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Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgalata

Rendeleti javaslat (COM(2012)0369 — C7-0194/2012 —2012/0192(COD))

Moédositas 1
Rendeletre iranyulé javaslat

1 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(1) Klinikai vizsgalat sordn a vizsgalati
alanyok biztonsagat és jogait védeni kell, a
kapott adatoknak pedig megbizhatdknak és
megalapozottaknak kell lenniiik.

Modositas

(1) Klinikai vizsgalat soran a vizsgalati
alanyok biztonsagat, jogait, egészségét és
jollétét védeni kell, a kapott adatoknak
pedig relevansnak, megbizhatoknak és
megalapozottaknak kell lenniiik, valamint
titkrozniiik kell a populdcio nemek és
életkor szerinti viltozatossdgdt. A
résztvevok érdekeinek mindenkor
elsobbséget kell élvezniiik mas érdekekkel
szemben.

Indokolas

A ,,jollét” a Helsinki Nyilatkozattal 6sszhangban az egész szovegre vonatkozik, ahol a
vizsgalati alanyok biztonsagat és jogait emlitik: (1) preambulumbekezdés, (66)

preambulumbekezdés, 49. cikk (2) bekezdés.
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Modositas 2

Rendeletre iranyulé javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

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

Modositas

(2) Annak érdekében, hogy fliggetlen
ellenOrzés biztositsa ezen elvek betartasat,
a klinikai vizsgalatra el6zetes engedélyezés
vonatkozik, az érintett etikai bizottsdg
dltal — az Orvosok Vilagszovetségének
Helsinki Nyilatkozatdval ésszhangban —
végzett vizsgdlatdat kovetden. A
tagallamok biztositjak, hogy az engedély
iranti kérelmet hitelesito és értékelo
személyek esetén nem dll fenn
osszeférhetetlenség, az értékeldk
fiiggetlenek a megbizotdl, a klinikai
vizsgdlat helyszinéiil szolgadlo
intézménytél, a részt vevd vizsgaloktol,
valamint minden egyéb indokolatlan
befolydsolastol.

Indokolas

Barmilyen klinikai vizsgalat sziikséges feltétele az elozetes etikai jovahagyas. A Helsinki
Nyilatkozat szerint csak akkor lehet valamely vizsgalati alanyon vizsgadlatot végezni, ha a
kutatasi projektet az illetékes szerv a projekt etikai elfogadhatosaganak multidiszciplinaris

feliilvizsgalata utan jovahagyta.

Médositas 3
Rendeletre iranyulé javaslat

3 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas

(3a) E rendelet hatdlya alapvetéen
megegyezik a 2001/20/EK iranyely
hatalyaval. A hatdly az emberi
felhasznadldsra szdant gyogyszerekre
iranyulo orvostudomdnyi kutatdsra
korlatozodik, ugyanakkor mégis igen
széles, mivel csak a beavatkozdssal nem
jaro vizsgalatok nem tartoznak bele (pl.
orvosok dltal végzett vizsgdlatok, amelyek
esetében nincs tovabbi beavatkozds). A
beavatkozdssal nem jaro vizsgalatok az
engedeélyezést koveto, a biztonsdagossdgra
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Modositas 4
Rendeletre iranyulo javaslat

4 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(4) A 2001/20/EK iranyelv célja az volt,
hogy egyszerlsitse és 6sszehangolja az
Europai Unidban a klinikai vizsgalatokra
iranyado kozigazgatasi rendelkezéseket. A
tapasztalatok azonban azt mutatjak, hogy
csak részben sikertilt elérni a harmonizalt
megkozelitést a klinikai vizsgalatok
szabalyozasaval kapcsolatban. Ez szamos
tagallamban kiilondsen megneheziti a
klinikai vizsgalatok elvégzését. A
tudomanyos fejlédés ugyanakkor arra
enged kovetkeztetni, hogy a jovoben
végzendd klinikai vizsgélatok egyre
specifikusabb népességcsoportokra, igy
példaul genomikus informécio alapjan
beazonositott alcsoportokra fognak
irdnyulni. Ahhoz, hogy az ilyen
vizsgalatokhoz megfeleld szamu beteget
lehessen talalni, tobb, esetleg valamennyi
tagallam bevonasara is sziikség lehet. A
klinikai vizsgalatok engedélyezésére
iranyulo 0j eljarasok célja, hogy a leheto
legtobb tagallam bevonasara
0sztonozzenek. Ezért a benyujtasi eljarasok
egyszerlsitése érdekében el kell keriilni,
hogy tobbszor is benytjtasra keriiljenek
nagyrészt ugyanazon informaciok, és
ehelyett egyetlen, az engedélyezéshez
sziikséges dokumentacio benytjtasat kell
el6irni egy valamennyi unios tagallam
rendelkezésére allo, a benyujtasra szolgalo

vonatkozo vizsgalatok, amelyeket a
forgalomba hozatali engedély jogosultja
indit, iranyit vagy finansziroz. E
vizsgdlatok révén adatbdanydszatra
keriilhet sor. E vizsgdlatok az emberi
felhaszndldsra szant gyogyszerek
kozosségi kédexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyely hatdlya ald
tartoznak.

Mbddositas

(4) A 2001/20/EK iranyelv célja az volt,
hogy egyszerlsitse és dsszehangolja az
Europai Unidban a klinikai vizsgélatokra
iranyado kozigazgatasi rendelkezéseket. A
tapasztalatok azonban azt mutatjak, hogy
csak részben sikertilt elérni a harmonizalt
megkozelitést a klinikai vizsgalatok
szabalyozasaval kapcsolatban. Ez szamos
tagallamban kiilondsen megneheziti a
klinikai vizsgalatok elvégzését. A
tudomanyos fejlédés ugyanakkor arra
enged kovetkeztetni, hogy a jovoben
végzendo klinikai vizsgéalatok egyre
specifikusabb népességcsoportokra, igy
példaul genomikus informécio alapjan
beazonositott alcsoportokra fognak
iranyulni. Ahhoz, hogy az ilyen
vizsgalatokhoz megfelel szami beteget
lehessen talalni, tobb, esetleg valamennyi
tagallam bevonasara is sziikség lehet. A
klinikai vizsgalatok engedélyezésére
iranyulo 1;j eljarasok célja, hogy a lehetd
legtobb tagallam bevonasara
0sztonozzenek. Ezért a benyujtasi eljarasok
egyszersitése érdekében el kell kertilni,
hogy tobbszor is benyujtasra keriiljenek
nagyrészt ugyanazon informaciok, és
ehelyett egyetlen, az engedélyezéshez
sziikséges dokumentacio benytjtasat kell
eléimi egy valamennyi unios tagallam
rendelkezésére allo, a benyujtasra szolgalo
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egységes portalon keresztiil.

Modositas 5

Rendeletre iranyulé javaslat
6 preambulumbekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(6) Az érintett tagallamoknak egyiitt kell
miikddniiik a klinikai vizsgalat iranti
engedélyezés értékelésében. Ez az
egylttmiikodés nem foglalja magaban a
klinikai vizsgalatok alapvetéen nemzeti
jellegli vagy etikai szempontjait (mint pl. a
beleegyezd nyilatkozat).

egységes portalon keresztiil. A portdlnak a
felesleges adminisztraciot elkeriilve ugy
kell miikodnie, hogy annak haszndlata
hasznos legyen a nemzetkozi vizsgalatokat
végzo megbizok, a tudomadnyos kutatok és
a hatosagok szamdra egyardant. Mivel
azok a klinikai vizsgdlatok is
nélkiilozhetetlenek az eurdpai klinikai
kutatasban, amelyeket csak egy
tagallamban végeznek el, az e rendeletben
eloirt eljarasnak ezekre a vizsgalatokra is
ki kell terjednie. E vizsgalatok
tekintetében az engedélyezéshez sziikséges
dokumentdciot is az egységes unios
portdlon keresztiil kell benyujtani.

Modositas

(6) Az érintett tagallamoknak egyiitt kell
mikodniiik a klinikai vizsgalat iranti
engedélyezés értékelésében. Ez az
egylittmitkdés nem feltétleniil foglalja
magaban a klinikai vizsgalatok alapvetéen
nemzeti jellegli szempontjait.

Indokolas

A tagallamoknak szabadon kell tudniuk donteni arrol, hogy mely teriileteken kivannak vagy
nem kivannak egyiittmiikodni. Az unios tagallamok kozotti fokozott mobilitassal és a hatarokon
atnyulo egészségiigyi ellatdassal osszefiiggésben arra kell biztatni a tagallamokat, hogy a
klinikai vizsgalatok etikai szempontjait (ugy mint a beleegyezd nyilatkozatot) illetden is

folytassanak véleménycserét és mitkddjenek egyiitt.

Modositas 6
Rendeletre iranyul6 javaslat
7 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) Az eljarasnak a klinikai vizsgalat
inditasa soran torténd adminisztrativ
késedelem elkeriilése érdekében

Modositas

(7) Az eljarasnak a klinikai vizsgalat
inditasa soran torténé adminisztrativ
késedelem elkeriilése érdekében
rugalmasnak és hatékonynak kell lennie,
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rugalmasnak és hatékonynak kell lennie.

Modositas 7
Rendeletre iranyulé javaslat

8 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) A klinikai vizsgalat engedélyezéséhez
sziikséges dokumentécio értékelésére
szolgalo hataridonek megfelelden
hosszunak kell lennie a dosszié
értékeléséhez, ugyanakkor biztositania kell
az 1j, innovativ kezelésekhez val6 gyors
hozzaférést, valamint azt, hogy az Unio
tovabbra is vonzo helyszin maradjon
klinikai vizsgalatok elvégzéséhez. Ebben
az Osszefiiggésben a 2001/20/EK iranyelv
bevezeti a hallgatolagos engedélyezés
fogalmat. E fogalmat fenn kell tartani a
hatariddk betartasanak biztositasa
érdekében. Népegészségligyi krizishelyzet
esetén a tagallamoknak lehet6ségiik kell
hogy legyen arra, hogy egy klinikai
vizsgalat engedélyezése iranti kérelmet
miel6bbi értékeljenek és engedélyezzenek.
Ezért az engedélyezésnek nincs minimalis
hatarideje.

anélkiil hogy veszélyeztetné a betegek
biztonsagdt és a kizegészséget.

Modositas

(8) A klinikai vizsgalat engedélyezéséhez
sziikséges dokumentacio értékelésére
szolgalo hataridonek megfelelden
hossztnak kell lennie a dosszié
értékeléséhez, ugyanakkor biztositania kell
az 0j, innovativ, illetve a rendelkezésre allo
(pl. generikus gyogyszerekkel torténo)
kezelésekhez vald gyors hozzaférést,
valamint azt, hogy az Uni6 tovabbra is
vonzo helyszin maradjon klinikai
vizsgalatok elvégzéséhez, ugyanakkor
elsoként és mindenek elott biztositva
valamennyi alany biztonsdgdt és jollétét.
Ebben az dsszefiiggésben a 2001/20/EK
iranyelv bevezeti a hallgatélagos
engedélyezés fogalmat. E fogalmat fenn
kell tartani a hatarid6k betartasanak
biztositasa érdekében. Ha egy érintett
tagallam és egy jelentéskészito tagallam
nem nyujtja be az eldirt hatdaridéon beliil az
értékelo jelenteést, az értékelését vagy a
hatarozatot, automatikusan alkalmazando
a hallgatolagos engedélyezés elve.
Népegészségiigyi krizishelyzet esetén a
tagallamoknak lehetdségiik kell hogy
legyen arra, hogy egy klinikai vizsgalat
engedélyezése iranti kérelmet miel6bbi
értékeljenek és engedélyezzenek. Ezért az
engedélyezésnek nincs minimalis
hatarideje.

Indokolas

Fontos, hogy az ilyen tipusu, generikus gyogyszerek engedélyezéséhez kapcsolodo vizsgalatok
esetében biztositsdk a klinikai vizsgalatok hatékony engedélyezési rendszerét (kiilondsen a
hataridok tekintetében), annak érdekében, hogy az aktualis, lejaro szabadalmu kezeléseket
rovid idon beliil generikus gyogyszerekként bejegyezhessék, hogy annak elényeibdl a betegek
nagyobb szamban részesiilhessenek, az egészségiigyi rendszerek pedig megtakaritasokra

tehessenek szert.
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Médositas 8
Rendeletre iranyulé javaslat

8 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas

(8a) A tagdllamoknak biztositaniuk kell,
hogy a klinikai vizsgdlatokat — egyenlé
feltételek mellett — mind dllami, mind
magdnintézetekben el lehessen végezni,
amennyiben ezek eleget tesznek a
jogszabdalyokban meghatdarozhato
kovetelményeknek.

Indokolas

E pontositasra azért van sziikség, hogy azokban a tagallamokban, igy példaul
Spanyolorszagban, ahol az allami egészségiigyi rendszer és a magantulajdonban lévd
egeszségligyi rendszer jelentdsen kiilonbozik, a maganintézeteket ne fosszak meg attol a
lehetdsegtol, hogy létesitményeikben vizsgalatokat végezzenek.

Modositas 9
Rendeletre iranyul6 javaslat

9 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(9) A vizsgalati alany biztonsagat
fenyeget6 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 biztonsagéra nézve. Ez kiilondsen
igaz abban az esetben, ha a vizsgalati
készitmény forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik (vagyis mindségét,
biztonsagossagat és hatasossagat a
forgalombahozatali engedélyre vonatkozo
eljaras soran mar értékelték), és ahol a
beavatkozas a standard klinikai
gyakorlattal 6sszehasonlitva csak igen
korlatozott mértékii tovabbi kockazatot
jelent a vizsgalati alany szamara. Az
emlitett, ,,kismérték( beavatkozdssal jard
klinikai vizsgalatok™ gyakran rendkiviil
fontosak a standard kezelések és

Modositas

(9) A vizsgalati alany biztonsagat
fenyeget6 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 biztonsagara nézve. Ez kiilondsen
igaz abban az esetben, ha a vizsgalati
készitmény forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik (vagyis mindségét,
biztonsagossagat és hatasossagat a
forgalombahozatali engedélyre vonatkozo
eljaras soran mar értékelték), és ahol a
beavatkozas a standard klinikai
gyakorlattal 6sszehasonlitva csak igen
korlatozott mértékii tovabbi kockéazatot
jelent a vizsgalati alany szamara. Az
emlitett, ,,kismértékli kockdzattal jard
klinikai vizsgalatok™ gyakran rendkiviil
fontosak a standard kezelések és
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diagnoézisok értékeléséhez, ezaltal
optimalizalva a gyogyszerek alkalmazasat
¢és igy hozzajarulva a népegészségiigy
magas szintj¢hez. Ezekre kevésbé szigort
szabalyoknak, pl. révidebb engedélyezési
hataridéknek kell vonatkozniuk.

Modositas 10
Rendeletre iranyulé javaslat

9 a preambulumbekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 11

Rendeletre iranyulé javaslat
9 b preambulumbekezdés (1j)

diagnozisok értékeléséhez, ezaltal
optimalizalva a gyogyszerek alkalmazasat
¢és igy hozzajarulva a népegészségiigy
magas szintjéhez. Mivel ezek a kismértékii
kockazattal jaro klinikai vizsgdlatok
legfeljebb nagyon kis mértékben és
dtmeneti ideig vagy egydltalan nem
befolydsoljak karosan az alany egészségét,
ezekre kevésbé szigort szabalyoknak, pl.
rovidebb engedélyezési hataridéknek kell
vonatkozniuk. A kevésbé szigoru
szabdalyok nem sérthetik a tudomdanyosan
megallapitott sztenderdeket és
folyamatosan garantalniuk kell az
alanyok biztonsdagdt. Mdsrészt e
kismértékii kockazattal jaro klinikai
vizsgalatok esetében az elovigydzatossagra
és a nyomon kovethetdségre vonatkozo
szabdlyoknak ugyanazoknak kell lenniiik,
mint a rendes klinikai gyakorlatban
alkalmazottaknak.

Mbddositas

(9a) Az OECD Tandcsa 2012. december
10-én fogadta el a klinikai vizsgalatok
irdnyitasdra vonatkozo ajanldasadt, amely a
klinikai vizsgalatok tekintetében bevezette
a kiilonboz0 kockazati kategoridakat. Ezek
a kockazati kategoridk osszhangban
vannak az e rendeletben
meghatdrozottakkal, mivel az A. és B(1)
kategoriak megfelelnek a kismértékii
kockazattal jaro klinikai vizsgalat e
rendeletben szereplo meghatdarozdsanak,
illetve a B(2) és C. OECD-kategoridk a
klinikai vizsgadlat meghatarozdsdanak.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 12
Rendeletre iranyul6 javaslat

9 ¢ preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(9b) A generikus gyogyszerek bejegyzését
tamogato klinikai tanulmanyok (pl. a
bioekvivalencidt vagy a terdpids
egyenértéket vizsgalo tanulmanyok)
minimadlis kockdzattal vagy
kellemetlenséggel jarnak a vizsgalati
alanyokra nézve a szoban forgo
rendeletben meghatdrozott standard
klinikai gyakorlathoz képest, hiszen az
osszehasonlito készitményként
alkalmazott referenciagyogyszer jol
meghatarozott, engedélyezett
gyogyszertermék, amelynek esetében mar
elvégezték a biztonsdgi és hatdsossdgi
mindségértékelést.

Modositas

(9¢) A ,,standard klinikai gyakorlat”
fogalma létfontossagu annak
megallapitisaban, hogy egy kérelmet
wkismértékii kockazattal jaro klinikai
vizsgdlat” formdjaban engedélyeznek-e. A
wStandard klinikai gyakorlat”
fogalommeghatarozdsdt a bizottsdgi
iranymutatdasoknak kell pontositaniuk.

Indokolds

A ,,standard klinikai gyakorlat” fogalommeghatdrozasa letfontossagu az engedélyezési eljardas
elso szakaszaban, amikor a jelentéskészito tagallam elvégzi a klinikai vizsgalat iranti — 5.
cikkben emlitett — kérelem elsé értékelését. E fogalommeghatarozdasnak rugalmasnak kell
lennie, jollehet a Bizottsagnak a folyamat elésegitése érdekében nem jogalkotasi
iranymutatasokat kell biztositania e kérdésre vonatkozoan.

Moédositas 13
Rendeletre iranyul6 javaslat

9 d preambulumbekezdés (11j)
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoddositas 14
Rendeletre iranyul6 javaslat

9 e preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas

(9d) ,,vizsgalati készitmény”: gyogyszer
vagy placebo formdjaban megjelend
minden olyan hatéanyag, amelyet egy
klinikai vizsgdlat sordn viszonyitdsi
alapként kisérleteznek ki vagy
haszndlnak, beleértve a forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezd, valamint
a forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkezo, de a megjelolttol eltéréen vagy
a rendes klinikai gyakorlat szerint
alkalmazott gyogyszert is.

Modositas

(9e) ,, kiegészitd gyogyszer vagy
készitmény”: klinikai vizsgdlatban
alkalmazott gyogyszer vagy készitmény,
amelyet az adott vizsgalatban nem
vigsgalati készitményként alkalmaznak. A
kiegészito gyogyszerek vagy készitmények
korébe tartoznak tobbek kozott az
alapkezeléshez hasznadlt gyogyszerek, a
farmakologiai szerek, a tiineti
kezelésekhez hasznalt gyogyszerek vagy a
klinikai vizsgalat végpontjainak
értékeléséhez haszndlt gyogyszerek. Nem
tartoznak a kiegészito gyogyszerek vagy
készitmények kozé azok a gyogyszerek,
amelyek nem kapcsolodnak a klinikai
vizsgdlathoz, és amelyek nem relevdansak a
klinikai vizsgdlat elrendezése
szempontjabol.

Indokolas

Az egyértelmiiség érdekében példakkal kell bemutatni, hogy melyek lehetnek a kiegészito

gvogyszerek vagy készitmények.
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Médositas 15
Rendeletre iranyulé javaslat

9 f preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas

(9f) Az e rendeletben eldirt valamennyi
hataridé naptdri napban értendd. Mivel az
Europai Unio tagdllamaiban eltérdek a
naptdarak és az azokban szereplé
iinnepnapok, ha az e rendelet szerinti
eljarast munkanapokra alapozndnk,
akkor az érintett tagallamokra kiilonbozo
elfogadhatosagi, értékelési és dontési
hatariddk vonatkozndnak.

Indokolds

A rendelettervezetnek munkanapok helyett naptari napokat kellene emlitenie. A hataridok
betartasahoz — ami az europai klinikai kutatas versenyképességének egyik tényezoje — hatékony
egytittmiikodésre van sziikség az érvintett tagallamok korében. A tagallamok szabad- és
munkasziineti napjai eltéréek. Ha az eljarast munkanapokra alapoznank, akkor minden érintett
tagallamban mas-mds validaldsi, értékelési és dontési hataridok lennének érvényben.

Modositas 16
Rendeletre iranyulo javaslat

9 g preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(9g) Siirgos helyzetben, valamint olyan
ritka vagy nagyon ritka betegségek
esetében, amelyek életveszélyesek, illetve
amelyekre nézve a kezelési lehetdségek és
a szakmai ismeretek korlatozottak és
foldrajzi szempontbdl vilagviszonylatban
elszortan dllnak rendelkezésre, a
tagallamok szamadra lehetdséget kell
biztositani a klinikai vizsgdlat iranti
kérelmek kiemelt eljards keretében
torténo elbirdaldsdra és engedélyezésére.
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Moédositas 17
Rendeletre iranyulé javaslat

10 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(10) A klinikai vizsgalat engedélyezése
iranti kérelem értékelésekor kiilondsen a
vart terapias és népegészségiigyi elényoket
(,,relevancia”), valamint a vizsgalati alanyt
érint0 kockazatot és kellemetlenségeket
kell vizsgalni. A relevancia tekintetében
szamos tényezot kell figyelembe venni,
beleértve azt, hogy a klinikai vizsgalatot a
gyogyszerek forgalomba hozatalanak
értékeléséért €s engedélyezéséért felelds
szabalyoz6 hatosagok ajanlottak-e vagy
irtak-e elo.

Moédositas 18
Rendeletre iranyulé javaslat

10 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(10) A klinikai vizsgalat engedélyezése
iranti kérelem értékelésekor kiiléndsen a
vart terapias és népegészségiigyi elonyoket
(,,relevancia”), valamint a vizsgalati alanyt
érint6 kockazatot és kellemetlenségeket
kell vizsgalni. A relevancia tekintetében
szamos tényezot kell figyelembe venni,
beleértve azt, hogy a klinikai vizsgalatot a
gyogyszerek forgalomba hozatalanak
értékeléséért és engedélyezéséért felelds
szabalyozo6 hatosagok ajanlottak-e vagy
irtak-e eld, és hogy biztositani kell, hogy a
vizsgalatban részt vevo alanyok csoportja
reprezentdlja — kiilondsen az alanyok
neme, életkora és mas tulajdonsagai
tekintetében — a kezelendd
népességcsoportot, ellenkezd esetben
pedig csatolni kell ennek magyardzatadt és
indoklasat.

Modositas

(10a) A veszélyeztetett népességi
csoportok, igy példaul a legyengiilt vagy
idos emberek, valamint a tobbféle
kronikus betegségben vagy mentdlis
zavarokban szenvedok szamadra elérheto
kezelések javitasa érdekében teljes koriien
és megfeleloen ki kell vizsgdlni a
varhatoan jelentos klinikai értéket
képviseld gyogyszerek szoban forgo
csoportokra gyakorolt hatdsait, az egyéni
sajatossdagaikhoz, valamint az egészségiik
és jollétiik védelméhez kapcsolodo
kivanalmakat is ideértve.
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Moédositas 19

Rendeletre iranyulé javaslat
10 b preambulumbekezdés (1Gj)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas

(10b) A 2001/20/EK irdnyelv tapasztalatai
egyuttal azt mutattik, hogy a klinikai
vizsgdlatok 60%-dt a gyogyszeripar
tamogatja, 40%-at pedig egyéb érdekelt
felek, igy példaul egyetemek. Fontos
lenne, hogy a tagdllamok kelloképpen
elismerjék a tudomanyos korok értékes
hozzdjaruldsait. A tudomany vilagabol
érkezo tamogatok gyakran olyan
finanszirozdsra tamaszkodnak, amely
részben vagy teljes egészében
kozforrdasokbol vagy jotékonysdagi
szervezetektol szarmazik. Az ilyen értékes
hozzdjaruldasok maximalis kihaszndldsa,
valamint a tudomdnyos kutatds toviabbi
osztonzése érdekében — ugyanakkor
mellozve a vizsgdalatok mindségét érinto
mindennemii megkiilonboztetést — a
tagdllamoknak intézkedéseket kell
elfogadniuk azzal a céllal, hogy megfelelo
dijfizetés (jelentkezési dij, ellenorzési dij
sth.) aldli mentességet biztositsanak a
tudomdnyos megbizok dltal végzett
vizsgdlatokhoz.

Indokolas

A diffizetés aloli mentesség nem befolydsolja a vizsgadlat mindségét. A kozforrdsokat és a
Jjotékonysagi szervezetektol érkezo tamogatdst nem lenne szabad dijak és egyéb illetékek
fizetésére haszndlni, hanem azokat kutatasok elvégzésére kell forditani, amelyek maskiilonben

nem valosulhatndanak meg.

Modositas 20
Rendeletre iranyulo javaslat

11 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

Egy adott klinikai vizsgalatnak a kezdeti
etikai jovahagydstol egészen a végso
publikdcidig torténd nyomon kovetése
érdekében a klinikai vizsgadlatokra
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Médositas 21
Rendeletre iranyul6 javaslat

11 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoédositas 22

Rendeletre iranyulé javaslat
12 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(12) A klinikai vizsgdlat engedélyezése

irdnti kérelem egyes szempontjai

alapvetoen nemzeti vagy etikai jellegii
kérdéseket érintenek. E kérdésekkel nem

az osszes érintett tagdllam
egyiittmiikodése keretében kell
foglalkozni.

vonatkozo egységes nyilvantartdsi szamot
(UTRN) kell hozzdarendelni minden olyan
vizsgalathoz, amelyet az Eurépai Unioban
végeznek majd, vagy amelynek
eredmeényeit felhaszndljak a gyogyszerek
forgalomba hozatali engedélyéhez
kapcsolodo kozos miiszaki dokumentum
részeként.

Modositas

(11b) A tobbszori értékelés elkeriilése
érdekében egyértelmiivé kell tenni a
Jjelentéskészito tagallam és az érintett
tagallam szerepét. Ezért az engedélyezési
eljarasnak egy kozos értékelési szakaszt is
magadban kell foglalnia, amelynek sordn
ag érintett tagdllamnak lehetosége van
arra, hogy észrevételeket fiizzon a
jelentéskészito tagdallam dltal nekik
tovdbbitott elsd értékeld jelentéshez. Ezt a
kozos értékelést a jelentéskészités
idopontja elott kell végrehajtani, és a
Jjelentéskészito tagdallam szamdra elegendo
idot kell biztositani az érintett tagallamok
észrevételeinek beépitésere.

Modositas

torolve
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Indokolds

A 6. preambulumbekezdéshez fiizott modositashoz kapcsolodik. A tagallamoknak szabadon kell
tudniuk donteni arrol, hogy mely teriileteken kivannak vagy nem kivannak egyiittmiikédni. Az
unios tagallamok kozotti fokozott mobilitassal és a hatarokon atnyulo egészségiigyi ellatassal
osszefiiggésben arra kell biztatni a tagdallamokat, hogy a klinikai vizsgadlatok etikai szempontjait
(ugy, mint a beleegyezo nyilatkozatot) illetden is folytassanak véleménycserét és miikodjenek
egylitt.

Modositas 23
Rendeletre iranyulo javaslat

12 a preambulumbekezdés (11j)
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(12a) Az unios jogszabdlyokban
meghatdrozott ritka vagy nagyon ritka
betegségek esetében eldfordulhat, hogy a
klinikai vizsgdlat engedélyezése iranti
kérelem alapos értékeléséhez sziikséges
adatok és szakértelem nemzeti szinten
nem dll kello mértékben rendelkezésre.
Ezért e szakértelmet unios szinten kell
igénybe venni. E célbol a jelentéskészitd
tagallamnak az értékelési folyamatban
egyiitt kell miikodnie az Europai
Gydgyszeriigynokség tudomdnyos
tandcsaddssal foglalkozo
munkacsoportjaval, amely véleményt
készit az érintett betegségrol vagy
betegségcsoportrol. Adott esetben ez a
vélemény kiterjedhet az értékelés I1.
részéhez kapcsolodo szempontokra is;
ilyen esetben a jelentéskészitd
tagallamnak errdl értesitenie kell az
érintett tagallamokat. Az ilyen
egyiittmiikodést ugyanazon hatdridékon
beliil kell megszervezni, mint amelyeket e
rendelet a ritka és nagyon ritka
betegségektol eltéro betegségek terén
végzett klinikai vizsgdlatokra vonatkozoan
kilatdasba helyez.

Indokolas

Ez a preambulumbekezdés osszhangban van a rvitka betegségek teriiletén végzett klinikai
vizsgadlatokra vonatkozo értékelési jelentésekrdl szolo wj, 7a. cikk beillesztésével.

PE529.679/ 14

HU



Modositas 24

Rendeletre iranyulé javaslat
12 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas

(12b) Mivel a klinikai vizsgdlatok
tobbsége kezelések értékelésére iranyul, a
betegek tag korét célozza, és a
népességcsoportok kiterjedt mintdjat veszi
alapul, a jelenlegi rendeletnek nem
szabad megkiilonboztetést alkalmaznia a
ritka vagy nagyon ritka betegségekben
szenvedo egyénekkel szemben, és a
vizsgdlatok értékelésébe a ritkan
eldfordulo betegségek sajdtossdgait is bele
kell foglalnia.

Indokolas

A bizottsagi javaslat nem tiikvézi a ritka és a nagyon ritka betegségek sajatossdgait. A jovébeli
rendeletnek figyelembe kell vennie a terdpias innovaciokat, és osszhangban kell dallnia a rvitka és
nagyon ritka betegségekre vonatkozoan a 2001/20/EK iranyelv elfogadasa ota kidolgozott

szakpolitikakkal.
Modositas 25
Rendeletre iranyul6 javaslat

14 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(14) Az érintett tagallam hataskorében kell
maradnia az értékelésben részt vevo
testiilet vagy testiiletek meghatarozasanak.
Az erre vonatkozo hatarozat az egyes
tagallamok belsé szervezési kérdése. A
tagallamoknak a megfelel? testiilet vagy
testiiletek meghatarozasa soran
biztositaniuk kell laikus személyek és
betegek bevonasat. Azt is biztositaniuk kell
tovabba, hogy megfeleld szakértelem alljon
rendelkezésre. Mindenesetre €s a
nemzetkozi iranymutatasokkal
Osszhangban az értékelést megfeleld szamu
személynek kozosen kell végeznie, akik
0sszességében nézve rendelkeznek a
sziikséges képesitésekkel és tapasztalattal.

Modositas

(14) Az érintett tagallam hataskorében kell
maradnia az értékelésben részt vevo
testiilet vagy testiiletek meghatarozasanak.
Az erre vonatkozo hatarozat az egyes
tagallamok belso szervezési kérdése. A
tagallamoknak a megfeleld testiilet vagy
testiiletek meghatarozasa soran
biztositaniuk kell fiiggetlen etikai bizottsdg
bevonasat, amelyben egészségiigyi
szakemberek és nem szakmabeliek is részt
vesznek, koztiik legalabb egy, kiterjedt
tapasztalatokkal és ismeretekkel
rendelkezo beteg vagy betegképviselo. Azt
is biztositaniuk kell tovabba, hogy
megfeleld szakértelem alljon
rendelkezésre. Mindenesetre és a
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A kérelmet értékeld személyeknek a
megbizo6tdl, a vizsgalat helyszinéiil
szolgald intézménytol, a részt vevo
vizsgaloktol, valamint minden egyéb
indokolatlan befolyasolastol
fiiggetleneknek kell lenniiik.

Médositas 26
Rendeletre iranyulé javaslat
14 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas 27

Rendeletre iranyul6 javaslat
14 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

nemzetkozi iranymutatasokkal
Osszhangban az értékelést megfeleld szami
személynek kozosen kell végeznie, akik
Osszességében nézve rendelkeznek a
sziikséges képesitésekkel és tapasztalattal.
A kérelmet értékeld személyeknek a
megbizotol, a vizsgalat helyszinéiil
szolgalo intézménytdl, a részt vevo
vizsgaloktol, valamint minden egyéb
indokolatlan befolyasolastol
fiiggetleneknek kell lenniiik. A kérelmet
értekeld személyek nevét és képesitéseit,
illetve érdekeltségi nyilatkozatat
nyilvanosan elérhetové kell tenni.

Modositas

(14a) Az etikai bizottsag daltal végzett
ertékelést minden esetben az e rendeletben
eloirt hataridokon beliil, az értékelési
eljarasok késleltetése nélkiil kell
elvégezni.

Modositas

(14b) Az etikai feliilvizsgdlati folyamat
jelenleg tagdllamonként nagymértékben
eltér, és gyakran nemzeti, regiondlis és
helyi szinten is kiilonféle testiiletek és
tobbféle, eltérd értékelésekhez vezeto
eljarasok miikddnek. Ez késedelmeket és
felaprozodast okoz. Az etikai
feliilvizsgalati eljardsokat és elveket az
eurdpai betegek és a népegészségiigy
érdekében a bevalt gyakorlatok etikai
bizottsagok kozotti megosztdsa révén
jobban éssze kell hangolni. A
Bizottsdagnak e célbol el kell segitenie az
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etikai bizottsdagok egyiittmiikodését.

Indokolas

A klinikai vizsgalatok etikai feliilvizsgdlata terén az attekinthetoség és a kovetkezetesség elérése
erdekében — a teljes korii harmonizdcio terhének kivetése nélkiil — a Bizottsagnak létre kell
hoznia egy forumot, hogy osztonozze az etikai bizottsagok kozotti egyiittmiikodest és a bevalt
gvakorlatok cseréjét. Az e forumban valo részvételnek onkéntesnek kell lennie.

Moédositas 28

Rendeletre iranyul6 javaslat
16 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(16) A megbizd szamara lehetové kell
tenni, hogy visszavonhassa a klinikai
vizsgalat engedélyezése iranti kérelmet. Az
értékelési eljaras megbizhaté miikodésének
biztositasa érdekében ugyanakkor
sziikséges, hogy a klinikai vizsgalat
engedélyezése iranti kérelem kizardlag a
klinikai vizsgalat egésze tekintetében
lehessen visszavonhatd. Lehetové kell
tenni a megbizd szdmara, hogy egy
kérelem visszavonasat kdvetden Uj
kérelmet nytjtson be egy klinikai vizsgalat
engedélyezésére.

Modositas

(16) A megbiz6 szdmara lehetové kell
tenni, hogy visszavonhassa a klinikai
vizsgalat engedélyezése iranti kérelmet. Az
értékelési eljaras megbizhaté mikodésének
biztositasa érdekében ugyanakkor
sziikséges, hogy a klinikai vizsgalat
engedélyezése iranti kérelem kizardlag a
klinikai vizsgélat egésze tekintetében
lehessen visszavonhatd. A visszavonds
okait az unios portilon kozolni kell.
Lehetové kell tenni a megbizd szamara,
hogy egy kérelem visszavonasat kdvetden
uj kérelmet nyujtson be egy klinikai
vizsgalat engedélyezésére, feltéve hogy az
uj kérelem magyardzatot tartalmaz az
esetleges kordbbi visszavondsokkal
kapcsolatban.

Indokolas

A megbizoktol meg kell kdvetelni, hogy megindokoljik a kérelem visszavondasara vonatkozo
dontesiiket. Ez biztositand a hatékonysagot és az atlathatosagot, fokozna a tagallamok kézotti
informaciocserét, és megakadalyozna, hogy a megbizok kedvezobb feltételeket keresve tobb
helyen probalkozzanak a klinikai vizsgalatok engedélyeztetésevel. Ez dsszhangban van a
farmakovigilanciarol szolo uj jogszabalyokkal is (2010/84/EU irdanyelv és 1235/2010/EU
rendelet), amelyek eldirjak, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultiainak
tdajékoztatniuk kell a hatosagokat valamely termék forgalombol valo kivonasdanak okairol.
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Moédositas 29

Rendeletre iranyulé javaslat
20 preambulumbekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(20) A klinikai vizsgalatok teriiletén az
atlathatosag erdsitése érdekében a klinikai
vizsgalat engedélyezése iranti kérelem
alatdmasztasara benyujtott klinikai
vizsgalati adatok kizarélag nyilvanosan
hozzaférhet6 adatbazisban nyilvantartasba
vett klinikai vizsgalatokon alapulhatnak.

Modositas

(20) A klinikai vizsgalatok teriiletén az
atlathatosag erdsitése érdekében a klinikai
vizsgalat engedélyezése iranti kérelem
alatdmasztasara benyujtott klinikai
vizsgalati adatok kizarolag nyilvanosan,
konnyen és barmilyen koltségtol mentesen
hozzaférhet6 adatbazisban nyilvantartasba
vett klinikai vizsgalatokon alapulhatnak.
Az e rendelet hatdlybalépésének napja
elott lefolytatott klinikai vizsgdlatokon
alapulo klinikai vizsgadlati adatokat a
WHO nemzetkizi klinikai vizsgalatok
regisgtrdacios platformjanak elsédleges
vagy tarsult nyilvantartdasaként elismert,
nyilvanos hozzdférésii nyilvantartasban
kell regisztralni.

Indokolas

A régebbi klinikai vizsgadlatokbol szarmazo klinikai vizsgadlati adatok relevancidaja nem
feltétleniil vész el; a régebbi vizsgalatokbol szarmazo adatok megbizhatosdaga érdekében

WHO nemzetkozi klinikai vizsgalatok regisztracios platformjanak nem elsodleges, hanem
tarsult nyilvantartdsa, szintén szerepelnie kell az adatforrdsok kézott.

Médositas 30
Rendeletre iranyulé javaslat

20 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(20a) Az Europai Gyogyszeriigynokség
dokumentumainak hozzdférhetoségére
vonatkozo szabdlyok szerint az Ugynikség
kérésre — a szoban forgo gyogyszerészeti
termékkel dsszefiiggd dontéshozatali
eljards lezarultival — kozzéteszi a
forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmek részeként benyujtott
dokumentumokat, koztiik a klinikai
vizsgdlatokrol szolo jelentéseket. Az
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Modositas 31
Rendeletre iranyul6 javaslat

21 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(21) A tagallamok hataskore az
engedélyezéséhez sziikséges
dokumentaciora vonatkozé nyelvi
kovetelmények megallapitasa. Annak
biztositasa érdekében, hogy a klinikai
vizsgalat engedélyezése iranti kérelem
értékelése zokkentOmentes 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.

Ugynokség ezenkiviil tovabb szélesitve
dtlathatosagi politikdjat, proaktiv modon
kozzéteszi — amint valamely europai
forgalomba hozatali engedélyre iranyulo
kérelemmel kapcsolatos dontéshozatali
eljaras lezdrul — a gydgyszerészeti
termékekre vonatkozo klinikai vizsgalatok
adatait. Az dtlathatésdgra és a
dokumentumok hozzdférhetoségére
vonatkozo emlitett sztenderdeket fenn kell
tartani és tovabb kell fejleszteni. E
rendelet alkalmazdsdaban a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelemre
vonatkozoan az engedély megaddsa vagy a
dontéshozatali eljarads lezdrulta dltalaban
nem jelenti azt, hogy a klinikai vizsgdlati
Jjelentésekben szereplo adatok iizleti
szempontbol megbizhatok.

Mbddositas

(21) A tagallamok hataskore az
engedélyezéséhez sziikséges
dokumentaciora vonatkozé nyelvi
kovetelmények megallapitasa. Annak
biztositasa érdekében, hogy a klinikai
vizsgalat engedélyezése iranti kérelem
értékelése zokkentdmentes legyen, a
tagallamoknak arra kell torekedniiik, hogy
anem a vizsgalati alanyoknak szant
dokumentumok — igy példaul a betegeknek
szdnt tdajékoztato és a beleegyezd
nyilatkozat — nyelveként egy, az
egészségiigy teriiletén széles korben ismert
nyelv hasznalatat fogadjak el.
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Médositas 32
Rendeletre iranyulé javaslat

22 preambulumbekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(22) Az Europai Unio Alapjogi Chartaja
elismeri az emberi méltosaghoz és a
személyi sérthetetlenséghez valo jogot. A
Charta mindenekel6tt eldirja, hogy az
orvostudomany és a bioldgia teriiletén az
érintett személy szabad és tajékoztatason
alapulo beleegyez6 nyilatkozata nélkiil
semmilyen beavatkozéas nem hajthato
végre. A 2001/20/EK iranyelv a vizsgalati
alanyok védelmére kiterjedt
szabalyrendszert tartalmazott. E
szabalyokat fenn kell tartani. A
cselekvoképességet korlatozo, illetve
cselekvoképességet kizard gondnoksag ala
helyezett vagy kiskorti személyek jogi
képviseletének meghatarozasara iranyulo
szabalyok tagallamonként eltérnek. Ezért a
tagallamok hataskore, hogy meghatarozzak
a cselekvoképességet korlatozo, illetve
cselekvoképességet kizard gondnoksag ala
helyezett vagy kiskoru személyek jogi
képviseldjére vonatkozo szabalyokat.

Modositas

(22) Az Eur6pai Unio Alapjogi Chartaja
elismeri az emberi méltosaghoz és a
személyi sérthetetlenséghez valo jogot. A
Charta mindenekel6tt eldirja, hogy az
orvostudomany €s a bioldgia teriiletén az
érintett személy szabad és tajékoztatdson
alapulo6 beleegyez0 nyilatkozata nélkiil
semmilyen beavatkozas nem hajthato
végre. A 2001/20/EK iranyelv a vizsgalati
alanyok védelmére kiterjedt
szabalyrendszert tartalmazott. E
szabalyokat fenn kell tartani. A korldtozott
cselekviképességgel rendelkezo
személyek, a kiskoruiak, a varandos vagy
szoptato anydk, valamint — amennyiben az
érintett tagdllam joga ezt lehetové teszi — a
szabadsaguktol megfosztott személyek és a
sajatos sziikségletekkel rendelkezo
alanyok védelmében tovabbi
intézkedésekre van sziikség. A létezd
szabdlyokat és nemzetkozi normdakat —
kiilonésen az orvosbioldgiai kutatdsokkal
kapcsolatban az Eurdpa Tandcs emberi
jogokrdl és az orvosbiologiarol szolo
egyezménye kiegészito jegyzokonyvének
rendelkezéseit — fenn kell tartani,
valamint integrdlni kell ezeket a
rendeletbe annak garantdldsa végett, hogy
a sajadtos sziikségletekkel rendelkezo
emlitett alanyok az egész Unioban magas
szintii védelemben részesiiljenek. A
cselekvoképességet korlatozo, illetve
cselekvoképességet kizard gondnoksag ala
helyezett vagy kiskoru személyek jogi
képviseletének meghatarozasara iranyuld
szabalyok tagallamonként eltérnek. Ezért a
tagallamok hataskdre, hogy meghatarozzak
a cselekvoképességet korlatozo, illetve
cselekvoképességet kizard gondnoksag ala
helyezett vizsgalati alanyok vagy kiskora
személyek jogi képviseldjére vonatkozd
szabalyokat. Ezért e rendelet nem sértheti
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Moédositas 33
Rendeletre iranyulé javaslat

23 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(23) E rendeletnek egyértelmii szabalyokat
kell el6irnia a siirgdsségi helyzetekre
vonatkoz6 beleegyez0 nyilatkozatra. Ezen
helyzetek példaul olyan eseteket foglalnak
magukban, amikor a beteg egy hirtelen
jelentkezo, életveszélyes, orvosi kezelésre
szorul6 allapotba keriil t6bbszori
traumatikus esemény, sz¢€liités (stroke)
vagy szivinfarktus miatt, ami azonnali
orvosi beavatkozast tesz sziikségessé. Ilyen
esetekben helyénvalo lehet a folyamatban
1évo és engedélyezett klinikai vizsgalat
keretében torténd beavatkozas. Bizonyos
koriilmények kozott, a beteg eszméletlen
allapota miatt vagy azonnal elérhetd jogi
képviseld hianyaban nincs mod azonban
arra, hogy a beavatkozas eldtt a beteg
beleegyez6 nyilatkozatat adja. Ezért e
rendeletben vildgos szabalyokat kell
megallapitani arra vonatkozdan, hogy
milyen esetben vonhatok be ilyen betegek—
kifejezetten szigoru feltételek mellett — a
klinikai vizsgalatba. Ezenfeliil az emlitett
klinikai vizsgalatnak kézvetlen
kapcsolatban kell allnia azzal az orvosi
kezelésre szorul6 allapottal, amelynek okan
a beteg nem képes beleegyez6
nyilatkozatot adni. A beteg minden
elozetes kifogasat tiszteletben kell tartani
¢s a lehetd leghamarabb meg kell szerezni
a vizsgalati alany vagy jogi képviseldje
beleegyez6 nyilatkozatat.

azokat a nemzeti rendelkezéseket, amelyek
esetlegesen a kiskoru személyek esetében
egynél tobb jogi képviselo beleegyezd
nyilatkozatdat kovetelik meg.

Modositas

(23) E rendeletnek egyértelmii szabalyokat
kell el6irnia a siirg6sségi helyzetekre
vonatkozo6 beleegyezo nyilatkozatra. Ezen
helyzetek példaul olyan eseteket foglalnak
magukban, amikor a beteg egy hirtelen
jelentkezo, életveszélyes, orvosi kezelésre
szorul6 allapotba keriil t6bbszori
traumatikus esemény, sz¢€liités (stroke)
vagy szivinfarktus miatt, ami azonnali
orvosi beavatkozast tesz sziikségessé. Ilyen
esetekben helyénvalo lehet a folyamatban
1évo és engedélyezett klinikai vizsgalat
keretében torténd beavatkozas. Bizonyos
koriilmények kozott, a beteg eszméletlen
allapota miatt vagy azonnal elérhetd jogi
képviseld hianyaban nincs méd azonban
arra, hogy a beavatkozas elott megfeleld
idovel a beteg beleegyez6 nyilatkozatat
adja. Ezért e rendeletben vilagos
szabalyokat kell megallapitani arra
vonatkozdan, hogy milyen esetben
vonhatok be ilyen betegek— kifejezetten
szigoru feltételek mellett és csak
amennyiben megalapozottan varhato,
hogy a klinikai vizsgadlat relevans klinikai
elonnyel jar — a klinikai vizsgalatba.
Ezenfeliil az emlitett klinikai vizsgalatnak
kozvetlen kapcsolatban kell allnia azzal az
orvosi kezelésre szorulo allapottal,
amelynek okan a beteg nem képes
beleegyezd nyilatkozatot adni. A beteg
vagy adott esetben jogi képviseldje minden
elozetes kifogasat tiszteletben kell tartani
¢s a lehetd leghamarabb meg kell szerezni
a vizsgalati alany vagy adott esetben jogi
képviselGje beleegyezd nyilatkozatat. Arra
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Médositas 34
Rendeletre iranyulé javaslat

24 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(24) A nemzetkdzi iranymutatasokkal
Osszhangban a vizsgalati alany szabad
beleegyez6 nyilatkozatat irasba kell
foglalni, kivéve siirg6sségi helyzetekben. 4
nyilatkozatnak olyan informdciokon kell
alapulnia, amelyek egyértelmiiek,
relevdansak és a vizsgalati alany szamara
érthetiek.

Modositas 35
Rendeletre iranyulo javaslat
25 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

az esetre, ha az alany vagy jogi képviseldje
beleegyezését nem adja meg, szabalyokat
kell alkotni a vizsgdlat korabbi
szakaszdaban szerzett adatok
felhasznadldsdra vonatkozoan.

Modositas

(24) A beleegyezo nyilatkozat megaddsa
elott a potencidlis alanynak szoban és
irasban, szamdra kénnyen értheto nyelven
vilagos, egyértelmii és relevdans
tajékoztatast kell kapnia. Az alany
szamadra biztositani kell azt a lehetdséget,
hogy barmikor kérdéseket tehessen fel. Az
alany szamara megfelelo idot kell
biztositani ahhoz, hogy mérlegelhesse
dontését. A nemzetkozi iranymutatasokkal
Osszhangban a vizsgalati alany szabad
beleegyez6 nyilatkozatat irasba kell
foglalni. Az e rendelet alapjdn indokolt
stirg6sségi helyzetekben a klinikai
vizsgdlat a beleegyezd nyilatkozat
hidanydban is elvégezhetd.

Modositas

(25a) Az atlathatosag érdekében a
megbizok a klinikai vizsgdlat
eredményeirol sz0l6 beszamolot egy laikus
személy dltal készitett beszamoloval,
valamint — adott esetben — a klinikai
vizsgdlati jelentéssel egyiitt nyujtjak be, az
e rendeletben eloirt formdban és a benne
meghatarozott hataridok betartdsdval. Az
Europai Bizottsagnak felhatalmazast kell
kapnia arra, hogy Europai Unio
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Modositas 36
Rendeletre iranyulo javaslat

25 b preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

mitkodésérol sz010 szerzodés 290.
cikkének megfelelden felhatalmazdson
alapulo jogi aktusokat fogadjon el a
laikus személy dltal készitett beszamolo
elkészitésere és a klinikai vizsgdlati
jelentés kozlésére vonatkozoan. A
Bizottsag valamennyi klinikai vizsgdlati
nyers adat vonatkozdsdaban
iranymutatdsokat alkot azok kezelésérol
és megosztasuk megkonnyitésérdl.

Mbddositas

(25b) A vizsgalati alanynak mindig
rendelkeznie kell azzal a lehetéséggel,
hogy széles korii beleegyezést adjon a
kezeld intézménynek adatai torténelmi,
statisztikai vagy tudomdnyos kutatdsi
célbol torténd felhaszndldsahoz, valamint
azzal a lehetdséggel, hogy beleegyezését
barmikor visszavonja.

Indokolas

Az orvosok mindig is korabbi betegeik adataibol jutottak uj ismeretekhez. Ma — nagyon
helyesen — eldirjak, hogy a betegek hozzdjaruldsa sziikséges adataik kutatadsi célu
felhasznaldasdahoz. Amellett azonban, hogy a betegeknek joguk van ennek elutasitasahoz, ahhoz
is jogot kell kapniuk, hogy amennyiben ugy kivanjak, ,,széles korii” beleegyezést adjanak a
kezeld intézményeknek, amely szerint az adatok barmilyen jovobeni kutatashoz felhasznalhatok
(hacsak vissza nem vonjak az eredeti beleegyezést). A betegeknek ily modon jogukban all, hogy

adataikat kutatasi célbol ,, odaadomanyozzak”.

Moédositas 37
Rendeletre iranyulé javaslat

27 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(27) A megbizonak értékelnie kell a
vizsgalotol kapott informaciokat, és
jelentenie kell az Ugyndkségnek az azokra
a sulyos nemkivanatos eseményekre
vonatkoz6 biztonsagi informaciokat,

Modositas

(27) A megbizonak késedelem nélkiil és az
e rendeletben megszabott hataridon beliil
értékelnie kell a vizsgalotol kapott
informaciokat, és — a biztonsdgra
vonatkozo jelentések elektronikus
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amelyek feltételezett, nem vart sulyos
mellékhatasok.

Médositas 38
Rendeletre iranyulé javaslat

28 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(28) Az Ugynokségnek ezt az informaciot
értékelés céljabol tovabbitania kell a
tagallamoknak.

Modositas 39
Rendeletre iranyulo javaslat

30 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(30) A klinikai vizsgalat elvégzését a
megbizonak az eredmények
megbizhatosaganak és
megalapozottsaganak biztositasa érdekében
megfelelden figyelemmel kell kisérnie. A
figyelemmel kisérés hozzajarulhat a
vizsgalati alanyok biztonsagahoz is,
figyelembe véve a klinikai vizsgalat
jellemzdbit és tiszteletben tartva a vizsgalati
alany alapvet6 jogait. A figyelemmel
kisérés korének meghatdrozdsakor
figyelembe kell venni a klinikai vizsgdlat
jellemzoit.

adatbazisan keresztiil — haladéktalanul
jelentenie kell az Ugyndkségnek az azokra
a sulyos nemkivanatos eseményekre
vonatkoz6 biztonsagi informaciokat,
amelyek feltételezett, nem vart salyos
mellékhatasok.

Modositas

(28) Az Ugynokségnek ezt az informaciot
értékelés céljabol a lehetd leghamarabb
tovabbitania kell a tagallamoknak.

Modositas

(30) A klinikai vizsgalat elvégzését a
megbizonak az eredmények
megbizhatdsadganak és
megalapozottsaganak biztositasa érdekében
megfelelden figyelemmel kell kisérnie. A
figyelemmel kisérés hozzajarulhat a
vizsgalati alanyok biztonsagahoz is,
figyelembe véve a klinikai vizsgalat
jellemzoit és tiszteletben tartva a vizsgalati
alany alapvet6 jogait. A figyelemmel
kisérést a vizsgdlat jellegéhez kell
igazitani, és annak a legfontosabb
kockazatok mérséklésére kell
dsszpontositania.

Indokolds

A vizsgalati kerelemhez kapcsolodo dokumentacionak a kockadzati tényezok teljes korét lefedo
kockazatertéekelést is tartalmaznia kell, amely egyuttal ismerteti, hogy e tényezok milyen
kovetkezményekkel jarnak a klinikai vizsgalat iranyitdsdara nézve, a vizsgalat figyelemmel
kiseréset is ideertve (bar nem csak arra korlatozodva).
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Moédositas 40
Rendeletre iranyulé javaslat

31 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(31) A klinikai vizsgalat végzésében részt
vevo személyeknek — kiilondsen a
vizsgaloknak és mas egészségiigyi
személyzetnek — megfeleld képzettséggel
kell rendelkezniiik a klinikai vizsgalat
soran rajuk harul6 feladatok elvégzéséhez,
a klinikai vizsgélat helyszinéiil szolgalod
létesitményeknek pedig alkalmasaknak kell
lenniiik a klinikai vizsgalat elvégzésére.

Moédositas 41
Rendeletre iranyulé javaslat

33 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(33) El6fordulhat, hogy egy klinikai
vizsgalat soran a megbizo a klinikai
vizsgalat elvégzésére vonatkozo eldirasok
sulyos megsértésérol értesiil. Ezt jelentenie
kell az érintett tagallamoknak, hogy azok
sziikség esetén intézkedhessenek.

Modositas 42
Rendeletre iranyul6 javaslat

34 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(34) A feltételezett, nem vart sulyos
mellékhatasok jelentésétol eltekintve
el6fordulhatnak mas olyan események,
amelyek az elény-kockazat viszony
szempontjabol relevansak, és amelyeket
idében jelenteni kell az érintett
tagallamoknak.

Modositas

(31) A klinikai vizsgalat végzésében részt
vevo személyeknek — kiiléndsen a
vizsgaloknak és mas egészségiigyi
szakembereknek — megfeleld képzettséggel
kell rendelkeznitik a klinikai vizsgalat
soran rajuk harul6 feladatok elvégzéséhez,
a klinikai vizsgalat helyszinéiil szolgalod
létesitményeknek pedig alkalmasaknak kell
lenniiik a klinikai vizsgalat elvégzésére.

Modositas

(33) El6fordulhat, hogy egy klinikai
vizsgalat soran a megbizo a klinikai
vizsgalat elvégzésére vonatkozo eldirasok
sulyos megsértésérol értesiil. Ezt
késedelem nélkiil jelentenie kell az érintett
tagallamoknak, hogy azok sziikség esetén
intézkedhessenek.

Modositas

(34) A feltételezett, nem vart stlyos
mellékhatasok jelentésétol eltekintve
el6fordulhatnak mas olyan események,
amelyek az elény-kockazat viszony
szempontjabol relevansak, ¢s amelyeket
idében jelenteni kell az érintett tagdallamok
illetékes testiileteinek, beleértve az etikai
szempontok értékeléséért felelos
testiileteket is.
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Médositas 43
Rendeletre iranyulé javaslat

36 preambulumbekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(36) 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
megbizonak el kell juttatnia a vizsgalokhoz
a vizsgalo részére 0sszedllitott ismertetot.

Modositas 44
Rendeletre iranyul6 javaslat

37 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(37) A klinikai vizsgalat soran kapott
informaciokat megfelel6 modon kell
nyilvantartasba venni, kezelni €s tarolni a
kovetkezOk céljabol: a vizsgalati alanyok
jogainak és biztonsaganak biztositdsa; a
klinikai vizsgalat soran kapott adatok
megbizhatosaganak és
megalapozottsaganak biztositasa; pontos
jelentésétel €s értelmezés; a megbizo altal
végzett, hatékony figyelemmel kisérés;
tovabba a tagallamok és a Bizottsag altal
végzett hatékony ellenérz6 vizsgalat.

Modositas

(36) 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
megbizonak el kell juttatnia a vizsgalokhoz
a vizsgalo részére Gsszeallitott ismertetot.
Ezt az ismertetot minden alkalommal
frissiteni kell, amikor uj biztonsagi
informdcio vdlik elérhetové, a feltételezett,
nem vdrt sulyos mellékhatdasoktol eltéré
eseményekrdl sz0lo informdciokat is
ideértve.

Modositas

(37) A klinikai vizsgalat soran kapott
informaciokat megfelel6 modon kell
nyilvantartasba venni, kezelni és tarolni a
kovetkezOk céljabol: a vizsgalati alanyok
jogainak, biztonsaganak és jollétének
biztositasa; a klinikai vizsgalat soran kapott
adatok megbizhatdsaganak és
megalapozottsaganak biztositasa; pontos
jelentésétel €s értelmezés; a megbizo altal
végzett, hatékony figyelemmel kisérés;
tovabba a tagallamok és a Bizottsag altal
végzett hatékony ellenérzd vizsgalat.

Indokolas

A rendeletre iranyulo javaslat 3. cikkével és az Orvosok Vilagszovetsége ,, Etikai iranyelvek az
embereken tortend orvosi kutatdasok terén” cimii Helsinki Nyilatkozatanak (Széul, 2008)
6. cikkeével 6sszhangban az egyenek biztonsaganak, jogainak és jollétének elsobbséget kell
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élveznie. A javasolt rendelet 3. cikkével valo dsszhang érdekében.

Moédositas 45
Rendeletre iranyulé javaslat

46 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(46) A nem engedélyezett vizsgalati
készitményekkel végzett klinikai
vizsgalatokban, vagy abban az esetben, ha
a beavatkozas a jelentéktelen kockazatnal
nagyobb mértéki kockazatot jelent a
vizsgalati alany biztonsadga szempontjabol,
kartéritést kell biztositani a vonatkozo
jogszabalyok alapjan elismert kar esetén.

Modositas

(46) A nem engedélyezett vizsgalati
készitményekkel, vagy nem a forgalomba
hozatali engedély feltételei szerint, az
ellatasi normadtol eltérd kezelési
programban alkalmazott engedélyezett
vizsgdlati készitményekkel végzett klinikai
vizsgalatokban, vagy abban az esetben, ha
a diagnosztikai eljaras a jelentéktelen
kockazatndl nagyobb mértékii kockéazatot
jelent a vizsgalati alany biztonsaga
szempontjabol, kartéritést kell biztositani a
vonatkoz6 jogszabalyok alapjan elismert
kar esetén.

Indokolas

Abban az esetben is kartéritést kell biztositani, ha egy engedélyezett vizsgalati készitményt az
ellatasi normatdl eltéré modon alkalmaznak, vagy ha a diagnosztikai eljarads (jobb
megfogalmazads, mint a ,,beavatkozas”) a jelentéktelen kockazatnal nagyobb mertékii

kockazatot jelent.

Moédositas 46
Rendeletre iranyulé javaslat

51 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(51) A megbizdk és tagallamok kozotti,
valamint a tagallamok kozotti
informacioaramlas racionalizalasa és
megkonnyitése érdekében a Bizottsagnak
egy portalon keresztiil hozzaférheto
adatbazist kell 1étrehoznia és fenntartania.

Modositas

(51) A megbizok és tagallamok kozotti,
valamint a tagallamok kozotti
informacidaramlas racionalizalasa és
megkonnyitése érdekében az Europai
Gyogyszeriigynokségnek — a Bizottsdag
megbizdsabol — egy portalon keresztiil
hozzaférhet6 adatbazist kell 1étrehoznia és
fenntartania. A4 Bizottsagnak és a
tagallamoknak fel kell hivniuk a lakossag
figyelmét e portal létezésére.
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Moédositas 47

Rendeletre iranyulé javaslat
52 preambulumbekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(52) Az adatbazisnak tartalmaznia kell a
klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos dsszes
relevans informaciot. Az adatbazis nem
tartalmazhat vizsgalati alanyokra
vonatkoz6 személyes adatokat. Az
adatbazisban szerepld informacidoknak
nyilvanosaknak kell lenniiik, kivéve, ha
kiilonleges okok indokoljak, hogy
valamely informaciot ne tegyenek kozzé a
maganszemélyek magéanélethez fiiz6d6
joganak ¢€s a személyes adatok védelméhez
fliz6d0, az Eurdpai Unio Alapjogi
Chartajanak 7. és 8. cikkében elismert
jognak a védelmében.

Modositas

(52) A klinikai vizsgalatok megfelelé
szintii dtlathatésdgdanak biztositasa
érdekében az adatbazisnak tartalmaznia
kell a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
0sszes, az unios portdlon keresztiil
benyiijtott relevans informaciot. Ezt a
dontést a nyilvanossdg szamdra
hozzaférhetové kellene tenni. Elinditasa
elott minden klinikai vizsgadlatot
nyilvantartdsba kell venni az
adatbazisban. Az adatbazisban a vizsgalati
alanyok toborzdsa kezdetének és
lezardsdnak idopontjdt is kozzé kell tenni.
Az adatbazis nem tartalmazhat vizsgalati
alanyokra vonatkozo6 személyes adatokat.
Az adatbazisban szerepld informacioknak
nyilvanosaknak kell lenniiik, kivéve, ha
kiilonleges okok indokoljak, hogy
valamely informéacidt ne tegyenek kozzé a
maganszemélyek magéanélethez fiiz6do
joganak ¢€s a személyes adatok védelméhez
f1z6d6, az Europai Uni6 Alapjogi
Chartajanak 7. és 8. cikkében elismert
jognak a védelmében.

Indokolas

A vizsgadlatok toborzasi idészakdanak kezdetére és lezdarulasara vonatkozo informdcioknak
rendelkezésre kell allniuk, hogy a betegek konnyen at tudjik tekinteni, hogy milyen vizsgalatok

érhetoek el szamukra.

Modositas 48
Rendeletre iranyulo javaslat

52 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(52a) A klinikai vizsgalatok eredményei,
valamint a klinikai vizsgadlatokra
vonatkozo adatok lényeges és értékes
informdcidforrdasnak mindsiilnek egy
gyogyszerrel vagy hatéanyaggal
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Modositas 49
Rendeletre iranyulo javaslat

52 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

kapcsolatos biogyogydszati vagy
népegeészségiigyi kutatds folytatdsdahoz, és
azokat elérhetové kell tenni annak
érdekében, hogy tamogassak és
elosegitsék egy gyogyszert, valamint
annak klinikai, farmakologiai vagy egyéb
farmakodinamikai hatdsait, illetve relativ
hatdsossdgadt és hatékonysdgdt vizsgalo
fiiggetlen kutatds elinditdisat. Egy
gyogyszerészeti termék forgalomba
hozatalra vonatkozo engedélyezettségének
statuszdt azonban kelloképpen figyelembe
kell venni a klinikai vizsgalatbol szarmazo
adatok kozzétételét megelozoen, annak
elkeriilése érdekében, hogy megzavarjik a
forgalomba hozatali engedélyezés
folyamatdt vagy az unios piacon fenndllo
versenyt, mindekdzben novelve az
Unioban megvaldsulo klinikai kutatdsok
vonzerejét és hosszu tavu életképességeét.

Mbddositas

(52b) A gyogyszerészeti termékekre
vonatkozo, klinikai vizsgdalatokbol
szarmazo adatokhoz valo hozzdferés,
valamint azok kozzététele és feldolgozdsa
— miutdn a forgalomba hozatali engedélyt
megadtik — nem sértheti a személyes
adatok védelmének elvét, és annak egyedi
iranymutatdsokhoz kell igazodnia annak
érdekében, hogy meghatdrozhassdk és
garantdlhassadk a helyes elemzési
gyakorlatot, a klinikai vizsgdlatok
adatszolgaltatdsi formdtumdt, a mitkédési
szabdlyokat és egyéb jogi szempontokat.
Az ilyen iranymutatasoknak az
dtldthatosdg és a nyilvdanos tajékoztatds
optimdlis szintjét kell elomozditaniuk,
mindekozben biztositva a megbizhato
tudomdnyos kutatds megvaldsitdsdt, és
elkeriilve a részrehajldast vagy az
informdciokkal valo visszaélést.
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Médositas 50
Rendeletre iranyulé javaslat

55 preambulumbekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(55) Az e rendeletben el6irt tevékenységek
elvégzése érdekében a tagallamok szamara
lehetové kell tenni, hogy dijakat
allapitsanak meg. A tagdllamok
ugyanakkor nem irhatnak elo kiilonbozo
testiileteknek torténo, tobbszoros
dijfizetést olyan esetekre, ahol a klinikai
vizsgdlat engedélyezése irdanti kérelmet
egy adott tagadllamban kiilonbozo
testiiletek birdljak el.

Mboddositas 51
Rendeletre iranyul6 javaslat

60 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(60) A gyogyszeres kezelések koltségeire
¢s visszatéritésére vonatkozd nemzeti
rendszerek sérelme nélkiil a vizsgalati
alanyoknak nem kell fizetnilik a vizsgalati
készitményekért.

Modositas

(55) Az e rendeletben el6irt tevékenységek
elvégzése érdekében a tagallamok szdmara
lehetové kell tenni, hogy az egyes
tagallamok gyakorlataval osszhangban
allo dijakat allapitsanak meg.

Modositas

(60) A gyogyszeres kezelések koltségeire
s visszatéritésére vonatkozo nemzeti
rendszerek sérelme nélkiil a vizsgalati
alanyoknak nem kell fizetniiik a vizsgalati
készitményekért. A kismértékii kockazati
vizsgdlatok esetében, amikor nem a
forgalomba hozatal engedélyezése a
vizsgdlo altal kezdeményezett vigsgalat
elsodleges célkitiizése, a vizsgdlati
készitmény koltségét a nemzeti
egészségiigyi ellatdsi rendszernek kell
viselnie.

Indokolas

Meg kell konnyiteni azon vizsgadlatok elvégzését, amelyek az engedélyezett termékek
osszehasonlitdsdara iranyulnak engedélyezett indikdciojukon beliil, vagy olyan kezelések
esetében, amelyek megfelelnek az elldtasi normanak. Mivel a kezelést egyébként is felirnak, ez
nem befolyasolja az egészségiigyi ellatdsi rendszerek koltségvetését.
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Moédositas 52
Rendeletre iranyulé javaslat

62 a preambulumbekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas

(62a) Az ,,Integralt iparpolitika a
globalizacio kordban — a versenyképesség
és fenntarthatosdg kozéppontba dllitasa”
cimii bizottsdagi kozlemény szerint a
Jjogszabdlyok modszeres értékelésének az
intelligens szabdlyozds szerves részévé kell
vdlnia. Annak biztositisa érdekében, hogy
e rendelet a klinikai vizsgalatok
megszervezése és lebonyolitasa terén
lépést tartson a tudomadnyos, technologiai
és orvosi fejlodéssel, valamint mas
jogszabalyi rendelkezéseket is szem elott
tartson, a Bizottsagnak rendszeresen
jelentést kell készitenie a rendelet
mitkodésérdl és az azzal kapcsolatos
tapasztalatokrol, és ismertetnie kell
kovetkeztetéseit a Parlamenttel és a
Tandaccsal.

Indokolas

A technologia és az orvosi ismeretek terén elért haladas nyoman a klinikai vizsgadlatok is
rohamosan fejlodnek. A feliilvizsgalati zaradék biztositani fogja, hogy a rendelet minden

sziikseges valtozasra gyorsan reagdljon.

Az intelligens szabdlyozas koncepciojanak megfeleloen és annak biztositdasa érdekében, hogy a
rendelet a céljanak megfeleld maradjon, vagyis a gyorsan valtozo kornyezetben is tamogassa a
tudomanyos és technologiai fejlodest, meg kell valositani a rendelet rendszeres feliilvizsgalatat.

Modositas 53
Rendeletre iranyul6 javaslat

66 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(66) Mivel e rendelet célkitlizéseit, vagyis
annak biztositasat, hogy a klinikai adatok
unioszerte megbizhatok és megalapozottak
legyenek a vizsgalati alanyok
biztonsaganak és jogainak biztositasa
mellett, a tagallamok nem tudjak
kielégitéen megvalositani, és ezért azok —

Mbddositas

(66) Mivel e rendelet célkitlizéseit, vagyis
annak biztositasat, hogy a klinikai adatok
Uniod-szerte megbizhatok és
megalapozottak legyenek a vizsgalati
alanyok biztonsagéanak ¢és jogainak, illetve
Jjollétének biztositasa mellett, a tagallamok
nem tudjak kielégitden megvalositani, és
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az intézkedés 1éptéke miatt — unids szinten
jobban megvaldsithatok, az Unid
intézkedéseket fogadhat el az Eurdpai
Uniorol szo616 szerzédés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritasi elvnek megfeleléen. Az
emlitett cikkben foglalt ardnyossagi elvvel
Osszhangban a rendelet nem Iépi tal a
szoban forgo célkitlizések eléréséhez
sziikséges mértéket,

ezért azok — az intézkedés 1éptéke miatt —
unios szinten jobban megvalosithatok, az
Unio intézkedéseket fogadhat el az Eurdpai
Uniodrdl szolo szerzédés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritasi elvnek megfelel6en. Az
emlitett cikkben foglalt aranyossagi elvvel
Osszhangban a rendelet nem lépi til a
szoban forg6 célkitlizések eléréséhez
sziikséges mértéket,

Indokolas

A rendeletre iranyulo javaslat 3. cikkével és az Orvosok Vilagszovetsége ,, Etikai iranyelvek az
embereken torténd orvosi kutatdasok terén” cimii Helsinki Nyilatkozatanak (Széul, 2008)
6. cikkével 6sszhangban az egyének biztonsaganak, jogainak és jollétének els6bbséget kell

élveznie.

Médositas 54
Rendeletre iranyulé javaslat

1 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Ez a rendelet az Unidban végzett klinikai
vizsgdlatokra vonatkozik.

Modositas 55
Rendeletre iranyulo javaslat

2 cikk — 2 bekezdés — 2 pont — a pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a vizsgalati készitmények nincsenek
engedélyezve;

Modositas
Ez a rendelet az Unidban végzett

valamennyi klinikai vizsgdlatra
vonatkozik.

Modositas

a) a vizsgalati készitmények forgalomba
hozatala nincs engedélyezve;

Indokolas

A modositas célja a nagyobb koherencia és pontossag elérése.
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Maoédositas 56

Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 2 pont — b pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

b) a klinikai kutatas vizsgalati terve szerint
a vizsgalati készitményeket nem az érintett
tagallam forgalombahozatali
engedélyeinek feltételei szerint
alkalmazzak;

Modositas

b) a klinikai kutatas vizsgalati terve szerint
a vizsgalati készitményeket nem az érintett
tagallam forgalombahozatali
engedélyeinek feltételei szerint
alkalmazzak és hasznalatuk kiviil esik a
standard klinikai gyakorlaton;

Indokolas

Pontositas. Mivel sok standard kezelési terv szerint alkalmaznak gyogyszereket a
forgalombahozatali engedélyiikon kiviil esé teriileten, tisztazni kell, hogy a valamely gyogyszer
standard, indikacion tuli felhasznaldasairol adatokat gyiijté vizsgalatok nem mindsiilnek klinikai

vizsgalatnak.

Médositas 57
Rendeletre iranyul6 javaslat

2 cikk — 2 bekezdés — 2 pont — e a pont (1ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

ea) forgalomba hozatalt kévetd biztonsagi
vagy forgalomba hozatalt kéveto
hatdsossdgi vizsgalat elvégzése az elmult
10 éven beliil forgalomba hozatalra
engedélyezett vizsgalati készitménnyel
kapcsolatban.

Indokolas

Néhany esetben (ritka betegségek és daganatos betegségek kezelése) a forgalombahozatali
engedélyeket akkor adjik ki, amikor nem dall rendelkezésre elegendd bizonyito adat a
hatasossagrol és biztonsagossagrol, ami az értékeles elvégzése érdekében forgalomba hozatalt
koveto hatasossagi és biztonsagi vizsgalatok elvégzését teszi sziikségessé. A vizsgalatoknak a
klinikai vizsgalat fogalommeghatarozasa és a rendelet hatalya ala kell tartozniuk. A
forgalomba hozatali engedélyt (a 2001/83/EK irdanyelv 24. cikke szerint) 5 év elteltével
feliilvizsgdljak, és csak legalabb 10 év elteltével tekintik korldtlan idére szolonak.

Modositas 58
Rendeletre iranyulo javaslat

2 cikk — 2 bekezdés — 3 pont — bevezeto rész
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

3., kismértéki beavatkozdssal jaro klinikai 3. ,.kismértéki kockdzattal jar6 klinikai
vizsgalat”: az alabbi feltételek vizsgalat”: az alabbi feltételek
mindegyikének megfeleld klinikai mindegyikének megfeleld, a beavatkozds
vizsgalat: természete és kiterjedése folytan az alany

egészségére csupdn nagyon kismértékii
ideiglenes hatdssal vagy azzal sem jaro
klinikai vizsgalat:

(A modositas a ,, kismértekii beavatkozassal
Jjaro klinikai vizsgalat” kifejezés helyébe a
., kismeértekii kockazattal jaro klinikai
vizsgalat” kifejezést kivanja léptetni; ez a
csere a szoveg egészére vonatkozik.
Elfogadasa esetén e modositast a szo6veg
egészen dt kell vezetni.)

Indokolas

A kutatasok masodik csoportjat inkabb az alany szempontjabol felmeriilo kockdazat mértékével,
semmint a beavatkozas fajtijaval kellene meghatarozni. Ez megfelel a rendelettervezet azon fo
céljanak, hogy kockazatalapu megkozelitést kell kialakitani. A rendelet rendelkezései és szamos
unios tagallam adltal ratifikalt Oviedoi Egyezmény rendelkezései kézott osszhangnak kell
fennallnia. Ezen egyezmény 17. cikke meghatarozza a ,, minimalis kockdazat” fogalmat.

Modositas 59
Rendeletre iranyul6 javaslat

2 cikk — 2 bekezdés — 3 pont — a pont

A Bizottsag dltal javasolt szoveg Modositas
a) a vizsgalati készitményeket a) a vizsgalati készitmények vagy placebok
engedélyezték; forgalomba hozatalat engedélyezték, és

azokat a forgalomba hozatali
engedélyiikkel osszhangban vizsgdljak;

Indokolas

Ez a rétegezés kizarolag a vizsgalati készitmény forgalomba hozatali engedélyének statuszan és
a diagnosztikai eljarasokkal dsszefiiggo kockdazaton alapul. Ket kiilonbozo helyzet kézotti
kiilonbseget emel ki: kismértékii kockdzat, ha az engedélyezett vizsgalati készitmenyt az
engedélyezett javallataban alkalmazzak, illetve kézepes kockazat, ha az engedélyezett vizsgalati
keészitmeényt az engedélyezett javallatan kiviil alkalmazzak.
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Maoédositas 60

Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 3 pont — b pont

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositds
b) a klinikai vizsgalat vizsgalati terve b) a klinikai vizsgalat vizsgalati terve
szerint a vizsgalati készitményeket az szerint a vizsgalati készitményeket az
érintett tagallam forgalombahozatali érintett tagallam forgalombahozatali
engedélyeinek feltételei szerint engedélyeinek feltételei szerint
alkalmazzak, vagy alkalmazasuk egy alkalmazzak valamely érintett tagallamban,
érintett tagallamban a standard kezelés vagy amennyiben a gyogyszer
része; felhasznaldasa kiviil esik a

forgalombahozatali engedély feltételein,
alkalmazdsat elegenddo kozzétett bizonyiték
és/vagy standard kezelési iranymutatdsok
tamasztjdk ald;

Indokolas

Sok ritka betegség esetén a kezelés sordan hasznalt gyogyszereket szinte mindig a
forgalombahozatali engedélyen kiviil esé standard gyakorlatként hasznaljak (,, hasznalati
utasitastol eltéré/indikacion tuli alkalmazas ™). A kismértékii beavatkozdssal jaro, a haszndlati
utasitastol eltéré alkalmazast magaban foglalo vizsgalat fogalommeghatdrozasanak
alkalmazdsa soran a tagallamok kozotti alapveto kiilonbségek elkeriilése érdekében meg kell
adni a bizonyitékok elfogadhato szintjét; és ha a vizsgalati kezelés célja csak a standard
gyvakorlat kezelési megkozelitéseinek dsszehasonlitasa, akkor a vizsgalatot — fiiggetleniil attol,
hogy a gyogyszereket a haszndlati utasitastol eltéréen alkalmazzak-e — a kismértékii

crer

Modositas 61

Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 3 pont — 2 albekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

A kismértékii beavatkozdssal jaro klinikai
vizsgalatok magukban foglalhatjak
placebo beaddsdt, amennyiben a placebo
alkalmazdsa a standard klinikai
gyakorlathoz képest nem jelent tobbet
minimalis tovabbi kockdzatnal a vizsgadlati
alanyok biztonsdgdara és jollétére nézve.

Indokolas

A modositas biztositia, hogy a klinikai vizsgalatok akkor is megfelelhessenek a kismértékii
beavatkozassal jaro vizsgalat meghatarozdsanak, ha a vizsgalati alanyokat érinté kockazat
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novelése nélkiil placebot alkalmaznak.

Médositas 62
Rendeletre iranyulé javaslat

2 cikk — 2 bekezdés — 4 pont

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

4. ,beavatkozassal nem jaro6 kutatas™: a
klinikai vizsgalattol eltérd klinikai kutatas;

Moédositas 63
Rendeletre iranyulo javaslat

2 cikk — 2 bekezdés — 7 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

7. wfejlett terapias vizsgadlati készitmény”:
olyan vizsgalati készitmény, amely az
1394/2007/EK europai parlamenti és
tanacsi rendelet 2. cikkének (1) bekezdése
értelmében fejlett terapias vizsgalati
készitmény;

Modositas

4. ,beavatkozassal nem jaro kutatas™: a
klinikai vizsgalattol eltérd klinikai kutatas,
amely teljesiti az alabbi feltételek
mindegyikét:

a) olyan vizsgdlat, ahol a gyogyszerészeti
terméket, illetve termékeket a szokdsos
modon, a forgalomba hozatali engedély
feltételeinek megfeleléen irjak fel;

b) az alanynak egy adott kezelési
stratégidaba valo bevondsdt nem
hatarozzdak meg eldre egy vizsgdlati
tervvel, hanem az aktudlis gyakorlatnak
megfelelo modon rendelik el;

¢) a vizsgalati készitmények felirdsa
vilagosan elkiiloniil a vizsgdlati alanynak

a klinikai kutatdsba torténdo felvételérol
szolo dontestol;

d) az alanyokat nem vetik ald tovabbi
diagnosztikai, illetve megfigyelési
eljarasoknak;

e) az 0sszegylijtott adatokat
epidemiologiai modszerekkel elemzik;

Modositas

torolve
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Indokolas

A, fejlett terapias vizsgalati készitményeket” torolték a rendelet tobbi részébdl, és ezert ez a
fogalommeghatarozas a tovabbiakban nem sziikséges.

Modositas 64
Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 10 a pont (1ij)
A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositais

10a. ,etikai bizottsag”: valamely
tagallamban miikodo fiiggetlen testiilet,
amely egészségiigyi szakembereket és
laikusokat, koztiik legalabb egy, nagy
tapasztalattal rendelkezd, tajékozott
beteget vagy betegjogi képviselot foglal
magdban. Felelossége a vizsgdlati alanyok
jogainak, biztonsdagdanak, fizikai és
mentilis integritasanak, méltosagdanak és
jollétének védelme és e védelem nyilvanos
garancidjanak teljes datlathatosdagban valo
biztositasa. Kiskoru alanyokra kiterjedo
klinikai vizsgalatok esetén az etikai
bizottsagban legalabb egy pediatriai
tapasztalattal biro egészségiigyi szakember
is részt vesz.

Modositas 65
Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 11 a pont (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

11a. ,,koz0s értékelés”: olyan eljdards,
amelynek keretében az érintett tagdllamok
benyujtjak az elsd értékeléshez fiizott
észrevételeiket a jelentéskészito
tagallamnak;

Modositas 66
Rendeletre iranyulo javaslat

2 cikk — 2 bekezdés — 12 pont
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A Bizottsag altal javasolt széveg

12. ,lényeges modositas™: barmely, a
klinikai vizsgélat barmely szempontjat
érinté modositas, amely a 8., 14., 19., 20.
¢s 23. cikkben emlitett hatarozatrol sz6lo
értesitést kovetden tortént, €s
valosziniisithetéen jelentOs hatast gyakorol
a vizsgalati alanyok biztonsagara vagy
jogaira, vagy a klinikai vizsgalat soran
nyert adatok megbizhatosagara és
megalapozottsagara;

Modositas

12. ,lényeges modositas™: barmely, a
klinikai vizsgalat barmely szempontjat
érinté modositas, ideértve a klinikai
vizsgdlatban részt vevo alanyok szamadnak
vdltozasdt is, amely a 8., 14., 19., 20. és 23.
cikkben emlitett hatarozatrol szolo
értesitést kovetden tortént, és jelentds
hatast gyakorolhat a vizsgalati alanyok
biztonsagara vagy jogaira, vagy a klinikai
vizsgalat soran nyert adatok
megbizhatdsagara és megalapozottsagara,
vagy megvaltoztathatja a klinikai vizsgdlat
lefolytatdsat alatamaszto tudomdnyos
dokumentumok értelmezését, vagy ha a
klinikai vizsgdlat barmely vonatkozdsdt
érinté modositasok mds szempontbdl
jelentosek.

Indokolas

Az eljaras lefolytatasa, elrendezése, modszertana, résztvevéinek szama, a klinikai
vizsgalatokban hasznalt vizsgalati készitmeény vagy kiegészitd készitmény tekintetében az
engedélyezést kovetoen végrehajtott barmely modositds csokkentheti az adatok
megbizhatosagat és megalapozottsagat. Ezért javasolt atvenni a 2001/20/EK iranyelv 10.
cikkének a) pontjaban foglalt pontosabb megfogalmazast.

A rendeletre iranyulo javaslat 3. cikkével és az Orvosok Vilagszévetsége ,, Etikai iranyelvek az
embereken tortend orvosi kutatdsok terén” cimii Helsinki Nyilatkozatanak (Széul, 2008)

6. cikkével 6sszhangban az egyének biztonsaganak, jogainak és jollétének elsébbséget kell
élveznie. A javasolt rendelet 3. cikkével fennallo kovetkezetesség érdekében.

Moddositas 67
Rendeletre iranyul6 javaslat

2 cikk — 2 bekezdés — 13 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

13. ,,megbiz6”: az a személy, vallalkozas,
intézmény vagy szervezet, aki/amely egy
klinikai vizsgalat inditasaért és
iranyitasaért feleldsséget vallal;

Modositas

13. ,,megbiz6”: az a személy, vallalkozas,
intézmény vagy szervezet, aki/amely egy
klinikai vizsgalat kezdeményezéséért,
iranyitasaért és/vagy pénziigyi
tamogatdsaért feleldsséget vallal;

Indokolds

Itt is a 2001/20/EK iranyelvben szereplo meghatarozast kell alkalmazni. Annak elkeriilése
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erdekében, hogy a megbizo felelésséget masokra ruhdzzak at, vissza kell illeszteni a
2001/20/EK iranyelv fogalommeghatarozasat, amely a klinikai vizsgalatot finanszirozo
személyt, vallalkozast, intézményt vagy szervezetet is lefedi.

Médositas 68
Rendeletre iranyul6 javaslat

2 cikk — 2 bekezdés — 14 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
14. ,,vizsgal6”: az a személy, aki a klinikai 14. ,vizsgal6”: az a természetes személy,
vizsgalat elvégzéséért egy adott vizsgalati aki az e rendelet 46. cikkében
helyszinen felel6s; meghatarozott kovetelményeknek

megfelelo képzettséggel vagy tapasztalattal
rendelkezik, és aki a klinikai vizsgalat
elvégzéséért egy adott vizsgalati
helyszinen felelds;

Indokolas

Az egysegesség érdekében pontositani kell a vizsgalo fogalommeghatarozasat, és azt a
vizsgalonak a GCP ICH (Good Clinical Practice — International Conference of Harmonisation)
altal alkalmazott fogalommeghatarozasahoz kell igazitani.

Modositas 69
Rendeletre iranyulo javaslat

2 cikk — 2 bekezdés — 14 a pont (1))
A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositais

14a. ,,vizsgdlatvezeto”: az a vizsgalo, aki a
klinikai vizsgalatot egy adott vizsgadlati
helyszinen végzo vizsgalocsoportért
felelos;

Indokolas

A rendelettervezet nem hatdrozza meg pontosan a vizsgalok kiilonbézé csoportjait, jollehet a
vizsgalatvezetonek a ,, GCP ICH” (Good Clinical Practice — International Conference of
Harmonisation) altal meghatarozott fogalommeghatarozasa helyes, és azt az 6sszes kutatasi
vizsgdlati tervben szisztematikusan haszndljak.

Modositas 70
Rendeletre iranyul6 javaslat

2 cikk — 2 bekezdés — 14 b pont (1j)
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

14b. ,,vizsgdlati koordindtor”: az a
vizsgdlo, aki az egy vagy tobb érintett
tagallamban, t6bb kozpontban végzett
klinikai vizsgdlat koordinacidjaért felelos;

Indokolas

A rendelettervezet nem hatarozza meg pontosan a vizsgalok kiilonbozé csoportjait, jollehet a
vizsgalati koordinatornak a ,, GCP ICH” (Good Clinical Practice - International Conference of
Harmonisation) dltal meghatarozott fogalommeghatarozdsa helyes, és azt az dsszes kutatdsi

vizsgalati tervben szisztematikusan haszndljak.

Modositas 71
Rendeletre iranyulo javaslat

2 cikk — 2 bekezdés — 15 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

15. ,,vizsgalati alany”: az a személy, aki
egy klinikai vizsgalat sordn a vizsgalati
készitményt kapja, vagy
kontrollszemélyként a vizsgélatban részt
vesz;

Modositas 72
Rendeletre iranyul6 javaslat

2 cikk — 2 bekezdés — 17 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

17. ,,cselekvoképességet korlatozo, illetve
cselekvoképességet kizard gondnoksag ala
helyezett vizsgalati alany”: az a vizsgalati
alany, aki az érintett tagallam jogszabalyai
értelmében — a torvényben meghatdrozott
cselekviképes életkor elérésének
hidnyatol eltéro okbdl kifolydlag —
torvényesen nem tehet beleegyezo
nyilatkozatot;

Modositas

15. ,,vizsgalati alany”: az a személy, aki
szabadon és onként részt vesz egy klinikai
vizsgalatban, amelynek sordn a vizsgalati
készitményt kapja, vagy kontrollszemély;

Modositas

17. ,,cselekvoképességet korlatozo, illetve

cselekvoképességet kizardé gondnoksag ala
helyezett vizsgalati alany”: az a vizsgalati

alany, aki az érintett tagallam jogszabalyai
értelmében torvényesen vagy ténylegesen

nem tehet beleegyezd nyilatkozatot;

Indokolas

Azzal, hogy ez a fogalommeghatarozas kizarolag a torvényben meghatdrozott
cselekvoképtelenségre vonatkozik, kizarja a cselekvoképtelenség nemzeti jogszabalyokban
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meghatarozott azon egyéb formdit, amelyekre kiilonleges beleegyezési szabalyok vonatkoznak.
A francia jog példaul kiilonbséget tesz a jogilag cselekviképtelen személyek (a gyamsag, illetve
gondnoksag ala helyezett személyek vagy kiskoruak) és (a kognitiv funkciok seriilése
kovetkeztében) a ,, beleegyezo nyilatkozatra de facto képtelen” személyek kozott. A
cselekvoképtelenség e két csoportjara mas-mds rendelkezések vonatkoznak.

Modositas 73
Rendeletre iranyulo javaslat

2 cikk — 2 bekezdés — 19 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

19. ,,beleegyezd nyilatkozat™: az a
folyamat, amely soran a vizsgalati alany,
miutadn értesiilt a vizsgalat minden olyan
szempontjarol, amely a vizsgalatban valo
részvételérol meghozando dontése
szempontjabol meghatarozo, onkéntesen
meger0siti, hogy kész részt venni az adott
vizsgalatban,;

Mbddositas

19. ,,beleegyezd nyilatkozat™: az a
folyamat, amely soran a vizsgalati alany,
miutan az érintett tagdllam
Jjogszabdlyaival dsszhangban megfelelé
tajékoztatdst kapott a vizsgalat minden
olyan szempontjardl, amely a vizsgalatban
val6 részvételérél meghozando dontése
szempontjabol meghatarozo, szabadon és
onkéntesen megerdsiti, hogy kész részt
venni az adott vizsgalatban;

Indokolas

A beleegyezd nyilatkozatot a Helsinki Nyilatkozat 24. pontjdval és e rendelet 29. cikkével

osszhangban szabadon kell megadni.

Moédositas 74
Rendeletre iranyulé javaslat

2 cikk — 2 bekezdés — 20 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

20. ,,vizsgalati terv”’: a vizsgalat céljat,
elrendezését, modszertanat, statisztikai
megfontolasait €s megszervezését
tartalmazo dokumentum;

Modositas

20. ‘Protocol’: a vizsgalat céljat,
elrendezését, modszertanat, statisztikai
megfontolasait és megszervezését
tartalmazo dokumentum; a vizsgdlati terv
kifejezés az eredeti vizsgdlati tervre, a
vigsgalati terv egymdst kiovetd valtozataira
és annak modositdsaira egyardnt utal;

Indokolas

Annak érdekében, hogy a vizsgalati alanyok tajékoztatashoz valo joga a vizsgalati terv
modositasai esetén biztositott legyen, a vizsgalati tervek 2001/20/EK iranyelvben szereplo
fogalommeghatarozasanak visszaillesztése sziikséges.
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Médositas 75
Rendeletre iranyulé javaslat

2 cikk — 2 bekezdés — 29 pont

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

29. ,,Sulyos nemkivanatos esemény’’: a
vizsgalati készitmény alkalmazasabol
kovetkez6 minden olyan kedvez6tlen hatas,
amely fiiggetleniil a beadott mennyiségtol,
korhazi kezelést tesz sziikségessé, vagy a
folyamatban 1év6 korhazi ellatas
meghosszabbitasat vonja maga utan,
maradandé vagy komoly
egészségkarosodashoz vagy
fogyatékossaghoz vezet, velesziiletett
rendellenességet vagy sziiletési hibat okoz,
illetve veszélyezteti az életet, vagy halallal
végzodik;

Modositas 76
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 30 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 77

Rendeletre iranyul6 javaslat

3 cikk — 1 bekezdés — 1 francia bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

- a vizsgalati alanyok jogai, biztonsaga és

Modositas

29. ,,Sulyos nemkivanatos esemény’’: a
vizsgalati készitmény alkalmazasabol
kovetkezo minden olyan kedvezotlen hatas
vagy barmilyen mds, a vizsgalo dltal a
klinikai vizsgalat keretében sulyosnak
tekintett esemény, amely fiiggetleniil a
beadott mennyiségtol, korhazi kezelést tesz
sziikségessé, vagy a folyamatban 1évo
korhazi ellatas meghosszabbitasat vonja
maga utan, maradando6 vagy komoly
egészségkarosodashoz vagy
fogyatékossaghoz vezet, velesziiletett
rendellenességet vagy sziiletési hibat okoz,
illetve veszélyezteti az életet, vagy halallal
végzodik;

Modositas

30a. ,,klinikai vizsgdlati jelentés”: a
klinikai vizsgalatrol konnyen keresheto
formaban, a emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek kiozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyely 1.
melléklete 1. részének 5. moduljaval
osszhangban késziilt beszamolo.

Modositas

- a vizsgalati alanyok jogai, biztonsaga,
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jolléte védelemben részesiil; tovabba

Maoédositas 78

Rendeletre iranyul6 javaslat
3 cikk - 2 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

- a klinikai vizsgalatban kapott adatok
megbizhatok és megalapozottak lesznek.

testi és mentdlis egészsége, méltosdga és
jolléte védelemben részesiilnek, amire az
etikai bizottsdag garancidt nyujt;

Modositas

- okkal varhato, hogy a klinikai
vizsgalatban kapott adatok megbizhatok,
megalapozottak és relevansak lesznek.

Indokolas

Klinikai vizsgadlatot csak akkor szabad végezni, ha az eredmények relevansak a betegségek
megelozésének és kezelésének javitdasa szempontjabol. A vizsgalat relevancidja egyike a 6.
cikkben foglalt értékelési kritériumoknak, és azt ezért szerepeltetni kell a klinikai vizsgalatok

altalanos elvei kozott.
Maoddositas 79

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 a cikk (ij)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas
4a. cikk

Etikai bizottsagok

(1) Klinikai vizsgdlatra az érintett
tagallam az érintett etikai bizottsag dltal —
az Orvosok Vilagszovetségének Helsinki
Nyilatkozatdaval osszhangban — elvégzett
vigzsgalatdt kovetien ad engedélyt.

A jelentést készito tagdallam az 5. cikk (1)
bekezdésének masodik és harmadik
albekezdésében emlitett etikai bizottsdaga
megvizsgdlhatja a 6. cikkben emlitett
értékelési jelentés 1. részében feldolgozott
barmely kérdést, valamint a 6. cikk (5)
bekezdésében emlitett barmely
megfontoldst, amely a jelentést készité
tagallam nemzeti jogszabdlyai alapjdan az
etikai bizottsag hatdaskorébe tartozik. Az
egyes érintett tagdllamok etikai bizottsdgai
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Médositas 80
Rendeletre iranyulé javaslat

5 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az engedély megszerzése érdekében a
megbiz6 a 77. cikkben emlitett portalon (a
tovabbiakban: unios portal) keresztiil
benytjtja az érintett tagallamoknak az

engedélyezéshez sziikséges dokumentaciot.

megvizsgdlhatjak a 7. cikkben emlitett
értékelési jelentés I1. részében feldolgozott
barmely kérdést, amely az érintett
tagallam nemzeti jogszabdlyai alapjdn az
etikai bizottsag hatdaskorébe tartozik.

Az etikai bizottsag hatékonyan végzi
munkdjat annak lehetové tétele
érdekében, hogy az érintett tagallam
megfelelhessen az e fejezetben eloirt
eljarasi hatdaridoknek.

(2) A Bizottsag meg fogja kénnyiteni az
etikai bizottsdgok egyiittmiikodését és az
etikai kérdésekkel — tobbek kozott az etikai
felitlvizsgalati eljardsokkal és elvekkel —
kapcsolatban a bevalt gyakorlatok
megosztdsdt.

A Bizottsag a meglévé bevalt
gyakorlatokra tamaszkodva a betegek
bevondsarol szolo iranymutatdsokat
dolgoz ki.

Modositas

(1) Az Unioban folytatott minden klinikai
vizsgdlat esetében az engedély
megszerzése érdekében a megbizo a 77.
cikkben emlitett portalon (a tovabbiakban:
unios portal) keresztiil benytjtja az érintett
tagallamoknak az engedélyezéshez
sziikséges dokumentéciot. Ebben a
szakaszban az engedélyezéshez sziikséges
dokumentdciohoz a nyilvanossdg nem
férhet hozza az unios portdilon keresztiil.
A kérelem csak a rendelet 1. részében
szereplo szempontok 6. cikk szerinti
értékelésének kiaddsakor valik
nyilvdanossa.

Indokolas

Annak tisztazasa, hogy a kérelmek benyujtisdara vonatkozo egységes eljaras a tobb tagallamban
és az egy tagallamban lefolytatott klinikai vizsgalatokra egyarant vonatkozik.
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Moédositas 81
Rendeletre iranyulé javaslat

5 cikk — 1 bekezdés — 2 és 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A megbizo valamely érintett tagdllamot
jelentéskészito tagdllamnak javasolja.

Ha a javasolt jelentéskészito tagallam nem
kivan jelentéskészito tagdallamként
fellépni, megallapodik egy masik érintett
tagallammal, hogy utobbi toltse be a
jelentéskészito tagdallam funkciodjdt.

Modositas 82
Rendeletre iranyul6 javaslat

5 cikk — 1 bekezdés — 3 a albekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 83
Rendeletre iranyulé javaslat

5 cikk — 2 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A javasolt jelentéskészitd tagallam az
engedélyezéshez sziikséges dokumentacio
benytjtasatol szamitott hat napon beliil az
unids portalon keresztiil értesiti a megbizot
a kovetkezokrol:

Modositas 84
Rendeletre iranyulo javaslat

5 cikk — 2 bekezdés — a pont

Modositas
torolve

Az érintett tagallamok koziil a jelentést
készito tagallam kivalasztasa objektiv és e
rendeletben rogzitett kritériumokon
alapulo eljardasban keriil kivdlasztasra.

Modositas

Ha a megbizo kizarolag egyetlen érintett
tagallamban nyiuijt be engedély iranti
kérelmet, a jelentéskeészito tagallam
hivatalbol ez a tagdllam lesz.

Modositas

(2) A javasolt jelentéskészitd tagallam az
engedélyezéshez sziikséges dokumentacio
benytjtasatol szamitott nyelc napon beliil
az unios portalon keresztiil értesiti a
megbizot a kovetkezokrol:
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
a) az emlitett tagdllam ldtja-e el a a) melyik a jelentéskészito tagallam;
jelentéskészito tagallam feladatat, illetve

melyik madsik érintett tagallam lép fel
jelentéskeészito tagallamként,

Indokolas

Ez az 5. cikk (1) bekezdése masodik albekezdésének modositasabol kévetkezd modositas (azaz a
tagallamok a Bizottsag altal megdllapitott, objektiv kritériumok alapjan hatdarozzdak meg, hogy
melyik allam a jelentéskészito tagallam).

Modositas 85
Rendeletre iranyulo javaslat

5 cikk — 2 bekezdés — d a pont (1))
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

da) a klinikai vizsgalat regisztrdacios
szdma az unios portalon.

Indokolds

A regisztracios szam, azaz a meglevé EudraCT nyilvantartasahoz hasonlo egyedi azonosito
unios szinten elosegitené a jobb egyiittmiikédést a tagallamok kozott.

Modositas 86

Rendeletre iranyul6 javaslat
5 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(3) Ha a javasolt jelentéskészitd tagallam (3) Ha a javasolt jelentéskészité tagallam
nem értesiti a megbizot a (2) bekezdésben nem értesiti a megbizot a (2) bekezdésben
emlitett hataridon beliil, akkor ugy kell emlitett hataridon beliil, akkor ugy kell
tekinteni, hogy a kérelmezett klinikai tekinteni, hogy a kérelmezett klinikai
vizsgalat e rendelet hatalya ala tartozik, az vizsgalat e rendelet hatalya ala tartozik, az
engedély iranti kérelem teljesnek, a engedély iranti kérelem teljesnek, a
klinikai vizsgalat pedig — amennyiben a klinikai vizsgalat pedig — amennyiben a
megbizo ezt allitotta rola — kismértékii megbiz6 ezt allitotta rola — kismértékii
beavatkozdssal jaro klinikai vizsgalatnak kockazattal jaro klinikai vizsgalatnak
tekintendd, fovdbbd a javasolt tekintendo.

jelentéskészito tagdllam ldtja el a
jelentéskészito tagdllam feladatat.
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Indokolas

Megfelel az 5. cikk (1) bekezdése modositasanak.

Médositas 87
Rendeletre iranyul6 javaslat

5 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ha a javasolt jelentéskészito tagallam
megallapitja, hogy az engedély iranti
kérelem hianyos, vagy a klinikai vizsgalat
nem tartozik e rendelet hatalya ala, vagy
pedig a megbizo6 allitasa ellenére a klinikai
vizsgalat nem kismérték( beavatkozdssal
jaro vizsgalat, az unids portalon keresztiil
értesiti errdl a megbizot, és legfeljebb
hatnapos hataridot biztosit a megbizonak
észrevételei megtételére vagy az engedély
iranti kérelem uni6s portalon keresztiil
torténd kiegészitésére.

Modositas

Ha a javasolt jelentéskészito tagallam
megallapitja, hogy az engedély iranti
kérelem hianyos, vagy a klinikai vizsgalat
nem tartozik e rendelet hatalya alé, vagy
pedig a megbizo allitasa ellenére a klinikai
vizsgalat nem kismértékli kockdzattal jarod
vizsgalat, az unios portalon keresztiil
értesiti errdl a megbizot, és legfeljebb
hatnapos hataridét biztosit a megbizonak
észrevételei megtételére vagy az engedély
iranti kérelem unids portalon keresztiil
torténo kiegészitésére. A jelentéskészito
tagallam nem hivatkozhat etikai
aggdlyokra annak indokolasaként, hogy a
kérelmet hianyosnak vagy e rendelet
hatalyan kiviil esének mindsiti.

Indokolas

Az etikai bizottsagok fontos szerepet toltenek be, és biztositjak a tagallamok sajatos
hagyomanyainak és aggalyainak figyelembevételét. Nem megengedheto azonban, hogy a
Jelentéskeészito tagallamban felmeriild valamely etikai aggaly megakaddlyozzon mas érintett

tagallamokat egy klinikai vizsgadlat elvégzésében.

Médositas 88
Rendeletre iranyul6 javaslat

5 cikk — 4 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ha a javasolt jelentéskészito tagallam az
engedély iranti kérelemhez fiizott
észrevételek vagy kiegészités beérkezésétol
szamitott Adrom napon belill nem értesiti a
megbizot a (2) bekezdés a)—d) pontjaban
foglalt informaciokrdl, az engedély iranit
kérelem teljesnek, a klinikai vizsgalat
pedig - amennyiben a megbizo ezt allitotta

Modositas

Ha a javasolt jelentéskészito tagallam az
engedély iranti kérelemhez fiizott
észrevételek vagy kiegészités beérkezésétol
szamitott 6¢ napon beliil nem értesiti a
megbizot a (2) bekezdés a)—d) pontjaban
foglalt informacidkrdl, az engedély iranit
kérelem teljesnek, a klinikai vizsgalat
pedig — amennyiben a megbizo ezt allitotta
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rola - kismértékii beavatkozassal jard
klinikai vizsgalatnak tekintendd, tovdbbd a
Jjavasolt jelentéskészito tagallam ldatja el a
jelentéskeészito tagdallam feladatat.

Médositas 89
Rendeletre iranyulé javaslat

5 cikk — 5 bekezdés
A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(5) E fejezet alkalmazasa céljabol az
engedély iranti kérelem validdldasanak
idépontja az az idopont, amikor a (2)
bekezdésben emlitett informaciokrol a
megbizot értesitik. Amennyiben nem
értesitik a megbizot, a (2)—(4) bekezdésben
emlitett id0szak utolsé napja mindsiil a
validalas id6pontjanak.

rola — kismértékii kockdzattal jaré klinikai
vizsgalatnak tekintendo.

Modositas

(5) E fejezet alkalmazasa céljabol az
engedély iranti kérelem
elfogadhatosaganak id6pontja az az
idépont, amikor a (2) bekezdésben emlitett
informaciokrol a megbizot értesitik.
Amennyiben nem értesitik a megbizot, a
(2)—(4) bekezdésben meghatarozott id6szak
utolsé napja mindsiil az elfogadhatosag
idépontjanak.

(4 ,,validadlas idépontja” kifejezést az

. elfogadhatosag idopontja” kifejezéssel
felvalto modositas a szoveg egészére
alkalmazando. Elfogaddsa eseten e
modositdst a szoveg egészén dat kell
vezetni.)

Indokolas

Az eljaras egészének jobb megértése érdekeben a ,,validalas idopontia” kifejezest fel kell
valtani az ,, elfogadhatosag idopontja” kifejezéssel. A ,,validalas idopontja” kifejezést az

. elfogadhatosag idopontja” kifejezéssel felvalto modositas a szoveg egészére alkalmazando.
Elfogadasa esetén e modositdst a szoveg egészén dt kell vezetni.

Modositas 90

Rendeletre iranyulo javaslat

6 cikk — 1 bekezdés — a pont — i alpont — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. a vart terapids és népegészségligyi
elénydk, figyelembe véve az alabbi
tényezOk mindegyikét:

Mbodositas

1. a vart terapias, népegészségiigyi és az
életmindség szempontjabaol vdrt eldonyok,
ezen beliil a vizsgalati alanyokat érinté
varhato elonyok, figyelembe véve az
alabbi tényez6k mindegyikét:
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Indokolas

Az I. részben szereplo értekelés soran a jelentést készitd tagallamnak a betegek életmindsége
tekintetében varhato elonyok szempontjabol kell értékelnie a klinikai vizsgalat engedélyezése
iranti kérelmet, amikor 6sszeméri a kiilonféle téenyezoket.

Maédositas 91

Rendeletre iranyulo javaslat

6 cikk — 1 bekezdés — a pont — j alpont — 2 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

— a klinikai vizsgalat relevancidja,
figyelembe véve a tudomanyos ismeretek
jelenlegi allasat, valamint azt, hogy a
klinikai vizsgalatot a gydgyszerek
forgalomba hozatalanak értékeléséért és
engedélyezéséért felels szabalyozo
hatosagok ajanlottak-e vagy irtak-e elo;

Modositas 92
Rendeletre iranyulé javaslat

Mbddositas

— a klinikai vizsgalat relevanciaja, ezen
beliil biztositék arra nézve, hogy a klinikai
vizsgdlatban részt vevo alanyok csoportjai
reprezentdljak a kezelendo populdciot,
illetve ellenkezd esetben ennek
magyarazata és indokolasa az I. melléklet
13. pontja hatodik albekezdése
értelmében, tovabba figyelembe véve a
tudomanyos ismeretek jelenlegi allasat, a
jelenleg bizonyitott legjobb beavatkozast,
valamint azt, hogy a klinikai vizsgalatot a
gyogyszerek forgalomba hozatalanak
értékeléséért és engedélyezéséért felelds
szabalyozo6 hatdsagok ajanlottak-e vagy
irtak-e elo;

6 cikk — 1 bekezdés — a pont — i alpont — 3 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

— a klinikai vizsgdlat soran kapott adatok
megbizhatdsaga és megalapozottsaga,
figyelembe véve a statisztikai
megkdzelitéseket, a klinikai vizsgalat
elrendezését és modszertanat (beleértve a
mintaméretet és a randomizaciot, az
Osszehasonlito készitményt és a
végpontokat);

Modositas

— a klinikai vizsgdlattol vart adatok
megbizhatosaga és megalapozottsaga az
elsddleges eredmények eldzetesen
meghatdrozott paraméterei alapjdn,
figyelembe véve a statisztikai
megkozelitéseket, a klinikai vizsgalat
elrendezését, modszertanat (beleértve a
mintaméretet és az — életkor és nem
alapjan rétegzett — elemzést lehetové tevo
elore meghatarozott alcsoportokat, a
randomizacidt, az 6sszehasonlitd
készitményt és a végpontokat) és az dllapot
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prevalencidjat, kiilondsen a ritka
betegségek (azaz sulyos, nagyfokiu
gyengeséget eldidezo és gyakran halallal
végzodo betegségek, amelyek 10 000-bol
legfeljebb it személyt érintenek) és a
rendkiviil ritka betegségek (azaz sulyos,
nagyfoku gyengeséget eloidézo és gyakran
haldllal végz0do betegségek, amelyek
teljesitik az 50 000-bél legfeljebb egy
érintett személy prevalenciakiiszobét)
esetében;

Indokolas

Az eredmények manipulaldasanak elkeriilése érdekében fontos, hogy az elsodleges kimeneteli
paramétereket elore meghatdrozzak. A klinikai vizsgdlatok soran kapott adatok csak akkor
tekinthetok megbizhatonak és megalapozotinak, ha megfeleléen tiikrozik azokat a
népességesoportokat (pl. nék, idosek), amelyek a vizsgalt terméket varhatoan hasznalni fogjak.
Az adatok megfeleld értelmezésének és felhasznalasanak biztositasa érdekében az alcsoportokat
elore meg kell hatarozni. Ritka betegségek esetében a klinikai vizsgalatok végzésének

nehézsége legtobbszor azzal fiigg dssze, hogy az egyes betegségek altal érintett betegek szama
kicsi, és foldrajzi eloszlasuk szétszort.

Modositas 93

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 1 bekezdés — a pont — ii alpont — 4 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
— a vizsgalati alany egészségét érinté azon — a vizsgalati alany testi vagy mentdlis
kockazat, amelyet az orvosi kezelésre egészségét vagy életmindségét érintd azon
szorul¢ allapot jelent, amelyre a vizsgalati kockézat, amelyet az orvosi kezelésre
készitményt tesztelik; szorulo allapot jelent, amelyre a vizsgélati
készitményt tesztelik;
Indokoldas

A beteg életmindsége szempontjabol jelentkezo lehetséges elonydket is figyelembe kell venni.

Moddositas 94
Rendeletre iranyul6 javaslat

6 cikk — 1 bekezdés — a pont — ii alpont — 4 a francia bekezdés (11j)
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
— bizonyos betegségek, koztiik olyan ritka

és nagyon ritka betegségek életveszélyes
vagy nagyfoku gyengeséget eloideézd
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hatdsai, amelyek esetében jelenleg
korlatozott kezelési lehetoségek dllnak
rendelkezésre;

Indokolas

Ritka betegségek esetében a klinikai vizsgalatok végzésének nehézsége legtobbszor azzal fiigg

ossze, hogy az egyes betegségek altal évintett betegek szama kicsi, és foldrajzi eloszlasuk
SZEtszort.

Modositas 95
Rendeletre iranyulé javaslat

6 cikk — 1 bekezdés — a pont — 1 a albekezdés (1))
A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

Az i. és ii. pont szerinti szempontok
értékelése sordn a jelentéskészito tagdllam
— adott esetben — figyelembe veszi a
vizsgalando alcsoportokat.

Indokolas

Az egyes (nem, életkor stb. szerinti) alcsoportok sajatossagai olyan szempontokat is érinthetnek,
mint a relevancia vagy a vizsgalati alanyokat érinto kockdzatok és kellemetlenségek, amelyek a
ii. pontban szerepelnek. Ezért az i. és ii. pontokban emlitett valamennyi elem értékelésekor
Javasolt e rendelkezés hatalyanak kibovitése és az alcsoportok figyelembevétele.

Maoédositas 96

Rendeletre iranyulé javaslat
6 cikk — 1 bekezdés — d a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

da) megfelelés az V. fejezetben
meghatdrozott, a beleegyezo nyilatkozatra
vonatkozo kovetelményeknek;

Indokolas

A beleegyezd nyilatkozat V. fejezetben meghatdrozott alapvetd elemeinek valo megfelelést a
jelentést készito tagdllamnak az I. részben kell értékelnie. Jollehet helyzetiiknél fogva az egyes
tagallamok a legalkalmasabbak arra, hogy déntsenek bizonyos kulturalis vonatkozasokrol, az
V. fejezetben meghatdarozott alapvetd elemeket is az I. részben kell figyelembe venni.
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Médositas 97
Rendeletre iranyulé javaslat

6 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag dltal javasolt szoveg
(4) A jelentéskészito tagallam
kovetkeztetésével egyiitt tovabbitja a
megbizonak ¢€s a tobbi érintett tagallamnak

az értékeld jelentés 1. részét a kdvetkezo
hataridékon beliil:

Modositas 98
Rendeletre iranyulo javaslat

6 cikk — 4 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
a) kismértekli beavatkozdssal jaro klinikai

vizsgalat esetén a validalds id6pontjatol
szamitott 10 napon beliil;

Modositas 99
Rendeletre iranyul6 javaslat

6 cikk — 4 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
b) kismértekli beavatkozdssal jaro klinikai
vizsgalattol eltér6 klinikai vizsgalatok

esetén a validalds id6pontjatol szamitott 25
napon beliil;

Moédositas 100
Rendeletre iranyulo javaslat

6 cikk — 4 bekezdés — 2 albekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

E fejezet alkalmazasanak céljabol az

Modositas

(4) A jelentéskészito tagallam
kovetkeztetésével egylitt az unios portilon
keresztiil tovabbitja a megbizonak és a
tobbi érintett tagallamnak az értékeld
jelentés I. részét a kovetkezo hataridokon
beliil:

Modositas
a) kismértekli kockdzattal jaro klinikai

vizsgalat esetén az elfogadhatosdag
idépontjatol szamitott 12 napon beliil;

Modositas
b) kismértékli kockdzattal jaro klinikai
vizsgalattol eltéro klinikai vizsgalatok

esetén az elfogadhatosag id6pontjatol
szamitott 27 napon beliil;

Modositas

E fejezet alkalmazasanak céljabol az
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értekelés id6épontja az az idépont, amikor
az értékeld jelentést tovabbitjak a
megbizonak és a tobbi érintett tagallamnak.

értékelés idépontja az az idépont, amikor
az értékeld jelentést tovabbitjak a
megbizonak €s a tobbi érintett tagallamnak.
Az értékelo jelentést az EU portdljan
keresztiil nyujtjak be, az unios
adatbazisban taroljak, és nyilvanosan
hozzdférhetové teszik. Az értékeld jelentés
ettél az idoponttol kezdve érhetd el a
nyilvanossdg szamdra ag unios portdlon.

Indokolas

Az értékeld jelentést kozzé kell tenni, hogy a nyilvanossag részérdl kialakuljon a bizalom az

engedélyezési folyamat irant.
Modositas 101

Rendeletre iranyulé javaslat
6 cikk — 5 bekezdés — 1 a albekezdés (14j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas

A jelentést készito tagallam kello idében
elkiildi az érintett tagallamoknak az
értékeld jelentés I. részének elozetes
vidltozatdt, és adott esetben megadja, hogy
az értékeld jelentésbe milyen okbdl nem
foglaltak bele bizonyos észrevételeket.

Indokolas

Megerdsitésre szorul a jelentést készito tagallamot terhel6 azon kételezettség, hogy kelléen
figyelembe kell vennie az érintett tagallamok észrevételeit. E célbol azt javasoljuk, hogy a
jelentést készito tagallam kiildje el az értékeld jelentés I. részének elozetes valtozatdt az érintett
tagallamoknak, annak indokolasdval egyiitt, hogy a szoban forgo aggalyokat hogyan értékelték.

Modositas 102
Rendeletre iranyulé javaslat

6 cikk — 6 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Kizarolag a jelentéskészito tagallam
kérhet a validalas id6pontja és az értékelés
idépontja kozotti idészakban az értékeld
jelentés I. részére vonatkozdan tovabbi
felvilagositast a megbizotdl, figyelembe
véve a (5) bekezdésben emlitett
észrevételeket.

Modositas

(6) A validalas idopontja és az értékelés
idopontja kozotti idoszakban kizarolag a
jelentéskészitd tagallam kérhet az értékeld
jelentés 1. részére vonatkozdan tovabbi
felvilagositast a megbizotol, figyelembe
véve az (5) bekezdésben emlitett sajdt,
illetve az érintett tagdllamok észrevételeit.
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Indokolds

E modositasnak nem célja, hogy érdemben modositsa a Bizottsag altal javasolt rendelkezést.
Csupan a francia forditas erthetobbé tételére iranyul.

Modositas 103
Rendeletre iranyul6 javaslat

6 cikk — 6 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A jelentéskészito tagallam a tovabbi
felvilagositasra varva kismértéki
beavatkozdssal jar6 klinikai vizsgalatok
esetében legfeljebb #iz napra, nem
kismértékl beavatkozdssal jaro klinikai
vizsgalat esetén pedig legfeljebb hiisz
napra megszakithatja a (4) bekezdésben
emlitett idoszakot.

Modositas 104
Rendeletre iranyulo javaslat

6 cikk — 6 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben a tovabbi felvilagositas
beérkezését kovetden az értekeld jelentés 1.
részének benytjtasara kismértéki
beavatkozdssal jar6 klinikai vizsgalatok
esetén hdrom napnal, nem kismértékii
beavatkozdssal jaro6 klinikai vizsgalat
esetén pedig ot napnal kevesebb 1d6 all
rendelkezésre, ez az idoszak tovabbi
hdrom, illetve ét nappal hosszabbodik.

Modositas 105
Rendeletre iranyulo javaslat

6 cikk — 7 a bekezdés (1))

Modositas

A jelentéskészit6 tagallam a tovabbi
felvilagositasra varva kismértéki
kockazattal jar6 klinikai vizsgalatok
esetében legfeljebb 12 napra, nem
kismértekli kockdzattal jaro klinikai
vizsgalat esetén pedig legfeljebb 22 napra
megszakithatja a (4) bekezdésben emlitett
id6szakot. A jelentéskészitd tagdallam az
unios portdalon keresztiil tajékoztatja a
megbizot a hatarido felfiiggesztésérol.

Modositas

Amennyiben a tovabbi felvilagositas
beérkezését kovetden az értekeld jelentés 1.
részének benytjtasara kismértékii
kockazattal jaro klinikai vizsgalatok esetén
ot napnal, nem kismértékli kockazattal jaro
klinikai vizsgalat esetén pedig hét napnal
kevesebb i1d6 all rendelkezésre, ez az
id6szak tovabbi dt, illetve hét nappal
hosszabbodik.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(7a) Amennyiben a jelentéskészité
tagdllam a (4), (6) és (7) bekezdésben
emlitett hataridon beliil nem késziti el
értékeld jelentését, akkor ugy kell
tekinteni, hogy a jelentéskészitd tagdallam
elfogadta a klinikai vizsgdlat 1. részeét.

Indokolas

Ezzel kapcsolatban emlékeztetni kell arra, hogy ez az unios rendelettervezet a 2001/20/EK
iranyelvvel bevezetett hallgatolagos engedélyezés elvén alapul. Ezt az elvet feltétleniil
tiszteletben kell tartani, mivel biztositja azon hataridok betartasat, amelyek nemcsak az
innovativ kezelésekhez valo gyors hozzaférés biztositasa, hanem az eurdpai klinikai kutatas
versenyképességének fenntartisa szempontjabol is alapveto fontossaguak.

Moédositas 106
Rendeletre iranyulé javaslat

7 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt széveg

(1) Az érintett tagallamok a kdvetkezo
szempontokra tekintettel, sajat teriiletiikre
nézve ellendrzik az engedély iranti
kérelmeket:

Modositas 107
Rendeletre iranyul6 javaslat

7 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

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

Modositas

(1) Az értékelo jelentés I. része, illetve
11 része szempontjainak értékelését
egyidejiileg kell végezni. Az érintett
tagallamok a kovetkez6 szempontokra
tekintettel, sajat teriiletiikre nézve
ellendrzik az engedély iranti kérelmeket:

Mbddositas

a) megfelelés az V. fejezetben
meghatarozott, a vizsgdlati alanyok
védelmeére és a beleegyez0 nyilatkozatra
vonatkoz6 kdvetelményeknek;

Indokolas

Nem elegendo az etikai értékelést a beleegyezo nyilatkozatra vonatkozo eljarasra korlatozni. A
rendelet iranti javaslatnak a vizsgalati alanyok védelme tekintetében is figyelembe kell vennie a
tagallami etikai értékelések sokféleségét, az elobbi elvet ugyanis szamos kiilonb6zo nemzetkozi
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eszkoz, pl. a Helsinki Nyilatkozat és az emberi jogokrol és az orvosbiologiarol szolo Oviedoi

Egyezmény is elismeri.
Moédositas 108

Rendeletre iranyul6 javaslat
7 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

A széveg pontositasa.
Moédositas 109
Rendeletre iranyulé javaslat

7 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az érintett tagallamok a validdlas
idépontjatol szamitott #iz napon beliil
elvégzik az értékelést. A tagallamok
indokolt esetben — kizarolag az emlitett
idészakon beliil — az (1) bekezdésben
emlitett szempontokra vonatkozoan
tovabbi felvilagositast kérhetnek a
megbizotol.

Moédositas 110
Rendeletre iranyulo javaslat

7 cikk — 3 bekezdés — 1 a albekezdés (1j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas

Az elso albekezdésben emlitett
szempontok értékelése képezi az értékeld
jelentés I1. részét, és ezeket a jelentést
készito tagallamnak bele kell épitenie az
értekeld jelentésbe.

Indokolds

Modositas

(2) Az érintett tagallamok az
elfogadhatosag idopontjatol szamitott 12
napon beliil elvégzik az értékelést. A
tagallamok indokolt esetben — kizarolag az
emlitett iddszakon beliil — az (1)
bekezdésben emlitett szempontokra
vonatkozdan tovabbi felvilagositast
kérhetnek a megbizotol.

Modositas

Az érintett tagdllam az unios portilon
keresztiil tajékoztatia a megbizot a (2)
bekezdésben emlitett hatdridd
felfiiggesztésérdl.
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Modositas 111
Rendeletre iranyulé javaslat

7 cikk — 3 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

Amennyiben a megbiz6 a tagallam dltal az
elso albekezdés értelmében megallapitott
1ddszakon beliil nem kiild tovabbi
felvilagositast, az engedély iranti kérelem
visszavontnak mindsiil. A kérelmet csak az
érintett tagallam vonatkozasaban vonjak
vissza.

Modositas

Amennyiben a megbizo az érintett
tagallam kérésére az elso albekezdés
értelmében megallapitott id6északon beliil
nem kiild tovabbi felvilagositast, az
értékelés targydt képezo klinikai
vizsgdlatra vonatkozo engedély iranti
kérelem visszavontnak mindsiil. A
kérelmet csak az érintett tagallam
vonatkozasdban vonjak vissza.

Indokolas

A szévegezés pontositdsa.

Médositas 112
Rendeletre iranyul6 javaslat

7 cikk — 3 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(3a) Ha az érintett tagdllam a (2) és

(3) bekezdésben emlitett hataridon beliil
nem késziti el értékelo jelentéset, akkor
ugy kell tekinteni, hogy az érintett
tagdllam elfogadta az értékeld jelentés
11. részének szempontjait.

Indokolas

Ezzel kapcsolatban emlékeztetni kell arra, hogy a rendeletre iranyulo javaslat a 2001/20/EK
iranyelvvel bevezetett hallgatolagos engedélyezés elvén alapul. Ezt az elvet feltétleniil
tiszteletben kell tartani, mivel azon hataridok betartasanak biztositasat teszi lehetéve, amelyek
nemcsak az innovativ kezelésekhez valo gyors hozzaférés, hanem az europai klinikai kutatas
versenyképességenek biztositasa szempontjabol is alapveto fontossaguak.

Maoédositas 113
Rendeletre iranyul6 javaslat
7 cikk — 3 bekezdés — 4 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tovabbi felvilagositas iranti kérelmet és a

Modositas

A tovabbi felvilagositas iranti kérelmet és a
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tovabbi felvilagositast az uniés portalon tovabbi felvilagositast is az unios portalon
keresztiil nytjtjak be. keresztil nytjtjak be.

Indokolas
A szoveg pontositasa a 6. cikk (6) bekezdésének 6todik albekezdésével 6sszhangban.

Modositas 114
Rendeletre iranyulé javaslat

7 a cikk (4j)
A Bizottsag dltal javasolt szoveg Modositas

7a. cikk

A ritka és nagyon ritka betegségek
teriiletén végzett klinikai vizsgalatokrol
57010 értékelo jelentések

(1) A 6. cikk (1) bekezdése a) pontja i.
alpontjanak harmadik albekezdése
szerinti ritka és nagyon ritka betegségek
sajdtos teriiletén végzett klinikai
vizsgdlatok specidlis esetében a
jelentéskészito tagdallam kikéri az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség tudomdnyos
tandcsaddssal foglalkozo
munkacsoportjanak a klinikai vizsgdlat
dltal érintett betegséggel vagy
betegségcsoporttal kapcsolatos
szakvéleményét, ideértve az értékelés

11. részében foglalt szempontokra
vonatkozo véleményt is.

(2) Az értékelés I1. része szempontjainak
értékelése céljabol a jelentéskészito
tagdllam az (1) bekezdésben emlitett
véleményt indokolatlan késedelem nélkiil
eljuttatja az érintett tagdallamoknak.

Indokolas

Ritka betegségek esetében a kérelem értékeléséhez sziikséges szakmai felkésziiltség nemzeti
szinten dltalaban nem all elegendé mértékben rendelkezésre. Ezért hasznos lehet annak unios
szintii igenybevétele. Azt eldsegitendd, hogy a jelentéskészito tagallam és az érintett tagallamok
kello koriiltekintéssel ertékelhessék a kérelmet, a jelentéskeszito tagallamnak célszerii
konzultalnia az EMA tudomanyos tandcsadassal foglalkozo munkacsoportjaval, amely
alkalmasabb a sziikséges szakvélemény biztositasara.
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Moédositas 115
Rendeletre iranyulé javaslat

8 cikk — cim
A Bizottsag altal javasolt széveg

Hatdrozat a klinikai vizsgalatrol

Médositas 116
Rendeletre iranyul6 javaslat

8 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az érintett tagallamok az unio6s
portalon keresztiil értesitik a megbizot
arrol, hogy a klinikai vizsgalatot
engedélyezik-e, feltételekhez kotve
engedélyezik-e vagy elutasitjdak-e.

Moédositas 117
Rendeletre iranyulé javaslat

Modositas

Végleges hatdarozat a klinikai vizsgalatrol

Modositas

(1) Az érintett tagallamok az unios
portalon keresztiil értesitik a megbizot
arrol, hogy a klinikai vizsgélatot végleges
hatdrozattal engedélyezik, feltételekhez
kotve engedélyezik vagy elutasitjak.

8 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés — a a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas 118
Rendeletre iranyul6 javaslat

8 cikk — 2 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Amennyiben az érintett tagallam a masodik
albekezdés a) pontja alapjan nem ért egyet
a kovetkeztetéssel, az unids portalon
keresztiil kozli a Bizottsaggal, a

Modositas

aa) a vizsgalati alany biztonsdga, kiilonos
tekintettel a klinikai vizsgdlatba valo
felvétel vagy az abbol valo kizards
kritériumaira, valamint a javasolt klinikai
vizsgalatban tervezett figyelemmel kisérési
eljarasokra;

Mbddositas

Amennyiben az érintett tagallam a masodik
albekezdés a) pontja alapjan nem ért egyet
a jelentéskészito tagallam
kovetkeztetésével, az unids portalon
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tagallamokkal és a megbizoval a keresztiil kozli a Bizottsaggal, a

tudomanyos ¢€s tarsadalmi-gazdasagi tagallamokkal és a megbizoval a

érvekkel alatamasztott, részletesen indokolt tudomanyos ¢s tarsadalmi-gazdasagi
fenntartasat, valamint annak érvekkel alatdmasztott, részletesen indokolt
Osszefoglalasat. fenntartasat, valamint annak

Osszefoglalasat. A véleményeltérés okait
nyilvanosan elérhetévé kell tenni.

Indokolas

E modositds célja, hogy pontositsa a rendelettervezet e rendelkezését. A tagallamnak
nyilvanossagra kell hoznia, ha a mdsodik albekezdés a) pontja alapjan nem ért egyet a
kovetkeztetéssel, ezzel ugyanis biztosithato a klinikai vizsgadlat engedélyezésének nemzeti szintii
megtagadasahoz kapcsolodo hatarozatokkal kapcsolatos atlathatosag és nyilvanos tajékoztatds.

Moédositas 119
Rendeletre iranyulo javaslat

8 cikk — 2 bekezdés — 3 a albekezdés (14j)
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

Az elsé és masodik albekezdéstol
fiiggetleniil egyéb nézeteltérés esetén ag
érintett tagallamok kisérletet tesznek a
kovetkeztetéssel kapcsolatos
megegyezésre. Sikertelenség esetén a
Bizottsdg az érintett tagallamok
meghallgatdsat, valamint adott esetben az
Eurdpai Gyogyszeriigynikség tandcsdnak
kikérését kovetéen hatdrozatot hoz a
kovetkeztetésrol.

Indokolas

A jelentéskészitd tagallam hatdarozata a tobbi tagallamra nézve kotelezo érvényii. Elofordulhat,
hogy a jelentéskészito tagallam tamogat egy klinikai vizsgalatot, az érintett tagallamok
tobbsegének hatosagai és etikai bizottsagai ellenben nem. Még ha a hatosdagok és az etikai
bizottsagok kozosen térekednek is a megegyezésre, a nézeteltérésekre megoldast kell talalni.
Mivel a Bizottsag ellendrzes keretében elszamolassal tartozik az EP és a Tandacs felé, a
jelentéskeszito tagallamnal tobb felhatalmazassal rendelkezik ilyen hatarozat meghozatalara.
Mivel csak rendkiviili koriilmények esetére szol, a tovabbi sziikséges ido igénybevétele
elfogadhato.

Modositas 120
Rendeletre iranyulo javaslat

8 cikk — 2 a bekezdés (14j)
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(2a) Ha az érintett tagdllam a (2) bekezdés
a) és b) pontja alapjan nem ért egyet a
jelentéskészito tagdllam kivetkeztetésével,
a klinikai vizsgalat az érintett tagdallamban
nem végezheto el.

Indokolas

A Bizottsag dltal javasolt szovegben szerepel az a lehetdség (a 8. cikk (2) bekezdése), hogy az
érintett tagallam nem ért egyet a jelentéskészito tagallamnak a klinikai vizsgdlatot engedélyezd
hatarozataval, de nem jeloli meg, hogy ennek mi a kévetkezménye. A modositds pontosan
meghatdarozza, hogy ilyen az esetben az érintett tagallam elhatarolodhat (,,opt out”) a
jelentéskészito tagallam kovetkeztetésétol, és a klinikai vizsgalat az érintett tagallamban nem
végezheto el.

Modositas 121
Rendeletre iranyulé javaslat

8 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas
(3) Ha az értékeld jelentés I. része (3) Ha az értékel? jelentés 1. része
vonatkozasaban a klinikai vizsgalat vonatkozasaban a klinikai vizsgalat
elfogadhat6 vagy feltételekhez kotve elfogadhat6 vagy feltételekhez kotve
elfogadhat6, az érintett tagallam elfogadhato, az érintett tagallam
belefoglalja hatarozataba az értékeld belefoglalja hatarozataba az értékeld
jelentés II. részére vonatkozo jelentés II. részére vonatkozo
kovetkeztetését. kovetkeztetését. Az érintett tagdllam az

értékeld jelentés 1. és I1. részét azok
kovetkeztetéseivel egyiitt eljuttatia a
megbizonak.

Indokolas

Az értékeld jelentés mindket részének megkiildésével meg egyértelmiibbé valik az értékelési
folyamat.

Médositas 122
Rendeletre iranyul6 javaslat

8 cikk — 3 a bekezdés (1j)
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

(3a) Abban az esetben, ha valamely
érintett tagallam a II. rész szempontjai
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alapjan elutasitja az engedélyezést, a
megbizo egy alkalommal fellebbezést
nyujthat be ehhez az érintett tagallamhoz.
A megbizo hét napon beliil tovabbi
felvilagositast kiildhet. Az érintett
tagallam mdsodszor is elvégzi a sajat
teriiletére nézve a 7. cikk (1) bekezdésében
emlitett szempontok értékelését, és
figyelembe veszi a megbizo dltal
megkiildott tovabbi felvilagositast.

Az érintett tagdallam a tovabbi
felvilagositds kézhezvételétol szamitott hét
napon beliil elvégzi az értékelést. Ha az
érintett tagdllam elutasitja az
engedeélyezést vagy hét napon beliil nem
hoz kovetkeztetést a I1. rész szempontjai
tekintetében, a kérelmet véglegesen
elutasitottnak kell tekinteni, és a klinikai
vigsgdlat nem végezhetd el az érintett
tagallamban.

Indokolds

E modositas célja, hogy a megbizo fellebbezési lehetoséget kapjon a Il. vész értékelési
eljarasaval osszefiiggésben. Ez egy utolso lehetoséget biztositana a megbizonak arra, hogy
megindokolja vagy kifejtse az érintett tagdallamnak a Il. vész ala tartozo klinikai vizsgadlat
szempontjait. Annak érdekében, hogy az értékelési eljdards ne huzodjon tulsdgosan el, ezt a
fellebbezési lehetbséget ellensulyozza a hallgatolagos engedélyezés elve.

Modositas 123
Rendeletre iranyul6 javaslat

8 cikk — 6 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(6a) Amennyiben az érintett tagallam nem
utasitotta el az engedély megaddsat, az
értesités idopontjdat kovetoen semmilyen
késobbi értékelés vagy hatdrozat nem
akaddlyozza meg a megbizot a klinikai
vizsgdlat meginditdsdban.

Indokolas

Egyértelmiiveé kell tenni, hogy az érintett tagallam altal hozott egyetlen hatarozatrol szolo
értesitést kovetéen a megbizo megkezdheti a klinikai vizsgalatot.
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Modositas 124
Rendeletre iranyulé javaslat

9 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9. cikk

Az engedély iranti kérelmet értékeld
személyek

(1) A tagallamok biztositjak, hogy az
engedély iranti kérelmet hitelesito és
értékeld személyek esetén nem all fenn
Osszeférhetetlenség, az értékelok
fiiggetlenek a megbizotol, a klinikai
vizsgalat helyszinéiil szolgalo
intézménytol, a részt vevo vizsgaloktol,
valamint minden egyéb indokolatlan
befolyasolastol.

(2) A tagallamok biztositjak, hogy
megfeleld szami személy, kdzosen végzi
az értékelést, akik 0sszességében nézve
rendelkeznek a sziikséges képesitésekkel és
tapasztalatokkal.

(3) Az értékelés sordan legalabb egy olyan
személy dllaspontjat is figyelembe veszik,
akinek nem a tudomdanyos teriilet az
elsodleges érdekeltségi teriilete.
Figyelembe kell venni tovabba legaldabb
egy beteg véleményeét.

Modositas
9. cikk

Az engedély iranti kérelmet értékeld
személyek (1. rész és I1. rész)

(1) A tagallamok biztositjak, hogy az
engedély iranti kérelem 1. és II. részét
elfogado és értékeld személyek esetében
nem all fenn Osszeférhetetlenség, az
értékelok fiiggetlenek a megbizotol, a
klinikai vizsgalat helyszinéiil szolgalo
intézmeénytol, a részt vevo vizsgaloktol,
valamint minden egy¢b indokolatlan
befolyasolastol.

Az engedély iranti kérelem I. és I1. részét
elfogado és értékeld személyek
nyilatkoznak pénziigyi vagy személyes
érdekeikrol vagy kijelentik, hogy
nincsenek ilyen érdekeik. Ezek a
nyilatkozatok és kijelentések az unios
adatbazisban kozzétételre keriilnek.

(2) A tagallamok a tudomadnyos és etikai
mindségi kovetelményeknek valo
megfelelés garantdldsa érdekében
biztositjak, hogy megfeleld szamu személy
— koztiik jelentds szamban a nemzeti
jogszabadlyok szerinti orvosdoktorok —
kozosen végzi az értékelést, akik
Osszességében nézve rendelkeznek a
sziikséges képesitésekkel és
tapasztalatokkal.

(3) Az értékelésbe a 4a. cikknek
megfeleloen az etikai bizottsagokat is be
kell vonni.
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Médositas 125
Rendeletre iranyulé javaslat

10 cikk — 2 a bekezdés (1j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Moédositas 126
Rendeletre iranyulo javaslat

11 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A megbizd kérésére a klinikai vizsgalat
engedélyezése iranti kérelem, a kérelem
értékelése €s a kérelemrol szo16 hatarozat
az értékeld jelentés 1. részében szerepld
szempontokra korlatozodik.

Modositas 127
Rendeletre iranyul6 javaslat

11 a cikk (dj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(2a) Amennyiben a vizsgdlati alanyok a
lakossag valamely veszélyeztetett
csoportjahoz tartoznak — beleértve a
vdrandos és szoptato noket, a
szabadsaguktol megfosztott személyeket, a
sajatos sziikségletekkel rendelkezd
személyeket, beleértve az idoskornakat, a
seriilékeny személyeket és a demencidaban
szenvedd betegeket —, az adott betegségre
vagy az alany orvosi és szocidlis
koriilményeire vonatkozo szakértelem
birtokdban, vagy a vonatkozo klinikai,
etikai és pszichoszocidlis problémakkal
kapcsolatos szakvélemény alapjdan
kiilonos gonddal értékelik a klinikai
vizsgdlat engedélyezése iranti kérelmet.

Modositas

Az L és I1. rész értékelését parhuzamosan
vegzik el. Ugyanakkor a megbizo kérésére
a klinikai vizsgélat engedélyezése iranti
kérelem, a kérelem értékelése és a
kérelemrdl sz616 hatarozat az értékeld
jelentés 1. részében szerepld szempontokra
korlatozodik.

Modositas
11a. cikk

A tagdllamok fontossagi sorrendbe
allitjak a klinikai vizsgalatok irdanti
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kérelmeket annak érdekében, hogy
lehetiség szerint javitsdak az eloirt
hataridoket abban az esetben, ha a
klinikai vizsgdlat a 6. cikk (1) bekezdése
a) pontja i. alpontignak harmadik
albekezdése értelmében ritkanak vagy
nagyon ritkanak mindsiilo betegséghez
kapcsolodik, és mint ilyen az érintett
betegcsoport rendkiviil kis mérete miatt
Jjelentds adminisztrativ teherrel jar.

Indokolas

A sulyos, életveszélyes ritka és rendkiviil ritka betegségben szenvedd betegek helyzetének
Javitdasa érdekében — az elfogadott hataridokon és az e rendelettel elfogadando intézkedések
keretein beliil — indokolt egyes klinikai vizsgalatok iranti kérelmeket els6bbségben részesiteni.

Modositas 128

Rendeletre iranyulé javaslat

12 cikk

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositds
A megbizo az értékelés idopontjaig A megbizo6 az értékelés idopontjaig
barmikor visszavonhatja engedé¢ly iranti barmikor visszavonhatja engedély iranti
kérelmét. Ebben az esetben a kérelmet kérelmét. Ebben az esetben a kérelmet
valamennyi €rintett tagallam tekintetében valamennyi érintett tagallam tekintetében
visszavonjak. visszavonjak. A visszavonds okait az

osszes érintett tagallammal kozlik, és
benyujtiak az unios portilnak.

Indokolas

A visszavonds okait az atlathatosag novelése érdekében kézzé kell tenni. Ez dsszhangban van a
Jfarmakovigilanciarol szolo vj jogszabalyokkal is (2010/84/EU iranyelv és 1235/2010/EU
rendelet), amelyek eldirjak, hogy a forgalombahozatali engedelyek jogosultiainak
tajékoztatniuk kell a hatosagokat valamely termék forgalombol valo kivonasanak okairol.

Moédositas 129
Rendeletre iranyulé javaslat

13 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
Ez a fejezet nem érinti a megbizo azon Az engedély megadasanak elutasitasat vagy
Jjogdt, hogy az engedély megadasanak a kérelem visszavonasat koveten a
elutasitasat vagy a kérelem visszavonasat megbizonak lehetdsége van arra, hogy
kovetden barmely érintett tagallamnak barmely érintett tagallamnak #jabb
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ujbol kérelmet nyujtson be klinikai kérelmet nytjtson be klinikai vizsgalat

vizsgalat engedélyezése irant. Ez a kérelem engedélyezése irant. Ez a kérelem egy
egy masik klinikai kisérlet engedélyezése masik klinikai vizsgdlat engedélyezése
iranti #j kérelemnek mindsiil. iranti kérelem ismételt benyujtisanak

mindsiil. A kérelemhez mellékelni kell a
korabbi értékeld jelentéseket, az érintett
tagadllam észrevételeit, valamint fel kell
tiintetni benne a kérelmezési dosszié
ismételt benyujtdsdat indokolo valtozdsokat
vagy okokat. A kérelemben azonban meg
kell jelélni az eredeti engedélyezés irdnti
kérelem elutasitisanak vagy
visszavondsdanak okait, valamint a
vizsgdlati terv eredeti valtozatihoz képest
végrehajtott modositasokat.

Indokolds

A javaslat értelmében ez lehetévé tenné a megbizok szamara, hogy ,, kivalogassak™ a
legmegengedobb tagallamokat, kiilonosen akkor, ha az eredeti engedélyezésben érintett
valamely tagadllam vitatta a klinikai vizsgalat tudomanyos indokoltsagat. A korabbi vonatkozo
dokumentumoknak az ismételten benyujtott kérelemhez valo csatoldsa dontd szerepet télt be a
felesleges biirokratikus terhek és a parhuzamos munkavégzés elkeriilésében.

Modositas 130
Rendeletre iranyulo javaslat

14 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
A kérelmet kizarélag az eredeti A kérelmet minden tagallamban kizarolag
engedélyezési hatarozatrol szolo értesités az eredeti engedélyezési hatarozatrol sz616
idépontjat kovetoen lehet benyujtani. értesités idépontjat kovetden lehet
benyujtani.
Indokolas

A nemzetkozi klinikai vizsgalatok lebonyolitasanak javitasa érdekében a megbizok szamara
lehetoveé kell tenni, hogy az elsd korben részt vevo valamely érintett tagallam altal hozott
engedélyezési hatarozatot kovetden ujabb tagallamokra is kiterjesszék a vizsgalatot.

Moédositas 131
Rendeletre iranyul6 javaslat

14 cikk - 2 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositdis

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kérelem (2) Amennyiben az eredeti engedélyezési

PE529.679/ 66

HU



jelentéskészito tagdllama megegyezik az eljards sordan volt jelentéskészito tagallam,

eredeti engedélyezési eljards sordn ugyanaz a tagdallam jar el az
jelentéskészitd tagdllamként fellépo (1) bekezdésben emlitett kérelem
tagallammal. jelentéskészitd tagallamaként.

Amennyiben az eredeti kérelmet csak egy
tagallamhoz nyujtottik be, ez a tagdllam
ldtja el a jelentéskészito tagdallam
feladatat.

Indokolas

Ez biztositja, hogy az eredeti engedélyezési eljards jelentéskészito tagallama legyen a klinikai
vizsgdlat kiterjesztését célzo eljaras jelentéskészito tagallama is. Jelentéskészito tagallamot
csak akkor kellene kijelolni, ha a kérelem harom vagy anndl tobb tagadllamot érint. Egy klinikai
vizsgalatot nem szabad csupdn egy vagy két tagallam altal engedélyezett vizsgalat alapjan
kiterjeszteni. Az unios hatdarozatnak mindig a tagallamok tobbségi dontésén kell alapulnia, ami
azt jelentené, hogy meghozatalahoz legalabb harom tagallamra lenne sziikség.

Moédositas 132
Rendeletre iranyulé javaslat

14 cikk — 3 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

c) fejlett terdpids vizsgdlati készitménnyel torolve
végzett klinikai vizsgdlat esetén az

(1) bekezdésben emlitett kérelem

benyujtasatol szamitott 40 napon beliil.

Indokolas

A, fejlett terapias vizsgalati készitmények” fogalma eltérd a mi értelmezésiinkben, valamint az
orvosszakma, a szabalyozok és az iparag értelmezéseben. Szamos fejlett terapias gyogyszert
mar évtizedek ota hasznadlnak, mar nem ujak és értékelésiikhoz nincs sziikség hosszabb
hataridore. A hosszabb hatdridot nem szabad valamennyi fejlett tevapidas gyogyszerre eloirni.
Amennyiben a tagallamok ugy itélik meg, hogy a fejlett terapids gyogyszerek részletesebb
ellendrzeést igényelnek, tovabbi informdciokat kérhetnek.

Moédositas 133
Rendeletre iranyulé javaslat

14 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(5) Az ujabb érintett tagdllam az (5) Az ujabb érintett tagallam az (1)
(1) bekezdésben emlitett kérelem bekezdésben emlitett benyujtds
benyujtasanak idopontjdtol szamitva a idopontjatol kezdodoen a (3) bekezdésben
(3) bekezdésben szereplo vonatkozo megallapitott hatdridokon beliil
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idoszak lejartdig tajékoztathatja a
jelentéskeészito tagdallamot a kérelemhez
kapcsolodo barmely észrevételérol.

Moédositas 134
Rendeletre iranyulo javaslat

14 cikk — 6 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(6) Kizarolag a jelentéskészito tagallam
kérhet az 1) bekezdésben emlitett kérelem
benyujtasanak idopontjatol szamitva a

(3) bekezdésben szerepld megfeleld
idoszak lejartaig az értékeld jelentés 1.
részére vonatkozoan tovabbi felvilagositast
a megbizotol, figyelembe véve az

(5) bekezdésben emlitett észrevételeket.

Moédositas 135
Rendeletre iranyulo javaslat

14 cikk — 6 bekezdés — 5 a albekezdés (11j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

tajékoztathatja a jelentéskészito
tagallamot az értékelo jelentés 1. részéhez
kapcsolodo barmely észrevételérol.

Modositas

(6) Kizarolag a jelentéskészitd tagallam
kérhet az (5) bekezdésben meghatdrozott
hataridokén beliil az értékelo jelentés 1.
részére vonatkozoan tovabbi felvilagositast
a megbizotol.

Modositas

Az I részre vonatkozo aktualizalt értékeld
jelentést az unios portdalon keresztiil kell
benyujtani az unios adatbazisba, és
nyilvanosan elérhetévé kell tenni.

Indokolas

Az atlathatésag megerdsiti a polgarok kérében a klinikai vizsgadlatok engedélyezési folyamata

iranti bizalmat.

Modositas 136
Rendeletre iranyulo javaslat

14 cikk — 11 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(11) Ha az adott klinikai vizsgalatra egy, a
III. fejezetben emlitett eljaras még
fliggében van, a megbizé nem nyujthat be
kérelmet e cikk alapjan.

Modositas

(11) Ha az adott klinikai vizsgélatra egy, a
II1. fejezetben emlitett és az értékeld
jelentés 1. részében szereplo valamely
szempontra vonatkozo eljaras még
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fliggdben van, a megbiz6 nem nyujthat be
kérelmet e cikk alapjan.

Indokolas

A II. vész értékelése nemzeti hataskor, igy nem indokolt, hogy a Il. részt érinté, folyamatban
levo lényeges modositassal kapcsolatos eljaras megakaddilyozza az uj tagallam bevonasara

iranyulo kérelem benyujtasat.
Médositas 137
Rendeletre iranyul6 javaslat

15 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg
Egy lényeges modositas kizarolag akkor
hajthato végre, ha az ebben a fejezetben

meghatarozott eljarasnak megfeleléen
engedélyezték.

Maoédositas 138
Rendeletre iranyulé javaslat
17 cikk — 2 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A jelentéskészito tagallam az
engedélyezéshez sziikséges dokumentacio
benytjtasatol szamitott négy napon beliil
az uni6s portalon keresztiil tajékoztatja a
megbizot a kovetkezokrol:

Modositas 139
Rendeletre iranyulo javaslat

18 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az értékelés idopontjaig barmely

érintett tagallam kozolheti a jelentéskészitd

Modositas

Egy lényeges modositas kizarolag akkor
hajthat6 végre, ha az ebben a fejezetben
meghatarozott eljarasnak megfeleléen
engedélyezték, az érintett etikai bizottsag
dltal az Orvosok Vilagszovetségének
Helsinki Nyilatkozatdval dsszhangban
elvégzett vizsgalata utdn.

Modositas

A jelentéskészito tagallam az
engedélyezéshez sziikséges dokumentaciod
benytjtasatol szamitott hat napon beliil az
uniods portalon keresztiil tajékoztatja a
megbizot a kovetkezokrol:

Modositas

(4) Az értékelés idopontjaig barmely
érintett tagallam k6zolheti a jelentéskészitd
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tagallammal a kérelemhez kapcsolodo
¢észrevételeit. A jelentéskészitd tagallam
kell6 mértékben figyelembe veszi ezeket az
észrevételeket.

tagallammal a kérelemhez kapcsolodo
észrevételeit. A jelentéskészitd tagallam
kell6 mértékben figyelembe veszi ezeket az
észrevételeket, és dokumentdlja azokat az
értékeld jelentésben.

Indokolds

A lényeges modositds iranti kérelem értékelésekor az eredeti kérelemre vonatkozoan eléirtakkal

azonos kévetelményeket kell kovetni.

Moédositas 140
Rendeletre iranyul6 javaslat

18 cikk — 4 a bekezdés (ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Mbodositas

(4a) Az értékeld jelentést az EU portiljan
keresztiil nyujtiak be az unios adatbazis
szdamdra és nyilvanosan hozzdférhetové
teszik.

Indokolds

Az értékeld jelentést kozze kell tenni, hogy a nyilvanossag részerdl kialakuljon a bizalom az

engedélyezési folyamat irant.
Moddositas 141
Rendeletre iranyul6 javaslat

19 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg
Az értesités egyetlen hatarozat formajaban

torténik, az értékelés iddpontjatol szamitott
tiz napon beliil.

Moddositas 142

Rendeletre iranyulo javaslat

20 cikk — 5 bekezdés — 2 albekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az értesités egyetlen hatarozat formajaban

Modositas
Az értesités egyetlen hatarozat formajaban

torténik, az értékelés idépontjatdl szamitott
12 napon beliil.

Modositas

Az értesités egyetlen hatarozat formajaban
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torténik, az értékelés idépontjatol szamitott
tiz napon belil.

Modositas 143
Rendeletre iranyulé javaslat

20 cikk — 5 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az értesités egyetlen hatarozat forméjaban
torténik, a validalds idopontjatdl szamitott
tiz napon beliil.

torténik, az értékelés idopontjatol szamitott
12 napon beliil.

Modositas

Az értesités egyetlen hatarozat formdjaban
torténik, a 6. cikk (4) bekezdésével
Osszhangban az értékelés 1d6pontjatol
szamitott tiz napon beliil.

Indokolas

A II. vészben foglalt szempontok értékelése elvalaszthatatlanul dsszefiigg az 1. részben szerepld
szempontokkal. Pl.: a vizsgalati alanyok részére nyujtott informaciok eléirt kore és mértéke,
valamint elszenvedett karok esetén a kartalanitasuk kiilonosen nagymértékben fiigg a kockdzat-
elony aranytol. Amennyiben az I. rész tovabbi kovetelményekkel egésziil ki, és a Il. rész
ertékelését vegzik el eloszor, az 1. vész lezardsat kévetden ujabb értékelésre lehet sziikség. A
hataridd modositdasa azt hivatott biztositani, hogy a Il. részben foglalt szempontok értékelését az

1 részre vonatkozo értékelést kévetoen nyujtsdik be.

Médositas 144
Rendeletre iranyul6 javaslat

22 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az érintett tagallamok az

(1) bekezdésben emlitett kérelem
validalasatol szamitott tiz napon beliil
értékelik sajat teriiletiikre nézve az értékeld
jelentés II. részében szereplé szempontokra
vonatkoz6 Iényeges modositasokat.

Modositas

(1) Az érintett tagallamok az

(1) bekezdésben emlitett kérelem
elfogadhatésdaganak datumdtol szamitott
12 napon beliil értékelik sajat teriiletiikre
nézve az értékeld jelentés II. részében
szerepld szempontokra vonatkozo Iényeges
modositasokat, a 7. cikk (1) bekezdésében
emlitett eljardssal osszhangban.
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Médositas 145
Rendeletre iranyulé javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Az értesités egyetlen hatarozat formajaban
torténik, az értékelés idépontjatol szamitott
tiz napon beliil, vagy a 22. cikkben
szereplo értékelés utolso napjan, a kettd
koziil a késobbi idopontot figyelembe
véve.

Modositas 146
Rendeletre iranyulo javaslat

25 cikk - 2 bekezdés — 1 albekezdés — a pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) hivatkozas a Iényegesen modositott
klinikai vizsgélatra vagy vizsgalatokra;

Modositas

Az értesités egyetlen hatarozat formajaban
torténik, az értékelés idépontjatol szamitott
12 napon beliil, vagy a 22. cikkben
szereplo értékelés utolso napjan, a kettd
koziil a késobbi idOpontot figyelembe
véve.

Modositas

a) hivatkozas a lényegesen modositott
klinikai vizsgalatra vagy vizsgalatokra; az
unios portdalon szereplo nyilvantartdsi
szdm haszndlataval;

Indokolas

Ezaltal konnyebben meghatarozhato, hogy a javasolt modositds mely vizsgalatot érinti, és
lehetéve valik a vizsgadlati terv valtozasainak nyomon kovetése.

Modositas 147

Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a Iényeges modositas egyértelmii leirasa,

Modositas

b) a Iényeges modositas jellegének,
okainak és tartalmanak egyértelma
leirasa,

Indokolds

Ha egy vizsgalatot modositanak, akkor az atlathatosag érdekében erre teljes korii magyarazatot

kell adni.
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Modositas 148

Rendeletre iranyulé javaslat
25 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(4) Ha az engedélyezéshez sziikséges
dokumentécioban klinikai vizsgalat soran
kapott adatokra hivatkoznak, akkor a
hivatkozott klinikai vizsgalat
végrehajtasanak meg kell felelnie e
rendeletnek.

Modositas

(4) Ha az engedélyezéshez sziikséges
dokumentécioban klinikai vizsgalat soran
kapott adatokra hivatkoznak, akkor a
hivatkozott klinikai vizsgalat
végrehajtasanak meg kell felelnie e
rendeletnek, vagy ha a vizsgdlatot e
rendelet hatalybalépése elott végzik el, a
2001/20/EK iranyelvnek.

Indokolas

A cikk nem szamol azzal, hogy az engedély iranti uj kérelmekben szerepld adatokhoz olyan
korabbi vizsgalatok is hozzajarulhatnak, amelyek idoben megeloztek az uj rendeletet.

Maoédositas 149

Rendeletre iranyul6 javaslat
25 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Ha a klinikai vizsgalatot az Union kiviil
végzik, a vizsgalatnak az ebben a
rendeletben a vizsgalati alanyok
biztonsdga és joga, illetve a klinikai
vizsgalat soran kapott adatok
megbizhatdsaga €s megalapozottsaga
tekintetében lefektetett elvekkel
egyenértekii elveknek megfelelonek kell
lennie.

Modositas

(5) Ha a (4) bekezdésben emlitett klinikai
vizsgalatot az Union kiviil végzik, a
vizsgalatnak meg kell felelnie e
rendeletnek, és a vizsgalati alanyok jogai,
biztonsdga és jolléte, illetve a klinikai
vizsgalat soran kapott adatok
megbizhatdsaga €s megalapozottsaga
tekintetében tiszteletben kell tartania az
Orvosok Vilagszovetségének Helsinki
Nyilatkozataban foglalt etikai elveket és a
Nemzetkozi Orvostudomdnyi Szervezetek
Tandcsdanak az embereken végzett
orvosbiologiai kutatdsra vonatkozo,
nemzetkozi etikai iranymutatdsait.

Indokolas

A harmadik orszagokban végzett klinikai vizsgalatok sordn a betegek biztonsdga és védelme
tekintetében az EU-ban alkalmazottakkal azonos normdkat kell alkalmazni, hogy a résztvevok
biztonsaga és jolléte minden egyeb érdek felett alljon. Az ,, egyenértékiiség” tul tag értelmezésre
ad lehetoséget. A Helsinki Nyilatkozat etikai elveit és a CIOMS-iranymutatdsokat valamennyi
vizsgalatnak tiszteletben kell tartania, az EU-n kiviil végrehajtott vizsgalatoknak is.
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Médositas 150
Rendeletre iranyulé javaslat

25 cikk — 5 bekezdés — 1 a albekezdés (1))

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Moédositas 151

Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(6) Az engedélyezéshez sziikséges
dokumentécioban benytjtott klinikai
vizsgalati adatoknak olyan klinikai
vizsgalaton kell alapulniuk, amelyeket még
a vizsgalat megkezdése elott regisztraltak
egy, a WHO nemzetkozi klinikai
vizsgalatok regisztracios platformjanak
elsddleges nyilvantartasaként elismert,
nyilvanos hozzaférésii nyilvantartasban.

Modositas

A forgalomba hozatali engedély
kérelmezése céljabdl a kiozos miiszaki
dokumentum részeként benyujtott klinikai
adatoknak olyan nyilvantartdisba vett
klinikai vizsgalatokbol kell szarmazniuk,
amelyek kelloen megfelelnek e rendelet
rendelkezéseinek.

Modositas

(6) Az engedélyezéshez sziikséges
dokumentacioban benyujtott, ... [e
rendelet hatdalybalépésének idépontjaj-
tol/tol kezdddioen végrehajtott klinikai
vizsgdlatokon alapulo klinikai vizsgalati
adatoknak olyan klinikai vizsgalaton kell
alapulniuk, amelyeket még a vizsgalat
megkezdése elbtt regisztraltak egy, a WHO
nemzetkozi klinikai vizsgalatok
regisztracios platformjanak elsédleges vagy
tarsult nyilvantartasaként elismert,
nyilvénos hozzaférésii nyilvantartasban.

Indokolds

Annak egyértelmiivé tétele, hogy ez csak az e rendelet hatalybalépése utan végrehajtott
vizsgalatokra vonatkozik. A Clinicaltrials.gov oldalnak, amely a WHO nemzetkozi klinikai
vizsgalatok regisztracios platformjanak nem elsddleges, hanem tarsult nyilvantartasa, szintén

szerepelnie kell az adatforrasok kozott.
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Modositas 152

Rendeletre iranyulé javaslat
25 cikk — 6 bekezdés — 1 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas

A ... [e rendelet hatdlybalépésének
idépontjal elott végrehajtott klinikai
vizsgalatokon alapulo klinikai vizsgadlati
adatokat a WHO nemzetkozi klinikai
vigsgalatok regisztrdcios platformjanak
elsddleges vagy tarsult nyilvantartiasaként
elismert, nyilvianos hozzaférésii
nyilvantartasban kell regisztrdalni.

Indokolas

A régebbi klinikai vizsgadlatokbol szarmazo klinikai vizsgadlati adatok relevanciaja nem
feltetleniil vész el, és a régebbi vizsgalatokbdl szarmazo adatok megbizhatosaga érdekében

WHO nemzetkozi klinikai vizsgadlatok regisztracios platformjanak nem elsddleges, hanem
tarsult nyilvantartdsa, szintén szerepelnie kell az adatforrdasok kézott.

Modositas 153
Rendeletre iranyulo javaslat

26 cikk — 1 a albekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 154
Rendeletre iranyulé javaslat

26 cikk — 1 b albekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Mbddositas

Az egyetlen érintett tagdllamban végzett
klinikai vizsgalatok esetében a
kérelmezési dosszié nyelve az érintett
tagallam valamely hivatalos nyelve is
lehet.

Modositas

Abban az esetben, ha az Unié egy masik
tagallammal béviil, a (4) bekezdés
alkalmazando.
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Moédositas 155

Rendeletre iranyulé javaslat
28 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag dltal javasolt szoveg Modositas
a) a varhat6 terdpias és népegészségiigyi a) a varhat6 terapias, népegészségiigyi és
elénydk indokoltta teszik az eldrelathatod életmindségi elonyok indokoltta teszik az
kockazatok és kellemetlenségek elorelathatd kockazatok és
felvallalasat, kellemetlenségek felvallalasat,
Indokolas

A beteg életmindsége szempontjabol jelentkezo lehetséges elonyoket is figyelembe kell venni.

Moédositas 156
Rendeletre iranyulo javaslat

28 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
b) az a) pontban foglaltaknak valo b) az a) pontban kifejtett elveket a vizsgdlat
megfelelést folyamatosan szem elott folyaman mindvégig szem elott tartjak;
tartjak;
Indokolas

A Bizottsag szovegének pontositasa.

Moédositas 157
Rendeletre iranyulo javaslat

28 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositdis

¢) a vizsgdlati alany, vagy ha a vizsgalati torélve
alany nem képes beleegyezd nyilatkozatot

tenni, jogi képviseldje beleegyezd

nyilatkozatdt adja

Indokolas

Megfelelobbnek tinik e feltétel a 28. cikk (1) bekezdésének d) pontja utanra torténd dthelyezése.
A gyakorlatban ugyanis mielétt az alany vagy a jogi képviseldje belegyezd nyilatkozatot tenne,
megfeleld tajekoztatast kell kapnia a klinikai vizsgalat céljairol, kockazatairol és hatranyairol.
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Modositas 158

Rendeletre iranyulé javaslat
28 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

d) a vizsgalati alanynak, vagy ha a
vizsgalati alany nem képes beleegyezo
nyilatkozatot tenni, jogi képviseldjének a
vizsgaloval vagy a vizsgalatot végzo
csoport egy tagjdaval elozetesen lefolytatott
megbeszé€lés soran lehetsége nyilt a
klinikai vizsgalat céljainak, veszélyeinek,
kellemetlenségeinek és lefolytatasa
koriilményeinek megértésére, valamint
tajékoztatjak arrdl, hogy barmikor és
minden hatranyos kovetkezmény nélkiil
joga van elallni a klinikai vizsgalattol;

Modositas

d) a vizsgalati alanynak, vagy ha a
vizsgalati alany nem képes beleegyezo
nyilatkozatot tenni, jogi képviseldjének a
vizsgdlatot végzo orvossal, vagy annak
képviseldjével, vagy egy megfeleloen
képzett személlyel elozetesen lefolytatott
megbeszElés vagy a kapcsolattartds egyéb
megfeleld formdja soran lehetdsége nyilt a
klinikai vizsgalat céljainak, veszélyeinek,
kellemetlenségeinek ¢és lefolytatasa
koriilményeinek megértésére, valamint
tajékoztatjak arrol, hogy barmikor és
minden hatranyos kdvetkezmény nélkiil
joga van elallni a klinikai vizsgalattol. 4
fent emlitett elozetes megbeszélés vagy
egyéb megfelelo formaju kapcsolattartdas
sordn a potencidlis vizsgadlati alanyt arrol
is tajékoztatjak, hogy joga van minden
hatranyos kovetkezmény nélkiil
elutasitani a klinikai vizsgdlatban valo
részvételt;

Indokolas

(i) i. A ,,megbeszélés” szo hasznalata problémas, mivel személyes érintkezést feltételez, ami
bizonyos helyzetekben nem megvalosithato. A klinikai vizsgadlatokhoz torténd toborzas levelezés

utjan is folyik.

(ii). Hangsulyozni kell, hogy a vizsgalati alany nemcsak eldllhat a vizsgadlattol, hanem a
potencidalis vizsgalati alany a jelentkezés/toborzdas elott is barmikor, barmilyen kévetkezmény

nélkiil elutasithatja a vizsgalatban valo részvételt.

(iii) Emlékeztetni kell arra, hogy a gyakorlatban a vizsgalo egy orvost vagy mas személyt is
megbizhat a kutatasban részt vevo személy vagy annak jogi képviseldje tajékoztatasaval és
belegyezé nyilatkozatanak begyiijtésével. Franciaorszagban példaul ezt a jogszabalyok lehetove

teszik.

(iv) Csak egy orvos rendelkezik az ahhoz sziikséges tudomdanyos ismeretekkel és
tapasztalatokkal, hogy atfogoan tajékoztassa a vizsgalati alanyt a klinikai vizsgalat
kockadzatairol és kellemetlenségeirdl. A beleegyezd nyilatkozattal kapcsolatos eljarast ezért a
klinikai vizsgdlati csoport orvosi szakképesitéssel rendelkez6 tagjanak kell lebonyolitania.
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Médositas 159
Rendeletre iranyulé javaslat

28 cikk — 1 bekezdés — d a pont (14j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas

da) a vizsgdlati alany, vagy ha a vizsgdlati
alany nem képes beleegyezd nyilatkozatot
tenni, jogi képviseldje szabad és onkéntes

beleegyezd nyilatkozatat adja;

Indokolas

Megfelelobbnek tinik a 28. cikk (1) bekezdésének c) pontjanak dthelyezése ide. A gyakorlatban
ugyanis mieldtt az alany vagy a jogi képviseldje belegyezd nyilatkozatot tenne, megfelelo
tajékoztatast kell kapnia a klinikai vizsgalat céljairol, kockazatairdl és hatranyairol. Az
Orvosok Vilagszovetsége ,, Etikai iranyelvek az embereken torténd orvosi kutatdasok terén” cimii
Helsinki Nyilatkozataval és a rendeletre iranyulo javaslat 29. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban a klinikai vizsgalatban valo részvételre vonatkozo dontést szabadon és énként kell

meghozni.

Moédositas 160
Rendeletre iranyul6 javaslat

28 cikk — 1 bekezdés — d b pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 161

Rendeletre iranyul6 javaslat
28 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A vizsgalati alanyok jogai, biztonsaga
¢s jolléte els6bbséget ¢lvez a tudomdny és
a tarsadalom érdekeivel szemben.

Modositas

db) a vizsgaloval vagy a vizsgalatot végzd
csoport egy tagjaval a beleegyezd
nyilatkozat megszerzése érdekében
elozetesen lefolytatott megbeszélés sordn
meg kell bizonyosodni arrol, hogy a
vizsgdlati alany és/vagy jogi képviseldje
valoban megértette-e a tdajékoztatast —
példaul oly modon, hogy felkérik dket,
hogy sajdt szavaikkal foglaljak dssze a
kapott tajékoztatast;

Modositas

(2) A vizsgalati alanyok jogai, biztonsaga
¢s jolléte els6bbséget €lvez minden egyéb
érdekkel szemben.
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Indokolas

A Helsinki Nyilatkozat 6. pontjaval ésszhangban a vizsgalati alanyok érdekeinek minden egyéb
— tobbek kozott kereskedelmi vagy (személyes) tudomanyos érdekkel — szemben elsobbséget kell

élvezniiik.

Modositas 162
Rendeletre iranyul6 javaslat

28 cikk — 2 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mbddositas

(2a) Amikor a vizsgdlati alanyt arra kérik,
hogy adja beleegyezését valamely klinikai
vigzsgalathoz, biztositani kell szamdra a
széles korii beleegyezés lehetiséget,
amelyet megadva engedélyezheti a kezeld
intézménynek, hogy adatait a klinikai
vizsgdlat lezdardsat kovetden torténeti,
statisztikai vagy tudomdnyos kutatdsi
célokra felhasznadlja; a vizsgadlati alany
barmikor visszavonhatja beleegyezését.

Indokolas

Amikor egy beteget felvesznek egy klinikai vizsgdlatra, nyomtatvany alairasadra kérik, amelyen
kizardlag a vizsgalat idétartamara és annak hatokérén beliili beleegyezé nyilatkozatot tesz. A
vizsgalat lezardsat kévetden a tovabbi nyomon kovetd adatok nem hasznalhatok fel, még
kutatasi célra sem, csak akkor, ha a kutato megszerzi az ujabb beleegyezéseket. Az eredeti
beleegyezo nyilatkozaton beliil lehetove kell tenni a beteg szamara, hogy széles korii
beleegyezését adja, amely szerint a kezeld intézmeny rendelkezése szerint megengedheto
adatainak a jovébeni kutatas céljabol tortend felhasznalasa.

Moédositas 163
Rendeletre iranyulé javaslat

28 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A vizsgalati alany beleegyez6
nyilatkozatanak visszavonasaval minden
hatranyos kovetkezmény nélkiil barmikor
elallhat a klinikai vizsgalattol. A
beleegyezés visszavonasa nem érinti a
visszavonas elott a beleegyezéshez
kotédéen mar korabban végrehajtott
tevékenységeket.

Modositas

(3) A vizsgalati alany vagy jogi képviseldje
beleegyezd nyilatkozatanak
visszavonasaval minden feleldsség vagy
hatranyos kdvetkezmény nélkiil barmikor
indokolas nélkiil elallhat a klinikai
vizsgalattol. A beleegyezés visszavonasa
nem érinti a visszavonas eldtt a
beleegyezéshez kotédéen mar korabban
végrehajtott tevékenységeket. A vizsgalati
alany beleegyezd nyilatkozatinak és a
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Médositas 164
Rendeletre iranyulé javaslat

29 cikk — 1 és 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A beleegyezd nyilatkozatot irdsban,
datummal és alairassal ellatva, és
onkéntesen teszi a vizsgdlati alany vagy
jogi képviseldje, miutan megfeleloen
tajékoztattak a klinikai vizsgalat
jellegérol, jelentoségeérdl, kihatdsairol és
kockazatairol. Mindezt megfelelden
dokumentdljak. Kivételes esetekben,
amennyiben a vigsgdlati alany nem képes
irni, szobeli beleegyezés is adhato
legalabb egy pdrtatlan tanu jelenlétében.
A vizsgdlati alany vagy jogi képviseldje
mdsolatot kap a beleegyezo nyilatkozatrol.

(2) A vizsgdlati alany és/vagy jogi
képviseldje szamdra a beleegyezo
nyilatkozat megszerzése érdekében tomor,
egyértelmii, relevdns, és nem szakmabeli
szdmadra is érthetd irdsbeli tajékoztatast
biztositanak. A tajékoztatas orvosi és jogi
informdciokat is tartalmaz; ismerteti
tovabba a vizsgdlati alany arra vonatkozo
jogat, hogy beleegyezd nyilatkozatdt
visszavonhatja.

beleegyezés visszavondsdanak idopontja
kozotti idoszakban gyiijtott adatok a
klinikai vizsgdlattal osszefiiggésben
feldolgozhatok, kivéve, ha az érintett ezt
kifogasolja.

Modositas

(1) A beleegyezd nyilatkozat megszerzése
elott a potencidlis vizsgdlati alanyt és/vagy
jogi képviseldjét datfogoan és érthetoen
tdajékoztatni kell szoban és irdsban a
klinikai vizsgalat jellegérol, idotartamardél,
jelentoségeérdl, hatdasairol és
kockazatairdl, tobbek kozott a lehetséges
kezelesi alternativakrol arra az esetre, ha
a vigsgdlatot meg kell szakitani, valamint
barmely mas informdciokrol. A
tdajékoztatds orvosi és jogi, valamint a
kartéritésre vonatkozo informdciokat is
tartalmaz. A potencidlis vizsgalati alanyt
arrdl is tajékoztatjak, hogy joga van
minden hatrdanyos kévetkezmény nélkiil
elutasitani a klinikai vizsgalatban valo
résgvételt, illetve beleegyezd nyilatkozatdt
visszavonni.

Az irdsbeli tajékoztatast a vizsgdlati alany
szamdra konnyen értheté nyelven kell
megadni, és e tdjékoztatisnak tomornek,
egyértelmiinek, relevansnak és nem
szakmabeli szamara is érthetonek kell
lennie. Kiilon figyelmet kell forditani az
egyes vigsgdlati alanyok és meghatdrozott
betegcsoportok informdcios
sziikségleteire, valamint az informdciok
dtaddsdra szolgdlo modszerekre.

A vizsgdlati alany szamdra megfelelo idot
kell biztositani ahhoz, hogy a vizsgdlatban
valo részvételére vonatkozo dontését
mérlegelhesse.

(2) A beleegyezd nyilatkozatot irasban,
datummal és aldirdassal ellatva, és
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Maédositas 165

Rendeletre iranyul6 javaslat
29 cikk — 2 a bekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

onkéntesen teszi a vizsgdlati alany vagy
jogi képviseldje, miutan az (1)
bekezdésben foglaltaknak megfeleloen
tdjékoztattdk.

A tajékoztatast és a beleegyezo
nyilatkozatot megfeleloen dokumentiljdk.
A dokumentum tartalmazza a klinikai
vizsgalat unios portilon szereplo
nyilvantartdsi szamadt, tovabba a (4a)
bekezdésben foglaltaknak megfeleloen a
vizsgdlati eredmények hozzdférhetoségére
vonatkozo tdjékoztatdst.

Kivételes esetekben, amennyiben a
vizsgdlati alany nem képes irni, szobeli
beleegyezés is adhato legalabb egy, a
vizsgalotol fiiggetlen, partatlan tanu
jelenlétében. A tannu személyazonossdgdt
az elozo albekezdésben emlitett, a
beleegyezési nyilatkozatot tartalmazo
dokumentumban réogziteni kell.

A vizsgdlati alany vagy jogi képviseldje
mdsolatot kap a beleegyezd nyilatkozatrol.

Modositas

(2a) A beleegyezd nyilatkozat nem sziinteti
meg a vigsgdlati alanyok emberi
méltosdaghoz, testi és szellemi
sérthetetlenséghez, a magdan- és csaladi
élet tiszteletben tartasahoz valo jogadt,
valamint a gyermek jogait.

Indokolas

A beleegyezé nyilatkozat nem szolgalhat a vizsgalati alanyok emberi méltosaghoz, testi és
szellemi sérthetetlenséghez, a magan- és csaladi élet tiszteletben tartasahoz valo jogarol,
valamint a gyermek jogairol valo lemondas eszkozéiil.
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Moédositas 166

Rendeletre iranyulé javaslat
29 cikk — 2 b bekezdés (1j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg Modositas

(2b) Az érintettekkel, tobbek kozott a
betegszervezetekkel folytatott konzultdciot
kovetden a Bizottsag iranymutatdst készit
a vizsgalati alanyok és potencidlis
vizsgdlati alanyok szamdra nyujtando
tajékoztatasrol, a beleegyezo
nyilatkozatrol valamint annak
formdtumarol és benyujtisarol.

Indokolds

A tajékoztatas, illetve a tajékoztatas hianya kihatassal van a betegnek a klinikai vizsgalatban
valo reszvételi hajlandosagara, valamint a vizsgalat alatti elkotelezettségére és kitartasara. A
potencialis vizsgalati alanyoknak adott tajekoztatasnak és annak, hogy ezt milyen formaban
valositjak meg, meg kell felelnie a vizsgalatban valo részvételt mérlegels személyek informdacios
igényeinek. Meghatarozott betegcsoportok kiilonbozo igényekkel rendelkezhetnek. A
tajékoztatast egyszerii formdban kell nyujtani, amelyet atfogobb tudomanyos informaciokkal
kell kiegésziteni azok szamara, akik ezekhez is hozzd kivannak férni. Az informdcioknak a
vizsgadlat soran végig barmikor elérhetonek kell lenniiik.

Modositas 167
Rendeletre iranyulo javaslat
29 cikk — 3 a bekezdés (1))
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(3a) A 32. cikk sérelme nélkiil és a

28. cikk (1) bekezdésének c) és

d) pontjatol, valamint e cikk (1) és (2)
bekezdésétol eltérve beleegyezd nyilatkozat
nélkiil csak akkor végezhetd klinikai
vizsgdlat, ha a kovetkezo feltételek
mindegyike teljesiil:

a) a vizsgdlati modszer egyének helyett
korhazak, egészségiigyi kozpontok vagy
klinikak vizsgalatba valo bevondsdt teszi
szitkségessé;

b) a klinikai vizsgalat kismértékii
kockazattal jars

¢) a vizsgalati terv leszogezi, hogy a
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Modositas 168
Rendeletre iranyul6 javaslat
29 cikk — 4 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

vizsgdlatot beleegyezd nyilatkozat nélkiil
végzik, valamint megadja a vizsgadlati
alanyoknak nyujtott informdciok korét és
a tajékoztatas modjat;

d) az etikai bizottsag megvizsgdlta a
vizsgdlati tervet;

e) a vizsgalat megkezdése elott a
potencidlis vizsgadlati alanyokat irdasban
dtfogoan és érthetoen tdajékoztattik a
klinikai vizsgdlat jellegérdl, idotartamadrdél,
jelentoségeérdl, hatasairol és
kockdzatairol, valamint barmely mds
lényeges tudnivalorol, tovabba arrol, hogy
minden hatranyos kovetkezmény nélkiil
elutasithatjak a vizsgdlatban valo
részvételt;

P avizsgalat kezdete elott a vizsgalati
alanyt tajékoztattak arrol, hogy barmilyen
hatranyos kovetkezmény nélkiil barmikor
eldllhat a vizsgalattol;

g) a potencidlis vizsgadlati alany a
tajékoztatds utin nem emel kifogast a
vizsgalatban valo részvétellel szemben;

h) a klinikai vizsgdlat kozegészségiigyi célt
szolgal.

Mbddositas

(4a) A (2) bekezdés masodik
albekezdésében emlitett dokumentumban
tajékoztatni kell a vizsgalati alanyt
egyrészt arrdl, hogy a klinikai vizsgalat
végétol vagy elorehozott lezdardsdtol
szdamitott egy éven beliil a 34. cikk (3)
bekezdésében foglaltaknak megfeleléen a
vizsgalat eredményétdl fiiggetleniil az
unios adatbdazisban hozzdférhetové teszik
a vizsgdlat eredményeinek osszefoglalojit,
valamint egy, a nem szakmabeliek
szamdra is érthetd formdban
megfogalmazott dsszefoglalot, mdsrészt
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arrol, hogy a vizsgalotol vagy annak
képviseldjétol tajékoztatdst kaphat a
vizsgalat dtfogo eredményeirol.

Moédositas 169
Rendeletre iranyulo javaslat

30 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas
a) a jogi képviseld beleegyezo a) a jogi képviseld beleegyezo
nyilatkozatat adja, amely a vizsgalati alany nyilatkozatat adja; a nyilatkozatnak a
feltételezett akaratat tartalmazza; vizsgalati alany feltételezett akaratat

tartalmazza, és az barmikor, a résztvevd
serelme neélkiil, visszavonhato;

Indokolas

A cselekvoképtelen vizsgalati alanyok védelmének szintje semmilyen kériilmények kozott nem
csokkenhet. Ennélfogva kovetni kell a 2001/20/EK iranyelv megfogalmazasat.

Moédositas 170
Rendeletre iranyulo javaslat

30 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
b) a cselekvioképességet korlatozo, illetve b) a vizsgalo vagy képviseldje a
cselekvoképességet kizard gondnoksag ala cselekvoképességet korlatozo, illetve
helyezett vizsgélati alanyt helyzetéhez cselekvokeépességet kizard gondnoksag ala
mérten értheté modon és megfelelden helyezett vizsgalati alanyt helyzetéhez
tajékoztattak a vizsgalatrdl, a mérten €rthetd modon €s megfelelden
kockazatokrol és a kedvezd hatasokrol; tajékoztatta a vizsgalatrol, a kockazatokrol

és a kedvez06 hatasokrol, az érintett
tagallam jogszabdlyainak megfeleloen;

Indokolas

A gyakorlatban a vizsgalo megbizhat egy ot képviseld orvost a kutatisban részt vevo vizsgalati
alany vagy annak jogi képviseldje tajékoztatasaval és belegyezo nyilatkozatanak beszerzésével.
Franciaorszagban példaul ezt a jogszabadlyok lehetévé teszik.

Médositas 171
Rendeletre iranyulé javaslat

30 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

PE529.679/ 84

HU



A Bizottsag altal javasolt szoveg

¢) a vizsgalo figyelembe veszi, hogy a
véleményalkotasra €s helyzetértékelésere
képes, cselekvoképességet korlatozo,
illetve cselekvoképességet kizaro
gondnoksag ala helyezett vizsgalati alany
kifejezetten elutasitja a klinikai
vizsgalatban val6 részvételt vagy a
vizsgalattol barmikor el kivan allni;

Modositas

¢) a vizsgalo elfogadja, hogy a
véleményalkotasra és helyzetértekelésre
képes, cselekvoképességet korlatozo,
illetve cselekvoképességet kizard
gondnoksag ala helyezett vizsgalati alany —
indokolas nélkiil — kifejezetten elutasitja a
klinikai vizsgalatban vald részvételt vagy a
vizsgalattol barmikor el kivan allni, ami a
részt vevad vigsgalati alanyra vagy jogi
képviseldjére nem ro felelosséget, és rajuk
nézve semmiféle hatrannyal nem jdr;

Indokolas

A javasolt modositas azt hivatott biztositani, hogy a vizsgalo nyomon kévesse a
cselekvoképességet korlatozo, illetve cselekvoképességet kizaro gondnoksag ala helyezett
vizsgalati alany dltali elutasitast. Ettol eltero esetben sériilnének e vizsgalati alanyoknak az
EU-Szerzodeés 6. cikkének (1) bekezdésével és (3) bekezdésével dsszefiiggésben értelmezett, az
Emberi Jogok Europai Egyezményének 8. cikke szerinti és az Alapjogi Charta 3. cikkének (1)
bekezdésével osszefiiggésben értelmezett 1. cikke szerinti alapvetd jogai.

Modositas 172
Rendeletre iranyulo javaslat

30 cikk — 1 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

f) a szoban forgd kutatas kdzvetleniil
Osszefiigg egy olyan életveszélyes vagy
nagyfoku gyengeséget eldidézo, orvosi
kezelésre szorul6 allapottal, amelyben a
vizsgalati alany szenved;

Mbddositas

f) a szoban forgo kutatas kdzvetleniil
Osszefiigg egy olyan orvosi kezelésre
szorulo allapottal, amelyben az érintett
személy szenved,

Indokolas

A 30. cikk azokra a betegre vonatkozik, akik a kognitiv funkcioikat karosito betegségek
kovetkeztében nem képesek beleegyezo nyilatkozatot adni. Ez a kériilmény kiilonbozik a 32.
cikkben targyalt siirgbsségi helyzetektol, amelyekrol itt nem kell emlitést tenni. A ,, nagyfoku
gvengeséget eldideézd dllapot” kifejezést Franciaorszagban jelenleg ritkan hasznaljaik.
Elegendd, ha a cikk arra az orvosi kezelésre szorulo dallapotra utal, ,,amelyben az érintett
személy szenved”, és amely megakaddlyozza az érintett személyt abban, hogy beleegyezését

adja..
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Médositas 173
Rendeletre iranyulé javaslat

30 cikk — 1 bekezdés — h pont

A Bizottsag dltal javasolt szoveg Modositas
h) okkal vérhato, hogy a klinikai h) okkal vérhato, hogy a klinikai
vizsgalatban val6 részvétel a kedvezotlen vizsgalatban val6 részvétel a kedvezotlen
hatasokat meghalad6 mértékli kedvezd hatasokat meghalad6 mértékii elénnyel jar
hatasokkal jar a cselekvoképességet a cselekvoképességet korlatozo, illetve
korlatozo, illetve cselekvoképességet cselekvoképességet kizardé gondnoksag ala
kizaré gondnoksag ala helyezett vizsgalati helyezett vizsgalati alanyra nézve, vagy
alanyra nézve, vagy egydltaldn nem jelent csak minimalis kockdzatot jelent.
kockazatot.

Indokolds

A rendeletjavaslat csak a (minimalis vagy a minimdlisnal nagyobb) kockazatokkal jaro klinikai
vizsgalatokra vonatkozik. Nem vonatkozik a beavatkozdassal nem jaro kutatasokra, amelyek
természetiiknel fogva semmilyen kockdazattal nem jarnak.

Modositas 174
Rendeletre iranyul6 javaslat

30 cikk — 1 bekezdés — h a pont (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

ha) a kutatdsra sziikség van a vizsgadlat
dltal érintett lakossdag egészségének
javitdsa érdekében, és a kutatds nem
végezhetd el cselekviképes vizsgdlati
alanyok részvételével.

Indokolas

Az Orvosok Vilagszovetségének az emberi alanyokat bevono orvosi kutatas etikai elveirdl szolo
Helsinki Nyilatkozata szerint a klinikai vizsgalatokat kizarolag cselekvoképes vizsgalati
alanyokon szabad elvégezni. Csak akkor szabad klinikai vizsgalatokat a cselekvoképességet
korlatozo, illetve cselekviképességet kizaro gondnoksdag ala helyezett vizsgalati alanyokon
végezni, ha cselekviéképes vizsgalati alanyok nem dallnak rendelkezésre.

Médositas 175
Rendeletre iranyulé javaslat

31 cikk — 1 bekezdés — a pont
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a jogi képviseld beleegyezo
nyilatkozatdt adja, amely a kiskora
feltételezett akaratat tartalmazza;

Moédositas 176
Rendeletre iranyulé javaslat

31 cikk — 1 bekezdés — a a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 177
Rendeletre iranyulo javaslat

31 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) kiskoruakkal valo foglalkozasra
kiképzett vagy ilyen tapasztalattal
rendelkez0 munkatdrsak a kiskori
koréanak és érettségének megfelelden,
érthetd modon és megfelelden tajékoztattak
a vizsgalatrol, a kockazatokrol és a
kedvezo hatasokrol;

Modositas

a) a jogi képviseld vagy képviselok irdsbeli
beleegyezd nyilatkozatukat adjak, amely a
kiskoru feltételezett akaratat tartalmazza;

Modositas

aa) a 12. életévét betoltott kiskoru
tajékoztatdason alapulo, kifejezett
beleegyezését adja;

Modositas

b) kiskortiakkal valé foglalkozasra
kiképzett vagy ilyen tapasztalattal
rendelkez0 orvos (vagy a vizsgalo, vagy a
vigsgdlati csoport egy tagja) a kiskora
koranak és érettségének megfelelden,
érthetd modon és megfelelden tajékoztatta
a vizsgalatrol, a kockazatokrol és a
kedvez6 hatasokrol;

Indokolas

Csak egy orvos rendelkezik az ahhoz sziikséges tudomanyos ismeretekkel és tapasztalatokkal,
hogy atfogoan tajékoztassa a vizsgalati alanyt a klinikai vizsgadlat kockdzatairol és
kellemetlenségeirol. A beleegyezo nyilatkozattal kapcsolatos eljarast ezért a klinikai vizsgalati
csoport orvosi szakképesitéssel rendelkezd tagjanak kell lebonyolitania.

Modositas 178
Rendeletre iranyulé javaslat

31 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) a vizsgalo a kiskoru kordanak és
érettségének megfelelden figyelembe
veszi, hogy a véleményalkotésra és
helyzetértékelésére képes kiskoru vizsgalati
alany kifejezetten elutasitja a klinikai
vizsgalatban val6 részvételt vagy a
vizsgalattol barmikor el kivan allni;

Modositas

¢) az aa) pont sérelme nélkiil a vizsgalo
figyelembe veszi, hogy a
véleményalkotasra €s helyzetértékelésre
képes kiskoru vizsgalati alany kifejezetten
elutasitja a klinikai vizsgalatban vald
részvételt vagy a vizsgalattol barmikor el
kivan allni;

Indokolas

A kiskoruak védelmi szintje semmilyen koriilmények kozott nem csokkentheté. Ennélfogva
kovetni kell a 2001/20/EK iranyelv megfogalmazasat.

Moédositas 179
Rendeletre iranyulo javaslat

31 cikk — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) a szoban forgo kutatds nélkiilozhetetlen
a tajékoztatison alapulo beleegyezo
nyilatkozat nyujtisdra képes személyeken
végzett klinikai vizsgadlatok vagy egyéb
kutatdsi modszerek révén szerzett adatok
hitelesitéséhez;

Modositas 180
Rendeletre iranyulo javaslat

31 cikk — 1 bekezdés — h pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas

torolve

Modositas

h) joggal feltételezheti, hogy a vizsgdlattal
érintett betegkategorianak valamilyen
kozvetlen eldnye szdrmazhat a klinikai
vizsgalatbol.

Indokolds

A, kategoria” kifejezés megfelelobb.
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Modositas 181

Rendeletre iranyulé javaslat
31 cikk — 1 bekezdés — h a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositds

ha) a beteg érdekei minden esetben
elsébbséget élveznek a tudomdny és a
tarsadalom érdekeivel szemben;

Indokolas

A hatalyos 2001/20/EK iranyelv a kiskoruakon végzett klinikai vizsgalatok végzésének feltételei
tekintetében kifejezetten ugy rendelkezik, hogy a beteg érdekei minden esetben elsobbséget
élveznek a tudomany és a tarsadalom érdekeivel szemben. A kiskoruakat megilleté jogok
vedelmeének egyertelmiivé tétele érdekében ezt a feltételt meg kell tartani.

Modositas 182
Rendeletre iranyulé javaslat

31 cikk — 1 bekezdés — h b pont (1j)
A Bizottsag altal javasolt széveg Modositds

hb) az Eurdpai Gydgyszeriigyniokség
vonatkozo tudomdnyos utmutatdsait
betartjak;

Indokolas

A cselekviképtelen vizsgalati alanyok védelmének szintje semmilyen kériilmények kozott nem
csokkenhet. Ennélfogva kovetni kell a 2001/20/EK iranyelv megfogalmazasat.

Modositas 183
Rendeletre iranyul6 javaslat

31 cikk — 1 bekezdés — h ¢ pont (uj)
A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositais

hc) a klinikai vizsgalat nem ismétel meg
mds, azonos feltevésen alapulo
vizsgalatokat, és életkornak megfelelo
osszetételeket alkalmaznak;
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Modositas 184
Rendeletre iranyulé javaslat

31 cikk — 1 bekezdés — h d pont (14j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas 185
Rendeletre iranyul6 javaslat

31 cikk — 2 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg
(2) A kiskoru részt vesz a beleegyezési

nyilatkozatra vonatkozo eljarasban, a
koranak és érettségének megfelelden.

Modositas 186
Rendeletre iranyul6 javaslat

31 cikk — 2 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 187
Rendeletre iranyulo javaslat
31 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

hd) a placebokat korldatozottan
alkalmazzadk.

Modositas

(2) A kiskort részt vesz a beleegyezési
nyilatkozatra vonatkozo eljarasban, a
koranak és érettségének megfelelden. A4 12.
életévét betoltott kiskorunak egyuttal
tajékoztatason alapulo, kifejezett
beleegyezését kell adnia a vizsgalatban
valo részvételhez.

Modositas

(2a) Ha a kiskoru a klinikai vizsgdlat
sordn az érintett tagdllam nemzeti joga
szerint nagykoruvd valt, meg kell szerezni
a klinikai vizsgdlat folytatdsdra vonatkozo
beleegyezd nyilatkozatat.

Modositas

31a. cikk
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Varandos vagy szoptato nokon végzett
klinikai vizsgalatok

Klinikai vizsgdlat csak akkor végezhetd el

vdrandos vagy szoptato nékon, ha a

28. cikkben megadllapitott feltételek mellett
az alabbi feltételek mindegyike is teljesiil:

a) varandos nén csak akkor végezheto
olyan vizsgalat, amely az érintett né vagy
embridja, magzata, illetve a sziilést
kovetoen gyermeke egészségére nézve
potencidlisan nem jar kozvetlen elonnyel,
ha a kutatas célja, hogy hozzdjaruljon
olyan eredmények végso eléréséhez,
amelyek a varandos és szoptato nék javat
szolgdljak, vagy amelyekbdl mds nok
szamdra a reprodukcioval vagy mads
embriokkal, magzatokkal vagy
gyermekekkel kapcsolatos elonyok
szarmaznak;

b) hasonlo hatékonysdagu kutatds nem
végezhetd nem vdarandos vagy nem
szoptato nékon;

¢) a klinikai vizsgalat minimalis
kockazatot jelent a vizsgalati alanyra és
embridjara, magzatara, illetve a sziilést
kovetden gyermekére nézve, és a lehetd
legkevesebb terhet rdja rdajuk.

d) abban az esetben, ha a kutatdst
szoptato anyadk részvételével végzik, kiilon
figyelmet kell forditani a gyermek
egészségere gyakorolt kedvezotlen hatisok
elkeriilésére;

e) a klinikai vizsgalatban valo részvételért
Jjuttatott ellentételezésen kiviil — amely
szigoruan csak a felmeriild koltségek
megtéritésére korldatozodhat — egyéb
osztonzoket vagy anyagi eszkozzel torténo
rabirast nem alkalmaznak,
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Médositas 188
Rendeletre iranyulé javaslat
31 b cikk (i)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas 189
Rendeletre iranyulo javaslat
31 ¢ cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas
31b. cikk

A szabadsdguktol megfosztott személyeken
végzett klinikai vizsgalatok

(1) Klinikai vizsgalat csak akkor
végezheto el szabadsdguktol megfosztott
személyeken, ha a 28. cikkben
megallapitott feltételek mellett az alabbi
feltételek mindegyike is teljesiil:

a) azg érintett tagdallam nemzeti joga
engedélyezi, hogy a szabadsdguktol
megfosztott személyek részvételével
kutatdasokat végezzenek;

b) a klinikai vizsgdlat minimalis
kockazatot jelent a vizsgdlati alanyra
nézgve, és a leheto legkevesebb terhet ro ra.

¢) a klinikai vizsgdlatban valo részvételért
juttatott kartalanitason kiviil — amely
szigoruan csak a felmeriild koltségek
megtéritésére korlatozodhat — egyéb
osztonzoket vagy anyagi eszkozzel torténo
rabirdst nem alkalmaznak,

(2) A vizsgdlati alany vagy jogi képviseldje
beleegyezd nyilatkozatdat meg kell szerezni

az érintett tagdallam nemzeti jogaban
foglaltaknak megfeleloen.

Modositas
31c. cikk

A kiilonleges sziikségletekkel rendelkezd
vizsgdlati alanyokon végzett klinikai
vizsgalatok
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(1) Klinikai vizsgalat csak akkor
végezhetd el kiilonleges sziikségletekkel
rendelkezo alanyokon, ha a 28. cikkben
megallapitott feltételek mellett az alabbi
feltételek mindegyike is teljesiil:

a) megvizsgaltak és megfelelden igazoltdk,
hogy a vizsgalati alany rendelkezik-e
kiilonleges sziikségletekkel, és melyek
ezek;

b) a vizsgalati alany a kiilonleges
sziikségletekkel rendelkezd alanyokkal
valo foglalkozdsra kiképzett vagy ilyen
tapasztalattal rendelkez6 munkatdrsaktol
minden Iényeges informdciot megkapott a
vizsgalatrol, a kockazatokrol és a kedvezo
hatasokrol;

¢) a klinikai vizsgalatban valo részvételért
Jjuttatott kartalanitason kiviil — amely
szigoruan csak a felmeriild koltségek
megtéritésére korlatozodhat — egyéb
osztonzoket vagy anyagi eszkozzel torténo
rabirast nem alkalmaznak,

d) a szoban forgo kutatas kozvetleniil
osszefiigg azzal az orvosi kezelésre szorulo
dllapottal, amelyben az érintett vizsgdlati
alany szenved, vagy a kiilonleges
sziikségletekkel rendelkezd
népességcsoport szempontjabol relevins;

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

P a betegcsoportnak nagy valdsziniiséggel
valamilyen kézvetlen elonye szarmazik a
klinikai vizsgalatbol.

(2) A vizsgalati alany adott esetben
kiilonleges sziikségleteinek, helyzetének és
képességének megfelelden részt vesz a
beleegyezési nyilatkozatra vonatkozo
eljarasban.
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Médositas 190
Rendeletre iranyulé javaslat

32 cikk

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(1) 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) pontjatol eltérve
a beleegyez6 nyilatkozat a klinikai
vizsgalat elinditasat kdvetden is
megszerezhetd, és a klinikai vizsgalatrol
sz616 tajékoztatas a klinikai vizsgalat
elinditasat kovetden tehetd meg az alabbi
feltételek teljesiilése mellett:

a) ha hirtelen jelentkezo, ¢letveszélyes
vagy mas, orvosi kezelésre szoruld allapot
kovetkeztében a helyzet siirgetd volta miatt
nincs méd elnyerni a vizsgalati alany
elozetes beleegyezo nyilatkozatat, €s nincs
lehetdség a vizsgalati alany eldzetes
tajékoztatasara;

b) nem adll rendelkezésre jogi képviselo;

¢) a vizsgalonak nincs tudomasa arrol,
hogy a vizsgalati alany elézbleg kifogassal
¢lt volna;

d) a szoban forgo kutatas kozvetlen
kapcsolatban dll azzal az orvosi kezelésre
szorulo dllapottal, aminek kovetkeztében
lehetetlen a vizsgalati alanytdl eldzetes
beleegyezo nyilatkozatot kapni vagy
elozetes tajékoztatdst nyujtani szamdra;

e) a klinikai vizsgélat minimalis
kockazatot jelent a vizsgélati alanyra
nézve, és a lehetd legkevesebb terhet 10 ra.

Modositas

(1) 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 beleegyez0 nyilatkozat a klinikai
vizsgalat elinditasat kovetden is
megszerezhetd, s a klinikai vizsgalatrol
sz616 tajékoztatas a klinikai vizsgalat
elinditasat kovetden tehetd meg az alabbi
feltételek teljesiilése mellett:

a) ha hirtelen jelentkezo, ¢letveszélyes
vagy mas, orvosi kezelésre szoruld allapot
kovetkeztében a helyzet siirgetd volta miatt
nincs méd elnyerni a vizsgalati alany
elozetes beleegyezd nyilatkozatat, €s nincs
lehetdség a vizsgalati alany eldzetes
tajékoztatasara;

b) a helyzet siirgetd volta miatt nem
lehetséges az elozetes beleegyezo
nyilatkozat kelld idoben valo megszerzése
a jogi képviselotol;

¢) a vizsgalonak nincs tudomasa arrdl,
hogy a vizsgalati alany vagy a
cselekviképességet korlatozo, illetve
cselekviképességet kizdaro gondnoksag ala
helyezett vizsgdlati alany, illetve a kiskoru
jogi képviseldje el6z0leg kifogassal élt
volna;

e) a klinikai vizsgélat a mogottes
életveszélyes, orvosi kezelésre szorulo
dllapothoz mérten ardanyos kockazatot
jelent a vizsgalati alanyra nézve, és
ardnyos terhet 16 ra.
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(2) Az (1) bekezdésben szerepld
beleegyezd nyilatkozat megszerzésére és a
klinikai vizsgalattal kapcsolatos
tajékoztatasra a kovetkez6 kdvetelmények
vonatkoznak:

a) cselekvoképességet korlatozo, illetve
cselekvokeépességet kizard gondnoksag ala
helyezett és kiskora vizsgalati alanyok
esetén a lehet6d leghamarabb meg kell
szerezni az (1) bekezdésben emlitett
beleegyezd nyilatkozatot a jogi
képvisel6tol, és a lehetd leghamarabb
kozolni kell a vizsgalati alannyal az

(1) bekezdésben emlitett informaciokat;

b) a t6bbi vizsgalati alany esetén a lehetd
leghamarabb meg kell szerezni az (1)
bekezdésben szerepld beleegyezd
nyilatkozatot a vizsgalati alanytol vagy jogi
képviseldjétol — amelyik megoldas a
gyorsabb — és a lehetd leghamarabb
kozolni kell a jogi képviselovel vagy a
vizsgalati alannyal — amelyik megoldas a
gyorsabb — az (1) bekezdésben emlitett
informaciokat.

A b) pont alkalmazasaban, abban az
esetben, ha a beleegyez6 nyilatkozatot a
jogi képviselo tette, a vizsgalat
folytatasahoz a lehet6 leghamarabb, amint

ea) amennyiben megalapozottan
elvarhato, hogy a kutatdasbol klinikailag
relevdans elonyok szarmazzanak, de a
vizsgdlati alanyra nézve kizvetlen elony
nem biztosithato, a kérdéses kutatds
céljaként azt kell kitiizni, hogy az egyén
dllapota, betegsége vagy rendellenessége
tudomdnyos megértésének jelentds
mértékii elomozditdasa révén jaruljon
hozza olyan eredmények végso eléréséhez,
amelyek a vizsgdlati alany vagy mads,
ugyanazon betegségben vagy zavarban
szenvedd, illetve ugyanolyan dllapoti
személyek javit szolgdljik;

eb) a vizsgdlati tervet kifejezetten a
siirgdssegi helyzetre vonatkozoan hagytdak
jova;

(2) Az (1) bekezdésben szerepld
beleegyezd nyilatkozat megszerzésére €s a
klinikai vizsgalattal kapcsolatos
tajékoztatasra a kovetkez6 kovetelmények
vonatkoznak:

a) cselekvoképességet korlatozo, illetve
cselekvoképességet kizard gondnoksag ala
helyezett és kiskoru vizsgalati alanyok
esetén a lehetd leghamarabb meg kell
szerezni az (1) bekezdésben emlitett
beleegyezd nyilatkozatot a jogi
képvisel6tol, és a vizgsgdlonak vagy a
vigsgalatot végzo csoport egy tagjinak a
lehetd leghamarabb k6zolnie kell a
vizsgalati alannyal és a jogi képviselével az
(1) bekezdésben emlitett informaciokat;

b) a tobbi vizsgalati alany esetén a lehetd
leghamarabb meg kell szerezni az (1)
bekezdésben szerepld beleegyezd
nyilatkozatot a vizsgalati alanytdl vagy jogi
képvisel6jétdl — amelyik megoldés a
gyorsabb — és a vizsgdlonak vagy a
vizsgdlatot végzo csoport egy tagjinak a
lehet6 leghamarabb kézélnie kell a jogi
képviselovel vagy a vizsgalati alannyal —
amelyik megoldas a gyorsabb — az (1)
bekezdésben emlitett informaciokat.

A b) pont alkalmazasaban, abban az
esetben, ha a beleegyez6 nyilatkozatot a
jogi képviselo tette, a vizsgalat
folytatasahoz a lehet6 leghamarabb, amint
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ilyen nyilatkozattételre mar képes, a
vizsgalati alany beleegyezd nyilatkozata
sziikséges.

Modositas 191
Rendeletre iranyulo javaslat

33 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas 192
Rendeletre iranyulo javaslat

34 cikk — cim
A Bizottsag altal javasolt szoveg

A klinikai vizsgalat lezarasa és eldrehozott
lezérasa

ilyen nyilatkozattételre mar képes, a
vizsgalati alany beleegyez0 nyilatkozata
sziikséges.

(2a) Ha a vizsgdlati alany vagy — adott
esetben — jogi képviseldje nem adja
beleegyezéseét, tajékoztatdst kell kapnia
arrol, hogy kifogast emelhet a vizsgalatbol
szarmazo adatok felhasznaldsa ellen.

Modositas

(2a) Megkezdésiik elott valamennyi
klinikai vizsgdlatot nyilvantartasba kell
venni az unios adatbazisban. A
rendelkezésre bocsdtott informdciok
tartalmazzak a vizgsgalati alanyok
toborzdsanak kezdeti idopontjdt és
lezardsi idopontjat.

Modositas

A klinikai vizsgalat lezardsa és eldrehozott
lezarasa, valamint az eredmények
benyuijtisa

Indokolds

A cim pontositasa, hogy az igazodjon a cikk tartalmdhoz.

Modositas 193
Rendeletre iranyul6 javaslat
34 cikk — 3 és 3 a bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A megbizo6 a klinikai vizsgalat lezarasat

Modositas

(3) A klinikai vizsgdlat eredményétol
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koveto egy éven beliil a klinikai vizsgalat
eredményérdl osszefoglalot nyujt be az
unio6s adatbazisba.

Amennyiben tudomanyos okokbol nincs
mod az eredményekrol sz616 dsszefoglald
egy éven beliili benyujtasara, azt
rendelkezésre allasakor a lehetd
leghamarabb be kell nyujtani az
adatbazisba. Ebben az esetben a vizsgalati
terv irja el6, hogy mikor kell
magyardzatokkal egyiitt benyujtani az
Osszefoglalot.

fiiggetleniil a megbiz6 a klinikai vizsgalat
végét vagy elorehozott lezarasat kovetd egy
éven beliil a klinikai vizsgalat
eredményérodl osszefoglalot nyujt be az
unios adatbazisba a Illa. mellékletben
foglaltakkal ésszhangban. Ezt az
osszefoglalot a nem szakmabeliek
szamdra is érthetd nyelven
megfogalmazott osszefoglalonak kell
kisérnie.

Amennyiben tudomdnyosan igazolt
okokbol nincs mod az eredményekrol szolo
Osszefoglald egy éven beliili benyujtasara,
azt rendelkezésre allasakor a lehetd
leghamarabb be kell nyujtani az
adatbazisba. Ebben az esetben a vizsgalati
terv irja eld, hogy mikor kell indokoldssal
egyltt benytjtani az 6sszefoglalot.

Amennyiben a vizsgdlat célja egy
vigsgalati készitmény forgalomba hozatali
engedélyének megszerzése volt, a megbizo
az eredmények osszefoglaldjan kiviil a
klinikai vizsgalati jelentést is benyujtja az
unios adatbazishoz 30 nappal azt
kovetden, hogy megadtik a
Jorgalombahozatali engedélyt, a
Jforgalombahozatali engedély iranti
kérelemre vonatkozo dontéshozatali
folyamat lezdarult, vagy a megbizo ugy
hatarozott, hogy nem kér fogalomba
hozatali engedélyt.

Amennyiben a megbizo nem tartja be az e
bekezdésben emlitett kotelezettségeket, az
érintett tagallam pénziigyi szankciokkal
sujtia a megbizot. A szankcioknak
hatékonynak, ardanyosnak és visszatarto
erejiinek kell lenniiik.

(3a) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy a 85. cikknek megfelelden
felhatalmazdson alapulo jogi aktusokat
fogadjon el a nem szakmabeliek szamdra
késziilo osszefoglalo tartalmanak és
szerkezetének meghatdrozdsa céljabol..

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy
a 85. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el a klinikai vizsgalati jelentés
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Moédositas 194

Rendeletre iranyulo javaslat
34 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) E rendelet alkalmazasaban, amennyiben
egy felfliggesztett vagy ideiglenesen
leallitott klinikai vizsgalatot nem inditanak
Ujra, az az idépont mindsiil a klinikai
vizsgalat lezarasi idopontjanak, amikor a
megbizoé ugy hatdroz, hogy nem inditja
Ujra a klinikai vizsgalatot. A klinikai
vizsgalat elorehozott lezarasa esetén az
elérehozott lezaras idépontja mindsiil a
klinikai vizsgalat lezarasi id6pontjanak.

kozlésére vonatkozo szabdlyok
meghatarozdsa céljabol.

Arra ag esetre, ha a megbizo ugy dont,
hogy onként megosztia a nyers adatokat, a
Bizottsdg iranymutatdsokat dolgoz ki azok
formazdsdra és megosztisdara
vonatkozdan.

Modositas

(4) E rendelet alkalmazasaban, amennyiben
egy felfliggesztett vagy ideiglenesen
leallitott klinikai vizsgalatot nem inditanak
ujra, az az idépont mindsiil a klinikai
vizsgalat lezarasi idopontjanak, amikor a
megbizé arra vonatkozo dontését
kovetioen, hogy nem inditja 0jra a klinikai
vizsgalatot, letelik a vizsgalati alanyok
vizsgalati tervben eloirt figyelemmel
kisérésének az idotartama. A klinikai
vizsgalat eldrehozott lezarasa esetén az
elorehozott lezaras idépontja mindsiil a
klinikai vizsgalat lezarasi idopontjanak. 12
honapos dtmeneti ledllds utdn a klinikai
vizsgdlatbhdl szarmazo adatokat benyujtiak
az unios adatbazisba abban az esetben is,
ha azok hianyosak. A klinikai vizsgdlat
ido elotti befejezésének indokait kozzé kell
tenni az unios adatbazisban.

Ha egy klinikai vizsgdlatot ledllitanak, a
megbizo az unios portdalon keresztiil a
klinikai vizsgdlat ledllitasdara vonatkozo
dontést koveto 15 napon beliil értesiti az
érintett tagallamokat a ledllitas okairol.

Indokolas

Fontos, hogy a klinikai vizsgalatok elorehozott lezarasanak okait az unios adatbazisban
kozzétegyek. Az okok kézé tartozhat, hogy a gyogyszer nem bizonyult hatasosnak, vagy
tulsagosan sok mellékhatdas mutatkozott, amelyek barmelyike létfontossagu informdcio lehet a
betegek biztonsdaga szempontjabol, valamint hogy a jovébeni kutatok elkeriiljék a parhuzamos

kutatast.
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A modositas célja, hogy atlathatosagot biztositson a klinikai vizsgalat leallitasa okainak

vonatkozasaban.

Moédositas 195
Rendeletre iranyulé javaslat

34 cikk — 5 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(5a) A Bizottsag felhatalmazdst kap arra,
hogy a 85. cikkel dsszhangban
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el e rendelet I11a. mellékletének
a tudomdanyos vagy globdlis
szabalyozdsban bekovetkezett
fejleményekhez valo hozzdigazitisa
céljabdl torténo modositasa vagy
kiegészitése érdekében.

Indokolas

Rugalmassdgra van sziikség ahhoz, hogy az eredmények osszefoglalojanak tartalmat —
tudomanyos vagy globalis szabdlyozasi viltozasok esetén — kiigazitsak.

Modositas 196
Rendeletre iranyulo javaslat

36 cikk — 1 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A 726/2004/EK rendelettel 1étrehozott
Europai Gyogyszerligynokség (a
tovabbiakban: Ugynokség) a 38. és 39.
cikkben foglalt jelentések befogadasanak
céljabol elektronikus adatbazist allit fel és
tart fenn.

Moédositas 197
Rendeletre iranyulé javaslat

36 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 726/2004/EK rendelettel 1étrehozott
Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a
tovabbiakban: Ugyndkség) a 38. és 39.

Mbddositas

A 726/2004/EK rendelettel 1étrehozott
Europai Gyogyszeriigynokség (a
tovabbiakban: Ugynokség) a 38., 39. és 41.
cikkben foglalt jelentések befogadasanak
céljabol elektronikus adatbazist allit fel és
tart fenn.

Modositas

A 726/2004/EK rendelettel 1étrehozott
Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a
tovabbiakban: Ugynokség) a 38. és 39.

PE529.679/ 99

HU



cikkben foglalt jelentések befogadasanak
céljabol elektronikus adatbazist allit fel és
tart fenn.

cikkben foglalt jelentések befogadasanak
céljabol elektronikus adatbazist allit fel és
tart fenn. E7 az elektronikus adatbazis a
726/2004/EK rendelet 24. cikkében
emlitett adatbazis egyik modulja.

Indokolds

Annak egyértelmiive tétele, hogy az emlitett adatbazis az EUdraVigilence, tehat nem uj
adatbazisrol van szo. E rendeletnek a mar meglévé eszkozokre kell alapoznia.

Modositas 198
Rendeletre iranyul6 javaslat

37 cikk — 2 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 199
Rendeletre iranyulé javaslat

38 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(1) A megbiz6 a 36. cikkben emlitett
elektronikus adatbazison keresztiil
késedelem nélkiil elektronikus formaban
jelent minden, egy adott vizsgalati
készitménnyel kapcsolatban feltételezett,
nem vart sulyos mellékhatasra vonatkozo
informaciot, amennyiben a feltételezett,
nem vart sulyos mellékhatas a megbizo
altal végzett vagy hozza kapcsolodo
klinikai vizsgalat soran jelentkezett.

Modositas

(2a) Kismértékii kockazattal jaro klinikai
vizsgalatok esetében a vizsgalati terv
eldirhatja a farmakovigilancidra
vonatkozo rendes szabdlyok alkalmazdsat.

Modositas

(1) A megbiz6 — a II1. melléklet 2.4. és
2.5. pontjaban meghatdrozott
hataridiokkel dsszhangban — a 36. cikkben
emlitett elektronikus adatbazison keresztiil
késedelem nélkiil elektronikus formaban
jelent minden, egy adott vizsgalati
készitménnyel és a kiegészito
gyogyszerekkel vagy készitményekkel
kapcsolatban feltételezett, nem vart stilyos
mellékhatasra vonatkoz6 informaciot,
amennyiben a feltételezett, nem vart stilyos
mellékhatas a megbizo altal végzett vagy
hozzé kapcsolddo klinikai vizsgalat soran
jelentkezett.
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Moédositas 200
Rendeletre iranyulé javaslat

38 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(2) A jelentésre rendelkezésre 4ll6 id6 a
mellékhatas sulyossagatol fligg.
Amennyiben idében rendelkezésre kell
allnia a jelentésnek, a megbizonak
lehetdsége van arra, hogy elészor egy
ideiglenes, hianyos jelentést nyujtson be, a
teljes jelentést pedig késobb kiildje meg.

Modositas 201
Rendeletre iranyulé javaslat

39 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A megbizo a placebotol eltéro, nem
engedélyezett vizsgdlati készitmények,
valamint olyan engedélyezett vizsgalati
készitmények esetén, amelyeket vizsgalati
terv szerint nem a forgalombahozatali
engedélyben foglalt feltételeknek
megfeleléen haszndlnak, évente
elektronikus uton jelentést nyujt be a
megbizdsabol végzett klinikai vizsgalat
sordn haszndlt minden egyes vizsgalati
készitmény biztonsdgossdagarol.

Moédositas 202
Rendeletre iranyulé javaslat

39 cikk — 1 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

A magyar nyelvi valtozatot nem érinti..

Modositas

(1) A megbizo évente elektronikus uton
jelentést nyiijt be az Ugynokségnek a
megbizdsabol végzett klinikai vizsgdlat
sordn haszndlt minden egyes vizsgdlati
készitmény vagy a vizsgalati készitmények
osszességeének biztonsdgossdgarol,
amennyiben a klinikai vizsgalat a
forgalomba hozatali engedélyben nem
szereplo kezelési stratégidakban tesztelt
engedélyezett vizsgalati készitményekre
iranyul, amelyeket nem tamasztanak ald
adatok vagy ajanldsok, és amennyiben a
klinikai vizsgalat magas kockdzatu.

Modositas

(1a) Amennyiben a megbizo nem fér
hozza bizonyos informdciokhoz,
ennélfogva pedig nem tud teljes jelentést
benyujtani, ezt a jelentésben fel kell
tiintetni.
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Modositas 203

Rendeletre iranyul6 javaslat
39 cikk — 1 b bekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Egynél tobb vizsgalati gyogyszer
alkalmazasaval jaro klinikai vizsgalat
esetén a megbizo egyetlen biztonsdgossagi
jelentést is benyujthat a vizsgalatban
alkalmazott valamennyi vizsgalati
gyogyszer vonatkozdasaban. A megbizo e
dontését a jelentésben indokolja.

Modositas

(1b) Az (1) bekezdésben emlitett éves
Jjelentés csak dsszesitett és anonim
adatokat tartalmaz,.

Indokolas

Egy éves jelentés csak dsszesitett adatokat tartalmazhat, mig a betegek személyes adatait nem
kell tartalmaznia. Ez a modositas figyelembe veszi az europai adatvédelmi biztos véleményét.

Médositas 204
Rendeletre iranyulé javaslat

39 a cikk (1))

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas
39a. cikk

Az engedélyezett vizsgalati gyogyszerekkel
kapcsolatos hatékonysdgi hianyossdag
bejelentése

Az olyan engedélyezett vizsgalati
gyogyszer esetében, amelyet — a vizsgdlati
tervnek megfeleloen — a forgalomba
hozatali engedélyben szereplo feltételekkel
osszhangban alkalmaznak, a vizsgdlonak
tdajékoztatnia kell a megbizot és az
Ugynikséget az engedélyezett vizsgalati
gyogyszerrel kapcsolatban megfigyelt
barmely hatékonysdgi hianyossdgrol.

Indokolas

Valamely engedélyezett gyogyszer hatékonysdgi hianyossaga sulyos kockdzatot jelenthet a
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betegek biztonsdgara nézve, ezért azt be kell illeszteni e rendelet VII. fejezete szerinti

Jelentésteételi kotelezettségként.

Moédositas 205
Rendeletre iranyulé javaslat

40 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(1) Az Ugynodkség elektronikus formaban
tovabbitja az érintett tagallamoknak a

38. és 39. cikk szerint k6zolt
informaciokat.

Modositas 206
Rendeletre iranyul6 javaslat

40 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(2) A tagallamok egyiittmitkddnek a 38. és

39. cikk szerint kozolt informaciok
értékelésében.

Modositas 207
Rendeletre iranyul6 javaslat

40 cikk — 2 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 208
Rendeletre iranyulo javaslat

41 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A megbizé éves jelentése a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak

Modositas

(1) Az Ugyndkség elektronikus forméaban
tovabbitja az érintett tagallamoknak a 38,,
39, 39a. és 41. cikk szerint kozolt
informéciokat.

Modositas
(2) A tagallamok egyiittmiikddnek a 38.,

39. és 41. cikk szerint kozolt informaciok
értékelésében.

Modositas

(2a) Az illetékes etikai bizottsdg részt vesz
az (1) és a (2) bekezdésben emlitett
informdciok értékelésében.

Modositas

A megbiz6 éves jelentése az

Ugynékségnek az engedélyezett vizsgdlati
készitményekrol
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Médositas 209
Rendeletre iranyulé javaslat

41 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg Modositas
(1) A megbizo évente tajékoztatja a (1) A megbiz6 évente tajékoztatja az
forgalombahozatali engedély jogosultjat Ugynékséget minden olyan engedélyezett
minden olyan engedélyezett vizsgalati vizsgalati készitménnyel kapcsolatban a
készitménnyel kapcsolatban a nem vart nem vart sulyos mellékhatasokrol —
sulyos mellékhatasokrol, amelyet a beleértve adott esetben a nemekre vagy
vizsgalati terv szerint a forgalombahozatali korcsoportokra jellemzo egyedi
engedélyben foglalt feltételeknek mellékhatdsokat is — , amelyet a vizsgalati
megfelel6en hasznaltak. terv szerint a forgalombahozatali

engedélyben foglalt feltételeknek
megfeleléen hasznaltak.

Indokolas

Adott esetben a nemre vagy korcsoportokra jellemzé biztonsdgossdgi szempontokat is
azonositani kell, és megfelelden jelenteni kell a forgalombahozatali engedély jogosultja felé.

Modositas 210
Rendeletre iranyul6 javaslat

43 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositdis
A kiegészitd gyogyszerek vagy A kiegészitd gyogyszerek vagy
készitmények tekintetében a készitmények tekintetében a
biztonsagossagi jelentés a biztonsagossagi jelentést a
2001/83/EK irdanyely 3. fejezetével 2001/83/EK irdnyelvvel 6sszhangban a
0sszhangban késziil. vizsgdlo késziti el.

Indokolds

A feltételezett, nem vart sulyos mellekhatdasok bejelentését ossze kell hangolni a forgalomba

hozott termékek esetében a farmakovigilanciara vonatkozo jogszabdlyok alapjan mar fennallo
kévetelményekkel.

Modositas 211
Rendeletre iranyul6 javaslat

45 cikk — cim
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Figyelemmel kisérés

Modositas 212
Rendeletre iranyulé javaslat

45 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt széveg

A megbizd megfelelden figyelemmel kiséri
a klinikai vizsgalatot. A megbiz6 hatarozza
meg a figyelemmel kisérés korét és
természetét a klinikai vizsgalat valamennyi
jellemzoje, kiilondosképpen az alabbiak
alapjan is:

Moddositas
Kockazatértékelés, mindségiranyitds és
figyelemmel kisérés

Modositas

A megbizé megfelelden figyelemmel kiséri
a klinikai vizsgalatot. A megbizo6 hatarozza
meg a figyelemmel kisérés korét és
természetét a klinikai vizsgalat valamennyi
meghatdarozo kockdzati tényezdjére (a
vizsgdlati alany jogaira nézve fenndllo
kockazat, a vizsgdlati alany biztonsdgara
és sérthetetlenségére nézve fenndllo
kockazat, az adatok mindségére és az
eredmények megalapozottsagdra nézve
fenndllo kockazat) kiterjedd
kockazatértékelés alapjan. A
kockazatértékelésben a kivetkezd
jellemzok figyelembevételével hatdarozzak

o r e r

figyelemmel kisérését:

Indokolas

A meghatarozo kockadzati tényezok (kéztiik a diagnosztikai eljardsokkal kapcsolatos kockdzat)
teljes spektrumadat felélelo, vizsgalatspecifikus kockazatértékelésnek kell meghataroznia a
vizsgalat mindségiranyitasat, a figyelemmel kisérési stratégiat is ideértve.

Modositas 213
Rendeletre iranyulé javaslat

46 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas

A klinikai vizsgalat lefolytatasaba és
figyelemmel kisérésébe bevont egyéb
személyeknek megfeleld végzettséggel,
képesitéssel €s tapasztalattal kell
rendelkezniiik feladataik elvégezéséhez.
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Modositas 214
Rendeletre iranyulé javaslat

48 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(1) A vizsgalati alanyok biztonsaganak és a
klinikai vizsgalatban kapott adatok
megbizhatosaganak és
megalapozottsaganak biztositasa céljabol a
vizsgalati készitményeket megfelelden és
az aranyossag tiszteletben tartasa mellett
nyomon kovetik, taroljak, megsemmisitik
¢s visszajuttatjak, figyelemmel arra, hogy a
vizsgdlati készitmény engedélyezve van-e
és kismertékii beavatkozdssal jard klinikai
vizsgalatrdl van-e szo.

Moddositas 215
Rendeletre iranyul6 javaslat

48 cikk — 1 bekezdés — 2 a albekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 216
Rendeletre iranyul6 javaslat

48 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az engedélyezéshez sziikséges

Modositas

(1) A vizsgalati alanyok biztonsaganak ¢és a
klinikai vizsgalatban kapott adatok
megbizhatosaganak és
megalapozottsaganak biztositasa céljabol a
vizsgalati készitményeket megfeleléen és
az aranyossag tiszteletben tartasa mellett
dtveszik, nyomon kovetik, taroljak,
beadjak, megsemmisitik és visszajuttatjak,
figyelemmel arra, hogy alacsony
kockazattal jaro klinikai vizsgalatrol van-e
sz0.

Modositas

E tevékenységeket azon személyek végzik,
akik a tagallamban jogszerii
felhatalmazdssal rendelkeznek ilyen
miiveletek elvégzésére, kiilonosen, ha
azokat korhdzakban, egészségiigyi
kozpontokban vagy klinikdkon végzik
gyogyszerészek vagy olyan mas személyek,
akik a tagallamban jogszerii
felhatalmazdssal rendelkeznek ilyen
miiveletek elvégzésére.

Modositas

(2) Az engedélyezéshez sziikséges
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dokumentacio tartalmazza az

(1) bekezdésben emlitett gyogyszer
nyomon kovetésére, tarolasara,
megsemmisitésére €s visszajuttatasara
vonatkozo relevans informaciokat.

Moédositas 217

Rendeletre iranyul6 javaslat
49 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Ha a megbiz6 tudomasara jut, hogy a
megbizasabol folytatott klinikai vizsgalat
soran sulyosan megsértették e rendeletet
vagy a az eléirasok megsértése idején
érvényben 1év0 vizsgalati tervet, a
jogsértés felfedezését kdvetd hét napon
beliil az unios portalon keresztiil
tajékoztatja a jogsértésrol az érintett
tagallamokat.

dokumentacio tartalmazza az

(1) bekezdésben emlitett gyogyszer
dtvételére, nyomon kovetésére, tarolasara,
beaddsara, megsemmisitésére és
visszajuttatdsara vonatkozo relevans
informaciokat.

Modositas

(1) Ha a megbiz6 tudomasara jut, hogy a
megbizasabol folytatott klinikai vizsgalat
soran sulyosan megsértették e rendeletet
vagy az eldirasok megsértése idején
érvényben 1€v0 vizsgalati tervet, mieldbb,
de legkésobb a jogsértés felfedezését
kovetd hét napon beliil az unids portalon
keresztiil tajékoztatja a jogsértésrol az
érintett tagallamokat.

Indokolas

A cél annak tovabbi hangsulyozasa, hogy az eléirasok barmilyen siulyos megsértésérol miel6bb

be kell szamolni, és hogy a hétnapos iddszak a végsé hatarido, amelyen beliil be kell jelenteni
az eldirasok sulyos megsértésének bekovetkezéset.

Maédositas 218

Rendeletre iranyulo javaslat
49 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) E cikk alkalmazasaban az ,,eldirasok
sulyos megsértése” az eldirasok olyan
megsértése, amely valdszintileg jelentds
mértékben befolyasolhatja a vizsgalati
alanyok biztonsagat €s jogait vagy a
klinikai vizsgalat soran kapott adatok
megbizhatdsagat és megalapozottsagat.

Mbddositas

(2) E cikk alkalmazasaban az ,,el6irasok
sulyos megsértése” az eldirasok olyan
megsértése, amely valoszintileg jelentds
mértékben befolyasolhatja a vizsgalati
alanyok biztonsagat, jogait, egészségét és
jollétét vagy a klinikai vizsgalat soran
kapott adatok megbizhatosagat és
megalapozottsagat.

Indokolas

A javaslat 3. cikkével dsszhangban a vizsgadlati alanyok jollétét is hangsilyozni kell.
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Modositas 219
Rendeletre iranyulé javaslat

50 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(1) A megbizo6 az unioés portalon keresztiil,
indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja
az érintett tagdallamokat minden olyan nem
vart eseményrol, amely a klinikai
vizsgalaton beliili elony-kockazat viszonyt
érinti, de nem mindsil a 38. cikkben
emlitett feltételezett, nem vart stilyos
mellékhatasnak.

Modositas

(1) A megbizo6 az uniés portalon keresztiil,
indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja
az érintett tagdllamok illetékes testiileteit
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.

Indokolds

Az elény-kockazat viszonyra vonatkozo tajékoztatast az etikai bizottsagokkal is k6zolni kell. Az
., illetékes testiiletek” fogalma a nemzeti hatosdagokat és az etikai bizottsagokat is magaban

foglalja.

Modositas 220
Rendeletre iranyul6 javaslat

52 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(3) A vizsgal6 részére Osszeallitott
ismertet6t 0j biztonsagi informacio

rendelkezésre allasakor, illetve legaldabb
évente egyszer frissitik.

Modositas 221
Rendeletre iranyulo javaslat

52 cikk — 3 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(3) A vizsgalo részére Osszeallitott

ismertetot 11 €s relevdns biztonsagi
informacio6 rendelkezésre allasakor
frissitik.

Modositas

(3a) A vizsgalo részére osszedllitott
ismertetd tartalmadt az 1. melléklet 5.
részének 20. pontjaval ossthangban az
alacsony kockazattal jaro vizsgdlatok
esetében kiigazitiak ha a vizsgadlati
készitményt engedélyezik és a forgalomba
hozatali engedélyben foglalt feltételeknek
megfeleloen alkalmazzdk.
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(3b) Azon engedélyezett vizsgalati
gyogyszerek esetében, amelyeket — a
vizsgalati tervnek megfeleloen — a
forgalomba hozatali engedélyben szerepld
feltételekkel dsszhangban alkalmaznak, a
jovahagyott alkalmazasi eldirds képezheti
a referenciadokumentumot.

Indokolas

Az I melléklet 5. része 20. pontjaban foglaltak szerint a vizsgalo részére dsszeallitott ismertetd
az alacsony kockadzattal jaro vizsgadlatok esetében felvalthato az alkalmazasi elbirdssal, a
kézepes kockazattal jaro vizsgalatok esetében pedig az alkalmazadsi eldirassal, illetve tovabbi

dokumentumokkal.

A rendes klinikai gyakorlathoz képest a résztvevok szamdra tovabbi kockdzatot nem jelento
vizsgalatokra alkalmazando enyhébb szabalyozasi rendszer vonatkozasaban az egyértelmiiség
erdekében célszerii az anyagi jogi sz6vegben meghatarozni az engedélyezett vizsgalati
készitményekkel folytatott vizsgalatokkal kapcsolatban a vizsgalo részere dsszeallitott
ismertetore vonatkozo kovetelményeket, amellett, hogy ezt az informaciot az I. melléklet (5.

rész, 20. pont) is tartalmazza.

Modositas 222
Rendeletre iranyul6 javaslat

54 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A megbizo és a vizsgalo
torzsdokumentaciot vezet a klinikai
vizsgalatrol.

Maédositas 223

Rendeletre iranyul6 javaslat
55 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A megbiz6 és a vizsgalo a klinikai
vizsgalat lezarasat kovetden legalabb ot
évig archivalja a klinikai vizsgalat
unios jogszabdly nem rendelkezik
hosszabb archivdlasrol. Ugyanakkor a
vizsgalati alanyok orvosi dossziéjat a
nemzeti jogszabalyoknak megfeleléen
archivaljak.

Mbodositas

A megbizd vagy a vizsgalod
torzsdokumentaciot vezet a klinikai
vizsgalatrol.

Mbddositas

A megbizo6 és a vizsgalo a klinikai
vizsgalat lezarasat kovetden elektronikus
formaban korlatlan ideig archivalja a
Ugyanakkor a vizsgalati alanyok orvosi
dossziéjat a nemzeti jogszabalyoknak
megfeleléen archivaljak. Ha a megbizo
nem képes archivdlni a
torzsdokumentdciot, az az unios
adatbazisban is archivalhato. A
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dokumentdciot olvashato és kénnyen
keresheto formdtumban kell archivalni.

Indokolas

Amennyiben a megbizot kételezettségszegés miatt vizsgalat ald vonjak, létfontossdagii lenne a
klinikai vizsgalat torzsdokumentdcioja. Az eléado ezért azt javasolja, hogy a
torzsdokumentaciot — hacsak a nemzeti jogszabalyok masképp nem rendelkeznek — korldtlan
ideig meg kelljen orizni. A torzsdokumentacio sziikség esetén az unios adatbazisban is

tarolhato.

Modositas 224
Rendeletre iranyul6 javaslat

58 cikk — 5 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a hasznalat el6tti atcimkézés,
atcsomagolas vagy a felhasznalast vagy
csomagolast megel6z6 ujboli
rekonstitualés, ha ezeket a folyamatokat
koérhazakban, egészségiigyi kozpontokban
vagy klinikdkon végzik gyogyszerészek
vagy olyan mas személyek, akik a
tagallamban jogszer( felhatalmazassal
rendelkeznek ilyen folyamatok
elvégzésére, valamint ha a vizsgalati
készitményt kizarélag ezekben az
intézményekben torténd felhasznalasra
szanjak;

Modositas

a) a hasznalat el6tti cimkézés, atcimkézés,
csomagolds, dtcsomagolas vagy a
felhasznalast vagy csomagolast megel6zd
ujboli rekonstitualas, ha ezeket a
folyamatokat korhazakban, egészségiigyi
kozpontokban vagy klinikdkon végzik
gyogyszerészek vagy olyan mas
személyek, akik a tagallamban jogszerii
felhatalmazassal rendelkeznek ilyen
folyamatok elvégzésére, valamint ha a
vizsgalati készitményt kizarolag ezekben
az intézményekben torténo felhasznalasra
szanjak;

Indokolas

Ez a modositas a pontositast szolgalja, és biztositja, hogy példaul azok a korhazi
gvogyszertarak, amelyeknek a megbizo jovahagyott vizsgalati tervének megfelelden valamely
klinikai vizsgalatban alkalmazando gyogyszerek keverékét kell elkésziteniiik, és amelyeknek a
keveréket csomagolniuk és cimkézniiik kell, ezt tovabbra is anélkiil tehetik meg, hogy gyartasi
engedélyre lenne sziikségiik.

Moédositas 225
Rendeletre iranyul6 javaslat

58 cikk — 5 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositdis
c) a2001/83/EK iranyelv 3. cikkének
(1) és (2) bekezdésében emlitett
gyogyszerek elkészitése.

c¢) a 2001/83/EK iranyelv 3. cikkének
(1) és (2) bekezdésében emlitett
gyogyszerek elkészitése vagy a
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Modositas 226
Rendeletre iranyulé javaslat

64 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt széveg

(1) Az engedélyezett vizsgalati
készitmények ¢és a kiegészito gyogyszerek
vagy készitmények cimkézése az
alabbiakkal dsszhangban torténik:

Modositas 227
Rendeletre iranyulo javaslat

66 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az érintett tagallam hatarozza meg, hogy
milyen nyelven szerepelnek a cimkén az
informaciok. A gyogyszer cimkéjén
szerepld informaciokat tobb nyelven is fel
lehet tiintetni.

gyogyszereknek a megbizo altal készitett
kutatasi tervvel dsszhangban torténd
elkészitése.

Modositas

(1) Az engedélyezett vizsgalati
készitményeket és a kiegészitd
gyogyszereket vagy készitményeket nem
kell kiegészitd cimkével elldtni.

Mbddositas

Az érintett tagallam hatdrozza meg, hogy
milyen nyelven szerepelnek a cimkén az
informdciok, és az adott nyelvnek az EU
egyik hivatalos nyelvének kell lennie. A
gyogyszer cimkéjén szerepld informacidkat
tobb nyelven is fel lehet tiintetni.

Indokolas

A felesleges terhek elkeriilése érdekében a cimkén lévd informacionak csak az Unio hivatalos
nyelvein kell szerepelnie. Ez nem akaddlyozhatia meg az érintett tagallamokat abban, hogy
olyan nyelvet hasznaljanak, amely nem hivatalos nyelv az adott tagallamban, viszont a klinikai
vizsgdlat helyszinének elhelyezkedése szempontjabdl relevans. Ez utobbit azon tagallamoknak is
figyelembe kellene venniiik, amelyekben az EU tébb hivatalos nyelvét is hasznaljik.

Modositas 228
Rendeletre iranyulo javaslat

68 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A megbizd barmely vagy 0sszes
feladatkorét atengedheti egy természetes
személynek, egy tarsasagnak, egy

Modositas

A megbizd barmely vagy 0sszes logisztikai
feladatkorét atengedheti egy természetes
személynek, egy tarsasagnak, egy
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intézménynek vagy egy szervezetnek. Az
ilyen atruhazas nincs hatassal a megbizo
felelosségi korére.

Moédositas 229
Rendeletre iranyulo javaslat

68 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

A vizsgalo és a megbizo lehet ugyanaz a
személy.

Modositas 230

Rendeletre iranyul6 javaslat
69 cikk — 2 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérden,
valamennyi megbizo felelds abban, hogy
az alabbi pontokat egy-egy felel6s
hataskorébe helyezzék:

intézménynek vagy egy szervezetnek. Az
ilyen atruhazas nincs hatassal a megbizo
tudomdnyos és etikai felelosségi korére.

Modositas

torolve

Modositas

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen,
valamennyi megbizo felelds abban, hogy
az alabbi pontokat egy vagy tobb felel6s
hataskorébe helyezzék:

Indokolds

Nagyobb rugalmassag biztositisa azzal kapcsolatban, hogy a felel6sséget miként osztiak meg a

megbizok kozott.
Modositas 231

Rendeletre iranyul6 javaslat
69 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

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

Modositas

b) a vizsgalati alanyok, a vizsgalok vagy az
érintett tagallamok klinikai vizsgalattal
kapcsolatos kérdéseinek megvalaszolasa. E
kotelezettség teljesitése sordn a megbizo a
68. cikk masodik bekezdésével
osszhangban sziikség szerint atruhdzhat
feladatokat;
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Indokolas

Annak pontositasa, hogy a megbizok atruhazhatnak feladatokat.

Médositas 232
Rendeletre iranyul6 javaslat

69 cikk — 2 bekezdés — ¢ a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 233
Rendeletre iranyul6 javaslat

69 cikk — 2 bekezdés — ¢ b pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 234
Rendeletre iranyulé javaslat

69 cikk — 2 bekezdés — ¢ ¢ pont (i)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 235
Rendeletre iranyulo javaslat

72 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

ca) a 78. cikk értelmében meghozott
végrehajtasi intézkedések;

Modositas

cb) amennyiben a megbizok igénylik, a
37. cikk értelmében meghozott
végrehajtasi intézkedések;

Modositas

cc) a farmakovigilancia-adatok
kozpontositott kezelése és a VII. fejezetben
meghatdrozott kitelezettségek betartdsa.

Mbodositas

A kismértékii kockazattal jaro klinikai
vizsgalatok esetében a tagallamok
gondoskodnak arrél, hogy a kdrtéritést a
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Nem kismértékii beavatkozdssal jard
klinikai vizsgalatok esetén a megbizo
gondoskodik arrol, hogy a bekdvetkezett
karért a vizsgalati alanyok a megbiz6 és a
vizsgalo feleldsségre vonhatosagara
vonatkozd hatalyos jogszabalyok szerinti
kompenzacidban részesiiljenek. A
kartérités a megbizo és a vizsgald anyagi
lehetdségeitol fliggetleniil biztositott.

Moédositas 236
Rendeletre iranyulo javaslat

73 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A nemzeti kartalanitasi mechanizmus
igénybe vétele téritésmentes abban az
esetben, ha objektiv indokokbol a klinikai
vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelem
benyujtasakor nem egy gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének
megszerzése volt a vizsgdlat célja.

A tobbi klinikai vizsgalat esetén téritési
dijhoz kdthetd a nemzeti kartalanitési
mechanizmus igénybevételét. A
tagallamok nonprofit alapon allapitjak meg
a téritési dijat, figyelembe véve a klinikai

nemzeti tarsadalombiztositdsi vagy
egészségiigyi rendszerek keretein beliil
létrehozott altaldanos kartéritési rendszer
fedezze.

Nem kismértékii kockdzattal jaré klinikai
vizsgalatok esetén a megbiz6 gondoskodik
arrdl, hogy a bekovetkezett karért a
vizsgalati alanyok a megbizo és a vizsgalo
felelosségre vonhatdsagara vonatkozo
hatalyos jogszabalyok szerinti
kompenzacidban részesiiljenek. A
kartérités a megbizo és a vizsgald anyagi
lehetdségeitol fliggetleniil biztositott.

A vizsgdlat résztvevoinek megfelelo és
dtfogo tajékoztatast kell adni a
kartéritésre vonatkozo korlatokrol és
feltételekrol, valamint a 73. cikkben
emlitett nemzeti kdrtalanitdsi
mechanizmusok igénybevételének
feltételeirdl.

Modositas

(3) Azon klinikai vizsgalatok esetében,
amelyek célja az engedélyezés iranti
kérelem benyujtasakor objektiv okokbol
nem egy gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének megszerzése volt, nemzeti
kartalanitadsi mechanizmus igénybe vétele
téritésmentes.

A tagallamok visszamendlegesen
megfelelo dijakat vethetnek ki a
megbizokra abban az esetben, ha a
megbizo ugy dont, hogy a klinikai
vizsgdlatot forgalombahozatali engedély
megszerzésére haszndlja fel.

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

Modositas 237
Rendeletre iranyulé javaslat

75 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

vizsgalat kockazatait, a lehetséges kart és
annak eléfordulasi valoszintiségét.

Modositas

(3a) A nem kereskedelmi megbizdkat
mentesiteni kell az esetleges ellendrzési
dijak alol.

Indokolas

A nem kereskedelmi megbizokat nem kellene kotelezni e dijak megfizetésére, amelyek
konnyedén elérhetik egy tudomanyos klinikai vizsgalat kéltségvetésének 10%-at.

Modositas 238
Rendeletre iranyulo javaslat

75 cikk — 5 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(5) Az ellendrzo vizsgalat végrehajtasaért
felelds tagallam ellendrzésrol szold
jelentést készit az ellendrzést kovetden. A
tagallam az adott klinikai vizsgalat
megbizojanak rendelkezésére bocsatja az
ellendrzésrol szolo jelentést, és az unids
portalon keresztiil benyujtja azt az unios
adatbézisba.

Mbddositas

(5) Az ellen6rzo vizsgalat végrehajtasaért
felelds tagallam ellendrzésrol szolo
jelentést készit az ellendrzést kovetden. A
tagallam az adott klinikai vizsgalat
megbizojanak rendelkezésére bocsatja az
ellendrzésrol szolo jelentést, és az unios
portalon keresztiil benyujtja azt az unios
adatbazisba, ahol azt nyilvanosan
elérhetové kell tenni.

Indokolas

A klinikai vizsgalatokban részt vevd vizsgalati alanyoknak joguk van tudni, hogy a vizsgalatot a
rajuk vonatkozo szabalyozdssal osszhangban végezték-e, hogy amennyiben ugy kivanjak,
visszavonhassak beleegyezésiiket. Ezen tulmenden ezeket az ellendrzéseket a koz érdekében
vegzik, és az ellendrzéseket kézpénzekbdl fizetik, ez az oka annak, hogy a jelentést nyilvanosan

elerhetove kell tenni.

Moédositas 239
Rendeletre iranyulé javaslat

75 cikk — 5 bekezdés — 2 albekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

Az elso albekezdésben emlitett tagdllam torélve
biztositja a bizalmas adatok védelmét,

amikor a megbizo rendelkezésére bocsdtja

az ellenorzésrol sz010 jelentést.

Indokolas

A klinikai vizsgalatokban részt vevo vizsgalati alanyoknak joguk van tudni, hogy a vizsgalatot a
rajuk vonatkozo szabalyozdssal dsszhangban végezték-e, hogy amennyiben ugy kivanjak,
visszavonhassak beleegyezésiiket. Ezen tulmenden ezeket az ellendrzéseket a koz érdekében
végzik, és az ellendrzéseket kozpénzekbdl fizetik, ez az oka annak, hogy a jelentést nyilvanosan
elérhetove kell tenni.

Moédositas 240
Rendeletre iranyulo javaslat

76 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
¢) a jelen rendelet 25. cikke (3) ¢) a jelen rendelet 25. cikke (35)
bekezdésének valo megfelelés biztositott bekezdésének valo megfelelés biztositott
az Union kiviil folytatott klinikai az Union kiviil folytatott klinikai
vizsgalatokra vonatkozé szabalyozasi vizsgalatokra vonatkozo6 szabalyozasi
rendszer révén. rendszer révén.
Indokolas

Pontositani kell ezt a 25. cikkre tortéend hivatkozast. Az Union kiviil folytatott klinikai
vizsgalatokra nem a (3), hanem az (5) bekezdés vonatkozik.

Modositas 241
Rendeletre iranyul6 javaslat

76 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositais
(2) A Bizottsag ellendrzd vizsgalatokat (2) A Bizottsag ellendrzo6 vizsgalatokat
végezhet, ha sziikségesnek tartja. végezhet, ha sziikségesnek tartja. A

Bizottsag ellenorzésrol sz0l0 jelentésének
osszefoglalasat kozzé kell tenni az unios
adatbazisban.

Indokolas

Ezeket az ellendrzéseket a koz érdekében végeznék, ez az oka annak, hogy a jelentést
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nyilvanosan elérhetéove kell tenni.

Moédositas 242
Rendeletre iranyulé javaslat

76 cikk — 2 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(2a) A nem kereskedelmi megbizokat
mentesiteni kell az esetleges ellendrzési
dijak alol.

Indokolas

A nem kereskedelmi megbizokat nem kellene kotelezni e dijak megfizetésére, amelyek
konnyedén elérhetik egy tudomanyos klinikai vizsgalat kéltségvetésének 10%-at.

Modositas 243
Rendeletre iranyulé javaslat

76 cikk — 2 b bekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 244
Rendeletre iranyulo javaslat

77 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag létrehoz és fenntart egy olyan
unios szintl portalt, amely a klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatban e rendeletnek
megfelelden benyujtott adatok és
informéaciok egyetlen benyjtasi pontja.

Modositas

(2b) A Bizottsag minden évben jelentést
nyujt be az Europai Parlamenthez az ezen
cikk alkalmazdsdaban végzett
ellendrzésekrdl és vizsgdlatokrol.

Modositas

A Bizottsag nevében az Europai
Gyogyszeriigynokség 1étrehoz és fenntart
egy olyan unios szinti portalt, amely a
klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban e
rendeletnek megfelelden benytjtott adatok
¢és informdaciok egyetlen benyujtasi pontja.
A felesleges munka elkeriilése érdekében
a portalnak miiszakilag fejlettnek és
felhaszndlobardtnak kell lennie.
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Médositas 245
Rendeletre iranyulé javaslat

77 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

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

Modositas 246

Rendeletre iranyulé javaslat
78 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

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

Modositas

Az unids portalon keresztiil benyujtott
adatokat és informaciokat a 78. cikkben
emlitett uniés adatbazisban taroljak. Az
unios portdl haszndlata lehetséges csupdn
egyetlen nemzeti nyelven is olyan
kutatdsok esetében, amelyek nem
terjednek ki egynél tobb tagdallam
teriiletére.

Modositas

(1) A Bizottsag nevében az Ugynikség
létrehoz és fenntart egy unids szintii
adatbazist (a tovabbiakban: unios
adatbazis). Az unios adatbazis ellenérzését
a Bizottsag végzi, és az Ugynokség felel ag
ezen adatbazis, illetve az EudraCT és az
EudraVigilance adatbdzisok kiozotti

r rr

szitkségtelen kettdsségek elkeriiléséért.

Indokolas

A kérelmezokre nehezedd tovabbi adminisztrativ teher elkeriilése érdekében a Bizottsdagnak az
uj unios adatbazis létrehozojaként gondoskodnia kell arrol, hogy az Ugynokség altal
miikodtetett adatbazisok mellett ne legyenek parhuzamos adatbazisok.

Médositas 247
Rendeletre iranyulé javaslat
78 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(2) Az unids adatbazis l1étrehozasanak célja
a tagallamok illetékes hatosagai kozott az e
rendelet alkalmazasahoz sziikséges
egylttmiikodés lehetévé tétele, és az egyes
klinikai vizsgalatok kereshetdségének

Modositas

(2) Az uniods adatbazis létrehozasanak célja
a tagallamok illetékes hatosagai kozott az e
rendelet alkalmazasahoz sziikséges
egylittmitkddés lehetové tétele, és az egyes
klinikai vizsgalatok kereshetdségének
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megteremtése. A megbizok az adatbazis
jovoltabol hivatkozhatnak egy klinikai
vizsgalat vagy lényeges modositas
engedélyezése iranti korabbi kérelem
benyujtasara..

megteremtése. A megbizok az adatbazis
jovoltabdl hivatkozhatnak egy klinikai
vizsgalat vagy lényeges modositas
engedélyezése iranti korabbi kérelem
benyujtasara.. Az adatbazis létrehozasanak
célja ezenkiviil az, hogy az unids polgdarok
szamdra konnyen keresheto formdaban
hozzdférést biztositsanak a gyogyszerekkel
kapcsolatos klinikai informdciokhoz, hogy
az egészségiikkel kapcsolatban
tajékozottan hozhassanak dontéseket. Az
adatbazis nyilvdanosan elérheto
informacioi hozzdjarulnak a kiozegészség
védelmeéhez és az eurdpai orvosi kutatdas
innovdcios kapacitisiahoz, egyidejiileg
elismerve a megbizok jogos gazdasagi
érdekeit.

Indokolas

A klinikai vizsgalatok adatai tudomanyos adatok, tehat kozérdekiiek. A betegek azért egyeznek
bele a klinikai vizsgalatokban valo részvételbe, mert ezzel a kozt szolgadljak a tudomdnyos
haladas eldsegitése révén. A tudomanyt hdatraltatja, ha az adatokat nem hozzadk nyilvanossdgra.
Ezenkiviil az ipar altal finanszirozott kutatast kézfinanszivozasu kutatointézetek segitik:
vizsgalok és kutatocsoportok munkdjat vehetik igénybe nyilvanos kozfinanszirozasu kutatdsi
helyszineken, az alapkutatisnak kozfinanszirozast biztositanak.

Modositas 248

Rendeletre iranyulé javaslat
78 cikk — 3 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az uniods adatbazis nyilvanosan
hozzaférheto, kivéve ha az alabbiakra
hivatkozva az adatbazisban szerepld adatok
¢és informaciok egy részének vagy
egészének bizalmas kezelése indokolt:

Modositas

(3) Az unids adatbazis az 1049/2001/EK
rendelettel dsszhangban nyilvanosan
hozzaférhetd, kivéve ha az alabbiakra
hivatkozva az adatbazisban szerepld adatok
¢és informaciok egy részének vagy
egészének bizalmas kezelése indokolt:

Indokolas

Tekintettel arra, hogy az adatbazist a Bizottsag fogja létrehozni és fenntartani, annak az
Europai Parlament, a Tandacs és a Bizottsag dokumentumaihoz valo nyilvanos hozzaférésrol
szolo, 1049/2001/EK rendelet rendelkezései alapjan nyilvanosan hozzaférhetonek kell lennie.
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Modositas 249
Rendeletre iranyulé javaslat

78 cikk — 3 bekezdés — 2 francia bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg Modositas

— bizalmas lizleti informaci6 védelme; — bizalmas {izleti informaci6 védelme,
kiilondsen a gyogyszer forgalomba
hozatali engedélyének a 34. cikk (3)
bekezdése szerinti statusza
figyelembevétele révén;

Indokolas

A kereskedelmi szempontbol bizalmas informacio statusza a gyogyszer engedélyezési

statuszatol fiigg, ekkeént pedig figyelembe kell venni az alkalmazando unios jogszabalyoknak
megfelelé nyilvanossagra hozatali kovetelmények meghatarozasakor.

Médositas 250
Rendeletre iranyulé javaslat

78 cikk — 3 bekezdés — 1 a albekezdés (11j)
A Bizottsag dltal javasolt szoveg Modositas

Annak meghatdrozdsa, hogy mi mindsiil
kereskedelmi szempontbdl bizalmasnak,
osszhangban van az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMA)
iranymutatdasaival, és nem megengedhetd,
hogy ez a népegészségiigyi kutatds

érdekeit megelozze.
Modositas 251
Rendeletre iranyulo javaslat
78 cikk — 5 a bekezdés (1))
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(5a) Az unios adatbazis felhaszndaloi
feliilete az Unié valamennyi hivatalos
nyelvén elérheto.

Indokolas

Lehetoveé kell tenni az unios adatbazisban valo navigalast az EU valamennyi hivatalos nyelvén.
Ez nem teszi kotelezové a klinikai vizsgadlat vizsgadlati tervét és az adatbazisban tarolt egyéb
kapcsolodo adatok leforditasat, miutan ez jelentds koltségekkel jarna.
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Moédositas 252
Rendeletre iranyulé javaslat

78 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(7) A Bizottsag és a tagallamok biztositjak,
hogy az érintett a 45/2001/EK rendeletnek
és a 95/46/EK iranyelvet végrehajtd
nemzeti adatvédelmi jogszabalyoknak
megfelelden ténylegesen gyakorolhassa a
tajékoztatashoz, a betekintéshez, a
helyesbitéshez és a tiltakozashoz valo
jogat. Az érintett szdmara biztositjak, hogy
ténylegesen gyakorolhassa a ra vonatkozo
adatokhoz kapcsolodo betekintési,
valamint azon jogat, hogy a pontatlan vagy
nem teljes adatokat helyesbittethesse és
toroltethesse. A Bizottsag és a tagallamok
sajat, ide vonatkozd hataskoriikon beliil
gondoskodnak arrél, hogy az alkalmazando
jogszabalyokkal 6sszhangban a pontatlan
vagy jogszerutlentiil feldolgozott adatok
toroljék. A helyesbitéseket €s torléseket
minél elobb, de az érintett kérelmét koveto
legfeljebb hatvan napon beliil végrehajtjak.

Modositas

(7) A Bizottsag, az Ugynikség és a
tagallamok biztositjak, hogy az érintett a
45/2001/EK rendeletnek és a

95/46/EK iranyelvet végrehajtd nemzeti
adatvédelmi jogszabalyoknak megfelelden
ténylegesen gyakorolhassa a
tajékoztatashoz, a betekintéshez, a
helyesbitéshez, a zdrolashoz és a
tiltakozashoz val6 jogat. Az érintett
szamara biztositjak, hogy ténylegesen
gyakorolhassa a ra4 vonatkoz6 adatokhoz
kapcsolodo betekintési, valamint azon
jogat, hogy a pontatlan vagy nem teljes
adatokat helyesbittethesse, zdroltathassa és
toroltethesse. A Bizottsag, az Ugynokség
¢s a tagallamok sajat, ide vonatkozo
hataskoriikon beliil gondoskodnak arrél,
hogy az alkalmazand6 jogszabalyokkal
0sszhangban a pontatlan vagy
jogszertleniil feldolgozott adatokat
toroljék. A helyesbitéseket, zdroldsokat és
torléseket minél elobb, de az érintett
kérelmét kovetd legfeljebb hatvan napon
beliil végrehajtjak.

Indokolas

A javaslatban a személyes adatok zdaroldsa joganak is szerepelnie kell, amelyet az e cikkben
emlitett jogokkal egyiitt az unios adatvédelmi jogszabalyok is elismernek. Ez a modositds
figyelembe veszi az eurdpai adatvédelmi biztos véleményét.

Modositas 253
Rendeletre iranyulo javaslat

78 cikk — 7 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(7a) A nyilvanossag szamdra dijmentes és
egyszeri hozzdférést kell biztositani az
Ugynéokség adatbazisaban tdrolt klinikai
adatokhoz, kiilonosen a klinikai kutatasi
jelentésekhez. E célbol az adatbazisban a
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Moédositas 254
Rendeletre iranyulo javaslat

82 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

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

klinikai vizsgalatokrol szolo klinikai
kutatasi jelentésekre mutato
hiperhivatkozast kell elhelyezni.

Modositas

Ez a rendelet nem sérti a tagallamok azon
jogat, hogy az e rendeletben meghatarozott
tevékenységek ellentételezésekeént dijat
szabjanak ki, feltéve hogy a dij mértékét
atlathaté modon és a koltségmegtériilési
elvek alapjan allapitjak meg. 4 tagdallamok
a nonprofit klinikai vizsgalatok esetében
csokkentett dijat allapithatnak meg.

Indokolds

A nonprofit klinikai vizsgalatoknak a pénziigyi kételezettség terén elonyt kell élvezniiik.

Médositas 255
Rendeletre iranyulé javaslat

83 cikk — cim
A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Egyszeri dij tagadllami tevékenységenként

Modositas

A tagdllamok dltal felszamitott dijak

Indokolas

A dijak megallapitasa kifejezetten nemzeti hatdaskorbe tartozo kérdes.

Modositas 256
Rendeletre iranyul6 javaslat

83 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallam a II. és III. fejezetben emlitett
értékelés ellentételezéseként nem
igényelhet az értékelésben részt vevo
kiilonboz6 szervek szamara tobbszoros
kifizetéseket.

Mbodositas

A tagallam a II. és III. fejezetben emlitett
értékelés ellentételezéseként nemzeti
gyakorlatdval dsszhangban dallo
kifizetéseket igényelhet az értékelésben
részt vevo kiillonbozo szervek szamara.
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Indokolas

A dijak megallapitasa kifejezetten nemzeti hataskorbe tartozo kérdeés.

Médositas 257
Rendeletre iranyul6 javaslat

86 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ez a rendelet nem érinti azon nemzeti
jogszabalyok alkalmazasat, amelyek
valamely meghatarozott fajtaju emberi
vagy allati sejt felhasznalasat, vagy az
ilyen sejteket tartalmazd, ezekbdl allo vagy
szarmazo gyogyszerek eladasat, szallitasat
vagy felhasznalasat olyan alapon tiltjak
vagy korlatozzak, amellyel ez a rendelet
nem foglalkozik. A tagallamok kozlik a
Bizottsaggal az érintett nemzeti
jogszabalyokat.

Modositas

Ez a rendelet nem érinti azon nemzeti
jogszabalyok alkalmazasat, amelyek
valamely meghatarozott fajtaju emberi
vagy allati sejt felhasznaldsat, vagy az
ilyen sejteket tartalmazd, ezekbdl allé vagy
szarmazo gyogyszerek eladésat, szallitasat
vagy felhasznalasat olyan alapon tiltjak
vagy korlatozzak, amellyel ez a rendelet
nem foglalkozik. A tagallamok kozlik a
Bizottsaggal az érintett nemzeti
jogszabalyokat. A résztvevo velesziiletett
(csiravonal) genetikai azonossdgdanak
megvaltozasdt eredményezo génterdpids
vizsgdlatok nem végezhetdk.

Indokolas

A rendelet nem maradhat el a hatalyos iranyelvtol. Ezért a hatdlyos iranyelv megfogalmazasat

kell elfogadnunk.

Moédositas 258
Rendeletre iranyulé javaslat

91 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas
91a. cikk

Feliilvizsgalat

E rendelet hatdalybalépésétol szamitott ot
éven beliil, majd azt kovetden itévente a
Bizottsag jelentést nyujt be az Europai
Parlamentnek és a Tandcsnak e rendelet
végrehajtasarol. A jelentés tartalmazza a
rendelet tudomanyos és technologiai
fejlodésre gyakorolt hatisanak
ertekeléset, az e rendelet szerint
engedélyezett klinikai vizsgdlatok
kiilonbozo tipusaira vonatkozo dtfogo
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informdciokat, valamint az eurépai
klinikai kutatds versenyképességének
fenntartdsa érdekében sziikséges
intézkedéseket. A Bizottsdg a jelentés
alapjan adott esetben jogalkotdsi
Jjavaslatot nyujt be az e rendeletben
megdllapitott rendelkezések aktualizdldisa
érdekében.

Indokolas

A technologiai és orvostudomanyi fejlodés azt jelenti, hogy a klinikai vizsgadlatok gyorsan
fejlodnek. A feliilvizsgalati zaradék biztositani fogja, hogy a rendelet minden sziikséges

valtozasra gyorsan reagaljon.

EIl6 kell irni a Bizottsag szamara, hogy rendszeresen és részletesen vizsgalja, hogy a rendelet
milyen hatast gyakorol az europai klinikai kutatdsra. A cél bizonyossagot szerezni arrol, hogy a
rendelet ténylegesen tamogatja-e a tudomany és a technologia fejlodését a gyorsan valtozo
kornyezetben (az ,,intelligens jogalkotast "célzo europai megkozelités).

Moédositas 259
Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — 1 rész — 1 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Médositas 260
Rendeletre iranyulé javaslat

I melléklet — 1 rész — 2 a pont (1j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas

1. A megbizonak az univerzdlis vizsgalat-
nyilvantartasi szammal vagy az unios
portdl szerinti nyilvantartdsi szammal
azonositva emlitést kell tennie korabbi
engedély iranti kerelmekrél, amennyiben
voltak olyanok. Amennyiben ezeket a
korabbi kérelmeket mas megbizo6 nyujtotta
be, akkor azon megbizo irdsos
beleegyezését is mellékelni kell.

Modositas

2a. Az unios portdl lehetdvé teszi a
megbizoknak az elektronikus aldirdst
azaltal, hogy tovabbi papirmunka nélkiil
megfelelo garancidakat ad az aldirorol.
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Indokolas

Egyes tagallamok jelenleg sok dokumentumot kivannak meg a kézi alairashoz, és azt
kozjegyzovel kell tanusittatni annak igazolasara, hogy a dokumentum alairoja a megbizo
nevében aldirasra jogosult — a tovabbiakban nem maradhat fenn ez a helyzet.

Modositas 261
Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — 2 rész — 6 pont — 1 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
a vizsgalati betegcsoport sajatos jellemzoi, a vizsgalati betegcsoport sajatos jellemzoi,
mint példaul ha az alanyok nem képesek mint példaul ha az alanyok nem képesek
beleegyezési nyilatkozatot tenni, vagy beleegyezési nyilatkozatot tenni, vagy
kiskortak; kiskortak, illetve mas kiszolgaltatott

népességcsoporthoz tartoznak (pl.
cselekviképtelen személyek, varandos és
szoptato nék, szabadsdguktol megfosztott
személyek és sajdtos sziikségletii vizsgalati
alanyok);

Modositas 262
Rendeletre iranyulo javaslat

1 melléklet — 2 rész — 6 pont — 2 a francia bekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositais

a vizsgalatot valamely célcsoportnak szolo
gyogyszer terdpids és kiozegészségiigyi
elonyeinek vizsgalatara tervezték-e.

Indokolas

A vizsgalat résztvevéinek a minél nagyobb mértekben képviselniiik kell a vizsgalt gyogyszer
célkozonségét. Ez kiilondsen fontos a Il. és 1V. fazisu vizsgalatokra, melyekben a gyogyszer
biztonsdagossagat és hatasossagat kell értékelni a terméket piacra keriilésekor valosziniileg
hasznalo személyeken elvégzett vizsgalatok révén. A korabbi fazisok alapvetobb biztonsagi
megfontolasokat vizsgalnak, melyeknél nem annyira elengedhetetlen a vizsgalati résztvevéibol
egy reprezentativ halmaz dsszeadllitdsa.

Modositas 263
Rendeletre iranyul6 javaslat

1 melléklet — 2 rész — 6 pont — 6 a francia bekezdés (1j)
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

hogy a klinikai vizsgadlat jelentdsen

és patologidajanak nagyobb foku
megértéséhez, amelyre vonatkozo adatok
hidnyoznak, kiilondsen a ritka és a
rendkiviil ritka betegségek esetében.

Indokolas

Szdmos ritka és rendkiviil vitka betegséget még nem azonositottak megfeleloen, vagy pedig csak
részben ismerik azokat. Az ilyen betegséggel érintett betegeket tarsito klinikai vizsgalatokban e
betegségek ismerete jelentosen javulhat a kapott adatok értékelésével. Az adatszolgaltato
tagallamnak ezt a hozzdadott értéket el kell ismernie.

Modositas 264
Rendeletre iranyulo javaslat

I melléklet — 2 rész — 9 pont

A Bizottsag dltal javasolt szoveg Modositas
9. Kérelem 1jboli benytjtasakor a 9. Kérelem 1jboli benytjtasakor a
kisérdlevélben ki kell emelni az eldzé kisérdlevélben ki kell emelni az eredeti
benyujtiashoz képest megjelend engedély iranti kérelem elutasitisanak
valtoztatasokat. okait és a vizsgalati terv eredeti
vdltozatahoz képest megjelend
valtoztatasokat.
Indokolas

E modositds célja annak megakadalyozdsa, hogy a megbizo elutasitott vagy visszavont tervet
nyujtson be egy masik tagallamnak anélkiil, hogy ez utobbit eldzetesen tdajékoztatna a korabbi
elutasitasrol vagy visszavondsral, illetve az annak indokaként felhozott okokrol, valamint
anélkiil, hogy a sziikséges javitasokat elvégezné.

Médositas 265
Rendeletre iranyulé javaslat

I melléklet — 4 rész — 12 a pont (4j)
A Bizottsag dltal javasolt szoveg Modositas

12a. A vizsgdlati tervet lehetdség szerint
egyszertien hozzdférhetd formdatumban —
példaul kereshetd pdf-ben — nem pedig
szkennelt képek formdjaban kell
elkésziteni.
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Indokolas

Fontos annak biztositasa, hogy a vizsgalati tervekben egyszeriien lehessen keresni a vonatkozo
informaciokat.

Maoédositas 266

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 melléklet — 4 rész — 13 pont — 1 a francia bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

a felmeriilt etikai megfontoldsokrol szolo
nyilatkozatot, és azt, hogy a Helsinki
Nyilatkozat elveit hogyan épitették be a
vizsgdlati tervbe;

Indokolas

A Helsinki Nyilatkozat 14. pontjaban rogzitettek szerint a vizsgalati tervnek tartalmaznia kell az
etikai megfontoldsokra vonatkozo nyilatkozatot, és fel kell tiintetnie, hogy milyen modon
épitették be a Helsinki Nyilatkozat elveit.

Maoédositas 267

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — 4 rész — 13 pont — 2 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
a klinikai vizsgalat relevancidjanak és a a klinikai vizsgalat relevanciajanak és a
vizsgalat elrendezésének bemutatasat, vizsgalat elrendezésének bemutatasat,
amely lehetové teszi a 6. cikknek amely lehetdvé teszi a 6. cikknek
megfeleld értékelést; megfeleld értékelést, hivatkozva minden

meglévo bizonyitékra, beleértve a
modszeres feliilvizsgalatokat és a
metaelemzéseket,

Indokolas

Amennyiben rendelkezésre all modszeres feliilvizsgalat vagy metaelemzés, ezt szerepeltetni kell
a kérelemben.

Médositas 268
Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — 4 rész — 13 pont — 3 pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

- a varhat6 elénydk és kockazatok a varhato elényok és kockazatok —
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értékelését, amely lehetové teszi a beleértve az egyes alpopuldaciokra

6. cikknek megfeleld értékelést; vonatkozoakat is — értékelését, amely
lehetové teszi a 6. cikknek megfeleld
értékelést;

Indokolas

A véleménytervezet 27. modositasa helyébe lépé modositas. Az ,, alpopuldciok” kifejezés
megfelelobb, mint a ,, betegcsoportok”, mivel szélesebb kort fed le.

Moédositas 269
Rendeletre iranyul6 javaslat

1 melléklet — 4 rész — 13 pont — 3 a francia bekezdés (j)
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

az elsddleges eredményparamétereket

Indokolas

Fontos, hogy az eredmények manipulalasanak megakadalyozasa érdekében a vizsgalati terv
meghatarozza az elsodleges eredményparamétereket.

Moédositas 270

Rendeletre iranyulo javaslat
1 melléklet — 4 rész — 13 pont — 3 b francia bekezdés (11j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg Modositas

a vigsgalati alanyok vizsgalatban valo
részvételének ismertetéseét, ezen beliil a
kutatasi tema/kérdeések azonositdsdt és a
vizsgdlat elrendezését;

Indokolas
Meg kell adni a betegek részvételének szintjét.

Moédositas 271
Rendeletre iranyulo javaslat

1 melléklet — 4 rész — 13 pont — 3 ¢ francia bekezdés (1))
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositdis
ahol lehetséges, a teljes statisztikai

elemzési tervet, és azt, hogy ezt a vizsgalat
sordn megvaltoztattik-e, illetve az ilyen
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valtoztatasok indokolasat;

Indokolas

Fontos, hogy a statisztikai elemzési tervet a vizsgalat soran ne lehessen indokolds nélkiil
Jelentdsen megvaltoztatni.

Moédositas 272
Rendeletre iranyulé javaslat

1 melléklet — 4 rész — 13 pont — 5 a francia bekezdés (1))
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

- a klinikai vizsgdlatban részt vevd
vizsgdlati alanyok csoportjainak és
alcsoportjainak leirasdt (életkordt, nemét
és azt, hogy a vizsgdlati alanyok
egészséges onkéntesek vagy betegek-e)

Indokolas

A modositas kiegésziti az eloado 25. modositasat. A klinikai vizsgadlatok soran kapott adatok
csak akkor tekintheték megbizhatonak és megalapozottnak, ha megfelelden tiikrozik azokat a
népessegesoportokat (pl. nok, idések), amelyek a vizsgalt terméket varhatoan hasznalni fogjak.
A vizsgalati tervben egyértelmiien ismertetni kell a klinikai vizsgadlatban részt vevé vizsgalati
alanyok csoportjainak és alcsoportjainak leirasat (¢életkort, nemet, és azt, hogy a vizsgalati
alanyok egészséges onkentesek vagy betegek-e).

Modositas 273
Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — 4 rész — 13 pont — 6 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositais
ha idéskoruakat vagy néket kizdarnak a ha a nemek egyike vagy egy adott
tanulmanybol, az erre vonatkozo korcsoport ki van zdrva a tanulmanybol,
magyarazatot és indokolast; illetve alulreprezentdlt a vizsgdlatban, az

erre vonatkoz6 magyarazatot és indokolast;

Modositas 274
Rendeletre iranyulé javaslat

1 melléklet — 4 rész — 13 pont — 7 a francia bekezdés (1))
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

kockdzatértékelést, amely kiterjed a
klinikai vizsgalat valamennyi
meghatdrozo kockdzati tényezojére,
konkrétan a kovetkezokre:

1. A vizsgalati alanyok jogaival
kapcsolatos kockazatok:

1. tajékoztatds és beleegyezo nyilatkozat
2. személyes adatok védelme

11. A vizsgalati alanyok testi épségével és
biztonsdgadval kapcsolatos kockazatok:

1. a kezelés jelentette beavatkozds
biztonsdgossaga

2. a diagnosztikai beavatkozds kockazata
3. a betegcsoport veszélyeztetettsége-{ } -

111. Az adatintegritdssal és a
kozegészséggel kapcsolatos kockazatok:

1. adatmindség, adatkezelés és -elemzés,
adatokhoz valo hozzdférés és kizzététel

2. az eredmények hitelessége

3. kizegészségiigyi hatds

Indokolas

A kockazatértékelésnek a kérelem mellé csatolt dokumentacio részét kell képeznie, és ennek kell
iranyadonak lennie a mindségirdanyitdsi és -ellenorzési terv tekintetében.

Moédositas 275
Rendeletre iranyulo javaslat

I melléklet — 4 rész — 13 pont — 9 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a kozzététel szabalyozasanak leirasat;

Modositas

a kozzététel szabalyozasanak leirasat,
negativ eredmények esetén is
egyértelmiien feltiintetve minden olyan
informdciot, amely az unios adatbazistol
eltéro mads forrdsbdl érhetd el,

Indokolas

Ha a megbizo az unios adatbdzison kiviil mashol bévebb eredményeket vagy barmilyen tovabbi
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informaciot tesz kozze, az atlathatosdag miatt ezt a kozzetételi szabalyok leirasaban meg kell
hatadrozni.

Médositas 276

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 melléklet — 4 rész — 13 pont — 16 a francia bekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

a vizsgdlati alanyok emberi méltosdaghoz,
testi és szellemi sérthetetlenséghez, a
magdn- és csaladi élet tiszteletben
tartasahoz valo jogdra, valamint a
gyermekek jogaira gyakorolt hatds
értékelésének leirasat és az emlitett jogok
védelmére hozott intézkedések
bemutatdsat.

Indokolas

Annak értékelése érdekeben, hogy az alapvetd jogokat a klinikai vizsgalatok tiszteletben tartjak-
e, az elsé engedély irdnti kérelemhez sziikséges dokumentdcionak tartalmaznia kell a klinikai
vizsgdlatok alapvetd jogokra gyakorolt hatdsdrol végzett értékelés és az alapvetd jogok védelme
érdekében hozott intézkedések ismertetését. Ez a modositas ésszhangban dll az 1. modositdssal.

Modositas 277
Rendeletre iranyulo javaslat

1 melléklet — 4 rész — 13 pont — 16 b francia bekezdés (1ij)
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
gyermekgyogydszati vizsgdalatokban a

Placebok korlatozott haszndlatdt biztosito
intézkedések részletes ismertetését;

Indokolas

Osszhangban az ICH-GCP iranymutatdsaival, a gyermekgyogydszati kutatdsok unios etikai
ajanlasaival (Eudralex Vol 10/2008), valamint az Oviedoi Egyezménnyel és annak az
orvosbiologiai kutatasrol szolo kiegészito jegyzokonyvével.

Modositas 278
Rendeletre iranyul6 javaslat

1 melléklet — 4 rész — 13 pont — 16 ¢ francia bekezdés (1ij)
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

a megbizo altal a klinikai vizsgalat
meghatdrozo kockazati tényezdinek
rendszeres figyelemmel kisérésére és
ujboli vizsgdlatdara elfogadott eljardsok
részletes ismertetését;

Moédositas 279
Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — 4 rész — 13 pont — 16 d francia bekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

annak ismertetését, hogy a vizsgdlat
megismeétel-e azonos feltételezésen
alapulo hasonlo vizsgalatokat (ami
keriilendo);

Médositas 280
Rendeletre iranyulé javaslat

I melléklet — 4 rész — 13 pont — 16 e francia bekezdés (1j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg Modositas

az osszes vizsgdlati helyszinen kotelezden
biztositando gyermekgyogydszati
szakértelem ismertetését;

Indokolas

Osszhangban az ICH-GCP irdnymutatdsaival, a gyermekgyogydszati kutatdsok unios etikai
ajanlasaival (Eudralex Vol.10/2008), valamint az Oviedoi Egyezménnyel és annak az
orvosbioldgiai kutatasrol szolo kiegészitd jegyzokonyvével.

Modositas 281

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 4 rész — 16 a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

16a. A vizsgalati terv informdciokat
tartalmaz a finanszirozdsrol, a
megbizokrdl, az intézmények kozotti

PE529.679/ 132

HU



kapcsolatokrol és minden egyéb
lehetséges osszeférhetetlenségrol.

Indokolas

A Helsinki Nyilatkozat 14. pontjaval dsszhangban minden vizsgalati tervben szerepeltetni kell a
pénziigyi kapcsolatokra és egyéb kapcsolatokra vagy lehetseges dsszeférhetetlenségekre

vonatkozo informdciokat.

Moédositas 282
Rendeletre iranyulé javaslat

I melléklet — 4 rész — 17 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

17. A vizsgalati tervet annak Osszegzése
kiséri.

Modositas 283
Rendeletre iranyulé javaslat

I melléklet — 7 rész — 45 pont — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

45. Amennyiben a vizsgalati készitmény
engedcélyezett, a kérelmez0 a vizsgalati
készitmény dokumentacidja gyanant az
alkalmazasi el6iras aktualis valtozatat is
benytjthatja. A pontos kovetelményeket az
1. tdblazat tartalmazza.

Modositas

17. A vizsgalati tervet annak Osszegzése
kiséri, és azt a vizsgdlati terv minden
mddositaskor frissiteni kell, feltiintetve az
egyes modositasok datumadt is.

Modositas

45. Amennyiben a klinikai vizsgdlatok
kismértékii kockazattal jarnak, és
kozzétett adatokkal és/vagy tudos
tarsasdgok vagy hivatalos szervek dltal
kiadott, standard kezelésekre vonatkozo
ajanldsokkal alatamasztott kezelési
protokollokat haszndalo vizsgalati
készitményre iranyulnak, a kérelmezo a
vizsgalati készitmény dokumentacidja
gyanant az alkalmazasi eldiras aktualis
valtozatat is benyujthatja. A pontos
kovetelményeket az 1. tablazat tartalmazza.
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Moédositas 284

Rendeletre iranyulé javaslat
I melléklet — 12 rész — 53 a pont (1))

A Bizottsag dltal javasolt szoveg Modositas

53a. A vizsgdlati alanyok vagy jogi
képviselok szamdra nyujtott minden
tajékoztatasnak meg kell felelnie az
alapveté minéségi elveknek: ezeknek az
informdcioknak objektivnek és
elfogulatlannak, betegorientdltnak,
bizonyitékon alapulonak, naprakésznek,
megbizhatonak, érthetonek,
hozzdférhetonek, datlathatonak,
relevansnak és adott esetben a kotelezé
tdajékoztatassal osszhangban lévonek kell
lenniiik.

Indokolas

A tdjékoztatas, illetve a tdjékoztatas hianya kihatassal van a betegnek a klinikai vizsgalatban
valo részvételi hajlanddsdgara, valamint vizsgalat alatti elkotelezettségére és kitartasara. A
potencidlis vizsgalati alanyoknak adott tajékoztatasnak és annak, hogy ezt milyen formdaban
valositjak meg, meg kell felelnie a vizsgalatban valo részvételt mérlegelo személyek informacios
igényeinek. Az egyes betegcsoportok kiilonbozo igényekkel rendelkezhetnek. A tajékoztatast
egyszerti formaban kell nyujtani, amelyet datfogobb tudomdanyos informdaciokkal kell kiegésziteni
azok szamara, akik ezekhez is hozza kivannak férni. Az informacioknak a vizsgalat soran végig
barmikor elérhetének kell lenniiik.

Moédositas 285

Rendeletre iranyulé javaslat
I melléklet — 12 rész — 53 b pont (4j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg Modositas

53b. A kérelmezoket osztonozni kell arra,
hogy a tijékoztatdst és a beleegyezd
nyilatkozatokat és eljardsokat benyuijtds
elott a betegekkel feliilvizsgaltassak,
biztositva ezzel, hogy azok a betegek
szamara relevansak és érthetdok legyenek.

Indokolas

A tajékoztatas, illetve a tajékoztatas hianya kihatassal van a betegnek a klinikai vizsgalatban
valo részvételi hajlandosagara, valamint vizsgalat alatti elkotelezettségére és kitartasara. A
potencialis vizsgalati alanyoknak adott tajekoztatasnak és annak, hogy ezt milyen formaban
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valositjak meg, meg kell felelnie a vizsgalatban valo részvételt mérlegelo személyek informdcios
igenyeinek. Az egyes betegcsoportok kiilonbozo igenyekkel rendelkezhetnek. A tajékoztatast
egyszerii formaban kell nyujtani, amelyet atfogobb tudomdanyos informaciokkal kell kiegésziteni
azok szamara, akik ezekhez is hozza kivannak férni. Az informacioknak a vizsgalat soran végig
barmikor elérhetonek kell lennitik.

Modositas 286
Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — 16 rész — 61 a pont (1ij)
A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositais

61a. Be kell nyujtani a klinikai vizsgdlat
finanszirozasdra vonatkozo
informadciokat.

Modositas 287

Rendeletre iranyulé javaslat
II melléklet — 4 rész — 4 pont — 2 a francia bekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositds

— a vizsgdlati alanyok emberi
méltosdaghoz, testi és szellemi
sérthetetlenséghez, a magdn- és csaladi
élet tiszteletben tartasahoz valo jogdra,
valamint a gyermekek jogaira gyakorolt
hatds értékelésének leirasdt és az emlitett
Jjogok védelmére hozott intézkedések
bemutatdsat.

Indokolas

Annak értékelése érdekében, hogy az alapvetd jogokat a klinikai vizsgadlatok tiszteletben tartjik-
e, az elso engedély iranti kérelemhez sziikséges dokumentacionak tartalmaznia kell a klinikai
vizsgalatok alapveté jogokra gyakorolt hatdsarol végzett értekelés és az alapvetd jogok védelme
érdekében hozott intézkedések ismertetéset. Ez a modositas osszhangban dll az 1. modositassal.

Médositas 288
Rendeletre iranyul6 javaslat

IIT melléklet — 1 rész — 4 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
4. Amennyiben a vizsgal6 tudomasara jut, 4. Amennyiben a vizsgal6 tudomasara jut,
hogy az altala kezelt vizsgalati alanynal a hogy az altala kezelt vizsgalati alanynal a
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vizsgalat lezarasat kovetden sulyos
nemkivanatos esemény lépett fel, errol
jelentést tesz a megbizonak.

Médositas 289
Rendeletre iranyulé javaslat

III melléklet — 2 rész — 7 pont

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

7. A fogalom sejteti, hogy realis 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
Osszefliggésre.

Médositas 290
Rendeletre iranyulé javaslat

11T a melléklet (ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

vizsgalat lezarasat kovetden a klinikai
vigsgdlat soran hasznalt készitménnyel
feltehetileg osszefiiggd, sulyos
mellékhatas 1épett fel, errdl jelentést tesz a
megbizonak.

Modositas

7. A fogalom sejteti, hogy realis a
lehetdsége annak, hogy az esemény és a
vizsgalati készitmény és/vagy kiegészito
gyogyszer vagy készitmény kozott ok-
okozati 0sszefliggés all fenn. Ez azt jelenti,
hogy olyan tények (bizonyitékok) vagy
érvek allnak rendelkezésre, amelyek
kovetkeztetni engednek ok-okozati
Osszefiiggésre.

Modositas
Illa. melléklet

A klinikai vizsgalatok eredményeit
tartalmazo osszefoglalo tartalma

A klinikai vizsgalatok eredményeinek a
34. cikk (3) bekezdésben emlitett
osszefoglaldasaban a kovetkezokre
vonatkozo informdcioknak kell
szerepelniiik:

1. A vizsgadlattal kapcsolatos informdciok:
a) A vizsgadlat azonositdisa

b) Azonositok

¢) A megbizo adatai

d) A gyermekgydgydszati szabdlyozds
részletei
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e) Az eredmények elemzésének szakasza

) A vizsgdlat daltalanos adatai, amelyek
tartalmazzak: a klinikai vizsgalat
elrendezése, a modszerek, az eredmények
és a kovetkeztetések strukturalt
osszefoglalasat; az indokolds tudomanyos
hatterét és magyarazatat; a tudomdnyos
célokat és feltételezéseket

2) A vizsgalati alanyok populdcidja, a
vigzsgalatban részt vevo alanyok tényleges
szamaval és kivalasztdasi kritériumaival
egyiitt

2. A vigsgdlati alanyok jellemzdi, a
vizsgdlat megismétlését lehetové tévd
részletességii adatokkal, ideértve a
kovetkezoket:

a) Toborzas

b) A vizsgalat elotti szakasz

¢) A vizsgalat utdni szakaszok
3. Kiindulasi jellemzok:

a) Kiindulasi jellemzok (kitelezo) —
Eletkor

b) Kiindulasi jellemzok (kotelez6) — Nem

¢) Kiinduldsi jellemzok (vdlaszthato) —
Kutatdsspecifikus jellemzok

4. Végpontok:

a) A végpontok meghatdrozdsai
b) Végpont #1*

Statisztikai elemzések

c) Végpont #2,

Statisztikai elemzések

*Annyi végponttal kapcsolatban kell
informdciot kozélni, ahdany végpontot a
vigsgalati tervben meghatdroztak.

5. Nemkivanatos események:

a) A nemkivanatos eseményekkel
kapcsolatos tijékoztatas

b) A nemkivanatos események jelentésével
foglalkozo csoport

¢) Sulyos nemkivdnatos események
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d) Nem sulyos nemkivdnatos esemény
6. Tovabbi informdciok:

a) Globalis Iényeges modositdsok

b) Globadlis megszakitdasok és
ujrainditisok

c) A lehetséges elfogultsdagok és

pontatlansdagok forrdsaira vonatkozo
korlatozdsok, valamint fenntartisok

7. A vizsgalati terv és annak késobbi
mddositdsai.
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