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Az EU klinikai vizsgélatokat szabélyzo direktivaja ( Directive 2001/20/EC) 2004-ben lépett
életbe azzal a céllal, hogy egyszeresitse és egyben harmonizélja az EU -n belll végzett
klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos adminisztracios elvarasokat, mikdzben to vébbra is

biztositsa

- a vizsgalatban résztvevek biztonsagat
- a vizsgalatok etikussagat

- a vizsgalatok soran keltekezett adatok megbizhatdésagat.

Kétségtelen, hogy a Direktiva novelte az EU -ban végzett klinikai vizsgalatok biztonsagat
és etikussagat, de szadmos probléma merdlt fel a Direktiva implementaciojabdl eredeen,
amelynek kovetkeztében az EU versenyhatranyba kerilt Klinikai vizsgalatok terén mas

foldrajzi régiokhoz képest.

A vitaanyag konkrét kérdeéseit illeteen véleményunk a kévetkeze:

Ad 1/

A Direktiva feltétlendl eleremutatd volt abban, hogy egységesiteni probalja a klinikai
vizsgalatok engedélyezési folyamatat, és az EudraCT révén megteremti a negativ
eredmények eltagadasa elleni védelmet, illetve a nem szakszere (csald, etikatlan)
vizsgalok kiszerésének leheteségét is. Tobb olyan orszadg is van, ahol a Direktiva
kényszere eredményeként alakult ki olyan EU konform szabdlyozas, ahol a résztvevek
biztonsdga jobban megfelel a Direktivanak (pl. Bulgéria, és bizonyos eértelemben
Romania is). Igaz ez akkor is, ha ezekben az orszagokban ezzel parhuzamosan, vagy
éppen ezért az adminisztrativ nehézségek és koltségek azdta nettek. A vitaanyag
bevezetejében részletezett jelenség, melynek lényege az elmult években az EU -ban
csOkkene tendenciat mutaté Klinikai vizsgalatok szama, nem hozhaté kizarélagos

Osszefiiggésbe a Direktiva életbe 1épésével. A jelenség hatterében inkdbb az all, hogy a
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partikularis engedélyezési és jelentési kotelezettségek felett eljart az ide, masrészt
van/volt koéltségelenyik az EU -n kivili orszagoknak. Minden helytall6 kritika ellenére a

Direktiva szamos pozitiv valtozast hozott, amire lehet és érdemes épiteni.

Ad 2/

A vitaanyag A&ltal nyujtott 0Osszegzés helytélld. Amennyire a feleg hazai példakra
tdmaszkodo tapasztalat mutatja, az egyes EU-beli hatdésagok, etikai bizottsagok val6ban
mas mercével mérnek, és ez sok esetben jelent kényszert a vizsgalatok terlleti
elhelyezésében, illetve protokolljai kialakitasaban a regisztracié helye szerinti hatésag
sajatos igényei miatt. Nem ritka jelenség, hogy egy adott — tobb EU-s tagorszagban
foly6d - Klinikai vizsgalat kilénbdze idepontban inditott engedélyezési eljarasai soran az
egyik nemzeti hatdésag és/vagy etikai bizottsdg olyan kérdést tesz fel, amelyre
vonatkozéan egy masik tagorszagban mar Kkielégite vélaszt nyujtott ak be, ezaltal
jelentes  tovabbi késedelmet és tobblet adminisztraci6t okozva mind a
hatosadgoknak/etikai bizottsdgoknak mind pedig a megbizonak. Sajnos, ez a szinte
fragmentaltsag hozza az EU -t versenyhatranyba az azonos mérete térségekkel szemben
(pl. USA, India), ahogy azt a dokumentumban szereple szdmo k is mutatjak. A
szponzorok szamolnak azzal, hogy lassab b, bonyolultabb, kiszamithatatlanabb és sok
esetben dragabb lesz az adott vizsgélat, ha EU tagorszagi vizsgald helyeket is bevonnak.

Megoldas lehetne taldn az, amit régen, a 2001/20/EC Direktiva elek észitése soran
tobben komolyan felvetettek (egy darabig szerepelt is a draftokban), ha egy (1) EU

hatésagi, és egy (1) szakmai-etikai vélemény szliletne az adott multinaciondlis Klinikai
vizsgalatra, ami az egész EU-n belll érvényes lenne, amellett, hogy a személyi és a
targyi feltételeket, bizonyos helyi nyelve dokumentumokat tovabbra is az adott
tagorszag illetékes etikai bizottsaga(i) biralndk el — szigord (pl. 15 napos) hatéride
mellett vagy parhuzamos moédon. Ez jelentesen rovidithetné a ,start up” idet,
kiszamithatébbd, olcsdbba és egyszerebbé tenné a klin ikai vizsgalatok engedélyezését
az EU-ban. A fent javasolt rendszernek egyik vatozata lehetne egy olyan rendszer is,
amelyben egyes meghatarozott vizsgalatokban (pl. az EU-ban mar tdrzskdnyvezett

készitménnyel tervezett vizsgalatokban, vagy kései fazisu, regisztralt készitménnye kel,
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oralis adagolasban végzett vizsgalatok) élne az egy EU -n bellli engedély/vélemény — a
helyi nyelve dokumentumok helyi elbirdlasa mellett. Egy masik lehetséges Ut lenne egy
egyfajta notifikacios eljaras bevezetése. Az EU kiadja az egységes engedélyt a ,kdzponti
etikai bizottsag” véleménye alapjan és a tagallamoknak lenne kb. 15 napja, hogy az
adott tagallamban mégse engedjék a vizsgalatot — természetesen ezt megfeleleen
indokolni kell mind a szponzor, mind pedig az EU felé. Esetleg — hogy ne legyen csak
fekete-fehér - be lehet iktatni azt is, hogy a tagallam kiegészitést kérhet, természetesen

ezt is indokolnia kell a szponzor és az EU felé egyarant.

Ad 3/

A vitaanyag helyzetértékelése ezuttal is korrekt. Az adminisztrativ kolt segek emelkedése
a hazai engedélyeztetési eljarasokban nem olyan jelentes, mint azt a dokumentum

(vagy az ICREL jelentés) éllitja, de ennek inkébb az lehet az oka, hogy a hazai rendszer

a Direktiva elett is eresen burokratizalt volt. A tobb hatdésag altali parhuzamos

értékelési/engedélyezési folyamat (kulonosen ezek eltére kovetelmény -tartalma miatt)
valéban jelentesen rontjak a tevékenység hatékonysagat. Az engedélyezés koltsége, ha

per capita nézzik az EU-ban a legnagyobb, hiszen pl. tdbb orszagban kell ig azsag-
szolgaltatasi dijat fizetni. Ezen kivul szdmtalan esetben okoznak problémat a kilénboze
orszagok specifikus protokoll verzioi. A klinikai vizsgalatok szponzorai donteen a
kénnyebb ellenallas, a kisebb koltségek iranyaba mozdulnak. Ezért ilyen esetekben, amit
az anyag is bemutat, csak valamilyen kulénds indok miatt valasztjak Eurdpat klinikai

vizsgélatuk helyszinédl.

Véleménylnk szerint a nemzeti hatosdgok mekddésének egységesitését csak rendeleti
szabdlyozassal lehetne eléri (lasd ad 8/). Az igy megszilete Rendeletben kellene
figyelmet forditani a DirektivAban megléve parhuzamossagok kiiktatasara. Tovabbi

probléma, hogy az etikai bizottsagok feladatkdre messze tulterjeszkedik a valoban etikai

jellege kérdéseken. Szamos etikai bizottsag un. szakmai -etikai véleményezést folytat. A
szakmai szempontokat at kellene csoportositani a hatésdghoz — természetesen
elismerve, hogy vannak tudomany -etikai problémak is, amelyeket tovabbra is az etikai

bizottsagoknak kellene értékelnie, hasonléan a forgalomba hozatali eljardshoz, amely
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mar egyedul a hatdésag hataskore. Logikus lenne, ha a forgalomba hozatali
engedélyezést megalapoz6 klinikai vizsgalatokat szakmai szempontbol a hatdsag
felugyelné. Az etikai eljaras egy ségesitése, kozpontositasa is indokolhaté — némi
egyszeresitéssel ezen a téren nehezen elképzelh etek nagyon eltére etikai elvek: ami

etikatlan Németorszagban, az etikatlan nalunk is.

Ad 4)

Allaspontunk szerint a két lehetséges alternativa kozil az ,egy értékelés — engedély az
EU terlletére” megkdzelités (,,b” opcid) lenne az elenydsebb. Amennyiben u gyanis az
értékelés sordn az egyes nemzeti hatésagok konzultacioja zajlana, az aligha gyorsitana

az eljarast, bar az esetleges nemzeti sajatossadgok figyelembe vételét ez val6ban
biztositana. A Koztsség tagjai altal meghatarozott egységes etikai elveken alapuld
egységes eljaro testilet feldllitasa nyilvdn a tagallami hatésagok jogkorének részleges

atruhazasat igényelné, ennek a helyi jogban térténe megjelentetésé nek igényével, és
célszereen egy ilyen testiilet nem egy orszag hatésagabdl allhatna (az egyes hatésagok

forgészinpad-szere  feladatkiosztdsaval), hanem  tébb  orszdg  hatdésagainak
szakembereibel &llhatna dssze. A megoldas igen nagy veszélye ugyanakkor az, hogy az
0j testllet mekddése soran olyan értékelési szempontrendszer alakulhat ki, ami

tartalmazza az 6sszes tagallam 6sszes sajatos elvarasat, ami részben ellehetetlenitheti a

mekodést, részben pedig a burokratizaltsag fokat emelheti még tovabb (a tényleges

céllal ellenkezeen). Sajatos rendszerproblémat jelenthet a kotelezeen helyi nyelve
dokumentumok kérdése (informed consent) . A probléma egyik lehetséges feloldasa —
Ltorzskonyvezéshez” hasonldéan — az lehetne, hogy ezeket a dokumentumokat a kézponti
hatosdg a beérkezés utan azonnal megkildené a helyi hatosadgnak, bizottsdgnak
elbirdlasra és annak eredményét beépitik az engedélybe (mas megoldasi javaslatokat

lasd még ad 2 és ad 3).

Ad 5)
A vitaanyag indoklasa nem fejti ki, hogy miért lenne szikség egyaltalan az etikai

értékelést decentralizalt (tagallami) szinten hagyni, kivéve az egyetlen orszagban zajlo
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vizsgalatok esetét. Az EU-n belll nincs olyan nagy eltérés az egyes tagallamok kozott,
ami indokolna a valoban eltére igényeket, ,nemzeti sajatossagokat.” Igy természetesen
szerintiink ia a 3.4.1 —ben leirt verzi6 a tAmogatando, azzal hogy megitélésiink szerint
elegende lenne, ha tobb tagorszagot is € rinte multinacionalis Klinikai vizsgalat esetén
egy (1) szakmai-etikai vélemény sziletne, ami az egész EU -n belll érvényes lenne,
amellett, hogy a személyi és a targyi feltételeket, bizonyos helyi nyelve
dokumentumokat tovabbra is az adott tagorszag illeté kes etikai bizottsaga(i) biralnéak el
— szigoru (pl. 15 napos) hataride mellett vagy parhuzamos médon. Természetesen egy
esetlegesen felalld kozosségi ,szuper-bizottsagban” is biztositani kell a tagallami
részvételt, valamilyen — pl. forgo rendszere — elndkségi rendszerrel, a tagallamok azonos
képviseletének megteremtéséért. Igy ez a helyi bizottsdgok bevonasaval egyitt
biztositana az esetlegesen megléve orszagspecifikus kulonbségek figyelembe vételét.
Ahogy a vitaanyag is javasolja, mindenképpen szikséges e gyértelmeen elhatarolni az
etikai és hatdsagi véleményezést és a jelen rendszerben megléve parhuzamossagokat és
atfedéseket minimalizalni, illetve Kkiiktatni. Tipikusan olyan terilletek, amelyeknél
egyértelme  elhatarolast kellene  végezni: a protokoll szakmai-tudomanyos
megalapozottsdganak, helyénvalésaganak vizsgalata; a biztositasok elbirdldsa; és az
Investigator Brochure.

Amennyiben ez nem jarhaté at, még mindig a ,,one -stop-shop” lenne a jobb
megoldas. A tagéallami etikai bizottsagi network véleménylnk szerint nem hatékony, ez
nem tudja biztositani az eljaras felgyorsitasat és a hatékony informécié cserét sem .
Ugyanakkor lehetséges, hogy a parhuzamos értékelés rendszerét érdemes lenne

bevezetni, mert pl. Magyarorszagon is az engedélyezési ide 2/3 -a az etikai bizottsage.

Ad 6)

A vitairat altal adott helyzetleiras megfelele. Bar a Good Clinical Practice (GCP) nem
torvény, meégis sokan a GCP-t tekintik a Klinikai vizsgalatok legfontosabb
szabalyrendszerének. Ebbel szamos félreértés, inkonzisztencia és felesleges tobblet -
jelentés szarmazik, hiszen a GCP -hez nem tartozik olyan egyértelme utasitas rendszer,

ami a GCP-ben meghatarozott — gyakran meglehetesen nehezen konkretizalhatd és
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értelmezhete - keret-utasitasokat a gyako rlatban alkalmazhat6 szabalyokkéa forditana le.
Az egyes megbizok megkisérelnek a lehete legjobban megfelelni a vélt vagy valos
elvarasoknak, ami szikségképpen bonyolult és ,meghbizé -specifikus” eljarasok
kialakulasahoz vezetett. Paradox modon ez a hatdsagi terhelést is tovabb ndveli, hiszen
az értékeleknek is meg kell tanulni eligazodni a szamtalan kulonféle formaju eés
adattartalmu dokumentumon, és csak miutan ez megvan, akkor kezdedhet a tényleges
tartami értékelés. Emellett él az elutasitastdl valo félelem miatti tulbiztositas gyakorlata
is. Sajnos azonban a klinikai vizsgalatok vilaga rendkivil bonyolult, ezért kétséges, hogy
lehetséges lenne-e kidolgozni egy a) mindenki szamara koteleze adattartalmu/formaju
jelenterendszert, ami ugyanakkor b) minden létez « (és joveben megjelene) leheteséget
adekvat modon lefed.

A lényeges modositas definiciéja a Direktivaban gyakorlatilag nehezen értelmezhete.
Ahogy a vitaanyag is utal r4, rengeteg konfuziét okoz, és a kulonbbdze orszagok
kilonboze gyakorlata ,tul-compliance-t” eredményez. Ezt kon nyen meg lehetne oldani a
Direktiva modositasa kapcsan.

A lényeges maodositdshoz hasonléan nem egyértelmeen szabaly ozott a SAE és SUSAR
jelentés sem. A Direktiva tervezett valtoztatdsa soran torekedni kellene arra, hogy a
jelentés szabalyai a XXI. széazadi technikakhoz és a valés rizikbkhoz igazodjanak.
Erdemes lenne felvetni, hogy az EU kezdeményezze az ICH GCP erre vonatkozd
passzusainak (5.17.1) médositasat, finomitasat.

A non-intervencionalis vizsgalatok kérdése valéban megfontol ast érdemel, ezeket
tényleg jo lenne kivonni a CTD hatélya al6l. Persze a kategoria fogalmat ehhez koril
kellene irni, kulbnben maradhat az ,itt igen, ott meg nem” helyzet - kivéve, ha
centralizalt az engedélyezési folyamat. De meég ekkor is sziikséges a kor uliras, mert az
egy orszagban zajlo vizsgalatok tovabbra is felteheteen tagallami hataskérben
maradnak. Véleménylnk szerint nem csak hogy nem lehet, nem is indokolt egységes
szabalyozast alkotni minden klinikai vizsgalatra, mert ki -kilognak belele egyes tipusok. A
fazis 1-nek is vannak bizonyos sajatossagai — viszonylag ,monoton” dizajnok, az alanyok
csak a pénzért vesznek reszt, stb., az indikacio bevitésnél kiléndsen , ha a méar évek ota

alkalmazott médon (ddézisban, stb.) vizsgaljak, akkor nincs tobbl et kockazat a rutinhoz
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képest. A fazis IV-es vizsgalatok vilaga is egy teljesen kulon vildg. Indokoltnak tartanank
eltére szabéalyokat fabrikalni klasszikus klinikai vizsgalat kategoriabdl nagyon ,kilogé”
esetekre legalabb. Esetleg lehetne ezek engedélyezéséhez, véleményezéséhez kulon
forumokat rendelni, akiknek megvan a megfelele szaktudasa, rutinja, ennek megfeleleen
nem csak szakérte médon, hanem gyorsan is el tudnak jarni. Az elezeekben javasolt
egységes EU-s engedélyezési eljarast bevezetése esetén, a kulon forumok (pl. fazis 1.
forum, fazis IV. férum, stb.) bevezetése valdszineleg kevesebb raforditassal jarna ,

mintha tovabbra is ezres nagysagrendben mekddn ének az etikai bizottsagok.

Ad 7)

Helyes a leiras. Valéban, a SUSAR jelentések jelenlegi rendszere csak noéveli a rizikot,
nemhogy hozzaadott értéket teremtene. Ugyanakkor felesleges koltségeket general
minden szereplenél (hatosag, etikai bizottsagok, gyogyszergyéarak, vizsgalati helyszinek
— lasd feldolgozas, tarolas, kdvetés, stb.) igy végul dragitja a gydgyszerek arat. Ezt majd
tobbek kozott az EU orszagok betegei fizetik meg. A nem ipari megbizOk nem is nagyon

tudnak ennek a kdvetelmenyrendszernek megfelelni.

Ad 8)

A vitaanyag altal felvetett javaslatok mindegyikéhez van pro - és kontra- érv.
Megfontoland6, hogy a harmonizacio iranyelvi szinten nehezen elérhete — az anyag is
megallapitja, hogy a tagallamok meglehetesen eltére modon alkalmaztak a CTD -t. Talan
szerencsesebb lenne erre rendeletet alkotni. Ez a folyamat mar megkezdedott (Id. az EP
és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006.12.12.)) a gyermekgyogyéaszati
felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrel). Tekintettel arra, hogy a forgalomba
hozatali engedélyezés is de facto egyre inkabb kikeril a tagallami hataskorbel, indokolt,
hogy a forgalomba hozatali engedélyezés ,eleszobdjanak” tarthato klinikai vizsgalatok

szabalyozasa is rendeleti szintre keruljon.

A Rendelet kétségtelen elenye lenne, hogy a rendelet kdzvetlenll hatdlyos a tagallamok

jogrendszerében, nem lehet a nemzeti sajatossadgokra hivatkozva ,értelmezgetni’. A
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XXI. szazadban mar nehéz arra is példat taldlni, hogy mik azok az adott orszagra
jellemze sajatossagok, amelyek mondjuk orszagonként i kilon szabéalyozast (pl. kulén
etika értékelést) tesznek sziikségessé. Hiszen nehezen tarthatdo az sem, ha egy vizsgélat
monduk nem elfogadhatd az egyik tagallamban, azt végre lehessen hajtani egy masik
tagéllam betegein. Ugyanakkor ahhoz, hogy a felvetett problémakat megfeleleen tudja
kezelni egy ilyen jellege szabélyozéds, igen bonyolultnak kellene, hogy legyen, és a
betartasat csak még tovabbi adminisztrativ ellenerzések révén lehetne ellenerizni . Meg
kell taldlni azt a helyes egyensulyt, amely biztositja, hogy az Uj szabdlyozas valaszt
adjon a jelenlegi szabalyozas hianyossagabol addéddé probléméakra, ezek leh eteleg
egységes moédon kerlljenek be a tagallamok jogrendszerébe, de az adminisztracios

teher ne ndvekedjen.

Ad 9)

Allaspontunk szerint a vitaanyag altal felvetett kérdésben egységes szempontrendszer
altal felallitott és mekodtetett szabalyozasra van szik ség, ebben a tekintetben nem
megengedhete a kivételek rendszere. Ez nagyobb biztonsagot jelent a betegeknek.
Emellett azonban a rendszernek képesnek kell lennie az eltére jellege vizsgalatokat
kezelnie, amihez a fazis | és fazis IV vizsgalatok esetén mas s zemlélete szabalyozasra

van szukseg.

Ad 10)

Ha mar az engedélyeztete szintjén az ,egy hatésdg” felé mozdulunk, véleményink
szerint a megbizéi oldalnak viselnie kell ezt a maga részéerel. Alig valdszine, hogy akar
akadémiai kozegben is nem lehet kivalasztani a tobb entitas kozul azt, amelyik a

hatésagi konzultacidért feleles.

Ad 11&12)
A vitaanyag altal felvetett kérdés meglehetesen komplex . Amennyiben egységes unids
forumrendszer és eljards mekodik, akkor kevésbé van szikség nagyszabéasu

jogszabdlyalkotasra, mert az egységes férumok alkotta ,soft law” de facto éppugy
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koteleze, mint a jogszabalyok. Ha nem (vagy csak részlegesen — pl. csak a hatbésagi
eljardsokra) centralizalédik az engedélyezés /véleményezés, akkor viszont az elezeekben
mar javasolt rendelet részletes kidolgozdsa (vagy meglehetesen atfogd direktiva

maodositas) szukséges.

Ad 13)

Nem javasoljuk az ,akadémiai” megbizok kivonasat a hatély aldl. Egy ilyen kivételen
alapulé szabalyozasnak meg lenne az a potencialis veszélye, hogy szamos bujtatott al-
akadémiai vizsgalathoz vezetne, vagyis olyan klinikai vizsgéalatokhoz, amelyeket a
Jrendes” vizsgalatoknal enyhébb szabélyrendszer alapjan lehetne engedélyeztetni, aztan
a negativ eredményt el lehetne tagadni, a pozitiv eredményre pedig ra lehetne
csodalkozni, és beemelni a ,hivatalos” dokumentéaciéba. Ehelyett inkdbb azt javasoljuk,
hogy az Aaltalanos szabalyozdsba keriljenek be olyan elemek, amely ek az ilyen
vizsgalatoknak adnanak bizonyos konnyitéseket (erre tobb tagorszagnam talalni példat,

pl. Magyarorszag).

Ad 14)

Véleménylink szerint a gyermekgyogyaszati vizsgalatok esetében a jelenlegi szabéalyozas
is tdbbé-kevésbé adekvat. E vizsgalatok nehézkes elterjedése inkabb személyes emberi

és anyagi indokokra vezethete vissza, amit a jogi szabalyozads vélheteleg nem
valtoztatna meg. Ettel figgetlenil a gyermekgydgyaszati vizsgalatok szaméat névelni kell,

jobban kell motivalni a megbizokat az ilyen vizsgalatok inditasara. Egy potencialis ut

lehet az ilyen vizsgalatok engedélyezési idejének jelentes lerdviditése . Akkor van esély
az EU versenyhéatranyainak csokkentésére, ha a jelenlegi szabalyok revizioja mellett

olyan szabalyalkotasi munka kezdedik, amelyben fokozottan érvényesilnek a szakmai

szempontok. Mindez az un. soft law-ra is vonatkozik.

Ad 15)
Erre a helyzetre valoban j6 lenne megfelele mellékszabalyt kidolgozni. A jelenlegi, jobb

hijan ,rugalmas” szabalyértelmezés nem megoldas.
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Ad 16)

Egy 2009-ben publikalt, 10 év (1997-2008) FDA inspekciok tapasztalatait foldolgozo
publikaci6 eredményei azt mutatjak, hogy jelentes kilonbségek vannak a Kklinikai
vizsgalatok adatainak mineségében a kilonbdze foldrajzi régidk kozott. A legjobb
minesége adatok Kelet-Eur6paban taldlhatok, ugyanakkor Nyugat -Eur6pa a legrosszabb
eredménnyel végzett. A vitaanyag altal hasznalt ,3rd country” elnevezés egy
meglehetesen heterogén csoportot takar, amely sem betegbevonas vagy adatmineség
szempontjabol, sem a klinikai vizsgalatok etikai felllvizsgalatanak szigordsaga
szempontjabol nem kezelhete és jellemezhete egységesen. Ugyanakkor az anyag altal
kiemelt elvvel (t.i. hogy a klinikai kutatast szabalyoz6 nemzetkdzi jogszabalyok,
alapelvek betartasara, betartatdsara és ellenerzésére nagyobb hangsulyt kell fektetni)
messzemeneen egyet lehet érteni, de nem feltétlenil az EU vs ,third coun try”

kontextusban.

Ad 17)

A vitaanyag altal felvazolt alternativdkon kivil e gyfajta feketelista alkalmazasa johet
még szOba. Ma is létezik mar vizsgélbi/vizsgaldhelyi feketelista az USA -ban, és az
EudraCT megteremtette ennek alapjat ez EU -ban is. Harmadik orszagban zajlé
vizsgalatok esetében is megteremthete ez, kezdetben retrospektiven. Emellett a nemzeti

hatosdgokat is lehet ,batoritani arra, hogy gyakori inspekciok révén ellenerizzék a

megkovetelt standardok megtartasat. Ellenkeze esetben — a légitarsasagok jol ismert
példajahoz hasonléan — az EU kizarhatnd akar bizonyos orszagokbdl szarmaz6 adatok
befogadasat kulon értékelés nélkil. Ez kelle visszatartd, illetve motivaciés erevel

birhatna ezen orszagok szamara. Ennek természetesen feltétele, hogy ez nemzetkozi
jogi szabalyokba ne Utkdzzén. Ezen kivul lehetne fokozni az egylttmekddést az ICH
régiok hatosagai kozott (beosztani az ellenerzéseket, informéciocsere, kdzos feketelista,

kozos kizaras, stb.).
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