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MELLEKLETEK

a kovetkezohoz:

Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az unioés biotechnoldgiai és biogyartasi agazatoknak kilondsen az egészségugy teriletén

torténé megerdositését célzo intézkedési keret létrehozasardl, valamint a 178/2002/EK, az
1394/2007/EK, az 536/2014/EU, az (EU) 2019/6, az (EU) 2024/795 és az (EU) 2024/1938
rendelet modositasarol (eurdpai biotechnoldgiai jogszabaly)

{SWD(2025) 1055 final}
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. MELLEKLET
Aggodalomra okot ad6 biotechnoldgiai termékek

Asztali nukleinsav-szintetizalé berendezések

Nukleinsavak (DNS, RNS) vagy bazispar-analogjaik — koztiik az LNS, a PNS és az
XNS — kémiai vagy enzimes uton torténé de novo szintézisenek céljara tervezett,
forgalmazott vagy konfiguralt, egyéni felhasznald, laboratorium vagy létesitmény
altali hasznalatra szant barmilyen miiszer.

Aggodalomra okot ado szekvenciak

De novo (templat nélkal) szintetizalt polimer nukleinsavmolekuldk — beleértve a
legaldbb 50 nukleotid hosszUsagu, egy- vagy kétszall RNS-t, illetve DNS-t, vagy a
legalabb 17 aminosavbodl alld6 megfelel6 aminosav-szekvenciat —, amelyek teljesitik
az al&bbi kritériumok legalabb egyikét:

a)

b)

pontos egyezést vagy legjobb egyezést mutatnak egy nemzetkozileg elismert
ellendrzési jegyzékekben szerepldé korokozd olyan szekvencidjaval, amely i.
valamely jegyzékbe foglalt virusra specifikusan jellemzd, vagy ii. valamely
jegyzékbe foglalt baktériumra specifikusan jellemz6, és amely akar
onmagdban, akar transzkripcidés vagy transzlacids termékei révén jelentOs
veszélyt jelent az emberek, az allatok vagy a ndvények egészsegéere. E
kritérium aldl kivételt képeznek azok az esetek, amelyekben az egyezést
mutatd szekvencia egy nem szabalyozott kérokozoban bizonyithatdéan jelen
1év6, nem karos elem, ideértve a patogén funkcio6 nélkiili haztartasi géneket is;

a nemzetkdzi szabvanyok, a jelenlegi tudomanyos bizonyitékok és a bioldgiai
funkcionak a szekvenciabol torténd elérejelzésére vonatkozd legjobb ipari
gyakorlatok alapjan észszertien feltételezhetd, hogy — a patogenitashoz, a
toxicitdshoz vagy mas kritériumokhoz vald hozzajarulasuk révén — novelik a
biologiai anyag azon célra vald alkalmassagat, hogy azzal szandékosan
betegséget vagy halalt lehessen okozni, még akkor is, ha nem jegyzékbe foglalt
kérokozobol szarmaznak;

az ugyanazon gazdasagi szerepld altal az adott vevOnek az el6z6 12 hoénapban
nagy tételben vagy tobb megrendelésben széllitott mas szintetikus
nukleinsavakkal kombinalva egy legalabb 200 nukleotid hosszusagu és az a)
vagy b) pontnak megfeleld szekvencia Osszeallitdsara nyujtanak lehetdséget.
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Il. MELLEKLET

Az (EU) 536/2014 rendelet mellékletei a kovetkezoképpen moédosulnak:

1.

Az 1. melléklet helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,,L. melléklet
l. rész
A. BEVEZETES ES ALTALANOS ELVEK

A megbizonak hivatkoznia kell barmilyen kordbbi engedély iranti kérelmére,
amennyiben volt ilyen. Amennyiben ezeket a korabbi kérelmeket mas megbiz6
nyujtotta be, akkor azon megbizd irasbeli beleegyezését is mellékelni kell.

Ha a klinikai vizsgalatnak tobb megbizoja van, az engedélyezéshez szlikséges
dokumentacioban be kell nydjtani az egyes megbizok feladatainak részletes
ismertetését.

Az engedély irdnti kérelmet a megbizod vagy képviseldje irja ald. Az aldiras
megerodsiti, hogy a megbiz6 megbizonyosodott az alabbiakrol:

a)  aszolgaltatott informacid teljes;

b) a csatolt dokumentumok hiien tikrozik a rendelkezésre allo
informaciokat;

c) aklinikai vizsgalatokat a vizsgalati tervnek megfeleléen végzik el; és
d) aKklinikai vizsgalatokat e rendelettel 6sszhangban végzik el.

A 11. cikkben emlitett, az értékeld jelentés 1. részében szerepld szempontokra
korlatozodo engedélyezéshez sziikséges dokumentacio e melléklet B-J. és Q.
szakaszéra korlatozodik.

(térélve)
B. KiSEROLEVEL

A kisérélevélnek meg kell adnia az EU-s vizsgélati szamot és a Klinikai
vizsgalatokra vonatkoz6 egyseges nyilvantartasi szamot, és fel kell hivnia a
figyelmet a klinikai vizsgalat barmely sajatos jellemzdjére.

A kisérdlevélben azonban nem sziikséges megismételni azokat az
informéacidkat, amelyeket az engedély iranti kérelem benyujtasara szolgalé EU
formanyomtatvany mar tartalmaz, az alabbiakban felsoroltak kivételével:

a)  a klinikai-vizsgalati betegcsoport sajatos jellemz6i, mint példaul ha a
vizsgélati alanyok nem képesek tdjékoztatdson alapuld beleegyezd
nyilatkozatot tenni, kiskordak, valamint varandos vagy szoptato nok;

b) a Klinikai vizsgalatban szerepel-e olyan 0j hatdéanyag, amelyet el6szor
adnak be embereknek;

c¢)  rendelkezésre all-e a klinikai vizsgalatra vagy a vizsgalati gyogyszerre
vonatkozo, az Ugynokség vagy valamely tagallam vagy harmadik orszag
altal kdzzétett tudomanyos allasfoglalés;

d) a klinikai vizsgalat része-e valamely, az 1901/2006/EK rendelet II.
cimének 3. fejezetében emlitett gyermekgydgyaszati vizsgalati tervnek,
vagy fel akarjak-e venni ilyen tervbe (amennyiben az Ugynokség mar
kiadott hatarozatot a gyermekgyogydszati vizsgalati tervrdl, a
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10.

11.

12.

12a.

C.

kisérolevélnek tartalmaznia kell az Ugyndkség honlapjan kozzétett
hatarozat internetes elérhetdségét);

e) a vizsgalati gyogyszerek vagy a kiegészité gyogyszerek narkotikumnak,
pszichotrop vagy radiofarmakon anyagnak mindstilnek-e;

f)  a vizsgalati gydgyszer géntechnologiaval médositott szervezetbdl vagy
szervezetekb6l  all-e vagy tartalmaz-e ilyen szervezetet vagy
szervezeteket;

fa) a vizsgalati gydgyszerek géntechnologiaval moédositott szervezet(ek)bol
allnak-e vagy ilye(neke)t tartalmaznak-e, és adott esetben az
1394/2007/EK rendelet 4a. cikke (1) bekezdéseének a)-d) pontjaban
felsorolt egy vagy tobb kategoriaba tartoznak-e;

g) a megbizé kapott-e a vizsgélati gydgyszerre ritka betegség kezelésére
hasznalt gydgyszer mindsitést;

h)  valamennyi vizsgalati gydgyszer engedélyezési statusat és valamennyi
kiegészitd gyogyszer felsorolasat tartalmazé atfogo lista; és

i) a klinikai vizsgélat soran vizsgalt azon orvostechnikai eszkdzok listéja,
amelyek nem részei a vizsgalati gydgyszernek vagy gyogyszereknek,
valamint nyilatkozat arr6l, hogy az orvostechnikai eszk6zok az adott
tervezett felhasznalas tekintetében rendelkeznek-e CE-jel6léssel.

A kisérélevélben jelezni kell, hogy a 7. pontban felsorolt informéacio hol
talalhat6 az engedélyezéshez benyujtott dokumentécioban.

A kisérdlevélnek fel kell tiintetnie, hogy a megbizd a klinikai vizsgalatot
minimalis vagy kismértékli beavatkozassal jaro klinikai vizsgalatnak tekinti-e,
és tartalmaznia kell ennek részletes indokolasat.

A kisérélevélben fel kell tiintetni, hogy a klinikai vizsgalat modszertana
megkdveteli-e, hogy a klinikai vizsgalat soran az egyéni vizsgéalati alanyok
helyett inkabb vizsgalati alanyok csoportjai kapjanak mas-mas vizsgalati
gyogyszereket, és hogy ebbdl kovetkezden a tajékoztatason alapulo beleegyezd
nyilatkozatot egyszerisitett modon fogjak-e beszerezni.

A kisérblevélben pontosan meg kell adni azon informaciok, azaz a referencia
biztonsadgossagi informaciok (RSI) helyét az engedélyezéshez szlikséges
dokumentacion belul, amelyek annak megitéléséhez szikségesek, hogy
valamely mellékhatas feltételezett, nem vart, silyos mellékhatéas-e.

Kérelem 0jboli benyujtasakor a kisérélevélben meg kell adni a kordbbi klinikai
vizsgalat engedélyezése iranti kérelem EU-s vizsgalati szamat, ki kell emelni
az el6z6 benyujtashoz képest megjelend valtoztatdsokat, és adott esetben
kozolni kell, hogyan kezelték az elsé benyljtas soran felmeriilt valamennyi
megoldatlan kérdést.

A kisérdlevélnek tartalmaznia kell a hagyomdnyos vizsgalohelyeken kiviil
tervezett, a digitalis technologiak, a tavoli eljarasok és a klinikai vizsgalatok
alternativ teljesitési modelljei altal lehetdvé tett tevékenységek dsszefoglalasat.

ENGEDELYKERELEM BENYUJTASARA SZOLGALO EU
FORMANYOMTATVANY
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13.

14.

15.

16.

17.

A megfeleléen kitoltott, engedélykérelem benyujtasara szolgadldé EU
formanyomtatvany.

D. VIZSGALATI TERV

A vizsgalati terv tartalmazza a Kklinikai vizsgalat targyat, megtervezését,
maodszertanat, statisztikai megfontolasait, céljat és megszervezeéset.

A vizsgélati terv azonositasa a kovetkez6 adatokkal torténik:

a)
b)

c)

d)

a klinikai vizsgalat cime;
az EU-s vizsgalati szam;

a vizsgalati tervnek a megbizo altal adott, a vizsgalati terv kiilonb6z6
valtozatait is (amennyiben relevans) jelolé szama;

a datum és az adott valtozat szdma, amelyet modositaskor aktualizalni
kell;
a vizsgalati tervhez kapcsol6do révid cim vagy név; és

a megbizé neve és cime, valamint a megbizonak a vizsgélati terv
alairasara vagy barmilyen lényeges modositasara felhatalmazott
képviseldjének vagy képviseldinek neve €s beosztasa.

A vizsgalati tervet lehetdség szerint egyszerlien hozzéaférhetd és kereshetd
formatumban, mintsem szkennelt képek formajaban kell elkésziteni.

A vizsgalati terv legalabb tartalmazza:

a)

b)

d)

9)

nyilatkozatot arrdl, hogy a klinikai vizsgalat elvégzésére a vizsgalati
tervvel, e rendelettel és a helyes Kklinikai gyakorlat alapelveivel
6sszhangban kerl sor;

valamennyi vizsgalati gyodgyszer és valamennyi kiegészitd gyogyszer
atfogo listajat;

a nem Kklinikai kutatasokbol szarmazd, de esetlegesen Klinikai
jelentdséggel rendelkezo, illetve az adott klinikai vizsgéalat szempontjabol

relevans mas klinikai vizsgalatokbdl szarmazé megallapitasok
dsszefoglalojat;

az ismert és lehetséges kockazatok és elonyok Osszefoglalojat, beleértve
a varhato eldnyok és kockazatok értékelését, amely lehetové teszi a 6.
cikknek megfeleld értékelést, siirgdsségi helyzetben végzett klinikai
vizsgalatok vizsgalati alanyai esetében dokumentalni kell azokat a
tudomanyos indokokat, amelyek alapjan a vizsgalati alanyok
részvételébdl varhatéan kozvetlen, klinikailag relevans elonyodk
szarmazhatnak;

amennyiben a klinikai vizsgalat megtervezésében betegek is részt vettek,
a részvétel leirasat;

az Osszes vizsgalati gyogyszer ¢és kiegészitd gyodgyszer esetében az
adagolas, az adagolasi rend, az alkalmazas Gtja és modja, valamint a
kezelés idotartama leirasat és indokolasat;

nyilatkozatot arrél, hogy a klinikai vizsgalatban felhasznalt vizsgalati
gyogyszerek és kiegészitd gyogyszerek rendelkeznek-e
forgalombahozatali engedéllyel; ha igen, akkor azt, hogy a
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h)

)

K)

p)

q)

Y

forgalombahozatali  engedélyilknek  megfeleléen  szandékozzak-e
felhasznélni ezeket a klinikai vizsgélatban, és ha nem, akkor, a
forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezé kiegészitd gyogyszerek
Klinikai vizsgalatban val6 felhasznalasanak indokol&sat;

a klinikai vizsgalatban részt vevo vizsgalati alanyok csoportjainak és
alcsoportjainak leirdsat, adott esetben a kilonleges sziikségletekkel
rendelkezd vizsgalati alanyok csoportjaiét is, példaul ¢letkor, nem,
egészséges Onkéntesek, ritka és rendkiviil ritka betegségekben szenvedd
vizsgalati alanyok reszvétele;

hivatkozasokat a Klinikai vizsgalat szempontjabdl relevans és a klinikai
vizsgalat hatteréil szolgald szakirodalomra és adatokra;

a klinikai vizsgalat relevancidjanak bemutatasat, amely lehet6vé teszi a 6.
cikknek megfeleld értékelést;

az elvégezni kivant klinikai vizsgalat tipusanak leirasat, valamint a
vizsgalat megtervezésének bemutatasat (beleértve adott esetben a
vizsgélat megtervezéset, eljardsait és szakaszait abrézolé vazlatos
diagramot);

a klinikai vizsgélat sordan mérni kivant elsédleges végpontok, illetve
masodlagos végpontok (ha vannak) meghatarozasat;

a részrehajlo megitélés minimaliz&lasa érdekében hozott intézkedések —
tobbek kozott adott esetben a randomizalas és a vak elrendezés — leirasat;

leirdst a vizsgélati alanyok részvétele véarhatd idStartamardl és
valamennyi klinikai vizsgalati periédus — beleértve adott esetben az
utankovetést is — sorrendjérdl és idétartamarol;

az adott vizsgalat befejezésének vilagos, egyértelmli meghatarozasat, és
amennyiben nem esik egybe az utolsé vizsgalati alany utolso vizitjének
idépontjaval, a klinikai vizsgalat varhaté lezardsi id6pontjanak
meghatéarozasat és ennek indokolasat;

a klinikai vizsgalat egyes részeinek vagy egészének megszakitasara
vonatkozd kritériumok leirasat;

a klinikai vizsgalat keretében folytatott kezelés randomizacios kddjainak
fenntartasara vonatkozO intézkedéseket és adott esetben a kddok
feltorésére vonatkozé eljarasokat;

a vizsgalati adatlapokon kozvetleniil rogzitendd, forrdsadatnak tekintett
adatok azonositasara vonatkozo eljarasok leirasat;

adott esetben a klinikai vizsgalati alanyoktol vett biologiai mintak
gyljtésére, taroldsara és jovobeli felhasznalasara  vonatkozo
szabalyoknak valo megfelelést biztositd intézkedések leirasat, kivéve, ha
ezt kilon dokumentum tartalmazza;

a vizsgalati gyogyszerek és a forgalombahozatali engedellyel nem
rendelkezd  kiegészitd  gydgyszerek  utdnkOvetésére,  tarolasara,
megsemmisitésére es visszajuttatasara vonatkozo intézkedések leirasat az
51. cikknek megfelelden;
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aa)

ab)

ac)
ad)

ae)

az alkalmazni kivant statisztikai moddszerek leirasat, beleértve adott
esetben:

— barmely tervezett idokozi elemzés 1ddzitését és a bevonni tervezett
vizsgalati alanyok szamat,

— a mintaméret kivalasztasanak indokait,

— a Klinikai vizsgalat megéallapitasainak érvényességére és klinikai
relevanciajara vonatkozo6 szamitasokat,

—  az alkalmazando szignifikancia szintjét,
— aklinikai vizsgalat befejezésének kritériumait,

— a hianyzé, nem hasznélt vagy hamis adatokkal és az eredeti
statisztikai tervt6l valo barmilyen eltérésre vonatkozo jelentéssel
valo elszdmolésra vonatkozd eljarasokat, és

—  az elemzésekbe bevonando vizsgalati alanyok kivalasztasat;

a vizsgalati alany bevonésara és kizarasara vonatkozé kritériumok, ezen
belil az egyes vizsgalati alany Klinikai vizsgalatbol vald kivonasara
vonatkozo kritériumok leirasat;

vizsgalati alanyok kezeléstdl wvagy klinikai vizsgalattol vald
visszalépésére vonatkozo eljarasok leirasa, ideértve a visszalépd
vizsgalati alanyokkal kapcsolatos adatgylijtésre, a vizsgalati alanyok
helyettesitésére, illetve a kezeléstdl és a klinikai vizsgalattol visszalépd
vizsgalati alanyok utankovetésére vonatkozo eljarasokat;

a tajekoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni képtelen
vizsgalati alanyok, vagy egyéb sajatos betegcsoportok, mint példaul a
Kiskortak bevonéasanak indokolasat;

a Kklinikai vizsgalati alanyok nemi és korbeli 0sszetételének indokolasat,
és ha a nemek egyike vagy egy adott korcsoport ki van zarva a klinikai
vizsgalatbdl, illetve alulreprezentalt abban, az erre vonatkozd
magyarazatot és indokolést;

a toborzasi ¢és a tajékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatra
vonatkoz0 eljaréas részletes leirasat, kilondsen, ha a vizsgalati alanyok
tajékoztatason alapul6 beleegyezd nyilatkozat adasara nem képesek;

a kezelések leirdsat, ideértve azokat a gyogyszereket, amelyeket a
klinikai vizsgalat el6tt vagy alatt engedélyeztek vagy nem engedélyeztek;

a gyogyszerek — adott esetben a vak elrendezés fenntartasat is magaban
foglald — szallitasara és vizsgalati alanyok szamara torténé beadésara
vonatkozo elszdmoltathatosagi eljaras leirasat;

adott esetben a vizsgalati alanyok megfeleldségének monitorozasara
vonatkozo eljarasok leirasat;

a klinikai vizsgalat lefolytatdsdnak monitorozasara vonatkozd
intézkedesek leirasat;

azon intézkedések leirdsat, hogy a Kklinikai vizsgalati alanyok a
vizsgélatban vald részvétel befejezddését kovetden milyen, a klinikai
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af)

ag)

ah)

ai)
a))

ak)

al)
am)
an)

ao)

ap)

aq)

vizsgalatban valo részvétel miatt sziksegessé valt, illetve az adott
betegség rendes kezelésétdl eltérd tovabbi ellatasban részesiljenek;

a hatasossagi és biztonsagossagi paraméterek meghatarozasat, valamint
az e paraméterek értékelésére, nyilvantartasba vételére es elemzésére
vonatkoz6 modszereket és Gtemtervet;

a Klinikai vizsgélattal kapcsolatos etikai megfontolasok leirdsét,
amennyiben ezeket nem irjak le méashol;

a megbiz6 nyilatkozatat (a vizsgalati tervben vagy kilon
dokumentumban), amelyben megerdsiti, hogy a klinikai vizsgalatban
érintett vizsgalok és intézmények engedélyezni fogjdk a Klinikai
vizsgalattal kapcsolatos monitorozast, auditalast és inspekciokat, ideértve
a forrdsadatokhoz és dokumentumokhoz vald kdzvetlen hozzéférésre
vonatkozo rendelkezéseket;

a kozzététel szabalyozasanak leirasat;

kellden alatamasztott indokolast a klinikai vizsgalatok eredmenyei
dsszefoglaldjanak egy éven tuli beadasa esetén;

a személyes adatok védelmére alkalmazandd szabalyoknak megfeleld
intézkedések leirasat; mindenekelott szervezeti és technikai intézkedések,
amelyeket azért hoznak, hogy megakadalyozzak a feldolgozott
informéciokhoz és személyes adatokhoz valé jogosulatlan hozzéaférést,
azok kozléset, terjesztesét, jogosulatlan megvaltoztatasat, valamint ezek
megsemmisulését;

azon intézkedések leirasat, amelyeket azért hoznak, hogy biztositsak a
vizsgalati alanyok személyes adatainak és dossziéjanak titkossagat;

azon intézkedések leirasat, amelyek azért hajtanak végre, hogy enyhitsék
az adatbiztonsagot megseértésébdl esetlegesen adodd negativ hatasokat;

a vizsgalati gyogyszerek vizsgélati alanyok részére torténé kozvetlen
kiadasa engedélyezésének indokolasét;

részletes leirast a vizsgalati alanyok részére kozvetlenil kiadott vizsgalati
gyogyszerek vagy kiegészitd gyogyszerek kezelésérdl (a tovabbiakban: a
vizsgalati alanyok részére torténé kozvetlen kiadas), beleértve a
maganélet védelmével kapcsolatos és titoktartasi szempontokat is.
Tajékoztatast kell adni annak biztositasarél, hogy a termék eljusson a
tervezett cimzetthez (pl. a résztvevohoz vagy az altala kijelolt
személyhez), valamint a gyogyszer integritasanak és mindségének az
ellatdsi lanc egészében torténd fenntartdsarol (pl. vak elrendezés,
tarolas);

azon vizsgalati alanyok bevonasanak indokolasat, akik csak elektronikus
uton tudnak tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot adni;

amennyiben a meghiz6 MlI-eszkdzt hasznélt, az eszkdz hasznélata
konkrét céljanak egyértelmli magyarazatat, valamint azon folyamatok
leirdsat, amelyekben azt hasznaljak. Ha egy MI-eszkdzt a mesterséges
intelligenciara vonatkozé harmonizalt szabalyok megallapitasarol szélo
(EU) 2024/1689 rendelet szerint tanusitottak, a megbizonak meg kell
adnia a tanusitvanyban szerepld informéciokat.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Ha egy olyan hatdéanyaggal vegzik el a klinikai vizsgalatot, amely az Unioban
kiilonb6z6  kereskedelmi  nevek  alatt mar  elérhetd  kiilonféle,
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerekben, a vizsgalati terv
csak a hatéanyag vagy az ATC-kdd (3-5-6s szint) megadéaséval hatérozhatja
meg a kezelést, az egyes termékek kereskedelmi nevének megadasa nelkil.

A nemkivanatos események jelentésére vonatkozdan a vizsgalati terv a
kovetkezok tekintetében hatdroz meg kategoriakat:

a) azok, a biztonsagossagi értékelések szempontjabdl kritikusként
meghatarozott nemkivanatos események vagy laboratoriumi anomaliak,
amelyeket a vizsgélonak jelentenie kell a megbizonak;

b) azok a sulyos nemkivanatos események, amelyek nem igényelnek
azonnali jelentéstételt a vizsgald részérdl a megbizonak.

A vizsgélati terv leirja a kovetkezdkre vonatkoz6 eljarasokat:

a) a nemkivanatos események vizsgald részér6l torténd észlelése és
dokumentalasa, illetve a relevans nemkivanatos események jelentése a
vizsgalo altal a megbizonak,

b) a vizsgdlo altal a megbizonak azokrél a sdlyos nemkivanatos
eseményekrol tett jelentés, amelyeket a vizsgalati tervben olyanokként
hataroztak meg, amelyek nem tesznek sziikségessé azonnali
jelentéstételt;

c) a meghizd Altal tett jelentés a feltételezett, nem vart, sulyos
mellékhatasokrol az Eudravigilance adatbazisba; tovabba

d) a klinikai vizsgalati alanyok utankovetése mellékhatasok fellépése
esetén, beleértve az utankdvetés tipusat és tartamat.

Amennyiben a megbizé6 a 43. cikk (2) cikkével 6sszhangban a klinikai
vizsgdlatban haszndlt valamennyi vizsgalati gyogyszerr6l egyetlen
biztonsagossagi jelentést szandékozik benydjtani, a vizsgalati tervnek erre
vonatkozd magyarézatot kell tartalmaznia;

Amennyiben szilkséges, a vizsgalati tervben foglalkozni kell a vizsgalati

gyogyszerek cimkézésével ¢és kodfeltorésével kapcsolatosan felmeriild
kérdésekkel.

A vizsgélati tervhez adott esetben mellékelni kell az Adatbiztonsagi
Monitoringbizottsag mitkodését szabalyozé okiratot.

A vizsgélati tervhez csatolni kell annak 0sszegzéseét.

A VIZSGALO RESZERE OSSZEALLITOTT ISMERTETO (IB)

Be kell nyujtani egy, a vizsgald részére — a tudomany jelenlegi allasaval és a
nemzetk6zi iranymutatasokkal 6sszhangban — 6sszeallitott ismertet6t (IB).

Az IB célja, hogy a vizsgalokat és a klinikai vizsgdlatban kozremiikodoket
olyan informaciokkal lassa el, amelyek elésegitik a vizsgalati terv legfontosabb
elemei, példaul az adagolas, az adagolas gyakorisaga, a gyogyszer alkalmazasi
maodja és a biztonsagossagi monitorozasara szolgalo eljarasok mogott allé okok
megértését, és az ezen elemekre vonatkoz6 eléirasoknak vald megfelelést.
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217.

28.

29.

30.

Az IB a benne szerepld informaciokat tomor, egyszerii, objektiv,
kiegyensulyozott ¢és nem promocids jellegi formdban mutatja be, amely
lehetové teszi a klinikus vagy a vizsgald szamara azok megértését és a javasolt
klinikai vizsgélat helyességének kockazat/haszon szempontjabdl val6 péartatlan
értékelését. Az ismertetd Osszedllitasakor figyelembe veszik valamennyi
rendelkezésre allo informacidt és bizonyitékot, amely

a javasolt klinikai vizsgalat indokoltsagat és a vizsgalati gydgyszernek a
Klinikai vizsgalatban valo biztonsagos alkalmazasat alatimasztja; az ismertetd
osszefoglalokbol épul fel.

Amennyiben a vizsgalati gyogyszer forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik és a forgalombahozatali engedélyben foglaltaknak megfeleléen
alkalmazzak, akkor az IB szerepét a jovahagyott alkalmazasi eldiras tolti be.
Ha a Kklinikai vizsgalatban valé alkalmazas feltételei eltérnek a
forgalombahozatali engedélyben foglaltaktol, akkor az alkalmazési eldiras a
vizsgalati gyogyszer Kklinikai vizsgalatban vald hasznalatat alatamaszto
relevans nem-klinikai és klinikai adatok 6sszefoglalojaval egészil ki. Ha a
vizsgalati gydgyszert a vizsgalati tervben csak hatbanyaga megadéasaval
hatarozzak meg, a megbizd az alkalmazasi eldirasok egyikét az IB-vel
egyenértékiinek jel6li ki valamennyi olyan gyogyszer vonatkozasaban, amely
ezt a hatéanyagot tartalmazza, és a klinikai vizsgalohelyek barmelyikén
alkalmazasra kerdil.

Azokndl a tobb orsz&gban végzett klinikai vizsgalatoknal, amelyek soran az
egyes érintett tagallamokban alkalmazni kivant gyogyszer forgalomba
hozatalat nemzeti szinten engedélyezték, €s az alkalmazasi eldirasok érintett
tagallamonként eltérnek, a meghizé a klinikai vizsgalat egésze tekintetében
egyetlen alkalmazasi el6irast jelol ki. Az alkalmazasi el6irasok kozul azt
valasztja ki, amely a betegek biztonsadganak biztositasara a leginkabb alkalmas.

Ha az IB nem egy alkalmazési eloirds, jol beazonosithatdé szakaszt kell
tartalmaznia, amelynek elnevezése: referencia biztonsagossagi informacio
(RSI). A 111 melléklet 10. és 11. pontjanak megfelelden az RSI tartalmazza a
vizsgalati gyogyszerre vonatkozo terméktajékoztatot, és az arra vonatkozd
informaciot, hogy mely mellékhatdsok tekinthetdek vart mellékhatasnak,
valamint az e melléekhatdsok gyakorisagara és természetére vonatkozd
informaciokat.

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

31.

32.

33.

A helyes gyartasi gyakorlat kovetelményeinek valdo megfelelésre vonatkozoan
az alabbiak alkalmazandok.

Nincs szilkseg dokumentacié benydjtasara, ha a vizsgélati gyogyszer
forgalomba hozatalat engedélyezték és nem mddositottak, fiiggetlenil attol,
hogy az Uni6ban gyartjak-e.

Ha a vizsgalati gyégyszer nem rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel, és
nem rendelkezik valamely olyan harmadik orszaghdl szarmazo
forgalombahozatali engedéllyel, amely az Emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek engedelyezese technikai feltételeinek harmonizécidjat celzo
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34.

35.

36.

nemzetk6zi konferencia részes fele (ICH), tovabba nem az Unidban gyartjak, a
kovetkez6 dokumentaciot kell benyujtani:

a) A 6L. cikkben emlitett engedély masolatat; tovabba

b)  szakképesitéssel rendelkez6 személy igazolasat az Unidban arr6l, hogy a
gyartds az Unid helyes gyartasi gyakorlataval legalabb egyenértékii
helyes gyartasi gyakorlatnak megfeleléen tortént, hacsak erre
vonatkozdan nincsenek kilon rendelkezések az Unio és harmadik
orszagok kozott Iétrejott kdlcsonos elismerési megallapodéasokban.

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

A 61. cikk (5) bekezdésében meghatarozott olyan eljarasok esetében, amelyek
olyan vizsgalati gydgyszerekre vonatkoznak, amelyekre nem vonatkozik a 61.
cikknek megfeleld engedélyezés, a 61. cikk (6) bekezdésében emlitett
kdvetelményeknek valé megfelelés bizonyitasara szolgalé dokumentéciot kell
benydjtani.

A VIZSGALATI GYOGYSZER DOKUMENTACIOJA (IMPD)

A vizsgalati gyogyszer dokumentacidja informécidt nyQjt a vizsgalati
gyogyszer mindségérol, a vizsgalati gyogyszer gyartasarol €s ellendrzésérol,
tartalmaz tovabba nem klinikai kutatasokbdl szarmazo adatokat, valamint a
vizsgalati gyodgyszer klinikai felhasznalasa soran gytijtott adatokat is.

36a. Adott esetben — a fejlett terapias vizsgalati gyégyszerek esetében — a meghbizé

nyilatkozata az 1394/2007/EK rendelet 4a. cikkének (2) bekezdésével
0sszhangban.

36.1. A vizsgalati gydgyszerre vonatkozé adatok

Bevezetés

37.

38.

39.

Az adatok tekintetében a vizsgalati gydgyszer dokumentacidjat helyettesiteni
lehet egyéb dokumentécidval, amelyet kiilon, vagy egyszeriisitett vizsgalati
gyogyszer dokumentacié forméjaban is be lehet nytjtani. Az ,.egyszerisitett
vizsgalati gyogyszer dokumentacid” részleteit az 1.2. szakasz (A vizsgalati
gyogyszer dokumentécidjdnak més dokumentéciora valo hivatkozéssal térténd
egyszerisitése) targyalja.

A vizsgéalati gyégyszer dokumentacidja valamennyi szakaszanak részletes
tartalomjegyzékkel €s a hasznalt szakkifejezéseket ismertetd glosszariummal
kell kezdddnie.

A vizsgélati gyogyszer dokumentaciojaban foglalt informacioknak tomornek
kell lenniiik. A dokumentacié nem lehet sziikségteleniil terjedelmes. Elényben
részesitendd az adatok tablazatos formdban valo kozlése, amely tablazatokat
rovid, a leglényegesebb pontokat kiemeld szoveges részek kisérnek.

Minéségre vonatkozd adatok

40.

A mindségre vonatkozé adatokat logikusan strukturalva kell bemutatni példaul
az ICH-ko6z6s miiszaki dokumentum 3. moduljanak megfelelden.

Nem klinikai farmakologiai és toxikoldgiai adatok
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41. A vizsgalati gydgyszer dokumentacioja a klinikai vizsgalatok soran hasznalt
valamennyi vizsgalati gyogyszer nem klinikai farmakologiai és toxikoldgiai
adataira vonatkozd 6sszegzéseket is tartalmaz a nemzetkozi irdnymutatasokkal
6sszhangban. Tartalmazza az elvégzett vizsgalatok hivatkozési listajat eés a
megfeleld szakirodalmi hivatkozasokat. Amennyiben lehetséges, elonyben
részesitendd az adatok tdblazatos forméaban valo kozlése, amely tablazatokat
rovid, a leglényegesebb pontokat kiemeld szoveges részek kisérnek. Az
elvégzett vizsgalatok alapjan benyujtott Osszegzések lehetévé teszik annak
megitélését, hogy a vizsgalat megfeleld volt-e, és elfogadhato vizsgalati terv
alapjan végezték-e.

42. A nem Kklinikai farmakoldgiai és toxikoldgiai adatokat logikusan strukturalva
mutatja be, példaul az ICH-k6z6s miiszaki dokumentum 4. moduljanak aktualis
valtozata szerint.

43. A vizsgélati gyogyszer dokumentacioja kiterjed az adatok kritikus elemzésére,
beleértve az adathianyok indoklasat és a gydgyszer biztonsagossaganak a
javasolt klinikai vizsgalat szempontjabol torténd értékelését, semmint az
elvégzett vizsgalatok pusztan tényszerli 6sszegzeését.

44. A vizsgalati gyogyszer dokumentacioja nyilatkozatot tartalmaz a 25. cikk (3)
bekezdéseben emlitett helyes laboratériumi gyakorlat vagy az ezzel
egyenértéki normak betartasarol.

45. A toxicitasi vizsgalatokhoz hasznalt vizsgalati anyag reprezentativ a klinikai
vizsgalatban hasznalt anyagok mennyiségi €s mindségi szennyezésprofiljanak
vonatkozasaban. A vizsgalati anyag el6készitése soran olyan ellendrzést kell
alkalmazni, ami ezt biztositja, és igy alatdmasztja a kutatas érvényességét.

Korabbi klinikai vizsgdlati, valamint embereken torténé alkalmazasbol szerzett
tapasztalatok adatai

46. A klinikai vizsgalati, valamint embereken torténd alkalmazasbol szerzett
tapasztalatok adatait logikusan strukturalva mutatja be, példaul az ICH-k6z6s
miszaki dokumentum 5. moduljanak aktudlis valtozata szerint.

47. Ez a szakasz 6sszegzi a benyujtott vizsgalati gyogyszerekkel végzett korabbi
Klinikai vizsgélati, valamint embereken torténd alkalmazasbol —szerzett
tapasztalatokbol szarmazo elérhetd adatokat.

Nyilatkozatot tartalmaz tovabba az emlitett korabbi klinikai vizsgalatok helyes
klinikai gyakorlatainak valé megfelelésrl, valamint a 25. cikk (6)
bekezdeseben emlitett nyilvanos adatbazisban szerepld bejegyzésre torténd
hivatkozast is.

Atfogé elény-kockazat értékelés

48. E szakasz rovid, egységbe rendezett 6sszefoglalot nydjt, kritikusan
megvizsgalva a javasolt klinikai vizsgalatban szereplé vizsgalati gyogyszer
lehetséges kockdzataival és eldényeivel kapcsolatos nem klinikai és klinikai
adatokat, kivéve, ha ezeket az informaciokat a vizsgalati terv mar tartalmazza.
Az utdbbi esetben hivatkozik a vizsgalati terv megfeleld szakaszara. A szoveg
kitér valamennyi id6 el6tt leallitott vizsgalatra és ennek okara. A kiskortiakon
¢s a cselekvoképtelen felndtteken elvégzendd vizsgalatok  varhatod
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49,

49.1.

50.

kockazatainak és eldnyeinek értékelése figyelembe veszi az e rendeletben
meghatarozott egyedi rendelkezéseket.

Indokolt esetben a biztonsagi hatarértékeket az alkalmazott dézisok helyett a
vizsgalati gydgyszernek valo relativ szisztémés expozicié alapjan kell
megadni, ehetdség szerint a gorbe alatti teriiletre vonatkoz6 adatok, vagy a
csucskoncentraciora vonatkozo adatok (Cmax) alapjén, annak fliggvényében,
hogy melyik tekintend0 relevansabbnak. A nem klinikai és a klinikai
vizsgélatok  megéllapitasainak  klinikai  relevancigja, valamint a
gyogyszerhatdsok és a klinikai vizsgalatok biztonsdgossaganak tovabbi
monitorozasardl szol6 ajanlasok is megvitatésra kertilnek.

A vizsgalati gyégyszer dokumentaciojanak mas dokumentaciora vald
hivatkozéssal torténd egyszertsitése

A kérelmezdé hivatkozhat méas dokumentacidra, amelyet kiilon is, illetve a

=z

crer

= z=7

nem Klinikai és Kklinikai adatok 6sszefoglaldjara. Az utdbbi esetben a
preklinikai és klinikai informéaciokrol szol6 6sszefoglalok — lehet6ség szerint
tablazatos formaban — kelléen részletes adatokat tartalmaznak ahhoz, hogy az
értékeldk dontést tudjanak hozni a vizsgalati gyogyszer esetleges toxicitasarol,
valamint a javasolt  klinikai  vizsgalatban  valé  hasznéalatanak
biztonsdgossagarol. Amennyiben a preklinikai es klinikai adatok olyan sajtos
vonatkozasokkal rendelkeznek, ami az IB rendes kereteit meghaladva részletes
szakértéi magyardzatot vagy véleményt igényel, a preklinikai és a klinikai
adatokat a vizsgalati gydgyszer dokumentacidja részeként nyujtjak be.

Az alkalmazasi eloirasra valo hivatkozas lehetésége

52.

Amennyiben a vizsgalati gyogyszer forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik, a kérelmezd a vizsgalati gydgyszer dokumentéacidja gyanant az
alkalmazasi eldirdsnak a kérelem benyujtdsakor érvényes valtozatat is
benyujthatja. A pontos kovetelményeket az 1. tablazat tartalmazza. Az (]
adatok megadasat egyértelmiien fel kell tlintetni.
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erers

A korabbi értékelés tipusai

Mindségre
vonatkoz6

Nem klinikai
adatok

Klinikai
adatok

A vizsgélati gyogyszer
forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik, vagy valamelyik
ICH-orszagban
forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik és a  klinikai
vizsgalatban a  kovetkezOk
teliesiilése mellett hasznAlidk:

Alkalmazasi eldiras

Alkalmazasi

Adott esetben

Adott esetben

P+A

Alkalmazasi
elOiras

Alkalmazasi
elOiras

A vizsgélati gyogyszer eltérd
gydgyszerformaban vagy|
hatéanyag-tartalommal

forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik vagy valamelyik

Alkalmazasi
elbiras+P+A

Igen

Igen

A vizsgalati gyogyszer nem
rendelkezik forgalombahozatali
engedéllyel tovabba egyik ICH-
orszaghan sem  rendelkezik
forgalombahozatali engedéllyel,
de hatéanyaga megtalalhatd egy

engedélyezett gyogyszerben és

Alkalmazasi
elbiras+P+A

lgen

lgen

— ugyanaz a gyarto nyujtja be

Alkalmazasi
elGiras+S+P+

lgen

lgen

A vizsgalati gyogyszer egy
korabbi Klinikai  vizsgalat
engedélyezése iranti kérelem
targya volt, forgalomba

hozatalat legalabb két
tagallamban engedélyezték, és

kérelemre

Hivatkozas az el6zdleg benyujtott

nem modositottak, valamint

a  Kklinikai vizsgalat
engedélyezése iranti kérelem

Uj adat

Uj adat

Uj adat

Adott

legutébbi mddositasa  Otal

Adott esetben

Adott esetben

(S: a hatéanyagra vonatkozé adatok; P: a vizsgélati gyogyszerre vonatkozo adatok; A: a
létesitményekre és eszkozOkre, véletlen, jarulékos (mikrobidlis) szennyezés biztonsagossagi

értékelésére,

ujszerii  segédanyagokra,

a készitmény kozvetlen felhasznaldsahoz

oldészerekre, tovabba higitokra vonatkozo kiegészitd informaciok)

53.

sziikséges

Amennyiben a vizsgalati gyogyszert a vizsgalati tervben hatdéanyagként vagy
ATC-kodként adjak meg (lasd feljebb: 18. pont), a kérelmez6 a vizsgalati
gyogyszer dokumentaciojat helyettesitheti egy valamennyi hatéanyagra, illetve
az adott ATC-csoporthoz tartoz0 hatéanyagra reprezentativ alkalmazasi
eldirassal. Masik lehetdségként rendszerezett dokumentumot is benyujthat,
amely a reprezentativ alkalmazasi eldirasokkal egyenértékii informaciokat
tartalmaz valamennyi olyan hatdéanyag vonatkozasaban, amelyet a klinikai
vizsgalat soran vizsgalati gydgyszerként lehet hasznalni.

13

HU



HU

1.3. A vizsgalati gydgyszer dokumentacidja placebo esetében

54.

54a.

54b.

Amennyiben a vizsgalati gyogyszer placebo, az adatszolgéltatasra vonatkozd
kovetelmények a mindségi kovetelményekre szlkitendok. Nincs sziikség
kiegészité dokumentdciéra abban az esetben, ha a placebo 0Osszetétele
megegyezik a probanak aldvetett vizsgalati gyogyszerével (a hatéanyag
kivételével), a placebdt ugyanaz a gyartd gyartja, és a placebo nem steril.

Ga. - ALAPDOKUMENTACIO

A vizsgalati gyogyszer alapdokumentacidja — mint a vizsgalati gyogyszer
fejlesztését tamogatd eszkdz — Osszegylijtve tartalmazza a szabaly0zasi
folyamatok szempontjabdl relevans informaciokat. A vizsgalati gyogyszer
alapdokumentéciojaban le kell irni a klinikai vizsgélatokban engedélyezett
felhasznalas hatokorét, beleértve a tervezett populacio(ka)t, az alkalmazasi
modo(ka)t és modszer(eke)t, az adagolési tartomany(oka)t, az expozicids
tartomanyt, a fejlodési szakasz(oka)t és adott esetben azokat a relevans
paramétereket, amelyek meghatdrozzak az alapdokumentacié klinikai
vizsgalatokra val6 alkalmazhat6sagat.

A vizsgalati gyogyszer alapdokumentécidja az 1. melléklet E. és G. pontjaval
6sszhangban termékspecifikus adatokat és informéaciokat tartalmaz a vizsgald
A helyes gyartasi gyakorlattal kapcsolatos dokumentacié az I. melléklet F.
pontjaval 6sszhangban csatolhato.

Amennyiben egy klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelemben egy
vizsgalati gyogyszer jovahagyott alapdokumentécidjara hivatkoznak, a
megbizonak meg kell erdsitenie, hogy a tervezett megfeleld klinikai vizsgélat

annak az 1. pontban meghatarozott alkalmazasi kdrébe tartozik.

crer

kiegészitd, az adott klinikai vizsgalatra vonatkoz6 informaciok is
megadhatok.

Gb — A VIZSGALATI GYOGYSZER EGYSZERUSITETT DOKUMENTACIOJARA

VALO HIVATKOZAS LEHETOSEGE

A hatéanyag-torzsadatokra, a  kiegészit0  torzsdokumentaciora, a
platformtechnoldgia-torzsadatokra vagy a megfeleld tantsitvanyra, vagy egy
azt megerdsitd tanusitvanyra vald hivatkozés lehetdsége, hogy az anyag
mindségét az Eurdpai Gyogyszerkonyv vonatkozd monografidja megfelelden
ellenérzi, vagy a [FELULVIZSGALT 2001/83/EK irdnyelvben] emlitett
tanusitott platformtechnoldgia-térzsadatokra vald hivatkozas lehetésége. A
megbizd adott esetben a hatéanyag vagy a vizsgalati gyogyszer gyartasa soran
jelen 1évé vagy felhasznalt barmely mas anyag mindségére vonatkozd
valamennyi relevans informacié benyujtasa helyett a vizsgalati gyogyszer
torzsadatokat (ASMF), vagy Dbarmely mas kiegészitd mindségi
torzsdokumentaciot vagy annak megfeleld érvényes tanusitvanyt, vagy egy
olyan tanusitvanyt, amely megerdsiti, hogy az anyag mindségét az Eurdpai
Gyogyszerkonyv vonatkozdé monografiaja megfeleléen ellendrzi, vagy adott
esetben a [felulvizsgalt 2001/83/EK iranyelvben] emlitett tandsitott
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platformtechnologia-torzsadatokat,  feltéve, hogy a hatéanyagot a
torzsadatoknak vagy a tanusitvanydnak megfelelden allitottdk elé. Ezt a
hivatkozadst az anyag gyartojanak hozzaférési felhatalmazédsa Kiséri,
amennyiben az anyagot nem a megbizd allitja el6. A gyartonak vagy a
tanusitvany jogosultjanak meg kell adnia a megbiz6 részére minden olyan
adatot, amely a megbizd szamara szlikséges lehet ahhoz, hogy feleldsséget
vallaljon a gydgyszerért. A gyartd irasban megerdsiti a megbizonak, hogy
biztositja a tételek allanddsagat. A tdrzsdokumentacid vagy a kapcsolodo
tanusitvanyok birtokosai a meghizé tajékoztatasa nélkil nem maddosithatjak a
torzsdokumentacio adatait. Az ilyen valtoztatasra vonatkozd kérelmet
alatamaszt6 dokumentumokat és adatokat az illetékes hatosagokhoz és adott
esetben a megbizéhoz kell benydjtani. A megbizé a vizsgalati gyogyszer
gyartasara vonatkoz6 minden olyan relevans adatot, amely nem szerepel a
hivatkozott tdrzsadatokban vagy tanusitvanyban. Ezenkivil meg kell adni a
vizsgalati gyogyszerre és annak gyartasdra vonatkozd valamennyi mindségi
adatot, valamint a nem klinikai és klinikai adatokat is.

H. A KIEGESZITO GYOGYSZER DOKUMENTACIOJA

55. A 65. cikk sérelme nélkil a F. és G. szakaszban megallapitott dokumentacios
kovetelmények vonatkoznak a kiegészité gyogyszerekre is. Mindazonaltal, ha
az érintett tagallamban a kiegészitd gyogyszer forgalomba hozatalat
engedélyezték, nincs sziikség kiegészitd informaciokra.

TUDOMANYOS SZAKVELEMENY ES GYERMEKGYOGYASZATI
VIZSGALATI TERV (PIP)

56. Amennyiben a klinikai vizsgalatara vonatkozéan rendelkezésre all valamely
tagallam vagy harmadik orszdg vagy az Ugynokség tudomanyos
szakvéleménye, annak 6sszefoglal6janak masolata benyujtando.

57.  Amennyiben a Klinikai vizsgalat jovahagyott gyermekgyOgyaszati vizsgalati
terv része, akkor be kell nyujtani a gyermekgydgyéaszati vizsgalati terv
jovahagyasarol szol6 tigyndkségi hatarozat masolatat és a Gyermekgydgyaszati
Bizottsag véleményét, kivéve, ha ezeket a dokumentumokat interneten
keresztiil teljes egészében el lehet érni. Az utdbbi esetben elegendd, ha a
kisérélevélben feltlintetik az erre a dokumentaciora vonatkozd internetes
hivatkozast (lasd a B. szakaszt).

A VIZSGALATI GYOGYSZER CIMKEJEN TALALHATO INFORMACIOK

58. A vizsgalati gyogyszer cimkéjén talalhatd informaciok ismertetését a VI.
mellékletnek megfeleléen biztositani kell.

Il. rész
Alapelv:

A 26. cikknek, valamint a 69. cikk I. részhez tartoz6 dokumentumok forditasara
vonatkozé rendelkezéseinek sérelme nélkiil a 11. cikkben emlitett, az értékeld
jelentés II. részében szerepld szempontokra korlatozoédd engedélyezéshez sziikséges

15 HU



HU

dokumentacio, valamint a 14. cikkben emlitett engedélyezéshez szlikséges
dokumentacio e melléklet K-S. szakaszéra korlatozodik.

K.

59.

60.

61.

62.

TOBORZASI INTEZKEDESEK (TAGALLAMOK SZERINTI
TAJEKOZTATAS)

Hacsak a vizsgélati tervben mésként nem szerepel, 6nall6 dokumentum
hatdrozza meg a vizsgalati alanyok vizsgalatba valo felvételére vonatkozo
eljaras részleteit ¢s egyértelmiien megadja a toborzas elsd 1€pését.

Amennyiben a vizsgalati alanyok toborzésa hirdetés utjan torténik, be kell
nyUjtani a hirdetési anyag masolatat, beleértve valamennyi nyomtatott anyagot,
valamint hang- illetve videofelvételt is. Ismertetni kell a hirdetésre érkez6
valaszok feldolgozésara vonatkozé eljardsokat. Ez magaban foglalja a klinikai
vizsgalatban részt venni kivano vizsgalati alanyokkal folytatott kommunikéacio
maésolatat és a klinikai vizsgalatokba valé bevalasztas soran alkalmatlannak
talalt jelentkezOk tdjékoztatisara és a nekik nytjtott tandcsadasra vonatkozo
intézkedéseket.

VIZSGALATI ALANYOKNAK NYUJTOTT TAJEKOZTATAS,
TAJEKOZTATASON ALAPULO BELEEGYEZO NYILATKOZAT ES
A TAJEKOZTATASON ALAPULO BELEEGYEZO
NYILATKOZATRA VONATKOZO ELJARAS (ERINTETT
TAGALLAMOK SZERINTI TAJEKOZTATAS)

A vizsgalati alanyok (illetve adott esetben torvényes képviseldjiik) részére a
vizsgalatban valo részvétel, illetve a részvételt6l valo tartozkodas elhatarozasat
megelézdéen adott tijékoztatdsi anyagot az irasbeli, tdjékoztatdson alapuld
beleegyezd nyilatkozat formanyomtatvanyaval, vagy a 29. cikk (1) bekezdése
szerinti egyéb alternativ eszkozzel egyitt kell benydjtani a tajékoztatason
alapulo belegyez6 nyilatkozat nyilvantartasba vételéhez. Elektronikus eszkdzok
hasznalata esetén a megbizénak gondoskodnia kell arrél, hogy az alkalmazott
rendszerek biztonsagi szintje aranyos legyen, és hogy a titoktartasra vonatkozo
biztositékok rendelkezésre alljanak.

A tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatra vonatkozo eljarasok leirasat
valamennyi vizsgalati alany esetében be kell nydjtani és kuléndsen:

a)  kiskorth vagy cselekvOképtelen vizsgalati alanyok részvételével zajlo
klinikai vizsgéalatok esetében ismertetni kell a torvényes képvisel6tol
szarmaz6 tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozat beszerzésére
vonatkozo eljarast, valamint a kiskort vagy cselekvéképtelen vizsgélati
alany kisérletbe torténé bevonasanak folyamatat;

b)  ha a beleegyezd nyilatkozat beszerzésére vonatkozo eljaras partatlan tant
bevonasaval torténik, be kell nyujtani ennek indokolédsara, a partatlan
tanuk Kkivalasztasara, valamint a tajékoztatason alapulé beleegyez6
nyilatkozat beszerzésére vonatkozo eljardssal kapcsolatos relevans
informéaciokat;

c) a 35. cikkben emlitett siirgdsségi helyzetben elvégzett klinikai
vizsgéalatok esetében meg kell hatarozni a klinikai vizsgélatok elvégzése
érdekében a vizsgalati alanytol vagy a torvényes képvisel6tol szarmazo
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63.

64.

65.

66.

tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozat beszerzésére vonatkozo
eljarést;
d) a 35. cikkben emlitett siirgdsségi helyzetben elvégzett klinikai

vizsgalatok esetében a helyzet siirgésségének azonositasdhoz ¢és
dokumentalasahoz sziikséges eljarasok leirasat;

e)  olyan Klinikai vizsgélatok esetében, amelyek modszertana megkdveteli,
hogy egy Klinikai vizsgalat soran a vizsgalati alanyok csoportjai és nem
egyéni vizsgalati alanyok kapjanak kiilonboz6 vizsgalati gyogyszereket a
30. cikkben emlitettek szerint, és amelyek esetében kovetkezésképpen a
tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot egyszerlsitett mdodon
szerzik meg, az egyszertisitett modszert kell ismertetni;

f)  t4jékoztatdson alapuld elektronikus beleegyezé nyilatkozat alkalmazasa
esetén az elektronikus rendszer leirasat, valamint a tajékoztatason alapuld
beleegyezd nyilatkozattal kapcsolatos tédjékoztatasra, a nyilatkozat
megszerzésére, dokumentalasara és tarolasara szolgalo eljarast.

A 62. pontban megadott esetekben be kell nyGjtani a vizsgalati alany és a
torvényes képviseldk részére nyujtott tajékoztatasra vonatkozo6 informaciodkat.

A VIZSGALO SZAKMAI ALKALMASSAGA (AZ ERINTETT
TAGALLAMOK SZERINTI TAJEKOZTATAS)

Be kell nyujtani a tervezett klinikai vizsgalohelyek listajat, a vizsgalatvezetd
nevét és beosztasat, valamint az adott vizsgalohelyen a vizsgélatban részt vevo
vizsgalati alanyok tervezett szamat.

Be kell nyUjtani a vizsgalok végzettségét ismertetd aktudlis Onéletrajzot és
minden egyéb relevans dokumentumot. Ismertetni kell a helyes Kklinikai
gyakorlat alapelveinek megfeleld6 barmely korabbi gyakorlatot, illetve a
Klinikai vizsgalatokban végzett munka és a betegellatds soran nyert
tapasztalatokat.

Be kell szamolni minden olyan koriilményrdl, mint példaul az anyagi érdek, az
intézmények kozotti  kapcsolat, amely befolyassal lehet a vizsgalok
partatlansagara.

N. A LETESITMENYEK MEGFELELOSEGE (AZ ERINTETT TAGALLAMOK

67.

0.

68.

HU

SZERINTI TAJEKOZTATAS)

A vizsgalati gyogyszer jellegének és felhasznalasanak megfeleléen kialakitott
klinikai vizsgalohelyek megfeleloségérél az adott klinikai vizsgalohely
klinik4janak/intézményének vezetdje vagy mas felelds személy altal kiadott a
létesitmények, a berendezések, az emberi er6forrasok és a rendelkezésre allé
szakértelem leirdsat is magéaban foglalo, kelléen indokolt, irasbeli nyilatkozatot
kell benytjtani az érintett tagallamban miik6dd rendszernek megfelelden.

BIZTOSITAS VAGY KARTALANITAS IGAZOLASA (AZ ERINTETT

TAGALLAMOK SZERINTI TAJEKOZTATAS)

Adott esettben be kell nyUjtani a biztositas igazolasat, a garanciat vagy hasonlé
dokumentumot.
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P.  PENZUGYIES EGYEB INTEZKEDESEK (AZ ERINTETT TAGALLAMOK
SZERINTI TAJEKOZTATAS)

69. A klinikai vizsgalat finanszirozasanak révid ismertetése.

70. Be kell nyujtani a vizsgalati alanyoknak és a vizsgalonak/vizsgalohelynek a
pénziigyi tranzakciokra és a klinikai vizsgalatban vald részvételéért, illetve
kozremukodéséért kifizetett kompenzacidra vonatkozé informaciokat.

71. Ismertetni kell a meghiz6 és a vizsgalohely kozotti barmely egyéb
megallapodas részleteit.

Q.  DIJ BEFIZETESEROL SZOLO IGAZOLAS (AZ ERINTETT TAGALLAMOK
SZERINTI TAJEKOZTATAS)

72. Adott esetben a dijfizetési bizonylat is benyujtando.

R. ARRA VONATKOZO IGAZOLAS, HOGY AZ ADATOK FELDOLGOZASA
AZ ADATVEDELEMRE VONATKOZQ UNIOS JOGGAL OSSZHANGBAN
TORTENIK

73. Be kell nyujtani a megbizé vagy képviseldje arra vonatkoz6 nyilatkozatat,
hogy az adatok gytijtése és feldolgozasa a 95/46/EGK iranyelvvel 6sszhangban
torténik.

S. AZ la. MELLEKLETBEN SZEREPLO DOKUMENTUMOK ELOIRT
FORDITASA AZ ERINTETT TAGALLAM NEMZETI NYELVERE a 26. és a 69.
cikknek megfeleloen

A benyujtott dokumentumok az érintett tagallam kovetelményeitdl fiiggden a
teljesség igénye nélkil magukban foglalhatjak a kisérélevelet, a tudomanyos
Osszegzést, a laikusoknak szol6 Osszefoglalot, a cimkéket és az engedélyezéshez
sziikséges dokumentécio 1. részében szerepld, a betegeknek sz616 dokumentumokat.”
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1l. MELLEKLET

Az (EU) 2019/6 rendelet I1. melléklete a kovetkezoképpen modosul:

1.
2.
3.

Az 1.1.8. szakaszt el kell hagyni.

A 111a.2C2.1. szakasz 7. pontjéat el kell hagyni;

A IlTa.3A6. szakasz a kovetkezoképpen mddosul:

a ll1a.3A6.1. cimet el kell hagyni;
az 1. pont a kovetkez6 bekezdéssel egészil ki:

A kdrnyezeti kockazatértékelés részletes adatait az Ugynokség éltal kozzétett
irAnymutatassal 6sszhangban kell benyujtani. Amennyiben az allatgyogyaszati
készitmény kornyezeti kockazatait mar értékelték, megfeleld indokolds adhatd
arra vonatkozéan, hogy miért nem nydljtottak be U] kdrnyezeti
kockéazatértékelést.”;

a 2. pont elsé bekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»A kornyezeti kockazatértékelésnek fokozatos megkdzelitésen kell alapulnia.
Az els6 szakaszban értékelni kell a termék okozta esetleges kdrnyezetterhelést,
tovabba a barmely ilyen terheléshez kapcsolodd kockézat szintjet, figyelembe
véve kiilonosen a kovetkezoket:”’;

a 3. pont elsé bekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,2Amennyiben az els6 szakaszban levont kOvetkeztetések a kornyezetterheleés
relevans potencialis kockazatat jelzik, a kérelmezének el kell végeznie a
masodik szakasz vizsgalatait. A masodik szakaszban tovabbi kilon vizsgalatot
kell elvégezni az Ugynokség altal kozzétett iranymutatassal ésszhangban arrol,
hogy mi torténik a termékkel, és milyen hatdst gyakorol bizonyos
Okoszisztémakra. A termék A&ltal okozott potencialis kornyezetterhelés
mértékét, valamint az érintett anyag(ok) — beazonositott kockazat esetében
ideértve a metabolitokat is — fizikai/kémiai, farmakologiai és/vagy toxikologiai
tulajdonsagaira vonatkozoan rendelkezésre allé azon informaciokat, amelyeket
az e rendelet altal eldirt egyéb vizsgalatok és kisérletek soran szereztek,
figyelembe kell venni.”;

a szOveg a kovetkez6 4. ponttal egészil ki:

»A géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazd vagy azokbdl 4llo
allatgyogyaszati készitmények esetében a kdrnyezeti kockazatértékelésnek a
2001/18/EK iranyelv Il. mellékletében megallapitott altalanos elveken alapul6
kovetkez6 elemekkel kell foglalkoznia:

a) a géntechnolégiaval mddositott szervezetnek, az alkalmazott
modositasoknak, valamint a késztermék jellemzdinek a leirasal; a
kérelem mas részeire vald kereszthivatkozas elfogadhato;

b) a kornyezetre, az allatokra és az emberi egéeszsegre jelentett veszélyek
azonositasa és jellemzése;

C)  az expozicio jellemzése annak a felmérésével, hogy milyen eshet6séggel
vagy valoszintiséggel kdvetkezhetnek be az azonositott veszélyek;

A kérelem mas részeire valo kereszthivatkozas lehetséges.
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6.

d) a kockazat jellemzése az egyes lehetséges veszélyek nagysaganak és az
adott bekovetkezd karos hatds eshetdségének vagy valdszintiségének
figyelembevetelével;

e) az azonositott kockézatok kezelésére javasolt kockézatminimalizalasi
stratégiak.”;
vi. allla.3A6.2. szakaszt el kell hagyni.
A 111b.2C2.1. szakasz 5. pontjat el kell hagyni.
A IIIb.3D. szakasz a kovetkez6képpen modosul:

i az 1. pont a kdvetkezd bekezdéssel egésziil ki:

A kornyezeti kockazatértékelés részletes adatait az Ugynokség éltal kozzétett
irAnymutatassal 6sszhangban kell benyujtani. Amennyiben az allatgyogyaszati
készitmény kornyezeti kockazatait mar értékelték, megfeleld indokolds adhatd
arra  vonatkozoéan, hogy miért nem nydljtottak be U] kdrnyezeti
kockéazatértékelést.”;

ii. a2 pontelsd bekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

A kornyezeti kockazatértékelésnek fokozatos megkdzelitésen kell alapulnia.
Az elsd szakaszban értékelni kell a termék okozta esetleges kdrnyezetterhelést,
tovabba a barmely ilyen terheléshez kapcsolodd kockézat szintjet, figyelembe
véve kiillonosen a kovetkezoket:”;

iii. az5. pont helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»A géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazd vagy azokbdl 4llo
allatgyogyéaszati készitmények esetében a kornyezeti kockéazatértékelésnek a
2001/18/EK iranyelv Il. mellékletében megallapitott altalanos elveken alapuld
kovetkezd elemekkel kell foglalkoznia:

a) a g@éntechnolégiaval maddositott szervezetnek, az alkalmazott
modositasoknak, valamint a késztermék jellemzbinek a leirasa; a kérelem
mas részeire vald kereszthivatkozas elfogadhato;

b)  a kornyezetre, az allatokra és az emberi egészségre jelentett veszélyek
azonositasa és jellemzése;

C)  az expozicio jellemzése annak a felmérésével, hogy milyen eshetséggel
vagy valosziniliséggel kdvetkezhetnek be az azonositott veszélyek;

d) a kockazat jellemzése az egyes lehetséges veszélyek nagysaganak és az
adott bekovetkezd karos hatds eshetdségének vagy valdszinliségének
figyelembevetelével;

e) az azonositott kockazatok kezelésére javasolt kockazatminimalizalasi
stratégiak.”

A 111b.3E. szakaszt el kell hagyni.
Az V.1.3.2. szakaszt el kell hagyni.
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