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A BIZOTTSAG (EU) 2017/556 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. marcius 24.)

az 536[2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti helyes klinikai gyakorlatnak
megfelel§ inspekcios eljardsokkal kapcsolatos részletes szabdlyokrol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz6lo szerzdésre,

tekintettel az emberi felhasznédldsra szdnt gydgyszerek klinikai vizsgdlatair6l és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kivil
helyezésér6l szol6, 2014. aprilis 16-i 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak
78. cikke (7) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az 536/2014/EU rendelet meghatdrozza az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerekkel az Unibban végzett
klinikai vizsgalatok elvégzésének jogi keretét a részt vevd vizsgdlati alanyok jogainak, biztonsdgdnak és j6létének
védelme, valamint a klinikai vizsgalatokbdl nyert adatok megbizhatdsdginak és megalapozottsigdnak biztositdsa
érdekében. A klinikai vizsgilat megbizdjanak és a vizsgdlonak a feladata annak biztositdsa, hogy a klinikai
vizsgélat elvégzése a vonatkozé vizsgdlati tervnek és a helyes klinikai gyakorlat elveinek megfelelGen torténjen.
A hatélyos jogi kovetelményeknek, a vizsgalati tervnek és a helyes klinikai gyakorlat elveinek, tobbek kozott az
adatok sértetlenségével és a klinikai vizsgalattal Osszefiiggd etikus magatartdssal Osszefiggs el8irdsoknak valé
megfelelést inspekcié dtjdn ellendrizni kell, amelyek végrehajtdsdért az inspekcié lefolytatdsdnak helye szerinti
tagallam felel.

A klinikai vizsgédlatokkal osszefiiggd inspekcié vonatkozhat a vizsgdlati gydgyszerek helyes gyartdsi gyakorlatira
vagy a klinikai vizsgdlatok elvégzésével Osszefiiggd helyes klinikai gyakorlatra. Az 536/2014/EU rendelet
63. cikke felhatalmazza a Bizottsdgot arra, hogy a vizsgalati gydgyszerkészitmények vonatkozdsiban a helyes
gyartasi gyakorlattal Osszefiiggd inspekciok részletes szabdlyait meghatirozd, felhatalmazdson alapuld jogi
aktusokat fogadjon el. Ezért ez a rendelet kizdrélag a helyes klinikai gyakorlatnak megfelel§ inspekcios
eljardsokkal kapcsolatos részletes szabdlyokat és a helyes klinikai gyakorlat ellendrzését végzd ellendrok
képzésével és képesitésével Osszefiiggd kovetelményeket hatirozza meg.

A tagédllamok inspekciot végezhetnek a harmadik orszdgokban végzett klinikai vizsgdlatokkal kapcsolatban vagy
azért, mert a klinikai vizsgdlat osszefiiggésben 4ll egy, az Unidban engedélyezett klinikai vizsgdlattal, vagy pedig
azért, mert egy unids klinikai vizsgdlati engedély irdnti kérelem hivatkozik az adott klinikai vizsgélat adataira.
A szdban forgé inspekcidknak lehet6vé kell tenniiik annak ellendrzését, hogy a szoban forgd klinikai vizsgdlatok
elvégzésére az unibs elSirdsokkal egyenértékdi elSirdsok szerint keriilt-e sor. Harmadik orszdgokban végzett
klinikai vizsgdlatokat annak ellendrzése céljabdl is végre lehet hajtani, hogy a klinikai vizsgdlatok — amelyek
eredményeire az uni6s forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek hivatkoznak — megfelelnek-e az 536/2014/EU
rendeletben meghatdrozott etikai kovetelményeknek. Az inspekciés eljardsokkal kapcsolatos részletes szabdlyokra
vonatkozé rendelkezések ezért az Union kivill, az 536/2014/EU rendeletnek megfelelen végrehajtott
inspekcidkra is alkalmazandok.

A Nemzetk6zi Harmonizdciés Konferencia (International Conference on Harmonisation, ICH) 1995-ben
konszenzusra jutott a helyes klinikai gyakorlat harmonizdlt megkozelitési mddjanak Dbiztositdsardl. Az
536/2014[EU rendelet 47. cikke értelmében a klinikai vizsgdlati terv készitésekor és a klinikai vizsgalat
elvégzésekor a megbizonak megfelel6 mértékben figyelembe kell vennie az ICH-irdnyelveket. Amennyiben az
emlitett irdnyelvek OsszeegyeztethetGek a vonatkozd unids joggal és unids irinymutatdsokkal, az ellen6roknek az
egyes vizsgalatok jellemzdinek figyelembevételével hivatkozniuk kell az ICH-irdnyelvekre.

A tagéllamok szdmdra el kell irni, hogy hozzanak létre mindségrendszereket az inspekcids eljardsok
betartdsdnak és kovetkezetes feliigyeletének biztositasdra. Egy jol miikod6 mindségrendszer részét képezik az
alabbiak: szervezeti felépités, egyértelmii folyamatok és eljardsok, tobbek kozott az ellenérok altal feladatuk
elvégzése soran kovetend§ eljarasi standardok, az ellendrok feladat- és felelGsségi korének, valamint a folyamatos
képzésitkkel kapcsolatos kovetelményeknek az egyértelmd és részletes meghatdrozdsa, tovdbbd a megfelelés
hidnydnak megsziintetésére irdnyulé megfelel§ forrasok és mechanizmusok.

() HLL158.,2014.5.27., 1. 0.
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(6) Az ellendrok szamdra lehet6vé kell tenni, hogy a gyakorlatban biztositani tudjdk a helyes klinikai gyakorlatra
vonatkozé rendelkezések hatékonysdgdt. Ennek a célkittizésnek érvényesiilnie kell az ellendrok képesitésére,
killonosen oktatdsukra és képzésikre vonatkozé minimdlis kovetelményekben. Ugyanazon okokbdl meg kell
hatdrozni az inspekcids eljdrdsok részletes szabdlyait.

(7) Az inspekcié hatékonysdgdnak szavatoldsa érdekében az ellen6roknek rendelkezniiik kell a sziikséges hatdskorrel
ahhoz, hogy bejussanak a helyszinekre és hozzéférjenek az adatokhoz. Ez vonatkozik tobbek kozott killondsen
a klinikai vizsgalat sordn analizis céljdbdl igénybe vett laboratoriumokra, a szerz6d6 kutatdsi szervezet létesitmé-
nyeire vagy a megbizé telephelyeire. Az ellendroket tovabba fel kell hatalmazni arra, hogy indokolt esetben
kapcsolatba lépjenek a vizsgilati alanyokkal.

(8) A helyes klinikai gyakorlatnak megfelel§ inspekcids eljdrdsokra vonatkozd szabdlyoknak valé megfelelés
biztositdsa érdekében, valamint az 536/2014/EU rendelet 77. cikke értelmében a tagdllamoknak sziikség esetén
korrekcids intézkedéseket kell hozniuk. Ha valamely inspekcié sordn szdmottevé meg nem felelés vagy az
eléirdsok stilyos megsértése nyert megdllapitdst, vagy a megbizé nem teszi lehetévé az ellendr vizsgdlati
hatdskorének gyakorldsat, a tagdllamok szankciokat alkalmazhatnak.

(9) A bizalmas informdciok, kilonosen a klinikai vizsgdlati alanyok egészséggel osszefiiggs személyes adatai és
a bizalmas iizleti informdciok védelmének biztositdsa érdekében az inspekcidban részt vevd ellendroknek és
szakért6knek meg kell felelniitk a titoktartds legszigoribb szabélyainak, az unids és a nemzeti jog, valamint
a nemzetkdzi megéllapoddsok hatdlyos kovetelményeinek. Az inspekcioban részt vevs ellendroknek és
szakért6knek a személyes adatok feldolgozdsakor eleget kell tenniiik a 95/46/EK eurépai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (') kovetelményeinek.

(10) A 2005/28[EK bizottsdgi irdnyelvet (%) hatdlyon kiviil kell helyezni annak biztositdsa érdekében, hogy a klinikai
vizsgalatokra — tobbek kozott a 2001/20/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () dltal szabélyozott klinikai
vizsgélatokra — vonatkozd, helyes klinikai gyakorlatnak megfelel§ inspekciok elvégzésére csak egy szabdlyrendszer
vonatkozzon. Az 536/2014/EU rendelet dtmeneti idészakot megdllapité és a klinikai vizsgalati engedélyek irdnti
egyes kérelmek tekintetében a 2001/20/EK irdnyelv alkalmazdsdt fenntart6 98. cikkével valé osszhang biztositdsa
érdekében a 2005/28/EK irdnyelv — a helyes klinikai gyakorlat szerinti ellenérzési eljdrdsokra és az ellenSrokre
vonatkozé 5. és 6. fejezet kivételével — dtmeneti ideig tovdbbra is alkalmazand6 a 2001/20/EK irdnyelv alapjin
engedélyezett valamennyi klinikai vizsgélatra.

(11) Ennek a rendeletnek az 536/2014/EU rendelettel egy id6ben kell hatélyba lépnie.

(12) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak az Emberi Felhasznaldsra Szént Gyégyszerek Allandé
Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
I. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Hatily

Ez a rendelet a kovetkezdkkel kapcsolatos inspekcidkra alkalmazandé:

a) az Unidban elvégzett klinikai vizsgdlatok, beleértve a széban forgd vizsgdlatokkal osszefiiggs, de az Unidn kivil
elhelyezked§ klinikai vizsgdlati helyszineket is;

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 95/46/EK irdnyelve (1995. oktdber 24.) a személyes adatok feldolgozasa vonatkozasdban az egyének

védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsdrol (HL L 281.,1995.11.23., 31.0.).

() A Bizottsdg 2005/28EK irdnyelve (2005. dprilis 8.) a helyes klinikai gyakorlat elveinek és részletes irinymutatdsainak megallapitdsarol
az emberi felhaszndldsra szdnt vizsgdlati gyogyszerkészitmények, valamint az ilyen termékek gyartasi vagy behozatali engedélyezésének
tekintetében (HL L 91.,2005.4.9.,13. 0.)

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2001/20/EK irdnyelve (2001. 4prilis 4.) az emberi felhasznélasra szdnt gyogyszerekkel végzett klinikai
vizsgdlatok sordn alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendel-
kezések kozelitésérsl (HLL 121.,2001.5.1., 34. 0.).
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b) a klinikai vizsgélati engedély irdnti kérelmekben emlitett klinikai vizsgdlatok az 536/2014/EU rendelet 25. cikkének
(5) bekezdésével 6sszhangban;

¢) harmadik orszdgokban végzett és unids forgalombahozatali engedély irdnti kérelemben emlitett klinikai vizsgélatok.

2. cikk
Az inspekcidk idGkerete

Inspekcidra a kovetkezd koriilmények barmelyikének fennalldsa esetén keriilhet sor:
a) klinikai vizsgélat lefolytatdsa el6tt, annak sordn vagy azt kovetSen;
b) a forgalombahozatali engedélyek irdnti kérelmek ellendrzésének részeként;

¢) a forgalombahozatali engedélyek megadasdnak utdellendrzéseként.

3. cikk
Mindségrendszer

(1) A tagdllamok megfelel6en megtervezett minéségrendszert hoznak létre, amely biztositja az inspekcids eljarasok
betartasat és kovetkezetes feliigyeletét.

A tagéllamok naprakészen tartjak a széban forgd mingségrendszereket.

(2) Az ellen6roknek hozziférést kapnak az eljardsi standardokhoz, valamint a feladat- és felelGsségi koriikkel és
képzésiikkel kapcsolatos részletes kovetelményekhez, amelyeknek meg kell felelniiik.

II. FEJEZET

ELLENGROK
4. cikk
Képesitések, képzés és tapasztalat

(1) Az ellen6roknek az orvostudomdny, gydgyszerészet, farmakoldgia, toxikoldgia vagy a helyes klinikai gyakorlat
elvei szempontjabdl relevins egyéb teriileten szerzett, egyetemi szintli képesitéssel vagy egyenértéki tapasztalattal kell
rendelkezniiik.

(2) Az ellenéroknek megfelel§ képzésben kell részesiilniiik, beleértve az inspekcidkon valé részvételt is. Készségeik
szinten tartdsahoz, illetve javitdsdhoz sziikséges képzési igényeik felmérését egy erre a feladatra kijelolt személynek
rendszeresen el kell végeznie.

(3) Az ellen6roknek ismerniik kell a gydgyszerek fejlesztésére és a klinikai kutatdsra vonatkozd elveket és
folyamatokat, valamint a klinikai vizsgdlatok elvégzésére és a forgalombahozatali engedélyek megaddsira vonatkozd
hatélyos uniés és tagdllami jogszabalyokat és irinymutatdsokat.

(4) Az ellen6rok képesek szakmai itéletet alkotni az alkalmazandé uni6s és tagdllami jogszabdlyoknak és
irdnyelveknek valé megfeleléssel kapcsolatban. Ertékelni tudjak az adatok sértetlenségét, valamint a klinikai vizsgélatok
etikus elvégzésével kapcsolatos megfontoldsokat.

(5) Az ellenéroknek tisztdban kell lenniiik a klinikai adatok nyilvantartdsdval és kezelésével kapcsolatos eljardsokkal és
technikai modszerekkel, valamint az egészségiigyi rendszerek felépitésével és szabdlyozdsdval az adott tagdllamban,
illetve — amennyiben sziikséges — harmadik orszdgokban.
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(6) Az ellen6roknek képesnek kell lenniiik arra, hogy értékeljék a kockdzat mértékét a klinikai vizsgdlatba bevont
alanyok biztonsdga és az adatok sértetlensége tekintetében.

(7) Az ellen6roknek ismerniitk kell a személyes adatok bizalmas kezelésével és védelmével osszefiiggd érvényes
szabalyokat.

(8) A tagdllamok nyilvantartdst vezetnek az egyes ellendrok képesitésérl, képzésérdl és tapasztalatdrdl, és ezeket
a nyilvantartdsokat naprakészen tartjak mindaddig, amig az érintett ellenér gyakorolja funkcijat.

5. cikk
Osszeférhetetlenség és partatlansdg

(1) Az ellendrok fiiggetlenek barmely olyan befolydssal szemben, amely hatdssal lehet pértatlansagukra vagy
dontéseikre.

(2) Az ecllendrok esetében nem dllhat fenn Osszeférhetetlenség. Fiiggetlenek killonosen a kovetkezd felek
mindegyikétdl:

a) megbizdk;

b) a klinikai vizsgdlatban részt vevé vizsgdlok;

¢) a klinikai vizsgdlatot finansziroz6 személyek;

d) egyéb olyan felek, akik részt vesznek a klinikai vizsgalat lefolytatdsdban.

(3) Az ellendrok évente nyilatkoznak pénziigyi érdekeltségeikrdl és az azokhoz a személyekhez f(iz6dS kapcsola-
tukrol, akikre az ellendrzés valdszindsitheten kiterjedhet. A széban forgd nyilatkozatot figyelembe kell venni egy adott
ellendr konkrét inspekcidra valé kijel6lésekor.

III. FEJEZET

INSPEKCIOS ELJARASOK

6. cikk
Az inspekcidk tirgya

Az ellendrok ellendrzik az 536/2014/EU rendelet kovetelményeinek valé megfelelést, tobbek kozott a klinikai vizsgalati
alanyok jogainak védelmét és jollétét, a klinikai vizsgdlat sordn elGdllitott adatok min@ségét és sértetlenségét, a helyes
klinikai gyakorlat elveinek val6é megfelelést, beleértve az etikai vonatkozdsokat és a vonatkozd tagéllami jogot is.

7. cikk
A tagdllamok dltal meghatdrozandé eljirisok

(1) A tagédllamok legaldbb az aldbbiak vonatkozdsdban meghatdrozzdk a relevans eljardsokat:

a) az ellendroket kisérg szakért6k kinevezése, amennyiben az inspekcio lefolytatdsa kiegészit§ szakértelem bevondsat
teszi szitkségessé;

b) az Unién kivilli inspekcidk lebonyolitdsa;

¢) a helyes klinikai gyakorlatnak valé megfelelés ellendrzése, beleértve azokat a szabdlyokat, amelyek a vizsgilat
irdnyitdsdval kapcsolatos eljdrdsok és azon feltételek megvizsgdldsira vonatkoznak, amelyek mellett a klinikai
vizsgélatok tervezése, elvégzése, megfigyelése és nyilvantartdsa, valamint utékovetése torténik, tobbek kozott
a jelent6s meg nem felelés alapvetS okai elemzésének attekintése, valamint a megbizé altal végrehajtott korrekcids és
megel6z6 intézkedések.

A tagdllamok nyilvdnosan hozzdférhetdvé teszik a szoban forgd eljardsokat és szabdlyokat.

(2) A tagdllamok tovabbad meghatdrozzik az ellendroket kisérd kinevezett szakértdk hatdskorét.
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8. cikk
Be nem jelentett inspekciok

Szitkséges esetben az inspekcid bejelentés nélkiil elvégezhetd.

9. cikk
Tagillamok kozotti egyiittmikodés

(1) A tagdllamok a helyes klinikai gyakorlatnak megfelel§ inspekcidkra vonatkozd, kozosen elismert el8irdsok
kidolgozasa és tovabbfejlesztése céljabol egyiittmiikodnek egymadssal, a Bizottsdggal és az Eurdpai Gydgyszeriigynok-
séggel. Az egyuttmiikodés kozos inspekcidk, kozosen elfogadott folyamatok és eljardsok, tapasztalatmegosztas és képzés
formdjéban valésul meg.

(2) A Bizottsdg a tagallamokkal és az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel egytittmtikodésben kidolgozott, az inspekcidk
elvégzésével kapcsolatos kozosen elismert elGirdsokra vonatkozé irdnymutatdsokat nyilvanosan hozzaférhet6vé teszi.

(3) Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség feldolgozza és a tagdllamok szdmdra hozzaférhet6vé teszi a tervezett, kitlizott
vagy megval6sult inspekcikra vonatkozé informdciokat, elGsegitendd, hogy a tagéllamok az inspekciok megtervezésekor
biztositani tudjdk az inspekcios eréforrasok leghatékonyabb felhaszndldsat.

(4) A tagallamok az inspekciok teriiletén segitséget kérhetnek mds tagallam nemzeti illetékes hat6sagatol.

10. cikk
Az ellendrok hatdskore
(1) Az inspekcidkat a tagdllamok éltal kinevezett ellenérok végzik.

Annak érdekében, hogy minden inspekcié esetében rendelkezésre dlljanak a sziikséges készségek, a tagdllamok kinevez-
hetnek ellen6rokbdl all6 csoportot, valamint az ellendroket kisérs, megfelelS képesitéssel rendelkezd szakértSket.

(2) Az ellen6rok jogosultak a klinikai vizsgalati helyszinek, dokumentumok, létesitmények és nyilvantartasok ellendr-
zésére, beleértve az egyes betegek egészségiigyi dokumentdcidjat, a minSségbiztositasi elSirdsokat, adatokat és minden
egyéb olyan forrdst és egységet, amely az illetékes hat6sdg megitélése szerint kapcsolatban dll a klinikai vizsgélattal.

(3) Az inspekcié elvégzéskor az ellendrok felhatalmazdst kapnak arra, hogy a helyszineken és mds kapcsolodé 1étesit-
ményekben tartézkodjanak, valamint hozziférjenek az adatokhoz, tobbek kozott az egyes betegek egészségiigyi
dokumenticiéjihoz.

(4) Az ellen6rok jogosultak masolatot késziteni a nyilvdntartisokrdl és nyomtatott dokumentumokrdl, kinyomtatni
elektronikusan rogzitett adatokat, valamint fényképfelvételeket késziteni a létesitményekr6l és a berendezésekrdl.

(5) Az ellendrok jogosultak arra, hogy az ellendrzott egység barmely képviselGjétdl vagy alkalmazottjatdl, valamint
a klinikai vizsgdlatban részt vevd felektl magyardzatot kérjenek az inspekcio tdrgyaval és céljdval Osszefiiggésben, és
a kapott valaszokat rogzitsék.

(6) Az ellen6rok jogosultak arra, hogy kozvetleniil kapcsolatba 1épjenek a vizsgélati alannyal, kiilonosen abban az
esetben, ha alapos gyant 4ll fenn, hogy a vizsgélati alanyok nem kaptdk meg a részvételiikkel kapcsolatos megfelel§
tdjékoztatdst.

(7) A tagédllamok az azonositdsukra alkalmas eszkozt biztositanak az ellenSroknek.

(8) A tagédllamok jogi és igazgatdsi keretet hatdroznak meg annak biztositdsdra, hogy mds tagéllam ellendrei — kérésre
vagy megfelel§ esetben — hozzdférjenek a klinikai vizsgdlattal Osszefiiggé helyszinekhez és egységekhez, valamint
a kapcsol6dé adatokhoz.
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11. cikk
Az inspekcié megillapitisainak elismerése
Az ellenérok inspekcidkat végeznek az Unié nevében. Az inspekcidk eredményeit az Gsszes tagdllam elismeri.

Amennyiben a tagillamok nem értenek egyet a hatalyos jogszabalyoknak valé megfelelés ellendrzésével kapcsolatban,
a tagdllamok vagy a 726/2004[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletben (') biztositott hatdskore keretében az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség tdjékoztatja arrdl a Bizottsigot. A Bizottsdg a tagdllamokkal és az Eurdpai Gyogyszerii-
gynokséggel folytatott konzultdcidt kovetSen 4 inspekeid elvégzését kérheti.

12. cikk

Forrasok

A tagédllamok megfelel§ szdma ellendrt neveznek ki, hogy biztositsak a klinikai vizsgalatok hatilyos kovetelményeknek
val6 megfelelése hatékony ellendrzését, valamint az inspekcié megallapitdsainak id6ben torténd bejelentését.

13. cikk

Inspekciés jelentések és nyilvintartisok

Az 536/2014[EU rendelet 78. cikkének (6) bekezdése szerinti, az inspekcids jelentés unids portdlon keresztiil torténd
benytjtasira vonatkozd kotelezettség sérelme nélkiill a tagallamok legalabb 25 évig meg6rzik a tagdllami inspekciok,
valamint a teriiletikon kiviil végzett inspekcidk dokumentumait, tobbek kozott az inspekcié eredményeit a helyes
klinikai gyakorlatnak valé megfelel§ségi statusz vonatkozdsiban, valamint a megbizd vagy a tagédllam dltal az inspekcid
nyomon kovetéseként hozott intézkedéseket. Az unids portdlon keresztiil benytjtott inspekcids jelentés nem tartal-
mazhatja a klinikai vizsgdlati alanyok személyes adatait.

14. cikk

Az adatok bizalmas kezelése

Az ellen6rok és az inspekcids csoportba kinevezett szakért8k biztositjdk a helyes klinikai gyakorlattal kapcsolatos
inspekcidk eredményeképpen nyert informacik bizalmas kezelését.

IV. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK
15. cikk
Hatilyon kiviil helyezés

A 2005/28EK irdnyelv a 17. cikk mdsodik bekezdésében emlitett id6pontban hatalyat veszti.

16. cikk
Atmeneti rendelkezések

A 2005/28[EK irdnyelv — az 5. és a 6. fejezet kivételével — tovabbra is alkalmazandé az 536/2014/EU rendelet 98. cikke
alapjdn a 2001/20/EK irdnyelv dltal szabdlyozott klinikai vizsgalatokra.

(") Az Euré6pai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mdrcius 31.) az emberi, illetve allatgy6gydszati felhasznéldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljdrdsok meghatdrozdsdrdl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
létrehozdsardl (HLL 136.,2004.4.30., 1. 0.).
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17. cikk
Hatilybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet az 536/2014/EU rendelet 82. cikkének (3) bekezdésében emlitett értesités Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban
val6 kozzétételének napjat kovetd hatodik honaptél alkalmazandd.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. mércius 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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