A jelek a bekezdések multbeli és jovobeli valtozasait jelolik.

235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet
az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi
felhasznalasra keriilo vizsgalati készitmények klinikai
vizsgalata, valamint az emberen torténo alkalmazasra
szolgalo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok

klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairol

Az egészségiigyrdl szold 1997. évi CLIV. térvény 246. § b) pontjaban és 247. § (1) bekezdés u) pontjaban,
valamint a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény
174/A. § (1) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az Alkotmany 35. § (1) bekezdés b) pontjaban
foglalt feladatkorében eljarva, az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelolése tekintetében az Alkotmany 35. §
(2) bekezdésében megallapitott eredeti jogalkot6i hataskdrében, az Alkotmany 40. § (3) bekezdésében foglalt
feladatkorében eljarva, valamint az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrél szolo 1991. évi XI.
torvény 15. § (4) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a Kormany a kovetkezoket rendeli el:

1. § (1) E rendelet el6irasait kell alkalmazni minden, az egészségiigyr6l szolo 1997. évi CLIV. térvény (a
tovabbiakban: Eiitv.) 157. §-a szerinti emberen végzett orvostudomanyi kutatas (a tovabbiakban: kutatas)
engedélyezésére.

(2) Az 1. cim rendelkezései iranyaddak valamennyi, a (3) bekezdésen kiviili orvostudomanyi kutatas
engedélyezésére.

(3)! Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd torvények
modositasardl szold 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat
engedélyezésére a 2. cim, az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos klinikai vizsgalatokra a 3. cim
rendelkezései iranyadoak.

1. CIM

AZ EMBEREN VEGZETT ORVOSTUDOMANYI
KUTATASOK ENGEDELYEZESE

2. § Ezen cim alkalmazasaban

a) tobb kozpontban végzett kutatds: azonos kutatasi terv alapjan, de egynél tobb kutatasi helyszinen végzett
kutatas;

b) résztvevd: az a személy, aki a kutatas alanyaként részt vesz a kutatasban, ideértve a kontrollcsoport tagjat
is;

¢) kutatdsvezetd. a kutatas szakmai irdnyitasat végzo személy;

d)? megbizd: barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a kutatast kezdeményezi, vezeti, illetve
finanszirozza, azzal, hogy a kutatasvezetd és a megbizo lehet ugyanaz a személy is;

e) etikai bizottsdg: fuggetlen bizottsag, amelynek feladata a kutatds engedélyezése sordn szakhatOsagi
allasfoglalés kiadasa. E cim alkalmazasaban etikai bizottsag az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Tudomanyos
és Kutatasetikai Bizottsaga (a tovabbiakban: ETT TUKEB), valamint az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs
Humanreprodukcios Bizottsaga (a tovabbiakban: ETT HRB);

f) regionalis etikai bizottsag: az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében foglaltak szerint Osszeallitott, kiilon
jogszabalyban meghatarozott egészségiligyi intézményekben milkodé Regionalis Kutatasetikai Bizottsag
(RKEB);

0)® IKEB: intézményi etikai bizottsag, azaz olyan fliggetlen bizottsag, amelyet minden olyan egészségiigyi
intézményben létre kell hozni, ahol e cim hatdlya ald tartozd kutatast végeznek, és amelynek feladata annak
ellenérzése ¢és figyelemmel kisérése, hogy az engedélyezett és etikai szempontbol elfogadott kutatés
megvalositasa soran biztositva vannak-e a személyi €s targyi feltételek, és betartjadk-e a kutatdsi tervben foglalt
eléirasokat, etikai kovetelményeket, kiilonos tekintettel a kutatdsba bevontak védelmére.

A kutatas engedélyezése
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3. § (1)* A kutatast az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (ezen alcim alkalmazasiban a tovabbiakban:
engedélyezd) az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrol sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozottak
szerinti - a kozigazgatasi hatosagi eljarasokban kozremiikodd szakhatdsagok kijelolését meghatarozo jogszabaly
szerinti feladatmegosztasnak megfeleld - etikai bizottsdg szakhatosagi allasfoglalasa, vagy a 6. § szerinti
regionalis etikai bizottsag szakvéleménye alapjan engedélyezi és nyilvantartasba veszi.

2y

(3) A kutatasi engedély iranti kérelmet a kutatd, a kutatdsvezeté vagy a megbizo (e cim alkalmazasaban a
tovabbiakban egylitt: kérelmezd) nyujtja be.

(4)° Tobb kozpontban végzett kutatasra egy engedélyt kell kiadni.

4. § Az engedélyezd a kérelmet és a benyujtott dokumentaciot értékeli. Ennek soran - az adott kutatas
jellegének megfelelden - dont

a) a kutatast végz6 személyi és targyi feltételeinek megfelel6ségérol,

b) a kiilon jogszabaly szerinti felel6sségbiztositas megfeleldségérol,

c) arr6l, hogy a kutatdsban résztvevék személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére
jogosultak kdre megfelel-e a kutatas kovetelményeinek,

d) arrol, hogy a tervezett kutatas az Eiitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel-e.

5§

6. § Azon kutatasok esetében, ahol az engedélyezés soran nem az ETT TUKEB, illetve az ETT HRB jar el
szakhatosagként, az engedélyez6 az illetékes regionalis etikai bizottsag véleményének figyelembevételével dont.
A regionalis etikai bizottsagok illetékességi teriiletét az emberen végzett orvostudomanyi kutatiasokrol szo6ld
kiilon jogszabaly tartalmazza.

7. § Az ectikai bizottsag szakhatosagi allasfoglalasaban allast foglal a kutatasi engedély iranti kérelemben
megjelolt kutatas jellegének megfeleléen

a) a kutatas indokoltsagarol, tudomanyos megalapozottsagarol,

b) a kutatas etikai megfelel6ségérdl, illetve meg nem felelésérol,

c) arrdl, hogy a kutatasi terv alapjan a résztvevok mindegyike megkapja-e az egészségi allapota altal indokolt
egészségiigyi ellatast,

d) a varhatdo elényok és kockazatok elézetes becslésének megfeleléségérol, a résztvevoket fenyegetd
kockazatok és a kutatas varhaté eredményének aranyossagarol,

e)® a kutatas vezetjének szakmai alkalmassagarol és etikai megfelelGségérél,

f) az irasos tajékoztatd megfeleldségérol, teljeskoriiségérol,

g) a beleegyez6 nyilatkozat megfeleldségérdl,

h) az esetleges placebo csoport alkalmazasanak indokoltsagarol,

i) a kutatasban résztvevOk szamara fizetend6 koltségtérités megfelel6ségérél,

j)a kutatasban résztvevok toborzasanak és bevalasztaisinak modjarol és feltételeir6l, a toborzas
sziikségességének indokolasarol, a felhivas tervezett szovegérol, illetve mindezek megfeleléségérol,

k) a kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasi modszerének megfelel6ségérol,

[)? ha a kutatast allapotos, szabadsagaban korlatozott (Eiitv. 161. §), korlatozottan cselekvéképes kiskoru,
valamint a cselekvOképességében az egészségiigyi ellatassal Osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében
részlegesen korlatozott nagykorti vagy cselekvoképtelen személyen is végzik, ezek bevonasanak indokoltsagarol
¢s érdekeik védelmének megfeleldségérol,

m) a kutatas vezet6jének és a kutatasban kozremiikdék dijazasanak megfeleléségérol,

n) arrdl, hogy a varhato kockazatot a varhaté terapias elény meghaladja-e.

8. § A 6. § szerinti kutatas engedélyezési eljarasa soran a regionalis etikai bizottsag véleményét a 7. §-ban
foglalt szempontokra figyelemmel alakitja ki.

9. § (1) Az engedélyezé hatarozata - a kutatas jellegének megfelelGen - a kovetkezoket tartalmazza:

a) a kutatas azonosit6 adatait, a kutatas cimét, szamat,

b) a kutatas anyagi fedezetét biztositd megbizdé megnevezését, székhelyét, magyarorszagi képvisel6jének
nevét, cimét,

C) a kutatasban résztvev intézmény (intézmények) nevét, székhelyét (telephelyét), tipusat,

d) a kutatasvezet6 nevét,

e) a kutatas varhat6 idGtartamat,

f) a kutatasba bevonni tervezett résztvevok szamat, nemét, életkorat, tobb kézpontban végzett kutatas esetén
0sszesen ¢€s kutatohelyenként kiilon-kiilon is.

(2) Az engedélyez06 hatarozatat megkiildi:

a) a kérelmezdnek,

b) az eljar¢ etikai, illetve regionalis etikai bizottsignak,

€)™ az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarnak.

(3) A kérelmezd a hatarozatrol értesiti az illetékes IKEB-et, a kutatdst végzd intézmény vezetdjét és -
amennyiben a kérelmezé nem azonos a kutatasvezetével - a kutatasvezetot.
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Jogorvoslat

10. §“ (1) A masodfoku eljarasban - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - az Egészségiigyi Nyilvantartasi és
Képzési Kozpontrol szol6 kormanyrendelet szerinti jogorvoslati hatdsag (a tovabbiakban: jogorvoslati hatosag)
az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége (a tovabbiakban: ETT Elnoksége) szakhatosagi allasfoglalasa
alapjan jar el.

(2) A 6. § szerinti kutatdsok soran a jogorvoslati hatosag a masodfoku eljarasban az ETT Elnoksége
szakvéleményének figyelembevételével jar el.

Az engedély modositasa

11. § (1) A kutatasi engedély jogerdre emelkedését kovetden a kérelmezd a kutatdsi tervet modosithatja. A
kutatasi tervben torténé modositast - a (2)-(5) bekezdésben foglalt kivétellel - a kérelmezd bejelenti az
engedélyezének.

(2) A kutatasi terv (3) bekezdés szerinti 1ényeges modositasa esetén a kérelmezének az engedély modositasat
kell kérelmeznie az engedélyezonél. A kérelemben a mddositasok indokait és pontos tartalmat meg kell jelolni.
Amennyiben a modositas hatassal lehet a résztvevok biztonsagara, a kérelemhez a modositott betegtajékoztatd és
beleegyezési nyilatkozat tervezetét is csatolni kell.

(3) A kutatasi terv 1ényeges modositasanak mindsiil kiilondsen, ha

a) a modositas hatassal lehet a kutatasban résztvevok biztonsagara,

b) a modositas megvaltoztathatja a kutatas elvégzését alatimasztd tudomanyos dokumentumok értelmezését,

C)* a modositas a kutatok részére készitett ismertet6t érinti,

d) az addigi kutatasi eredmények az irasos tajékoztatd modositasat teszik sziikségessé,

e)* a kutatasba 0j kutatéasi helyszin keriil bevonasra, vagy

)= a kutatas vezet6jének személye valtozik.

(4) Ha az engedélyez6 a modositast engedélyezi, a kérelmez6 a modositott kutatasi terv betartasaval folytatja
a kutatast. Az engedélyez6 a modositas elfogadasat a kutatassal, illetve a 4. § szerinti szempontokkal 6sszefiiggd
szakmai feltételhez kotheti. Ebben az esetben a kérelmez6 vagy az engedélyezd altal megjeldlt feltételeknek
megfelelden folytatja a kutatast, vagy amennyiben az engedélyez6 altal megjeldlt feltételeknek nem kivan eleget
tenni, a kutatast az eredeti kutatési tervnek megfelelden folytatja, és errél az engedélyezot értesiti. A kérelmez6 a
kérelem elutasitasa esetén az eredeti kutatasi tervnek megfelelden folytatja a vizsgalatot. To6bb modositas esetén
az engedélyez0 a kérelemben foglalt moédositasokrdl kiilon rendelkezik.

(5) Egyebekben a modositas iranti kérelemre az engedélyezésre vonatkozd rendelkezéseket kell
értelemszertien alkalmazni.

A kutatas ellendrzése

12. § (1)*® Az engedélyez6 a kutatas idétartama alatt ellendérzi, hogy a kutatist a szakmai szabalyoknak,
valamint az engedélyben és a kutatasi tervben foglaltaknak megfeleléen végzik-e. Az engedélyezd - a
feladatkoriiket érintd szakkérdés felmeriilése esetén - bevonja az etikai bizottsagot vagy az IKEB-et az ellen6rzés
lefolytatasaba. Az etikai bizottsag és az IKEB az engedélyezési eljaras tekintetében ra iranyadd jogszabaly
szerint kozremiikodik az ellenérzés lefolytatasaban.

(2)-3)"

(4) Az engedélyezett kutatassal kapcsolatban a kutatasi alanyok és a nyilatkozattételre jogosult személyek, a
kutatok, a szakhatosagként eljart etikai bizottsag, illetve - amennyiben a kutatas engedélyezésében részt vett - a
regionalis kutatdsetikai bizottsdg, a kutatast végz0 szolgéltatd vezetdje és az IKEB jelzéssel élhetnek az
engedélyezo felé, ha megitélésiik szerint a kutatast az engedélyben, illetve a kutatasi tervben el6irtaktol eltéréen
folytatjak.

A kutatas felfiiggesztése, megsziintetése

13. §¢ (1) Ha a kutatas ellenérzése soran az engedélyezé olyan koriilményrdl szerez tudomast, amely alapjan
megallapitja, hogy

a) a kutatas engedélyezésének feltételei mar nem allnak fenn,

b) a kutatasban résztvevé alanyok biztonsagat a kutatas folytatisa veszélyezteti, vagy

C) a kutatas tudomanyos megalapozottsiga kétséges,

a kutatds folytatdsat hatarozataval feltételhez kotheti, és a feltétel teljesitésére adott hataridd
meghatarozasaval a kutatast felfliggeszti.

(2) Ha a kutatas felfiiggesztése esetén a kérelmezd az (1) bekezdésben meghatarozott hataridében a
hatarozatban foglaltaknak nem tesz eleget, és nem kéri a hataridé6 meghosszabbitasat sem, az engedélyezd a
kutatast megsziinteti.

(3) Az engedélyez6 az (1) €s (2) bekezdés szerinti, a kutatast felfiiggeszto, illetve megsziintetd hatarozatarol
¢és annak indokairdél haladéktalanul értesiti a szakhatdsdgként eljard etikai bizottsagot, illetve a 6. § szerinti
regionalis etikai bizottsagot, és - megsziintetés esetén - a kutatast a nyilvantartasbol torli.

(4) Ha a kérelmezd a felfiiggesztésrdl szold hatarozatban foglaltaknak eleget tesz, az engedélyezd dont a
kutatas felfliggesztésének megsziintetésérdl. A felfliiggesztés megsziintetésérdl szold6 dontés meghozatalahoz az
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engedélyezd beszerzi az illetékes etikai bizottsag szakhatosagi allasfoglalasat, illetve a 6. § szerinti regionalis
etikai bizottsag szakértdi véleményét.

14. § (1) Ha a kérelmez6 kivanja a kutatast annak befejezése elétt felfiiggeszteni vagy megsziintetni, errdl az
indokok felsorolasaval legkésobb a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejiileg értesiti az engedélyezot,
az etikai bizottsagot, és tobb kdzpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszagi kutatohelyet.
A kérelmezd kutatast felfiiggesztd vagy megsziintetd bejelentése alapjan az engedélyez6 a kutatast a
nyilvantartasban felfliggesztett vagy megsziintetett statusszal tiinteti fel.

(2) A kutaté a kutatast koteles haladéktalanul felfiiggeszteni és a kutatasvezet6t értesiteni, ha azt tapasztalja,
hogy a kutatas folytatasa a résztvevd alanyok €letét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A kutatasvezetd
err6l értesiti a kérelmezo6t €s az engedélyez6t annak érdekében, hogy sziikség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-
(2) bekezdésében foglaltak alapjan jarjon el.

Beavatkozassal nem jaro vizsgalatok engedélyezési szabalyai

15. §2 A 16. § szerinti beavatkozassal nem jard vizsgalat engedélyezése esetében a 16-21. §-ban és az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz616 kiilon jogszabalyban foglaltak szerint kell eljarni.

16. §* Beavatkozassal nem jar6 vizsgalat (non-interventional trial): a 2. és 3. cim szerinti klinikai
vizsgalatnak nem mindsiild vizsgalat, amely

a) nem mindsiil a b)-c) pontban leirtaknak megfelelé orvostudomanyi kutatasnak, és amely kutatas soran
végzett eljaras nem tér el a megszokott egészségiigyi ellatastol,

b) CE jeloléssel ellatott orvostechnikai eszkozzel végzett vizsgalat, melynek célja a vonatkozd megfeleléség
értékelési eljarasban hivatkozott felhasznaldsi célnak megfeleld alkalmazas soran keletkezd adatok gytijtése és
feldolgozasa,

C) gyogyszer esetén a Gytv. 1. § 8. pontja szerinti vizsgalat.

17. §% (1) Beavatkozassal nem jard vizsgalatot végezni

a)®a 16. §a)pontjaban emlitett vizsgalatok és kutatasok esetében az ETT TUKEB szakmai-etikai
engedélyének birtokaban lehet;

b)* a 16. § ¢) pontjaban emlitett vizsgalat esetében

ba)® amennyiben a vizsgalat nem a bb) alpontban emlitett vizsgalat, akkor az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) engedélyének birtokéban lehet,

bb)® amennyiben engedélyezés utani beavatkozassal nem jard gyodgyszerbiztonsagi vizsgalat végzésére
hatosagi hatarozat teljesitése érdekében van sziikség és az mas EGT-tagallamot is érint, a Gytv. 1. § 31.
pontjaban emlitett farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag (a tovabbiakban: PRAC) altal kiadott
jovahagyo levél és az ETT TUKEB etikai engedélyének birtokaban lehet, azzal, hogy a vizsgalatot legkésébb
annak megkezdéséig be kell jelenteni az OGYEI részére;

€)* a 16. § b) pontjaban emlitett vizsgalatok esetében az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont (a
tovabbiakban: ENKK) engedélyének birtokaban lehet.

(2) Kiskortakon tervezett beavatkozassal nem jard vizsgalat esetén az ETT TUKEB gyermekgyogyasz
szakorvos véleményének birtokaban hoz dontést.

(3) Amennyiben a fellebbezést torvény nem zarja ki, az ETT TUKEB engedélyezési eljarasa esetén a
masodfok eljarast az ETT Elnoksége folytatja le.

(4) Az (1) bekezdés b) pont bb) alpontja szerinti bejelentés keretében az alabbi dokumentumokat kell
megkiildeni:

a) a PRAC altal kiadott jovahagyo levelet,

b) a PRAC altal jovahagyott vizsgalati tervet,

c) az ETT-TUKEB etikai engedélyének masolatat,

d) a vizsgalat lefolytatasa soran alkalmazott valamennyi dokumentum eredeti és magyar nyelvii valtozatat.

18. §%(1)®2 A 16. § a) pontjaban emlitett vizsgalatok és kutatisok esetében a megbizd az engedély iranti
kérelmet az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szoldé miniszteri rendeletben foglaltak szerint nyujtja
be az ETT TUKEB-hez.

(2)* A 16. § a) pontjaban emlitett vizsgalatok és kutatasok esetében az engedély iranti kérelem elbiralasa
soran az ETT TUKEB értékeli, hogy

a) a beadott kérelem targyaul szolgalo vizsgalat valoban beavatkozassal nem jaré vizsgalat-g,

b) a tervezett vizsgalat érdemi, szakmai tudomanyos kérdésfelvetéseket tartalmaz-e és modszerei alkalmasak-
e ezek megvalaszolasara,

c) a betegtajékoztatd és a beleegyezé nyilatkozat, valamint a toborzas tervezett szovege megfelel-e az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz616 miniszteri rendeletben foglaltaknak.

(2a)* A 16. § b) pontjaban emlitett vizsgalatok esetében a megbizo az engedély iranti kérelmet az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokrol szol6 miniszteri rendeletben foglaltak szerint nyujtja be az ENKK-hoz.

(2b)*2 Az ENKK a (2a) bekezdés alapjan benyujtott kérelem elbiralasakor értékeli, hogy

a) a beadott kérelem targyaul szolgald vizsgalat valdban beavatkozassal nem jar6 vizsgalat-e,

b) a vizsgalat lefolytatasa nem 6sztondz-e az orvostechnikai eszkéz hasznalatara,
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C) a vizsgalatra szant eszkoz jogszeriien forgalomba hozott orvostechnikai eszkéz-e,

d) a vizsgalatban hivatkozott orvostechnikai cél és a hasznalati Gtmutatoban leirt rendeltetésszerii hasznalat
azonos-e a kutatasi tervben megadottakkal,

e) a kérelmez6 minden téle elvarhatot megtett-e a varatlan események és balesetek elkeriilésére.

(2¢c)* A (2a) bekezdés alapjan benyujtott kérelem elbiralasakor az ENKK az ETT TUKEB szakhatosagi
allasfoglalasat kéri az alabbi kérdésekben:

a) a tervezett vizsgalat érdemi, szakmai tudomanyos kérdésfelvetéseket tartalmaz-e és modszerei alkalmasak-
e ezek megvalaszolasara,

b) a betegtajékoztatd és a beleegyezé nyilatkozat, valamint a toborzas tervezett szovege megfelel-e az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz616 miniszteri rendeletben foglaltaknak.

(3)** A 16. § ¢) pontjaban emlitett vizsgalat esetében a megbizo

a)®a 17. § (1) bekezdés b) pont ba) alpontja esetében az engedélyt az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrol sz616 miniszteri rendeletben foglaltak szerint az OGYEI-t6],

b) a 17. § (1) bekezdés b) pont bb) alpontja esetében az etikai engedélyt az ETT TUKEB-t6]
kéri meg.

(4)* Az OGYEI a 17. § (1) bekezdés b) pont ba) alpontjaban emlitett vizsgalat esetében az engedélyezési
eljaras soran értékeli, hogy

a) a vizsgalat lefolytatasa nem 0sztonoz-e gyogyszerhasznalatra,

b) a vizsgalat kialakitasa teljesiti-e a vizsgalat célkitlizéseit,

C) a vizsgalat nem mindsiil-e klinikai vizsgalatnak,

d)¥

(5)® A 17. § (1) bekezdés b) pont ba) alpontjaban emlitett vizsgalat esetében az OGYEI megkeresésére az
ETT TUKEB szakhatosagként vizsgalja a (6) bekezdés a)-c) pontjaban foglaltakat.

(6) A 17. § (1) bekezdés b) pont bb) alpontjaban emlitett vizsgalat esetében az ETT TUKEB értékeli, hogy

a) a betegtajékoztato, a beleegyezd nyilatkozat, valamint a toborzas tervezett szovege megfelel-e az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokroél sz6l6 miniszteri rendeletben foglaltaknak,

b) a vizsgalat a vizsgalat ala vont személy életét vagy testi, lelki épségét nem veszélyezteti-e,

C) a vizsgalat a vizsgalat ala vont személy jogait nem sérti-e,

d) a vizsgalat tudomanyosan megalapozott-e.

19. § (1)® A beavatkozassal nem jard vizsgalat engedélyének jogerére emelkedését kovetden a megbizd a
vizsgalati tervet modosithatja. A vizsgalati terv lényeges modositisa esetén a megbizonak - a moédositasok
indokainak és pontos tartalmanak megjeldlésével -

a)2a 16. § a) pontjaban emlitett vizsgalatok és kutatisok esetében az engedély modositasat kell kérelmeznie
az ETT TUKEB-nél;

b) a

ba)? 17. § (1) bekezdés b) pont ba) alpontjaban emlitett vizsgalat esetében az engedély modositasat kell
kérelmeznie az OGYEI-nél,

bb)*2 17. § (1) bekezdés b) pont bb) alpontjaban emlitett vizsgalatnal a PRAC-t6l a modositas jovahagyasat és
az ETT TUKEB etikai engedélyét kell kérnie. Amennyiben a PRAC jovahagyta és az ETT TUKEB engedélyezte
a modositast, akkor azt legkésébb a modositas foganatositasaig be kell jelenteni az OGYEI részére;

c)“ a 16. § b) pontjaban emlitett vizsgalat esetében az engedély modositasat kell kérelmeznie az ENKK-nal.

(1a)* A vizsgalati terv nem lényeges modositasat a kérelmezd bejelenti az engedélyezének.

(2) A vizsgalati terv 1ényeges modositasanak mindsiil kiilondsen, ha

a) a modositas hatassal lehet a vizsgalati alanyok biztonsagara,

b) a mddositas megvaltoztathatja a beavatkozassal nem jard vizsgilat elvégzését alatdmasztd tudomanyos
dokumentumok értelmezését,

c) a modositas a vizsgalok részére készitett ismertet6t érinti,

d) az addigi vizsgalati eredmények az irasos tajékoztatd modositasat teszik sziikségessé.

(3)° Az OGYEI a modositds engedélyezésére iranyuld eljarasa sordan az ETT TUKEB szakhatosagi
allasfoglalasat kéri a 18. § (6) bekezdés a)-C) pontjaban foglaltak megvizsgalasa érdekében.

(4)* Az (1) bekezdés b) pont bb) alpontja szerinti bejelentés keretében az aldbbi dokumentumokat kell
megkiildeni:

a) a PRAC altal kiadott, a moédositas jovahagyasarol sz616 dokumentumot,

b) a PRAC altal jovahagyott mddositott vizsgalati tervet, megjeldlve annak megvaltoztatott részeit,

c) az ETT-TUKEB etikai engedélyének masolatat,

d) a vizsgalat lefolytatdsa soran alkalmazott megvaltoztatott valamennyi dokumentum eredeti és magyar
nyelvi valtozatat.

(5)* Az ENKK az (1) bekezdés c) pontjaban foglalt esetben az ETT TUKEB szakhatosagi allasfoglalasat kéri
a 18. § (2c) bekezdésében foglaltak megvizsgalasa érdekében.
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20. §2 A 16. § a) pontjaban emlitett vizsgalatok és kutatasok esetében az ETT TUKEB, a 16. § b) pontjaban
emlitett vizsgalat esetében az ENKK, a 16. § c)pontjaban emlitett vizsgalat esetében az OGYEI a vizsgalat
iddtartama alatt folyamatosan ellendrzi, hogy a beavatkozassal nem jard vizsgalatot a szakmai szabalyoknak
megfelelden, az engedélyben és a vizsgalati tervben foglaltaknak megfelel6en végzik-e.

21. §2 (1)® Amennyiben az ellenérzés soran megallapitast nyer, hogy a beavatkozassal nem jard vizsgalat
folytatdsa nem felel meg az engedélyben, a vizsgalati tervben, illetve az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrol sz6l6 miniszteri rendeletben foglalt feltételeknek, a 16. § a) pontjaban emlitett vizsgalatok és
kutatasok esetében az ETT TUKEB, a 16. §b) pontjaban emlitett vizsgalat esetében az ENKK, a 16.
§ C) pontjaban emlitett vizsgalat esetében az OGYEI a beavatkozassal nem jaré vizsgalatot haladéktalanul
felfiiggeszti vagy megsziinteti.

(2)* A felfuggesztést kovetden, a megsziintetd hatarozat meghozatala el6tt az ETT TUKEB, az ENKK vagy
az OGYEI hétnapos hataridé tiizésével kikéri a kérelmez6, a vizsgalatvezetd, illetve a beavatkozassal nem jaro
vizsgalatban kozremiikodok véleményét, tovabba felhivja az érintetteket a hidnyossagok megsziintetésére, €s
javaslatot tesz arra, hogy a hianyossag milyen modon kiiszobolhetd ki. Amennyiben hatdridon beliil nem érkezik
vélemény, vagy a hidnyossagot az e bekezdés szerint meghatarozott hataridon beliil nem sziintetik meg, az ETT
TUKEB, az ENKK vagy az OGYEI a beavatkozassal nem jaré vizsgalatot hatarozatival megsziinteti.

(3)*2 Ha a kérelmez6 kivanja a beavatkozassal nem jar6 vizsgalatot annak befejezése elott felfiiggeszteni vagy
megsziintetni, errél az indokok felsorolasaval legkésobb a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejiileg
értesiti az engedélyez6t. A kérelmezé beavatkozassal nem jard vizsgalatot megsziintetd dontése alapjan az
engedélyezd torli a beavatkozassal nem jar6 vizsgalatot a nyilvantartasbol.

2. CIM

VIZSGALATI KESZITMENYEK KLINIKAI
VIZSGALATANAK ENGEDELYEZESE

22. § (1) Ezen cim eldirasait a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat esetében kell alkalmazni.

(2) Ezen cim alkalmazasaban:

a)> meghizé (sponsor): barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a klinikai vizsgalatot
kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza azzal, hogy a vizsgal6 és a megbizo lehet ugyanaz a személy is;

b) vizsgalati alany (subject): a klinikai vizsgalatban részt vevd olyan személy, akin a vizsgalati készitményt
alkalmazzak, illetve aki a vizsgalatban kontrollszemélyként vesz részt;

¢) etikai bizottsag: figgetlen bizottsag, amelynek feladata a klinikai vizsgalat engedélyezése soran a
szakhatosagi allasfoglalas kiadasa a 24. § alapjan. Ezen cim alkalmazasaban etikai bizottsag az Egészségiigyi
Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsaga;

d) nem kereskedelmi vizsgalat (non-commercial clinical trial): nem kereskedelmi jellegii vizsgalat, amelyet a
gyogyszeripartol fiiggetlen kutatok folytatnak le a gyogyszeripar részvétele nélkiil, azzal, hogy nem mindsiil
gyogyszeripari részvételnek, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja gyodgyszerként forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd vizsgalati készitményt téritésmentesen bocsat a vizsgald rendelkezésére, de a
vizsgalatban mas médon nem vesz részt és azt mads moédon nem tamogatja.

A klinikai vizsgalat engedélyezése

23. § (1)* A Klinikai vizsgalatot az OGYEI (e cim alkalmazasaban a tovabbiakban: engedélyezd) a benyujtott
dokumentumok értékelése és a szakhatosag allasfoglalasa alapjan engedélyezi.

(2) Az engedély iranti kérelmet a megbizonak két példanyban, az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a
tovabbiakban: EMEA) honlapjarol letolthetd adatlapon, az ott megjeldlt dokumentumok kiséretében kell
benyujtania.

(3) Az engedélyezési eljaras soran az engedélyez6 - az adott vizsgalat jellegének megfeleléen - megvizsgalja

a) préklinikai vizsgalatok megtorténtét és megfelelGségét,

b) a vizsgalati készitménnyel a kérelem benyujtasaig végzett klinikai vizsgalatokat,

C) a tervezett vizsgalat szakmai indokoltsagat, tovabba a vizsgalati modszerek alkalmassagat a vizsgalati terv
célkitlizéseiben foglaltak megvalaszoléasara,

d) a vizsgalati terv szakmai kovetelményeknek vald megfeleldségét,

e) a varhat6 kockazatot és a varhato terapias elényt,

f) a vizsgalati készitmény gydgyszermindségi szempontbdl emberen torténd alkalmazhatosagat,

g) a kiilon jogszabaly szerinti feleldsségbiztositas megfeleléségét.

24. § (1) Az etikai bizottsag szakhatosagi allasfoglalasaban - az adott vizsgalat jellegének megfelelGen - allast
foglal az alabbi szakkérdésekben:
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a) a klinikai vizsgélat és a vizsgalati terv tudomanyos megalapozottsaga, indokoltsaga,

b) a varhato elénydk és kockazatok elézetes becslésének megfelelésége, a résztvevoket fenyegetd kockazatok
¢és a kutatas varhatd eredményének aranyossaga,

C) a vizsgalatvezet6 és a vizsgalok szakmai alkalmassiga, az egyéb személyi feltételek megfeleldsége,

d) a vizsgald részére készitett tomor, objektiv, nem promocios jellegli ismertetd szakmai-tudomanyos
tartalmanak megfeleldsége,

e) a vizsgalohelyre vonatkozodan a targyi feltételek megfelelGsége,

f) a beleegyez6 nyilatkozat és a tajékoztatasi eljaras megfeleldsége, teljeskoriisége,

g) a beleegyezé nyilatkozat adasara nem képes személyek bevonasaval végzett kutatds indokoltsaga és
feltételeinek megléte,

h) a vizsgalatvezetd, a vizsgaldk, illetve egyéb kozremiikodok, valamint a vizsgalati alanyok juttatasai,
koltségtéritése és esetleges egyéb érdekeltsége, tovabba a megbizd ajanlata a bevalasztott alanyonkénti kdltségek
fedezésére és ennek szazalékos megoszlasa a vizsgalatot befogadd egészségligyi szolgaltatd, valamint a
vizsgalok kozott,

i)a vizsgalo és a vizsgalati alanyok kozotti esetleges fiiggéség megfelel-e a vizsgalat szakmai-etikai
kovetelményeinek,

J) a toborzas sziikségességének indokolasa, a vizsgalati alanyok toborzasanak modszerei, a felhivas tervezett
szovegének megfeleldsége ¢s helye,

k) az esetleges placebo csoport alkalmazasanak indokoltsaga,

) a vizsgalati alanyok személyes adatai kezelésének modja, azok megismerésére jogosultak kore megfelel-e a
vizsgalat szakmai-etikai kdvetelményeinek.

(2) Az etikai bizottsag szakhatdsagi allasfoglalasat a kiilon jogszabalyban meghatarozott Osszetételben
alakitja ki az alabbi ligyekben:

a) bioegyenértékiiségi vizsgalatok véleményezése,

b) IV. fazist klinikai vizsgalatok véleményezése,

c) vizsgalati terv 1ényeges modositasaval kapcsolatos szakkérdések,

d) rendkiviili, az engedélyez6 altal megjeldlt soron kiviili eljarast megalapozo indok esetén az etikai bizottsag
elnokének dontése szerinti eljarasok.

(3)* Cselekvoképtelen, illetve korlatozottan cselekvéképes kiskora vagy a cselekviképességében az
egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen korlatozott személy bevonasaval
tervezett klinikai vizsgalat esetében az etikai bizottsdg szakhatosagi allasfoglalasanak kialakitdsa soran
megvizsgalja, hogy az Eiitv. 159. § (4) és (5) bekezdésében eldirtak maradéktalanul megvaldsulnak-e, azzal,
hogy cselekvéképességében az egészségligyi ellatassal Osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen,
illetve teljesen korlatozott nagykortak, valamint a Polgari Torvénykonyvrél szol6 2013. évi V. torvény 2:9. §-a
szerint cselekvoképtelen nagykortak esetében a kérdéses betegségnek és az érintett betegcsoportnak megfeleld
szakvizsgaval rendelkezd, kiskortakon végzett klinikai vizsgalat esetében pedig csecsemd- és gyermekgyodgyasz
szakvizsgaval rendelkez0 szakértot, tovabba sziikség esetén pedagogust vagy pszichiatert vesz igénybe.

(4) Az etikai bizottsag szakhatdosagi allasfoglalasdban nyilatkozik az (1)-(2) bekezdésben foglaltak alapjan a
klinikai vizsgalat szakmai-etikai megfeleldségérol, illetve a megfeleléshez sziikséges tovabbi feltételekrdl.

(5) Az etikai bizottsag multicentrikus klinikai vizsgalat esetében szakhatdsagi allasfoglalasanak kialakitasa
soran figyelembe veszi az Europai Gazdasagi Térségrol sz6ld megallapodasban (a tovabbiakban: EGT-
megallapodas) részes valamely allam etikai bizottsaga altal a vizsgalatrol mar kiadott véleményt is, amennyiben
a megbizo6 ennek teljes szovegét - sziikség esetén magyar forditasban - rendelkezésre bocsatja.

(6)*

(7) Az engedélyez6 az etikai bizottsag eljarasainak dokumentacids rendjét a Helyes Klinikai Gyakorlat (a
tovabbiakban: GCP) elvei alapjan legalabb évente egyszer mindségbiztositasi szempontbdl ellendrzi.

25. § (1) Az engedélyezd a benyujtott dokumentumok értékelése, a 24. § szerinti szakhatosagi allasfoglalas és
az Orszagos Epidemiologiai Kozpont (a tovabbiakban: OEK) szakhatosagi allasfoglalasa alapjan dont az
immunologiai készitménynek mindsiilé vizsgalati készitménnyel végzett klinikai vizsgéalat engedélyezése soran.

(2) Az OEK szakhatosagi allasfoglalasdban immunologiai szempontbol nyilatkozik az alabbi
szakkérdésekben:

a) értékeli, hogy megtorténtek-e a megfeleld préklinikai vizsgalatok,

b) értékeli a vizsgalati készitménnyel eddig végzett klinikai vizsgalatokat,

C) Osszegzi, hogy a tervezett vizsgalat szakmailag indokolt-e, tovabba a vizsgalati modszerek alkalmasak-e a
vizsgalati terv célkitlizéseiben foglaltak megvalaszolasara,

d) értékeli, hogy a vizsgalati terv megfelel-e a szakmai kovetelményeknek,

e) értékeli, hogy a varhatd kockazatot a varhato terapias elény feliilmulja-e,

f) gydgyszermindségi szempontbdl értékeli, hogy a vizsgalati készitmény emberen alkalmazhat6-e.

(3) A nem kereskedelmi vizsgalatok tekintetében ezen cim rendelkezéseit azzal az eltéréssel kell alkalmazni,
hogy ezekhez a vizsgalatokhoz az engedélyezd felé - legalabb a vizsgalat indokoltsagat, a bevonni kivant
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alanyok szamat, a vizsgalat tervezett idejét és a toborzas modszereit tartalmazo - egyszerusitett vizsgalati tervet
kell benyujtani.

26. § (1) Az engedélyez0 hatarozata - az adott vizsgalat jellegének megfelelden - a kdvetkezdket tartalmazza:

a) a klinikai vizsgélat azonosit6 adatait, a vizsgalat cimét, szamat, fazisat,

b) a vizsgalati alanyok tervezett szimat, nemét, életkor-hatarait,

¢) a megbizd nevét, székhelyét, és - ha van ilyen - magyarorszagi képvisel6jének nevét, cimét,

d) a vizsgalati helyként szerepld egészségiigyi szolgaltatok nevét, székhelyét,

e) a klinikai vizsgélat vezet6jének nevét,

f) a klinikai vizsgalat varhat6 idStartamat.

(2) Az engedélyez6 hatarozatat megkiildi:

a) a kérelmezodnek, illetve a megbizonak,

b) az eljard szakhatosagoknak,

C)* az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarnak.

Az engedély modositasa

27. §(1) A vizsgalat engedélyének jogerdre emelkedését kovetden a kérelmezd a vizsgalati tervet
modosithatja. A vizsgalati tervben térténé modositast - a (2)-(6) bekezdésben foglalt kivétellel - a kérelmezd
bejelenti az engedélyezének.

(2) A vizsgalati terv (3) bekezdés szerinti modositasa esetén a kérelmezének az engedély modositasat kell
kérelmeznie az engedélyezonél. A kérelemben a moddositasok indokait és pontos tartalmat meg kell jeldlni.
Amennyiben a modositas hatassal lehet a résztvevok biztonsagara, a kérelemhez a modositott betegtajékoztato és
beleegyezési nyilatkozat tervezetét is csatolni kell.

(3) A vizsgalati terv lényeges tartalmi modositasanak (a tovabbiakban: lényeges modositds) mindsiil
kiilonosen, ha

a) a modositas hatassal lehet a vizsgalati alanyok biztonsagara,

b)a modositds megvaltoztathatja a vizsgalat elvégzését alatdmaszté tudomanyos dokumentumok
értelmezését,

) a modositas a vizsgalok részére készitett ismertet6t érinti, vagy

d) az addigi vizsgalati eredmények az irasos tajékoztaté modositasat teszik sziikségessé.

(4) Ha a vizsgalati terv 1ényeges modositasa a 24. § (1) bekezdésében felsoroltakat is érinti, a modositott
vizsgalati terv tekintetében az etikai bizottsag szakhatosagi allasfoglalast ad ki. Erre az eljarasra a 23-26. §
rendelkezéseit kell megfeleléen alkalmazni azzal, hogy az etikai bizottsig a modositasi kérelemrél annak
kézhezvételétdl szamitott harminc napon beliil allast foglal. Ha a Ilényeges modositds a szakhatosag
allasfoglalasa nélkiil eldonthetd vagy gyogyszermindségi jellegii, annak engedélyezésérdl az engedélyezd a
szakhatosagi allasfoglalas kikérése nélkiil, sajat hataskorében dont.

(5) Ha az engedélyez6 a modositast engedélyezi, a megbizd a modositott vizsgalati terv betartasaval folytatja
a klinikai vizsgalatot. Az engedélyez6 a moddositas elfogadasat a vizsgalattal, illetve a 23. § (3) bekezdése
szerinti szempontokkal Osszefliggd szakmai feltételhez kotheti. Ebben az esetben a megbizo vagy az
engedélyezé altal megjelolt feltételeknek megfelelden folytatja a vizsgalatot, vagy amennyiben az engedélyezd
altal megjelolt feltételeknek nem kivan eleget tenni, a vizsgalatot az eredeti vizsgalati tervnek megfeleléen
folytatja, és err6l az engedélyezOt értesiti. A megbizd a kérelem elutasitasa esetén az eredeti vizsgalati tervnek
megfelelden folytatja a vizsgalatot. Tobb modositas esetén az engedélyezd a kérelemben foglalt modositasokrol
kiilon rendelkezik.

(6) A (2)-(5) bekezdésben nem szabalyozott kérdésekben a modositas iranti kérelemre a 23-26. §-ban foglalt
rendelkezéseket kell értelemszertien alkalmazni.

A vizsgalat ellendrzése

28. § (1) Az engedélyezd ellendrzést végezhet a klinikai vizsgéalatok lefolytatasa el6tt, azok folyamata alatt,
illetve azokat kovetden a forgalomba hozatali engedélyek iranti kérelmek utoellendrzéseként. Az engedélyezo az
ellendrzésekrol nyilvantartast vezet.

(2) Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt az engedélyezo ellendrzi:

a) a vizsgalati készitmény elGallitasara, cimkézésére és az egészségiigyi intézménybe torténd kiszallitasara
vonatkozo rendelkezések betartasat, kiilonosen a helyes gyogyszergyartasi gyakorlat betartasarol szolo
igazolasokat,

b) a klinikai vizsgalat soran az adatok eléirasoknak megfelelé dokumentalasat,

c) a GCP elveinek betartasat, valamint

d) a klinikai vizsgéalatnak az engedélyben és a vizsgalati tervben el6irtak szerinti folytatasat.

(3) Az engedélyezd az ellendrzést kovetden ellendrzési jelentést készit, és ezt a megbizd rendelkezésére
bocsatja. Kérelem esetén az engedélyezd a jelentést az etikai bizottsdg, az EGT-megéllapodasban részes
allamok, illetve az EMEA rendelkezésére bocsatja.

(4) Amennyiben az ellenérzés soran megallapitast nyer, hogy a klinikai vizsgélat folytatasa nem felel meg az
engedélyben, illetve az e cimben foglalt feltételeknek, vagy a klinikai vizsgalat stlyosan veszélyezteti a
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vizsgalati alanyok életét vagy egészségi allapotat, az engedélyezd haladéktalanul megkiildi a jegyzékonyvet a
megbizonak ¢€s az etikai bizottsagnak, tovabba a 29. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak szerint jar el.

(5) Amennyiben az ellendrzés soran észlelt hianyossagok csekély sulytiak, a vizsgalati alanyok biztonsagat
nem veszélyeztetik, az engedélyezo felhivja az érintetteket a hidnyossagok megsziintetésére, valamint javaslatot
tesz arra, hogy a hianyossag milyen modon kiiszobdlheto ki, és errdl értesiti a megbizot és a vizsgalatvezetot.

A Kklinikai vizsgalat felfiiggesztése és megsziintetése

29. § (1) Amennyiben az ellendrzés soran megallapitast nyer, hogy

a) a vizsgalat folytatisa nem felel meg az engedélyben, a vizsgalati tervben, illetve az e cimben és a vizsgalati
készitmények klinikai vizsgélatarol sz616 kiilon jogszabalyban foglalt feltételeknek,

b) a vizsgalat veszélyezteti a vizsgalati alanyok életét, egészségi allapotat, vagy biztonsagat, vagy

C) a vizsgalat tudomanyos megalapozottsaga kétséges,
az engedélyez0 a vizsgalatot haladéktalanul felfiiggeszti, és megkiildi a jegyz6konyvet a megbizonak ¢€s az etikai
bizottsagnak.

(2) A felfiiggesztést kovetden, a megsziinteté hatarozat meghozatala eldtt - kivéve a vizsgalati alanyokat
fenyegetd kozvetlen veszély esetén - az engedélyezéd hétnapos hatarid6 tiizésével kikéri a megbizd, a
vizsgalatvezetdk, illetve a vizsgalatban kozremiikodok véleményét, tovabba felhivja az érintetteket a
hianyossagok megsziintetésére, és javaslatot tesz arra, hogy a hidnyossag milyen moédon kiisz6bolhetd ki.
Amennyiben a megbizd, a vizsgalatvezetdk, illetve a vizsgalatban kézremiikodok hataridén beliil nem adnak
véleményt, vagy a hidnyossagot az engedélyezd altal meghatarozott hataridén beliill nem sziintetik meg, az
engedélyezd a vizsgalatot hatarozatdval megsziinteti, €s hatarozatat megkiildi a megbizonak és a szakhatdsagnak.

(3) Az engedélyez6 (1)-(2) bekezdés szerinti, a vizsgalatot felfiiggesztd, illetve megsziintetd hatarozatardl és
annak indokair6l haladéktalanul értesiti az etikai bizottsdgot, az EGT-megallapodasban részes, a vizsgalattal
érintett allamok illetékes hatosagait ¢s az EMEA-t, tovabba a vizsgalatot torli a nyilvantartasabol.

(4) Ha a megbizo6 kivanja a klinikai vizsgalatot felfiiggeszteni, kdteles errdl az EMEA honlapjardl letdlthetd
adatlapon legkésébb a felfiiggesztéssel egyidejilleg az engedélyezot és valamennyi érintett magyarorszagi
vizsgalohelyet értesiteni. Az engedélyezé az ez alapjan torténd felfiiggesztésrdl szolo értesitést az etikai
bizottsagnak megkiildi.

(5) A vizsgalat megsziintetésérél a megbizO az EMEA honlapjardl letolthetd adatlapon értesiti az
engedélyez6t. Az engedélyezd a vizsgalat megsziintetésérdl szold értesitést az etikai bizottsagnak megkdildi.

(6) A vizsgald a vizsgalatot koteles haladéktalanul felfiiggeszteni és a vizsgalatvezet6t értesiteni, ha azt
tapasztalja, hogy annak folytatasa a vizsgalati alanyok életét vagy egészségét sérti, vagy veszélyezteti. A
vizsgalatvezetd err6l értesiti a megbizot és az engedélyezét annak érdekében, hogy sziikség esetén az
engedélyezd az (1)-(2) bekezdésben foglaltak alapjan jarjon el.

3. CIM

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKKEL KAPCSOLATOS
KLINIKAI VIZSGALATOK ENGEDELYEZESE®

30. § (1)* E cim eldirasait - a (2)-(3) bekezdésben foglaltak kivételével - a Magyarorszag teriiletén elvégezni
kivant, emberen torténé alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkdzokkel folytatott
klinikai vizsgéalatok esetében kell alkalmazni.

(2)® E cim eldirasai nem vonatkoznak a 16. § b) pontjaban emlitett vizsgalatokra.

(3) E cim hatalya nem terjed ki az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokr6l szol6 kiilon jogszabaly
szerinti IVD eszk6zokkel kapcsolatos vizsgalatokra.

31. § (1) E cim alkalmazasaban:

a)* meghizd: az a természetes vagy jogi személy, aki vagy amely sajat neve alatt klinikai vizsgalatra szant
eszkozt klinikai vizsgalatra elokészit, kiilondsen

aa) klinikai vizsgalatra szant eszkozt dsszeszerel, csomagol, feldolgoz, felgjit, cimkéz és azt az alkalmazasi
céllal megjeldli, kivéve, ha mar forgalomba hozott eszkozoket allit ssze vagy adaptél alkalmazési céljuknak
megfelelden egy meghatarozott beteg részére a gyogykezelése soran felmeriild egyéni igényeknek megfelelden,

ab) klinikai vizsgalatra szant eszkozt sajat felelosséggel tervez, gyart, csomagol, cimkéz, fiiggetleniil attol,
hogy ezeket a milveleteket sajat maga vagy megbizasabol mas végzi;

D)2 meghatalmazott képvisel6: a megbizé altal a klinikai vizsgalatra szant eszkdz vizsgalatra vald
elokészitésével megbizott természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a klinikai vizsgalat engedélyezése és
végrehajtasa soran a megbizoval kotott megallapodasa erejéig a megbizo képviseletében eljarhat;
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¢) vizsgalati alany: a klinikai vizsgélatban résztvevo olyan személy, akin a klinikai vizsgalatra szant eszkozt
alkalmazzak, illetve aki a vizsgalatban kontrollszemélyként vesz részt;

d)® szakhatésdg: az ETT TUKEB, amelynek feladata az engedélyezés sordn a szakhatdsagi allasfoglalas
kiadasa a 32. § alapjan a kutatasi terv, a kutatas személyi és targyi feltételei, az alkalmazott modszerek és a
résztvevok szamara késziilt tajékoztatd, valamint a kutatds lezarasat kdvetden Osszeallitott, az orvostechnikai
eszk6zok klinikai vizsgalatardl sz6ld6 miniszteri rendeletben meghatarozott tartalmu vizsgélati dokumentéciod
tekintetében.

(2)* Az (1) bekezdésben nem szabalyozottak tekintetében e cim alkalmazasdban az Eiitv.-ben, az
orvostechnikai eszk6zokrél szo6ld miniszteri rendeletben és az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatarol
sz616 miniszteri rendeletben foglalt fogalom meghatarozasokat és eldirasokat kell figyelembe venni.

A klinikai vizsgalat engedélyezése

32. § (1)* A vizsgalatot az ENKK (e cim alkalmazisdban a tovdbbiakban: engedélyez6) engedélyezi, és
nyilvantartasba veszi.

(2) Az engedély iranti kérelmet a megbizonak, illetve a meghatalmazott képviseldnek (e cim alkalmazasaban
a tovabbiakban egyiitt: kérelmezd) két példanyban, a mellékletben megjeldlt dokumentumok kiséretében kell az
engedélyez6hoz benytjtania a vizsgalatok megkezdése eldtt legalabb 60 nappal.

(3) Az engedélyez6 a kérelmet és a benyujtott hianytalan dokumentaciot formai vizsgalatnak veti ald és a
kovetkez6 szempontok alapjan értékeli:

a) a klinikai vizsgalatra szant eszk6z orvostechnikai eszkoz-e,

b) a klinikai vizsgalatra szant eszkdz és a hozza tartozd dokumentacié - a teljesitoképesség és a varhato
mellékhatasok kivételével - megfelel-e a kiilon jogszabaly szerinti alapvet6 kovetelményeknek,

c)a kérelmezd altal meghatarozott teljesitOképesség igazolasa és a varhaté mellékhatasok felmérése a
vizsgalati terv szerinti eljaras alkalmazasaval a tudomany jelenlegi eredményeinek megfelelden, objektiven és
reprodukalhaté médon torténik-e,

d) a kérelmez6 minden t6le elvarhatot megtett-e a varatlan események és balesetek elkeriilésére.

33. § (1) Az engedélyezd a benyujtott dokumentacio és a szakhatdsag allasfoglalasa alapjan dont a klinikai
vizsgalat engedélyezésérol.

(2) A klinikai vizsgalat engedélyezésérdl az engedélyezé az OGYEI szakhatosagi allasfoglaldsanak
birtokaban dont, ha a klinikai vizsgalatra szant eszkdz szerves részét képezi olyan anyag, amely 6nmagéban
hasznalva - a Gytv. értelmében - gyogyszernek tekinthetd, és alkalmas arra, hogy az eszkdz hatasahoz képest
kiegészit6 jelleggel hasson az emberi szervezetre.

(3) A vizsgalat elutasitasarol az engedélyezd értesiti az EGT-megallapodasban részes allamok illetékes
hatdsagait és az Eurdpai Bizottsagot.

(4)" A szakhatosag allasfoglalasaban a Mellékletben felsorolt dokumentumok megvizsgalasaval allast foglal
az alabbi szakkérdésekben:

a) a klinikai vizsgalat és a vizsgalati terv tudomanyos megalapozottsaga, indokoltsaga,

b) a varhat6 elényok és kockazatok elézetes becslésének megfelelGsége, a résztvevoket fenyegetd kockazatok
és a kutatas varhatd eredményének aranyossaga,

C) a vizsgalatvezet és a vizsgalok szakmai alkalmassaga, az egyéb személyi feltételek megfelelsége,

d) a vizsgald részére készitett tomor, objektiv, nem promocios jellegli ismerteté szakmai-tudoméanyos
tartalmanak megfeleldsége,

e) a vizsgalohelyre vonatkozodan a targyi feltételek megfeleldsége,

f) a beleegyezd nyilatkozat és a tajékoztatasi eljaras megfelel6sége, teljeskorisége,

g) a beleegyezé nyilatkozat adasara nem képes személyek bevonasaval végzett kutatds indokoltsaga és
feltételeinek megléte,

h) a vizsgalatvezetd, a vizsgalok, illetve egyéb kozremiikodok, valamint a vizsgalati alanyok juttatasai,
koltségtéritése és esetleges egyéb érdekeltsége, tovabba a kérelmezd ajanlata a bevalasztott alanyonkénti
koltségek fedezésére és ennek szazalékos megoszlasa a vizsgalatot befogadd egészségligyi szolgaltatd, valamint
a vizsgalok kozotti megfeleldsége,

i)a vizsgaldé és a vizsgalati alanyok kozotti esetleges fiigg6ség megfelel-e a vizsgalat szakmai-etikai
kovetelményeinek,

j) a toborzas sziikségességének indokolasa, a vizsgalati alanyok toborzasanak mddszerei, a felhivas tervezett
szovegének megfeleldsége,

k) az esetleges placebo csoport alkalmazasanak indokoltsaga,

) a vizsgélati alanyok személyes adatai kezelésének modja, az azok megismerésére jogosultak kore megfelel-
e a vizsgalat szakmai-etikai kovetelményeinek.

(5)% Cselekvoképtelen, illetve korlatozottan cselekvéképes kiskorat vagy a cselekvéképességében az
egészségiigyi ellatassal osszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen korlatozott személy bevondsaval
tervezett klinikai vizsgalat esetében a szakhatdsag szakhatosagi allasfoglalasanak kialakitasa soran megvizsgalja
hogy az Eiitv. 159. § (4)-(5) bekezdésében eldirtak maradéktalanul megvalosulnak-e, azzal, hogy
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cselekvoképességében az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen, illetve
teljesen korlatozott nagykortak, valamint a Polgari Térvénykonyvrél szol6 2013. évi V. térvény 2:9. §-a szerint
cselekvoképtelen nagykoruak esetében a kérdéses betegségnek és az érintett betegcsoportnak megfeleld
szakvizsgaval rendelkezd, kiskortakon végzett klinikai vizsgalat esetében pedig csecsemo- és gyermekgydgyasz
szakvizsgaval rendelkez0 szakértot, tovabba sziikség esetén pedagogust vagy pszichiatert vesz igénybe.

(6) A szakhat6sag multicentrikus klinikai vizsgalat esetében szakhatosagi allasfoglalasanak kialakitasa soran
figyelembe veszi az EGT-megallapodasban részes valamely allam etikai bizottsaga altal a vizsgalatrol mar
kiadott véleményt is, amennyiben ezt a kérelmezd rendelkezésre bocsatja.

(7) A szakhatosag a vizsgalati fédossziét, illetve az archivalassal, a vizsgalatot végzok szakképesitésével,
valamint az ellendrzési eljarasokkal kapcsolatos dokumentumokat a vizsgalat befejezését kovetd harom évig
megorzi.

(8)69

34. § (1) Az engedélyez6 hatarozatanak tartalmaznia kell:

a) a klinikai vizsgélat azonosit6 adatait, a vizsgalat cimét, szamat,

b) a vizsgalati alanyok tervezett szamat, nemét, életkor-hatarait,

c) a kérelmezd nevét, székhelyét, magyarorszagi képviseldjének nevét, cimét,

d) a vizsgalati helyként szerepld egészségiigyi szolgaltatok nevét, székhelyét és a klinikai vizsgalohely kiilon
jogszabaly szerinti tipusat,

e) a klinikai vizsgalat vezetdjének nevét és beosztasat,

f) a klinikai vizsgélat varhat6 idGtartamat,

g) a vizsgalat nyilvantartasi szamat.

(2) Az engedélyez6 a hatarozatat megkiildi:

a) a kérelmezének,

b) az eljaro szakhatosagnak,

) az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarnak.

(3) Az engedélyezo altal kiallitott hatarozat a vizsgalat megkezdésének feltétele.

(4) Amennyiben az engedélyez6 a kérelmezd altal bejelentett II1. osztalyba tartozo, valamint a Il.a, vagy IL.b
osztalyba tartoz6 beiiltethetd, tartds hasznalata invaziv eszkdzokre vonatkozo klinikai vizsgalattal kapcsolatban
az Eiitv.-ben meghatarozott hataridén beliil nem hoz hatarozatot, a hataridé lejartat kovetéen a gyartd
megkezdheti a vizsgalatot. A kérelmez6 az igy megkezdett vizsgalatot az engedélyezének bejelenti, az
engedélyezd a vizsgalatot a 32. § (1) bekezdésének megfeleléen nyilvantartasba veszi.

Az engedély modositasa

35. §(1)* A vizsgalat engedélyének jogerGre emelkedését kovetben a kérelmezd a vizsgalati tervet
modosithatja. A vizsgalati tervben és a vizsgalati engedély adataiban térténé modositast - a (2)-(6) bekezdésben
foglalt kivétellel - a kérelmezd haladéktalanul bejelenti az engedélyezonek.

(2) A vizsgalati terv (3) bekezdés szerinti modositasa esetén a kérelmezonek az engedély modositasat kell
kérelmeznie az engedélyez6nél. A kérelemben a modositasok indokait és pontos tartalmat meg kell jel6lni.
Amennyiben a modositas hatassal lehet a résztvevok biztonsagara, a kérelemhez a modositott betegtajékoztatd és
beleegyezési nyilatkozat tervezetét is csatolni kell.

(3) A vizsgalati terv 1ényeges modositasanak mindsiil, ha

a) a modositas az eszk6z alkalmazasi céljara, koriilményeire vagy hatdsmechanizmusara vonatkozik,

b)a modositds megvaltoztathatja a vizsgalat elvégzését aladtamasztd tudomanyos dokumentumok
értelmezését,

c) a modositas a vizsgalok részére készitett ismertetét érinti, vagy

d) az addigi vizsgalati eredmények az irasos tajékoztatd modositasat teszik sziikségessé.

(4)” Ha a vizsgalati terv 1ényeges modositasa a 33. § (4) bekezdésében felsoroltakat is érinti, a modositott
vizsgalati terv tekintetében a szakhatosag allasfoglalast ad ki. Erre az eljarasra a 33. § rendelkezéseit kell
megfelelden alkalmazni azzal, hogy a szakhatdsag a médositasi kérelemrdl annak kézhezvételét kdvetd naptol
szamitott negyvendt napon beliil foglal allast. Az engedélyez6é az engedély modositasardl a modositasi kérelem
kézhezvételét kovetd naptol szamitott két honapon beliil adja ki hatdrozatdt. Ha a lényeges mddositas a
szakhatosag alladsfoglaldsa nélkiill eldonthetd, annak engedélyezésér6l az engedélyezd a szakhatosag
allasfoglalasa nélkiil, sajat hatdskdrében donthet.

(5) Ha az engedélyez6 a modositast engedélyezi, a kérelmez6 a modositott vizsgalati terv betartasaval
folytatja a vizsgalatot. Az engedélyezé a modositas elfogadasat a vizsgalattal, illetve a 32. § (3) bekezdése
szerinti szempontokkal Osszefiiggd szakmai feltételhez kotheti. Ebben az esetben a kérelmezd vagy az
engedélyez6 altal megjeldlt feltételeknek megfelelden folytatja a vizsgalatot, vagy amennyiben az engedélyezo
altal megjelolt feltételeknek nem kivan eleget tenni, a vizsgalatot az eredeti vizsgalati tervnek megfelelden
folytatja, és err6l az engedélyezot értesiti. A kérelmezd a kérelem elutasitasa esetén az eredeti vizsgalati tervnek
megfelelden folytatja a vizsgalatot. Tobb modositas esetén az engedélyezd a kérelemben foglalt modositasokrol
kiilon rendelkezik.
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(6) A (2)-(5) bekezdésben nem szabalyozott kérdésekben a modositas iranti kérelemre a 32-34. §-ban foglalt
rendelkezéseket kell értelemszertien alkalmazni.

A vizsgalat ellenorzése

36. § (1) Az engedélyezd ellendrzést végezhet a vizsgalatok megkezdése eldtt, azok folyamata alatt, illetve
azokat kovetden a vizsgalati engedélyben foglaltak tekintetében. Az engedélyezé az -ellendrzésekrol
nyilvantartast vezet.

(2) Az engedélyezé ellendre a személyére szolo, az engedélyezd ellenérzésre vonatkozd megbizdlevelével
rendelkez6 személy lehet. Az ellenbrzés megkezdése elétt az ellenér az engedélyezé altal kiadott, az ellenérzésre
jogosité megbizodlevelet bemutatja.

(3) Az engedélyezett vizsgalat alatt az engedélyez6 ellendrizheti:

a) a vizsgalatra szant eszk6z rendeltetésszer(i alkalmazasat,

b) a vizsgalat soran az adatok el8irdsoknak megfelelé dokumentalasat,

c) az eszkozre vonatkozo biztonsagi eldirasok betartasat, valamint

d) a vizsgalatnak az engedélyben és a vizsgalati tervben elbirtak szerinti folytatasat.

(4) Az engedélyezb a (3) bekezdés szerinti ellendrzésrél jegyzokonyvet vesz fel, amelynek masolati példanyat
elkiildi a kérelmez6ének. Az engedélyezd kérelem esetén a jegyzOkonyvet a szakhatosag, valamint az EGT-
megallapodasban részes allamok hatosagainak rendelkezésére bocsatja.

(5) Az engedélyezett vizsgalattal kapcsolatban a vizsgalati alanyok és a nyilatkozattételre jogosult személyek,
a vizsgalok, a szakhatdsag, a vizsgalatot végz0 szolgaltatd vezetdje jelzéssel €lhetnek az engedélyezd felé, ha
megitélésiik szerint a vizsgalatot az engedélyben, illetve a vizsgalati tervben el6irtaktol eltérden folytatjak.

(6) Amennyiben az ellen6rzés soran észlelt hidnyossagok csekély sulyuak, az engedélyezd felszdlitja a
kérelmez6t a hidnyossagok megsziintetésére.

A Klinikai vizsgalat felfiiggesztése és megsziintetése

37. § (1) Amennyiben megallapitast nyer, hogy

a) a vizsgalat folytatisa nem felel meg az engedélyben, a kutatdsi tervben, illetve az e cimben és az
orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos klinikai vizsgalatokrol sz616 kiilon jogszabalyban foglalt feltételeknek,

b) a vizsgalat veszélyezteti a vizsgalati alanyok vagy a személyzet életét, egészségi allapotat vagy
biztonsagat,

C) a vizsgalat kozrendi vagy kozegészségiigyi kovetelményekbe litkozik, vagy

d) a kérelmez6 a 36. § (6) bekezdése szerinti felszolitasban foglaltaknak nem tett eleget,
az engedélyezd a vizsgalatot haladéktalanul felfiiggeszti és megkiildi az ellendrzésrdl szo6ld jegyzokonyvet a
kérelmezdnek és a szakhatdsagnak.

(2) A felfiiggesztést kovetden, a megsziintet hatarozat meghozatala eldtt - kivéve a kutatasban résztvevoket
fenyegetd kozvetlen veszély esetén - az engedélyezd hétnapos hatarid6 tlizésével kikéri a kérelmezd, a
vizsgalatvezetdk, illetve a vizsgalatban kozremiikodok véleményét, tovabba felhivja az érintetteket a
hidnyossagok megsziintetésére. Amennyiben a kérelmezd, a vizsgalatvezetk, illetve a vizsgalatban
koézremiikodok hataridon beliil nem adnak véleményt, vagy a hianyossagot az engedélyezd altal meghatarozott
hataridon beliil nem sziintetik meg, az engedélyezd a vizsgdlatot hatarozataval megsziinteti, és hatarozatat
megkiildi a kérelmezonek és a szakhatésagnak.

(3) Az engedélyezb az (1)-(2) bekezdés szerinti, a vizsgalatot felfiiggeszto, illetve megsziintet hatarozatarol
¢és annak indokair6l haladéktalanul értesiti a szakhatosagot, az EGT-megallapodasban részes, a vizsgalattal
érintett allamok illetékes hatosagait, valamint az Eurdpai Bizottsagot. Az engedélyezd a nyilvantartasban a
felfiiggesztés vagy a megsziintetés tényét jelzi.

(4) Ha a kérelmez6 kivanja a vizsgalatot annak befejezése elott felfiiggeszteni vagy megsziintetni, errdl az
indokok felsorolasaval legkésobb a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti az engedélyezét, a
szakhatosdgot és valamennyi érintett magyarorszagi vizsgalohelyet. A kérelmezd vizsgélatot megsziintetd
dontése alapjan az engedélyezd torli a vizsgalatot a nyilvantartasbol. Az engedélyez0 a megsziintetd
hatarozatardl €s annak indokair6l haladéktalanul értesiti az EGT-megallapodasban részes, a vizsgalattal érintett
allamok illetékes hatosagait.

(5) A vizsgalo a vizsgalatot koteles haladéktalanul felfliggeszteni és a vizsgalatvezetot értesiteni, ha azt
tapasztalja, hogy annak folytatdsa a vizsgalati alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A
vizsgalatvezetd errdl értesiti a kérelmezot és az engedélyez6t annak érdekében, hogy sziikség esetén az
engedélyezd az (1)-(3) bekezdésben foglaltak alapjan jarjon el.

Europai Adatbank”

37/A. §© Az engedélyezd

a) a 32. § (2) bekezdése szerinti kérelem esetén a Melléklet 1., 3., 5. pontjaban, valamint 9. pont a) pont aa)-
ab) alpontjaban feltiintetett adatokat;

b) a 33. § (3) bekezdésében foglaltakkal egyidejiileg az elutasitd hatarozat keltét, indokait;

c) a 34. § (2) bekezdésében foglaltakkal egyidejiileg az engedélyezd hatarozat keltét, indokait;

d) a 37. § (3) bekezdésében foglaltakkal egyidejiileg az engedélyezd hatarozat keltét, indokait;
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e) a 37. § (4) bekezdése esetén a kérelmez6 dontésének keltét, indokait;
f) a37. § (5) bekezdése esetén a vizsgald dontésének keltét, indokait
tovabbitja az Eurdpai Adatbankba.

4. CIM

AZ ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI
SZOLGALATROL ES A GYOGYSZERESZETI
ALLAMIGAZGATASI SZERV KIJELOLESEROL SZOLO
362/2006. (XI1. 28.) KORM. RENDELET, VALAMINT AZ
EGESZSEGUGYI ENGEDELYEZESI ES KOZIGAZGATASI
HIVATALROL SZOLO 295/2004. (X. 28.) KORM. RENDELET
MODOSITASA

38-39. §~

40. § (1) E rendeletet a gyermekgyodgyaszati felhasznalasra szant gydgyszerkészitményekrdl, valamint az
1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet mddositasarol
sz616, 2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, tovabba a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv ¢és a 726/2004/EK rendelet modositasardl szo6lo,
2007. november 13-i 1394/2007/EK eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet figyelembevételével kell alkalmazni.

(2) Ez a rendelet a kdvetkezd unids jogi aktusoknak valdé megfelelést szolgalja:

a) az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo,
1990. junius 20-1 90/385/EGK tandcsi iranyelv,

b) az orvostechnikai eszk6z6kr6l sz616, 1993. jinius 14-i 93/42/EGK eurdpai parlamenti és tanics iranyelv,

c) az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérél szolo
90/385/EGK tanacsi iranyelv, az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 93/42/EGK tanacsi iranyelv, valamint a
biocid termékek forgalomba hozatalardl szoldé 98/8/EK iranyelv moédositasardl szolo, 2007. szeptember 5-i
2007/47/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelv,

d)” az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténé modositasardl szolé 2010. december 15-i
2010/84/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv.

(3)® Ez a rendelet az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbankjar6l (EUDAMED) sz616 2010. aprilis 19-i
2010/227/EU szamu bizottsagi hatarozat végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket allapitja meg.

41. § (1) Ez a rendelet - a (2) bekezdésében foglaltak kivételével - a kihirdetését kdvet6 napon 1ép hatalyba
azzal, hogy a hatalybalépését megel6z6en benyujtott, de el nem biralt kérelmek esetén az e rendeletben
foglaltakat kell alkalmazni.

(2) A 40. § (2) bekezdése 2010. marcius 21-én 1ép hatalyba.

(3) A 38-39. § az e rendelet hatalybalépését kovetd napon hatalyat veszti.

42. §2 (1)® Az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targytl kormanyrendeletek modositasarol szolo
364/2014. (X1I. 30.) Korm. rendelettel (a tovabbiakban: M6dR.) megallapitott 2. § g) pontjaban, 3. § (1) és (4)
bekezdésében, 10. §-ban, 12. § (1) bekezdésében, 14. § (1) bekezdésében, valamint 2. mellékletben foglaltakat a
2015. marcius 1-jét megel6z6en mar benytjtott, de el nem biralt kérelmek esetében is alkalmazni kell.

2"

(3) A ModR.-rel megallapitott 3. § (1) bekezdése szerinti nyilvantartast az OTH 2015. augusztus 1-jéig allitja
Ossze.

Melleklet a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelethez

A klinikai vizsgalat végzése iranti kérelemhez mellékelendo nyilatkozatok, dokumentumok
és informdciok listdja
1. A klinikai vizsgalat cime, protokollszama
2. A vizsgalat statusza
A klinikai vizsgalattal és a targyat képezd orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos nyilatkozatok
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A klinikai vizsgalattal kapcsolatban a megbiz6 nyilatkozatot allit ki, amely magaban foglalja a kovetkezdket:

3. A kérelmez6 neve, cime:

A vizsgalat vezetdjének neve, elérhetdsége (telefon, fax)

4. A vizsgalatot végzo vallalkozas, intézmény neve, cime

A vizsgalat magyarorszagi vezetdjének neve, elérhetdsége (telefon, fax)

5. Az eszkoz gyartdjatol a vizsgalatot végzo vallalkozasnak sz6l6 meghatalmazas (ha a vizsgalatot nem maga
a gyarto végzi)

6. A klinikai vizsgalat megkezdésének tervezett idépontja

7. A klinikai vizsgalat tervezett idGtartama

8. A klinikai vizsgalat tervezett helye

Az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban a megbizd nyilatkozatot allit ki, amely magaban foglalja a
kovetkezdket:

9. a) a termék és rendeltetésszerii alkalmazasanak altalanos ismertetése:

aa) az eszkoz neve, fantazianeve, gyari tipusszama,

ab) az alkalmazni kivant eszk6z egyedi azonositoja, sorozatszama,

ac) az eszkoz orvostechnikai voltanak bemutatasa (a definicid szerint),

ad) varhato kockazati osztalyba sorolasa és annak a vonatkoz6 szabalyokbdl torténd levezetése,

ae) a szandékolt alkalmazasi cél leirasa,

af) a szandékolt alkalmazasi cél elérését befolyasolo tényezdk felsorolasa,

ag) az alkalmazas ellenjavallatai/kizaro tényez6i,

ah) az alkalmazassal kapcsolatos figyelmeztetések, sziikséges elévigyazatossag, a mikodés alapelvének
leirasa,

ai) a tervezett variansok altalanos leirasa, azok azonosité adatai;

b) tervrajzok, a tervezett gyartisi moddszerek, kiilonds tekintettel a sterilizdlasra, valamint alkatrészek,
részegységek, aramkorok rajzai:

ba) fizikai leirasa,

bb) miiszaki adatai,

bc) sematikus/kapcsolasi rajza, képe/fényképe;

c) az emlitett terveknek, illetve az eszk6z miikodésének a megértéséhez sziikséges leirasok és magyarazatok:

ca) az eszkoz kialakitasa soran alkalmazott szabvanyok jegyzéke,

cb) az eszkozre vonatkozo, de nem alkalmazott szabvanyok jegyzéke és azon megoldasok leirdsa, melyek
segitségével az alapvetd kdvetelmények vonatkozo eldirasainak teljesitése a szabvanytol eltéréen elérhetd,

cd) az eszkéz mas eszkozhoz vald rendeltetésszerii csatlakoztatasdnak feltételei, miszaki és biztonsagi
kovetelményei, alkalmazasanak egyéb feltételei és korlatai;

d) a kockazatelemzés eredményei és a teljes mértékben vagy részben alkalmazott honositott harmonizalt
szabvanyok jegyzéke, valamint azon megoldasoknak a leirasa, melyeket e rendelet 3. cimében foglalt
kovetelményeknek a kielégitése érdekében alkalmaztak, amennyiben a honositott harmonizalt szabvanyokat nem
alkalmaztak;

e) amennyiben az eszkOz integrans részét alkotja valamely gyogyszer alkotoelem, gyogyszernek mindsiild
anyag vagy human vérszarmazék, ezek biztonsdgos voltdnak, mindségének, és hasznossaganak értékelésére
elvégzett vizsgalatok adatai, figyelembe véve az eszkoz rendeltetését;

f) amennyiben az eszkoz allati eredetli szovet felhasznalasaval késziilt, a fert6zés kockazatanak csokkentése
érdekében az ezzel kapcsolatban megtett kockazatkezelési intézkedések;

g) a konstrukcios szamitasok, ellenérzések, valamint miiszaki vizsgalatok eredményei.

A gyértonak minden sziikséges intézkedést meg kell tennie, hogy a gyartéasi eljaras soran olyan termékeket
hozzon létre, melyek megfelelnek az e pontban hivatkozott dokumentacionak. A gyartonak engedélyeznie kell
ezen intézkedések hatasossaganak értékelését, illetve - ha az sziikséges - ellendrzéseét.

10. A vizsgalati alannyal, vagy a kezeldvel lizemszeriien érintkezd részek érintkezésének modja, feliilete,
ideje, a felhasznalt anyag (anyagok) biokompatibilitas igazolasa, biztonsagi adatlapja

11. A sterilitasra és a sterilizalasi eljarasra vonatkozo kovetelmények és azok biztositasanak modja

12. Cimketervezet

13. Hasznalati utmutat6 tervezet

14. Nyilatkozat arr6l, hogy a klinikai vizsgélatra szant eszkoz (eszkozok) a vizsgalat targyat képezd
szempontokon kiviil megfelel (megfelelnek) az orvostechnikai eszkozokrol sz6lo kiilon jogszabaly 1. szamu
mellékletében talalhaté alapvetd kovetelményeknek, és a gyart6 mindent megtett a vizsgalat résztvevoi
egészségének és biztonsaganak védelmében

A klinikai vizsgalatra vonatkozo adatok és dokumentumok

15.% Multicentrikus vizsgalat esetén - ha van - az EGT-megallapoddsban részes érintett allam etikai
bizottsaganak allasfoglalasa
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16. A Kklinikai vizsgélat terve, amely magaban foglalja a kdvetkezdket:

a) a vizsgalat célja (a hatékonysag vizsgalata szempontjabol),

b) a vizsgalati cél elérésének pontos, objektiv meghatarozasa,

C) a vizsgalati modszer ismertetése (példaul: ketts vak, randomizalt stb.),

d) a vizsgalati eljaras ismertetése,

e) a vizsgalat eredményét befolyasolo tényez6k (példaul: mas betegség),

f) a vizsgalat kiértékeléséhez sziikséges adatlapminta, algoritmus, irdsos utasitas,

g) utankovetési terv,

h) a vizsgalat elvégzésének tudomanyos, orvosi, miiszaki indoklésa,

i) a vizsgalatban résztvevok kivalasztasanak feltételei,

j) a vizsgalatban részvevOk szamanak meghatarozasa és indoklasa,

k) a vizsgalat targyat képez6 eszk6zok azonosito adatai,

[) a vizsgalatban résztvevd egyéb, a vizsgalat targyat nem képezd, CE megfeleléségi jel6léssel rendelkezd
eszk6zok azonositd adatai,

m) a vizsgalatban résztvevd egyéb, a vizsgalat targyat nem képez6, CE megfeleldségi jeloléssel nem
rendelkezd eszk6zok azonositdé adatai annak részletes bemutatasaval, hogy a vizsgalat biztonsdga hogyan
biztosithato,

n) kockazatelemzés és kockazatértékelés, a valoszintsithet kockazatok és mellékhatasok részletes felmérése,
kikiiszobolésiik vagy csokkentésiik modja,

0) a tervezett teljesitGképesség és a valoszinlsithetd kockazatok és mellékhatasok aranya elfogadhatésaganak
elemzése, indoklasa,

p) a vizsgalatot végz6 személyzet végzettségét igazolo okiratok masolata,

q) beteginformacioé és a beleegyezd nyilatkozat,

r) varatlan esemény bekovetkezése esetén kovetendd eljaras, értesitenddk listaja, értesités hatarideje,

S) a klinikai vizsgalat leallitasanak kritériumai,

t)® a klinikai vizsgalatot végz0 egészségiigyi szolgaltatonak a kartérités és sérelemdij fedezetére a kutatasi
tevékenység megkezdését megeldzden a kutatasokra vonatkozo, a kockazatoknak megfeleld feleldsségbiztositasi
szerz6désének visszaigazolasa,

u) a kutatas targyi és személyi feltételei,

V)® a toborzasi felhivas tervezett szovege és a toborzasi modszer ismertetése.

17. TII. kockazati osztilyba tartozd eszkdz és aktiv implantatum klinikai vizsgalata esetén a
mindségbiztositasi tantsitvany

18.%

19. Multicentrikus vizsgalat esetén - amennyiben van - az EGT-megallapodasban részes allam etikai
bizottsaga altal a vizsgalatrol mar kiadott vélemény

2. melleklet a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelethez*
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