkezésre.
Mindenesetre ¢s a nemzetkozi irdnymutatasokkal 6sszhangban az értékelést megfeleld
szamu személynek kozosen kell végeznie, akik Gsszességében nézve rendelkeznek a
sziikséges képesitésekkel és tapasztalattal. A kérelmet értékeld személyeknek a
megbizotol, a vizsgalat helyszinéiil szolgald intézménytdl, a részt vevo vizsgaloktol,
valamint minden egyéb indokolatlan befolyasolastol fiiggetleneknek kell lenniiik.
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A gyakorlatban a klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelem benyujtasakor a
megbizok nem mindig tudjdk teljes bizonyossdggal, hogy mely tagéllamban keriil
majd ténylegesen sor a klinikai vizsgalatra. Lehet6vé kell tenni a megbizok szamara,
hogy a kérelmet kizardlag az azon tagallamok &ltal kozosen értékelt dokumentumok
alapjan nyujtsak be, amelyek a klinikai vizsgalat potencialis helyszinei.

A megbizd szdmara lehetévé kell tenni, hogy visszavonhassa a klinikai vizsgélat
engedélyezése iranti kérelmet. Az értékelési eljaras megbizhatdé mikddésének
biztositasa érdekében ugyanakkor sziikséges, hogy a klinikai vizsgalat engedélyezése
iranti  kérelem kizarolag a klinikai vizsgalat egésze tekintetében Ilehessen
visszavonhatd. Lehetévé kell tenni a megbizé szdmara, hogy egy kérelem
visszavonasat kovetéen 1) kérelmet nyuGjtson be egy klinikai vizsgalat
engedélyezésére.

A gyakorlatban a vizsgalati alanyok megfelelé szamanak biztositasa érdekében vagy
egy¢éb okokbol kifolydlag a megbizok érdekeltek lehetnek a klinikai vizsgalatnak
ujabb tagallamokra torténd kiterjesztésében a klinikai vizsgalat eredeti engedélyezését
kovetden. E kiterjesztés lehetové tétele érdekében gondoskodni kell egy engedélyezési
mechanizmusrdl, elkeriilve azt, hogy valamennyi, a klinikai vizsgalat eredeti
engedélyezésében részt vevo Erintett tagallam ismételten értékelje a kérelmet.

A klinikai vizsgéalatokat engedélyezésiiket kdvetden rendszerint szdmos alkalommal
modositjdk. E moddositasok vonatkozhatnak az eljaras lefolytatasra, elrendezésére,
modszertanara, a vizsgalati készitményre, a kiegészitd gyogyszerre vagy készitményre,
tovabba a részt vevd vizsgalora vagy az érintett vizsgalohelyre. Ha e modositdsok
jelentds hatast gyakorolnak a vizsgalati alanyok biztonsagéra vagy jogaira, vagy pedig
a klinikai vizsgélat soran kapott adatok megbizhatésagira és megalapozottsagara, a
modositasra az eredeti engedélyezési eljarashoz hasonl6 engedélyezési eljarasnak kell
vonatkoznia.

A Kklinikai vizsgalat engedélyezéséhez sziikséges dokumentéacio tartalmat ossze kell
hangolni annak biztositasa érdekében, hogy valamennyi tagallam szdmdara ugyanazok
az informdaciok alljanak rendelkezésre, valamint hogy egyszerlisodjon a klinikai
vizsgalatok engedélyezési eljarasa.

A klinikai vizsgélatok teriiletén az atlathatosag erdsitése érdekében a klinikai vizsgalat
engedélyezése iranti kérelem alatdmasztidsara benyujtott klinikai vizsgalati adatok
kizarolag nyilvanosan hozzaférhetd adatbazisban nyilvantartdsba vett klinikai
vizsgélatokon alapulhatnak.

A tagédllamok hataskore az engedélyezéséhez sziikséges dokumenticiora vonatkozo
nyelvi kovetelmények megallapitdsa. Annak biztositasa érdekében, hogy a klinikai
vizsgalat engedélyezése iranti kérelem értékelése zokkentdmentes legyen, a
tagallamoknak mérlegelniiik kell azt, hogy a nem a vizsgalati alanyoknak szant
dokumentumok nyelveként egy, az egészségiigy teriiletén széles korben ismert nyelv
hasznalatat fogadjak el.

Az Eurdpai Unid Alapjogi Chartdja elismeri az emberi méltdsdghoz és a személyi
sérthetetlenséghez valo jogot. A Charta mindenekel6tt eldirja, hogy az orvostudomany
¢s a biologia teriiletén az érintett személy szabad ¢s tdjékoztatason alapuld beleegyezd
nyilatkozata nélkiill semmilyen beavatkozas nem hajthatd végre. A 2001/20/EK
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iranyelv a vizsgélati alanyok védelmére kiterjedt szabalyrendszert tartalmazott. E
szabalyokat fenn kell tartani. A  cselekvOképességet korlatozo, illetve
cselekvoképességet kizard gondnoksag ald helyezett vagy kiskorti személyek jogi
képviseletének meghatdrozasara irdnyuld szabalyok tagallamonként eltérnek. Ezért a
tagallamok hataskore, hogy meghatirozzak a cselekvOképességet korlatozo, illetve
cselekvOképességet kizard6 gondnoksag ald helyezett vagy kiskort személyek jogi
képviseldjére vonatkozo szabalyokat.

E rendeletnek egyértelmi szabalyokat kell eldirnia a siirgdsségi helyzetekre vonatkozé
beleegyez6 nyilatkozatra. Ezen helyzetek példaul olyan eseteket foglalnak magukban,
amikor a beteg egy hirtelen jelentkezd, életveszélyes, orvosi kezelésre szoruld
allapotba keriil tobbszori traumatikus esemény, széliités (stroke) vagy szivinfarktus
miatt, ami azonnali orvosi beavatkozast tesz sziikségessé. Ilyen esetekben helyénvald
lehet a folyamatban 1év0 és engedélyezett klinikai vizsgalat keretében torténd
beavatkozas. Bizonyos koriilmények kozott, a beteg eszméletlen allapota miatt vagy
azonnal elérhetd jogi képviseld hidnydban nincs mod azonban arra, hogy a
beavatkozas eldtt a beteg beleegyezd nyilatkozatat adja. Ezért e rendeletben vildgos
szabalyokat kell megallapitani arra vonatkozdan, hogy milyen esetben vonhatok be
ilyen betegek— kifejezetten szigort feltételek mellett — a klinikai vizsgalatba. Ezenfeliil
az emlitett klinikai vizsgdlatnak kozvetlen kapcsolatban kell éallnia azzal az orvosi
kezelésre szoruld dllapottal, amelynek okdn a beteg nem képes beleegyezd
nyilatkozatot adni. A beteg minden eldzetes kifogasat tiszteletben kell tartani és a
leheté leghamarabb meg kell szerezni a vizsgalati alany vagy jogi képviseldje
beleegyezd nyilatkozatat.

A nemzetkdzi iranymutatasokkal dsszhangban a vizsgdalati alany szabad beleegyezd
nyilatkozatat iradsba kell foglalni, kivéve siirgdsségi helyzetekben. A nyilatkozatnak
olyan informéciokon kell alapulnia, amelyek egyértelmiiek, relevansak és a vizsgalati
alany szamara érthetdek.

Annak érdekében, hogy a betegek felmérhessék a klinikai vizsgalatban valo részvétel
lehetdségeit, valamint hogy az érintett tagallam biztosithassa a klinikai vizsgalat
hatékony feliigyeletét, be kell jelenteni a klinikai vizsgalat kezdetét, a klinikai
vizsgalatra valo toborzas végét, valamint a klinikai vizsgalat lezarultat. A nemzetkozi
eléirasokkal Osszhangban a klinikai vizsgéalat eredményeit a klinikai vizsgalat
befejezését kovetd egy éven beliil jelenteni kell az illetékes hatdésagoknak.

Annak érdekében, hogy a megbizo értékelhesse a biztonsagra vonatkozo Osszes,
potencialisan relevans informaciot, a vizsgalonak jelentenie kell a megbiz6 szamara
minden sulyos nemkivanatos eseményt.

A megbizonak értékelnie kell a vizsgalotdl kapott informacidkat, és jelentenie kell az
Ugynokségnek az azokra a sulyos nemkivanatos eseményekre vonatkozo biztonsagi
informaciokat, amelyek feltételezett, nem vart silyos mellékhatasok.

Az Ugyndkségnek ezt az informdaciot értékelés céljabol tovabbitania kell a
tagallamoknak.

Az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek regisztralasa technikai feltételeinek

harmonizdciojat célzo nemzetkozi konferencia (ICH) tagjai megallapodtak a helyes
klinikai gyakorlat részletes irdnymutatdsait illetden, és ezek mara nemzetkozileg
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elfogadott eldirasként szolgalnak a klinikai vizsgéalatok elrendezése, lefolytatasa,
nyilvantartasba vétele ¢és jelentése teriiletén, Osszhangban az  Orvosok
Vilagszovetségének Helsinki Nyilatkozataban lefektetett alapelvekkel. A klinikai
vizsgalatok elrendezése, lefolytatdsa, nyilvantartidsba vétele és jelentése soran részletes
kérdések meriilhetnek fel a megfeleld mindségi eldirasokat illetden. Ebben az esetben
a helyes klinikai gyakorlatra vonatkoz6 ICH-irdnyelveket kell alkalmazni az e
rendeletben megallapitott szabalyok alkalmazédsara vonatkoz6 iranymutatasként,
amennyiben a Bizottsdg nem bocsatott ki egyéb specifikus irdnymutatast, ¢és
amennyiben ezek az iranymutatasok nem sértik e rendeletet rendelkezéseit.

A klinikai vizsgélat elvégzését a megbizonak az eredmények megbizhatosdganak és
megalapozottsaganak biztositdsa érdekében megfelelden figyelemmel kell kisérnie. A
figyelemmel kisérés hozzajarulhat a vizsgélati alanyok biztonsdgahoz is, figyelembe
véve a klinikai vizsgalat jellemzoit és tiszteletben tartva a vizsgalati alany alapveto
jogait. A figyelemmel kisérés korének meghatirozasakor figyelembe kell venni a
klinikai vizsgalat jellemzdit.

A klinikai vizsgélat végzésében részt vevd személyeknek — kiilondsen a vizsgaloknak
¢s mas egészségiigyi személyzetnek — megfeleld képzettséggel kell rendelkezniiik a
klinikai vizsgalat sordn rajuk haruldé feladatok elvégzéséhez, a klinikai vizsgélat
helyszinéiil szolgald 1étesitményeknek pedig alkalmasaknak kell lennitik a klinikai
vizsgalat elvégzésére.

A klinikai vizsgalat koriilményeitél fiiggden Ilehetévé kell tenni a vizsgalati
készitmények ¢€s egyes kiegészitd gydgyszerek vagy készitmények nyomon kovetését
a vizsgalati alanyok biztonsaganak, valamint az adatok megbizhatdsdganak és
megalapozottsaganak biztositasa érdekében. Ugyanezen okokndl fogva e termékeket
szlikség esetén meg kell semmisiteni, tovabba — a klinikai vizsgélat koriilményeitdl
fliggden — meghatdrozott koriilmények kozott kell tarolni.

Eléfordulhat, hogy egy klinikai vizsgdlat sordn a megbizd a klinikai vizsgélat
elvégzésére vonatkozo elbirdsok stlyos megsértésérdl értesiil. Ezt jelentenie kell az
érintett tagallamoknak, hogy azok sziikség esetén intézkedhessenek.

A feltételezett, nem vart sulyos mellékhatasok jelentésétdl eltekintve eléfordulhatnak
mas olyan események, amelyek az eldny-kockazat viszony szempontjabol relevansak,
¢s amelyeket idoben jelenteni kell az érintett tagallamoknak.

Ha nem vart események a klinikai vizsgalat modositasat teszik sziikségessé, lehetdveé
kell tenni, hogy a megbizd és a vizsgalo siirgds biztonsagi intézkedéseket tegyen
elézetes engedélyezés hidnyaban is.

Annak biztositasa érdekében, hogy a klinikai vizsgalat elvégzése megfelel a vizsgalati
tervnek, valamint annak érdekében, hogy a vizsgalok tajékozottak legyenek az altaluk
alkalmazott vizsgalati készitményekkel kapcsolatban, a megbizénak el kell juttatnia a
vizsgalokhoz a vizsgalo részére dsszedllitott ismertetot.

A klinikai vizsgalat soran kapott informaciokat megfelel6 modon kell nyilvantartasba
venni, kezelni és tarolni a kovetkezOk céljabol: a vizsgalati alanyok jogainak és
biztonsadganak biztositasa; a klinikai vizsgalat soran kapott adatok megbizhat6saganak
¢és megalapozottsdganak biztositasa; pontos jelentésétel és értelmezés; a megbizo altal
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végzett, hatékony figyelemmel kisérés; tovabba a tagallamok és a Bizottsag altal
végzett hatékony ellendrzd vizsgilat.

A vizsgalati tervvel és az e rendelettel vald megfelelés bizonyitasa érdekében a
altali figyelemmel kisérést, valamint a tagallamok és a Bizottsag altali ellenérzd
vizsgalatot) lehetdvé tevd vonatkoz6é dokumentumokat tartalmazza, a megbizo és a
befejezését kovetd esetleges feliigyelet elvégzése érdekében megfeleldé modon
archivalni kell.

Az orvostudomdnyi kutatasi és fejlesztési vizsgélatokra szant gyogyszerek nem
tartoznak az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv'® hatalya ala.
Az ilyen gyogyszerek koz¢ tartoznak a klinikai vizsgalat 6sszefliggésében alkalmazott
gyogyszerek is. Ezekre a sajatossagaikat is figyelembe vevo, egyedi szabalyoknak kell
vonatkozniuk. E szabalyok megallapitasakor meg kell kiilonboztetni a vizsgalati
készitményeket (a tesztelt termék és referenciatermékeik, beleértve a placebokat is),
valamint a kiegészitdé gyogyszereket vagy készitményeket (klinikai vizsgélat
Osszefiiggésében alkalmazott gyogyszerek, amelyek nem vizsgélati készitmények),
mint példaul az alapkezeléshez, a fizioldgiai valasz indukalasara hasznalt szerekhez, a
tineti (Gn. "rescue") gyogyszerekhez vagy a klinikai vizsgalat végpontjainak
értekeléséhez hasznalt gyogyszereket. A kiegészitd gyodgyszerek vagy készitmények
k6z¢é nem tartozhatnak egyidejiileg alkalmazott (egyéb) gyogyszerek, vagyis olyan
gyogyszerek, amelyek nem kapcsolddnak a klinikai vizsgalathoz, €s nem relevansak a
klinikai vizsgélat elrendezése szempontjabol.

A vizsgélati alanyok biztonsagdnak és a klinikai vizsgalatban kapott adatok
megbizhatdsdganak ¢és megalapozottsagdnak biztositdsa érdekében, valamint a
vizsgalati készitményeknek és a kiegészitd gyodgyszereknek vagy készitményeknek a
klinikai vizsgalohelyek kozotti, az Unid egészében torténd elosztasa érdekében
szabalyokat kell megéllapitani a vizsgalati készitmények, valamint a kiegészitd
gyogyszerek vagy készitmények gyartasdra és behozatalara. A 2001/20/EK
iranyelvhez hasonléan e szabdlyoknak a 2001/83/EK irdnyelv altal szabalyozott
termékekre megallapitott helyes gyartdsi gyakorlatokra vonatkozd meglévo
szabalyokat kell tiikrozniiik. Bizonyos egyedi esetekben lehetévé kell tenni az ezektdl
a szabalyoktol valo eltérést a klinikai vizsgalat elvégzésének eldsegitése érdekében.
Ezért a vonatkoz6 szabalyoknak bizonyos rugalmassdgot kell lehetévé tenniiik,
amennyiben ezaltal a vizsgalati alanyok biztonsdga, valamint a klinikai vizsgalatban
kapott adatok megbizhatdsaga és megalapozottsaga nem sértil.

A vizsgalati készitményeket és a kiegészitd gydgyszereket vagy készitményeket
megfeleld cimkével kell ellatni a vizsgdlati alanyok biztonsdganak és a klinikai
vizsgélatban kapott adatok megbizhatdsaganak és megalapozottsdganak biztositasa
céljabol, valamint annak érdekében, hogy lehetséges legyen e termékeknek a klinikai
vizsgéaldhelyek kozotti, az Unio egészében torténd elosztasa. A cimkézésre vonatkozo
szabalyokat ki kell igazitani a vizsgalati alanyt érintd kockazatok és a klinikai
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vizsgalat soran kapott adatok megbizhatdsaga és megalapozottsaga tekintetében. Ha a
vizsgalati készitményt vagy a kiegészité gyogyszert vagy készitményt a 2001/83/EK
iranyelvnek megfelelden engedélyezett gyogyszerként mar forgalomba hoztdk, nyilt
vizsgalatok esetén altaldnos szabalyként nincs sziikség kiegészitd cimkére. Léteznek
ezenfelil olyan specifikus termékek, mint pl. diagnosztikus célu vizsgalati
készitményként alkalmazott radiofarmakonok (izotoppal jelzett gyogyszerek), ahol a
cimkézésre vonatkozo altalanos szabalyok a radiofarmakonok klinikai vizsgalatokban
torténd, fokozottan ellendrzott alkalmazasara tekintettel nem lennének megfeleldk.

Az egyértelmi illetékesség megallapitdsa érdekében a 2001/20/EK irdnyelv —
nemzetkdzi irdnymutatasokkal Osszhangban — bevezette a klinikai vizsgélat
megbizojanak a fogalmat. E fogalmat fenn kell tartani.

A gyakorlatban el6fordul, hogy kutatok vagy kutatasi intézmények laza, informalis
halozatai kozosen végzenek el egy klinikai vizsgalatot. Lehetévé kell tenni, hogy e
halézatok egy klinikai vizsgalat tarsmegbizoi legyenek. Annak érdekében, hogy a
felelosség fogalma a klinikai vizsgalat Osszefliggésében ne gyengiiljon abban az
esetben, ha a klinikai vizsgélatnak t6bb megbizoja van, az 0Osszes megbizora
vonatkozniuk kell az ebben a rendeletben a megbizd tekintetében megallapitott
kotelezettségek. A tarsmegbizok szdmara lehetdvé kell tenni, hogy szerzddéses
megegyezéssel megosszak egymas kozott a megbizoi feleldsséget.

A klinikai vizsgalat megbizoja harmadik orszdgban is miikodhet. A feliigyelet és
ellendrzés megkonnyitése érdekében a harmadik orszagban miikddé megbizonak ki
kell jelolnie egy unids kapcsolattarté személyt, akin keresztiil az érintett tagallam
illetékes hatésdga kapcsolatba tud 1épni a megbizdval. A kapcsolattartd lehet
természetes vagy jogi személy.

Ha egy klinikai vizsgalat soran a vizsgalati alanynak okozott kar a vizsgald vagy a
megbizd polgari jogi vagy biintetéjogi feleldsségre vonhatdsagdhoz vezet, ilyen
esetben a feleldsségre vonhatosag feltételeire — beleértve az ok-okozati kérdéseket és a
kar és a szankciok mértékét — a nemzeti jogszabalyok az iranyadok.

A nem engedélyezett vizsgalati készitményekkel végzett klinikai vizsgdlatokban, vagy
abban az esetben, ha a beavatkozas a jelentéktelen kockazatnal nagyobb mértéki
kockéazatot jelent a vizsgdlati alany biztonsaga szempontjabol, kartéritést kell
biztositani a vonatkoz6 jogszabalyok alapjan elismert kar esetén.

Jelenleg az ilyen kartérités biztositds Utjan torténik. Ez a biztositds megallapitott
felel0sségre vonhatosag esetén a megbizo és a vizsgald altal a vizsgalati alanynak
fizetett kartéritésre is vonatkozhat. Emellett a vizsgélati alanyt ért kart kozvetleniil, a
megbizd vagy a vizsgald feleldsségre vonhatosaganak megallapitadsa nélkiil is téritheti.
A tapasztalatok azt mutatjak, hogy a biztositési piac kicsi, a biztositas koltségei pedig
aranytalanul magasak. Mivel rdadasul a feleldsségre vonhatdsagra vonatkozo
szabalyozas tagallamonként eltérd, egy nemzetkozi vizsgalat megbizojanak nehéz és
koltséges az emlitett nemzeti jogszabalyok szerinti biztositds megkdtése. Ezért az
egyes tagallamoknak nemzeti kartalanitdsi mechanizmust kell 1étrehozniuk, amely a
vizsgalati alanyokat az érintett tagallam jogszabalyai szerint karpétolja.

Az ¢rintett tagallamot fel kell hatalmazni a klinikai vizsgalat korai befejezésére,
felfiiggesztésére vagy modositasara.
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Az ¢ rendeletnek vald megfelelés biztositdsa érdekében lehetévé kell tenni a
tagallamoknak, hogy ellen6rz0 vizsgalatokat végezzenek, valamint megfeleld
ellendrzési kapacitassal kell rendelkezniiik.

A Bizottsdg szamdara lehetévé kell tenni annak ellendrzését, hogy a tagallamok
megfeleléen feliigyelik-e e rendelet betartasat. A Bizottsagnak tovabba képesnek kell
lennie annak ellendrzésére, hogy a harmadik orszagok szabalyozé rendszerei
biztositjak-e ezen rendelet és a 2001/83/EK iranyelv meghatarozott rendelkezéseinek a
betartasat a harmadik orszagokban végzett klinikai vizsgalatok tekintetében.

A megbizok és tagallamok kozotti, valamint a tagallamok kozotti informacidaramlas
raconalizaldsa és megkonnyitése érdekében a Bizottsdgnak egy portdlon keresztiil
hozzaférhet6 adatbazist kell 1étrehoznia €s fenntartania.

Az adatbazisnak tartalmaznia kell a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos 6sszes relevans
informaciot. Az adatbazis nem tartalmazhat vizsgalati alanyokra vonatkozo6 személyes
adatokat. Az adatbazisban szerepld informacidoknak nyilvdnosaknak kell lenniiik,
kivéve, ha kiilonleges okok indokoljak, hogy valamely informéciot ne tegyenek kozzé
a maganszemélyek magéanélethez fliz6d6 joganak és a személyes adatok védelméhez
fiz6d0, az Europai Unié Alapjogi Chartajanak 7. és 8. cikkében elismert jognak a
védelmében.

Egy tagallamon belill szamos testiilet lehet <érintett a klinikai vizsgalatok
engedélyezésében. A tagillamok kozotti eredményes és hatékony egyiittmiikodés
érdekében az egyes tagallamoknak kapcsolattartot kell kijeldlnitik.

Az e rendeletben megéllapitott engedélyezési eljarast nagyrészt a tagallamok
ellendrzik. A Bizottsagnak ugyanakkor e rendeletnek megfeleléen tamogatnia kell
ezen eljaras megfeleld miikodését.

Az e rendeletben eldirt tevékenységek elvégzése érdekében a tagallamok szamara
lehetéveé kell tenni, hogy dijakat éllapitsanak meg. A tagéllamok ugyanakkor nem
irhatnak elé kiilonbozé testiileteknek torténd, tobbszords dijfizetést olyan esetekre,
ahol a klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelmet egy adott tagdllamban
kiilonbozo testiiletek biraljak el.

E rendelet egységes feltételek mellett torténd végrehajtasanak érdekében a Bizottsdgot
végrehajtasi  hataskorokkel kell felruhazni, hogy az ellenérzé vizsgélatokra
vonatkozoan végrehajtasi aktusokat fogadhasson el. Ezeket a hataskoroket a Bizottsag
végrehajtasi  hataskoreinek  gyakorlasara  vonatkozd  tagdllami  ellendrzési
mechanizmusok szabalyainak ¢és altalanos elveinek megallapitasarol szolo, 2011.
februar 16-i 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek” megfelelen kell
gyakorolni.

Annak biztositasa érdekében, hogy a klinikai vizsgalat vagy a vizsgalat 1ényeges
modositasdnak engedélyezése iranti kérelemben benyujtott informaciok és
dokumentumok lehetdvé tegyék a kérelemnek a miiszaki haladdsra és a globalis
szabalyozasi kovetelményekre figyelemmel torténd értékelését, tovabba a vizsgalati
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alanyok magas szintli védelmének biztositasara, valamint egy jol mikodd
biztonsagossagi jelentési eljarason és a klinikai vizsgalat 6sszefiiggésében alkalmazott
gyogyszerek gyartasara és cimkézésére vonatkozo részletes kovetelmények révén
nyert adatok megbizhatésaganak és megalapozottsiganak biztositdsa érdekében a
Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurdpai Uni6 miikodésérdl szold
szerz6dés 290. cikke alapjan felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadhasson el a
klinikai vizsgalat vagy egy lényeges modositas engedélyezése iranti kérelemben
benytjtanddé dokumentumok és informaciok listdjanak modositasa, a klinikai vizsgalat
Osszefiiggésében a biztonsagi jelentés miiszaki szempontjainak modositasa, a helyes
gyartasi gyakorlatra vonatkoz6 részletes kovetelmények elfogadasa, valamint a
klinikai vizsgalat O0sszefliggésében alkalmazott gyogyszerek cimkéjén feltiintetendd
informdaciok listajanak modositasa érdekében. Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag az
elokészité munkaja soran — tobbek kozott szakértdi szinten — megfeleld konzultaciokat
folytasson. A felhatalmazéason alapul6 jogi aktusok eldkészitésekor és kidolgozasakor
a Bizottsagnak gondoskodnia kell a vonatkozé6 dokumentumoknak az Europai
Parlament és a Tanacs részére torténd egyidejli, iddben torténd ¢s megfeleld
tovabbitasarol.

A 2001/83/EK iranyelv 4. cikkének (5) bekezdése eldirja, hogy az iranyelv és az abban
hivatkozott rendeletek elvben nem érintik a barmilyen meghatarozott tipusi emberi
vagy allati sejt felhaszndlasat tiltd vagy korlatozd nemzeti jogszabalyokat.
Hasonldképpen ez a rendelet sem érinti a barmilyen meghatarozott tipusu emberi vagy
allati sejt felhaszndldsat tiltd vagy korlatozé nemzeti jogszabalyokat. A 2001/83/EK
iranyelvben foglaltakhoz hasonléan a tagallamoknak az emlitett nemzeti
rendelkezéseket kozolniiik kell a Bizottsaggal.

A személyes adatok tagallami, vagy tagallami illetékes hatdsagok feliigyelete melletti
feldolgozasra, kiilondsen ezen adatoknak a tagallamok 4ltal kijelolt fliggetlen
hatésdgok altali feldolgozasara a személyes adatok feldolgozasa vonatkozédséban az
egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol sz6lo, 1995. oktober 24-i
95/46/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv’' és a személyes adatok kozosségi
intézmények ¢és szervek altal torténd feldolgozasa tekintetében az egyének védelmérol,
valamint az ilyen adatok szabad aramlasardl sz6lo, 2000. december 18-i 45/2001/EK
eurépai parlamenti és tanacsi rendelet” alkalmazandd, amely a Bizottsig és az
Ugyndkség 4ltali, személyes adatokra vonatkozd, az eurdpai adatvédelmi biztos
felligyelete alatt e rendelet keretében végzett adatfeldolgozasra alkalmazando.

A gyogyszeres kezelések koltségeire és visszatéritésére vonatkoz6 nemzeti rendszerek
sérelme nélkiil a vizsgalati alanyoknak nem kell fizetniiik a vizsgalati készitményekeért.

Az e rendelettel 1étrehozott engedélyezési eljarast a lehetdé leghamarabb alkalmazni
kell annak érdekében, hogy a megbizok ¢lvezhessék az ésszeriisitett engedélyezi
eljaras eldnyeit. Annak érdekében azonban, hogy unids szinten létre lehessen hozni az
engedélyezési eljarashoz sziikséges kiterjedt informatikai funkciokat, helyénvalo e
rendelet alkalmazéasanak kezdetéig ésszerli id6t hagyni.
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A 2001/20/EK iranyelvet hatalyon kiviil kell helyezni annak biztositdsa érdekében,
hogy az Unidban végzett klinikai vizsgalatokra kizardlag egy szabalyrendszer
vonatkozzon. Az e rendeletben megallapitott szabalyokra vald atallas megkonnyitése
érdekében lehetdve kell tenni a megbizok szdmara, hogy egy atmeneti idészakon beliil
a 2001/20/EK iranyelvnek megfeleléen inditsanak és végezzenek klinikai
vizsgalatokat.

E rendelet 6sszhangban van a klinikai vizsgalatokra vonatkozé fontosabb nemzetkozi
iranymutatasokkal, mint példaul az Orvosok Vilagszovetsége  Helsinki
Nyilatkozatanak legujabb (2008. évi) verzioja, valamint a helyes klinikai gyakorlattal,
amelynek eredete a Helsinki Nyilatkozatra vezethetd vissza.

E rendelet kétszeres jogalapjat az EUMSZ 114. cikke és 168. cikke (4) bekezdésének
c) pontja alkotja. Célja a belsd piac megvalositasa a klinikai vizsgalatok és az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek tekintetében, az egészség magas szintli védelmének
biztositdsat véve alapul. E rendelet ugyanakkor a gyogyszerekre magas szintli
mindségi és biztonsagi eldirdsokat allapit meg, hogy az e termékekkel kapcsolatosban
gyakran felmeriild biztonsdgossagi aggalyokra valaszt taldljon. A rendelet
parhuzamosan torekszik mindkét célkitiizés megvaldsitasara. A két célkitlizés
elvalaszthatatlan egymastol, és egyik sincs a masiknak alarendelve: az EUMSZ 114.
cikke tekintetében e rendelet harmonizalja az unids klinikai vizsgalatok elvégzésére
vonatkoz6 szabalyokat, biztositva a belsd piac miikodését a tobb tagallamban végzett
klinikai vizsgalatok elvégzése tekintetében, az egyik klinikai vizsgalat soran kapott és
egy madsik klinikai vizsgalat engedélyezése irdnti kérelemben vagy valamely
gyogyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelemben benyujtott adatok egész
Uniora kiterjedé elfogadhatosaga tekintetében, valamint a klinikai vizsgélat
Osszefiiggésében alkalmazott gydgyszerek szabad mozgésa tekintetében. Az EUMSZ
168. cikke (4) bekezdésének c) pontjat illetden e rendelet a gyogyszerek mindsége €s
biztonsaga tekintetében magas szintli eldirdsokat allapit meg annak biztositasaval,
hogy a klinikai vizsgalatok soran kapott adatok megbizhatok és megalapozottak
legyenek, szavatolva, hogy azok a kezelések és gyogyszerek, amelyektdl a betegek
kezelésének javulasat varjak, megbizhatd és megalapozott adatokra tdmaszkodjanak.
Emellett e rendelet a klinikai vizsgalatokban alkalmazott gydgyszerek mindsége és
biztonsaga tekintetében magas szintli eldirasokat allapit meg, biztositva ezaltal a
klinikai vizsgalatok vizsgalati alanyainak biztonsagat.

E rendelet tiszteletben tartja kiilondsen az Eurdpai Unio Alapjogi Chartajaban elismert
alapvetd jogokat és alapelveket, mindenekel6tt az emberi méltdosdgot, a személyi
sérthetetlenséget, a gyermekek jogait, a magan- és csaladi élet tiszteletben tartasat, a
személyes adatok védelmét, valamint miivészet és a tudomény szabadsagat. E
rendeletet a tagallamoknak e jogokkal és alapelvekkel 6sszhangban kell alkalmazniuk.

Mivel e rendelet célkitlizéseit, vagyis annak biztositasat, hogy a klinikai adatok
unioszerte megbizhatok ¢és megalapozottak legyenek a vizsgalati alanyok
biztonsaganak ¢és jogainak biztositdsa mellett, a tagallamok nem tudjak kielégitGen
megvalodsitani, és ezért azok — az intézkedés 1éptéke miatt — unids szinten jobban
megvalosithatok, az Unid intézkedéseket fogadhat el az Eurdpai Unidrdl szolod
szerzOdés 5. cikkében foglalt szubszidiaritasi elvnek megfelelden. Az emlitett cikkben
foglalt ardnyossagi elvvel Osszhangban a rendelet nem Iépi til a szoban forgd
célkitlizések eléréséhez sziikséges mértéket,

26

HU



ELFOGADTAK EZT A RENDELETET:

I. fejezet
Altalanos rendelkezések

1. cikk
Hataly

Ez a rendelet az Unidban végzett klinikai vizsgalatokra vonatkozik.
Ez az iranyelv nem vonatkozik a beavatkozassal nem jar6 vizsgalatokra.
2. cikk
Fogalommeghatarozadsok

E rendelet alkalmazasdban a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 2., 6., 11., 12.; 23. és 24.
pontjaban szerepld fogalommeghatarozasok alkalmazandok a kovetkezd fogalmak
tekintetében: ,,gydgyszer”, ,radiofarmakon (izotoppal jelzett gydgyszer)”, ,,mellékhatas”,
,»sulyos mellékhatas”, ,,kozvetlen csomagolas”, , kiils6 csomagolas”.

E rendelet alkalmazasaban tovabba az alabbi fogalommeghatarozasok alkalmazandok:
1. ,kinikai kutatas”: barmely, emberrel kapcsolatban végzett vizsgalat, melynek célja

a) egy vagy tobb gydgyszer klinikai, farmakologiai és/vagy egyéb
farmakodindmids hatdsainak a megéallapitasa, illetve igazolasa,

b) egy vagy tobb gyogyszer mellékhatisainak azonositasa; vagy

c) egy vagy tobb gyogyszer felszivodasanak, megoszlasanak,
metabolizmuséanak ¢és kivalasztasanak tanulmanyozasa

a  készitmény, illetve készitmények  biztonsdgossdganak  és/vagy
hat4sossaganak igazolasa céljabol.

2. »klinikai vizsgélat”: az alabbi feltételek egyikének megfeleld klinikai kutatas:
a)  avizsgalati készitmények nincsenek engedélyezve;
b)  a klinikai kutatas vizsgalati terve szerint a vizsgalati készitményeket nem
az ¢érintett tagallam forgalombahozatali engedélyeinek feltételei szerint

alkalmazzak;

c) a vizsgalati alany szdmara eldzetesen kijeldlnek egy terapias stratégiat,
amely nem egyezik az érintett tagallam standard klinikai gyakorlataval;

d) a vizsgdlati készitmények felirasarol azzal egyidejlileg dontenek, hogy a

vizsgalati alanynak a klinikai kutatdsba torténd felvétele mellett hoznak
hatarozatot;
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10.

1.

12.

(e) a vizsgalati alanyok esetében a standard klinikai gyakorlat mellett
diagnosztikai vagy figyelemmel kisérési eljarasokat is alkalmaznak.

Hkismértékli beavatkozassal jar6 klinikai vizsgalat”: az alabbi feltételek
mindegyikének megfeleld klinikai vizsgalat:

a)  avizsgalati készitményeket engedélyezték;

b) a klinikai vizsgalat vizsgalati terve szerint a vizsgalati készitményeket az
érintett tagallam forgalombahozatali engedélyeinek feltételei szerint
alkalmazzak, vagy alkalmazdsuk egy érintett tagallamban a standard
kezelés része;

c) a tovabbi diagnosztikai vagy figyelemmel kisérési eljardsok az érintett
tagallam standard klinikai gyakorlatdhoz viszonyitva csak minimalis
tovabbi kockazatot vagy terhet jelentenek a vizsgalati alanyok
biztonsagara,

,beavatkozassal nem jaro6 kutatds™: a klinikai vizsgélattdl eltér6 klinikai kutatas;

,vizsgalati készitmény”: olyan gydgyszer, amelyet egy klinikai vizsgalat keretében
tesztelnek vagy referenciaanyagként (pl. placebdként) hasznalnak;

,standard klinikai gyakorlat™: a szokasosan kovetett kezelési mod valamely betegség
vagy zavar kezelésére, megeldzésére vagy diagnosztizalasara;

Hfejlett terapids vizsgalati készitmény: olyan vizsgalati készitmény, amely az
1394/2007/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendelet” 2. cikkének (1) bekezdése
értelmében fejlett terapids vizsgalati készitmény;

HKiegészitd gyodgyszer vagy készitmény”: klinikai vizsgélatban alkalmazott
gyogyszer vagy készitmény, amelyet az adott vizsgalatban nem vizsgalati
készitményként alkalmaznak;

»engedélyezett vizsgalati készitmény™: a 726/2004/EK rendelet vagy barmely érintett
tagallamban a 2001/83/EK irdnyelv alapjan engedélyezett gydgyszer, fliggetleniil a
vizsgalati készitményként alkalmazott gydgyszer cimkéjén eszkozolt modositasoktol;

wengedélyezett kiegészitd gyogyszer vagy készitmény”: a 726/2004/EK rendelet
vagy barmely érintett tagallamban a 2001/83/EK iranyelv alapjan engedélyezett
gyogyszer, fiiggetleniil a kiegészitd gyogyszerként vagy készitményként alkalmazott
gyogyszer cimkéjén eszkdzolt modositasoktol,

Lerintett tagallam™: az a tagéllam, ahol a klinikai vizsgalat engedélyezése vagy a
vizsgélat 1ényeges modositasa iranti kérelmet e rendelet II. és III. fejezete szerint
benyujtottak;

»lényeges modositds”: barmely, a klinikai vizsgalat barmely szempontjat érintd
modositas, amely a 8., 14., 19., 20. és 23. cikkben emlitett hatarozatrol szo6ld
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

értesitést kovetden tortént, és valosziniisithetden jelentds hatast gyakorol a vizsgalati
alanyok biztonsdgara vagy jogaira, vagy a klinikai vizsgalat sordn nyert adatok
megbizhatdsagara és megalapozottsagara,

,»megbizd”: az a személy, vallalkozés, intézmény vagy szervezet, aki/amely egy
klinikai vizsgalat inditasaért és iranyitasaért felelésséget vallal;

,»Vizsgald”: az a személy, aki a klinikai vizsgalat elvégzéséért egy adott vizsgalati
helyszinen felelds;

»vizsgélati alany”: az a személy, aki egy klinikai vizsgdlat sordn a vizsgélati
készitményt kapja, vagy kontrollszemélyként a vizsgalatban részt vesz;

»Kiskort”: az a vizsgalati alany, aki az érintett tagallam jogszabalyai értelmében — a
torvényben meghatarozott cselekvoképes életkor elérése hidnydban — nem tehet
beleegyezd nyilatkozatot;

»cselekvOképességet korlatozo, illetve cselekvOképességet kizaré gondnoksag ala
helyezett vizsgalati alany”: az a vizsgalati alany, aki az érintett tagallam jogszabalyai
értelmében — a torvényben meghatarozott cselekvéképes életkor elérésének hianyatol
eltérd okbdl kifolydlag — térvényesen nem tehet beleegyezd nyilatkozatot;

jogi képvisel6”: az a természetes vagy jogi személy, hatdsdg vagy testiilet,
aki/amely az ¢érintett tagillam nemzeti jogszabalyai értelmében beleegyezd
nyilatkozatot ad a cselekvOképességet korlatozo, illetve cselekvoképességet kizard
gondnoksag al4 helyezett vagy a kiskort vizsgalati alany helyett;

,beleegyezd nyilatkozat”: az a folyamat, amely sordn a vizsgalati alany, miutidn
érteslilt a vizsgalat minden olyan szempontjar6l, amely a vizsgélatban valo
részvételérol meghozandd dontése szempontjabél meghatarozo, Onkéntesen
megerdsiti, hogy kész részt venni az adott vizsgélatban;

,vizsgalati terv’: a vizsgalat céljat, elrendezését, moddszertanat, statisztikai
megfontolasait és megszervezését tartalmaz6 dokumentum;

»gyartds”: teljes vagy részleges gyartds, valamint a kiszerelés, a csomagolas, a
cimkézés (beleértve a kezelések titkositasat is) kiilonféle eljarasai;

,»a klinikai vizsgéalat kezdete”: a potencidlis vizsgalati alanyok toborzasanak elsd
1épése, kivéve ha a vizsgalati tervben masképp van meghatarozva;

,»a klinikai vizsgalat vége”: az utolsd vizsgalati alany utolsd vizsgalati idOpontja,
kivéve ha a vizsgalati tervben masképp van meghatarozva;

»a klinikai vizsgalat ideiglenes ledllitdsa”: a klinikai vizsgalat megbiz6 altali,
folytatas szandéka melletti félbeszakitasa;

»a Kklinikai vizsgéalat felfliggesztése”: a klinikai vizsgéalat tagdllam altali
félbeszakitasa;

,helyes klinikai gyakorlat”: részletes etikai és tudomanyos mindségi kdvetelmények
gyljteménye a klinikai vizsgalatok elrendezése, lefolytatasa, elvégzése, figyelemmel
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kisérése, ellenérzése, nyilvantartasa, elemzése és a rajuk vonatkozo jelentés
tekintetében, melyek biztositjdk a vizsgalati alanyok jogainak, biztonsdganak és
jollétének védelmét, wvalamint a klinikai vizsgalat sordn kapott adatok
megbizhatdsagat és megalapozottsagat;

217. »ellendrzé vizsgalat”: a dokumentumok, a berendezések, a nyilvantartasok, a
mindségbiztositasi intézkedések €s barmely egyéb, az illetékes hatosag szerint a
klinikai vizsgalattal kapcsolatos, a vizsgalat helyszinén, a megbiz6 és/vagy a
szerz6do kutatasi szervezet 1étesitményében vagy egyéb, az illetékes hatosag szerint
az ellendrzéssel érintett 1étesitményben taldlhaté forrasoknak az illetékes hatdsag
altal végzett hivatalos feliilvizsgalata;

28. ,Nemkivanatos esemény”: a gyogyszerrel kezelt vizsgalati alany egészségi
allapotdban bekovetkezd6 minden olyan kedvezdtlen valtozas, amely nem
szlikségszertien kovetkezik az alkalmazott kezelésbol;

29. »Sulyos nemkivanatos esemény”: a vizsgalati készitmény alkalmazasabol kovetkezd
minden olyan kedvezdtlen hatds, amely fiiggetleniil a beadott mennyiségtdl, korhazi
kezelést tesz sziikségessé, vagy a folyamatban 1évé korhazi ellatas
meghosszabbitdsat vonja maga utan, maradandé vagy komoly egészségkarosodashoz
vagy fogyatékossaghoz vezet, velesziiletett rendellenességet vagy sziiletési hibat
okoz, illetve veszélyezteti az életet, vagy halallal végzodik;

30. »Nem vart stlyos mellékhatas”: olyan stlyos mellékhatds, amelynek jellege,
komolysaga  vagy kimenetele nem felel meg a  biztonsagossagi
referenciainformacidkban foglaltaknak.

E rendelet alkalmazésa céljabol azt a vizsgalati alanyt, aki egyszerre tartozik a ,,kiskort” és a
»cselekvOképességet korlatozo, illetve cselekvOképességet kizard gondnoksag ald helyezett

crer

gondnoksag al helyezett vizsgélati alanynak kell tekinteni.
) 3. cikk
Altalanos alapelvek
Klinikai vizsgalat csak abban az esetben végezhetd, ha:
— a vizsgalati alanyok jogai, biztonsaga ¢s jolléte védelemben részesiil; tovabba

— a klinikai vizsgéalatban kapott adatok megbizhatok és megalapozottak lesznek.

I1. fejezet
A Klinikai vizsgalat engedélyezési eljarasa

4. cikk

Elozetes engedélyezés

A klinikai vizsgalatokat az e fejezetben foglaltak szerint kell engedélyezni.
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(1)

2

3)

“

5. cikk
Engedely iranti kérelem benyujtasa

Az engedély megszerzése érdekében a megbiz6 a 77. cikkben emlitett portdlon (a
tovabbiakban: unids portal) keresztiil benyujtja az érintett tagdllamoknak az
engedélyezéshez sziikséges dokumentaciot.

A megbiz6 valamely érintett tagéllamot jelentéskészitd tagallamnak javasolja.

Ha a javasolt jelentéskészitd tagallam nem kivan jelentéskészité tagallamként
fellépni, megallapodik egy masik érintett tagallammal, hogy utdbbi toltse be a
jelentéskészitd tagallam funkcidjat. Ha egyetlen érintett tagallam sem kivan
jelentéskészitd tagallamként fellépni, a javasolt jelentéskészitd tagallam latja el a
jelentéskészito tagallam feladatat.

A javasolt jelentéskészité tagdllam az engedélyezéshez sziikséges dokumenticid
benytjtasatél szamitott hat napon belill az unids portdlon keresztiil értesiti a
megbizot a kdvetkezokrol:

a) az emlitett tagallam latja-e el a jelentéskészit6 tagallam feladatat, illetve melyik
masik érintett tagallam 1€p fel jelentéskészitd tagallamként;

b) aklinikai vizsgalat e rendelet hatalya ala tartozik-e;
c) azengedély iranti kérelem az I. melléklet értelmében teljesnek mindsiil-e;

d) a klinikai vizsgalat valéban kismértékii beavatkozassal jard klinikai
vizsgalatnak mindsiil-e, amennyiben a megbizo ezt allitotta.

Ha a javasolt jelentéskészit tagallam nem értesiti a megbizot a (2) bekezdésben
emlitett hatdridon beliil, akkor ugy kell tekinteni, hogy a kérelmezett klinikai
vizsgalat e rendelet hatdlya ald tartozik, az engedély iranti kérelem teljesnek, a
klinikai vizsgalat pedig — amennyiben a megbizd ezt allitotta réla — kismértékii
beavatkozassal jardé klinikai vizsgalatnak tekintendd, tovabba a javasolt
jelentéskészitd tagallam latja el a jelentéskészitd tagallam feladatat.

Ha a javasolt jelentéskészitd tagallam megallapitja, hogy az engedély iranti kérelem
hidnyos, vagy a klinikai vizsgalat nem tartozik e rendelet hatdlya alé, vagy pedig a
megbizo éllitasa ellenére a klinikai vizsgalat nem kismértékii beavatkozassal jard
vizsgalat, az unios portalon keresztiil értesiti err6l a megbizot, és legfeljebb hatnapos
hatariddt biztosit a megbizonak észrevételei megtételére vagy az engedély iranti
kérelem unios portalon keresztiil torténd kiegészitésére.

Amennyiben a megbizo6 a tagallam altal az (1) albekezdésben megszabott idészakon
beliil nem egésziti ki az engedé€ly iranti kérelmet, vagy nem fiiz hozza észrevételeket,
a kérelmet visszavontnak kell tekinteni.

Ha a javasolt jelentéskészité tagallam az engedély iranti kérelemhez flizott
¢észrevételek vagy kiegészités beérkezésétdl szamitott harom napon beliil nem értesiti
a megbizdt a (2) bekezdés a)—d) pontjaban foglalt informaciokrol, az engedély iranit
kérelem teljesnek, a klinikai vizsgalat pedig - amennyiben a megbiz6 ezt allitotta rdla

31

HU



HU

)

(1)

- kismértéki beavatkozassal jard klinikai vizsgalatnak tekintendd, tovabba a javasolt
jelentéskészitd tagallam latja el a jelentéskészitd tagallam feladatat.

E fejezet alkalmazésa céljabol az engedély iranti kérelem validalasanak idopontja az
az id6pont, amikor a (2) bekezdésben emlitett informaciokrdl a megbizot értesitik.
Amennyiben nem értesitik a megbizot, a (2)—(4) bekezdésben meghatarozott idészak
utolsé napja mindsiil a validalas idépontjanak.

6. cikk
Ertékeld jelentés —Az I. részben szerepld szempontok

A jelentéskészitdé tagallam értékeli az engedély iranti kérelmet a kovetkezd
szempontokra tekintettel:

a) az V. fejezetnek vald megfelelés a kovetkezok tekintetében:

1. a vart terdpias és népegészségiigyi elényok, figyelembe véve az aldbbi
tényezOk mindegyikét:

— a vizsgalati készitmények jellemzéi és a készitményekkel
kapcsolatos ismeretek;

— a klinikai vizsgalat relevancidja, figyelembe véve a tudomanyos
ismeretek jelenlegi allasat, valamint azt, hogy a klinikai vizsgalatot
a gyogyszerek forgalomba hozataldnak értékeléséért és
engedélyezéséért felelés szabalyozo hatésagok ajanlottdk-e vagy
irtak-e elo;

— a klinikai vizsgalat soran kapott adatok megbizhatdsaga és
megalapozottsaga, figyelembe véve a statisztikai megkozelitéseket,
a klinikai vizsgélat elrendezését és modszertanat (beleértve a
mintaméretet és a randomizaciot, az 0sszehasonlitd készitményt és
a végpontokat);

ii.  a vizsgalati alanyt érinté kockdzatok és kellemetlenségek, figyelembe
véve az alabbi tényezok mindegyikét:

— a vizsgalati készitmények és a kiegészitd gyogyszerek vagy
készitmények jellemzdi és a veliik kapcsolatos ismeretek;

— a beavatkozds jellemz6i a standard klinikai gyakorlattal
0sszehasonlitva;

— a biztonsagi intézkedések, beleértve a kockazat minimalizalasara
iranyuld intézkedéseket, a figyelemmel kisérést, a biztonsagossagi
jelentést €s a biztonsagi tervet;

— a vizsgalati alany egészségét érintdé azon kockazat, amelyet az

orvosi kezelésre szoruldo allapot jelent, amelyre a vizsgalati
készitményt tesztelik;
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2

3)

4)

)

(6)

b) a vizsgalati készitmények és a kiegészitd gyogyszerek vagy készitmények
gyartdsa ¢és behozatala tekintetében a IX. fejezetben meghatarozott
kovetelményeknek vald megfelelés;

c) aX. fejezetben meghatarozott cimkézési kovetelményeknek valé megfelelés;.
d) A vizsgald részére Osszeallitott ismertetd teljessége és megfelelosége.

A jelentéskészitd tagallam értékeld jelentést készit. Az elsé bekezdésben emlitett
szempontok értékelése képezi az értékeld jelentés I. részét.

Az értékeld jelentés tartalmazza az értékeld jelentés 1. részében szerepld
szempontokra vonatkozé alabbi kovetkeztetések egyikét:

a) az e rendeletben megallapitott kovetelményekre tekintettel a klinikai vizsgalat
elvégzése elfogadhato;

b) az e rendeletben megéllapitott kovetelményekre tekintettel a klinikai vizsgalat
elvégzése bizonyos, a kovetkeztetésben kiilon felsorolt feltételek teljesitése
mellett elfogadhato;

c) az e rendeletben megallapitott kovetelményekre tekintettel a klinikai vizsgalat
elvégzése nem fogadhato el.

A jelentéskészito tagallam kovetkeztetésével egyiitt tovabbitja a megbizonak és a
tobbi érintett tagallamnak az értékeld jelentés 1. részét a kovetkezd hataridékon beliil:

a)  kismértékli beavatkozassal jard klinikai vizsgalat esetén a wvalidalas
1d6pontjatol szamitott 10 napon beliil;

b)  kismértékii beavatkozassal jar6 klinikai vizsgalattdl eltérd klinikai vizsgalatok
esetén a validalas idOpontjatdl szdmitott 25 napon beliil;

c) fejlett terapids vizsgalati készitménnyel végzett klinikai vizsgalat esetén a
validalas idOpontjatdl szamitott 30 napon beliil.

E fejezet alkalmazasanak céljabol az értékelés idopontja az az idépont, amikor az
értékeld jelentést tovabbitjak a megbizonak €s a tobbi érintett tagallamnak.

Az értékelés idOpontjaig barmely érintett tagallam tdjékoztathatja a jelentéskészitd
tagallamot a kérelemhez kapcsolodd barmely észrevételrdl. A jelentéskészitd
tagallam kell6 mértékben figyelembe veszi ezeket az észrevételeket.

Kizarolag a jelentéskészitd tagallam kérhet a validalas idépontja és az értékelés
idépontja kozotti idészakban az értékeld jelentés 1. részére vonatkozdan tovabbi
felvilagositast a megbizotol, figyelembe véve az (5) bekezdésben szerepld
észrevételeket.

A  jelentéskészito tagallam a tovabbi felvilagositasra varva kismértéki
beavatkozassal jar6 klinikai vizsgalatok esetében legfeljebb tiz napra, nem
kismértékli beavatkozassal jaréd klinikai vizsgalat esetén pedig legfeljebb hiisz napra
megszakithatja a (4) bekezdésben emlitett idészakot.
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Amennyiben a tovabbi felvilagositas beérkezését kdvetden az értékeld jelentés 1.
részének benyujtadsiara kismértékii beavatkozassal jard klinikai vizsgélatok esetén
harom napnal, nem kismértékli beavatkozassal jar6 klinikai vizsgalat esetén pedig ot
napnal kevesebb 1d6 all rendelkezésre, ez az iddszak tovabbi hdrom, illetve 6t nappal
hosszabbodik.

Amennyiben a megbizo a jelentést készitd tagallam altal a (2) albekezdés értelmében
megszabott id6ponton beliil nem kiild tovabbi felvilagositast, az engedé€ly iranti
kérelem visszavontnak mindsiil.

A tovabbi felvilagositas iranti kérelmet €s a tovabbi felvilagositast az unids portalon
keresztiil nyujtjak be.

A megbizd kizardlag a validalds idopontja és az értékelés idOpontja kozotti
idészakban ¢és indokolt esetben sajat kezdeményezésére megvaltozathatja az
engedély iranti kérelem tartalmat. Ez esetben a jelentéskészitd tagallam — attol

fliggden, hogy mennyire valtozott meg az engedély iranti kérelem tartalma —
legfeljebb hatvan napra megszakithatja a (4) bekezdésben emlitett idészakot.

7. cikk
Ertékeld jelentés —A II. részben szerepld szempontok

Az érintett tagallamok a kovetkezé szempontokra tekintettel, sajat teriiletiikre nézve
ellendrzik az engedély iranti kérelmeket:

a) megfelelés az V. fejezetben meghatarozott, a beleegyezd nyilatkozatra
vonatkozo6 kovetelményeknek;

b) a vizsgdlok ¢és a vizsgdlati alanyok juttatdsban részesitésével és

meghatarozott kovetelményeknek;

c) a vizsgalati alanyok toborzasaval kapcsolatos intézkedések megfelelése az V.
fejezetben meghatdrozott kovetelményeknek;

d)  megfelelés a 95/46/EK iranyelvnek;
e) megfelelés a 46. cikknek;
f)  megfelelés a 47. cikknek;
g) megfelelés a 72. cikknek;

h)  megfelelés a vizsgalati alanyoktdl vett bioldgiai mintdk gyiijtésére, tarolasara
¢s jovobeli felhasznaldsara vonatkoz6 szabalyoknak.

Az els6 albekezdésben emlitett szempontok értékelése képezi az értékeld jelentés I1.
részét.

Az ¢érintett tagallamok a validalds idOpontjatol szdmitott tiz napon beliil elvégzik az
értékelést. A tagallamok indokolt esetben — kizarolag az emlitett id6szakon beliil — az
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(1) bekezdésben emlitett szempontokra vonatkozdan tovabbi felvilagositast
kérhetnek a megbizotol.

Az érintett tagallam a megbiz6 tovabbi felvilagositasara varva legfeljebb tiz napra
megszakithatja a (2) bekezdésben emlitett idészakot.

Amennyiben a tovabbi felvildgositas beérkezését kovetéen az (1) bekezdésben
emlitett értékeléshez 6t napnal kevesebb 1d6 all rendelkezésre, ez az iddszak 6t napra
kiegészil.

Amennyiben a megbiz6 a tagallam altal az els6 albekezdés értelmében megéllapitott
idészakon belil nem kiild tovabbi felvilagositast, az engedély iranti kérelem
visszavontnak mindsiil. A kérelmet csak az érintett tagallam vonatkozasaban vonjak
vissza.

A kérelmet és a tovabbi felvilagositast az unids portalon keresztiil nytjtjak be.

8. cikk
Hatarozat a klinikai vizsgalatrol

Az érintett tagallamok az unids portalon keresztiil értesitik a megbizét arrol, hogy a
klinikai vizsgélatot engedélyezik-e, feltételekhez kotve engedélyezik-e vagy
elutasitjak-e.

Az ¢értesités egyetlen hatdrozat formdjaban torténik, az értékelés iddpontjatol
szamitott tiz napon beliil vagy a 7. cikkben emlitett értékelés utols6 napjan, a kettd
koziil a késébbi idopontot figyelembe véve.

Ha a jelentéskészitd tagallam az értékeld jelentés I. részére vonatkozdan arra a
kovetkeztetésre jut, hogy a klinikai vizsgalat lefolytatdsa elfogadhaté vagy
feltételekhez kotve elfogadhatd, az érintett tagdllam altal hozott kovetkeztetésnek
meg kell egyeznie a jelentéskészitd tagallam kovetkeztetésével.

Az elsO albekezdést6l fliggetleniill az érintett tagallam egyediil az alabbiakra
hivatkozva vitathatja a jelentéskészitd tagallam kovetkeztetését:

a) olyan jelentds kiilonbségek az érintett tagallam és a jelentéskészitd tagallam
standard klinikai gyakorlataban, amelyek kovetkeztében a vizsgalati alanyok a
standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva rosszabb mindségli kezelést
kapnanak;

b) a 86. cikkben emlitett nemzeti jogszabalyok megsértése.

Amennyiben az érintett tagallam a masodik albekezdés a) pontja alapjan nem ért
egyet a kovetkeztetéssel, az unids portdlon keresztiil kozli a Bizottsdggal, a
tagallamokkal ¢és a megbizoéval a tudoméanyos és tarsadalmi-gazdasagi érvekkel
alatdmasztott, részletesen indokolt fenntartasat, valamint annak 6sszefoglalasat.

Ha az értékeld jelentés I. része vonatkozéasaban a klinikai vizsgalat elfogadhato vagy
feltételekhez kotve elfogadhatd, az érintett tagallam belefoglalja hatrozatdba az
értékelo jelentés I1. részére vonatkozo kovetkeztetését.
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Ha az (1) bekezdésben emlitett hataridén beliil az érintett tagallam nem értesiti
hatarozatardl a megbizot, az értékeld jelentés I. részére vonatkozo kovetkeztetés
mindsiil az érintett tagallamnak a klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelemre
vonatkoz6 hatarozatanak.

Az ¢érintett tagallamok az értékelés idopontjat kovetden nem kérnek tovabbi
felvilagositast a megbizotol.

E fejezet alkalmazasdban az értesités idépontja az az idOpont, amelyen az
(1) bekezdésben emlitett hatdrozatrol értesitik a megbizot. Amennyiben nem értesitik
az (1) bekezdésnek megfeleloen a megbizot, az értesités iddpontja az (1)
bekezdésben meghatarozott iddszak utolsé napja.

9. cikk
Az engedély iranti kérelmet értékeld személyek

A tagallamok biztositjdk, hogy az engedély iranti kérelmet hitelesité és értékeld
személyek esetén nem 4all fenn Osszeférhetetlenség, az értékelok fliggetlenek a
megbizotol, a klinikai vizsgalat helyszinéiil szolgald intézménytdl, a részt vevd
vizsgaloktol, valamint minden egyéb indokolatlan befolyasolastol.

A tagallamok biztositjak, hogy megfeleldé szamu személy, kozosen végzi az
értékelést, akik Osszességében nézve rendelkeznek a sziikséges képesitésekkel és
tapasztalatokkal.

Az értékelés sordn legaldbb egy olyan személy alldspontjat is figyelembe veszik,
akinek nem a tudomanyos teriilet az elsddleges érdekeltségi teriilete. Figyelembe kell
venni tovabba legaldbb egy beteg véleményét.

10. cikk
A lakossag veszélyeztetett csoportjaira vonatkozo egyedi észrevételek

Amennyiben a vizsgalati alanyok kiskortiak, gyermekgyodgyaszati szakértelem
birtokaban, vagy a gyermekgyogyaszat klinikai, etikai és pszichoszocidlis
problémaival kapcsolatos szakvélemény alapjan kiilonds gonddal értékelik a klinikai
vizsgalat engedélyezése iranti kérelmet.

Amennyiben a vizsgéalati alanyok cselekvéképtelenek, az adott betegségre és
betegcsoportra vonatkozd szakértelem birtokdban, vagy az adott betegségre és
betegcsoportra vonatkozo klinikai, etikai és pszichoszocidlis problémakkal
kapcsolatos szakvélemény alapjan kiilonos gonddal értékelik a klinikai vizsgalat
engedélyezése iranti kérelmet.

A 32.cikkben emlitett klinikai vizsgéalatok engedélyezése iranti kérelmek esetén
kiilonos figyelmet szentelnek a klinikai vizsgélat lefolytatdsanak koriilményeire.
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11. cikk
Az értékelo jelentés I. részében szereplo szempontokra korlatozodo kérelmek benyujtasa és
értékelése

A megbiz6 kérésére a klinikai vizsgéalat engedélyezése iranti kérelem, a kérelem értékelése €s
a kérelemrdl szo6ld hatarozat az értékeld jelentés I. részében szerepld szempontokra
korlatozodik.

Az értékeld jelentés I. részében szerepld szempontokra vonatkozé hatarozatrdl szolo értesitést
kovetden a megbizd benyujthat az értékeld jelentés II. részében szerepld szempontokra
korlatoz6dd engedély iranti kérelmet. Ebben az esetben az engedély irdnti kérelmet a
7. cikknek megfelelden értékelik, és az érintett tagallam a 8. cikknek megfeleléen értesiti a
megbizot az értékeld jelentés I1. részére vonatkozo hatarozatarol.

12. cikk
A kérelem visszavondsa

A megbizo az értékelés idOpontjaig barmikor visszavonhatja engedély iranti kérelmét. Ebben
az esetben a kérelmet valamennyi érintett tagallam tekintetében visszavonjak.

13. cikk
Az engedély iranti kérelem ujboli benyujtasa

Ez a fejezet nem érinti a megbizd azon jogat, hogy az engedély megadasanak elutasitasat vagy
a kérelem visszavonasat kovetéen barmely érintett tagallamnak 0jbol kérelmet nytjtson be
klinikai vizsgéalat engedélyezése irant. Ez a kérelem egy masik klinikai kisérlet engedélyezése
iranti 4j kérelemnek mindstil.

14. cikk
Egy érintett tagallam utolagos bevonasa

(1) Ha a megbiz6 egy masik tagadllamra (a tovabbiakban: ujabb érintett tagallam) is ki
kivanja terjeszteni a mar engedélyezett klinikai vizsgalatot, az unids portalon
keresztil az engedélyezéshez sziikséges dokumentaciét nyujt be az adott
tagallamhoz.

A kérelmet kizarolag az eredeti engedélyezési hatarozatrdl szolo értesités idopontjat
kdvetden lehet benytjtani.

2) Az (1) bekezdésben emlitett kérelem jelentéskészito tagallama megegyezik az eredeti
engedélyezési eljaras soran jelentéskészitd tagallamként fellépd tagallammal.

3) Az ujabb ¢érintett tagallam az unids portdlon keresztil — egyetlen hatarozat
formdjaban — az aldbbi hataridokon beliil értesiti a megbizot arrol, hogy a klinikai
vizsgalatot engedélyezik-e, feltételekhez kotve engedélyezik-e vagy elutasitjak-e:

a)  kismértékii beavatkozassal jaro klinikai vizsgalatok esetén az (1) bekezdésben
emlitett kérelem benytjtasatdl szamitott 25 napon beliil;
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(6)

b)  kismértékii beavatkozassal jar6 klinikai vizsgalattol eltérd vizsgalat esetén az
(1) bekezdésben emlitett engedély iranti kérelem benytjtasatol szamitott 35
napon beliil;

c) fejlett terapids vizsgalati készitménnyel végzett klinikai vizsgalat esetén az
(1) bekezdésben emlitett kérelem benytjtasatol szamitott 40 napon beliil.

Ha a jelentéskészitd tagéllam az értékeld jelentés I. részére vonatkozoan azt a
kovetkeztetést vonja le, hogy a klinikai vizsgalat lefolytatdsa elfogadhatdé vagy
feltételekhez kotve elfogadhatdé, az 1jabb érintett tagdllam 4ltal hozott
kovetkeztetésnek meg kell egyeznie a jelentéskészitd tagallam 4altal hozott, a
6. cikk (3) bekezdésében emlitett kovetkeztetéssel. :

Az (1) bekezdéstdl fliggetleniil az wjabb érintett tagallam egyediil az aldbbiakra
hivatkozva vitathatja a jelentéskészitd tagallam kovetkeztetését:

a) olyan jelentds kiilonbségek az érintett tagallam és a jelentéskészitd tagallam
standard klinikai gyakorlatdban, amelyek kovetkeztében a vizsgalati alanyok a
standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva rosszabb mindségli kezelést
kapnanak;

b) a 86. cikkben emlitett nemzeti jogszabalyok megsértése.

Amennyiben az Gjabb érintett tagallam a mésodik albekezdés a) pontja alapjan nem
ért egyet a kovetkeztetéssel, az unios portalon keresztiil kozli a Bizottsaggal, a
tagallamokkal és a megbizoval a tudomanyos és tarsadalmi-gazdasagi érvekkel
alatdmasztott, részletesen indokolt fenntartasat, valamint annak 6sszefoglalasat.

Az Ujabb érintett tagillam az (1) bekezdésben emlitett kérelem benytjtasanak
idépontjatol szamitva a (3) bekezdésben szerepld vonatkozd idészak lejartaig
tajékoztathatja a jelentéskészité tagallamot a kérelemhez kapcsolodd barmely
észrevételérol.

Kizéarélag a jelentéskészitd tagallam kérhet az 1) bekezdésben emlitett kérelem
benytjtasanak idOpontjatdl szamitva a (3) bekezdésben szerepld megfeleld iddszak
lejartaig az értékeld jelentés I. részére vonatkozdan tovabbi felvilagositast a
megbizotdl, figyelembe véve az (5) bekezdésben emlitett észrevételeket.

A jelentéskészité tagallam e tovabbi felvildgositdsara varva kismértéki
beavatkozassal jar6 klinikai vizsgalatok esetében legfeljebb tiz napra, nem
kismértékli beavatkozassal jaréd klinikai vizsgalat esetén pedig legfeljebb hiisz napra
megszakithatja a (3) bekezdésben emlitett vonatkoz6 idészakot.

Amennyiben a tovabbi felvilagositds beérkezését kovetéen a (4) bekezdésben
emlitett hatarozatrdl szolo értesités kikiildéséhez kismértékli beavatkozassal jaro
klinikai vizsgalatok esetén harom napnal, nem kismértékli beavatkozassal jard
klinikai vizsgéalat esetén pedig 6t napnal kevesebb id6 4ll rendelkezésre, ez az
1d6szak harom, illetve 6t napra kiegésziil.

Amennyiben a megbizd a jelentéskészitd tagallam altal a masodik albekezdés

értelmében megallapitott idészakon beliil nem kiild tovabbi felvildgositast, az
engedély iranti kérelem visszavontnak mindsiil.
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(D

A tovabbi felvilagositéas iranti kérelmet €s a tovabbi felvilagositast az unids portalon
keresztiil nyujtjak be.

Az Ujabb érintett tagillam az (1) bekezdésben emlitett kérelem benytjtasanak
id6pontjatol szamitott tiz napon belill értékeli sajat teriiletére nézve az értékeld
jelentés II. részében szerepld szempontokat. Az 1jabb érintett tagallam ezen
idészakon beliill indokolt esetben az értékeld jelentés II. részében szerepld
szempontokra vonatkozdan tovabbi felvilagositast kérhet a megbizo6tdl, amennyiben
sajat teriilete érintett.

Az Ujabb érintett tagallam a tovabbi felvilagositasara varva legfeljebb tiz napra
megszakithatja a (7) bekezdésben emlitett idészakot. Amennyiben a tovabbi
felvilagositds beérkezését kovetden az értékeld jelentés II. részében szerepld
szempontok értékeléshez 6t napnal kevesebb 1d6 all rendelkezésre, ez az iddszak ot
napra kiegésziil.

A tovabbi felvilagositéas iranti kérelmet és a tovabbi felvilagositast az unids portalon
keresztiil nyujtjak be.

Ha az értékeld jelentés I. része vonatkozdsaban a klinikai vizsgélat lefolytatasa
elfogadhat6 vagy feltételekhez kotve elfogadhatd, az 1ijabb érintett tagallam
hatarozataba belefoglalja az értékeld jelentés II. részére vonatkozo kovetkeztetését.

Ha az ujabb érintett tagallam a (3) bekezdésben emlitett vonatkoz6 hataridon beliil
nem ¢értesiti hatdrozatdr6l a megbizét, az értékeld jelentés I. részére vonatkozo
kovetkeztetés mindsiil az Gjabb érintett tagallam hatarozatdnak a klinikai vizsgalat
engedélyezése iranti kérelemre vonatkozoan.

Ha az adott klinikai vizsgélatra egy, a III. fejezetben emlitett eljards még fiiggében
van, a megbiz6 nem nyujthat be kérelmet e cikk alapjan.

I11. fejezet

A Kklinikai vizsgalat 1ényeges modositasanak engedélyezési eljarasa

15. cikk
Altalanos elvek

Egy lényeges modositds kizardlag akkor hajthaté végre, ha az ebben a fejezetben
meghatdrozott eljarasnak megfelelden engedélyezték.

16. cikk
A kérelem benyujtasa

Az engedély megszerzéséhez a megbizd az unids portdlon keresztiil benyujtja az érintett
tagallamnak az engedélyezéshez sziikséges dokumentaciot.
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17. cikk
Az ertékelo jelentés 1. részében szereplo valamely szempont lényeges modositdasa iranti
kérelem validaldsa

A lényeges modositas engedélyezéséért felelds jelentéskészitd tagallam megegyezik
az eredeti engedélyezési eljards soran jelentéskészitd tagallamként fellépo

tagallammal.

A jelentéskészitd tagallam az engedélyezéshez sziikséges dokumentéaciod
benyujtasatol szamitott négy napon beliil az unids portalon keresztiil tdjékoztatja a

megbizot a kdvetkezokrol:

a) a lényeges modositas az értékeld jelentés I. részében szerepld szempontokra

vonatkozik-e vagy sem;

b)  aIl. melléklet értelmében teljesnek mindsiil-e az engedély irdnti kérelem vagy

sem;

c) a klinikai vizsgélat kismértékli beavatkozassal jard klinikai vizsgéalat-e vagy
sem, illetve a lényeges modositas utan is kismértékii beavatkozassal jard

klinikai vizsgalatnak mindsiil-e vagy sem.

Amennyiben a jelentéskészitd tagallam nem értesiti a megbizot a (2) bekezdésben
szerepld hataridon beliil, a kérelmezett 1ényeges moddositds az értékeld jelentés
I. részében szerepld valamely szempontra vonatkozénak tekintendd, az engedély
iranti kérelem teljesnek mindsiil, valamint kismértékli beavatkozéssal jard klinikai
vizsgalat esetén a beavatkozas a lényeges modositas utan tovabbra is kismértékii

beavatkozassal jaro klinikai vizsgalatnak mindsiil.

Ha a jelentéskészitd tagallam ugy itéli meg, hogy a megbizo allitasaival ellentétben a
kérelem nem az értékeld jelentés 1. részében szerepld valamely szempontra
vonatkozik, az engedély iranti kérelem nem teljes, vagy a lényeges modositast
kovetden a vizsgalat nem tekinthetd kismértékli beavatkozassal jaré klinikai
vizsgalatnak, az uniés portalon keresztiil tajékoztatja err6l a megbizdt, és legfeljebb
hat napot ad a megbizénak arra, hogy az unids portadlon keresztiil kiegészitse a

kérelmet, vagy észrevételeket flizzon hozza.

Amennyiben a megbiz6 az elsé albekezdésben emlitett iddszakon beliil nem egésziti
ki a kérelmet, vagy nem fiiz hozza észrevételeket, az engedély iranti kérelmet

visszavontnak kell tekinteni.

Amennyiben a jelentéskészitd tagallam a (2) bekezdés a)—c) pontjanak megfeleléen a
kérelemhez flizott észrevételek vagy kiegészités beérkezésétdl szamitott harom
napon beliil nem értesiti a megbizot, az engedély iranti kérelem teljesnek tekintendd
¢s a kismértékii beavatkozassal jard klinikai vizsgalat a Iényeges modositas utan

tovabbra is kismértékill beavatkozassal jaré klinikai vizsgalatnak mindsiil.

A 18., 19. és 22. cikk alkalmazasdban a kérelem validadlasdnak idOpontja az az
idépont, amelyen a (2) bekezdésben emlitett informaciokrol a megbizot értesitik.
Amennyiben nem értesitik a megbizot, a (2)—(4) bekezdésben meghatarozott idészak

utolsé napja mindsiil a validalas iddpontjanak.

40

HU



HU

(1
2)

3)

“4)

)

(6)

18. cikk
Az értékelo jelentés I. részében szereplo valamely szempontja lényeges modositasanak
értékelése

A jelentéskészitd tagallam értékeli a kérelmet és értékeld jelentést készit.

Az értékeld jelentés tartalmazza az értékeld jelentés 1. részében szerepld

szempontokra vonatkozé alabbi kovetkeztetések egyikét:

a) az e rendeletben megallapitott kovetelményeket figyelembe véve a 1ényeges

modositas elfogadhato;

b) az e rendeletben megallapitott kdvetelményeket figyelembe véve a lényeges
modositds bizonyos, a kovetkeztetésben kiilon felsorolt egyedi feltételek

teljesiilése mellett elfogadhato;

c) az e rendeletben megéllapitott kovetelményeket figyelembe véve a 1ényeges

modositas nem fogadhato el.

A jelentéskészitd tagallam a validalas idOpontjatdl szadmitott tizendt napon beliil
tovabbitja a megbizonak ¢€s a tobbi érintett tagallamnak — kdvetkeztetéséivel egyiitt —

az értékeld jelentés I. részét.

E cikk, valamint a 19. és 23. cikkek alkalmazasadban az értékelés idOpontja az az
idépont, amelyen az értékeld jelentést tovabbitjadk a megbizonak és a tobbi érintett

tagallamnak.

Az értékelés idOpontjaig barmely érintett tagdllam kozolheti a jelentéskészitd
tagallammal a kérelemhez kapcsolodo észrevételeit. A jelentéskészito tagallam kelld

mértékben figyelembe veszi ezeket az észrevételeket.

Kizarélag a jelentéskészitd tagallam kérhet a validalas idOpontja és az értékelés
idépontja kozotti idészakban az értékeld jelentés I. részére vonatkozdan tovabbi
felvilagositdst a megbizotol, figyelembe véve a (4) bekezdésben emlitett

észrevételeket.

A jelentéskészitd tagdllam e tovabbi felvilagositasra vérva legfeljebb tiz napra

megszakithatja a (4) bekezdésben emlitett id6szakot.

Amennyiben a tovabbi felvilagositas beérkezését kovetéen az értékeld jelentés I.
részének benyujtasahoz 6t napnal kevesebb 1d6 all rendelkezésre, ez az idészak Ot

napra kiegésziil.

Amennyiben a megbizé a jelentéskészité tagallam altal a masodik albekezdés
értelmében megallapitott id0szakon beliill nem kiild tovabbi felvilagositast, az

enged¢ly iranti kérelem visszavontnak mindsiil.

A kérelmet és a tovabbi felvilagositast az unids portalon keresztiil nytjtjak be.

A megbiz6 egyediil a validalas idopontja és az értékelés idopontja kozott idészakban
¢és kizarolag kelléen indokolt esetben, sajat kezdeményezésére megvaltozathatja az
engedély iranti kérelem tartalmat. Ez esetben a jelentéskészitd tagallam — attol
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fiiggben, hogy mennyire valtozott meg az engedély iranti kérelem tartalma —
legfeljebb hatvan napra megszakithatja a (3) bekezdésben emlitett idészakot.

19. cikk

Hatarozat az értékelo jelenteés 1. részében szereplo szempontokra vonatkozo lényeges

modositasrol

Az érintett tagéllamok az unids portalon keresztiil értesitik a megbiz6t arrol, hogy a
lényeges modositast engedélyezik-e, feltételekhez kotve engedélyezik-e vagy
elutasitjak-e.

Az értesités egyetlen hatdrozat formajaban torténik, az értékelés id6pontjatol
szamitott tiz napon beliil.

Ha a jelentéskészitd tagallam arra a kovetkeztetésre jut, hogy a lényeges modositas
elfogadhat6 vagy feltételekhez kotve elfogadhatd, az érintett tagillam altal hozott
kovetkeztetésnek meg kell egyeznie a jelentéskészitd tagallam kdvetkeztetésével.

Az (1) bekezdéstdl fiiggetlentil az érintett tagallam egyediil az alabbiakra hivatkozva
vitathatja a jelentéskészitd tagallam kovetkeztetését:

a) olyan jelentds kiilonbségek az érintett tagallam és a jelentéskészitd tagdllam
standard klinikai gyakorlatdban, amelyek kovetkeztében a vizsgalati alanyok a
standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva rosszabb mindségli kezelést
kapnénak;

b) a 86. cikkben emlitett nemzeti jogszabalyok megsértése.

Amennyiben az érintett tagallam a masodik albekezdés a) pontja alapjan nem ért
egyet a kovetkeztetéssel, az unids portadlon keresztil kozli a Bizottsaggal, a
tagallamokkal és a megbizoval a tudomanyos és tarsadalmi-gazdasagi érvekkel
alatdmasztott, részletesen indokolt fenntartasat, valamint annak 6sszefoglalasat.

Ha az érintett tagéllam nem értesiti dontésérdl a megbizot az (1) bekezdésben
emlitett hataridékon beliil, az értékeld jelentésre vonatkozd kovetkeztetés mindsiil az
érintett tagallamnak a Iényeges modositas engedélyezése iranti kérelemre vonatkozd
hatarozatanak.

20. cikk

Az értékelo jelentés II. részében szerepld valamely szempontra vonatkozo lényeges modositas

(1

validalasa, értéekelese és az arrol hozott hatarozat

Az ¢érintett tagdllam az engedélyezéshez sziikséges dokumentdcido benyujtasatol
szamitott négy napon beliil az uniés portalon keresztiil tdjékoztatja a kovetkezokrdl a
megbizdt:

a)  az értékeld jelentés II. részében szerepld szempontok egyikére vonatkozik-e a
lényeges modositas vagy sem; tovabba
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b)  az engedély iranti kérelem a II. melléklet értelmében teljesnek mindsiil-e vagy
sem.

Ha az érintett tagallam nem értesiti hatarozatarél a megbizot az (1) bekezdésben
emlitett hatdridon beliil, a kérelmezett 1ényeges modositds az értékeld jelentés
I1. részében szerepld valamely szempontra vonatkozonak tekintendd, és az engedély
iranti kérelem teljesnek mindsiil.

Ha az érintett tagallam ugy itéli meg, hogy a lényeges moddositds nem az értékeld
jelentés II. részében szerepld szempontok egyikére vonatkozik, vagy az engedély
iranti kérelem nem teljes, az uniés portalon keresztiil tajékoztatja errél a megbizot, és
legfeljebb hat napot ad a megbizonak arra, hogy az unids portdlon keresztiil
kiegészitse az engedély iranti kérelmet, vagy észrevételeket flizzon hozza.

Amennyiben a megbiz6 az elsd albekezdésben emlitett iddszakon beliil nem egésziti
ki az engedély iranti kérelmet, vagy nem fliz hozza észrevételeket, a kérelmet
visszavontnak kell tekinteni.

Ha az érintett tagallam az (1) bekezdés a) és b) pontjanak megfelelden a kérelemhez
flizott észrevételek vagy kiegészitések beérkezésétdl szdmitott hdrom napon beliil
nem értesiti a megbizot, a kérelmezett 1ényeges modositas az értékeld jelentés II.
részében szerepld valamely szempontra vonatkozénak tekintendd, és az engedély
iranti kérelem teljesnek mindsiil.

E cikk alkalmazasdban a kérelem validaldsanak idépontja az az idépont, amelyen az
(1) bekezdésben emlitett informaciokrél a megbizot értesitik. Amennyiben nem
értesitik a megbizot, a (1)—(3) bekezdésben emlitett iddszak utolsé napja mindsiil a
validalas idépontjanak.

Az ¢érintett tagéillam értékeli az engedély irdnti kérelmet és az unids portalon
keresztiil értesiti a megbizot arrdl, hogy a Iényeges modositast engedélyezik-e,
feltételekhez kotve engedélyezik-e vagy elutasitjak-e.

Az értesités egyetlen hatarozat formdjaban torténik, a validalas id6pontjatdl szamitott
tiz napon beliil.

Az ¢érintett tagallam — az (5) bekezdés masodik albekezdésében emlitett idészakon
beliil — indokolt esetben a Iényeges modositasokra vonatkozoan tovabbi
felvilagositast kérhet a megbiz6otol, amennyiben sajat teriilete érintett.

Az ¢érintett tagdllam a tovabbi felvildgositdsara varva legfeljebb tiz napra
megszakithatja a (5) bekezdés méasodik albekezdésében emlitett idészakot.

Amennyiben a tovabbi felvilagositas beérkezését kovetden az (5) bekezdés masodik
albekezdésében emlitett hatarozatrol valo értesitéshez 6t napnal kevesebb id6 all
rendelkezésre, ez az idészak 6t napra kiegésziil.

Amennyiben a megbizd a tagallam altal az elsé és masodik albekezdés értelmében
megallapitott id6szakon beliil nem kiild tovabbi felvildgositast, az engedély iranti
kérelem visszavontnak mindsiil.

A kérelmet €s a tovabbi felvilagositast az unios portalon keresztiil nyujtjak be.
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Ha az érintett tagallam az (5) és (6) bekezdésben emlitett hataridon beliil nem értesiti
hatarozatardl a megbizot, a Iényeges mddositas engedélyezettnek mindsiil.

21. cikk

Az értékelo jelentés I. és II. részében szereplo szempontokra vonatkozo lényeges modositds

(1)

2

Amennyiben a lényeges modositas az értékeld jelentés I. és II. részében szerepld
szempontokra vonatkozik, a lényeges modositds engedélyezése iranti kérelem a
17. cikknek megfelelden keriil hitelesitésre.

Az értékeld jelentés 1. részére vonatkoz6 szempontokat a 18. cikknek, az értékeld

jelentés II. részére vonatkozd szempontokat pedig a 22.cikknek megfelelden
értékelik.

22. cikk

Az értékelo jelentés 1. és II. részében szereplo szempontokra vonatkozo lényeges modositas

(1

2

3)

értékelése — Az ertékelo jelentés Il. részére vonatkozo szempontok értékelése

Az érintett tagallamok az (1) bekezdésben emlitett kérelem validaldsatdl szamitott tiz
napon beliil értékelik sajat teriiletiikre nézve az értékeld jelentés I1. részében szerepld
szempontokra vonatkozd 1ényeges modositasokat.

Az érintett tagallam — az (1) bekezdésben emlitett idészakon beliil — indokolt esetben
a lényeges modositdsokra vonatkozoan tovabbi felvilagositast kérhet a megbizotol,
amennyiben sajat teriilete érintett.

Az ¢érintett tagallam a megbiz6 tovabbi felvildgositasara varva legfeljebb tiz napra
megszakithatja a (1) bekezdésben emlitett iddszakot.

Amennyiben a tovabbi felvildgositas beérkezését kovetéen az (1) bekezdésben
emlitett értékeléshez 6t napnal kevesebb id6 all rendelkezésre, ez az iddszak 6t napra
kiegésziil.

Amennyiben a megbizd nem kiild tovabbi felvilagositast az elsd ¢és masodik
albekezdésben szerepld idészakon beliil, az engedély irdnti kérelem visszavontnak

minosiil.

A kérelmet €s a tovabbi felvilagositast az unios portalon keresztiil nyujtjak be.

23. cikk

Hatdrozat az értékelo jelentés 1. és 1I. részében szereplo szempontokra vonatkozo lényeges

(1

modositasrol

Az érintett tagallamok az unids portalon keresztiil értesitik a megbizot arrdl, hogy a
lényeges modositast engedélyezik-e, feltételekhez kotve engedélyezik-e vagy
elutasitjak-e.

Az értesités egyetlen hatarozat formdjaban torténik, az értékelés idépontjatol

szamitott tiz napon beliil, vagy a 22. cikkben szerepld értékelés utolsd napjan, a kettd
koziil a késobbi idopontot figyelembe véve.
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Ha a jelentéskészitd tagallam arra a kdvetkeztetésre jut, hogy az értékeld jelentés
L. részében szerepld szempontokra vonatkozé Iényeges modositas elfogadhatd vagy
feltételekhez kotve elfogadhatd, az érintett tagdllam altal hozott kovetkeztetés
megegyezik a jelentéskészitd tagallam kovetkeztetésével.

Az (1) bekezdéstdl fliiggetleniil az érintett tagallam egyediil az aldbbiakra hivatkozva
vitathatja a jelentéskészitd tagallam kovetkeztetését:

a)  olyan jelentds kiilonbségek az érintett tagallam és a jelentéskészitd tagallam
standard klinikai gyakorlatdban, amelyek kovetkeztében a vizsgalati alanyok a
standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva rosszabb mindséglii kezelést
kapnanak;

b) a 86. cikkben emlitett nemzeti jogszabalyok megsértése.

Amennyiben az érintett tagallam a masodik albekezdés a) pontja alapjan nem ért
egyet az értékeld jelentés 1. részében szerepld szempontokra vonatkozd 1ényeges
modositasrol kialakitott kovetkeztetéssel, az unids portdlon keresztil kozli a
Bizottsaggal, a tagallamokkal és a megbizoval a tudomanyos és tarsadalmi-gazdasagi
érvekkel alatamasztott, részletesen indokolt fenntartasat, valamint annak
Osszefoglalasat.

Ha az értékeld jelentés 1. részében szerepld szempontokra vonatkozd 1ényeges
modositas elfogadhaté vagy feltételekhez kotve elfogadhatd, az érintett tagallam
hatarozataba belefoglalja az értékeld jelentés II. részében szereplé szempontokra
vonatkozo Iényeges mddositasrol hozott kovetkeztetését.

Ha az érintett tagdllam nem értesiti hatdrozatar6l a megbizot az (1) bekezdésben
emlitett hataridén belill, az értékeld jelentés 1. részében szerepld szempontokra
vonatkoz6 1ényeges modositasrol hozott kovetkeztetés mindsiil az érintett
tagallamnak a Iényeges modositas engedélyezése iranti kérelemre vonatkozo
hatarozatanak.

24. cikk

Az engedély iranti kérelmet értékeld személyek

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

(M

IV. fejezet
Az engedélyezéshez sziikséges dokumentacio

25. cikk

Az engedélyezéshez sziikséges dokumentacioban szereplé adatok

A klinikai vizsgalat engedélyezéséhez sziikséges dokumentacid tartalmazza a II.
fejezetben emlitett validalashoz ¢és értékeléshez sziikséges, az alabbiakkal
kapcsolatos dokumentumokat és informéciokat:
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a) a klinikai vizsgélat végrehajtisa, beleértve a tudomanyos kontextust és a
meghozott intézkedéseket;

b) megbizok, vizsgalok, Ilehetséges vizsgalati alanyok ¢és a klinikai
vizsgalohelyek;

c) vizsgalati készitmények, valamint sziikség esetén kiegészitd gydgyszerek vagy
készitmények,  kiilonds  tekintettel  tulajdonsagaikra,  cimkézésiikre,
eldallitasukra és ellendrzésiikre;

d) avizsgalati alanyok védelmét szolgdlo intézkedések.
A dokumentumok és informacidk jegyzéke az 1. mellékletben talalhato.

A 1ényeges modositads engedélyezéséhez sziikséges dokumentacio a III. fejezetben
emlitett validalashoz ¢és értékeléshez szlikséges alabbi dokumentumokat ¢és
informdciokat tartalmazza:

a)  hivatkozas a Iényegesen modositott klinikai vizsgalatra vagy vizsgalatokra;
b) alényeges moddositas egyértelmii leirdsa,

c) sziikség esetén a lényeges modositast aldtdmaszté adatok vagy informaciok
bemutatasa;

d) egyértelmi leirds a lényeges modositasnak a vizsgalati alanyok jogaira és
biztonsdgara, valamint a klinikai vizsgalat sordn kapott adatok
megbizhatdsagara és megalapozottsagara gyakorolt hatdsairol.

A dokumentumok és informaciok jegyzéke a I1. mellékletben talalhato.

Az engedélyezéshez sziikséges dokumentacidban benyujtott nem klinikai adatok a
tanulmanyok elvégzésekor hatdlyos helyes laboratoriumi gyakorlat elveirdl sz6lo
unids jogszabalyoknak vagy az ezzel egyenértékli eldirasoknak megfeleld
kutatdsokon alapulnak.

Ha az engedélyezéshez sziikséges dokumentacidban klinikai vizsgalat soran kapott
adatokra hivatkoznak, akkor a hivatkozott klinikai vizsgalat végrehajtdsanak meg
kell felelnie e rendeletnek.

Ha a klinikai vizsgalatot az Unidén kiviil végzik, a vizsgéalatnak az ebben a
rendeletben a vizsgélati alanyok biztonsaga és joga, illetve a klinikai vizsgélat soran
kapott adatok megbizhatdsaga és megalapozottsaga tekintetében lefektetett elvekkel
egyenértéki elveknek megfeleldnek kell lennie.

Az engedélyezéshez sziikséges dokumentacidban benyujtott klinikai vizsgalati
adatoknak olyan klinikai vizsgalaton kell alapulniuk, amelyeket még a vizsgalat
megkezdése eldtt regisztraltak egy, a WHO nemzetkozi klinikai vizsgéalatok
regisztracidos platformjanak elsddleges nyilvantartdsaként elismert, nyilvanos
hozzaftérési nyilvantartasban.
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(7) Egy klinikai vizsgélat vagy egy lényeges modositas engedélyezése iranti kérelem
értékelésekor az engedélyezéshez sziikséges dokumentéacidban a (3)—(6) bekezdésben
foglaltaknak nem megfelelé adatokat nem veszik figyelembe.

26. cikk
Nyelvi kovetelmények

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

A tagallamok az (1)bekezdést alkalmazva — a nem a vizsgéalati alanyoknak szant
dokumentumok esetén — elfogadhatjdk, ha a dokumentéacié az egészségligy teriiletén széles
korben ismert nyelven késziil..

27. cikk
Aktualizalas felhatalmazason alapulo jogi aktus utjan

A Bizottsag felhatalmazast kap, hogy a 85.cikkel Osszhangban a jelen rendelet I-
II. mellékletének modositasat és kiegészitését célzd, felhatalmazason alapuld jogi aktusokat
fogadjon el a mellékleteknek a technologiai fejlodéshez és a globalis szabalyozasban
bekovetkezett valtozasokhoz valé igazitasa érdekében.

V.FEJEZET
A vizsgalati alanyok védelme és beleegyez6 nyilatkozat

’ 28. cikk
Altalanos szabalyok

(D) Egy klinikai vizsgalat csak az alabbi kdvetelmények teljesiilése mellett végezheto el:

a)  a varhato terapias és népegészségiigyi eldnyok indokoltté teszik az eldrelathatd
kockézatok ¢és kellemetlenségek felvallalasat,

b) aza) pontban foglaltaknak valo megfelelést folyamatosan szem el6tt tartjak;

c) a vizsgalati alany, vagy ha a vizsgalati alany nem képes beleegyezd
nyilatkozatot tenni, jogi képviseldje beleegyezd nyilatkozatat adja

d) a vizsgélati alanynak, vagy ha a vizsgalati alany nem képes beleegyezd
nyilatkozatot tenni, jogi képviseldjének a vizsgaldval vagy a vizsgalatot végzd
csoport egy tagjaval eldzetesen lefolytatott megbesz¢€lés soran lehetésége nyilt
a klinikai vizsgélat céljainak, veszélyeinek, kellemetlenségeinek és lefolytatasa
koriilményeinek megértésére, valamint tdjékoztatjak arrol, hogy barmikor ¢és
minden hatranyos kovetkezmény nélkiil joga van elallni a klinikai vizsgalattol;

e) a vizsgalati alany szamara biztositottak a testi és szellemi integritashoz, a
maganszférdhoz és a rd vonatkozd adatok védelméhez fiiz6d6 jogok, a
95/46/EK iranyelvnek megfelelden;
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3)

(1)

2

3)

A vizsgalati alanyok jogai, biztonsaga ¢€s jolléte elsObbséget élvez a tudomany ¢€s a
tarsadalom érdekeivel szemben.

A vizsgélati alany beleegyezd nyilatkozatdnak visszavondsdval minden hatranyos
kovetkezmény nélkiill barmikor eldllhat a klinikai vizsgalattél. A beleegyezés
visszavondsa nem é€rinti a visszavonas el6tt a beleegyezéshez kotddden mar korabban
végrehajtott tevékenységeket.

29. cikk
Beleegyezo nyilatkozat

A beleegyezd nyilatkozatot irasban, datummal és aldirassal ellatva, és Onkéntesen
teszi a vizsgalati alany vagy jogi képviseldje, miutdn megfelelden tdjékoztattdk a
klinikai vizsgalat jellegérdl, jelentdségérdl, kihatasair6l és kockazatairol. Mindezt
megfelelden dokumentéljak. Kivételes esetekben, amennyiben a vizsgalati alany nem
képes irni, szobeli beleegyezés is adhatd legalabb egy partatlan tant jelenlétében. A
vizsgalati alany vagy jogi képviseldje masolatot kap a beleegyezd nyilatkozatrdl.

A vizsgalati alany és/vagy jogi képviseldje szamara a beleegyezd nyilatkozat
megszerzése érdekében tomor, egyértelmi, relevans, és nem szakmabeli szdmara is
érthetd irasbeli tajékoztatast biztositanak. A tajékoztatas orvosi és jogi informéciokat
is tartalmaz; ismerteti tovabba a vizsgélati alany arra vonatkozd jogét, hogy
beleegyezd nyilatkozatat visszavonhatja.

A vizsgalati alany szdmadra biztositani kell egy kapcsolattartd pontot, ahol tovabbi
tajékoztatast szerezhet.

30. cikk

Cselekvoképességet korlatozo, illetve cselekvoképességet kizaro gondnoksag ala helyezett

(1

vizsgalati alanyokon végzett klinikai vizsgalatok

Azok a cselekvOképességet korlatozo, illetve cselekvoképességet kizard gondnoksag
ala helyezett vizsgalati alanyok, akik cselekvOképességiik korlatozottd valdsa elott
onkéntes beleegyezé nyilatkozatot nem adtak, illetve annak megadasat nem
utasitottak vissza, klinikai vizsgalatba csak akkor vonhatok be, ha a 28. cikkben
megallapitott feltételek mellett az alabbi feltételek is teljestilnek:

a) a jogi képviseld beleegyezO nyilatkozatdt adja, amely a vizsgalati alany
feltételezett akaratat tartalmazza;

b) a cselekvoképességet korlatozo, illetve cselekvoképességet kizaré gondnoksag
ald helyezett vizsgalati alanyt helyzet¢éhez mérten érthetd modon és
megfelelden tajékoztattdk a vizsgalatrol, a kockazatokrol és a kedvezd
hatasokrol,

c) a vizsgalo figyelembe veszi, hogy a véleményalkotasra és helyzetértékelésére
képes, cselekvOképességet korlatozo, illetve cselekvoképességet kizard
gondnoksag ald helyezett vizsgalati alany kifejezetten elutasitja a klinikai
vizsgélatban valo részvételt vagy a vizsgalattol barmikor el kivan allni;
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(1

d)

(e)

g)

h)

a klinikai vizsgalatban vald részvételért juttatott kartéritésen kiviil egyéb
Osztonzdket vagy anyagi eszkdzzel torténd rabirdst nem alkalmaznak;

a szoban forgd kutatds nélkiilozhetetlen a beleegyezd nyilatkozat nyujtasara
képes személyeken végzett klinikai vizsgalatok vagy egyéb kutatisi modszerek
révén szerzett adatok hitelesitéséhez;

a szoban forgd kutatds kozvetleniil Osszefiigg egy olyan életveszélyes vagy
nagyfokl gyengeséget el6idézd, orvosi kezelésre szoruld allapottal, amelyben a
vizsgalati alany szenved;

a klinikai vizsgalatot a fajdalom, a szorongds, a félelem és barmilyen egyéb, a
betegséggel ¢és annak fejlettségi szakaszaval kapcsolatosan eldrelathato
kockazat minimalizalasaval alakitottak ki, és mind a kockazati kiiszobértéket,
mind a terhelés mértékét pontosan meghatarozzdk ¢és folyamatosan
figyelemmel kisérik;

okkal varhato, hogy a klinikai vizsgalatban vald részvétel a kedvezdtlen
hatasokat meghaladd6 mértékli kedvezé hatasokkal jar a cselekvOképességet
korlatozo, illetve cselekvOképességet kizard gondnoksag ald helyezett
vizsgalati alanyra nézve, vagy egyaltalan nem jelent kockazatot.

A vizsgalati alany lehetOség szerint részt vesz a beleegyezési nyilatkozatra
vonatkoz6 eljarasban.

31. cikk
Kiskoruakon végzett klinikai vizsgadlatok

Klinikai vizsgélat csak akkor végezhetd el kiskoraakon, ha a 28. cikkben
megallapitott feltételek mellett az alabbi feltételek is teljestilnek:

a)

b)

d)

a jogi képviseld beleegyezd nyilatkozatat adja, amely a kiskoru feltételezett
akaratat tartalmazza;

kiskortiakkal valo foglalkozésra kiképzett vagy ilyen tapasztalattal rendelkezd
munkatarsak a kiskort kordnak és érettségének megfelelden, értheté modon és
megfelelden tajékoztattdk a vizsgalatrol, a kockazatokrol ¢és a kedvezd
hatasokrol,

a vizsgalo a kiskort koranak és érettségének megfelelden figyelembe veszi,
hogy a véleményalkotasra és helyzetértékelésére képes kiskoru vizsgalati alany
kifejezetten elutasitja a klinikai vizsgélatban valo részvételt vagy a vizsgalattol
barmikor el kivan allni;

a klinikai vizsgéalatban vald részvételért juttatott kartéritésen kiviil egyéb
Osztonzoket vagy anyagi eszkozzel torténd rabirast nem alkalmaznak;

a szoban forgod kutatas nélkiilozhetetlen a tajékoztatason alapuld beleegyezd
nyilatkozat nyUjtasara képes személyeken végzett klinikai vizsgalatok vagy
egyéb kutatasi modszerek révén szerzett adatok hitelesitéséhez;
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(1)

)

f)  a szoban forgd kutatds kozvetlen Osszefiigg egy orvosi kezelésre szorulod
allapottal, amelyben a kiskoru szenved, vagy jellegénél fogva csak kiskoruakon
végezhet? el;

g)  a klinikai vizsgélatot a fajdalom, a szorongés, a félelem és barmilyen egyéb, a
betegséggel ¢s annak fejlettségi szakaszaval kapcsolatosan eldrelathato
kockazat minimalizalasaval alakitottak ki, és mind a kockazati kiiszobértéket,
mind a terhelés mértékét pontosan meghatarozzdk és folyamatosan
figyelemmel kisérik;

h) a betegcsoportnak valamilyen kozvetlen elénye szarmazik a klinikai
vizsgalatbol.

A kiskoru részt vesz a beleegyezési nyilatkozatra vonatkoz6 eljarasban, a koranak és
érettségének megfelelden.

32. cikk
Stirgossegi helyzetben végzett klinikai vizsgalatok

A 28. cikk (1) bekezdésének c)¢és d) pontjatol, a 30. cikk (1) bekezdésének a) és
b) pontjatol, valamint a 31.cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjatdl eltérve a
beleegyezd nyilatkozat a klinikai vizsgalat elinditasat kdvetden is megszerezhetd, €s
a klinikai vizsgalatrol szolo tdjékoztatds a klinikai vizsgélat elinditdsat kovetden
tehetd meg az alabbi feltételek teljesiilése mellett:

a)  ha hirtelen jelentkezd, életveszélyes vagy mas, orvosi kezelésre szoruld allapot
kovetkeztében a helyzet siirgetdé volta miatt nincs mdd elnyerni a vizsgalati
alany eldzetes beleegyezd nyilatkozatat, és nincs lehetdség a vizsgalati alany
elozetes tajékoztatasara,

b)  nem all rendelkezésre jogi képviseld;

c) avizsgaldonak nincs tudomadsa arrdl, hogy a vizsgalati alany el6zdleg kifogassal
¢élt volna;

d) a szdban forgd kutatas kozvetlen kapcsolatban all azzal az orvosi kezelésre
szoruld allapottal, aminek kovetkeztében Ilehetetlen a vizsgalati alanytol
elézetes beleegyezd nyilatkozatot kapni vagy eldzetes tdjékoztatast nyujtani
szamara;

e) a klinikai vizsgélat minimalis kockdzatot jelent a vizsgalati alanyra nézve, és a
lehetd legkevesebb terhet 16 ra.

Az (1) bekezdésben szerepld beleegyezd nyilatkozat megszerzésére és a klinikai
vizsgalattal kapcsolatos tajékoztatasra a kovetkezd kovetelmények vonatkoznak:

a)  cselekvOképességet korlatozo, illetve cselekvoképességet kizard gondnoksag
alad helyezett és kiskoru vizsgalati alanyok esetén a lehetd leghamarabb meg
kell szerezni az (1) bekezdésben emlitett beleegyezd nyilatkozatot a jogi
képvisel6tol, €s a lehetd leghamarabb kozolni kell a vizsgalati alannyal az
(1) bekezdésben emlitett informaciokat;
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b) a tobbi vizsgalati alany esetén a lehetd leghamarabb meg kell szerezni az (1)
bekezdésben szerepld beleegyezd nyilatkozatot a vizsgélati alanytdl vagy jogi
képviseldjétol — amelyik megoldas a gyorsabb — és a leheté leghamarabb
kozolni kell a jogi képviseldvel vagy a vizsgalati alannyal — amelyik megoldés
a gyorsabb — az (1) bekezdésben emlitett informaciokat.

A b) pont alkalmazaséban, abban az esetben, ha a beleegyezd nyilatkozatot a jogi
képviseld tette, a vizsgalat folytatasdhoz a lehetd leghamarabb, amint ilyen
nyilatkozattételre mar képes, a vizsgalati alany beleegyezd nyilatkozata sziikséges.

VI. fejezet

Klinikai vizsgalat megkezdése, lezarasa, felfiiggesztése, ideiglenes

leallitasa és elorehozott lezarasa

33. cikk

Ertesités a klinikai vizsgalat megkezdeéserol és a vizsgalati alanyok toborzasanak lezarasarol

(1

2)

(1

2

3)

A megbizdé az unids portdlon keresztiil értesiti az érintett tagallamokat az Oket
érintklinikai vizsgalat megkezdésérdl.

A klinikai vizsgalat megkezdése el6tt tizenodt nappal elkiildi az adott tagallamnak az
értesitést.

A megbizd az unids portalon keresztiil értesit minden egyes érintett tagallamot az
adott tagallamban lefolytatand6 klinikai vizsgélattal kapcsoltban a vizsgélati alanyok
toborzasanak lezarasarol.

A vizsgélati alanyok toborzasanak lezarasa eldtt tizendt nappal elkiildi az értesitést az
adott tagallamnak. A toborozas Gjrainditasa esetén az (1) bekezdés alkalmazando.
34. cikk

A klinikai vizsgalat lezardsa és elorehozott lezardasa

A megbiz6 az unids portalon keresztiil értesiti az érintett tagéllamokat az dket érintd
klinikai vizsgélat lezarasarol.

A klinikai vizsgélat lezardsa elott tizenot nappal elkiildi az adott tagallamnak az
értesiteést.

A megbiz6 az unids portalon keresztiil értesiti az érintett tagallamokat a klinikai
vizsgélat lezarasarol.

A klinikai vizsgalat lezarasa elOtt tizenot nappal elkiildi ezt az értesitést.

A megbiz6 a klinikai vizsgalat lezarasat kovetd egy éven beliil a klinikai vizsgalat
eredményérdl 6sszefoglalot nytjt be az unids adatbazisba.

Amennyiben tudoméanyos okokbol nincs méd az eredményekrdl szold dsszefoglald
egy ¢éven beliili benyujtasara, azt rendelkezésre allasakor a lehetd leghamarabb be
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kell nyujtani az adatbazisba. Ebben az esetben a vizsgalati terv irja eld, hogy mikor
kell magyarazatokkal egyiitt benyujtani az 6sszefoglalot.

4) E rendelet alkalmazdsdban, amennyiben egy felfiiggesztett vagy ideiglenesen
leallitott klinikai vizsgdlatot nem inditanak Gjra, az az idOpont mindsiil a klinikai
vizsgalat lezarasi idopontjanak, amikor a megbizo6 gy hataroz, hogy nem inditja Gjra
a klinikai vizsgélatot. A klinikai vizsgélat elérehozott lezardsa esetén az elérehozott
lezaras idopontja mindsiil a klinikai vizsgalat lezarasi idépontjanak.

®)] A (3) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil, ha a klinikai vizsgalatnak a lezarast
megeldzéen van egy elozetes lezart szakasza és a vonatkoz6 eredmények
rendelkezésre allnak, az elézetes lezardsi szakasztol szamitott egy éven beliil
benyujtjak ezen eredmények osszefoglalojat az unids adatbazisba.

35. cikk
A klinikai vizsgadlat megbizo altali ideiglenes leallitasa vagy elorehozott lezdardasa a vizsgalati
alanyok biztonsaga érdekében

E rendelet alkalmazasaban a klinikai vizsgalatnak az eldny-kockéazat viszony megvaltozasa
kovetkeztében torténd ideiglenes ledllitasa vagy eldrehozott lezarasa €s a klinikai vizsgalatnak
az ideiglenes leallitast kovetd ujrainditdsa a klinikai vizsgéalat 1ényeges moddositasanak
mindsiil.

VII. fejezet
Biztonsagossagi jelentés a klinikai vizsgalat keretében

36. cikk
Elektronikus adatbazis a biztonsagossagi jelentés céljara

A 726/2004/EK rendelettel Iétrehozott Europai Gyogyszeriigynbkség (a tovabbiakban:
Ugynokség) a 38. és 39. cikkben foglalt jelentések befogaddsanak céljabol elektronikus
adatbazist allit fel és tart fenn.

37. cikk

A vizsgalo jelentése a megbizonak nemkivanatos és sulyos nemkivanatos eseményekrol

(1) A vizsgdldo a biztonsdgossagi értékelés szempontjabol a vizsgalati tervben
kritikusként — meghatarozott nemkivanatos eseményeket ¢és  laboratoriumi
rendellenességeket a vizsgalati tervben meghatarozott iddtartamon beliill és a
jelentéstételi kovetelményeknek megfelelden jelenti a megbizonak.

2) A vizsgadldo minden sulyos nemkivanatos eseményt haladéktalanul jelent a
megbizénak, kivéve azokat, amelyekre a vizsgdlati terv nem ir eld jelentési
kotelezettséget. A vizsgald feljegyez minden sulyos nemkivdnatos eseményt. A
vizsgalo sziikség esetén nyomonkovetési jelentést kiild a megbizonak.

3) A megbizd részletes nyilvantartast vezet a vizsgdlo altal szamara jelentett minden
nemkivéanatos eseményrol.
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(1)

2

3)

(1

2

(1

2

(1

38. cikk

A megbizé jelentése az Ugynikségnek a feltételezett, nem vart silyos mellékhatdsokrol

A megbizd a 36. cikkben emlitett elektronikus adatbazison keresztiil késedelem
nélkiil elektronikus formaban jelent minden, egy adott vizsgélati készitménnyel
kapcsolatban feltételezett, nem vart silyos mellékhatdsra vonatkozé informaciot,
amennyiben a feltételezett, nem vart sulyos mellékhatds a megbizo altal végzett vagy
hozza kapcsolodo klinikai vizsgalat soran jelentkezett.

A jelentésre rendelkezésre allo 1d6 a mellékhatas stlyossagatol fiigg. Amennyiben
idoben rendelkezésre kell allnia a jelentésnek, a megbizonak lehetdsége van eldszor
egy ideiglenes, hidnyos jelentés, és a teljes jelentés késdbb torténd benytjtasara.

Ha forrasok hidnyaban a megbizonak nincs lehetdsége a 36. cikkben emlitett
elektronikus adatbazison keresztiil jelentést tenni, jelentését benyujthatja annak a
tagallamnak, amelyben a feltételezett, nem vart silyos mellékhatas jelentkezett. Az
adott tagallam az (1) bekezdés szerint jelenti a feltételezett, nem vart sulyos
mellékhatast.

39. cikk
A megbizo éves jelentése az Ugyndkségnek

A megbizo a placebotol eltérd, nem engedélyezett vizsgalati készitmények, valamint
olyan engedélyezett vizsgalati készitmények esetén, amelyeket vizsgalati terv szerint
nem a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételeknek megfeleléen hasznalnak,
évente elektronikus ton jelentést nytjt be a megbizasabol végzett klinikai vizsgalat
soran hasznalt minden egyes vizsgalati készitmény biztonsagossagarol.

Az (1) bekezdésben emlitett kotelezettség a klinikai vizsgéalat e rendeletszerinti elsd
engedélyezésével kezdddik. Ez az iddszak a megbizo altal a vizsgalati készitménnyel
folytatott utolso klinikai vizsgalat lezarasaval ér véget.

40. cikk
A tagallamok altal végzett értékelés

Az Ugynokség elektronikus formaban tovéabbitja az érintett tagallamoknak a 38. és
39. cikk szerint k6z61t informacidkat.

A tagallamok egyiittmiikddnek a 38. ¢és 39. cikk szerint kozolt informacidk
értékelésében.

41. cikk
A megbizo éves jelentése a forgalombahozatali engedély jogosultjianak

A megbizo évente tajékoztatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat minden
olyan engedélyezett vizsgalati készitménnyel kapcsolatban a nem vart stlyos
mellékhatasokrol, amelyet a vizsgalati terv szerint a forgalombahozatali engedélyben
foglalt feltételeknek megfelelden hasznaltak.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett kotelezettség a klinikai vizsgéalat e rendeletszerinti elsd
engedélyezésével kezdddik. Ez az iddszak a klinikai vizsgélat lezdrasaval ér véget.

42. cikk
Technikai szempontok

A TII. mellékletben talalhatok a 37-41. cikk értelmében készitett biztonsadgossagi jelentés
technikai szempontjai. A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 85. cikkel 6sszhangban
felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon el a jelen rendelet III. mellékletének a
kovetkezd célok valamelyike érdekében torténd modositasa céljabol:

— a vizsgalati alanyok magas szintli védelmének biztositasa;
— a gyogyszerek biztonsagossagara vonatkoz6 informaciok javitdsa;
- a muszaki kovetelmények hozzaigazitasa a technologiai fejlodéshez;

— a 38.¢s 39.cikknek megfeleléen kozolt informaciok értékelésével kapcsolatos
egylttmiikddés részletes szabalyainak megallapitasa vagy médositasa;

— a globdlis szabalyozasban bekovetkezett valtozasok figyelembe vétele a klinikai
vizsgalatok terén.

43. cikk
A kiegészito gyogyszerekkel vagy készitményekkel kapcsolatos jelentés

A kiegészitd gyodgyszerek vagy készitmények tekintetében a biztonsdgossagi jelentés a
2001/83/EK iranyelv 3. fejezetével dsszhangban késziil.

VIII. fejezet
A vizsgalat lefolytatasa, a megbizo altal végzett feliigyelet, képzés
és tapasztalat és a Kiegészito gyogyszerek vagy készitmények

44. cikk
Megfelelés a vizsgalati tervnek és helyes klinikai gyakorlat

A klinikai vizsgalatokat a vizsgélati tervnek megfeleléen végzik.

Az unios jogszabalyok és a Bizottsdg egyedi irdanymutatasainak sérelme nélkiil a vizsgalati
terv Osszeallitasakor, valamint e rendelet €s a vizsgalati terv alkalmazasakor a megbizo és a
vizsgalo megfeleld mértékben figyelembe veszi az Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
regisztralasa technikai feltételeinek harmonizéacidjat célz6 nemzetkozi konferencia helyes
klinikai gyakorlatra vonatkozd részletes nemzetkdzi irdnymutatasaiban lefektetett mindségi
eldirasokat..

A Bizottsag a (2) bekezdésben emlitett helyes klinikai gyakorlatra vonatkozd részletes
nemzetkdzi irdnymutatdsokhoz nyilvanos hozzaférést biztosit.
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45. cikk
Figyelemmel kisérés

A megbiz6 megfelelden figyelemmel kiséri a klinikai vizsgéalatot. A megbiz6 hatarozza meg a
figyelemmel kisérés korét és természetét a klinikai vizsgélat valamennyi jellemzdje,
kiilonosképpen az aldbbiak alapjanis:

a)  a klinikai vizsgélat kismértékli beavatkozéassal jard klinikai vizsgéalat-e vagy
sem;

b)  aklinikai vizsgélat célja és mddszertana;
c) abeavatkozas eltérésének mértéke a standard klinikai gyakorlattol.

46. cikk
A klinikai vizsgalatban részt vevo személyek alkalmassaga

A vizsgald egy, a nemzeti jogszabalyok foglaltak értelmében vett orvos, vagy egy olyan
foglalkozast 1z6 személy, amelyet az érintett tagallamban a sziikséges tudomanyos hattér és
betegellatasi tapasztalat alapjan a vizsgéloi tevékenység végzésére alkalmasként ismernek el.

A klinikai vizsgalat lefolytatdsdba bevont egyéb személyeknek megfeleld végzettséggel,
képesitéssel és tapasztalattal kell rendelkezniiik feladataik elvégezéséhez.

47. cikk
A klinikai vizsgalohelyek megfeleldsége

A klinikai vizsgélat helyszinéiil szolgald létesitmények alkalmasaknak a klinikai vizsgalat
elvégzésére.

(1

)

48. cikk
A gyogyszerek nyomon kévetése, taroldsa, megsemmisitése és visszajuttatasa

A vizsgalati alanyok biztonsagdnak ¢és a klinikai vizsgalatban kapott adatok
megbizhatdsdganak ¢és megalapozottsagdnak biztositasa céljabol a vizsgalati
készitményeket megfelelden és az aranyossag tiszteletben tartisa mellett nyomon
kovetik, taroljak, megsemmisitik és visszajuttatjak, figyelemmel arra, hogy a
vizsgélati készitmény engedélyezve van-e €s kismértékli beavatkozassal jaro klinikai
vizsgalatrol van-e szo.

Az els6 albekezdés a nem engedélyezett kiegészitd gyodgyszerekre vagy
készitményekre is alkalmazando.

Az engedélyezéshez sziikséges dokumentacid tartalmazza az (1) bekezdésben
emlitett gyogyszer nyomon koOvetésére, tarolasdra, megsemmisitésére ¢és
visszajuttatdsara vonatkozo relevans informaciokat.

55

HU



HU

(1)

2

(1

2

(1

2

3)

(1

2

3)

49. cikk
Jelentés az eldirdsok sulyos megsértése

Ha a megbizé tudomasara jut, hogy a megbizasabol folytatott klinikai vizsgalat soran
sulyosan megsértették e rendeletet vagy a az eldirdsok megsértése idején érvényben
1évé vizsgalati tervet, a jogsértés felfedezését kovetd hét napon beliil az unids
portalon keresztiil tdjékoztatja a jogsértésrdl az érintett tagallamokat.

E cikk alkalmazasdban az ,eléirdsok sulyos megsértése” az eldirdsok olyan
megsértése, amely valosziniileg jelentds mértékben befolydsolhatja a vizsgalati
alanyok biztonsagat és jogait vagy a klinikai vizsgalat soran kapott adatok
megbizhatdsagat és megalapozottsagat.

50. cikk
A vizsgalati alany biztonsagara vonatkozo egyeb jelentési kotelezettség

A megbiz6 az unids portalon keresztiil, indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja az
érintett tagallamokat minden olyan nem vart eseményrdl, amely a klinikai
vizsgalaton beliili eldny-kockazat viszonyt érinti, de nem mindsiil a 38. cikkben
emlitett feltételezett, nem vart sulyos mellékhatasnak.

A megbiz6 az unids portalon keresztiil benyujtja az érintett tagallamoknak a
harmadik orszdgok hatésidgai altal az é&ltala végzett klinikai vizsgélatokra
vonatkozoan készitett ellendrzo vizsgalatrol szolo jelentéseket.

51. cikk
Stirgos biztonsagi intézkedések

Ha nem vart esemény jelentdsen befolydsolhatja az eldny-kockdzat viszonyt, a
megbizd és a vizsgald siirgds biztonsagi intézkedéseket tesz a vizsgalati alanyok

érdekében.

A megbiz6 az unios portalon keresztiil haladéktalanul értesiti az érintett tagallamokat
az eseményrdl és a meghozott intézkedésekrol.

E cikk nem sérti a II. és VII. fejezetben foglaltakat.
52. cikk
A vizsgalo részére dsszedllitott ismerteto

A megbizd a vizsgdlok rendelkezésére bocsatja a vizsgald részére Osszeallitott
ismertetot.

A vizsgald részére Osszeallitott ismertetd tartalmazza a klinikai vizsgalat
szempontjabol relevans, a vizsgalati készitményekkel kapcsolatos klinikai és nem

klinikai adatokat.

A vizsgéld részére Osszedllitott ismertetdt U biztonsagi informacié rendelkezésre
allasakor, illetve legalabb évente egyszer frissitik.
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53. cikk
Az informacio nyilvantartdsa, feldolgozasa, kezelése és tarolasa

(1) A klinikai vizsgalattal kapcsolatos informaciokat gy kell nyilvantartani, feldolgozni,
kezelni ¢és tarolni, hogy megfeleléen lehessen jelenteni, értelmezni és ellendrizni
Oket, mikdzben biztositva van a vizsgalati alanyok nyilvantartasanak és személyes
adatainak bizalmas jellege, a személyes adatok védelme teriiletén alkalmazando
jogszabalyoknak megfelelden.

(2) Végre kell hajtani a megfeleld technikai és szervezeti intézkedéseket a feldolgozott
informaciok és személyes adatok jogosulatlan vagy jogellenes hozzaférése,
nyilvanossagra hozatala, terjesztése, megvaltoztatdsa vagy megsemmisitése, illetve
véletlen elvesztése elleni védelme érdekében, kiilondsen, ha a feldolgozas kozben az
adatokat halozaton keresztiil tovabbitjak.

54. cikk
A klinikai vizsgalat torzsdokumentacioja

A megbiz6 és a vizsgalo torzsdokumentaciot vezet a klinikai vizsgalatrol.

crer

lefolytatasanak ellendrzését, figyelembe véve a klinikai vizsgélat jellemzoit, tobbek kozott
azt, hogy kismértékili beavatkozassal jaré klinikai vizsgélatrol van-e szo.

A klinikai vizsgalatrol a megbizd és a vizsgalo altal vezetett torzsdokumentacid tartalma
eltérhet egymastol, ha ezt a vizsgald és a megbizo feleldsségének eltérd természete indokolja.

55. cikk

e rer

crer

hosszabb archivalasrol. Ugyanakkor a vizsgalati alanyok orvosi dossziéjat a nemzeti
jogszabalyoknak megfelelden archivaljak.

crer

konnyen az illetékes hatosagok rendelkezésére lehessen bocsatani.

A klinikai vizsgalat torzsdokumentacioban foglaltak tulajdonjogédnak  atruhazasat
dokumentaljak. Az e cikkben meghatarozott feleldsségi koroket az 0j tulajdonos veszi at.

A megbizéd kijeloli sajat szervezetén beliil azokat a személyeket, akik az archivumokért
felelnek. Az archivumokhoz val6 hozzaférést ezekre az egyénekre kell korlatozni.

crer

lehetové teszik, hogy a dokumentumok teljesek és olvashatok maradjanak az (1) bekezdésben
meghatdrozott teljes idészak alatt.

crcr
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56. cikk
Kiegészito gyogyszerek vagy készitmények

A klinikai vizsgalat soran csak engedélyezett kiegészitd gyodgyszerek vagy
készitmények hasznéalhatok.

Az (1) bekezdés nem alkalmazandd abban az esetben, ha az Unidban nem all
rendelkezésre kiegészitd gyogyszer vagy készitmény, vagy a megbizotdl ésszerlien
nem varhato el kiegészitd gyodgyszer vagy készitmény haszndlata. A vizsgalati terv
tartalmazza ennek indokolésat..

IX. fejezet
Vizsgalati készitmények és Kkiegészité gyogyszerek vagy
készitmények gyartasa és behozatala

57. cikk
Hataly

Az 1. cikktdl fliggetleniil ez a fejezet alkalmazandé a vizsgélati készitmények €s a kiegészitd
gyogyszerek vagy készitmények gyartasara és behozatalara.

(1)

2

3)

“
)

HU

58. cikk
Gyartasi és behozatali engedély

A vizsgalati készitmények gyartasa €s behozatala az Unidba engedély birtokaban
torténik.

Az (1) bekezdésben emlitett engedély megszerzéséhez a kérelmezonek a kdvetkezo
kovetelményeket kell teljesitenie:

a) rendelkezik a gyartashoz vagy behozatalhoz sziikséges olyan megfeleld és
elegendd  telephelyekkel, miiszaki  felszereltséggel ¢és  ellendrzési
lehetdségekkel, amelyek megfelelnek az e rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek;

b) allanddan és folyamatosan rendelkezésére all legalabb egy olyan személy (a
tovabbiakban: képesitett személy), aki megfelel a 2001/83/EK irdnyelv
49. cikke (2) és (3) bekezdésében megallapitott feltételeknek.

A kérelmezd az engedély iranti kérelemben megnevezi a gyartandd vagy
importalando vizsgélati készitmények tipusat és gyogyszerformadit, a gyartasi vagy
importalasi tevékenységeket, adott esetben a gyartasi folyamatot, a telephelyet, ahol
a készitményeket gyartani fogjak, valamint a képesitett személyre vonatkozd
részletes informaciokat.

A 2001/83/EK hatarozat 42—46e. cikkét kell alkalmazni az (1) bekezdésben emlitett
gyartas és behozatal engedélyezésére.

Az (1) bekezdés nem alkalmazhat6 a kovetkezo eljarasokra:
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(6)

(1

2

(1

2

a) a hasznalat eldtti atcimkézés, atcsomagolds vagy a felhasznalast vagy
csomagolast megeldzé ujboli rekonstitualdas, ha ezeket a folyamatokat
koérhazakban, egészségiigyi  kozpontokban vagy  klinikdkon — végzik
gyogyszerészek vagy olyan mas személyek, akik a tagédllamban jogszerii
felhatalmazassal rendelkeznek ilyen folyamatok elvégzésére, valamint ha a
vizsgalati készitményt kizdrdlag ezekben az intézményekben torténd
felhasznéléasra szanjak;

b) a diagnosztikus célu vizsgalati készitményként alkalmazott radiofarmakonok
(izotoppal jelzett gydgyszerek) gyartdsa vagy behozatala, ha ezeket a
folyamatokat korhazakban, egészségiigyi kozpontokban vagy klinikakon
végzik gyogyszerészek vagy mas olyan személyek, akik az érintett tagallamban
jogszerl felhatalmazassal rendelkeznek ilyen folyamatok elvégzésére, valamint
ha a vizsgalati készitményt kizdrélag ezekben az intézményekben torténd
felhasznaldsra szanjak;

c) a 2001/83/EK iranyelv 3. cikkének (1)és (2) bekezdésében emlitett
gyogyszerek elkészitése.

A vizsgalati alanyok biztonsagadnak és a klinikai vizsgalatban kapott adatok
megbizhatdsdganak €és megalapozottsaganak biztositasa céljabol a tagillamok az
(5) bekezdésben meghatarozott eljardsok esetén megfeleld és aranyos
kovetelményeket tdmasztanak. Ezeket az eljarasokat rendszeresen ellendrzik.

59. cikk
A képesitett személy felelosségi kore

A képesitett személy biztositja, hogy a vizsgalati készitmények minden tételtét a 60.
cikkben foglalt kovetelményeknek megfelelden gyartjak az Unidban, illetve hozzak
be az Uniodba, valamint igazolja, hogy ezek a kovetelmények teljestiltek.

A megbizd az (1) bekezdésben emlitett igazoldst kérésre az érintett tagéallam
rendelkezésére bocsatja.

60. cikk
Gyartas és behozatal

A vizsgélati alanyok biztonsdganak és a klinikai vizsgalatban kapott adatok
megbizhatdsdganak ¢és megalapozottsdganak védelme céljabol a vizsgalati
készitményeket az ilyen készitmények mindségét szavatold gyartasi gyakorlat (a
tovabbiakban: helyes gyartasi gyakorlat) alkalmazasaval allitjak el6. A Bizottsag
felhatalmazast kap, hogy a 85. cikkel Osszhangban a vizsgélati készitmények
mindségét szavatold helyes gyartasi gyakorlatra vonatkoz6 részletes kdvetelmények
meghatarozasat célzo, felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el,
figyelembe véve a vizsgalati alanyok biztonsagat vagy a klinikai vizsgalatban kapott
adatok megbizhatosagat és megalapozottsagat, a technoldgiai fejlodést és a globalis
szabalyozasban bekovetkezett valtozasokat.

Az (1) bekezdés nem vonatkozik a 58. cikk (5) bekezdésében emlitett eljarasokra.
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3) Az Unioba behozott vizsgalati készitmények gyartasakor a jelen rendelet alapjan
meghatarozott mindségi eldirasokkal legalabb egyenértékii eldirasokat alkalmaznak.

61. cikk
Engedelyezett vizsgalati készitmények modositdsa

Az 58., 59.¢és 60. cikk csak azokra a moddositott vizsgalati készitményekre alkalmazando,
amelyek modositdsara nem vonatkozik a forgalombahozatali engedély.

62. cikk
Kiegészito gyogyszerek vagy készitmények gyartasa

Ha a kiegészit6 gyogyszer vagy készitmény nem engedélyezett, illetve ha egy engedélyezett
kiegészité gyodgyszert vagy készitményt modositanak €és e modositdsra nem vonatkozik a
forgalombahozatali engedély, ezeket a gyogyszereket vagy készitményeket a kivant mindség
biztositasa érdekében a megfeleld eldirasok alkalmazasaval gyartjak.

X. fejezet

Cimkézés
63. cikk
Nem engedélyezett vizsgalati készitmények és nem engedélyezett kiegészito gyogyszerek vagy
készitmények
(1) A nem engedélyezett vizsgalati készitmények, valamint a nem engedélyezett

kiegészité gyogyszerek vagy készitmények kiils0 csomagolasan és kozvetlen
csomagolason a kovetkezd informaciokat tlintetik fel:

a)  a kapcsolattarté személyek vagy a klinikai vizsgélatban részt vevé személyek
beazonositasara alkalmas informaciok;

b)  aklinikai vizsgéalat beazonositasara alkalmas informaciok;
c) agyogyszer beazonositisara alkalmas informaciok;
d) agyogyszer felhasznalasara vonatkozé informaciok.

(2) A kiils6 csomagolason és a kozvetlen csomagolason feltiintetett informaciok
szavatoljak a vizsgalati alanyok biztonsagat és a klinikai vizsgalatban kapott adatok
megbizhatdsagat és megalapozottsagat, mindemellett figyelembe veszik a vizsgalat
elrendezését, illetve azt, hogy az adott termék vizsgalati készitmény vagy kiegészitd
gyogyszer vagy készitmény-e, valamint hogy specidlis jellemzdkkel rendelkezd
termék-e.

A kiilsé csomagolasan és a kozvetlen csomagoldson feltiintetendd informaciok
jegyzéke a IV. mellékletben talalhato.
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64. cikk
Engedélyezett vizsgalati készitmények és engedélyezett kiegészito gyogyszerek vagy
készitmények

3) Az engedélyezett vizsgélati készitmények ¢és a kiegészitd gyogyszerek vagy
készitmények cimkézése az alabbiakkal 6sszhangban torténik:

a) a63. cikk (1) bekezdése; vagy
b) a2001/83/EK iranyelv V. cime.

(4) Az (1) bekezdés b) pontjatdl fiiggetleniil, ha a klinikai vizsgélat sajatos koriilményei
miatt a vizsgalati alanyok biztonsaganak és a klinikai vizsgalatban kapott adatok
megbizhatdsdganak és megalapozottsagdnak szavatoldsa szempontjabdl kivédnatos, a
klinikai vizsgalatra és a kapcsolattartd személyre vonatkozo kiegészité informaciokat
is fel kell tiintetni az engedélyezett vizsgélati készitmény kiilsé és kozvetlen
csomagolasan. A kiilsd csomagolasan és a kozvetlen csomagolason feltiintetendo
kiegészitd informaciok jegyzéke a IV. mellékletben talalhato.

65. cikk
Orvosi diagnosztikai celbol vizsgalati készitménykeént hasznalt radiofarmakon (izotoppal
jelzett gyogyszer)

A 63. és 64. cikk nem alkalmazandd az orvosi diagnosztikai célbdl vizsgalati készitményként
hasznalt radiofarmakonokra (izotdppal jelzett gyogyszerek).

Az (1) bekezdésben emlitett termékeket megfeleléen cimkézik, hogy biztositott legyen a
vizsgalati alanyok biztonsaga ¢és a klinikai vizsgalat soran kapott adatok megbizhatdsaga és
megalapozottsaga.

66. cikk
Nyelv

Az ¢érintett tagéallam hatdrozza meg, hogy milyen nyelven szerepelnek a cimkén az
informaciok. A gydgyszer cimkéjén szerepld informéciokat tobb nyelven is fel lehet tiintetni.

67. cikk

Felhatalmazason alapulo jogi aktus

A Bizottsdg felhatalmazast kap, hogy a 85.cikkel Osszhangban a jelen rendelet
IV. mellékletének modositasat célzd, felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a
vizsgélati alanyok biztonsdga, valamint a klinikai vizsgédlat soran kapott adatok
megbizhatosagdnak ¢és megalapozottsagdnak biztositasa, illetve a technologiai fejlodés
figyelembe vétele érdekében.
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XI. fejezet
Megbizo és vizsgalo

68. cikk
Megbizo

Egy klinikai vizsgalatnak egy vagy tobb megbizdja lehet.

A megbizo barmely vagy Osszes feladatkorét atengedheti egy természetes személynek, egy
tarsasagnak, egy intézménynek vagy egy szervezetnek. Az ilyen atruhazas nincs hatassal a
megbizo feleldsségi korére.

A vizsgalo és a megbizo lehet ugyanaz a személy.

69. cikk

Kozos megbizas

(1) Ha a klinikai vizsgalatnak tobb megbizoja van, valamennyi megbizdra vonatkoznak
az e rendelet szerinti feleldsségi korok, kivéve ha a megbizok tgy hatdroznak, hogy
szerzOdésben felosztjadk maguk kozott a feleldsségi kordket. Ha nem hatarozzdk meg
kiilon szerzédésben, hogy egy adott feleldsségi kor melyik megbizohoz tartozik, az a
feleldsség 0sszes megbizot terheli.

2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen, valamennyi megbizo felelds abban, hogy az alabbi
pontokat egy-egy felelds hataskorébe helyezzék:

a) megfelelés a II. és III. fejezetben megallapitott engedélyezési eljarasokban a
megbizoval szemben tamasztott kovetelményeknek;

b) a vizsgalati alanyok, a vizsgdlok vagy az érintett tagallamok klinikai
vizsgalattal kapcsolatos kérdéseinek megvalaszolasa;

c) a74. cikk értelmében meghozott végrehajtasi intézkedések.

70. cikk

A megbizo kapcsolattartoja az Union beliil

Amennyiben egy klinikai vizsgalat megbizoja nem az Unidban miikddik, gondoskodik az
Union beliil egy kapcsolattartd személyrdl. Az e rendeletben eldirt, a megbizdval folytatott
Osszes kommunikacido ezen a kapcsolattartd személyen keresztiil torténik. Az emlitett
kapcsolattartoval folytatott kommunikaciot a megbizoval folytatott kommunikacionak kell
tekinteni.
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71. cikk
Felelosségre vonhatosag

Ez a fejezet nem érinti a megbizo, a vizsgald vagy azon személyek polgari jogi €s biintetdjogi
felelosségre vonhatosagat, akikre a megbizo feladatkoroket ruhazott 4t..

XII. fejezet

Kartérités, biztositas és nemzeti kartalanitasi mechanizmus

72. cikk
Karterités

Nem kismértékli beavatkozassal jaro klinikai vizsgalatok esetén a megbizo gondoskodik arrél,
hogy a bekovetkezett karért a vizsgéalati alanyok a megbizo és a vizsgald feleldsségre
vonhatosagara vonatkozo hatalyos jogszabalyok szerinti kompenzacioban részesiiljenek. A
kartérités a megbizo és a vizsgalod anyagi lehetdségeitdl fliggetleniil biztositott.

(1

2

3)

73. cikk
Nemzeti kartalanitasi mechanizmus

A tagallamok nemzeti kartalanitasi mechanizmust alakitanak ki a 72. cikkben
emlitett karok kompenzalasara.

A megbiz6 megfelel a 72. cikkben foglaltaknak, amennyiben igénybe veszi az
érintett tagallam kartalanitdsi mechanizmusat.

A nemzeti kartalanitasi mechanizmus igénybe vétele téritésmentes abban az esetben,
ha objektiv indokokbdl a klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelem
benyujtasakor nem egy gyogyszer forgalombahoztali engedélyének megszerzése volt
a vizsgalat célja.

A tobbi klinikai vizsgélat esetén téritési dijhoz kothetd a nemzeti kartalanitasi
mechanizmus igénybevételét. A tagallamok nonprofit alapon allapitjak meg a téritési
dijat, figyelembe véve a klinikai vizsgalat kockazatait, a lehetséges kart és annak
eléfordulasi valoszinliségét.

XIII. fejezet

Tagallami feliigyelet, unios ellen6rzo vizsgalatok és ellenorzések

(1

74. cikk
A tagallamok adltal meghozando korrekcios intézkedések

Ha egy érintett tagéllam objektiv indokok alapjan ugy véli, hogy a jelen rendeletben
meghatarozott kovetelmények mar nem teljestilnek, az alabbi intézkedéseket teheti:

a)  kordbban lezarhatja a klinikai vizsgalatot;
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(1)

2

3)

“4)

)

(6)

(M

b) felfiiggesztheti a klinikai vizsgélatot;
c)  megvaltoztathatja a klinikai vizsgalat barmely szempontjat.

Az unids portalon keresztiil értesitik az érintett tagallamokat az (1) bekezdésben
emlitett intézkedésekrol.

75. cikk
Tagallami ellendrzo vizsgalatok

A tagallamok ellenéroket neveznek ki, akik a jelen rendeletnek valdo megfelelést
feliigyelik. A tagallamok biztositjak, hogy ezek az ellendrok megfeleld végzettséggel
¢s képesitéssel rendelkezzenek.

Az ellendrzd vizsgalatok végrehajtasaért az a tagallam felelés, amelyben a
vizsgalatot folytatjak.

Ha egy érintett tagallam egy vagy tobb, tobb érintett tagallamban folytatott klinikai
vizsgalatot kivan ellendrizni, az unioés portdlon keresztiil értesiti szandékarodl, a
vizsgalatot kdvetden pedig megallapitasairdl a tobbi érintett tagallamot, a Bizottsagot
és az Ugynokséget.

Az Ugynokség koordinédlja az ellendrzé vizsgéilatokat illetéen a tagallamok kozotti
egylttmiikodést, a tagallamok 4altal harmadik orszagokban végzett ellenérzo
vizsgalatokat és a 726/2004/EK rendelet szerinti forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem keretében folytatott ellenérz6 vizsgalatokat.

Az ellendrzd vizsgélat végrehajtasaért felelds tagallam ellendrzésrdl szolo jelentést
készit az ellendrzést kovetden. A tagallam az adott klinikai vizsgalat megbizojanak
rendelkezésére bocsatja az ellendrzésrdl szold jelentést, és az unids portdlon
keresztiil benyujtja azt az uniés adatbazisba.

Az elsé albekezdésben emlitett tagallam biztositja a bizalmas adatok védelmét,
amikor a megbizé rendelkezésére bocsatja az ellendrzésrdl szo616 jelentést.

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén meghatirozza az ellendrzé vizsgalat
eljardsainak modozatait. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 84.cikk
(2) bekezdésében emlitett vizsgalati eljarassal 6sszhangban fogadjak el.

76. cikk
Unios ellendrzések és unios ellendrzo vizsgalatok
A Bizottsag ellendrzéseket végezhet, hogy meggy6z6djon az alabbiakrol:
a)  atagallamok megfelelden feliigyelik a jelen rendeletnek valdé megfelelést;

b) az Union kiviil folytatott klinikai vizsgdlatokra vonatkoz6 szabdlyozasi
rendszer biztositja a 2001/83/EK iranyelv I. melléklete 8. pontjanak wvald
megfelelést;
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c) a jelen rendelet 25. cikke (3) bekezdésének valdé megfelelés biztositott az
Union kiviil folytatott klinikai vizsgalatokra vonatkozo szabalyozasi rendszer
révén.

A Bizottsag ellendrz6 vizsgalatokat végezhet, ha sziikségesnek tartja.

XIV. fejezet
Informatikai infrastruktura

77. cikk
Unios portal

A Bizottsag l1étrehoz és fenntart egy olyan unios szintli portalt, amely a klinikai vizsgalatokkal
kapcsolatban e rendeletnek megfelelden benyujtott adatok és informacidk egyetlen benyt;jtasi

pontja.

Az unios portalon keresztiil benyujtott adatokat és informaciokat a 78. cikkben emlitett unios
adatbazisban taroljak.

(M

)

3)

4)

)

78. cikk

Unios adatbazis

A Bizottsag létrehoz és fenntart egy unids szintli adatbazist (a tovabbiakban: unios
adatbazis). Az adatbazis ellendrzését a Bizottsag végzi.

Az unios adatbazis tartalmazza az e rendeletnek megfeleléen benytjtott adatokat és
informaciokat.

Az unids adatbazis 1étrehozasanak célja a tagallamok illetékes hatdsagai kozott az e
rendelet alkalmazéasahoz sziikséges egyiittmiikddés lehetdvé tétele, és az egyes
klinikai vizsgéalatok kereshetdségének megteremtése. A megbizok az adatbazis
jovoltabol hivatkozhatnak egy klinikai vizsgalat vagy Iényeges modositas
engedélyezése iranti korabbi kérelem benyujtasara..

Az uniods adatbazis nyilvanosan hozzaférhetd, kivéve ha az alabbiakra hivatkozva az
adatbazisban szerepl6 adatok és informéciok egy részének vagy egészének bizalmas
kezelése indokolt:

— személyes adatok védelme a 45/2001/EK rendelettel 6sszhangban.

- bizalmas tizleti informaci6 védelme;

— klinikai vizsgalat hatékony tagallami feliigyeletének biztositasa.

Az uniés adatbéazis csak a (2) bekezdés céljaira sziikséges személyes adatokat
tartalmazza.

A vizsgalati alanyok személyes adatai a nyilvanossag szamara nem hozzaférhetoek.
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(7

(1

2

A megbiz6 folyamatosan feltdlti az unios adatbazisba a nem lényeges, de a klinikai
vizsgalat tagallamok altali feliigyelete szempontjabol relevans modositasokat.

A Bizottsag ¢s a tagallamok biztositjak, hogy az érintett a 45/2001/EK rendeletnek és
a 95/46/EK iranyelvet végrehajtdo nemzeti adatvédelmi jogszabalyoknak megfeleléen
ténylegesen gyakorolhassa a tajékoztatashoz, a betekintéshez, a helyesbitéshez ¢és a
tiltakozashoz valé jogat. Az érintett szadmdra biztositjak, hogy ténylegesen
gyakorolhassa a ra vonatkozo6 adatokhoz kapcsol6do betekintési, valamint azon jogat,
hogy a pontatlan vagy nem teljes adatokat helyesbittethesse és tordltethesse. A
Bizottsag ¢és a tagallamok sajat, ide vonatkoz6 hataskoriikon beliil gondoskodnak
arrol, hogy az alkalmazandd jogszabalyokkal Osszhangban a pontatlan vagy
jogszeritleniil feldolgozott adatok tordljék. A helyesbitéseket és torléseket minél
eldbb, de az érintett kérelmét kdvetd legfeljebb hatvan napon beliil végrehajtjak.

XV. fejezet
A tagallamok kozotti egyuttmiukodés

79. cikk
Nemzeti kapcsolattartok

A 1I. és III. fejezetben meghatarozott eljarasok miikddésének megkonnyitésére
minden tagallam kijeldl egy nemzeti kapcsolattartot.

A tagallamok tajékoztatjak a Bizottsagot a nemzeti kapcsolattartorol. A Bizottsag

kozzéteszi a kapcsolattartok listajat.

80. cikk
A Bizottsag tamogatasa

A Bizottsag az e rendelet II. és III. fejezetében emlitett engedélyezési eljarasok keretében
tamogatja a tagallamok kozotti, és a 40. cikk (2) bekezdésében emlitett egyiittmiikddést.

(1

)

3)

81. cikk
A klinikai vizsgalatokkal foglalkozo tandcsado és koordindcios csoport

Létrejon a 79. cikkben emlitett nemzeti kapcsolattartokbol allo, a klinikai
vizsgalatokkal foglalkoz6 tanacsadd és koordinacios csoport (a tovabbiakban:
csoport).

A csoport a kdvetkezd feladatokat latja el:

a) atagallamok és a Bizottsag kozotti informacidcsere tamogatasa a jelen rendelet
végrehajtasaval kapcsolatban szerzett tapasztalatokrol,

b)  a Bizottsag segitése a 80. cikkben emlitett timogatas biztositasaban.

A csoport elndke a Bizottsag egy képviseldje.
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)

A csoport rendszeresen iilésezik, és ha a helyzet tigy kivanja, a Bizottsag vagy egy
tagallam kérésére kiilon is dsszeiil.

A titkarsagi szolgaltatasokat a Bizottsag nyujtja.

XVI. fejezet
Dijak

82. cikk

Altalénos elv

Ez a rendelet nem sérti a tagallamok azon jogat, hogy az e rendeletben meghatdrozott
tevékenységek ellentételezéseként dijat szabjanak ki, feltéve hogy a dij mértékét atlathatod
modon ¢és a koltségmegtériilési elvek alapjan allapitjak meg.

83. cikk
Egyszeri dij tagallami tevékenységenkeént

A tagallam a II. és III. fejezetben emlitett értékelés ellentételezéseként nem igényelhet az
értékelésben részt vevo kiilonbozo szervek szamara tobbszoros kifizetéseket.

(1

2

(1

XVII. fejezet
Végrehajtasi és felhatalmazason alapulo jogi aktusok

84. cikk
Az Emberi Felhaszndldsra Szant Gyogyszerek Allandé Bizottsdga

A Bizottsdg munkajat a 2001/83/EK iranyelv szerint létrehozott, az Emberi
Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Allandé Bizottsaga (a tovabbiakban: bizottsag)
segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.

Az e bekezdésre torténdé hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikke
alkalmazando.

Amennyiben a bizottsag véleményét irdsbeli eljaras keretében kell kikérni, az irasbeli
eljarast eredmény nélkiil lezarjak, amennyiben a vélemény kialakitasara
megallapitott hatdridén beliil az elndk igy dont, vagy a bizottsagi tagok egyszerii
tobbsége ezt kéri.

85. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadésara vonatkozoan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas gyakorlasanak feltételeit e cikk hatdrozza meg.
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(2) A 27., 42, 60.és 67.cikkben emlitett felhatalmazast a Bizottsag e rendelet
hatalybalépésének idOpontjatdl szdmitva, hatarozatlan idére kapja.

3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 27., 42., 60. és 67.
cikkben emlitett felhatalmazast. A visszavonasrdl szo6ld hatdrozat megsziinteti az
abban meghatarozott felhatalmazast. A hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjaban val6 kihirdetését kdvetd napon, vagy a benne megjelolt késdbbi idépontban
1ép hatalyba. A hatarozat nem érinti a mar hatalyban 1év6, felhatalmazason alapuld
jogi aktusok érvényességét.

4) A Bizottsag a felhatalmazason alapulé jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrdl az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

(5) A 27.,a42., a60., illetve a 67. cikk alapjan elfogadott, felhatalmazason alapulé jogi
aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurdpai Parlament és a Tandcs értesitését kovetd
két honapos iddtartam leteltéig sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt
kifogast a felhatalmazdson alapul6 jogi aktus ellen, vagy ha az Europai Parlament és
a Tandcs ezen id6tartam leteltét megel6zden egyarant arrol tajékoztatta a Bizottsagot,
hogy nem emel kifogast. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanécs kezdeményezésére ez
az iddtartam tovabbi két honappal meghosszabbodik.

XVIIL. fejezet
Vegyes rendelkezések

86. cikk

Sejteket tartalmazo, azokbdl allo vagy szarmazo gyogyszer

Ez a rendelet nem ¢érinti azon nemzeti jogszabdlyok alkalmazasat, amelyek valamely
meghatarozott fajtaju emberi vagy allati sejt felhasznalasat, vagy az ilyen sejteket tartalmazo,
ezekbdl allé vagy szarmazé gyogyszerek eladasat, szallitasat vagy felhasznalasat olyan alapon
tiltjadk vagy korlatozzak, amellyel ez a rendelet nem foglalkozik. A tagallamok kozlik a
Bizottsaggal az érintett nemzeti jogszabalyokat.

87. cikk
Kapcsolat mas jogszabalyokkal

Ez a rendelet nem sérti a 97/43/Euratom’®® tanacsi iranyelvet, a 96/29/Euratom” tanacsi
iranyelvet, a 2001/18/EK?® eurdpai parlamenti és tanacsi irnyelvet és a 2009/41/EK eur6pai
parlamenti és tanacsi iranyelvet®’.

24 HL L 180., 1997.7.9., 22. o.
3 HL L 159., 1996.6.29., 1. o.
26 HL L 106.,2001.4.17., 1. o.
2 HL L 125.,2009.5.21., 75. o.

68

HU



HU

88. cikk
A vizsgalati alanyok szamara téritésmentesen hozzaférheto vizsgalati készitmeény

Az egészségligyi politikajuk meghatarozasara, valamint az egészségligyi szolgaltatasok és
gyogyellatasok szervezésére €s biztositasara vonatkozo tagéallami hataskor sérelme nélkiil, a
vizsgalati alanyok mentesiilnek a vizsgalati készitmények koltségének megtéritése alol.

89. cikk
Adatvédelem

(1) A tagillamok a 95/46/EK iranyelvet alkalmazzdk a személyes adatok e rendelet
értelmében torténd tagallami feldolgozésa soran.

(2) A 45/2001/EK rendeletet alkalmazand6 a személyes adatoknak a Bizottsag ¢és az
Eurépai Gyogyszeriigynokség altal e rendelet értelmében torténd feldolgozasara.

90. cikk
Polgari jogi és biintetojogi felelosségre vonhatosag

Ez a rendelet nem sérti a megbiz6 vagy a vizsgald polgari vagy biintetdjogi felelosségre
vonhatdsagara vonatkoz6 nemzeti €s unios jogszabalyokat.

XIX. fejezet
Z.aro rendelkezések

91. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

(1) A 2001/20/EK iranyelv [a pontos datum beillesztendd — e rendelet kozzétételét
kovetden két évvel]-an/én hatalyat veszti.

2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen, amennyiben a klinikai vizsgalat engedélyezése iranti
kérelmet a 92. cikk (2) bekezdésében meghatarozott idopont elott [engedély iranti
kérelem benyujtasanak idépontja] a 2001/20/EK irdnyelvnek megfeleléen nyujtottak
be, [a pontos datum beillesztendd — e rendelet kdzzétételét kdvetden 6t évvel]-ig az
emlitett irdnyelv vonatkozik az adott klinikai vizsgalatra.

3) A 2001/20/EK iranyelvre valod hivatkozasok az e rendeletre torténd hivatkozasként
értelmezenddk, ¢és a V. mellékletben meghatarozott korrelacios tablazattal
0sszhangban olvasandok.

92. cikk
Atmeneti rendelkezés

A 91. cikk (1) bekezdésétdl eltérden, amennyiben a klinikai vizsgalat engedélyezése irdnti
kérelmet /a pontos datum beillesztendo — e rendelet kozzétételét kovetoen két évvel] €s [a
pontos datum beillesztendo — e rendelet kozzétételét kovetéen harom évvel] kozott nyujtottak
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be, a kérelmezett klinikai vizsgalat a 2001/20/EK iranyelv 6., 7. és 9. cikkének megfelelden
kezdddhet meg. Az adott klinikai vizsgéalatra [a pontos ddatum beillesztenddé — e rendelet
kozzétételet kovetden ot évvel]-ig az emlitett iranyelv vonatkozik.

93. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eur6pai Uni6 Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatélyba.

Ez a rendelet [a pontos ddtum beillesztendé — e rendelet kozzétételét kovetden két évvell-
tol/tél alkalmazando.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kdzvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

Az Europai Parlament részérdl a Tandcs részérol
az elnok az elnok
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. MELLEKLET
Az elso engedély iranti kérelemhez sziikséges dokumentacio

BEVEZETES ES ALTALANOS ELVEK

A megbizonak emlitést kell tennie korabbi engedély iranti kérelmekre, amennyiben
voltak olyanok. Amennyiben ezeket a korabbi kérelmeket mas megbizo nytjtotta be,
akkor azon megbizd irasos beleegyezését is mellékelni kell.

Az engedély iranti kérelmet a megbizonak kell alairnia. Az alairads megerésiti, hogy a
megbiz6 megbizonyosodott az alabbiakrol:

o a szolgaltatott informacio teljes;
° a csatolt dokumentumok hiien tiikr6zik a rendelkezésre allo informaciokat;
o a klinikai vizsgalatokat a vizsgalati tervnek megfeleléen folytatjak le.

A 11.cikkben emlitett engedély iranti kérelemhez sziikséges dokumentacié e
melléklet 2—10. szakaszara korlatozodik.

A 26. cikk sérelme nélkiil a 14. cikkben emlitett engedély iranti kérelemhez
szlikséges dokumentécio e melléklet 11-17. szakaszara korlatozodik.

KiSEROLEVEL
A kisérélevélnek fel kell hivnia a figyelmet a vizsgalat sajatossagaira.

A kisérélevélben azonban nem sziikséges megismételni azokat az informaciokat,
melyeket az engedély irdnti kérelem mar tartalmaz, az aldbbiakban felsoroltak
kivételével:

o a vizsgalati betegcsoport sajatos jellemzdi, mint példaul ha az alanyok nem
képesek beleegyezési nyilatkozatot tenni, vagy kiskortak;

o a vizsgalatban szerepel-e olyan Uj hatéanyag, amelyet eldszor adnak be
embereknek;

o rendelkezésre all-e a vizsgélatra vagy a vizsgalati készitményre vonatkoz6, az
Ugynokség vagy valamely tagallam vagy harmadik orszag illetékes nemzeti
hat6saga altal kozzétett tudomanyos allasfoglalas; tovabba

J a vizsgélat része-e valamely, a gyermekgyodgydszati felhasznalasra szant
gyogyszerkészitményekrdl szolo 2006. december 12-1 1901/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet’® II. cimének 3. fejezetében emlitett
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek, vagy fel akarjak-e venni ilyen tervbe

28

HL L 378.,2006.11.27., 1. o.
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7.

10.

11.

12.

13.

(amennyiben az Ugyndkség maér kiadott hatirozatot a gyermekgyodgydszati
vizsgalati tervrdl, a kisérdlevélnek tartalmaznia kell az Ugyndkség honlapjan
kozzétett hatarozat internetes elérhetdségét);

. a vizsgalati készitmények vagy a kiegészitdé gyogyszerek/készitmények
narkotikumnak, illetve pszichotrop anyagnak mindsiilnek-e;

J a megbizd kapott-e a vizsgalati készitményre ritka betegség kezelésére hasznalt
gyogyszer, illetve a betegségre vonatkozoan ritka betegség mindsitést.

A kisérdlevélben jelezni kell, hogy a relevans informacié hol taldlhaté az
engedélyezéshez sziikséges dokumentéacidban.

A kisérdlevélben pontosan meg kell adni, hogy az engedélyezéshez sziikséges
dokumentacioban  hol szerepelnek azok a biztonsdgossagra vonatkozo
referenciainformaciok, amelyek alapjan megitélhetd, hogy valamely mellékhatas
feltételezett, nem vart sulyos mellékhatés-e.

Kérelem jboli benyujtasakor a kisérélevélben ki kell emelni az el6z6 benyujtashoz
képest megjelend valtoztatasokat.
UNIOS FORMANYOMTATVANY A KERELEMHEZ

A megfelelden kitoltott uniés formanyomtatvany.

VIZSGALATI TERV

A vizsgédlati terv tartalmazza a vizsgalat céljat, elrendezését, moddszertanat,
statisztikai megfontolasait és megszervezését.

A vizsgalati terv azonosithatésagahoz a kdvetkezo adatokat kell megadni: cim, a
vizsgalati tervnek a megbiz6 altal adott, a vizsgalati terv kiilonbozd valtozatait is
(amennyiben vannak) jelold szama, a datum ¢és az adott valtozat szdma, amelyet
modositaskor aktualizalni kell, valamint egy, a tervhez kapcsolodo révid cim vagy
név.

A vizsgélati tervnek mindenekeldtt tartalmaznia kell:
e az adott vizsgalat befejezésének vildgos, egyértelmii meghatdrozasat (a legtobb
esetben ez az utolso vizsgalati alany utols6 vizsgélatanak a datuma; az ettdl valo

eltérés indokolasa megtalalhat6 a vizsgalati tervben);

e a klinikai vizsgalat relevancidjanak és a vizsgalat elrendezésének bemutatasat,
amely lehetdveé teszi a 6. cikknek megfeleld értékelést;

e a varhato eldnyok és kockazatok értékelését, amely lehetévé teszi a 6. cikknek
megfeleld értékelést;

e Dbevalasztasi vagy kizarasi feltételeket;
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e a beleegyezési nyilatkozatot tenni képtelen vizsgalati alanyok, vagy egyéb sajatos
betegcesoportok, mint példaul a kiskortiak bevonasanak indokolasat;

e ha iddskortakat vagy ndket kizdrnak a tanulmanybodl, az erre vonatkozo
magyarazatot és indokolast;

e a toborzasi és a beleegyezési nyilatkozatra vonatkozo eljards részletes leirasat,
kiilonosen, ha a vizsgalati alanyok beleegyezési nyilatkozat addsara nem képesek;

o a figyelemmel kisérésre vonatkozé intézkedések dsszefoglaldsat;
o a kozzététel szabdlyozdsanak leirdsat;

e azon intézkedések leirdsat, hogy a vizsgélati alanyok a vizsgalatban vald részvétel
befejezodését kovetden milyen, a vizsgalatban vald részvétel miatt sziikségessé
valt, illetve az adott betegség rendes kezelésétdl eltérd tovabbi ellatdsban
részesiiljenek;

e a vizsgalati készitmények ¢&s kiegészitdé gydgyszerek nyomon kovetésére,
tarolasara, megsemmisitésére és visszajuttatdsara vonatkozo intézkedések leirasat
a 48. cikknek megfelelden;

e a személyes adatok védelmére alkalmazandd szabdlyoknak megfeleld
intézkedések leirasat; mindenek elott szervezeti és technikai intézkedések,
amelyeket azért hoznak, hogy megakadalyozzak a feldolgozott informaciokhoz és
személyes adatokhoz valo jogosulatlan hozzaférést, azok kozlését, kozzétételét,
jogosulatlan megvaltoztatasat, valamint ezek megsemmisiilését;

e azon intézkedések leirasat, amelyeket azért hoznak,hogy garantdljak klinikai
vizsgélatokban részt vevd vizsgalati alanyok személyes adatainak és dossziéjanak
titkossagat.

e Azon intézkedések leirasat, amelyek azért hajtanak végre, hogy enyhitsék az
adatbiztonsagot megsértésébdl esetlegesen adodo negativ hatasokat.

e kelléen aldtdmasztott indokolast a klinikai vizsgalatok eredményei
Osszefoglalasanak egy éven tuli beadésa esetén;

e a nem engedélyezett kiegészitd gyogyszerek vagy készitmények alkalmazdsanak
indokolasat.

Ha egy olyan hatéanyaggal folytatjdk le a klinikai vizsgélatot, amely az Europai
Unidban kiilonb6z6 kereskedelmi nevek alatt mar elérhetd kiilonféle engedélyezett
gyogyszerekben, a vizsgalati terv csak a hatéoanyag vagy az ATC-kod (3—5-0s szint)
megadasaval hatarozhatja meg a kezelést, az egyes termékek kereskedelmi nevének
megadasa nélkiil.

A mellékhatasok jelentésére vonatkozoan a vizsgalati terv meghatarozza

— azokat, a biztonsagossagi értékelések szempontjabol kritikusként meghatarozott
mellékhatdsokat vagy laboratériumi anomalidkat, amelyeket jelenteni kell a
megbizonak; tovabba
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
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— azokat a stulyos mellékhatasokat, amelyek nem igényelnek jelentéstételt a vizsgald
részerol.

Amennyiben sziikséges, a vizsgalati tervben foglalkozni kell a vizsgalati
gyogyszerek cimkézésével és a kezelések kodfeltorésével kapcsolatosan felmeriild
kérdésekkel.

A vizsgélati tervet annak Osszegzése kiséri.

A VIZSGALO RESZERE OSSZEALLITOTT ISMERTETO

A vizsgalo részére 0sszedllitott ismertetd célja, hogy a vizsgaldkat és a vizsgalatban
kozremiikddoket olyan informaciokkal lassa el, amelyek megkonnyitik a vizsgalati
terv legfontosabb elemei, példaul az adagolds, az adagolas gyakorisdga, a gyogyszer
beadasi mddja €s a biztonsagossag ellendrzésére szolgald eljarasok mogott allo okok
megértését, és az ezen elemekre vonatkozé eldirasoknak valdo megfelelést.

A vizsgald részére 0sszeallitott ismertetdben szerepld informacidkat tomor, egyszerd,
objektiv, megfontolt és nem promocids jellegli formaban mutatja be, amely lehetévé
teszi a klinikai orvos vagy a vizsgalod szdmara azok megértését és a javasolt klinikai
vizsgalat helyességének kockazat/haszon szempontjabol valod partatlan értékelését.
Az ismertetd Osszeallitasakor figyelembe veszik valamennyi rendelkezésre allo
informdciot és bizonyitékot, amely a javasolt klinikai vizsgalat indokoltsagat és a
vizsgalati készitmény biztonsagos alkalmazdsat aldtdmasztja; az ismertetd
Osszefoglalokbol épiil fel.

Amennyiben a vizsgalati készitményt engedélyezték ¢és a forgalombahozatali
engedélyben foglaltaknak megfeleléen alkalmazzak, akkor a vizsgald részére
Osszeallitott ismertetd szerepét a jovahagyott alkalmazasi eldiras tolti be. Ha a
klinikai vizsgdlatban vald hasznalatra vonatkoz6 alkalmazasi feltételek eltérnek az
engedélyezettektdl, akkor az alkalmazasi el6iras a vizsgalati készitmény klinikai
vizsgalatban valo hasznalatat aldtdmaszto relevans nem-klinikai és klinikai adatok
Osszefoglalojaval egésziil ki. Ha a vizsgalati készitményt a vizsgélati tervben csak
hatdbanyaga megadéasaval hatarozzdk meg, a megbizd a jovahagyott alkalmazasi
eldirasok egyikét a vizsgald részére Osszeallitott ismertetdvel egyenértékiinek jeldli
ki valamennyi olyan gydgyszer vonatkozdsaban, amely ezt a hatdanyagot
tartalmazza, és a klinikai vizsgélohelyek barmelyikén alkalmazasra keriil.

Azoknal a tobb orszagban folytatott vizsgalatoknal, amelyek sordn az egyes
tagallamokban alkalmazni kivant gydgyszer megegyezik azzal, amelyet nemzeti
szinten engedélyeztek, és a jovahagyott alkalmazasi eldirasok tagallamonként
eltérnek, a megbizo a klinikai vizsgalat egésze tekintetében egyetlen jovahagyott
alkalmazasi eldirast jeldl ki a vizsgadlo részére Osszeallitott ismertetd szerepének
betoltésére. A jovahagyott alkalmazési eldirdsok koziil azt valasztja ki, amely a
betegek biztonsdganak garantalasara a leginkabb alkalmas.

Ha a vizsgalok részére Osszeallitott ismertetd nem egy jovahagyott alkalmazasi
eldiras, jol beazonosithatdé szakaszt tartalmaz, amely meghatarozza, hogy mely
mellékhatas tekinthetd vart mellékhatasnak, beleértve a mellékhatasok gyakorisdgéara
¢s természetére vonatkozo informécidkat (a tovabbiakban: biztonsagi referencia
informaciok).
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

7.1.1.

7.1.1.1.

29.

A VIZSGALATI KESZITMENY (IMP) HELYES GYARTASI GYAKORLATANAK VALO
MEGFELELESRE VONATKOZO DOKUMENTACIO (GMP)

A helyes gyartasi gyakorlat kovetelményeinek vald megfelelésre vonatkozdan az
alabbiak alkalmazandok.

A kovetkezo esetekben nincs sziikség dokumentacié benyujtasara:

— ha a vizsgélati készitményt engedélyezték az EU-ban, nem modositottak, és az
EU-ban gyartjak; vagy

— ha a vizsgalati készitményt nem az EU-ban gyartjak, de engedélyezik az EU-ban,
¢és nem modositottak.

Ha a vizsgélati készitmény nem engedélyezett, ¢s nem rendelkezik valamely olyan
harmadik orszagbol szarmazé forgalombahozatali engedéllyel, amely az Emberi
felhasznalasra  szant  gyogyszerek  regisztralasa  technikai  feltételeinek
harmonizéciojat célzé6 nemzetkdzi konferencia részes fele (ICH), és nem az EU-ban
gyartjak, a kovetkezd dokumentaciét kell benytjtani:

— Az 58. cikkben emlitett behozatali engedély masolatat; tovabba

— szakképesitéssel rendelkezd személy igazolasat az EU-ban arrol, hogy a gyartas az
EU helyes gyartasi gyakorlataval legalabb egyenértékii helyes gyartasi
gyakorlatnak megfeleléen tortént, hacsak erre vonatkozdan nincsenek kiilon
rendelkezések az EU és harmadik orszagok kozott 1étrejott kdlesonds elismerési
megallapodasokban.

Minden egyéb esetben az 58. cikkben emlitett gyartasi/behozatali engedély masolatat
kell benyujtani.

Azokra a vizsgalati készitményekre vonatkozdan, amelyek gyartdsara vagy
behozatalara nem vonatkozik az 58. cikknek megfeleld engedélyezés, az 58. cikk
(6) bekezdésében emlitett kovetelményeknek valé megfelelés bizonyitasara szolgald
dokumentéciot kell benytjtani.

A VIZSGALATI KESZITMENY DOKUMENTACIOJA (IMPD)

A vizsgalati készitmény dokumentéacidja informaciot nyujt a vizsgalati készitmény
mindségérdl, a vizsgalati készitmény eldallitasarol és ellendrzésérdl, tartalmaz
tovabba nem klinikai tanulményokbdl szarmaz6 adatokat, valamint a vizsgalati
készitmény klinikai felhasznaldsa soran gyiijtott adatokat is.

A vizsgalati készitményre vonatkozo adatok

Bevezetés

egyéb dokumenticioval, amelyet kiilon, vagy egyszerisitett vizsgalati készitmény
dokumentéacié formajaban is be lehet nyuUjtani. Az ,.egyszerisitett vizsgalati
készitmény dokumentécid” részleteit a 42. szakasz targyalja.
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30.

31.

7.1.1.2.

32.

7.1.1.3.

33.

34.

35.

36.

37.

7.1.1.4.

38.

crcr

crer

lenniiik. A dokumentaci® nem lehet sziikségteleniil terjedelmes. Eldnyben
részesitend6 az adatok tablazatos formaban vald kozlése, mely tablazatokat rovid, a
leglényegesebb pontokat kiemeld szoveges részek kisérnek.

Mindségre vonatkozo adatok
A mindségre vonatkoz6 adatokat logikusan strukturdlva kell bemutatni.
Nem klinikai farmakoldgiai és toxikologiai adatok

A vizsgalati készitmény dokumentacidja a klinikai vizsgalatok soran hasznalt
valamennyi vizsgalati készitmény nem klinikai farmakologiai és toxikologiai
adataira vonatkoz6 Osszegzéseket is tartalmaz. Tartalmazza az elvégzett vizsgalatok
hivatkozasi jegyzékét és a megfeleld szakirodalmi hivatkozasokat. Amennyiben
lehetséges, elényben részesitendd az adatok tablazatos forméaban vald kozlése, mely
tablazatokat rovid, a leglényegesebb pontokat kiemeld szoveges részek kisérnek. A
lefolytatott vizsgalatok alapjan benyujtott Osszegzések lehetdvé teszik annak
megitélését, hogy a vizsgalat megfeleld volt-e, és elfogadhatd vizsgalati terv alapjan
végezték-e.

A nem klinikai farmakologiai és toxikologiai adatokat logikusan strukturadlva mutatja
be, példaul a kozds miiszaki dokumentum (CTD) 4. modulja aktudlis valtozatdnak
vagy az eCTD formatumnak a rovatai szerint.

A vizsgalati készitmény dokumentécioja kiterjed az adatok kritikus elemzésére,
beleértve az adathianyok indoklasat és a készitmény biztonsagossadganak a javasolt
klinikai vizsgdlat szempontjabdl torténd értékelését, semmint az elvégzett
vizsgalatok pusztan tényszerli 6sszegzesét.

A vizsgalati készitmény dokumentacidja nyilatkozatot tartalmaz a 25.cikk (3)
bekezdésében emlitett helyes laboratoriumi gyakorlat vagy az ezzel egyenértékii
normak betartasarol.

A toxicitasi vizsgalatokhoz hasznalt probaanyag reprezentativ a klinikai vizsgéalatban
hasznalt anyagok mennyiségi ¢s mindségi szennyezésprofiljanak vonatkozasaban. A
probaanyag eldkészitése soran olyan ellendrzést kell alkalmazni, ami ezt garantalja,
¢s igy alatdmasztja a tanulmany érvényességét.

Korabbi klinikai, valamint embereken végzett vizsgalatokbdl szerzett tapasztalatok
adatai

A klinikai, valamint az embereken végzett vizsgalatokbol szerzett tapasztalatok
adatait logikusan strukturalva mutatja be, példaul a kozés miiszaki dokumentum
(CTD) 5.modulja aktudlis valtozatdnak vagy az eCTD formdtumnak a rovatai
szerint.
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39.

40.

7.1.1.5.

41.

42.

7.1.2.

43.

7.1.2.1.

44,

Ez a szakasz Osszegzi a benyujtott vizsgalati készitményekkel végzett korabbi
klinikai, valamint embereken végzett vizsgalatokbdl szerzett tapasztalatokbol
szarmazo elérhetd adatokat.

Nyilatkozatot tartalmaz a 25. cikk (4)—(6) bekezdésében emlitett helyes klinikai
gyakorlatnak valé megfelelésrdl, valamint tartalmazza a szintén ott emlitett, a
nyilvanos adatbézisban szerepld bejegyzésre torténd hivatkozast.

Atfog6 eldny-kockéazat értékelés

E szakasz rovid, egységbe rendezett dsszefoglalast nyjt, kritikusan megvizsgalva a
javasolt vizsgalat lehetséges kockazataival és elonyeivel kapcsolatos nem klinikai €s
klinikai adatokat, kivéve, ha ezeket az informéciokat a vizsgalati terv mar
tartalmazza. Az utdbbi esetben hivatkozik a vizsgalati terv megfeleld szakaszara. A
szoveg kitér valamennyi id6 el6tt megsziintetett vizsgalatra és a megsziintetés okara.
A kiskoruakon és a cselekvOképességet korlatozo, illetve cselekvoképességet kizard
gondnoksag ald helyezett felndtteken elvégzendd vizsgélatok varhaté kockazatainak
¢és elonyeinek értékelése figyelembe veszi az e rendeletben meghatarozott egyedi
rendelkezéseket.

Indokolt esetben a biztonsagi hatarértékek is megvitatasra keriilnek, amit a vizsgalati
készitménynek val6 relativ szisztémas kitettségként kell megadni — lehetdség szerint
az alkalmazott dozis helyett a gorbe alatti teriiletre vonatkoz6 adatok, vagy a
csticskoncentraciora vonatkozd adatok (Cpax) alapjan, annak fiiggvényében, hogy
melyik tekintend6 relevansabbnak. A nem klinikai és a klinikai vizsgalatok
megallapitasainak klinikai relevanciaja, valamint a gyogyszerhatdsok és a klinikai

rrrrrr

crer

torténo egyszertsitése

A kérelmezd hivatkozhat méas dokumentaciora, amelyet kiilon is, illetve a vizsgalati

crer

A vizsgald részére Osszedllitott ismertetdre vald hivatkozas lehetdsége

A kérelmez6 0nallo vizsgalati készitmény dokumentacidt is benyujthat, vagy a
hivatkozhat a vizsgald részére Osszeallitott ismertetére. Az utobbi esetben a
preklinikai és klinikai informdciokrdl szolo oOsszefoglalok — lehetdség szerint
tablazatos forméban — kellden részletes adatokat tartalmaznak ahhoz, hogy az
értekelok dontést tudjanak hozni a vizsgalati készitmény esetleges toxicitasarol,
valamint a javasolt vizsgalatban valé hasznalatdnak biztonsdgossagarol. Amennyiben
a preklinikai és klinikai adatok olyan sajatos vonatkozasokkal rendelkeznek, ami a
vizsgalo részére Osszeallitott ismertetd rendes kereteit meghaladva részletes szakértoi
magyarazatot vagy véleményt igényel, a preklinikai és a klinikai adatokat a vizsgélati
készitmény dokumentacioja részeként nyujtjak be.
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7.1.2.2. Az alkalmazasi eldirasra val6 hivatkozas lehetdsége
45. Amennyiben a vizsgalati készitmény engedélyezett, a kérelmezd a vizsgalati
készitmény dokumentacidja gyanant az alkalmazasi eldiras aktualis valtozatat is

benyujthatja. A pontos kdvetelményeket az 1. tdblazat tartalmazza.

1. tablazat: A vizsgalati készitmény egyszertisitett dokumentaciojanak tartalma

HU

A korabbi értékelés tipusai Mindségre Nem klinikai Klinikai adatok
vonatkozé adatok
adatok
A vizsgalati készitmény engedélyezett, vagy|
valamelyik ICH-orszagban forgalombahozatali
engedéllyel rendelkezik és a vizsgalatban 4
kovetkezok teljesiilése mellett hasznaljak:
- az alkalmazasi el6iras feltételeinek megfelelden Alkalmazasi el6iras
- nem az alkalmazasi eldiras feltételeinek Alkalmazasi Adott esetben Adott esetben
megfeleléen eldiras
- modositast kovetéen (példaul  kezelések| P+A Alkalmazasi el6iras | Alkalmazasi el6iras
titkositasa )
A vizsgalati készitmény eltéré gyogyszerformaban| Alkalmazasi Igen Igen
vagy hatdéanyag-tartalommal valamelyik| elbiras+P+A
tagallamban vagy ICH-orszagban engedélyezett
vagy forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik,
és a vizsgalati készitmény doumentacidjat al
forgalombahozatali engedély jogosultja nyujtja be
A vizsgalati készitmény egyetlen EU tagallamban
vagy ICH-orszagban sem engedélyezett ¢s nem
rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel, de
hatéanyaga megtalalhatdo egy engedélyezett
gyogyszerben és
- ugyanaz a gyarto nyujtja be Alkalmazési Igen Igen
el6iras+P+A
- masik gyarto nyujtja be Alkalmazasi Igen Igen
el6iras+S+P+
A
A vizsgalati termék egy korabbi klinikai vizsgalati
engedély iranti kérelem targya volt, az érintetf]
tagallamban engedélyezték, és nem modositottak,
valamint
- a klinikai vizsgalati engedély iranti kérelem| Hivatkozas az el6zbleg benyujtott kérelemre
legutobbi modositasa 6ta nem all rendelkezésre 1j
adat
- a klinikai vizsgalati engedély iranti kérelem  Uj adat Uj adat Uj adat
legutobbi modositasa oOta 1) adatok allnak]
rendelkezésre
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- eltérd feltételek mellett hasznaljak Adott Adott esetben Adott esetben

esetben

(S: a hatoanyagra vonatkozé adatok, P: a vizsgalati készitményre vonatkoz6 adatok, A: a
l1étesitményekre és eszkozokre, véletlen, jarulékos (mikrobidlis) szennyezés biztonsagossagi
értékelésére, ujszerli segédanyagokra, rekonstitudlashoz sziikséges olddszerekre, tovabba
higitokra vonatkoz6 kiegészitd informaciok)

46.

7.1.3.

47.

48.

49.

50.

HU

Amennyiben a vizsgalati készitményt a vizsgalati tervben hatéanyagként vagy ATC-
kodként adjak meg (lasd feljebb: 4. szakasz), a kérelmezd a vizsgalati készitmény
csoporthoz tartoz6 hatdéanyagra reprezentativ alkalmazasi eldirdssal. Masik
lehetéségként rendszerezett dokumentumot is benyujthat, amely a reprezentativ
alkalmazasi eldirdsokkal egyenértékii informdaciokat tartalmaz valamennyi olyan
hatéanyag vonatkozdsdban, amelyet a klinikai vizsgalat sordn vizsgalati
készitményként lehet hasznélni.

A vizsgalati készitmény dokumentacioja placebo esetében

Amennyiben a vizsgalati készitmény placebo, az adatszolgaltatdsra vonatkozo
kovetelmények a mindségi kovetelményekre sziikitendok. Nincs sziikség kiegészitd
dokumentéciora abban az esetben, ha a placebo Osszetétele megegyezik a probanak
alavetett vizsgalati készitményével, a placebot ugyanaz a gyartd gyartja, és a placebo
nem steril.

A KIEGESZITO GYOGYSZER VAGY KESZITMENY DOUMENTACIOJA

A 62. cikk sérelme nélkiill a 6. és 7.szakaszban megéllapitott dokumentacios
kovetelmények vonatkoznak a kiegészitd gydgyszerekre/készitményekre is.
Mindazonéltal, ha az ¢érintett tagdllamban a kiegészitd gyodgyszer/készitmény
engedélyezett, nincs sziikség kiegészitd informaciok benyujtasara.

TUDOMANYOS SZAKVELEMENY ES GYERMEKGYOGYASZATI VIZSGALATI TERV (PIP)

Amennyiben a klinikai vizsgélatara vonatkozoan rendelkezésre all valamely tagallam
vagy harmadik orszag vagy az Ugyndkség tudomanyos szakvéleménye, annak
Osszefoglalojanak masolata benyujtando.

Amennyiben a klinikai vizsgalat jovahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati terv
része, akkor be kell nyujtani a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv jovahagyasarol
szolo ligynokségi hatarozat masolatdit ¢és a Gyermekgyodgyaszati Bizottsag
véleményét, kivéve, ha ezeket a dokumentumokat interneten keresztiil teljes
egészében el lehet érni. Az utdbbi esetben elegendd, ha a kisérdlevélben feltiintetik
az erre a dokumentaciéra vonatkozo internetes hivatkozast (lasd a 4. szakaszt).
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10.

11.

51.

52.

12.

53.

54.

55.

A VIZSGALATI KESZITMENY CIMKEJEN TALALHATO INFORMACIOK

TOBORZASI INTEZKEDESEK (TAGALLAMOK SZERINTI TAJEKOZTATAS)

Hacsak a vizsgalati tervben masként nem szerepel, 6nallé dokumentum hatarozza
meg a vizsgalati alanyok toborzasara vonatkozo6 eljaras részleteit.

Amennyiben a vizsgélati alanyok toborzasa hirdetés utjan torténik, be kell nyfjtani a
hirdetési anyag masolatat, beleértve valamennyi nyomtatott anyagot, valamint hang-
illetve videofelvételt is. Ismertetni kell a hirdetésre érkezd valaszok feldolgozasara
vonatkoz6 eljarasokat. Ez magaban foglalja a vizsgdlatokba torténd felvételre
alkalmatlannak talalt jelentkezOk tajékoztatdsara és a nekik nyujtott tandcsadasra
tervezett intézkedéseket.

VIZSGALATI ALANYOKNAK NYUJTOTT TAJEKOZTATAS ES A BELEEGYEZESI
NYILATKOZATRA VONATKOZO ELJARAS (ERINTET TAGALLAMOK SZERINTI
TAJEKOZTATAS)

A vizsgalati alanyok (illetve adott estben a sziil6k vagy torvényes képviseld) részére
a vizsgalatban vald részvétel, illetve a részvételtl valo tartozkodas elhatarozasat
megeldzdéen adott tajékoztatdsi anyagot az irdsos beleegyezd nyilatkozat
formanyomtatvanyaval egyilitt kell benyujtani.

Be kell nyujtani a sajatos koriilmények esetén adott beleegyezd nyilatkozatra
vonatkoz6 eljarasok leirasat is:

— kiskorti vagy cselekvoképességet korlatozo, illetve cselekvoképességet kizaro
gondnoksag ala helyezett feln6ttek vizsgalati alanyok esetében ismertetni kell a
szilo(k)tdl vagy torvényes képvisel6tdl szarmazd beleegyezd nyilatkozat
beszerzésére vonatkozo eljarast, valamint a kiskora vagy a cselekvoképességet
korlatozo, illetve cselekvOképességet kizard gondnoksag ald helyezett felndttek
vizsgalati alany kisérletbe torténd bevonasanak folyamatat;

— ha a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésére vonatkozo eljaras tanii bevonasaval
torténik, be kell nyujtani ennek indokoldséra, a tantik kivalasztasara, valamint a
beleegyezd nyilatkozat beszerzésére vonatkozd eljarassal kapcsolatos relevans
informaciokat.

— a 32. cikkben emlitett klinikai vizsgalatok esetében ismertetni kell a klinikai
vizsgélatok lefolytatdsa érdekében a torvényes képviseloktdl és a vizsgalati
alanyt6l szarmazo beleegyez0 nyilatkozat beszerzésére vonatkozo eljarast.

— vészhelyzetekben lefolytatott klinikai vizsgalatok esetében a helyzet
sulyossaganak felméréséhez ¢s dokumentalasahoz sziikséges eljarasok leirasat.

Ezekben az esetekben be kell nyujtani a vizsgélati alany és a sziilok, illetve a
torvényes képviselok részére nyujtott tdjékoztatasra vonatkozd informaciokat.
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13.

56.

57.

58.

14.

59.

15.

16.

60.

61.

17.

A VIZSGALATOT VEGZO SZAKMAI ALKALMASSAGA (AZ ERINTETT TAGALLAMOK
SZERINTI TAJEKOZTATAS)

Be kell nyujtani a tervezett klinikai vizsgalohelyek jegyzékét, az adott
vizsgalohelyen a klinikai vizsgalatokat vezetd vizsgdlocsoportért felelds vizsgalo (a
tovabbiakban: vizsgalatvezetd) nevét és beosztasat, valamint az adott vizsgalohelyen
a vizsgalatban részt vevd vizsgalati alanyok szamat.

Be kell nyujtani a vizsgalatvezetd végzettségét ismertetd aktualis Onéletrajzot és
minden egyéb relevans dokumentumot. Ismertetni kell a helyes klinikai gyakorlat
alapelveinek megfeleld barmely korabbi gyakorlatot, illetve a klinikai vizsgélatokban
végzett munka ¢€s a betegellatds soran nyert tapasztalatokat.

Be kell szamolni minden olyan koriilményrél, mint példaul az anyagi érdek, amely
befolyassal lehet a vizsgalatvezetd partatlansagara.
A LETESITMENYEK MEGFELELOSEGE (AZ ERINTETT TAGALLAMOK SZERINTI

TAJEKOZTATAS)

A vizsgaldhelyek megfelel6ségérol az adott vizsgalohely
klinikdjanak/intézményének vezetdje vagy mas felelds személy altal kiadott irasos
nyilatkozatot kell benyujtani a tagallamban miikodé rendszernek megfelelden.

BIZTOSITAS VAGY KARTALANITAS IGAZOLASA (AZ ERINTETT TAGALLAMOK
SZERINTI TAJEKOZTATAS)

PENZUGYI INTEZKEDESEK (AZ ERINTETT TAGALLAMOK SZERINTI TAJEKOZTATAS)
Be kell nyujtani a vizsgalati alanyoknak és a vizsgalonak/vizsgalohelynek a pénziigyi
tranzakciokra és a klinikai vizsgalatban valo részvételéért, illetve kozremiikodéséért
kifizetett kompenzaciora vonatkozo6 informacidkat.

Ismertetni kell a megbizo6 és a vizsgalohely kozotti barmely megallapodas részleteit.

DiJAK BEFIZETESEROL SZOLO IGAZOLAS (AZ ERINTETT TAGALLAMOK SZERINTI
TAJEKOZTATAS)
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IL. MELLEKLET
Lényeges modositasok engedélyezéséhez sziikséges dokumentacio

BEVEZETES ES ALTALANOS ELVEK

Amikor ugyanazon megbizé vagy ugyanazon vizsgalati készitmény tobb klinikai
vizsgalatat érinti lényeges modositds, a megbizd benyujthatja az engedély iranti
kérelmet igy, hogy az Osszes érintett vizsgélatra egyetlen kérelmet kiild be. A
kisérolevél és a bejelentés tartalmaz egy jegyzéket, amelyben felsoroljak az Gsszes
érintett klinikai vizsgélatot, feltlintetve azok hivatalos azonositdszdmait és az adott
modositast jelold kodszamokat is.

Az engedély iranti kérelmet a megbizé irja ald. Az aldiras megerdsiti, hogy a
megbizod megbizonyosodott az alabbiakrol:

— a szolgaltatott informacio teljes;
— a csatolt dokumentumok htien tiikrozik a rendelkezésre alld informaciokat;

— aklinikai vizsgéalatokat a médositott dokumentacionak megfeleléen végzik.

KiSEROLEVEL
A kisérOlevél az alabbi informacidkat tartalmazza

— targy soradban az unids vizsgalati szamot és a megbizo vizsgalati tervének
szamat (ha van ilyen) a vizsgalat cimével és a megbiz6 altal kiosztott, az adott
modositast jelold kodszammal egyiitt, mely lehetové teszi a 1ényeges
modositasok egyedi azonositdsat, egyuttal ligyelve a kodszdm kovetkezetes
hasznalatara;

- a kérelmez6 adatait;

— a modositas azonositasa (a megbizo altal adott, a az adott modositast jel6ld
kédszdm), mely 4altal egy moddositds tobb, a vizsgalati tervben vagy a
tudomanyos megalapozottsagot alatamaszté  dokumentumokban  1évo
valtoztatasra is utalhat;

—  a modositashoz kapcsolodd barmely specidlis téma kiemelése, megjeldlve,
hogy a vonatkozo adatok ¢és szdovegrészek az engedélyezéshez sziikséges
eredeti dokumentacioban hol talalhatok;

— minden olyan, a mddositas bejelentésére szolgdldé formanyomtatvanyban nem
szerepld informacid megadasa, amely hatdssal lehet a vizsgéalati alanyokat

érintd kockazatra;

— adott esetben az Osszes ¢érintett klinikai vizsgalat jegyzéke hivatalos
azonositészamokkal €és az adott modositast jel6lé kodszamokkal (lasd fent).
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A MODOSITAS BEJELENTESERE SZOLGALO FORMANYOMTATVANY

A MODOSITAS LEIRASA
A modositasokat a kovetkezok benyujtasaval kell ismertetni:

— a moédositott dokumentumok kivonata, amelyben a korabbi és az 0j szoveg a
valtozasok kiemelésével lathato, valamint a kizardlag az 0 szoveget tartalmazo
kivonat;

— az el6zo pontban meghatarozottaktdl fliggetleniil, amennyiben a valtoztatdsok
olyan nagy ardnyban fordulnak eld vagy olyan nagy horderejiiek, hogy a
dokumentum teljesen 1) valtozatat indokoljak, a teljes dokumentum 1j
valtozata (ebben az esetben a dokumentum modositdsait egy kiilon tablazat
sorolja fel, melynek segitségével az azonos valtoztatasokat csoportositani
lehet).

Az 1j vaéltozatot daitummal €s aktualizalt verzidszammal kell megjeldlni.

KIEGESZITO INFORMACIOK

Tovabbi kiegészitd informaciok, melyek adott esetben az alabbiakra terjednek ki:
— adatok dsszegzései;

—  az atfogo kockézat/elony értékelés aktualizalt valtozata;

— lehetséges kovetkezmények a vizsgalatba mar bevont résztvevokre nézve;

— lehetséges kovetkezmények az eredmények kiértékelésére nézve.

AZ UNIOS FORMANYOMTATVANY FRISSITESE
Amennyiben valamely Iényeges modositds az uniés formanyomtatvany

bejegyzéseinek valtozéasaval is jar, akkor be kell nyujtani az 4tdolgozott valtozatot. A
Iényeges modositas altal érintett mezoket az atdolgozott valtozatban ki kell emelni.
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III. MELLEKLET:
A biztonsagossagra vonatkozo jelentés

A VIZSGALO JELENTESE A MEGBIZONAK A SULYOS NEMKIiVANATOS
ESEMENYEKROL

Nemkivanatos esemény lehet barmely kedvezdtlen és nem szandékos jelzés
(beleértve példaul a laboratoriumi rendellenességeket), a vizsgalati készitmény
hasznalatahoz kapcsolodd atmeneti tlinet vagy betegség.

A vizsgalo azonnal jelenti a 37. cikk (2) bekezdésében emlitett silyos nemkivanatos
eseményt, amint arr6él tudomast szerez. Sziikség esetén nyomon kovetési jelentést
kiild a megbizénak, hogy az eldonthesse, hogy a sulyos nemkivdnatos esemény
megkoveteli-e az elény-kockazati viszony jraértékelését.

A vizsgalonak jelentéstételi kotelezettsége van a tekintetben, hogy minden olyan
sulyos nemkivéanatos eseményt jelentsen a megbizonak, amely a klinikai vizsgalatban
altala kezelt vizsgalati alannyal kapcsolatos. A vizsgdlonak nem sziikséges aktiv
moédon figyelemmel kisérnie a vizsgalati alanyt a nemkivanatos események
tekintetében, ha az altala vizsgalt alany tekintetében a vizsgalat mar lezarult, hacsak a
vizsgalati terv masként nem rendelkezik.

Amennyiben a vizsgald tudomasara jut, hogy az altala kezelt vizsgélati alanynal a
vizsgalat lezarasat kovetden sulyos nemkivanatos esemény Iépett fel, errdl jelentést
tesz a megbizonak.

A MEGBIZO ALTAL AZ UGYNOKSEGNEK TETT JELENTES A FELTETELEZETT, NEM
VART SULYOS MELLEKHATASOKROL (SUSAR-OK)

Sulyos esemény, ,,mellékhatas”

Sulyos esemény az az orvosi eset, amely a 2.cikk masodik bekezdésének
29. pontjaban  emlitett  jellegek/kovetkezmények barmelyikének megeldzése
érdekében beavatkozast igényel.

A mellékhatas fogalma a gydgyszerelési hibakat is lefedi és a vizsgalati tervben
eldiranyzottakon kiviil is hasznélatos, beleértve a gyogyszer helytelen hasznalatat és
az azzal val6 visszaélést is.

A fogalom sejteti, hogy redlis a lehetdsége annak, hogy az esemény és a vizsgalati
készitmény kozott ok-okozati Osszefiiggés all fenn. Ez azt jelenti, hogy olyan tények
(bizonyitékok) vagy érvek allnak rendelkezésre, amelyek kovetkeztetni engednek ok-
okozati Gsszefliggésre.

Amennyiben a jelentésért felelds vizsgalotol nem érkezik ok-okozati dsszefliggésre
vonatkoz6 informacid, a megbiz6 konzultdl az emlitett vizsgaloval és felkéri, hogy
fejtse ki véleményét e kérdésben. A vizsgalotol kézhez kapott, az ok-okozati
Osszefiiggésrol szolo értékelést a megbizd nem mindsitheti vissza. Ha a megbiz6é nem
ért egyet a vizsgdldo ok-okozati Osszefiiggésrol szold értékelésével, mindkettejiik
allaspontjat mellékelni kell a jelentéshez.
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2.2

10.

11.

12.

13.

2.3.

14.

svart” jelleg/,,nem vart” jelleg

Ami a ,vart” és ,,nem vart” jelleget illeti, azok a jelentések, melyek ismert és
nyilvantartott sulyos mellékhatasok specificitasair6l, eléforduldsi gyakorisdgarol
vagy sulyossagarol 1ényeges informacioval egésziilnek ki, nem vart eseményeknek
mindsiilnek.

A megbiz6 egy mellékhatas vart jellegét a biztonsagossagi referenciainformacidkban
hatarozza meg. Ezt el6zdleg megfigyelt eseményekbdl kiindulva teszi, nem pedig
arra alapozva, hogy mi kovetkezhet a készitmény farmakologiai tulajdonsagaibol.

A biztonsagossagrol szolod referencia informacidkat az alkalmazési eldirds vagy a
vizsgald részére Osszedllitott ismertetd tartalmazza. Az engedélyezéshez sziikséges
dokumentécioval egyiitt benyujtott kisérélevél hivatkozik a biztonsdgossagi
referenciainformacidkra. Amennyiben a vizsgalati készitményt szamos érintett
tagallamban kiilon-kiilon alkalmazasi el6iras mellett engedélyezték, a megbizo azt az
alkalmazasi eldirdst valasztja biztonsdgossagi referenciainformécionak, amely a
legmegfelelobb a vizsgalati alanyok biztonsaga szempontjabol.

A biztonsdgossagi referenciainformaciok a klinikai vizsgalatok soran véltozhatnak. A
feltételezett, nem vart sulyos mellékhatdsokrol (suspected unexpected serious
adverse reactions, SUSAR-o0k) jelentésekor, a biztonsagossagi
referenciainformacidknak a feltételezett, nem vart sulyos mellékhatasok eléfordulasa
pillanataban aktudlis valtozatait kell érvényben 1évonek tekinteni. Ennek
kovetkeztében a biztonsdgossagi referenciainformaciok valtozdsa hatdssal van a
feltételezett, nem var, sulyos mellékhatdsokként jelentendd mellékhatasok szamara.
Az ¢éves biztonsagossagi jelentés céljabol alkalmazand6d  biztonsagossagi
referenciainformacidkra vonatkozoan lasd a 3. szakaszt.

Amennyiben a jelentésért felelés vizsgald rendelkezésre bocsat a ,,vart” jellegre
vonatkoz6 informécidt, azt a megbizénak figyelembe kell vennie.

A jelentend6 feltételezett, nem vart stilyos mellékhatasok részletes kore

A legaldbb egy tagallamban lefolytatott klinikai vizsgalat megbizoja az alabbi
SUSAR-okrol nytjt be jelentést:

e valamennyi a klinikai vizsgalat soran eldforduld SUSAR, fiiggetleniil attol, hogy a
SUSAR egy tagallam vagy egy harmadik orszag vizsgélohelyén fordult-e eld;
tovabba

e valamennyi kizar6lag harmadik orszagban végzett klinikai vizsgalatban
ugyanazon hatdéanyaghoz kapcsoldddé SUSAR (gyodgyszerformatdl és hatdanyag-
tartalomtol vagy a vizsgalt indikaciotol fiiggetleniil), ha az emlitett klinikai
vizsgalatot

— ugyanazon megbiz6 tdmogatta; vagy

— egy masik megbiz6 tdmogatta, aki ugyanazon anyavallalthoz tartozik,
vagy aki — hivatalos megallapodas keretében — az emlitett megbizoval
kozosen dolgozik egy gyoégyszer fejlesztésén. A vizsgélati
készitménynek vagy a biztonsagi kérdésekre vonatkozo informacidknak
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15.

24.

16.

17.

18.

19.

2.5.

20.

21.

22.

2.6.

23.

24.

egy jovobeli lehetséges forgalombahozatali engedély jogosultja szdmara
torténd rendelkezésre bocsatasa nem tekintendd kozos fejlesztésnek.

Ugyszintén jelentést kell késziteni az olyan SUSAR-okrél, amelyeket a vizsgalatot
kovetden ismertek fel.

A haldlos kimenetelii vagy életveszélyes feltételezett, nmem vart silyos
mellékhatasokrol szol6 jelentések hatarideje

A halalos kimenetelli vagy életveszélyes SUSAR-okra vonatkozoan a megbizo a
leheté leghamarabb jelenti legaldbb az alapvetd informdaciokat, de legkésébb hét
nappal az esetrdl valo értesiilést kovetden.

Ha az eredeti jelentés nem teljes, példaul a megbiz6 nem bocsatotta rendelkezésre az
Osszes informaciot/értékelést 7 napon beliil, a megbizénak tovabbi nyolc napja van
az elsd informacidkon alapuld kiegészitett jelentés benyujtasara.

A kezdeti jelentésre vonatkoz6 idészamitas (0. nap = Di 0) akkor indul, amikor a
megbiz6 kézhez kapja az alapvetd jelentéstételi kovetelményeknek vald
megfeleléshez sziikséges informaciokat.

Ha a megbizé egy mar jelentett esetre vonatkozdan Uj jelentds informéciohoz jut, az
oOra gjraindul, az 0j informacié kézhezvételének napjan. Ezt az informaciét nyomon
kovetési jelentésként 15 napon beliil jelenteni kell.

Nem halalos kimenetelii és nem életveszélyes feltételezett, nem vart silyos
mellékhatasokrol sz6l6 jelentések hatarideje

A nem haldlos kimeneteli és nem életveszélyes SUSAR-okat 15 napon beliil
jelenteni kell.

Ha egy SUSAR-rol, amelyet kezdetben nem tekintettek haldlos kimeneteltinek vagy
¢letveszélyesnek, kideriil, hogy halalos kimenetelli vagy életveszélyes, akkor azt a
nem halalos kimenetelii vagy nem ¢életveszélyes SUSAR-t mielébb, de legkésdbb 15
napon beliil jelenteni kell. A halalos kimeneteli vagy életveszélyes, SUSAR-r6l
sz6l6 nyomonkdvetési jelentést a lehetd legrovidebb idén beliil, de legkésébb a
mellékhatas haldlos kimeneteliivé vagy életveszélyessé valdsanak felismerésétol
szamitott 7 napon beliil el kell késziteni. A nyomonkdvetési jelentésre vonatkozoan
lasd a 2.4. szakaszt.

Ha kezdetben nem haldlos kimeneteliinek vagy nem életveszélyesnek tekintett
SUSAr-rol kideriil, hogy mégis halalos kimenetelli vagy életveszélyes, de az eredeti
jelentést még nem nytjtottak be, akkor egyesitett jelentést kell késziteni.

A kezelés Kiosztasara vonatkozo kodolas feltorése

A megbizénak csak azokat a SUSAR-okat kell jelentenie, ahol a vizsgalati alany
kezelési kiosztasanak kodolasat feltorték.

A vizsgélo csak akkor fedheti fel a kezelés kiosztast egy klinikai vizsgalat soran, ha
az a vizsgalati alany biztonsdga szempontjabol fontos.
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

A megbizét illetéen, ha elképzelhetd, hogy egy esemény feltételezett, nem vart
sulyos mellékhatés, akkor a megbiz6 csak az érintett vizsgalati alanyra vonatkozdan
tori fel a kodot. A titkositast fenn kell tartani azok elétt, akik a folyamatban 1évo
vizsgalat lefolytatdsaért feleldsek (példaul a vezetdség, a feliigyeldk és a vizsgdlok),
tovabba azok el6tt, akik az adatok elemzéséért és a vizsgalat lezarasakor az
eredmények értelmezéséért felelnek, példaul a biometridval foglalkoz6 személyzet
elott. Felfedett informacid csak azok szamara lehet elérhetd, akik az ligynokségnek,
az adatbiztonsag-ellenérzd testiiletnek (Data Safety Monitoring Boards, DSMB)
benyujtott biztonsagossagra vonatkozo jelentés tekintetében érintettek, illetve azon
személyek esetében, akik a vizsgélat folyaman biztonsagossagi értékelést végeznek.

Azonban magas megbetegedési vagy haldlozasi ardnnyal jar6 betegségek
vizsgalatakor, ahol a hatasossagi végpontok SUSAR-ok lehetnek, illetve ahol a
haldlozas vagy egyéb ,stlyos” kimenetel (amely potencidlisan SUSAR-ként
jelentheté) a klinikai vizsgalat hatdsossagi végpontja, a klinikai vizsgalat
csorbitatlansagat veszélyeztetné, ha a rejtett informaciot rendszeresen fel kellene
fedni. Ilyen és hasonl6 koriilmények kozott a megbizonak ki kell emelnie a vizsgélati
tervben, hogy melyek azok a stlyos események, amelyeket a betegséggel
kapcsolatban jelentkezd eseményekként kell kezelni, és amelyekre nem vonatkozik a
rendszeres kodfeltorés és a gyorsitott jelentéstétel.

Minden olyan esetnél, ahol a kodfeltorést kdvetden az eseményrdl kideriil, hogy egy
SUSAR (példaul a vartsagot tekintve), a feltételezett, nem vart sulyos mellékhatasra
vonatkozo6 jelentési szabalyokat kell alkalmazni.

A MEGBIZO ALTAL BENYUJTOTT EVES BIZTONSAGOSSAGRA VONATKOZO JELENTES

A jelentésnek fliggelékében tartalmaznia kell a jelentési iddszak elején érvényes
biztonsagossagi referenciainformaciot.

A jelentési iddszak elején érvényes biztonsdgossagi referenciainformacio a jelentési
iddszak egészén keresztiil biztonsagossagi referenciainformacioként szolgal.

Ha a jelentési idGszak alatt a biztonsagossagi referenciainformaciok tekintetében
jelentds valtozasok torténnek, akkor ezeket fel kell tiintetni az éves biztonsdgossagi
jelentésben. Ezen kiviil ebben az esetben — a jelentési iddszak kezdetén érvényes
biztonsagossagi referenciainformacion felil — a feliilvizsgalt biztonsdgossagi
referenciainforméciokat is el kell kiildeni a jelentés fiiggelékeként. A biztonsagossagi
referenciainformacié valtozasa ellenére a jelentési iddszak elején érvényes
biztonsdgossagi referenciainformacié a jelentési iddszak egészén keresztiil
biztonsagossagi referenciainformécioként szolgal.
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1.1.

IV. MELLEKLET

A vizsgalati készitmény és az engedélyezett készitmény cimkézése

NEM ENGEDELYEZETT VIZSGALATI KESZITMENYEK

Altalanos szabalyok

A vizsgalati készitmény kiilsé és kozvetlen csomagolasan az alabbi adatokat kell
feltlintetni:

a)

b)

g)

h)

)

k)

a készitményre, a klinikai vizsgalatra és a sziikséghelyzetbél adodo
kodfeltorésre vonatkozo informéciokért felelds 6 kapcsolattartd neve, cime és
telefonszama. Ez a személy lehet a megbizo, szerzddéses kutatészervezet vagy
vizsgald (e melléklet alkalmazasaban ,,f6 kapcsolattartoként” emlitett);

gyogyszerforma, beadasi mod, adagolasi egység mennyisége, valamint — nyilt
elrendezésli klinikai vizsgdlatok esetében — név/azonositd és hatdanyag-
tartalom/hataserdsség;

a tartalom és a csomagolasi miivelet azonositdsara szolgdlo gyartési tételszam
vagy kodszam;

a vizsgalat, a vizsgélohely, a vizsgald és a megbizd azonositasara szolgalo
vizsgalati referenciakod, ha az masutt nem szerepel;

a vizsgalati alany azonositdé szdma/kezelésének szama, és ahol sziikséges, a
vizit szama;

a vizsgalo neve (ha az a) vagy d) pontban nem szerepel);

hasznalati utasitds (utalni lehet a vizsgalati alanynak vagy a készitmény
beaddsat végzd személynek sz6lo szordlapra vagy mas magyardzo
dokumentumra);

,Kizarolag klinikai vizsgélatokban val6 felhasznaldsra vagy hasonl6 felirat;

a tarolasi feltételek;

felhasznalasi 1d6 (fogyaszthatosagi id6tartam, lejarati id6 vagy az ujratesztelés
idépontja, ha van ilyen), honap/év formatumban és oly modon, hogy barmiféle

kétértelmuiiség kizarhato legyen;

»gyermekektdl elzarva tartandd”, kivéve ha a készitmény olyan vizsgéalatban
valo alkalmazésra szant, ahol a készitményt a vizsgalati alanyok nem viszik
haza.

Szimboélumokat és piktogramokat is tartalmazhat bizonyos fent emlitett informécidk
tisztazasara. Kiegészitd informdaciok, figyelmeztetések és kezelési utmutatok is
feltiintethetdk rajta.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

A 16 kapcsolattartd cimének és telefonszamanak nem sziikséges szerepelnie a cimkén
abban az esetben, ha a vizsgalati alanyok rendelkeznek az ezeket az informacidkat
tartalmazd szordlappal vagy kartyaval, és tajékoztattdk oket arrdl, hogy ezt mindig
maguknal kell hordaniuk.

Kozvetlen csomagolas korlatozott cimkézése
Egyiittes kozvetlen és kiilso csomagolas

Ha a készitményt egyiittes kozvetlen ¢€s kiils6 csomagolasban bocsatjak a vizsgalati
alany vagy a gydgyszer beadasat végzd személy rendelkezésére, és a kiilsd
csomagolas az 1.1. szakaszban felsorolt adatokat szerepelteti, a kdvetkezd adatokat
kell feltiintetni a kozvetlen (vagy valamennyi lezart adagoléegységen, amely a
kozvetlen csomagolast tartalmazza) és a kiilsé csomagolason:

a) a6 kapcsolattartd neve,

b)  gybégyszerforma, beadasi mod (a bevételre szant szilard gyogyszerformaknal
nem sziikséges feltlintetni), adagolasi egység mennyisége, valamint — nyilt
elrendezésti klinikai vizsgalatok esetében — név/azonositd és hatdanyag-
tartalom/hataserdsség;

c) a tartalom és a csomagolasi miivelet azonositasara szolgald gyartasi tételszam
¢s/vagy kodszam;

d) a vizsgalat, a vizsgaldhely, a vizsgald és a megbizd azonositasara szolgalo
vizsgalati referenciakdd, ha az masutt nem szerepel;

e) a vizsgalati alany azonosité szama/kezelésének szama és ahol sziikséges, a
vizit szama.

Kis kozvetlen csomagolds

Ha a kozvetlen csomagolds buborékcsomagolds vagy kis egységekbdl, példaul
ampullakbol all, amelyeken az 1.1. szakaszban eldirt adatokat nem lehet feltiintetni, a
kiils6 csomagolast fel kell cimkézni az emlitett adatok feltlintetésével. A kozvetlen
csomagolas a kovetkezdket tartalmazza:

a)  af0 kapcsolattartd neve,

b) beadasi mod (a bevételre szant szilard gyogyszerformdknal nem sziikséges
feltiintetni), valamint — nyilt elrendezésti klinikai vizsgalatok esetében —
név/azonositd €s hatdéanyag-tartalom/hataserdsség;

c) a tartalom és a csomagolasi miivelet azonositasara szolgalo gyartasi tételszam
vagy kodszam;

d) a vizsgalat, a vizsgalohely, a vizsgald ¢és a megbiz6d azonositasara szolgalo
vizsgalati referenciakdd, ha az masutt nem szerepel;

e) a vizsgalati alany azonosité szdma/kezelésének szama ¢és ahol sziikséges, a
vizit szdma.
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NEM ENGEDELYEZETT KIEGESZITO GYOGYSZER VAGY KESZITMENY
A kiils6 és kozvetlen csomagolason az aldbbi adatokat kell feltlintetni:
a)  a fo kapcsolattartd neve,

b) a gyogyszer/készitmény neve, ezt kovetden a hatdanyag-tartalma és a
gyogyszerforma.

b)  hatdanyag, mennyiségileg és mindségileg, adagolasi egységenként megadva;

d) avizsgaldhely, a vizsgalo és a vizsgalati alany azonositasara szolgald vizsgalati
referenciakod.

ENGEDELYEZETT VIZSGALATI KESZITMENYEK ESETEBEN SZUKSEGES KIEGESZITO

CIMKEZES

A kiilsé és kozvetlen csomagolason az aldbbi adatokat kell feltiintetni:

a) afo6 kapcsolattartd neve;

b)  avizsgalohely, a vizsgald €s a vizsgalati alany azonositasara szolgalo vizsgalati
referenciakod.

AZ INFORMACIOK HELYETTESITESE

Az 1., 2. ¢és 3.szakaszban felsorolt adatok elhagyhatok és mds modon
helyettesithetdk (példaul centralizalt elektronikus randomizacios rendszer hasznalata,
centralizdlt informacidés rendszer hasznalata) feltéve, ha nem veszélyezteti a
vizsgélati alanyok biztonsagat, valamint az adatok megbizhatdsagat és
megalapozottsagat. Ezt a vizsgélati tervben indokolni kell.
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V. MELLEKLET

Korrelacios tablazat

2001/20/EK iranyelv

E rendelet

1. cikk (1) bekezdés

1. cikk, 2. cikk elsé és masodik bekezdés 1.,
2. ¢és 4. pont

1. cikk (2) bekezdés

2. cikk masodik bekezdés 26. pont

1. cikk, (3) bekezdés, elso albekezdés

1. cikk, (3) bekezdés, masodik albekezdés

44. cikk harmadik albekezdés

1. cikk (4) bekezdés

44, cikk masodik albekezdés

2. cikk 2. cikk

3. cikk (1) bekezdés -

3. cikk (2) bekezdés 4. cikk, 28cikk, 29 cikk (1) bekezdés,
72. cikk

3. cikk (3) bekezdés

3. cikk (4) bekezdés

29. cikk (3) bekezdés

4. cikk 28. cikk, 31. cikk ¢és 10. cikk (1) bekezdés
5. cikk 28. cikk, 30. cikk és 10. cikk (2) bekezdés
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) pont 51. cikk

10. cikk c) pont 34. és 35. cikk

11. cikk 78. cikk

12. cikk 74. cikk

13. cikk (1) bekezdés 58. cikk, (1)—(4) bekezdés

13. cikk (2) bekezdés 58. cikk (2) bekezdés
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13. cikk (3) bekezdés, elsé albekezdés 59.cikk (1) bekezdés, 60.cikk (1) ¢és
(3) bekezdés
13. cikk (3) bekezdés, masodik albekezdés 60. cikk (1) bekezdés
13. cikk (3) bekezdés, harmadik albekezdés -
13. cikk (4) bekezdés 59. cikk (2) bekezdés
13. cikk (5) bekezdés -
14. cikk 63 — 67. cikk
15. cikk 75. cikk
16. cikk 37. cikk
17. cikk (1) bekezdés a)—c) pont 38. cikk
17. cikk, (1) bekezdés, d) pont -
17. cikk (2) bekezdés 39. cikk
17. cikk (3) bekezdés, a) pont -
17. cikk (3) bekezdés, b) pont 40. cikk (1) bekezdés
18. cikk -
19. cikk els6 bekezdés, els6 mondat 71. cikk
19. cikk elsO bekezdés, masodik mondat 70. cikk
19. cikk mésodik bekezdés 88. cikk
19. cikk harmadik bekezdés -
20. cikk -
21. cikk 84. cikk
22. cikk -
23. cikk -
24. cikk -
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PENZUGYI KIMUTATAS

1. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
1.1. A javaslat/kezdeményezés cime

1.2. A tevékenységalapu iranyitas /tevékenységalapu koltségvetés-tervezés
keretébe tartozo érintett szakpolitikai teriilet(ek)

1.3. A javaslat/kezdeményezés tipusa

1.4. Célkitiizés(ek)

1.5. A javaslat/kezdeményezés indoklasa

1.6. Az intézkedés és a pénziigyi hatas idGtartama

1.7. Tervezett igazgatdsi modszer(ek)

2. IRANYITASI INTEZKEDESEK
2.1. A nyomon kovetésre €s a jelentéstételre vonatkozé rendelkezések
2.2. Iranyitasi és kontrollrendszer

2.3. A csalasok és a szabalytalansagok megeldzésére vonatkoz6 intézkedések

3. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A kiaddsok a tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a
koltségvetés mely kiadasi tételét/tételeit érintik?

3.2. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas 6sszegzése
3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds

3.2.3. Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas
3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo osszeegyeztethetoség
3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt pénziigyi hatds
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PENZUGYI KIMUTATAS

1. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

1.1. A javaslat/kezdeményezés cime

Javaslat — Az Europai Parlament és a Tanécs rendelete az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek klinikai vizsgélatairol ¢és a 2001/20/EK irdanyelv hatdlyon kiviil
helyezésérol

1.2. A tevékenységalapu iranyitas/tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe
tartozo érintett szakpolitikai teriilet(ek)®

Népegészségiigy. A koltségeket az Egészségiigy a novekedésért program 2014-2020
koltségvetésébdl fedezik.

1.3. A javaslat/kezdeményezés tipusa
X A javaslat/kezdeményezés 1ij intézkedésre iranyul.

[0 A javaslat/kezdeményezés Kisérleti projektet/elokészité intézkedést kovetd j
intézkedésre iranyul’’

[] A javaslat/kezdeményezés jelenlegi intézkedés meghosszabbitasara iranyul

Ll A javaslat’kezdeményezés 1j intézkedésnek megfeleléen modositott intézkedésre
iranyul

1.4. Célkitizések

1.4.1. A javaslat/kezdeményezés altal érintett tobbéves bizottsagi stratégiai célkitiizések

A javaslat célja, hogy a népegészségiigy és a kutatds terén EU-szerte elérelépést
érjen el azaltal, hogy harmonizdlja a klinikai vizsgalatok engedélyezésére ¢és
lefolytatasara vonatkozd szabalyozast.

1.4.2.  Konkrét célkitiizés(ek) és a tevékenységalapu  iranyitds/tevékenységalapu
koltségvetés-tervezés keretébe tartozo érintett tevékenység(ek)

1. sz. konkrét célkitlizés A klinikai vizsgalatokra vonatkozd engedélykérelmek
benytjtasara és nyomon kovetésére szolgald elektronikus ,,unids portal” €s ,,unids
adatbazis”.

Tevékenységalapu iranyitds: ABM (Activity Based Management), tevékenységalapu koltségvetés-
tervezés: ABB (Activity Based Budgeting).

30 A koltségvetési rendelet 49. cikke (6) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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2. sz. konkrét célkitiizés A mar 1étez6 EudraVigilance adatbazis klinikai vizsgalati
moduljanak frissitése a klinikai vizsgalatok keretében torténd, biztonsdgossagi
jelentések feldolgozasanak biztositasa érdekében.

3. sz. konkrét célkitlizés Klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelem értékelésére
szolgalo, tagallamok kozotti egylittmiikodési rendszer.

4. sz. konkrét célkitiizés ,,Rendszerellendrzé vizsgalatok” mechanizmusa harmadik
orszagok szabalyozasi rendszereinek ellendrzésére.

A tevékenységalapu irdnyitas/tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe
tartozo érintett tevékenység(ek)

Népegészségiigy
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

Varhato eredmény(ek) és hatas(ok)

Tiintesse fel, milyen hatasokat gyvakorolhat a Javaslat/kezdemenyezés a
kedvezményezettekre/célcsoportokra.

A klinikai vizsgalatok (mind ,,agazati”, mind ,,nem kereskedelmi) megbizoéit érintd
hatasok: A klinikai vizsgélatokra és lényeges moddositasokra vonatkozd kérelmek
benytjtasaval jar6 adminisztracios teher csokkentése.

A betegeket és az egészségligyi rendszereket érintd hatasok: Gyorsabb hozzajutas 1j
¢s innovativ gyogyszerekhez és kezelésekhez.

Eredmény- és hatasmutatok

Tiintesse fel a javaslat/kezdeményezés megvalositasanak nyomon kovetését lehetdove tevé mutatokat.

e Az EU-ban kérelmezett klinikai vizsgalatok szdma és a vizsgalati alanyok részt
vevOk szama;

e Az EU-ban kérelmezett nemzetk6zi klinikai vizsgalatok szama ¢és a vizsgalati
alanyok szédma;

e A vizsgalati terv véglegesitése és az els beteg bevondsa kozott eltelt napok
szama;

e Az EU-ban lefolytatott klinikai vizsgélatok tekintetében az adminisztracios
terheket jelz6 adminisztrativ koltségek és a mitkddési koltségek szintje; tovabba

e Az EU-n kiviil lefolytatott azon klinikai vizsgalatok szama, melyek célja olyan
adatok generaldsa, melyekre klinikai vizsgélatra vagy gyogyszerre/készitményre
vonatkozo6 engedélykérelemben hivatkozas tortént.

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Rovid vagy hosszu tavon kielégitendo sziikséglet(ek)

A Kklinikai vizsgalatokrol szolo iranyelvet valamennyi érdekelt fél (a betegektdl a
kutatokon at az agazatig) részEérdl biralat érte amiatt, hogy hatdsara az Union beliil a
betegkozponti kutatds és a hozzd kapcsolodd vizsgalatok jelentdsen veszitettek
vonzerejiikkbol. Az EU-ban kérelmezett klinikai vizsgalatok szama valdéban csokkent:
2007-ben még 5028, 2011-ben mar csak 3800 kérelmet nytjtottak be. Ez a tendencia
nagymértékben csokkenti Europa versenyképességét a klinikai kutatasok teriiletén,
ami negativ kihatdssal van az 01j és innovativ kezelések és gyogyszerek fejlesztésére.

Elengedhetetleniil sziikséges tehat e problémak — a fent emlitett tendencia és
biralatok — kezelése.

Az unios részvetelbdl adodo tobbletérték

A harmonizalt szabalyok megteremtik annak lehetdségét, hogy a klinikai vizsgélatok
eredményeire ¢és megallapitdsaira hivatkozni lehessen a gyogyszerek uniobeli
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1.5.3.

1.5.4.

forgalombahozatali engedélye iranti kérelmekben (beleértve a forgalombahozatali
engedély modositasat és kiterjesztését is).

Ez a klinikai vizsgélatok esetében létfontossagu, mivel a gyakorlatban minden
nagyobb klinikai vizsgéalat egynél tobb tagallamban zajlik.

Figyelembe kell venni azt a tényezot is, hogy a kutatasi és fejlesztési vizsgalatokra
szant gyogyszerekre nem vonatkozik az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
kozosségi kodexe. Eldfordulhat ugyanakkor, hogy ezeket a gydgyszereket nem abban
a tagallamban gyartjak, mint ahol a klinikai vizsgalatot végzik. Igy ezekre a
gyogyszerekre nem vonatkozik olyan masodlagos unids jogszabaly, amely
biztositand szabad mozgasukat, mikozben fenntartja az emberi egészség magas
szintli védelmét.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

A gyogyszerekkel kapcsolatos szabdlyozéds terén 1975 o6ta milkddnek olyan
mechanizmusok, amelyek a gydgyszerek belsé piacon torténd forgalomba
hozatalanak engedélyezését segitik eld. Az emlitett mechanizmusok alkalmazasa
kifejezetten sikeresnek bizonyult . Az e kezdeményezésben szerepld elemek
némelyike a gyogyszerek engedélyezésének terén nyert tapasztalatokra épit.

Masrészrol viszont a klinikai vizsgéalatokrol szold 2001-es iranyelv nem hatarozott
meg semmiféle mechanizmust a tagallamok egyiittmiikodésére, ezért részben negativ
példanak tekintendd, melyet nem szabad kovetni.

Osszhang és lehetséges szinergia egyéb pénziigyi eszkozokkel

Valoszinli szinergia az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo jogszabdlyi eldirasok
feliilvizsgalataval: ezek a klinikai vizsgélatok esetében tervezetthez hasonld unids
portal létrehozasat tartalmazzédk az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalataira
(orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos orvostudomanyi kutatasra) vonatkozoan.
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1.6.

1.7.

Az intézKkedés és a pénziigyi hatas idotartama
[l A javaslat/kezdeményezés hatarozott idotartamra vonatkozik

— OA javaslat/kezdeményezés idStartama: EEEE [HH/NN]-t6l/-t6] EEEE
[HH/NN]-ig

— O Pénziigyi hatas: EEEE-tol/-t61 EEEE-ig
X A javaslat/kezdeményezés hatarozatlan idétartamra vonatkozik

— A végrehajtas egy 2014-t6l 2016-ig tartd beinditdsi iddszakkal kezddédik (a
beinditdsi id6szak a rendelet hatdlybalépése — a kihirdetését kovetd huszadik nap
— ¢és a rendelet alkalmazéasanak kezdeti idopontja kozotti idOszak: ez alatt az
id6szak alatt minden végrehajtasi intézkedést a Bizottsdgnak kell meghoznia, igy
biztositva, hogy a rendelet az alkalmazas kezdeti id6pontjaban végrehajthato

legyen),

— azt kovetden: rendes litem.
Tervezett igazgatasi médszer(ek)*'
X Centralizalt igazgatas kozvetleniil a Bizottsag altal

O Centralizalt igazgatas kozvetetten a kovetkezOknek torténd hataskor-
atruhéazassal:

L] végrehajto ligynokségek

— [ aKozdsségek altal 1étrehozott szervek’

L] tagallami kozigazgatasi/kozfeladatot ellatod szervek

— [ az Eurdpai Uniordl szold szerzoédés V. cime értelmében kiilon intézkedések
végrehajtasaval megbizott, a koltségvetési rendelet 49. cikke szerinti vonatkozo
jogalapot megteremtd jogi aktusban meghatarozott személyek

L1 Megosztott igazgatas a tagallamokkal
[0 Decentralizalt igazgatas harmadik orszagokkal

00 Nemzetkozi szervezetekkel kozos igazgatas (nevezze meg)

Egynél tobb igazgatasi modszer feltiintetése esetén kérjiik, adjon részletes felvilagositast a ,, Megjegyzések”
rovatban.

Megjegyzések

31

32

Az egyes igazgatasi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletben szerepld megfeleld
hivatkozasok megtalalhatok a Koltségvetési Foigazgatosag honlapjan:

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
A koltségvetési rendelet 185. cikkében emlitett szervek.
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2. IRANYITASI INTEZKEDESEK

2.1. A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

Ismertesse a nyomon kovetés és jelentéstétel gyakorisagat és feltételeit.

A Bizottsag mechanizmusokat alakitott ki a gyogyszerészeti és klinikai vizsgalatok
terén az unids vivmanyok végrehajtdsanak tagallamokkal kozdsen végzett nyomon
kovetéséhez: a gyogyszerészeti bizottsdg fog forumot biztositani az 0j rendelet
alkalmazéasanak nyomon kdvetéséhez és értékeléséhez.

2.2 Iranyitasi és kontrollrendszer

2.2.1. Felismert kockazat(ok)

Az unids portal tul bonyolulttd valik, és nem felel meg a felhasznalok (a tagallamok
és a megbizok) elvarasainak. Igy a portdl nem szolgdlna a létrehozasat indokolo
egyszerusitési célkitlizést.

2.2.2.  Tervezett ellenorzési mod(ok)

Szoros és rendszeres kapcsolat az unios portal fejlesztdivel.

Ismétl6dd megbeszélések az érdekelt felekkel és a tagallamokkal annak biztositasara,
hogy az unios portal kielégiti a felhasznalok sziikségleteit.

2.3. A csalasok és a szabalytalansagok megelozésére vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévo vagy tervezett megel6zo és védintézkedéseket.

Valamennyi szabalyozasi ellen6rzési mechanizmus alkalmazasan kiviil az Egészség- ¢€s
Fogyasztoligyi Foigazgatosag egy csalas elleni stratégiat is kidolgoz a Bizottsag 2011. junius

crer

crer

kockézatkezelési megkdzelitése a csalas kockazatat magéban hordozo teriiletek azonositasara
¢és a megfeleld valaszlépésekre iranyuljon. Sziikséges esetekben halozatépitd csoportokat és
olyan megfeleld 1T-eszkozoket hoznak létre, amelyek a klinikai vizsgalatokrol sz6l6 rendelet
végrehajtasi intézkedéseinek finanszirozasdhoz kapcsolddd csaldsi esetek elemzésére
szolgélnak. Elsésorban olyan intézkedésekre keriil sor majd, mint::

- a klinikai vizsgalatokrol szold rendelet végrehajtasi intézkedéseinek finanszirozasahoz
kapcsolodo hatarozatok, megallapodasok és szerzddések nyiltan fel fogjdk hatalmazni a
Bizottsagot — tobbek kozott az OLAF-ot — és a Szamvevoszéket, hogy ellendrzéseket,
helyszini ellenérzéseket és ellendrzd vizsgalatokat végezzenek;

- a palyazati/ajanlati felhivas értékelési szakaszaban a részvételre jelentkezOket/ajanlattevoket

a kozzétett kizarasi kritériumok fényében, nyilatkozatok €s a korai eldrejelzé rendszer (EWS)
alapjan ellendrzik;
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- a koltségek tamogathatdésagat meghatarozd szabalyok a koltségvetési rendeletnek
megfelelden leegyszerlisddnek majd;

- a szerzddések kezelését végzd munkatarsak és a kedvezményezettek nyilatkozatait a
helyszinen ellendérzd konyvvizsgalok és ellendrok a csalassal és szabalytalansagokkal
kapcsolatos kérdésekrdl rendszeres képzésben részesiilnek..
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3. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA
3.1. A kiadasok a tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a koltségvetés
mely kiadasi tételét/tételeit érintik?
o Jelenlegi koltségvetési kiadasi tételek
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési tételek
sorrendjében.
Koltségvetési tétel Ijiadés Hozzajarulas
ipusa
A tobbéves
pénziigyi diff./nem ” a koltségvetési
keret Szam dife EFTA™- tagjelolt harmadik | rendelet 18. cikke
fejezete S orszagokt | orszagoktdl | orszagokt | (1) bekezdésének
[Leiras: népegészségiigyi program] ol 3 ol aa) pontja
értelmében
diff./ne | IGEN/ | IGEN/N | IGEN/
3B 17.03.XX . IGEN/NEM
m-dit. NEM EM NEM
o [étrehozandd 0j koltségvetési tételek
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a kéltségvetési tételek sorrendjében.
Koltségvetési tétel Kiadds HozzAjarul4s
ipusa
A tobbéves
pénziigyi N dik a koltségvetési
keret Diff./nem EFTA- tagjeldlt armadi rendelet 18. cikke
fejezet SZAM [FeJeZet. ..o, : orszagokt ; . | orszagokt | (1)bekezdésének
gyezete [Fej ] diff. ol orszagoktol ol aa) pontja
értelmében
. [(XXYY.YY.XY] g | IGENS | IGENN [ IGEN |
[ NEM EM NEM

33
34

HU

Differencialt/nem differencialt eliranyzat
EFTA: Eurdpai Szabadkereskedelmi Tarsulas.
Tagjelolt orszagok és adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjeldlt orszagok.
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3.2 A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatds osszegzése

EUR
A tobbéves pénziigyi keret fejezete: Szam 3B | népegészségiigyi program
a2020. év és
Féigazgatosag: SANCO 2014. | 2015. | 2016. | 2017. | 2018.¢év | 2019.¢év | azaztkdvet6 | OSSZESEN
&t év év év évek
* Operativ eldiranyzatok
lalasi (M 895.000 ’ O'O 238.000 | 193.000 2.959.000
Koltségvetési tétel szama: 17.03.XX eléiranyzatok
Kifizetési @ | 447.000 | 998.000 | 671.000 | 232.000 | 17>-000 | 184.000 187.000 + 2.959.000
elbiranyzatok 65.000
Kotelezettségval
lalasi (1)
Koltségvetési tétel szama eldiranyzatok
Kifizetési (2a)
eléiranyzatok
Finanszirozott igazgatasi jellegii eldiranyzatok
egyedi programok keretébd1*’
Koltségvetési tétel szama: 17.01.04.02 @ |57.000 | 58.000 |119.000 | 121.000 | 124.000 | 126.000 129.000 734.000

36
37

Minden ar foly6 arat jelent.
Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtas, valamint unidés programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz biztositott tamogatasi kiadasok (korabban: BA-
tételek), kozvetett kutatas, kozvetlen kutatas.
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Kotelezettségvél 304.000 | 310.000 316.000
) lalési ~12 952,000 1'1400'8 357.000 | 314.000 3.693.000
eldiranyzatok OSSZESEN eldiranyzatok
SANCO Féigazgatésig Kifietési o 1.056.0 299.000 | 310.000 |  316.000 +
ininysatok >3 1504.000 50 | 790.000 | 353.000 65.000 3.693.000
Kotelezettségval 1.082.0 180.000 | 184.000 187.000
lalasi 4 895.000 ’ O'O 238.000 | 193.000 2.959.000
» operativ eléiranyzatok OSSZESEN elSiranyzatok
Kifizetési & | 447.000 | 998.000 | 671.000 | 232.000 | 17>-000 | 1840001 187000+ 1) 459 49
eldiranyzatok 65.000
. i cbo i i asi 124.000 | 126.000 129.000
eléiii’ley‘i;tf;‘ggg%ksEllifretEbOI finanszirozott igazgatdsi | | 57009 | 58.000 | 119.000 | 121.000 734.000
Kotelezettségvél 1400 304.000 | 310.000 316.000
A t3bbéves pénziigyi keret SANCO | llisi 952.000 | | 357.000 | 314.000 3.693.000
FEJEZETEHEZ tartozo eléiranyzatok Y
OSSZESEN Kifizetési 1.056.0 299.000 | 310.000 [  316.000 +
elbirémysatok 504.000 50 | 790.000 | 353.000 65.000 3.693.000
Amennyiben a javaslat/kezdeményezés tobb fejezetet is érint:
Kételezettségval
lalasi “
e operativ eldiranyzatok OSSZESEN eléiranyzatok
Kifizetési )
eléiranyzatok
* cgyedi programok keretebSl finanszirozott igazgatasi ©
eléiranyzatok OSSZESEN
e Kotelezettségval
eléiranyzatok OSSZESEN 1a?é:i creteea 4+ 6
A tobbéves pénziigyi keret 1-4. eldiranyzatok
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FEJEZETEHEZ tartozo6 eléiranyzatok
OSSZESEN

(Referenciadsszeg)

Kifizetési
eléiranyzatok

=5+6

HU
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A tobbéves pénziigyi keret fejezete: 5

,lgazgatasi kiadasok”

EUR
2 2020.
év és i
2014. | 2015, | 2016, | 2017 | 500 | 00| azazt | OSSZESEN
év év év év kovetd
évek
Féigazgatosag: SANCO
e HumAnerdfortésok’® 222.000 | 222.000 | 857.000 | 857.000 | 857.000 | 857.000 857.000 4.730.000°°
* Egyéb igazgatasi kiadasok $7.000 | 88.000 |  90.000 | 92.000 94.000 451.000
SANg(S)SIQ‘EgSE%%O”g Elgiranyzatok 87.000 | 88.000 |  90.000 | 92.000 94.000 451.000
A tobbéves pénziigyi keret 1(3§sz1es fvillalisi
5. FEJEZETEHEZ tartozé el";fr:jye;:fgvi s 87.000 | 88.000 | 90.000 | 92.000 94.000 451.000
eléiranyzatok OSSZESEN* Kifizetési eliranyzat

38

39

A hatasvizsgalati jelentésnek megfelelden a sziikséges kiegészitd humaneréforrasokat (1,75 teljes munkaidds egyenérték + 5 teljes munkaidds egyenérték az
alkalmazas napjaval) a SANCO Foéigazgatosagon beliil atcsoportositjak.

A hatasvizsgalati jelentésnek megfeleléen a sziikséges kiegészité humaneréforrasokat (1,75 teljes munkaidds egyenérték + 5 teljes munkaidés egyenérték az

alkalmazas napjaval) a SANCO Fdigazgatosagon beliil atcsoportositjdk. Ennek kovetkeztében a humaneréforras-koltségek nem szamitanak bele ,,A tobbéves

40

pénziigyi keret 5. fejezetéhez tartozo eldiranyzatok sszesen”-be.
A hatasvizsgalati jelentésnek megfeleléen a sziikséges kiegészitd humaneréforrasokat (1,75 teljes munkaidds egyenérték + 5 teljes munkaidds egyenérték az

alkalmazéas napjaval) a SANCO Foéigazgatosagon belill atcsoportositjadk. Ennek kdvetkeztében a humdaneréforras-koltségek nem szamitanak bele a ,,SANCO

Foigazgatosag OSSZESEN"-be.

HU
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millié EUR (harom tizedesjegyig)

a2020. év
és az azt n
2014, 2015, 2016, | 2017 5618 6y | 2019.¢v | kovets OSSZESEN
cv (Y% (Y% (Y% ,
évek
Kotelezettséovallalsi 1.140.0 394.000 | 402.000 410.000
A tobbéves pénziigyi keret 1 elgifaizyzafgﬁva atast 952.000 00 | 444.000 | 402.000 4.144.000
5. FEJEZETEHEZ tartozo6
eldiranyzatok OSSZESEN Kifizetési eldiranyzatok | 504.000 1'0560'8 877.000 | 441.000 | 389:000 | 402.000 4106'20(;)03 4.144.000

A hatasvizsgalati jelentésnek megfeleléen a sziikséges kiegészitd humaneréforrasokat (1,75 teljes munkaidds egyenérték + 5 teljes munkaidds egyenérték az
alkalmazas napjaval) a SANCO Fdigazgatosagon beliil atcsoportositjak. Ennek kovetkeztében a humdéneréforras-koltségek nem szamitanak bele ,,A tobbéves
pénziigyi keret 5. fejezetéhez tartozd eldiranyzatok dsszesen-be.
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3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds
e [ A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eldiranyzatok felhasznalasat

e X A javaslat’kezdeményezés az aldbbi operativ eldirdnyzatok felhasznalasat vonja maga utéan:

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok eurdban

a2020. év és
Tiintesse fel a 2014, év 2015. év 2016. év 2017. év 2018.év | 2019.¢y | 3737 kﬁ"eto OSSZESEN
éve
célkitiizéseket
ey TELJESITESEK
teljesitéseket
Teljesi  Teljes Koltsé Koltsé Koltsé Koltsé Kolts Koltsé Kolts¢  Teljesi  Koltsége
tések ités "q:) g "q:) g 7§ g 7§ g "q:) ég 7§ g 7§ g tések k
tipusa  4tlago 2 2 2 g 2 g 2 R RN széama  Osszesen
! s i ' i j ‘li S ‘li S i 1 :mi ‘li j dsszes
koltsé & & & & & & & en
ge
1. sz. KONKRET CELKITUZES
A Kklinikai vizsgalatokra vonatkozd
engedélykérelmek benyujtasara és
nyomon kovetésére szolgalo
elektronikus ,,unids portal" és ,,unids
adatbazis"
- Teljesités Informati 1 595.00 1 782.00 1 238.00 1 193.00 1 180.0 1 184.00 1 187.00 7 2.359.00
kai portél 0 0 0 0 00 0 0 0
| sz. konkrét célkitiizés részsszece 1 595.00 1 782.00 1 238.00 1 193.00 1 180.0 | 1 | 184.00 1 187.00 7 2.359.00
e 8 0 0 0 0 00 0 0 0
2. KONKRET CELKITUZES
A mar 1étez6 EudraVigilance
adatbazis klinikai vizsgalati
HU 107
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moduljanak frissitése a klinikai

vizsgalatok keretében torténd,
biztonsagossagi jelentések
feldolgozasanak biztositasa

érdekében.
- Teljesités Informati 1 300.00 1 300.00 2 600.000
kai
frissités 0 0
T1ssites
2. sz. konkrét célkitiizés részosszege 30%00 30%00 600.000
- Teljesités Ulések
- Teljesités Rendszer
ellendrzé
si
vizsgalat
oks
- - - 895.00 1.082. 238.00 1 193.00 180.0 184.00 187.00 2.959.00
OSSZKOLTSEG 0 000 0 0 00 0 0 0
108
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3.2.3.

Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.3.1. Osszegzés

— O A javaslat’/kezdeményezés nem vonja maga utan igazgatasi elbiranyzatok
felhasznalasat.

— X A javaslat/kezdeményezés az alabbi igazgatasi eldiranyzatok felhasznalasat
vonja maga utén:

a2020.év | OSSZES
20109. év és az azt EN
2014.6év | 2015.év | 2016.év | 2017.év | 2018.év kévetd
évek
A tobbéves pénziigyi
keret 5. FEJEZETE
857.000 857.000 857.000 | 4.730.000
Humanerdforrasok > | 222.000 | 222.000 |  857.000 |  857.000 43
Egyéb igazgatasi 87.000 88.000 90.000 92.000 94.000 | 451.000
kiadasok
A tobbéves pénziigyi
Kkeret
. TR 87.000 88.000 90.000 92.000 94.000 451.000
részosszege*
A tobbéves pénziigyi
keret
5. FEJEZETEBE®
nem tartozo
eléiranyzatok
Humaner6forrasok
E%Zts’ok 1gazgatast 57.000 58000 119.000  121.000 1240001 126.000 | 129.000 | .., 4

42

43
44

45

HU

A hatasvizsgalati jelentésnek megfelelden a sziikséges kiegészitd humanerdforrasokat (1,75 teljes
munkaidés egyenérték + 5 teljes munkaidGs egyenérték az alkalmazas napjaval) a SANCO
Foigazgatosagon beliil atcsoportositjak.

A hatasvizsgalati jelentésnek megfeleléen a sziikséges kiegészité humaneréforrasokat (1,75 teljes
munkaidés egyenérték + 5 teljes munkaidds egyenérték az alkalmazas napjaval) a SANCO
Foigazgatosagon beliill atcsoportositjak. Ennek kovetkeztében a humaneréforras-koltségek nem
szamitanak bele ,,A tobbéves pénziigyi keret 5. fejezetének részdsszege”-be.

A hatasvizsgalati jelentésnek megfeleloen a sziikséges kiegészitd humanerdforrasokat (1,75 teljes
munkaidds egyenértek + 5 teljes munkaidds egyenérték az alkalmazas napjaval) a SANCO
Foigazgatosagon beliil atcsoportositjdk. Ennek kovetkeztében a humaneréforras-koltségek nem
szamitanak bele ,,A tobbéves pénziigyi keret 5. fejezetének részdsszege”-be.

Technikai ¢és/vagy igazgatasi segitségnyljtas, valamint unidés programok és/vagy intézkedések
végrehajtasahoz biztositott tamogatasi kiadasok (korabban: BA-tételek), kozvetett kutatas, kdzvetlen
kutatas.
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A tobbéves pénziigyi 124.000 126.000 129.000
keret
5. FEJEZETENEK 57.000 58.000 119.000 121.000 734.000
részosszege
OSSZESEN* 57.000 58.000 206.000 209.000 214.000 218.000 223.000 1.185.000

46 A hatasvizsgalati jelentésnek megfeleléen a sziikséges kiegészité humaneréforrasokat (1,75 teljes

munkaidds egyenérték + 5 teljes munkaidds egyenérték az alkalmazas napjaval) a SANCO
Foigazgatosagon beliil atcsoportositjak. Ennek kovetkeztében a humanerdforras-koltségek nem
szamitanak bele ,,igazgatasi kiadasok 6sszesen”-be.
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3.2.3.2. Becsiilt humaneréforras-sziikségletek

— X A javaslat/kezdeményezés nem igényel huméaneréforrasokat’.

— 0O A javaslat/kezdeményezés az alabbi humaner6forras-igénnyel jar:

a2020. | OSSZES
B 2018.¢év | 2019.¢év | évésaz EN
2914. 2915. 2Ql6. 2017, év azt )
év év év kovetd
évek

1,75 1,75 6,75 6,75 6,75 6,75 6,75
teljes | teljes | teljes teljes teljes teljes teljes
17 01 01 01 (kozpontok és a bizottsagi munka | munka | munk | munkaid | munkaid | munkaid | munkaid
képviseletek)® idés idés | aidés bs bs os bs
egyen | egyen | egyen | egyenérté | egyenért | egyenért | egyenért
érték | eérték | érték k ek ek ek

XX 01 01 02 (kiildottségek)

XX 01 05 01 (kozvetett kutatas)

10 01 05 01 (kozvetlen kutatas)

XX 010201 (AC, INT, END a teljes
keretbdl)

XX 010202 (AC, AL, END, INT ¢és JED a
kiildottségeknél)

2 - a kdzpontokban™
XX 01 04 yy

- a kiildottségeknél

XX 01 05 02 (AC, END, INT kozvetett
kutatas)

10 01 05 02 (AC, END, INT kozvetlen
kutatas)

Egyéb koltségvetési tétel (kérjiik
megnevezni)

OSSZESEN

XX: az érintett szakpolitikai teriilet vagy koltségvetési cim.

A humaneroéforras-igényeknek az adott féigazgatosag rendelkezésére allo, az intézkedés
iranyitasahoz rendelt személyzettel és/vagy az adott féigazgatésagon beliili személyzet-
atcsoportositassal kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a koltségvetési korlatok
betartasa mellett Kkiegészithetok az éves elosztasi eljardas keretében az iranyité

foigazgatésaghoz rendelt tovabbi juttatasokkal.

47

A hatasvizsgalati jelentésnek megfeleléen a sziikséges kiegészité humaneréforrasokat (1,75 teljes

munkaidés egyenérték + 5 teljes munkaidds egyenérték az alkalmazas napjaval) a SANCO

Foigazgatdosagon beliil atcsoportositjak.
A hatasvizsgalati jelentésnek megfeleloen a sziikséges kiegészitd humanerdforrasokat (1,75 teljes

48

munkaidds egyenértek + 5 teljes munkaids egyenérték az alkalmazas napjaval) a SANCO

Foéigazgatosagon beliil atcsoportositjak.
Az operativ elOiranyzatoknal a kiilsé személyzetre részleges felsé hatarérték vonatkozik (korabban:

49

BA-tételek).
50

Eurdpai Halaszati Alap (EHA) esetében.

HU
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Els6sorban a strukturalis alapok, az Eurdopai Mezbgazdasagi Vidékfejlesztési Alap (EMVA) és az
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Az elvégzend6 feladatok leirasa:

Tisztviselok és ideiglenes | A klinikai vizsgalatok engedélyezési eljarasaval kapcsolatos altalanos kérdések. A
alkalmazottak relevans szakértdi csoport iiléseinek elokészitése, az iilésen vald elndklés és a nyomon
kovetés. ,,Rendszerellendrd vizsgalatok™ harmadik orszagokban.

Kiils6 személyzet
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3.24.

3.2.5.

A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo osszeegyeztethetoség

— X A javaslat/kezdeményezés Osszeegyeztetheté a 2014-2020 kozotti idOszakra
vonatkozo tobbéves pénziigyi kerettel.

— 0O A javaslat/kezdeményezés miatt sziikséges a tobbéves pénziigyi keret relevans
fejezetének atprogramozasa.

Fejtse ki, miként kell atprogramozni a pénziigyi keretet: tiintesse fel az érintett koltségvetési tételeket
és a megfeleld 6sszegeket.

— O A javaslat/kezdeményezés miatt szikség van a rugalmassagi eszkoz
alkalmazasara vagy a tobbéves pénziigyi keret’' feliilvizsgalatara.

Fejtse ki a sziikségleteket: tlintesse fel az érintett fejezeteket és koltségvetési tételeket és a megfeleld
Osszegeket.

Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

— X A javaslat’kezdeményezés nem irdnyoz elé harmadik felek altali
tarsfinanszirozast.

— A javaslat’/kezdeményezés az alabbi becsiilt tarsfinanszirozast irdnyozza eld:

eléiranyzatok millié EUR (harom tizedesjegyig)

A tablazat a hatas id6tartamanak

tovabbi évekkel bovithetd

N. év N+1.év | N+2.év | N+3.év megfelelden (vo. 1.6. pont) Osszesen

Tiintesse
tarsfinanszirozo szervet

fel a

Téarsfinanszirozott
eléiranyzatok
OSSZESEN

HU
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Lasd az intézménykozi megallapodas 19. és 24. pontjat.
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3.3.

A bevételre gyakorolt becsiilt pénziigyi hatas

— X A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatasa a bevételre.
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