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MELLEKLET

HELYESBITES

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérol sz6l6, 2014. aprilis 16-i 536/2014/EU euro6pai parlamenti és tanacsi

rendelethez
(Az Europai Unio Hivatalos Lapja L 158., 2014. majus 27.)
1. A 36. oldalon a 37. cikk (6) bekezdése elsé albekezdésének
szovege:

»(6)  Amennyiben egy, az 5. cikkben emlitett, ideiglenesen leallitott klinikai vizsgélatot

folytatjak, a megbizo6 az Gsszes érintett tagallamot értesiti az EU-s portalon keresztiil.”,

helyesen:

»(6)  Amennyiben egy, az (5) bekezdésben emlitett, ideiglenesen leallitott klinikai vizsgalatot

folytatnak, a megbiz6 az Osszes €rintett tagallamot értesiti az EU-s portalon keresztiil.”
2. A 36. oldalon a 37. cikk (7) bekezdése elso albekezdésében
a kévetkezo6 szovegrész:

»(7)  Amennyiben egy ideiglenesen leallitott klinikai vizsgalatot két éven beliil nem folytatjak, az
az id6pont tekintendd a klinikai vizsgélat lezarasi idépontjanak, amikor ez a hataridé lejar, vagy —

ha ez korabbi — amikor a megbizé tigy hataroz, hogy nem inditja ujra a klinikai vizsgalatot.”,

helyesen:

»(7)  Amennyiben egy ideiglenesen leallitott klinikai vizsgalatot két éven beliil nem folytatnak, az

az id6pont tekintendd a klinikai vizsgalat lezarasi idépontjanak, amikor ez a hataridé lejar, vagy —

ha ez korabbi — amikor a megbiz6 tigy hataroz, hogy nem inditja Gjra a klinikai vizsgalatot.”

—_
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3. A 43. oldalon a 65. cikk
szovege:

,,05. cikk

Kiegészitd gyogyszerek gyartasa

Ha a kiegészit6 gyogyszer forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik, illetve ha egy
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezo kiegészité gyogyszert modositanak, és e modositasra a
forgalombahozatali engedély nem vonatkozik, ezeket a gydgyszereket a megfeleld mindség
biztositasa érdekében a 63. cikk (1) bekezdésében emlitett helyes gyartasi gyakorlatnak vagy azzal
legalabb egyenértékii szabvanynak megfelelden kell gyartani.”,

helyesen:
,,05. cikk

Kiegészitd gyogyszerek gyartasa

Ha a kiegészitd gyogyszer nem rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel, illetve ha egy

forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6 kiegészitd gyogyszert modositanak, és e modositasra a
forgalombahozatali engedély nem vonatkozik, ezeket a gydgyszereket a megfeleld mindség
biztositasa érdekében a 63. cikk (1) bekezdésében emlitett helyes gyartasi gyakorlatnak vagy azzal
legalabb egyenértékii szabvanynak megfelelden kell gyartani.”

4. A 46. oldalon a 77. cikk (2) bekezdésének
szovege:

»(2) Az (1) bekezdésben emlitett valamely intézkedés meghozatalat megelézden — kivéve, ha
azonnali intézkedésre van sziikség — az érintett tagallam kikéri a megbiz6 és/vagy a vizsgald

véleményét. A véleményt hét héten beliil kell meghozni.”,
helyesen:
»(2) Az (1) bekezdésben emlitett valamely intézkedés meghozatalat megelézden — kivéve, ha

azonnali intézkedésre van sziikség — az érintett tagallam kikéri a megbiz6 és/vagy a vizsgalo

véleményét. Az emlitett véleményt hét napon beliil kell meghozni.”
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BILAGA
RATTELSE

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

kliniska provningar av humanlidkemedel och om upphiivande av direktiv 2001/20/EG
(Europeiska unionens officiella tidning L 158 av den 27 maj 2014)

1. I hela forordningen, utom i skél 65 och artikel 78.1, ska termen “6vervakning” ersittas med

termen “monitorering” och eventuella grammatiska dndringar goras.

2. Sidan 6, skal 45

1 stdllet for:

”(45) De personer som deltar 1 genomforandet av en klinisk provning, sirskilt prévare och andra
yrkesverksamma inom hélso- och sjukvérden, bor ha tillrdcklig kompetens for att utfora sina
arbetsuppgifter och den anldggning dér en klinisk provning kommer att genomforas bor vara

lamplig for den kliniska prévningen.”
ska det std:
”(45) De personer som deltar i genomforandet av en klinisk provning, sdrskilt provare och andra

yrkesverksamma inom hélso- och sjukvérden, bor ha tillracklig kompetens for att utféra sina

arbetsuppgifter och de lokaler dir en klinisk provning kommer att genomforas bor vara

lampliga for den kliniska provningen.”.
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3. Sidan 7, skil 57 tredje meningen
1 stdllet for:

”(57) [...] Om provningslikemedlet eller tillaggslakemedlet redan har godkénts for forsdljning
och sldppts ut pa marknaden i enlighet med direktiv 2001/83/EG och Europaparlamentets
och ridets forordning (EG) nr 726/2004 (*) bér i allménhet ingen ytterligare mirkning

kravas for kliniska provningar som inbegriper att etiketten doljs. [...]”

ska det sta:

”(57) [...] Om provningsldkemedlet eller tilldggslakemedlet redan har godkénts for forsdljning
och sldppts ut pd marknaden 1 enlighet med direktiv 2001/83/EG och Europaparlamentets
och ridets forordning (EG) nr 726/2004 (*) bér i allménhet ingen ytterligare mirkning

kréavas for kliniska provningar som inte inbegriper blindning av etiketter. [...]".

4. Sidan 10, skél 76 sista meningen
1 stdllet for:

[ syfte att respektera de rattigheterna ... bor det foreskrivas att ett aterkallande av ett informerat
samtycke inte bor paverka resultaten av verksamheter som redan utforts ...”
ska det std:

I syfte att respektera de réttigheterna ... bor det foreskrivas att ett dterkallande av ett informerat

samtycke inte bor paverka resultaten av de aktiviteter som redan utforts ...”.
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5. Sidan 13, artikel 2 led 31
1 stdllet for:
”31.  inspektion: den verksamhet som bedrivs av en behorig myndighet i form av en officiell

granskning av handlingar, anldggningar, register, atgarder for kvalitetssékring och alla andra
resurser som enligt den behoriga myndighetens bedomning har samband med den kliniska
provningen och som kan finnas pd provningsstillet, hos sponsorn och/eller den organisation
som kontrakterats for forskning eller pa andra anldggningar som den behoriga myndigheten

anser behover inspekteras.”

ska det sta:

”31.

inspektion: den verksamhet som bedrivs av en behorig myndighet 1 form av en officiell

granskning av handlingar, lokaler, insamlade uppgifter, atgérder for kvalitetssékring och alla

andra resurser som enligt den behdriga myndighetens beddmning har samband med den
kliniska prévningen och som kan finnas pa provningsstéllet, hos sponsorn och/eller den

organisation som kontrakterats for forskning eller i andra lokaler som den behoriga

myndigheten anser behover inspekteras.”.
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6. Sidan 14, artikel 2 led 33
1 stdllet for:

”33.  allvarlig incident: varje ogynnsam medicinsk héndelse som oavsett dos medfor sjukhusvard
eller forléngd sjukhusvérd, orsakar bestdende eller betydande invalidisering eller
funktionsnedsdttning, fororsakar en medfodd anomali eller missbildning, leder till doden

eller &r livshotande.”
ska det sta:
”33.  allvarlig incident: varje ogynnsam medicinsk héndelse som oavsett dos medfor sjukhusvard

eller forldngd sjukhusvérd, orsakar bestdende eller betydande invalidisering eller

funktionsnedséttning, fororsakar en medfodd anomali eller missbildning, dr livshotande eller

leder till doden.”.
7. Sidan 24, artikel 18.4, sista meningen
1 stdllet for:

... Den rapporterande medlemsstaten ska ldmna den slutliga utredningsrapporten till sponsorn och

samtliga 6vriga berdrda medlemsstater fore rapporteringsdatumet.”

ska det sta:

... Den rapporterande medlemsstaten ska ldmna den slutliga utredningsrapporten till sponsorn och

samtliga ovriga berérda medlemsstater senast pd rapporteringsdatumet.”.
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8. Sidan 28, artikel 25.1 aoch b
1 stdllet for:

’a) den kliniska prévningen, inklusive det vetenskapliga sammanhanget och de atgirder som
vidtagits,
b) sponsor, provare, potentiella forsokspersoner, forsokspersoner och stéllen for den kliniska

provningen,”

ska det sta:

’a) genomforandet av den kliniska provningen, inklusive det vetenskapliga sammanhanget och

de dtgédrder som vidtagits,

b) sponsor, provare, potentiella forsokspersoner, forsokspersoner och provningsstillen,”.

9. Sidan 30, artikel 28.2 andra stycket
[ stdllet for:

”Data som anvinds 1 vetenskaplig forskning utanfor protokollet for den kliniska prévningen ska

bedrivas 1 enlighet med gillande ritt avseendeuppgiftsskydd.”

ska det sta:

”Den vetenskapliga forskning som anvénder data utanfor protokollet for den kliniska prévningen

ska bedrivas i enlighet med géllande rétt avseende uppgiftsskydd.”.
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10. Sidan 30, artikel 28.3

1 stdllet for:

3. ... Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 95/46/EG ska dterkallandet inte paverka
den verksambhet for vilken informerat samtycke redan lamnats eller anvindningen av data

som erhéllits pa grundval av detta informerade samtycke.”

ska det sta:

3. ... Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 95/46/EG ska dterkallandet av det

informerade samtycket inte paverka de aktiviteter som redan utforts och anvindningen av

data som erhallits pa grundval av detta informerade samtycke innan det aterkallades.”.

11. Sidan 32, artikel 30.3 d
1 stdllet for:

”d)  Det finns inga andra interventioner tillgéngliga &n standardbehandlingen av de berdrda

forsokspersonerna.”

ska det sta:

”d)  Det forekommer inga andra interventioner dn standardbehandlingen av de berdrda

forsokspersonerna.”.
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12. Sidan 39, artikel 49 andra stycket
1 stdllet for:

”Ovriga personer som deltar i genomforandet av en klinisk prévning ska ha den utbildning och den

erfarenhet som krévs for att utfora sina respektive uppgifter.”

ska det sta:

”Ovriga personer som deltar i genomforandet av en klinisk provning ska ha den utbildning,

vidareutbildning och erfarenhet som krévs for att utfora sina respektive uppgifter.”.

13. Sidan 39, artikel 50
1 stdllet for:

”Artikel 50
Lampligheten hos anldggningar for kliniska provningar
Lokalerna dér den kliniska provningen ska genomf6ras bor vara lamplig for genomforandet av den

kliniska provningen 1 enlighet med kraven 1 denna forordning.”

ska det sta:

”Artikel 50

Lampligheten hos provningsstdllen

Lokalerna dér den kliniska provningen ska genomforas bor vara lampliga fér genomforandet av den

kliniska provningen i1 enlighet med kraven i denna foérordning.”.
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14. Sidan 40, artikel 52.1
1 stdllet for:

1. Sponsorn ska underritta den berérda medlemsstaten om en allvarlig dvertriadelse ...”

ska det sta:

1. Sponsorn ska underritta de berdrda medlemsstaterna om en allvarlig 6vertrédelse ...”.

15. Sidan 40, artikel 53.1

[ stdllet for:

1. Sponsorn ska underritta de berdrda medlemsstaterna via EU-portalen om alla oforutsedda

héndelser som kan paverka nytta/riskforhallandet 1 den kliniska provningen ...”

ska det sta:

7. Sponsorn ska underritta de berdrda medlemsstaterna via EU-portalen om alla oforutsedda

hindelser som pédverkar nytta/riskférhallandet i den kliniska provningen ...”.
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16.

Sidan 41, artikel 56

1 stdllet for:

’,1.

All information som rdr den kliniska provningen ska registreras, behandlas, hanteras och
lagras av sponsorn eller provaren om tillimpligt, s& att den kan rapporteras, tolkas och
kontrolleras pa ett korrekt sétt, samtidigt som forsokspersonernas journaler och
personuppgifter skyddas i enlighet med gillande rétt avseende skydd av personuppgifter.
Lampliga tekniska och organisatoriska atgédrder ska vidtas for att skydda de personuppgifter

och den information som behandlas fran obehdrig dtkomst, obehdrigt réjande, ...”

ska det sta:

”1'

All information som ror den kliniska provningen ska registreras, behandlas, hanteras och
lagras av sponsorn eller provaren om tilldmpligt, sé att den kan rapporteras, tolkas och

kontrolleras pé ett korrekt satt, samtidigt som insamlade uppgifter om fors6kspersonerna och

deras personuppgifter skyddas i enlighet med géllande ritt avseende skydd av

personuppgifter.
Lampliga tekniska och organisatoriska atgérder ska vidtas for att skydda de personuppgifter

och den information som behandlas fran obehorig eller olaglig dtkomst, obehorigt rojande,

2
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17. Sidan 41, artikel 57 forsta stycket
1 stdllet for:

”Sponsorn och provaren ska forvara en provningsparm. Provningspdrmen ska innehélla de viktiga

dokument som ...”

ska det sta:

”Sponsorn och prévaren ska forvara en provningsparm. Provningsparmen ska vid varje givet

tillfélle innehalla de viktiga dokument som ...”.

18. Sidan 42, artikel 61.2 a
1 stdllet for:

’a) Sokanden ska for tillverkningen eller importen forfoga 6ver andamélsenliga och tillrdckliga
utrymmen, teknisk utrustning och kontrollmgjligheter som motsvarar de krav som faststélls 1

denna forordning.”

ska det sta:

’a) Sokanden ska for tillverkningen eller importen forfoga 6ver andamaélsenliga och tillrackliga

utrymmen, teknisk utrustning och kontrollsystem som motsvarar de krav som faststélls 1

denna forordning.”.
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19. Sidan 42, artikel 61.3

1 stdllet for:

3. Sokanden ska 1 tillstdndsanskan ange vilka typer av provningslikemedel och
lakemedelsformer som ska tillverkas eller importeras, hur tillverkningen eller importen ska
ske, hur tillverkningsprocessen gar till, om det &r relevant, och pa vilken plats
provningsldkemedlen ska tillverkas eller till vilket stélle i unionen som de ska importeras

samt ge ndrmare uppgifter om den sakkunniga personen.”
ska det std:
3. Sokanden ska 1 tillstdndsansdkan ange vilka typer av provningsldkemedel och

lakemedelsformer som ska tillverkas eller importeras, hur tillverkningen eller importen ska

ske, hur tillverkningsprocessen gar till, om det &r relevant, och vid vilken anléggning

provningslikemedlen ska tillverkas eller till vilken anldggning i unionen som de ska

importeras samt ge ndrmare uppgifter om den sakkunnige.”.
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20.  Sidan 43, artikel 62, rubriken och punkt 1
1 stdllet for:

”Artikel 62

Skyldigheter for sakkunniga personer

1. Sakkunniga personer ska se till att varje sats av provningslikemedlet som tillverkas i eller
importeras till unionen uppfyller kraven i artikel 63 och ska intyga att dessa krav &r

uppfyllda.”

ska det sta:

”Artikel 62
Skyldigheter for den sakkunnige

l. Den sakkunnige ska se till att varje sats av provningsldkemedlet som tillverkas i eller

importeras till unionen uppfyller kraven i artikel 63 och ska intyga att dessa krav ar

uppfyllda.”.
21. Sidan 45, artikel 73 andra stycket

[ stdllet for:

”Den ansvariga provaren ska fordela uppgifter bland medlemmarna i provningsgruppen pa ett sitt
som inte dventyrar forsokspersonernas sékerhet eller tillforlitligheten och robustheten hos de data

som genereras 1 den kliniska provningen pé det prévningsstillet.”

ska det sta:

”Den ansvariga provaren ska fordela uppgifter bland medlemmarna i gruppen av provare pa ett sétt

som inte dventyrar forsokspersonernas sikerhet eller tillforlitligheten och robustheten hos de data

som genereras 1 den kliniska provningen pé det provningsstillet.”.

6716/21 14
BILAGA JUR. 7 SV

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=66892&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:6716/21;Nr:6716;Year:21&comp=6716%7C2021%7C

22. Sidan 46, artikel 77.1 b
1 stdllet for:

”b)  Utfédrda forbud att fortsatta den kliniska provningen.”

ska det sta:

”b)  Utférda tillfalligt forbud att fortsétta den kliniska provningen.”.

23. Sidan 54, bilaga I, avsnitt A, punkt 4
[ stdllet for:

4. Ansokningshandlingarna for en ansdkan som dr begréinsad till del I i den utredningsrapport
som avses 1 artikel 11 ska begrénsas till avsnitten B—J 1 denna bilaga.”
ska det std:

4. Ansokningshandlingarna for en ansdkan som dr begrénsad till del I i den utredningsrapport

som avses 1 artikel 11 ska begrénsas till avsnitten B—J och Q i denna bilaga.”.
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24, Sidan 55, bilaga I, avsnitt B, punkt 12
1 stdllet for:

”12. Om en ansdkan ldmnas in pd nytt ska det 1 foljebrevet anges EU-prévningsnumret for den
tidigare ansokan om kliniska provningar, sirskilt markeras vilka dndringar som gjorts
jamfort med den tidigare inlimnade ansdkan och, om tillimpligt, ange hur eventuella

kvarstaende fragor i den forsta ansdkan har 19sts.”

ska det sta:

”12. Om en ansdkan ldmnas in pd nytt ska det 1 foljebrevet anges EU-prévningsnumret for den

tidigare ansokan om klinisk provning, sérskilt markeras vilka éndringar som gjorts jamfort

med den tidigare inldmnade ansdkan och, om tillimpligt, ange hur eventuella kvarstdende

fragor 1 den forsta ansdkan har 16sts.”.
25. Sidan 56, bilaga I, avsnitt D, punkt 17 o
1 stdllet for:

”0)  Enklar och entydig angivelse av vad som utgér den berérda prévningens slut och, om det
inte dr det datum den sista forsokspersonen gor sitt sista besok, en specificering av det

beréknade slutdatum for provningen.”

ska det sta:

”0)  Enklar och entydig angivelse av vad som utgor den berérda kliniska provningens slut och,

om det inte dr det datum den sista forsokspersonen gor sitt sista besok, en specificering av

det beridknade slutdatumet med tillhorande motivering.”.
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26. Sidan 56, bilaga I, avsnitt D, punkt 17 u, inledningen och forsta strecksatsen
1 stdllet for:

”"u)  En beskrivning av den statistiska metod som ska anvindas, inbegripet, om tillimpligt,
— tidpunkten for eventuella planerade delanalyser och antalet anmélda

forsokspersoner,”

ska det sta:

”u)  En beskrivning av de statistiska metoder som ska anvindas, inbegripet, om tillimpligt,

— tidpunkten for eventuella planerade delanalyser och det planerade antalet

forsokspersoner,”.

27. Sidan 57, bilaga I, avsnitt D, punkt 17 v
[ stdllet for:

”v)  En beskrivning av uteslutnings- och urvalskriterier for forsokspersoner, diribland kriterier
for att avsluta enskilda forsokspersoners behandling eller deltagande i den kliniska

provningen.”

ska det sta:

”v)  En beskrivning av inklusions- och exklusionskriterier for forsokspersoner, diribland

kriterier for att avsluta enskilda forsokspersoners behandling eller deltagande i1 den kliniska

provningen.”.
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28. Sidan 57, bilaga I, avsnitt D, punkt 17 w

1 stdllet for:

2.

w)  En beskrivning av forfaranden med anknytning till avslutande av forsokspersoners

behandling eller deltagande i kliniska provningar, inbegripet ...”

ska det sta:

2.

w)  En beskrivning av forfaranden med anknytning till avslutande av forsokspersoners

behandling eller deltagande i den kliniska prévningen, inbegripet ...”.

29. Sidan 57, bilaga I, avsnitt D, punkt 17 x
1 stdllet for:

”’x)  En motivering till att man inkluderat forsokspersoner som inte kan ...”

ska det sta:

”’x)  En motivering avseende inkludering av forsdkspersoner som inte kan ...”.
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30. Sidan 57, bilaga I, avsnitt D, punkt 17 ah
1 stdllet for:

”ah)  En forklaring fran sponsorn (antingen i provningsprotokollet eller i ett separat dokument)
dér det fastslas att provarna och de institutioner som dr involverade i den kliniska
provningen bada kommer att tilldta 6vervakning, granskning och myndighetstillsyn med
anknytning till den kliniska provning, déribland tillhandahallande av direkt tillgang till
kalluppgifter och dokument.”

ska det sta:
”ah)  En forklaring fran sponsorn (antingen 1 provningsprotokollet eller 1 ett separat dokument)

dar det fastslas att provarna och de institutioner som ér involverade 1 den kliniska

provningen bada kommer att tilldta monitorering, granskning och myndighetsinspektioner

med anknytning till den kliniska prévningen, ddribland tillhandahallande av direkt tillgang

till kdlldata och dokument.”.

31. Sidan 57, bilaga I, avsnitt D, punkt 17 al
[ stdllet for:

“al)  En beskrivning av de atgédrder som kommer att vidtas for att sidkerstilla att sekretessen nir
det géller forsokspersonernas journaler och personuppgifter vid kliniska provningar

bevaras.”

ska det sta:

“al)  En beskrivning av de atgdrder som kommer att vidtas for att sidkerstilla att sekretessen nar

det giller insamlade uppgifter om forsdokspersonerna och deras personuppeifter vid kliniska

provningar bevaras.”.
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32. Sidan 58, bilaga I, avsnitt E, punkt 28
1 stdllet for:
”28.  Om provningsldkemedlet godkdnns och anvinds i enlighet med villkoren i1 godk@nnandet for

forsdljning ska den godkédnda produktresumén utgéra provarhandboken. Om
anvindningsvillkoren i den kliniska provningen skiljer sig fran dem som godkénts ska
produktresumén kompletteras med en sammanfattning av de relevanta icke-kliniska och
kliniska data som stoder anvindningen av provningsldkemedlet i den kliniska prévningen.
Om provningsldkemedlet endast identifieras i1 provningsprotokollet genom sin aktiva
substans ska sponsorn vélja en produktresumé som motsvarar provarhandboken for alla
lakemedel som innehéller den aktiva substansen och som anvénts pa ndgot provningsstille

dér de kliniska provningarna genomforts.”

ska det sta:

”28.

Om provningsldkemedlet dr godkdnt och anvinds i enlighet med villkoren 1 godkédnnandet

for forsaljning ska den godkénda produktresumén (Summary of Product Characteristics)

utgoéra provarhandboken. Om anvéndningsvillkoren i den kliniska prévningen skiljer sig
fran dem som godkénts ska produktresumén kompletteras med en sammanfattning av de
relevanta icke-kliniska och kliniska data som stdder anvindningen av provningslikemedlet 1
den kliniska provningen. Om provningsldkemedlet endast identifieras 1 prévningsprotokollet
genom sin aktiva substans ska sponsorn vélja en produktresumé som motsvarar
provarhandboken for alla likemedel som innehaller den aktiva substansen och som anvénts

pa nagot provningsstille.”.
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33, Sidan 59, bilaga I, avsnitt F, punkt 33 b
1 stdllet for:

”b)  Certifiering av den person i unionen med sdrskild kompetens som ansvarar for ...”

ska det sta:

”b)  Certifiering av den sakkunnige i unionen som ansvarar for ...”.

34, Sidan 59, bilaga I, avsnitt G, rubriken och punkt 36
[ stdllet for:

”G.  Dokumentation Rérande Provningsldkemedlet
36. I dokumentationen rérande provningslikemedlet ska det finnas information om kvaliteten pa
berdrda provningsldkemedel, tillverkning och kontroll av provningsldkemedlet samt data

fran icke-kliniska provningar och frin dess kliniska bruk.”

ska det sta:

”G.  DOKUMENTATION OM PROVNINGSLAKEMEDLET

36. I dokumentationen om prévningsldkemedlet ska det finnas information om kvaliteten pa

berdrda provningslikemedel, tillverkning och kontroll av provningslakemedlet samt data

fran icke-kliniska provningar och frin dess kliniska bruk.”.
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35. Sidorna 59 och 60, bilaga I, avsnitt G, punkterna 40 och 42
1 stdllet for:

?40.  Uppgifterna om kvaliteten ska stdllas upp 1 en logisk ordning sdsom i modul 3 i Common

Technical Document (det gemensamma tekniska dokumentet).

[...]
42.  Icke-kliniska farmakologiska och toxikologiska data ska stdllas upp i en logisk ordning

sasom i modul 4 i Common Technical Document (det gemensamma tekniska dokumentet)

ska det sta:

”40.  Uppgifterna om kvaliteten ska stéillas upp 1 en logisk ordning sdsom 1 modul 3 i ICH:s

gemensamma tekniska dokument (/CH Common Technical Document).

[...]
42. Icke-kliniska farmakologiska och toxikologiska data ska stédllas upp i en logisk ordning

sasom 1 modul 4 i1 ICH:s gemensamma tekniska dokument.”.

2
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36. Sidan 60, bilaga I, avsnitt G, punkterna 46 och 47
1 stdllet for:

”Data fran tidigare kliniska prévningar och provningar pa mdanniskor

46.  Data fran tidigare kliniska provningar och provningar pad ménniskor ska stéllas upp i en
logisk ordning sdsom i modul 5 i Common Technical Document (det gemensamma tekniska
dokumentet).

47.  Detta avsnitt ska innehalla sammanfattningar av alla tillgéngliga uppgifter frén tidigare

kliniska provningar och provningar pd minniskor med provningsldkemedlen.
[...]”

ska det sta:

”Data fran tidigare kliniska provningar och erfarenhet fran anvindning i médnniskor

46.  Data frén tidigare kliniska provningar och erfarenhet frdn anvdndning i ménniskor ska

stéllas upp 1 en logisk ordning sdsom i modul 51 ICH:s gemensamma tekniska dokument.

47.  Detta avsnitt ska innehalla sammanfattningar av alla tillgéngliga uppgifter frén tidigare

kliniska provningar och erfarenhet frin anvéindningen av prévningsldkemedlen i ménniskor.

[.]
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37. Sidan 61, bilaga I, Tabell 1, sista raden
1 stdllet for:

”(S: Uppgifter om den aktiva substansen; P: Uppgifter om provningsldkemedlet; A: Ytterligare
information om anldggning och utrustning, utvirdering av frimmande agens sikerhet, nya

hjélpamnen och l6sningsmedel for rekonstituering samt spadningsmedel)”

ska det sta:

”(S: Uppgifter om den aktiva substansen; P: Uppgifter om provningsldkemedlet; A: Ytterligare

information om lokaler och utrustning, utvirdering av frimmande agens sékerhet, nya hjdlpdmnen

och losningsmedel for rekonstituering samt spaidningsmedel)”.
38. Sidan 62, bilaga I, avsnitt L, rubriken
[ stdllet for:

L. INFORMATION OM FORSOKSPERSONER, BLANKETT FOR INFORMERAT ...”

ska det sta:

“L.  INFORMATION TILL FORSOKSPERSONER, BLANKETT FOR INFORMERAT ...”.
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39, Sidan 63, bilaga I, avsnitt M, punkt 64
1 stdllet for:

”64. En forteckning ska lamnas dver de provningsstillen man planerar att anvdnda for den
kliniska provningen, namn pé och befattning for de ansvariga provarna och uppgifter om det

planerade antalet forsokspersoner pa provningsstéllena.”

ska det sta:

”64.  En forteckning ska lamnas dver de provningsstillen man planerar att anvénda, namn pa och

befattning for de ansvariga provarna och uppgifter om det planerade antalet forsokspersoner

pa provningsstillena.”.
40. Sidan 63, bilaga I, avsnitt N, rubriken
[ stdllet for:

"PROVNINGSSTALLENAS LAMPLIGHET (INFORMATION PER BERORD
MEDLEMSSTAT)”

ska det sta:

”"LOKALERNAS LAMPLIGHET (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)”.
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41. Sidan 66, bilaga III, avsnitt 2.1, punkt 4, andra meningen

1 stdllet for:

2

74, [...] Den beddmning om orsakssamband som provaren ger méste beaktas av sponsorn. [...]

ska det sta:

4, [...] Den bedomning om orsakssamband som provaren ger far inte nedgraderas av sponsorn.

[.]

42, Sidan 66, bilaga III, avsnitt 2.2, punkterna 6 och 9
[ stdllet for:

6. Sponsorn anger sannolikheten for biverkningar 1 referenssékerhetsinformationen.
Sannolikheten ska beddmas utifran tidigare observerade incidenter med den aktiva
substansen, inte pa grundval av ldkemedlets forvdntade farmakologiska egenskaper eller

incidenter med anknytning till férsdkspersonens sjukdom.

9. Om den rapporterande provaren har tillhandahallit information om sannolikhet ska sponsorn

beakta denna information.”

ska det sta:

6. Sponsorn ska 1 referenssikerhetsinformationen ange om en biverkning ir forutsedd.

Forutsebarheten ska bedomas utifran tidigare observerade incidenter med den aktiva

substansen, inte pa grundval av ldkemedlets forvantade farmakologiska egenskaper eller

incidenter med anknytning till férsokspersonens sjukdom.

9. Om den rapporterande provaren har tillhandahéllit information om f6érutsebarhet ska

sponsorn beakta denna information.”.
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43, Sidan 67, bilaga III, avsnitt 2.5, punkt 19
1 stdllet for:

”19.  Om en incident potentiellt &r en misstinkt oforutsedd allvarlig biverkning ska sponsorn
avblinda lakemedlet endast for den forsdkspersonen. Blindningen ska bibehdllas f6r andra
personer som har ansvaret for den kliniska provningens fortlopande genomforande (t.ex.
ledningen, overvakare och provare) och personer med ansvar for analys av data och tolkning

av resultaten efter avslutad klinisk provning, t.ex. biometripersonal.”

ska det sta:

”19.  Om en incident potentiellt &r en misstinkt oforutsedd allvarlig biverkning ska sponsorn
avblinda lakemedlet endast for den forsdkspersonen. Blindningen ska bibehéllas f6r andra
personer som har ansvaret for den kliniska provningens fortlopande genomforande (t.ex.

ledningen, kvalitetskontrollanter (monitorer) och provare) och personer med ansvar for

analys av data och tolkning av resultaten efter avslutad klinisk provning, t.ex.

biometripersonal.”.
44, Sidan 67, bilaga IV, avsnitt A, punkt 7
1 stdllet for:

7. Population av forsokspersoner (inbegripet information om det faktiska antalet
forsokspersoner som medverkar vid den kliniska provningen i den berérda medlemsstaten, 1

unionen och i tredjeldnder; fordelning 1 aldersgrupper, konsfordelning).”

ska det sta:

7. Population av forsdkspersoner (inbegripet information om det faktiska antalet

forsokspersoner som inkluderats i den kliniska provningen i den berorda medlemsstaten, i

unionen och i tredjelédnder; fordelning 1 dldersgrupper, konsfordelning).”.
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45, Sidan 69, bilaga IV, avsnitt B, punkt 1
1 stdllet for:

1. Rekrytering (inbegripet information om antalet forsokspersoner som granskats, rekryterats
och avslutat sitt deltagande; urvals- och uteslutningskriterier; information om randomisering

och blindning; anvdnda provningsldkemedel).”

ska det sta:

1. Rekrytering (inbegripet information om antalet forsokspersoner som screenats, rekryterats

och avslutat sitt deltagande; inklusions- och exklusionskriterier; information om

randomisering och blindning; anvdnda provningslikemedel).”.
46. Sidan 71, bilaga V, led 4
[ stdllet for:

4. Population av forsokspersoner (inbegripet information om antalet forsokspersoner som
medverkar vid provningen i den berérda medlemsstaten, 1 unionen och 1 tredjeldander;

fordelning 1 aldersgrupper och konsfordelning; urvals- och uteslutningskriterier).”

ska det sta:

4. Population av forsokspersoner (inbegripet information om antalet forsokspersoner som

inkluderats 1 prévningen i den berérda medlemsstaten, 1 unionen och i tredjelédnder;

fordelning 1 aldersgrupper och konsfordelning; inklusions- och exklusionskriterier).”.
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47. Sidan 72, bilaga VI, avsnitt A.1, punkt 1 b
1 stdllet for:

”b)  Namnet pa substansen och dess styrka eller effekt, och nér det géller blindade kliniska
provningar ska substansens namn anges med namnet pa jimforelselikemedlet eller
placebopreparatet pa forpackningen till bade det icke godkinda ldkemedlet och

jamforelselikemedlet eller placebopreparatet.”

ska det sta:

”b)  Namnet pa substansen och dess styrka eller potens, och nér det géiller blindade kliniska

provningar ska substansens namn anges tillsammans med namnet pd jamforelseldkemedlet

eller placebopreparatet pa forpackningen till bade det icke godkénda provningsldkemedlet

och jimforelseldkemedlet eller placebopreparatet.”.
48. Sidan 72, bilaga V1, avsnitt A.1, punkt 1 ¢
1 stdllet for:

’c) lakemedelsform, administreringssétt, antal doseringsenheter.”

ska det sta:

’c)  ldkemedelsform, administreringsvég, antal doseringsenheter.”.
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49, Sidan 72, bilaga VI, avsnitt A.1, punkt 1 f
1 stdllet for:

’f) Forsokspersonens identifikationsnummer och/eller behandlingsnummer och i tillimpliga fall

antal besok som personen gjort.”

ska det sta:

’f) Forsokspersonens identifikationsnummer och/eller behandlingsnummer och i tilldmpliga fall

besdksnumret.”.
50. Sidan 72, bilaga VI, avsnitt A.2.1, punkt 4 b
1 stdllet for:

”b)  Likemedelsform, administreringssatt (far uteslutas nér det ror sig om orala solida
doseringsformer), antal doseringsenheter och om det giller kliniska provningar som inte

inbegriper att etiketten doljs, namn/identitetsbeteckning och styrka/effekt.”

ska det sta:

”b)  Likemedelsform, administreringsvég (far uteslutas nar det ror sig om orala solida

doseringsformer), antal doseringsenheter och, om det géller kliniska provningar som inte

inbegriper blindning av etiketter, namn/identitetsbeteckning och styrka/potens.”.
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51. Sidan 73, bilaga VI, avsnitt A.2.1, punkt 4 e
1 stdllet for:

”e)  Forsokspersonens identifikationsnummer och/eller behandlingsnummer och 1 tillampliga fall
antal besok som personen gjort.”
ska det std:

”e)  Forsokspersonens identifikationsnummer och/eller behandlingsnummer och i tilldimpliga fall

besoksnumret.”.
52. Sidan 73, bilaga VI, avsnitt A.2.2, punkt 5 b
1 stdllet for:

”b)  Administreringsvag (far uteslutas nir det ror sig om orala solida doseringsformer) och om
det géller kliniska provningar som inte inbegriper att etiketten doljs,

namn/identitetsbeteckning och styrka/effekt.”

ska det sta:

”b)  Administreringsvag (far uteslutas nar det ror sig om orala solida doseringsformer) och, om

det géller kliniska provningar som inte inbegriper blindning av etiketter,

namn/identitetsbeteckning och styrka/potens.”.
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53. Sidan 73, bilaga VI, avsnitt A.2.2, punkt 5 e
1 stdllet for:

”e)  Forsokspersonens identifikationsnummer/behandlingsnummer och i tillimpliga fall antal

besok som personen gjort.

ska det sta:

”e)  Forsokspersonens identifikationsnummer/behandlingsnummer och i tillimpliga fall

besoksnumret.”.
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