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A BIZOTTSAG 2005/28/EK IRANYELVE

(2005. dprilis 8.)

a helyes klinikai gyakorlat elveinek és részletes irdnymutatisainak megdllapitisir6l az emberi
felhaszndldsra szant vizsgilati gyégyszerkészitmények, valamint az ilyen termékek gydrtisi vagy
behozatali engedélyezésének tekintetében

(EGT vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd SzerzGdésre,

tekintettel az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerkészitmé-
nyekkel végzett klinikai vizsgalatok sordn alkalmazand6 helyes
klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozé tagdllami torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérsl szolo,
2001. dprilis 4-i 2001/20/EK eurépai parlamenti és tandcsi
irdnyelvre (1), és kiilonosen annak 1. cikke (3) bekezdésére, 13.
cikke (1) bekezdésére és 15. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1)

HL
HL
HL

A 2001/20/EK irdnyelv megkoveteli a helyes klinikai
gyakorlat elveinek és az ezen elveknek megfelel§ részletes
irdnymutatdsainak elfogaddsat, valamint, hogy minimum-
kovetelményeket hatdrozzanak meg a vizsgalati gyogy-
szerkészitmények gydrtdsdnak vagy behozataldnak enge-
délyezéséhez, és hogy részletes iranymutatdsokat fogad-
janak el a klinikai vizsgalati dokumentdcidra, annak ellen-
Orzésére, hogy Osszhangban vannak-e a 2001/20/EK
irdnyelvvel.

A helyes klinikai gyakorlat elveinek és irdnymutatdsainak
biztositaniuk kell, hogy a vizsgilati gyogyszerkészitmé-
nyek klinikai vizsgdlatainak lefolytatdsa — a 2001/20/EK
irdnyelv 2. cikkének d) bekezdésében meghatdrozottak
szerint — az emberi jogok és az emberi lény méltdsd-
ganak védelmén alapuljon.

A vizsgalati gyogyszerkészitményeknél alkalmazott gyar-
tasi kovetelményeket az emberi felhaszndldsra szdnt
gybgyszerek és az emberi felhaszndldsra szdnt vizsgdlati
gyogyszerek helyes gyartdsi gyakorlatdra vonatkozo alap-
elvek és irdnymutatdsok megallapitdsarol sz6l6, 2003.
oktober 8-i 2003/94/EK bizottsagi iranyelv irja el6 (?).
Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérdl sz6l6, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (3) IV. cime tartal-
mazza a gybgyszerkészitmények gydrtdsinak engedélye-
zésére alkalmazott el6irdsokat, mint a forgalomba hoza-
tali engedély kérelmezéséhez szitkséges kovetelmények
egyikét. Ezen irdnyelv 3. cikkének (3) bekezdése megdl-
lapitja, hogy ezeket a kovetelményeket nem kell alkal-

L 121, 2001.5.1,, 34. o.

L 262, 2003.10.14.,, 22. o.
L 311, 2003.11.28., 67. 0. A legutdbb a 2004/27[EK irdnyelvvel

(HL L 136., 2004.4.30., 34. 0.) mddositott irdnyelv.

mazni a kutatds-fejlesztési vizsgalatokra szdnt gy6gyszer-
készitményekre. Ezért szitkséges minimumkovetelmények
meghatdrozdsa a vizsgdlati gyogyszerkészitmények gyar-
tdsara, illetve behozataldra vonatkozé engedélyek kérel-
mezését és kezelését, valamint az engedélyek megaddsit
és tartalmdt illetGen, a Klinikai vizsgdlat sordn hasznalt
vizsgédlati gyogyszerkészitmények mindségének garanti-
lasa érdekében.

A vizsgdlati alanyok védelmére és annak biztositdsdra,
hogy szikségtelen klinikai vizsgdlatokat ne végezzenek
el, fontos meghatdrozni a helyes klinikai gyakorlat elveit
és részletes irdnymutatasait, lehet6vé téve, hogy a vizs-
gélatok eredményeit a késébbi fézisban valé felhasznd-
lashoz dokumentdljak.

Annak biztositdsdra, hogy a klinikai vizsgdlatok megter-
vezésében, kezdeményezésében, levezetésében és nyilvin-
tartisaban részt vevd osszes szakért§ és egyén a helyes
klinikai gyakorlat ugyanazon standardjait alkalmazza,
meg kell hatdrozni a helyes klinikai gyakorlat elveit és
részletes irdnymutatésait.

Az etikai bizottsigok miikodésére vonatkozé rendelkezé-
seket minden tagdllamban meg kell hatdrozni, kozos,
részletes irinymutatdsok alapjan, annak érdekében, hogy
a vizsgélati alany védelme biztositva legyen, mikozben
ezzel egyidejtleg lehet8ség van az etikai bizottsdgok
altal haszndlandé eljardsok osszehangolt alkalmazasira a
tagdllamokban.

Annak biztositdsdra, hogy a klinikai vizsgdlatok megfelel-
jenek a helyes klinikai gyakorlat el6irdsainak, az ellen-
Sroknek biztositaniuk kell ezeknek a rendelkezéseknek
a gyakorlati hathatossagat. Ezért lényeges, hogy részletes
irinymutatdsokat kapjanak az ellen6rok mindsitésének
minimdlis standardjairdl, kiilonos tekintettel oktatdsukra
és képzésitkre. Ugyanezen okbdl meg kell hatdrozni az
ellendrzési eljdrdsokra, kiilonosen a kiilonféle megbi-
zottak egyiittmiikodésére, és az ellenérzések megismétlé-
sére vonatkozd részletes irdnymutatdsokat.

A Nemzetkozi Harmoniziciés Konferencia (International
Conference on Harmonisation, ICH) 1995-ben konszen-
zusra jutott a helyes klinikai gyakorlat harmonizalt
megkozelitési mddjanak biztositdsirdl. A konszenzusa-
nyagot figyelembe kell venni, ahogyan arrél az Eurdpai
Gyogyszeriigynokségnek (European Medicines Agency, a
tovabbiakban: az Ugynokség) az emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerekkel foglalkozd bizottsdga (Committee
For Medicinal Products for Human Use, CHMP) megalla-
podott, és amit az Ugynokség kozzétett.
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A megbizdknak, a vizsgdlatot végzSknek és mas résztve-
v6knek figyelembe kell venniiik az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerkészitmények mingségére, biztonsagossa-
géra és hatékonysdgdra vonatkozé tudoményos irdnymu-
tatdsokat, amelyekr6l a CHMP megéllapodott, és
amelyeket az Ugynokség kozzétett, valamint egyéb,
gyogyszerekre vonatkozé kozosségi irdnymutatdsokat,
amelyeket a Bizottsig A gyogyszerkészitményekre vonat-
kozé szabdlyok az Eurdpai Kozosségben cimi kiadvanya
killonféle koteteiben tett kozzé.

Az emberi felhasznaldsra szdnt vizsgélati gyogyszerkészit-
mények klinikai vizsgdlatainak lefolytatdsa sordn biztosi-
tani kell a vizsgdlati alanyok biztonsdgdt és jogaik
védelmét. A 2001/20/EK irdnyelv 3. cikkének (1) bekez-
dése értelmében a tagdllamok dltal elfogadott részletes
szabélyok védik a visszaélésektd] a tdjékozott beleegyezés
adasdra képtelen egyéneket; amibe beleértenddk azok az
egyének is, akik ideiglenesen képtelenek arra, hogy tdjé-
kozott beleegyezésiiket adjak, dgymint a siirg6sségi hely-
zetekben.

A nem kereskedelmi klinikai vizsgilatok, amelyeket
kutatok folytatnak le, a gydgyszeripar részvétele nélkiil,
nagy haszndra vilhatnak az érintett pdcienseknek. A
2001/20/EK irdnyelv elismeri ezeknek a nem kereske-
delmi klinikai vizsgdlatoknak a sajétos jellegét. Kiilonosen
akkor, amikor a vizsgdlatok engedélyezett gydgyszerké-
szitményekkel folynak és olyan pdciensekkel, akik ugya-
nolyan jellemzdékkel rendelkeznek, mint az engedélyezett
indikdcié szerintiek, az ezen engedélyezett gyogyszerké-
szitmények dltal — a gyartdst vagy behozatalt illetSen —
mér teljesitett kovetelményeket figyelembe kell venni.
Mindazondltal az is szitkségessé vilhat — azokbdl a
sajatos feltételekbdl kovetkezGen, amelyek szerint a
nem kereskedelmi vizsgdlatok folynak — hogy a tagdl-
lamok el@irjak azokat a sajitos modozatokat, amelyeket
nemcsak akkor kell alkalmazni, amikor engedélyezett
gyogyszerkészitményekkel és azonos jellemzskkel rendel-
kezd pacienseken folytatjak le ezeket, annak érdekében,
hogy az ezen irdnyelv dltal kotelezvé tett elveknek
megfeleljenek, killonosen az engedélyhez szitkséges gyar-
tasi vagy behozatali kovetelményeket és a vizsgdlati torzs-
dossziéhoz kapcsolddd, benyujtandd és  archivdlandd
dokumentéciot illetGen. Azok a feltételek, amelyek szerint
a nem kereskedelmi jellegii kutatdst kozszolgalati kutaték
lefolytatjak, és azok a helyek, ahol az ilyen kutatds
torténik, a helyes klinikai gyakorlat egyes részleteinek
alkalmazdsat sziikségtelenné, vagy mas moédon biztosi-
tottd teszik. A tagdllamok gondoskodnak ezekben az
esetekben — amikor a sajitos médozatokat el6irjak -
arr6l, hogy a vizsgélatban részt vevd péciensek jogainak
védelmével kapcsolatos, valamint 4ltaldban a helyes
klinikai gyakorlat elveinek korrekt alkalmazasaval kapcso-
latos célkittizések megvaldsuljanak. A Bizottsdg e tekin-
tetben dtmutatdst nyujté tervezetet készit.

Az ebben az irdnyelvben el6irt intézkedések osszhangban
vannak az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerkészit-
ményekkel foglalkozé dllandé bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. FEJEZET
ALKALMAZASI KOR

1. cikk

(1)  Ez az irdnyelv a kovetkez6, az emberi felhaszndldsra szdnt
vizsgalati gydgyszerkészitményekre alkalmazandé el6irdsokat
hatdrozza meg:

a) a helyes klinikai gyakorlat elvei és az ezen elveknek megfe-
lel6 részletes irdnymutatdsok, ahogyan a 2001/20/EK
irdnyelv 1. cikkének (3) bekezdése emliti, az ilyen termé-
kekkel kapcsolatos, emberi alanyokkal végzett klinikai vizs-
gélatok megtervezéséhez, lefolytatiséhoz és az ezekrdl
torténd beszdmoldshoz;

b) az ilyen termékek gydrtisinak vagy behozataldnak engedé-
lyezéséhez sziikséges kovetelmények, ahogyan azokat a
2001/20/EK irdnyelv 13. cikkének (1) bekezdése elGirja;

c) részletes irdnymutatdsok a klinikai vizsgdlatokkal, az archi-
véldssal, az ellen6rok képzettségével és az ellendrzési eljara-
sokkal kapcsolatban, ahogyan azt a 2001/20/EK irdnyelv 15.
cikkének (5) bekezdése elGirja.

(2)  Amikor az (1) bekezdésben hivatkozott elveket, részletes
irdnymutatdsokat és kovetelményeket alkalmazzdk, a tagilla-
moknak figyelembe kell venniiik azokat a technikai megvaldsi-
tdsi modozatokat, amelyekrdl a Bizottsdg dltal publikdlt A
gyogyszerkészitményekre vonatkozdé szabalyok az Eurdpai
Uniéban cimd részletes itmutatd rendelkezik.

(3)  Amikor az (1) bekezdésben hivatkozott elveket, részletes
irdnymutatdsokat és kovetelményeket olyan nem kereskedelmi
klinikai vizsgdlatokra alkalmazzdk, amelyeket kutatok folytatnak
le a gyogyszeripar részvétele nélkiil, a tagdllamok sajitos médo-
zatokat vezethetnek be az ilyen vizsgdlatok sajitossdgainak
figyelembevételére, a 3. és 4. fejezetet illetGen.

(4) A tagdllamok figyelembe vehetik azoknak a vizsgila-
toknak a sajitos helyzetét is, amelyeknek megtervezése nem
igényel kilonleges gydrtdsi vagy csomagoldsi folyamatokat, és
olyan gydgyszerkészitményekkel kapcsolatosan folynak, amelyek
rendelkeznek a 2001/83[EK irdnyelv értelmében vett forga-
lomba hozatali engedélyekkel, gyartdsuk vagy behozataluk ugya-
nennek az irdnyelvnek megfelelGen torténik és lefolytatdsa olyan
pacienseken torténik, akiknek a jellemz8i ugyanazok, mint az
ezen forgalomba hozatali engedélyben megnevezett indikdci-
6ban szerepl6ké.

Az ilyen jellegli vizsgdlatokra szant vizsgdlati gyogyszerkészit-
mények cimkézésére egyszertisitett elSirdsok hatdrozhat6k meg
a vizsgalati gydgyszerkészitményekkel kapcsolatos helyes gyar-
tési gyakorlatra vonatkozé irdnymutatdsokban.
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A tagéllamok tdjékoztatjdk a Bizottsdgot, valamint a tobbi tagdl-
lamot azokrdl az esetleges sajitos mddozatokrdl, amelyeket
ennek a bekezdésnek megfelelen megvaldsitottak. Ezeket a
moédozatokat a Bizottsdg kozzéteszi.

2. FEJEZET

HELYES KLINIKAI GYAKORLAT A KLINIKAI VIZSGALATOK
MEGTERVEZESEHEZ, LEFOLYTATASAHOZ, NYILVANTARTA-
SAHOZ ES A ROLUK TORTENO BESZAMOLASHOZ

1. SZAKASZ
HELYES KLINIKAI GYAKORLAT
2. cikk

(1) A vizsgdlati alanyok jogai, biztonsaga és joléte elsGbb-
séget élvez a tudomdny és a tdrsadalom érdekével szemben.

(2)  Minden olyan egyénnek, akit a vizsgdlat lefolytatdsiba
bevonnak, oktatdsa, képzése és tapasztalata alapjin megfele-
16nek kell lennie arra, hogy a rd vonatkozé feladatokat elvé-
gezze.

(3 A Kklinikai vizsgdlatoknak tudomédnyos szempontb6l
megbizhaténak és etikai elvektSl vezéreltnek kell lenniiik
minden tekintetben.

(4)  Be kell tartani azokat a sziikséges eljardsokat, amelyek
biztositjak a vizsgdlatok Osszes szempontjanak mindségi voltat.

3. cikk

A vizsgélati gydgyszerkészitményre vonatkozdan rendelkezésre
all6 nem klinikai és klinikai informdciéknak megfelelSeknek kell
lenniiik a javasolt klinikai vizsgdlat aldtdmasztdsara.

A klinikai vizsgdlatokat az emberi alanyokat bevond orvosi
kutatés etikai elveir6l sz6l6 Helsinki Nyilatkozattal 6sszhangban
kell lefolytatni, amelyet az Orvosi Vildgszovetség Kozgytilése
fogadott el (1996).

4. cikk

A vizsgalati tervben, amelyre a 2001/20/EK iranyelv 2. cikkének
h) pontja hivatkozik, gondoskodni kell a klinikai vizsgalatban
részt vevs alanyok bevondsdnak és kizdrdsdnak meghatdroza-
sardl, a megfigyelés és a kozzététel szabdlyozdsardl.

A vizsgdlatot végzé és a megbizé koteles figyelembe venni
minden vonatkozé dtmutatdst a klinikai vizsgalat megkezdése
és lefolytatdsa tekintetében.

5. cikk

Minden, a klinikai vizsgélattal kapcsolatos informéciot agy kell
feljegyezni, kezelni és tdrolni, hogy a beszdmolds, az értelmezés
és az ellenGrzés pontos legyen, mikozben a vizsgalati alanyok
nyilvantartdsinak bizalmas jellege védve marad.

2. SZAKASZ
AZ ETIKAI BIZOTTSAG
6. cikk

(1)  Minden a 2001/20/EK irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése
szerint létrehozott etikai bizottsdgnak el kell fogadnia azokat a
vonatkozo eljdrdsi szabalyokat, amelyek az irdnyelvben megha-
tarozott kovetelmények megvalésitisdhoz szitkségesek, kiilonos
tekintettel annak 6. és 7. cikkére.

(2) Az Etikai Bizottsignak minden esetben meg kell Griznie a
klinikai vizsgdlatra vonatkoz6, a 2001/20/EK irdnyelv 15.
cikkének (5) bekezdésében hivatkozott lényeges dokumentu-
mokat, annak befejezését kovetGen legaldbb 3 évig. A dokumen-
tumokat hosszabb idGszakra kell meg6rizni, ha ezt egyéb, alkal-
mazandé kovetelmények megkovetelik.

(3) Az informdci6knak az etikai bizottsdgok és a tagdllamok
illetékes hatdsagai kozotti tovabbitdsat megfelel§ és hatékony
rendszereken keresztiil kell biztositani.

3. SZAKASZ
A MEGBIZOK

7. cikk

(I) A megbizé barmely vagy Osszes, a vizsgilattal kapcso-
latos funkci6jat dtengedheti egy természetes személynek, egy
tarsasdgnak, egy intézménynek vagy egy szervezetnek.

Mindazondltal az ilyen esetekben tovadbbra is a megbizé felel
annak biztositdsdért, hogy a vizsgilatok lefolytatdsa és a vizs-
galatok dltal létrejott végsS adatok megfeleljenek a 2001/20/EK,
valamint ennek az irdnyelvnek.

(2) A vizsgdlatot elvégzd és a megbizé lehet ugyanaz a
személy.

4. SZAKASZ
A VIZSGALOK RESZERE KESZITETT ISMERTETO
8. cikk

(1) A vizsgélatot végzSk ismertetSjében szereplS informdci-
Okat — amelyekre a 2001/20/EK irdnyelv 2. cikkének g) pontja
hivatkozik — tomor, egyszert, objektiv, kiegyenstlyozott és nem
promécios jellegti formdban kell bemutatni, amely lehet6vé teszi
egy klinikai orvos vagy egy esetleges vizsgilati ellenér szdmadra
azok megértését és a javasolt klinikai vizsgalat helyességének
partatlan értékelését a kockdzat és a haszon szempontjabdl.

Az elsg albekezdést az ismertetd esetleges frissitésénél is alkal-
mazni kell.
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(2) Ha a vizsgdlati gydgyszerkészitmény rendelkezik forga-
lomba hozatali engedéllyel, a vizsgdlok részére késziilt ismertetd
helyett felhaszndlhaté az alkalmazési el@irat.

(3) A vizsgdlok részére készitett ismertetdt a megbizonak
legaldbb évente egyszer jové kell hagynia és frissitenie kell.

3. FEJEZET
GYARTASI VAGY BEHOZATALI ENGEDELY
9. cikk

(I) A 2001/20[EK irdnyelv 13. cikkének (1) bekezdésében
hivatkozott engedély kovetelmény vizsgdlati gyogyszerkészitmé-
nyek mind teljes kord, mind részleges gyértdsihoz, valamint az
adagolds, a csomagolds vagy a kiszerelés kilonféle folyama-
taihoz. Az engedélyt meg kell kévetelni akkor is, ha a gyartott
termékeket exportra szdnjdk.

Az engedély sziikséges a harmadik orszagokbdl az egyik tagdl-
lamba t6rténd behozatalhoz is.

(2) A 2001/20/EK irdnyelv 13. cikkének (1) bekezdésében
hivatkozott engedély nem kovetelmény azonban a haszndlat
el6tti osszedllitds vagy csomagolds esetén, ha ezeket a folyama-
tokat korhdzakban, egészségiigyi kozpontokban vagy klinikdkon
végzik gyogyszerészek vagy mds személyek, akik a tagilla-
mokban jogszer( felhatalmazdssal rendelkeznek az ilyen folya-
matok elvégzésére, és ha a vizsgalati gyogyszerkészitményt csak
ezekben az intézményekben kivanjdk haszndlni.

10. cikk

(1) Az engedély megszerzéséhez a kérelmezdének legaldbb a
kovetkez$ kovetelményeket kell teljesitenie:

a) meg kell neveznie a kérelmében a gydrtand6 vagy importi-
land6 gyogyszerkészitmények tipust és gydgyszerformdkat;

b) meg kell neveznie a kérelmében a vonatkozd gyartdsi vagy
behozatali mveleteket;

¢) meg kell neveznie a kérelmében — ahol ez relevéns, példdul a
virusok vagy a szokatlan anyagok inaktivicidja esetén — a
gyartasi eljarast;

d) meg kell neveznie a kérelmében azt a helyet, ahol a
termékek gydrtdsa torténne, vagy ahol azok a rendelkezésére
dllndnak gydrtdsuk vagy behozataluk esetén, és amely megfe-
lel6 és elegendS helyiségeket, mtszaki berendezéseket és
ellendrzg létesitményeket biztosit, a 2003/94/EK irdnyelv
kovetelményeinek betartdsdval, a termékek gyértdsa, ellendr-
zése és tdroldsa tekintetében;

e) rendelkeznie kell — allandé és folyamatos rendelkezésre
allassal — legaldbb egy olyan személlyel, akinek a

2001/20/EK irdnyelv 13. cikkének (2) bekezdésében emlitett
képzettsége megvan.

Az els§ albekezdés a) pontjanak alkalmazasdban ,gyogyszerké-
szitmény-tipusok” a vérkészitmények, immunoldgiai készitmé-
nyek, sejtterdpids készitmények, génterdpids készitmények,
biotechnoldgiai készitmények, emberi vagy dllati eredetd kivo-
natok, gyogynovény-készitmények, homeopdtids készitmények,
radiofarmakoldgiai készitmények és vegyileg aktiv Gsszetevdket
tartalmazd készitmények.

(2) A kérelmezdnek, kérelmével egyiitt, okirati bizonyitékot
kell adnia arrél, hogy az (1) bekezdésnek megfelel.

11. cikk

(1) Az illetékes hatbsag az engedélyt csak azt kovetGen adja
ki, hogy a kérelmez§ dltal megadott adatokat — a 10. cikknek
megfeleléen — a megbizottai altal elvégzett vizsgdlattal ellen-
Grizte.

(2) A tagdllamok megteszik a megfelel§ intézkedéseket annak
biztositdsdra, hogy az engedély kiaddsinak eljirdisa 90 napon
beltil megtorténjen, attdl a naptdl szdmitva, amikor az illetékes
hatésdg az érvényes kérelmet megkapta.

(3) A tagdllam illetékes hatdsdga tovdbbi informdacidkat
kérhet a kérelmez6tdl a 10. cikk (1) bekezdése alapjan leadott
adatokat illetSen, beleértve killonosen adatokat a kérelmezd
szdmaéra rendelkezésre dll6 szakképzett személyt illetGen, Ossz-
hangban a 10. cikk (1) bekezdésének e) pontjaval.

Amikor az érintett illetékes hatdsdg él ezzel a jogival, a (2)
bekezdésben emlitett idSkorldtok alkalmazdsa mindaddig felfug-
gesztésre keriil, amig a kért kiegészit§ adatok leaddsa meg nem
torténik.

12. cikk

(I) A 10. cikkben hivatkozott kovetelmények betartdsinak
biztositdsa érdekében az engedély kothet§ olyan feltételhez,
hogy egyes eldirt kotelezettségeket — az engedély megadasakor,
vagy egy késdbbi id6pontban — teljesiteni kell.

(2) Az engedély csak a kérelemben megnevezett helyiségekre,
illetve azokra a gyogyszerkészitmény-tipusokra és gydgyszerfor-
mékra vonatkozik, amelyeket a kérelemben megneveztek 6ssz-
hangban a 10. cikk (1) bekezdésének a) pontjaval.

13. cikk

Az engedély birtokosdnak legaldbb a kovetkez$ kovetelmé-
nyeknek kell megfelelnie:

a) rendelkezésére dlljon legaldbb egy alkalmazott, aki teljesiti az
adott tagdllamban érvényes jogi kovetelményeket, mind a
gyartds, mind az ellenérzések tekintetében;



2005.4.9.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L 91/17

b) a vizsgalati/engedélyezett gydgyszerkészitményeket csak az
érintett tagdllam jogszabdlyainak megfelelGen idegenitse el;

) el6zdleg értesitse az illetékes hatésdgot minden olyan valtoz-
tatdsrol, amelyet a 10. cikk (1) bekezdése alapjan leadott
adatok vonatkozdsiban tervez; kilonosen, hogy az illetékes
hatésdgot haladéktalanul tdjékoztassa, ha a 2001/20/EK
irdnyelv 13. cikkének (2) bekezdésében emlitett szakképzett
személy helyébe vératlanul mds 1ép;

d) lehetdvé kell tennie az érintett tagéllam illetékes hat6sdgdnak
megbizottai szdmadra, hogy helyiségeibe barmikor bejuthas-
sanak;

e) lehetdvé kell tennie kotelességeinek elldtdsat a 2001/20/EK
irdnyelv 13. cikkének (2) bekezdésében emlitett személy
szdmdra, példdul oly moédon, hogy az Osszes szitkséges
felszerelést rendelkezésére bocsétja;

be kell tartania a gydgyszerkészitmények helyes gydrtdsi
8yogy y yes gy
gyakorlatara vonatkoz6 elveket és irinymutatdsokat, ahogyan
azokat a kozosségi jogszabdlyok meghatdrozzak.

Az els6 bekezdés f) pontjdban hivatkozott elvekkel 6sszhangban
allo részletes irdnymutatdsokat a Bizottsdg teszi kozzé és vizs-
gilja feliil szitkség szerint, a mdszaki és tudomdnyos fejlédés
figyelembevételével.

14. cikk

Ha az engedély birtokosa véltoztatdst kér a 10. cikk (1) bekez-
désének a)-e) pontjaban emlitett adatokban, a kéréssel kapcso-
latos eljardshoz igénybe vett id6 nem haladhatja meg a 30
napot. Kivételes esetekben ez az idészak 90 napra meghosz-
szabbithato.

15. cikk

Az illetékes hatbsdg az engedélyt felfiiggeszti vagy visszavonja,
teljes egészében vagy részben, ha az engedély birtokosa nem
tartja be a vonatkozd kovetelményeket.

4. FEJEZET
A VIZSGALATI TORZSDOSSZIE £S AZ ARCHIVALAS
16. cikk

A 2001/20/EK irdnyelv 15. cikkének (5) bekezdésében vizsgalati
torzsdossziéként emlitett dokumentdcié azokbdl az alapvetd
dokumentumokbdl ll, amelyek lehetévé teszik, hogy mind a
klinikai vizsgélat lefolytatdsa, mind az elkésziilt adatok mind-
sége kiértékelhetS legyen. Ezek a dokumentumok megmutatjdk,
hogy a vizsgélatot végz6 és a megbizd betartottdk-e a helyes
klinikai gyakorlat elveit és irdinymutatdsait, valamint az alkalma-
zand6 kovetelményeket, és kiilonosen a 2001/83/EK irdnyelv L
mellékletét.

A vizsgalati torzsdossziénak kell az alapot szolgdltatnia a
megbizé fiiggetlen ellendre dltal elvégzendS ellendrzéshez és
az illetékes hatdsag részérdl torténd ellenSrzéshez.

Az alapvet6 dokumentumok tartalmdnak Osszhangban kell
lennie a klinikai vizsgdlat minden egyes fézisinak sajitossdga-
ival.

A Bizottsdg tovabbi utmutatdst tesz kozzé a dokumentumok
kozelebbi meghatarozasra.

17. cikk

A megbizénak és a vizsgdlatot végzének meg kell Sriznie a
klinikai vizsgdlatra vonatkozé alapvet6 dokumentumokat,
annak befejezését kovetden legaldbb 5 évig.

A dokumentumokat hosszabb idGszakra kell megdrizni, ha ezt
més alkalmazand$ kovetelmények, vagy a megbizd és a vizs-
gélatot végzd kozotti megillapodds megkovetelik.

Az alapvet6 dokumentumokat oly mddon kell archivélni, ami
biztositja, hogy azok konnyen elérhetSek legyenek, kérés
alapjan, az illetékes hat6sdgok szdmdra.

A vizsgalati alanyok orvosi anyagait a nemzeti jogszabalyokkal
osszhangban és a korhdz, intézmény vagy magdnpraxis altal
megengedett maximalis idGtartammal  Osszhangban  kell
megdrizni.

18. cikk

Az adatok vagy dokumentumok tulajdonjogdban bekovetkezett
barmiféle atruhdzast dokumentdlni kell. Az 4j tulajdonosnak
véllalnia kell a felelGsséget az adatok megtartdsdért és archiva-
ldsaért a 17. cikkel 6sszhangban.

19. cikk

A megbizéonak ki kell jelolnie sajit szervezetén beliil azokat a
személyeket, akik az archivumokért felelnek.

Az archivumokhoz valé hozzaférést az archivumokért felelSs-
ként megnevezett egyénekre kell korldtozni.

20. cikk

Az alapvetd dokumentumok taroldsdra haszndlt hordozéeszko-
zOknek olyanoknak kell lenniik, hogy a dokumentumok
teljesek és olvashatok maradjanak meg6rzésik megkovetelt
idgszakdnak egésze sordn, illetve azokat kérésre hozzaférhetgvé
kell tenni az illetékes hatdsdgok szdmadra.

A nyilvantartisok barmiféle modositisinak nyomonkovethe-
tének kell lennie.
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5. FEJEZET
AZ ELLENOROK
21. cikk

(1) Az ellen6roknek, akiket a tagillamok neveznek ki a
2001/20[EK irdnyelv 15. cikkének (1) bekezdésével Gssz-
hangban, tudomdsukra kell hozni a titoktartdsi kotelezettséget,
és azt be kell tartaniuk minden alkalommal, amikor bizalmas
informdacidhoz férnek hozzd a helyes klinikai gyakorlat kapcsdn
a kozosségi kovetelményeknek, a nemzeti jognak vagy nemzet-
kozi szerz6déseknek megfelelGen végzett ellendrzések eredmé-
nyeként.

(2) A tagillamoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy az
ellendrok egyetemi végzettséggel vagy ezzel egyenértékii tapasz-
talattal rendelkezzenek az orvostudomdnyban, a gydgyszeré-
szetben, a farmakoldgidban, a toxikoldgidban vagy mds vonat-
kozé teriileteken.

(3) A tagillamoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy az
ellenérok megfelels képzést kapjanak, hogy a képzési igényeiket
rendszeresen felmérjék, és megfelel§ 1épéseket tegyenek tuddsuk
fenntartdsa és tovabbfejlesztése érdekében.

A tagéllamoknak biztositaniuk kell, hogy az ellenérok ismerjék
azokat az elveket és folyamatokat, amelyek a gydgyszerkészit-
mények és a klinikai kutatds fejlédésére vonatkoznak. Az ellen-
Groknek ismerniitk kell az alkalmazandé kozosségi és nemzeti
szabdlyozdst és az alkalmazand6 irdnymutatdsokat is a klinikai
vizsgdlatok lefolytatdsdval és a forgalomba hozatali engedélyek
kiaddsdval kapcsolatban.

Az ellendroknek tisztdban kell lenniiik a klinikai adatok nyil-
véntartasdval kapcsolatos eljardsokkal és rendszerekkel, valamint
az egészségligyi rendszerek szervezetével és szabdlyozdsival az
adott tagdllamban, illetve — amennyiben sziikséges — harmadik
orszagokban.

(4) A tagdllamoknak naprakész nyilvantartdst kell vezetniiik
minden egyes ellendr szakképzettségérdl, tovabbképzésérsl és
tapasztalatairdl.

(50  Minden ellenér kap egy olyan dokumentumot, amely
meghatdrozza a szabvanyos miikodési eljdrdsokat, illetve részle-
tezi a kotelességeket, a felelGsségeket és a folyamatos képzéssel
kapcsolatos kovetelményeket. Ezeket az eljdrasokat naprakészen
kell tartani.

(6) Az ellendroket el kell latni megfelel§ személyazonositasi
eszkozokkel.

(7)  Minden egyes ellenérnek ald kell irnia egy nyilatkozatot
az ellendrzés targyat képezd felekhez fiiz6d6 esetleges pénziigyi
vagy mds kapcsolatairél. Ezt a nyilatkozatot figyelembe kell
venni, amikor az ellen6rok kinevezése torténik egy bizonyos
ellendrzésre.

22. cikk

Annak érdekében, hogy a konkrét ellenGrzésekhez szitkséges
szaktudds meglegyen, a tagillam a megfelel§ képzettséggel és
tapasztalattal rendelkez$ ellen6rokbdl és szakért6kbdl allo
csoportokat nevezhet ki, hogy kozosen teljesitsék az ellenrzés
lefolytatasdhoz szitkséges kovetelményeket.

6. FEJEZET
ELLENGRZESI ELJARASOK
23. cikk

(1) A helyes klinikai gyakorlat szerinti ellenérzésekre a kovet-
kez6 esetekben keriilhet sor:

a) a klinikai vizsgdlatok lefolytatdsa el6tt, annak sordn vagy azt
kovetden;

b) a forgalomba hozatali engedélyek irdnti kérelmek ellendrzé-
sének részeként;

) az engedélyek megaddsinak utdellendrzéseként.

(2) A 2001/20[EK iranyelv 15. cikkének (1) és (2) bekezdése
szerint, ellendrzéseket kérhet és koordindlhat az Eurépai Gyogy-
szerligynokség a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet (') altal megadott alkalmazdsi koron belil, killonosen
az olyan klinikai vizsgdlatokkal kapcsolatban, amelyek az ezen
rendeletben meghatdrozott eljards alkalmazdsdval vannak ossze-
figgésben.

(3) Az ellendrzéseket azokkal az ellendérzési itmutaté doku-
mentumokkal 6sszhangban kell lefolytatni, amelyeket azért
alakitottak ki, hogy elGsegitsék az ellenGrzések megdllapita-
sainak a Kozosségen beliili kolesonos elfogaddsat.

(4) Az ellenSrzési Gtmutatds tovabbfejlesztését és Osszehan-
goldsat a tagdllamoknak kell elérniitk, a Bizottsiggal és az
Ugynokséggel valé egyiittmikodésben, egyiittes ellenérzések,
egyeztetett folyamatok és eljrdsok, valamint tapasztalatcsere
és tovabbképzés révén.

24. cikk

A tagdllamoknak nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenniiik sajat
teriletitkon azokat a dokumentumokat, amelyek a helyes
klinikai gyakorlat elveinek elfogaddséval kapcsolatosak.

Meg kell allapitaniuk azokat a jogi és igazgatdsi kereteket,
amelyeken beliil a helyes klinikai gyakorlathoz tartozé ellenér-
zéseik mikodnek, meghatdrozva az ellen6rok hatdskoreit a
klinikai vizsgalohelyekre valé bejutdst és az adatokhoz vald
hozzdjutést illetSen. Ekozben gondoskodniuk kell arrdl, hogy
igény esetén és a megfelel esetben a t6bbi tagéllambeli illetékes
szervek ellendrei szintén bejuthassanak a klinikai vizsgdlohe-
lyekre és hozzdjuthassanak az adatokhoz.

() HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
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25. cikk

A tagdllamoknak elegendd er6forrasrol kell gondoskodniuk és
kiilonosen arrél, hogy megfelelé szamd ellendr legyen kinevezve
a helyes klinikai gyakorlatnak valé megfelelés hatékony ellenér-
zésének biztositdsdhoz.

26. cikk

A tagillamoknak meg kell hatdrozniuk a vonatkozé eljardsokat
a helyes klinikai gyakorlatnak valé megfelelés ellendrzésére.

Ezeknek az eljardsoknak tartalmazniuk kell azokat a médoza-
tokat, amelyeket arra haszndlnak, hogy mind a vizsgélat veze-
tésének eljardsait, mind azokat a feltételeket megvizsgdljdk,
amelyek kozott a klinikai vizsgdlatok tervezése, elvégzése,
megfigyelése és nyilvantartdsa, valamint utéellendrzése torténik.

27. cikk

A tagéllamoknak meg kell hatdrozniuk a vonatkozé eljdrdsokat
a kovetkez6khoz:

a) szakért6k kinevezése az ellenérok elkisérésére, amennyiben
erre szitkség van;

b) ellendrzések/segitség  kérése  mds  tagdllamoktdl, a
2001/20/EK irdnyelv 15. cikke (1) bekezdésének megfelelGen
és egylittmiikodés mdsik tagillamban 1évS ellendrzésekben;

c) ellendrzések szervezése harmadik orszagokban.

28. cikk

A tagillamoknak nyilvantartdst kell vezetniiik a nemzeti — és
szitkség esetén a nemzetkozi — ellendrzésekrSl, beleértve a
helyes klinikai gyakorlatnak valé megfelelés mindsitését, illetve
azok utdellendrzéseit.

29. cikk

(1) A kulonbozd tagallamok illetékes hatdsdgai dltal végzett
ellendrzések lefolytatdsdnak  Gsszehangoldsa érdekében a
Bizottsdg — a tagdllamokkal folytatott konzulticiét kovetSen —
utmutaté6 dokumentumokat tesz kozzé, amelyek tartalmazzak
az ezekre az ellenérzésekre vonatkozé kozos elirdsokat.

(2) A tagdllamoknak gondoskodniuk kell arr6l, hogy a
nemzeti ellendrzési eljardsok megfeleljenek az (1) bekezdésben
emlitett dtmutaté dokumentumoknak.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett itmutaté dokumentumok
rendszeresen frissithet6k, a tudomanyos és miiszaki fejlédésnek
megfelelGen.

30. cikk

(1) A tagdllamoknak meg kell éllapitaniuk mindazokat a
szabdlyokat, amelyek az ellenérok és mds szakértdk titoktartd-
sanak biztositdsdhoz sziikségesek. A személyes adatokat illetGen
tiszteletben kell tartani a 95/46EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvet ().

(2) Az ellendrzési jelentéseket a tagdllamoknak csak a
2001/20[EK irdnyelv 15. cikkének (2) bekezdésében emlitett
cimzettek szdmdra kell hozzdférhet6vé tenniiik, a tagillamok
nemzeti szabdlyozdsaival Osszhangban és a Kozosség és
harmadik orszdgok kozotti esetleges megéllapoddsoktdl
fuiggGen.

7. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK
31. cikk

(1) A tagdllamok legkésébb 2006. janudr 29-én hatdlyba
léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. A tagdllamok haladéktalanul tovabbitjdk a Bizott-
sdgnak az elfogadott rendelkezések sz6vegét, valamint a rendel-
kezések és ezen irdnyelv megfelelési tabldzatt.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozdst kell flizni. A
hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagillamok tovabbitjdk a Bizottsignak nemzeti joguk
{6 rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv ltal
érintett teriileten fogadnak el.

32. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tésének napjat kovet6 huszadik napon lép hatalyba.

33. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2005. dprilis 8-an.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelnck

() HL L 281, 1995.11.23,, 31. o.



