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LIITE
OIKAISU

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) N:o 536/2014, annettu 16 piivana
huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen lasikkeiden kliinisista lasiketutkimuksista ja

direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta
(Euroopan unionin virallinen lehti L 158, 27. toukokuuta 2014)
Sivulla 11, 2 artiklan 2 kohdan 1 alakohdan a alakohdassa;
on:

"a) osoittaa tai varmistaa yhden tai useamman lddkkeen kliiniset, farmakologiset ja/tai muut
farmakodynaamiset vaikutukset;",
pitdd olla:

"a)  havaita tai varmistaa yhden tai useamman lddkkeen kliiniset, farmakologiset ja/tai muut

farmakodynaamiset vaikutukset;".
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BILAGA
RATTELSE

till Europaparlamentets och riadets 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)
1. Sidan 14, artikel 2.33

1 stdllet for:

“allvarlig incident: varje ogynnsam medicinsk hdandelse som oavsett dos medfor sjukhusvérd eller
forlangd sjukhusvard, orsakar bestadende eller betydande invalidisering eller funktionsnedséttning,

fororsakar en medfodd anomali eller missbildning, leder till doden eller &r livshotande.”

ska det sta:

“allvarlig incident: varje ogynnsam medicinsk hdndelse som oavsett dos medfor inskrivning pa

sjukhus eller forlangd sjukhusvard, orsakar bestdende eller betydande invalidisering eller
funktionsnedsattning, fororsakar en medfodd anomali eller missbildning, leder till doden eller &r

livshotande.”
2. Sidan 34, artikel 35.2

1 stdllet for:

“Efter en intervention 1 enlighet med punkt 1 ska informerat samtycke inhdmtas 1 enlighet med
artikel 29 for att forsokspersonens deltagande i den kliniska provningen ska fa fortsétta, och

information om den kliniska provningen ska ges i enlighet med f6ljande krav:”

ska det sta:

“Efter en intervention 1 enlighet med punkt 1 ska informerat samtycke sokas i enlighet med artikel

29 for att forsokspersonens deltagande 1 den kliniska provningen ska fa fortsétta, och information

om den kliniska provningen ska ges i enlighet med foljande krav:”.

6364/1/23 REV 1 2
BILAGA JUR.7 SV



		2023-03-23T09:38:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



