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HPUJITOXEHHUE

IIOIIPABKA

Ha Peraament (EC) Ne 536/2014 na EBponeiickust map;iaamenT u Ha CbBera ot 16 anpua 2014
rOIMHA OTHOCHO KJIMHUYHUTE N3NUTBAHUS HA JIEKAPCTBEHU NMPOAYKTH 32 XyMaHHA ynoTpeoda,

u 32 otMsiHa Ha Ilupextusa 2001/20/EO
(Oduyuanen eecmuux na Esponetickust cvtoz L 158, 27 mau 2014 2.)
Ha ctpanuna 28, unen 23, maparpad 5:
Bmecmo:

,,5. Koraro 3akmodeHneTo. . ., € 4C ChIICCTBCHATA IIPOMSHA € HCTIPUEMIIMIBA, TOBA 3aKJIIIOYCHUC

Ce€ CUMTa 3a 3aKJII0YCHHE Ha 3acerHaraTa JbpkaBa WieHKa. ,

oa ce ueme:

,,5. Koraro 3akimroueHueTo. . ., € UC CBIICCTBCHATA IPOMSHA € HCTIPUEMIIMBA, TOBA 3aKIIFOYCHUC

CE CUMTa 3a 3aKJIIOYEHUE Ha BCUYKHU 3aCETHATU NBPIKAaBU YWICHKHU. .
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ANEXO
CORRECCION DE ERRORES

del Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril
de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la
Directiva 2001/20/CE

(Diario Oficial de la Union Europea L 158 de 27 de mayo de 2014)
En la pagina 28, articulo 23, apartado 5:
donde dice:

«5.  Silaconclusién del Estado miembro notificante sobre la modificacion sustancial de aspectos
incluidos en la parte I del informe de evaluacion es que la modificacion sustancial no es aceptable,

esa conclusion se considerara la conclusion del Estado miembro implicado.»,
debe decir:
«5.  Sila conclusién del Estado miembro notificante sobre la modificacion sustancial de aspectos

incluidos en la parte | del informe de evaluacién es que la modificacion sustancial no es aceptable,

esa conclusion se considerara la conclusién de todos los Estados miembros implicados.».

10433/16 2
ANEXO JUR ES

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=114068&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:10433/16;Nr:10433;Year:16&comp=10433%7C2016%7C

PRILOHA
OPRAVA

narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych

hodnocenich humannich 1é¢ivych pripravki a o zruSeni smérnice 2001/20/ES
(Uredni véstnik Evropské unie L 158 ze dne 27. kvétna 2014)
Strana 28, ¢l. 23 odst. 5:

Misto:

,Pokud zavér ¢lenského statu zpravodaje v souvislosti s vyznamnou zménou aspektl, na které se
vztahuje ¢ast [ hodnotici zpravy, je, ze vyznamna zména je nepiijatelnd, tento zaver se povazuje za

zaveér dotCeného ¢lenského statu.*
ma byt.
,Pokud zavér Clenského statu zpravodaje v souvislosti s vyznamnou zménou aspektl, na které se

vztahuje ¢ast I hodnotici zpravy, je, ze vyznamna zména je nepfijatelnd, tento zaveér se povazuje za

zavér viech dotéenych Elenskych stata.«

10433/16 3
PRILOHA JUR CS

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=114068&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:10433/16;Nr:10433;Year:16&comp=10433%7C2016%7C

BILAG
BERIGTIGELSE

til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om Kliniske

forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF
(Den Europeiske Unions Tidende L 158 af 27. maj 2014)
Side 28, artikel 23, stk. 5:

1 stedet for:

"Er den rapporterende ... at den vaesentlige @ndring ikke kan accepteres, anses den pagaldende

konklusion for at vaere den berorte medlemsstats konklusion."

leeses:

"Er den rapporterende ... at den vaesentlige endring ikke kan accepteres, anses den pageldende

konklusion for at veere alle bergrte medlemsstaters konklusion."
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ANHANG
BERICHTIGUNG

der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16.
April 2014 iiber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufthebung der

Richtlinie 2001/20/EG Text von Bedeutung fiir den EWR
(Amtsblatt der Europdischen Union L 158 vom 27. Mai 2014)
Seite 28 Artikel 23 Absatz 5

Anstatt:

"(5) Kommt der berichterstattende Mitgliedstaat ..., so gilt diese Schlussfolgerung als

Schlussfolgerung des betroffenen Mitgliedstaats."

muss es heiffen:

"(5) Kommt der berichterstattende Mitgliedstaat ..., so gilt diese Schlussfolgerung als
Schlussfolgerung aller betroffenen Mitgliedstaaten."
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LISA

PARANDUS

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta méaruses (EL) nr 536/2014, milles
kasitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse
kehtetuks direktiiv 2001/20/EU

(Euroopa Liidu Teataja L 158, 27. mai 2014)

Lehekiiljel 28 artikli 23 16ikes 5

asendatakse

wD. Kui aruandva liikmesriigi jareldus hindamisaruande | osaga hdlmatud aspektide olulise
muutmise kohta on, et oluline muudatus ei ole vastuvdetav, loetakse see jareldus asjaomase

litkkmesriigi jarelduseks.*

jdrgmisega:

. Kui jareldus aruandva liikmesriigi hindamisaruande | osaga hdlmatud aspektide olulise

muutmise kohta on, et oluline muudatus on vastuvdetamatu, loetakse see jareldus kdikide

asjaomaste liikmesriikide jarelduseks.
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IHAPAPTHMA

AIOPOQTIKO

Tov Kavoviepov (EE) apr0. 536/2014 tov Evponaikov Kowofoviriov kat Tov Zvopfoviriov, Tng
16mg Amprriov 2014, Yo Tig KMVIKES O0KINES QUPUAK®OV TOV TPOOPILovTal Yo ToV avOpwmo

Kol Yo TNV Ketdpynon e odnyioag 2001/20/EK

(Emionun Epnuepioo tns Evpowmairng Evwong L 158 e 27nc Moiov 2014)
YeAMoa 28, apbpo 23 mopdypapog S:
Avri:

«Edv to cuoumépacpa Tov avapépovtog KPATOuS LEAOVS OGOV OPOPA TNV OVCIACTIKT TPOTOTTOIN o
TTUY®OV TOL KAAVTTTOVTOL 0O TO PéEPOG I ¢ €kBeonc a&loAdynong ivat OTL 1) OLGLUGTIKY|
TpOTOTOiNoT 0€V £lval amodeKTN, TO €V AOY® cupumépacia Oempeitat OTL amotelel TO GLUTEPAGLLA

TOV EVOLOPEPOEVOV KPATOVG LEAOVG.»,

oafale:

«Edv to cuoumépacao Tov avapEPovTog KPATOVS LEAOVS OGOV OPOPA TNV OVCIACTIKT TPOTOTOIN G
TTUY®OV TOL KAAVTTTOVTOL 0O T0 PéEPOG I ¢ €kBeonc a&loAdynong eivat OTL 1) OLGLUGTIKY
TPOTOTOINOT OEV IVl OITOOEKTT, TO €V AOY® GLUTEPAGHLO Bempeital OTL amoTeAEL TO GLUTEPAGLLAL

OAOV TOV EVOLHQEPOUEVOV KPOTAV LEADV..
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ANNEX
CORRIGENDUM

to Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliament and of the Council of
16 April 2014 on clinical trials on medicinal products for human use, and repealing
Directive 2001/20/EC

(Official Journal of the European Union L 158, 27 May 2014)

On Page 28, Article 23(5):

for:

"Where the conclusion ... is that the substantial modification is not acceptable, that conclusion shall

be deemed to be the conclusion of the Member State concerned.”,

read.

"Where the conclusion ... is that the substantial modification is not acceptable, that conclusion shall

be deemed to be the conclusion of all Member States concerned.".
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ANNEXE
RECTIFICATIF

au réglement (UE) n°® 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif

aux essais cliniques de médicaments a usage humain et abrogeant la directive 2001/20/CE
("Journal officiel de I'Union européenne” L 158 du 27 mai 2014)

Page 28, article 23, paragraphe 5

Au lieu de:

"5. Lorsque I'Etat membre rapporteur parvient a la conclusion que, ... la modification

substantielle n'est pas acceptable, cette conclusion est réputée étre la conclusion de 1'Etat membre

concerné."
lire:
"5. Lorsque I'Etat membre rapporteur parvient a la conclusion que, ... la modification

substantielle n'est pas acceptable, cette conclusion est réputée étre la conclusion de tous les Etats

membres concernés."”
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IARSCRIBHINN

CEARTUCHAN

ar Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16
Aibrean 2014 maidir le trialacha cliniciula ar thairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine,

agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE

(Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh L 158 an 27 Bealtaine 2014)
(Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh L Eagran Speisialta Gaeilge an 27 Bealtaine 2014)

Ar leathanach 28, in Airteagal 23(5):
in ionad:

"I gcas inarb € concluid an Bhallstait tuairiscithe ... nach bhfuil an modhnu substaintiuil inghlactha,
measfar gurb ¢ concliiid an Bhallstait lena mbaineann a bheidh sa choncluid sin.",
léitear:

"I gcas inarb ¢ concluid an Bhallstéit tuairiscithe ... nach bhfuil an modhnu substaintiuil inghlactha,

measfar gurb é concluid na mBallstat uile lena mbaineann a bheidh sa choncluid sin.".
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PRILOG
ISPRAVAK

Uredbe (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. travnja 2014. o klinickim

ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ
(Sluzbeni list Europske unije L 158, 27. svibnja 2014.)

Na stranici 28., u ¢lanku 23. stavku 5.

umjesto.

,»Ako je zakljucak ... da znacajna izmjena nije prihvatljiva, taj se zakljucak smatra zaklju¢kom

doti¢ne drzave ¢lanice.”

treba stajati:

,,Ako je zaklju¢ak ... da zna¢ajna izmjena nije prihvatljiva, taj se zakljucak smatra zaklju¢kom svih

doti¢nih drzava ¢lanica.”.
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ALLEGATO
RETTIFICA

del regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 16 aprile 2014, sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso umano

e che abroga la direttiva 2001/20/CE

(Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 158 del 27 maggio 2014)

Pagina 28, articolo 23, paragrafo 5

anziché:

"5. Se, secondo la conclusione dello Stato membro relatore in merito alla modifica sostanziale
di aspetti compresi nella parte I della relazione di valutazione, la modifica sostanziale non e

accettabile, tale conclusione é considerata quella dello Stato membro interessato."
leggasi.:

"5, Se, secondo la conclusione dello Stato membro relatore in merito alla modifica sostanziale

di aspetti compresi nella parte | della relazione di valutazione, la modifica sostanziale non é

accettabile, tale conclusione & considerata quella di tutti gli Stati membri interessati.".
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PIELIKUMS
KL.UDU LABOJUMS

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilvékiem
paredzetu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK

("Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis" L 158, 2014. gada 27. maijs)

28. lappuse 23. panta 5. punkta

tekstu:

"Ja zinotajas dalibvalsts secinajums par tadu aspektu butiskiem grozijumiem, uz kuriem attiecas
noveértéjuma zinojuma I dala, ir, ka biitisks grozijums nav pienemams, min€to secinajumu uzskata

par attiecigas dalibvalsts secinajumu."
lasit sadi:
"Ja zinotajas dalibvalsts secinajums par tadu aspektu biitiskiem grozijumiem, uz kuriem attiecas

novertéjuma zinojuma I dala, ir, ka biitisks grozijums nav pienemams, mingto secinajumu uzskata

par visu attiecigo dalibvalstu secinadjumu.”
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PRIEDAS

2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014 dél
Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, klaidy

iStaisymas
(Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 158, 2014 m. geguzés 27 d.)
28 puslapis, 23 straipsnis, 5 dalis:
yra:

,,Kai ataskaitg rengiancios valstybés narés iSvada ... yra ta, kad esminis pakeitimas yra nepriimtinas,
ta iSvada laikoma susijusios valstybés narés iSvada.*;

turi biti:

,,Kai ataskaitg rengiancios valstybés narés i§vada ... yra ta, kad esminis pakeitimas yra nepriimtinas,

ta iSvada laikoma visy susijusiy valstybiy nariy i§vada..
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MELLEKLET

HELYESBITES

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairol és a 2001/20/EK iranyelv
hatalyon Kkiviil helyezéséral szolo, 2014. aprilis 16-i 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi

rendelethez
(Az Eurdpai Unio Hivatalos Lapja L 158., 2014.5.27.)

A 28. oldalon, a 23. cikk (5) bekezdésében:

a kovetkezob szovegrész:

»Ha a jelentéskészitd tagallam (...) arra kdvetkeztetésre jut, hogy a 1ényeges modositas nem

elfogadhat6, ez a kovetkeztetés az érintett tagallam altal hozott kovetkeztetésnek tekintendo.”,

helyesen:

,»Ha a jelentéskészitd tagallam (...) arra kovetkeztetésre jut, hogy a l1ényeges moddositads nem

elfogadhato, ez a kovetkeztetés az Osszes érintett tagallam 4ltal hozott kdvetkeztetésnek

tekintendq.”.
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ANNESS
RETTIFIKA

tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' April 2014
dwar il-provi klini¢i fuq prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva
2001/20/KE

(IlI-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 158, tas-27 ta' Mejju 2014)

Fil-pagna 28. I-Artikolu 23(5)

minflok:

"Fejn il-konkluzjoni ... tkun li I-I-modifika sostanzjali mhijiex accettabbli, dik il-konkluzjoni
ghandha titqies bhala I-konkluzjoni tal-Istat Membru kkonc¢ernat.",
aqra:

"Fejn il-konkluzjoni ... tkun li I-I-modifika sostanzjali mhijiex accettabbli, dik il-konkluzjoni

ghandha titqies bhala I-konkluzjoni tal-Istati Membri kkon¢ernati kollha.".
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BIJLAGE
RECTIFICATIE

van Verordening (EU) nr. 536/2014 van het Europees Parlement en de Raad van 16 april 2014
betreffende klinische proeven met geneesmiddelen voor menselijk gebruik en tot intrekking
van Richtlijn 2001/20/EG

(Publicatieblad van de Europese Unie L 158 van 27 mei 2014)
Bladzijde 28, artikel 23, lid 5

In plaats van:

"Als de conclusie ..., inhoudt dat de substanti€le wijziging niet aanvaardbaar is, wordt die conclusie

geacht de conclusie te zijn van de betrokken lidstaat.",

lezen:

"Als de conclusie ..., inhoudt dat de substantiéle wijziging niet aanvaardbaar is, wordt die conclusie

geacht de conclusie te zijn van alle betrokken lidstaten.".
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ZAYACZNIK

SPROSTOWANIE

do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
W sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia

dyrektywy 2001/20/WE
(Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 158 z 27 maja 2014 r.)

Strona 28, art. 23 ust. 5

zamiast:

,»W przypadku gdy konkluzja (...), Ze istotna zmiana jest niedopuszczalna, konkluzj¢ t¢ uznaje si¢
za konkluzje zainteresowanego panstwa cztonkowskiego.”
powinno byc:

W przypadku gdy konkluzja (...), Ze istotna zmiana jest niedopuszczalna, konkluzj¢ te uznaje si¢

za konkluzje wszystkich zainteresowanych panstw cztonkowskich.”.
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ANEXO
RETIFICACAO

do Regulamento (UE) N.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho de 16 de abril
de 2014 relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a

Diretiva 2001/20/CE
(Jornal Oficial da Unido Europeia L 158 de 27 de maio de 2014)
Na pagina 28, artigo 23.%, n.° 5:
onde se lé:

"5. Quando a conclusdo ... for a de que a alteragdo substancial nao ¢ aceitavel, considera-se que
essa conclusio € a conclusio do Estado-Membro em causa.”,
leia-se:

"5. Quando a conclusdo ... for a de que a alteracdo substancial ndo ¢ aceitdvel, considera-se que

essa conclusio ¢ a conclusdo de todos os Estados-Membros em causa.".
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ANEXA
RECTIFICARE

la Regulamentul (UE) NR. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie
2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a

Directivei 2001/20/CE
(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158 din 27 mai 2014)
La pagina 28, articolul 23 alineatul (5):

in loc de:

»(5)  In cazul in care concluzia statului membru raportor referitoare la modificarea substantiala a
unor aspecte vizate de partea I a raportului de evaluare este cd modificarea substantiald nu
este acceptabila, aceasta concluzie se considera ca fiind concluzia statului membru in

cauza.”
se citeste:
»(5)  In cazul in care concluzia statului membru raportor referitoare la modificarea substantiala a

unor aspecte vizate de partea I a raportului de evaluare este cd modificarea substantiald nu

este acceptabila, aceasta concluzie se considera ca fiind concluzia tuturor statelor membre in

cauza.”
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PRILOHA

KORIGENDUM

k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014
zo 16. aprila 2014 o klinickom skiusani liekov na huménne pouZitie,

ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES
(Uradny vestnik Eurépskej tinie L 158 z 27. mdja 2014)
Na strane 28, ¢lanok 23 ods. 5:
namiesto.

»AK zaver ... je taky, Ze podstatna zmena je nepripustnd, tento zaver sa povazuje za zaver

prislusného ¢lenského Statu.*,

ma byt

,»Ak zaver ... je taky, Ze podstatnd zmena je nepripustnd, tento zaver sa povazuje za zaver vSetkych

prislusnvch ¢lenskych §tatov.*.
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PRILOGA
POPRAVEK

Uredbe (EU) st. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o klini¢nem

preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini in razveljavitvi Direktive 2001/20/ES
(Uradni list Evropske unije L 158 z dne 27. maja 2014)
Stran 28, ¢len 23(5):
besedilo:

,Kadar je ugotovitev ..., da bistvena sprememba ni sprejemljiva, ta ugotovitev steje kot ugotovitev

zadevne drzave ¢lanice.*

se glasi:

,,Kadar je ugotovitev ..., da bistvena sprememba ni sprejemljiva, ta ugotovitev Steje kot ugotovitev

vseh zadevnih drzav ¢lanic.*.
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OIKAISU

LIITE

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) N:0 536/2014, annettu 16 paivini

huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen lidfikkeiden kliinisista lidketutkimuksista ja

direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta
(Euroopan unionin virallinen lehti L 158, 27. toukokuuta 2014)

Sivulla 28 olevan 23 artiklan 5 kohta:

on.

"Mikali raportoivan jasenvaltion arviointiraportin | osaan kuuluvien seikkojen huomattavaa
muutosta koskeva pééatelméa on se, ettd huomattava muutos ei ole hyvaksyttavissa, kyseinen

paatelmé on katsottava asianomaisen jasenvaltion paatelmaksi."
pitad olla:
"Mikaéli raportoivan jasenvaltion arviointiraportin | osaan kuuluvien seikkojen huomattavaa

muutosta koskeva padtelmé on se, ettd huomattava muutos ei ole hyvaksyttavissa, kyseinen

padtelma on katsottava kaikkien asianomaisten jasenvaltioiden p&atelmaksi.".
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BILAGA
RATTELSE

till Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om

kliniska provningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG
(Europeiska unionens officiella tidning L 158 av den 27 maj 2014)
Pa sidan 28, artikel 23.5
1 stdllet for:

"... dr att den visentliga dndringen inte 4r godtagbar ska denna slutsats betraktas som den berdrda
medlemsstatens slutsats."
ska det sta:

"... dr att den vésentliga dndringen inte dr godtagbar ska denna slutsats betraktas som samtliga

berorda medlemsstaters slutsats.
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