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235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet

az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra
keriilo vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az embe-
ren torténo alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostech-
nikai eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairol

Az egészségligyrol szo16 1997. évi CLIV. torvény 246. § b) pontjaban és 247. § (1) bekezdés u)
pontjaban, valamint a kdzigazgatasi hatdsagi eljaras €s szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz616 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 jogalkotoi
hataskorében, az Alkotmany 40. § (3) bekezdésében foglalt feladatkdrében eljarva, valamint az egész-
ségiigyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol 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 egészségiigyrdl szold 1997. évi CLIV.
torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 157. §—a szerinti emberen végzett orvostudomanyi kutatas (a
tovabbiakban: kutatds) engedélyezésére.

(2) Az 1. cimrendelkezései iranyadoak valamennyi, a (3) bekezdésen kiviili orvostudoméanyi kutatés
engedélyezésére.

(3) 'Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekr6l és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd tor-
vények modositasardl szold 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. § 7. pontja szerin-
ti klinikai vizsgéalat engedélyezésére a 2. cim, az orvostechnikai eszkézokkel kapcsolatos klinikai
vizsgalatokra a 3. cim rendelkezései irdnyadoak.

1. CIM

AZ EMBEREN VEGZETT ORVOSTUDOMANYI KUTATASOK ENGEDELYEZESE

2. § Ezen cim alkalmazasaban

a) tobb kézpontban végzett kutatas: azonos kutatési terv alapjan, de egynél tobb kutatasi helyszinen
végzett kutatas;

b) résztvevo: az a személy, aki a kutatas alanyaként részt vesz a kutatasban, ideértve a kontrollcso-
port tagjat is;

1 Megdllapitotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 1. §. Hatdlyos: 2013. I. 1-t6l.
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¢) kutatasvezetd: a kutatds szakmai irdnyitasat végzo személy;

d) meghbizo: barmely természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdasagi
tarsasag, aki vagy amely a kutatdst kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza, azzal, hogy a
kutatadsvezetd és a megbiz6 lehet ugyanaz a személy is;

e) etikai bizottsag: fiiggetlen bizottsdg, amelynek feladata a kutatds engedélyezése soran
szakhatdsagi allasfoglalas kiaddsa. E cim alkalmazéisaban etikai bizottsag az Egészségiigyi
Tudoményos Tandcs Tudomanyos ¢és Kutatasetikai Bizottsdga (a tovabbiakban: ETT TUKEB), va-
lamint az Egészségiigyi Tudoméanyos Tanacs Huménreprodukcios Bizottsaga (a tovabbiakban: ETT
HRB);

f) regiondlis etikai bizottsag: az Elitv. 159. § (6) bekezdésében foglaltak szerint 6sszeallitott, kii-
16n jogszabalyban meghatarozott egészségiigyi intézményekben miikod6 Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsag (RKEB);

g) intézményi etikai bizottsag (a tovabbiakban: IKEB): fiiggetlen bizottsdg, amelyet minden olyan
egészségiigyi intézményben 1étre kell hozni, ahol e cim hatdlya ala tartozo kutatdst végeznek, és
amelynek feladata annak figyelemmel kisérése, hogy az engedélyezett és etikai szempontbodl elfoga-
dott kutatas megvalositasa sordn biztositva vannak-e a személyi €s targyi feltételek, és betartjdk-e a
kutatasi tervben foglalt eldirasokat, kiilonds tekintettel a kutatasba bevontak védelmére.

A kutatas engedélyezése

3. § (1) *A kutatast — a (2) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. melléklet szerinti illetékesség-
gel —a megyei népegészségiigyi szakigazgatasi szerv (e cim alkalmazasdban a tovabbiakban: engedé-
lyezd) a kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerint az etikai bizottsdg szakhatdsagi allasfoglalasa,
vagy a 6. § szerinti regionalis etikai bizottsag véleménye alapjan engedélyezi.

(2) *Az Eiitv. 159. § (5) bekezdése szerinti esetben az engedélyt az ott meghatarozottak szerint az
orszagos tisztiféorvos adja meg.

(3) A kutatasi engedély iranti kérelmet a kutatd, a kutatasvezetd vagy a megbizd (e cim
alkalmazasdban a tovabbiakban egyiitt: kérelmezd) nyujtja be.

4. § Az engedélyez6 a kérelmet €s a benyujtott dokumentéciot értékeli. Ennek sordan — az adott
kutatés jellegének megfeleléen — dont

a) a kutatast végzo személyi €s targyi feltételeinek megfeleldségérol,

b) a kiilon jogszabaly szerinti feleldsségbiztositas megfeleldségéral,

¢) arrol, hogy a kutatasban résztvevok személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismeré-
sére jogosultak kore megfelel-e a kutatas kovetelményeinek,

d) arr6l, hogy a tervezett kutatas az Elitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel-e.

5.§°

6. § Azon kutatasok esetében, ahol az engedélyezés sordn nem az ETT TUKESB, illetve az ETT
HRB jar el szakhatosagként, az engedélyezd az illetékes regiondlis etikai bizottsdg véleményének

figyelembevételével dont. A regionalis etikai bizottsagok illetékességi teriiletét az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsokrol szo6l6 kiilon jogszabaly tartalmazza.

2 Megallapitotta: 351/2010. (XII. 30.) Korm. rendelet 259. § (1). Modositotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 13. § (1) a).
3 Modositotta: 282/2011. (XIL. 21.) Korm. rendelet 36. §.
4 Hatalyon kiviil helyezte: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 13. § (1) b). Hatalytalan: 2012. XI. 21-t6l.
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7. § Az etikai bizottsag szakhatosagi allasfoglalasaban allast foglal a kutatasi engedély iranti kére-
lemben megjeldlt kutatés jellegének megfeleléen

a) a kutatas indokoltsagarol, tudomanyos megalapozottsagarol,
b) a kutatas etikai megfeleldségérol, illetve meg nem felelésérdl,

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

d) avarhat6 eldnyok és kockazatok eldzetes becslésének megfeleldségérol, a résztvevoket fenyegetd
kockézatok ¢és a kutatas varhatd eredményének aranyossagarol,

e) a kutatas vezetdjének szakmai alkalmassagarol,

/) az irasos tajékoztatdo megfeleldségérol, teljeskoriiségérol,

g) a beleegyezd nyilatkozat megfelel6ségérol,

h) az esetleges placebo csoport alkalmazasanak indokoltsagardl,

i) a kutatasban résztvevok szamara fizetendo koltségtérités megteleloségérol,

j) a kutatasban résztvevok toborzasanak és bevalasztasdnak modjardl és feltételeirdl, a toborzas
szlikségességének indokolasardl, a felhivas tervezett szovegérdl, illetve mindezek megfelel6ségérol,

k) a kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasi mdodszerének megfeleldségérol,

/) ha a kutatast allapotos, szabadsagaban korlatozott ( Eiitv. 161. §), korlatozottan cselekvoképes
vagy cselekvoképtelen személyen is végzik, ezek bevonasdnak indokoltsagarol és érdekeik védelmé-
nek megfeleldségérol,

m) a kutatds vezetdjének és a kutatdsban kozremiikodok dijazdsanak megfeleldségérdl,
n) arrdl, hogy a varhato kockéazatot a varhato 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 engedélyez0 hatarozata — a kutatés jellegének megfeleléen — a kovetkezoket tartalmazza:
a) a kutatas azonositéd adatait, a kutatas cimét, szamat,

b) a kutatds anyagi fedezetét biztosité megbizd megnevezését, székhelyét, magyarorszagi képvise-
16jének nevét, cimét,

¢) a kutatdsban résztvevo intézmény (intézmények) nevét, székhelyét (telephelyét), tipusat,
d) a kutatasvezetd nevét,
e) a kutatas varhat6 idGtartamat,

/) a kutatasba bevonni tervezett résztvevok szamat, nemét, ¢életkorat, tobb kdzpontban végzett
kutatés esetén Osszesen ¢és kutatohelyenként kiilon-kiilon is.

(2) Az engedélyezd hatarozatat megkiildi:

a) a kérelmezdnek,

b) az eljaro etikai, illetve regiondlis etikai bizottsagnak,
¢) “az Orszagos Egészségbiztositisi Pénztarnak.

(3) A kérelmezd a hatarozatrol értesiti az illetékes IKEB-et, a kutatast végzo intézmény vezetdjét
¢s — amennyiben a kérelmezé nem azonos a kutatasvezetovel — a kutatdsvezetot.

5 Modositotta: 351/2010. (XII. 30.) Korm. rendelet 260. §.
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Jogorvoslat

10. § (1) A masodfoku eljarasban — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatal (a tovabbiakban: OTH) az ETT Elndksége szakhatosagi allasfoglalasa alapjan jar el.

(2) A 6. § szerinti kutatasok sordn az OTH a méasodfoku eljarasban az ETT TUKEB véleményének
figyelembevételével jar el.

Az engedély modositasa

11. § (1) A kutatasi engedély jogerdre emelkedését kovetden a kérelmezd a kutatési tervet modosit-
hatja. A kutatasi tervben torténé modositast — a (2)—(5) bekezdésben foglalt kivétellel — a kérelmezo
bejelenti az engedélyezonek.

(2) A kutatasi terv (3) bekezdés szerinti 1ényeges mddositasa esetén a kérelmezonek az engedély
modositasat kell kérelmeznie az engedélyezonél. A kérelemben a modositasok indokait és pontos
tartalmat meg kell jel6lni. Amennyiben a mddosités hatassal lehet a résztvevok biztonsagara, a kére-
lemhez a modositott betegtajékoztatd és beleegyezési nyilatkozat tervezetét is csatolni kell.

(3) A kutatasi terv 1ényeges modositasdnak mindsiil kiillondsen, ha
a) a modositas hatassal lehet a kutatasban résztvevok biztonsagara,

b) a modositas megvaltoztathatja a kutatas elvégzését alatdmasztd tudoméanyos dokumentumok ér-
telmezését,

¢) a modositas a kutatok részére készitett ismertetdt érinti, vagy
d) az addigi kutatasi eredmények az irdsos tajékoztatd modositasat teszik sziikségessé.

(4) Ha az engedélyezd a modositast engedélyezi, a kérelmezd a modositott kutatasi terv betartasaval
folytatja a kutatast. Az engedélyez6 a modositas elfogadasat a kutatassal, illetve a 4. § szerinti szem-
pontokkal 6sszefiiggd szakmai feltételhez kotheti. Ebben az esetben a kérelmez6 vagy az engedélye-
z0 altal megjeldlt feltételeknek megfeleléen folytatja a kutatast, vagy amennyiben az engedélyez6
altal megjelolt feltételeknek nem kivan eleget tenni, a kutatast az eredeti kutatasi tervnek megfelelden
folytatja, és errdl az engedélyezot értesiti. A kérelmezd a kérelem elutasitasa esetén az eredeti kutatasi
tervnek megfelelden folytatja a vizsgalatot. Tobb modositas esetén az engedélyezo a kérelemben fog-
lalt modositasokrdl kiilon rendelkezik.

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

A kutatas ellenorzése

12. § (1) Az engedélyezo — sziikség esetén az etikai bizottsag bevondsaval — a kutatas idotartama
alatt folyamatosan ellendrzi, hogy a kutatast a szakmai szabalyoknak megfelelden, az engedélyben és
a kutatasi tervben foglaltaknak megfelelden végzik-e.

(2) Amennyiben az ellendrzés soran észlelt hianyossagok csekély sulyuak, az engedélyezo felhivja
az érintetteket a hianyossagok megsziintetésére, valamint javaslatot tesz arra, hogy a hidnyossag mi-
lyen médon kiiszobolheto ki, és errdl értesiti a kérelmezot.

(3) Az engedélyezd az (1) bekezdés szerinti ellendrzésrdl jegyzOkonyvet vesz fel, amelynek
masolati példanyat elkiildi a kérelmezdnek.
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(4) Az engedélyezett kutatassal kapcsolatban a kutatasi alanyok és a nyilatkozattételre jogosult sze-
mélyek, a kutatok, a szakhatdsagként eljart etikai bizottsag, illetve — amennyiben a kutatas engedé-
lyezésében részt vett — a regiondlis kutatasetikai bizottsag, a kutatast végzo szolgaltatd vezetdje és az
IKEB jelzéssel ¢lhetnek az engedélyezd felé, ha megitélésiik szerint a kutatast az engedélyben, illetve
a kutatési tervben eldirtaktol eltérden folytatjak.

A kutatas felfiiggesztése, megsziintetése

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

a) a kutatas engedélyezésének feltételei mar nem allnak fenn,

b) a kutatasban résztvevo alanyok biztonsagat a kutatas folytatasa veszélyezteti, vagy

¢) a kutatds tudomanyos megalapozottsaga kétséges,

a kutatas folytatasat hatarozataval feltételhez kotheti, felfiiggesztheti vagy megsziintetheti.

(2) A felfliggesztést kdvetden, a megszilintetd hatdrozat meghozatala eldtt — kivéve a kutatasban
résztvevoket fenyegetd kozvetlen veszély esetén — az engedélyezd hétnapos hataridé tiizésével kikéri
a kérelmez6, a megbizd, a kutatasvezetok, illetve a kutatdsban kozremiikodok véleményét, tovabba
felhivja az érintetteket a hidnyossagok megsziintetésére. Amennyiben hataridén beliil nem érkezik
vélemény, vagy a hidnyossagot az engedélyezo altal meghatarozott hataridon beliil nem sziintetik meg,
az engedélyez0 a vizsgalatot hatdrozataval megsziinteti.

(3) Az engedélyezd az (1)—(2) bekezdés szerinti, a kutatdst felfliggesztd, illetve megsziintetd
hatarozatardl és annak indokairdl haladéktalanul értesiti a szakhatdsagként eljaro etikai bizottsagot,
illetve a 6. § szerinti regiondlis etikai bizottsdgot, és — megsziintetés esetén — a kutatast a
nyilvantartasbol torli.

(4) A kutatas felfliggesztése esetén a kutatas csak (ijabb szakhatosagi allasfoglalas vagy 6. § szerinti
vélemény alapjan folytathato.

14. § (1) Ha a kérelmez0 kivanja a kutatast annak befejezése el6tt felfiiggeszteni vagy megsziintetni,
errdl az indokok felsorolasaval legkésobb a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejiileg értesiti
az engedélyezdt, az etikai bizottsagot, és tobb kdzpontban végzett kutatas esetén valamennyi érintett
magyarorszagi kutatohelyet. A kérelmez6 kutatast megsziinteté dontése alapjan az engedélyezd torli
a kutatast a nyilvantartasbol.

(2) A kutato6 a kutatast koteles haladéktalanul felfiiggeszteni és a kutatdsvezetdt értesiteni, ha azt
tapasztalja, hogy a kutatés folytatasa a résztvevd alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyez-
teti. A kutatdsvezetd errdl értesiti a kérelmezdt és az engedélyezdt annak érdekében, hogy sziikség
esetén az engedélyezd a 13. § (1)—~(2) bekezdésében foglaltak alapjan jarjon el.

Beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok engedélyezési szabalyai

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

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

6 Modositotta: 308/2012. (X1. 6.) Korm. rendelet 13. § (2) a).
7 Megallapitotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 2. §. Hatdlyos: 2013. I. 1-t6l.

Jogszabalyok | 2013.01.11. 5



i:_'_:LCompLex ADATBANK 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet
WoltarsEmescipate az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi

felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgélata...
idéallapot: 2013.01.01 -

a) nem mindsiil a b)—c) pontban leirtaknak megfeleld orvostudomanyi kutatasnak, és amely kutatas
soran végzett eljaras nem tér el a megszokott egészségligyi ellatastol,

b) CE jeloléssel ellatott orvostechnikai eszkozzel végzett vizsgalat, melynek célja a vonatkozo meg-
feleldség értékelési eljarasban hivatkozott felhasznalasi célnak megfeleld alkalmazas soran keletkezd
adatok gytjtése ¢s 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 birtokdban lehet;

b) a 16. § c) pontjaban emlitett vizsgalat esetében

a) amennyiben a vizsgalat nem a bb) alpontban emlitett vizsgalat, akkor a Gyogyszerészeti és
Egészségiigyi MinOség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: GYEMSZI) engedélyének
birtokaban lehet,

b) amennyiben engedélyezés utani beavatkozassal nem jard gyogyszerbiztonsagi vizsgalat vég-
zésére hatdsagi 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 a GYEMSZI részére;

c) "a 16. § b) pontjdban emlitett vizsgalatok esetében az Egészségiigyi Engedélyezési és
Kozigazgatasi Hivatal (a tovabbiakban: EEKH) engedélyének birtokaban lehet.

(2) Kiskoruakon tervezett beavatkozdssal nem jar6 vizsgalat esetén az ETT TUKEB
gyermekgyogyasz szakorvos véleményének birtokdban hoz dontést.

(3) Amennyiben a fellebbezést torvény nem zarja ki, az ETT TUKEB engedélyezési eljarasa esetén
a masodfoku 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 4ltal jovahagyott vizsgalati tervet,
c¢) az ETT-TUKEB etikai engedélyének masolatat,

d) a vizsgalat lefolytatdsa soran alkalmazott valamennyi dokumentum eredeti ¢s magyar nyelvii
valtozatat.

18.§ “(1) "A 16. § a) pontjaban emlitett vizsgalatok és kutatasok esetében a megbizd az engedély
iranti kérelmet az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrdl sz616 miniszteri rendeletben foglal-
tak szerint nytjtja be az ETT TUKEB-hez.

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

a) a beadott kérelem targyaul szolgdlo vizsgalat valoban beavatkozassal nem jaré vizsgélat-e,

8 Megallapitotta: 137/2012. (V1. 29.) Korm. rendelet 55. §. Hatdlyos: 2012. VII. 21-t6l.
9 Modositotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 12. § a).

10 Modositotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 12. § b).

11 Beiktatta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 3. §. Hatalyos: 2013. I. 1-t6l.

12 Megallapitotta: 137/2012. (V1. 29.) Korm. rendelet 55. §. Hatalyos: 2012. VII. 21-tdl.
13 Modositotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 12. § c).

14 Modositotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 12. § c).
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b) a tervezett vizsgalat érdemi, szakmai tudomanyos kérdésfelvetéseket tartalmaz-e és modszerei
alkalmasak-e ezek megvalaszolasara,

¢) a betegtdjékoztato és a beleegyezd 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 sz616 miniszteri rendeletben foglaltak szerint nyujtja
be az EEKH-hoz.

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

a) a beadott kérelem targyaul szolgdlo vizsgalat valoban beavatkozassal nem jaro6 vizsgalat-e,
b) a vizsgalat lefolytatasa nem 6sztondz-e az orvostechnikai eszkdz hasznalatara,

¢) a vizsgalatra szant eszkdz jogszerlien forgalomba hozott orvostechnikai eszkoz-e,

d) a vizsgalatban hivatkozott orvostechnikai cél és a hasznélati Gtmutatdban leirt rendeltetésszerti
hasznalat azonos-e a kutatési tervben megadottakkal,

e) a kérelmezd minden tdle elvarhatdt megtett-e a varatlan események és balesetek elkeriilésére.

(2¢) 7 A (2a) bekezdés alapjan benyujtott kérelem elbirdlasakor az EEKH az ETT TUKEB
szakhatdsagi allasfoglalasat kéri az aldbbi kérdésekben:

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

b) a betegtajékoztato és a beleegyezd nyilatkozat, valamint a toborzas tervezett szovege megfelel-e
az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl szo6l6 miniszteri rendeletben foglaltaknak.

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

a) a 17. § (1) bekezdés b) pont ba) alpontja esetében az engedé€lyt az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrol sz616 miniszteri rendeletben foglaltak szerint a GYEMSZI-tdl,

b)al17.§ (1) bekezdés b) pont bb) alpontja esetében az etikai engedélyt az ETT TUKEB-t6l
kéri meg.

(4) A GYEMSZI a 17. § (1) bekezdés b) pont ba) alpontjdban emlitett vizsgalat esetében az
engedélyezési eljaras soran értékeli, hogy

a) a vizsgalat lefolytatdsa nem 6sztondz-e gydgyszerhasznalatra,

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

¢) a vizsgalat nem mindsiil-e klinikai vizsgalatnak,

d) 19

(5) A 17. § (1) bekezdés b) pont ba) alpontjdban emlitett vizsgalat esetében a GY EMSZI megke-
resésére az ETT TUKEB szakhatosagként vizsgalja a (6) bekezdés a)—c) pontjaban foglaltakat.

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

a) a betegtdjékoztatd, a beleegyezd nyilatkozat, valamint a toborzas tervezett szovege megfelel-e
az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz616 miniszteri rendeletben foglaltaknak,

15 Beiktatta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 4. §. Hatdlyos: 2013. 1. 1-t6l.

16 Beiktatta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 4. §. Hatadlyos: 2013. 1. 1-t6l.

17 Beiktatta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 4. §. Hatdlyos: 2013. 1. 1-t6l.

18 Modositotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 12. § b).

19 Hatalyon kiviil helyezte: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 13. § (1) ¢). Hatdlytalan: 2012. XI. 21-t61.
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b) a vizsgalat a vizsgalat ald vont személy életét vagy testi, lelki épségét nem veszélyezteti-e,
¢) a vizsgalat a vizsgalat ald vont személy jogait nem sérti-e,
d) a vizsgalat tudomanyosan megalapozott-e.

19. § (1) A beavatkozassal nem jaro vizsgalat engedélyének jogerére emelkedését kovetden a
megbiz6 a vizsgalati tervet modosithatja. A vizsgalati terv 1ényeges modositasa esetén a megbizdnak
— a modositasok indokainak és pontos tartalmanak megjelolésével —

a) *a 16. § a) pontjaban emlitett vizsgalatok és kutatasok esetében az engedély modositasat kell
kérelmeznie az ETT TUKEB-nél,;
b) a
a) 17.§ (1) bekezdés b) pont ba) alpontjaban emlitett vizsgéalat esetében az engedély modositasat
kell kérelmeznie a GYEMSZI-nél,

b) 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 a GYEMSZI részére;

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

(2) A vizsgalati terv Iényeges modositasanak mindsiil kiilondsen, ha

a) a moédositas hatassal lehet a vizsgalati alanyok biztonsagara,

b) a moédositas megvaltoztathatja a beavatkozéassal nem jard vizsgalat elvégzését alatdmaszto
tudomanyos dokumentumok értelmezését,

¢) a modositas a vizsgalok részére készitett ismertetot €rinti,
d) az addigi vizsgalati eredmények az irasos tajékoztatd modositasat teszik sziikségesse.

(3) A GYEMSZI a modositdas engedélyezésére iranyuld eljarasa soran az ETT TUKEB
szakhatosagi allasfoglalasat kéri a 18. § (6) bekezdés a)—c) pontjaban foglaltak megvizsgalasa ér-
dekében.

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

a) a PRAC altal kiadott, a mddositas jovahagyasarol szol6 dokumentumot,
b) a PRAC altal jovahagyott modositott vizsgalati tervet, megjelolve annak megvaltoztatott részeit,
c¢) az ETT-TUKEB etikai engedélyének masolatat,

d) a vizsgalat lefolytatasa soran alkalmazott megvaltoztatott valamennyi dokumentum eredeti €s
magyar nyelvii valtozatat.

(5) ®Az EEKH az (1) bekezdés c¢) pontjaban foglalt esetben az ETT TUKEB szakhatosagi
allasfoglalasat kéri a 18. § (2¢) bekezdésében foglaltak megvizsgélasa érdekében.

20 Megallapitotta: 137/2012. (VI. 29.) Korm. rendelet 56. § (1). Hatalyos: 2012. VII. 21-t6l.
21 Mddositotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 12. § a).

22 Beiktatta: 308/2012. (X1. 6.) Korm. rendelet 5. § (1). Hatdlyos: 2013. 1. 1-t6l.

23 Beiktatta: 137/2012. (VI. 29.) Korm. rendelet 56. § (2). Hatdlyos: 2012. VIL. 21-t6l.

24 Beiktatta: 137/2012. (VI. 29.) Korm. rendelet 56. § (2). Hatdlyos: 2012. VIL. 21-t6l.

25 Beiktatta: 308/2012. (X1. 6.) Korm. rendelet 5. § (2). Hatdlyos: 2013. 1. 1-t6l.
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20. § *A 16. § a) pontjaban emlitett vizsgalatok és kutatasok esetében az ETT TUKEB, a 16. §
b) pontjaban emlitett vizsgalat esetében az EEKH, a 16. § ¢) pontjaban emlitett vizsgalat esetében
a GYEMSZI a vizsgalat idétartama alatt folyamatosan ellendrzi, hogy a beavatkozassal nem jard
vizsgalatot a szakmai szabalyoknak megfelelden, az engedélyben €s a vizsgalati tervben foglaltaknak
megfelelden végzik-e.

21. § 7(1) *Amennyiben az ellendrzés soran megallapitast nyer, hogy a beavatkozassal nem jar6
vizsgalat folytatasa nem felel meg az engedélyben, a vizsgalati tervben, illetve az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrol sz616 miniszteri rendeletben foglalt feltételeknek, a 16. § a) pontjaban
emlitett vizsgélatok ¢és kutatasok esetében az ETT TUKEB, a 16. § b) pontjaban emlitett vizsgalat
esetében az EEKH, a 16. § ¢) pontjdban emlitett vizsgalat esetében a GYEMSZI a beavatkozassal
nem jaro vizsgalatot haladéktalanul felfiiggeszti vagy megsziinteti.

(2) PA felfiiggesztést kovetden, a megsziintetd hatarozat meghozatala elétt az ETT TUKEB, az
EEKH vagy a GYEMSZI hétnapos hatarid6 tlizésével kikéri a kérelmezd, a vizsgalatvezetd, illetve
a beavatkozéssal nem jar6 vizsgalatban kozremiikodok véleményét, tovabba felhivja az érintetteket a
hianyossagok megsziintetésére, €s javaslatot tesz arra, hogy a hidnyossag milyen médon kiiszobdlhetd
ki. Amennyiben hataridon beliil nem érkezik vélemény, vagy a hidnyossagot az e bekezdés szerint
meghatarozott hataridon beliil nem sziintetik meg, az ETT TUKEB, az EEKH vagy a GYEMSZI a
beavatkozassal nem jar6 vizsgalatot hatarozataval megsziinteti.

(3) *Ha a kérelmezd kivanja a beavatkozédssal nem jard vizsgéalatot annak befejezése elbtt
felfiiggeszteni vagy megsziintetni, err6l az indokok felsorolasaval legkésobb a felfiiggesztéssel
vagy megsziintetéssel egyidejiileg értesiti az engedélyezdot. A kérelmezd beavatkozassal nem jaro
vizsgalatot megsziintetd dontése alapjan az engedélyezo 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 alkalmazaséaban:

a) megbizo (sponsor): barmely természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezd
gazdasagi tarsasag, aki vagy amely a klinikai vizsgalatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza
azzal, hogy a vizsgalo €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;

26 Megallapitotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 6. §. Hatalyos: 2013. 1. 1-tdl.

27 Megallapitotta: 137/2012. (VI. 29.) Korm. rendelet 58. §. Hatalyos: 2012. VII. 21-t6l.
28 Megallapitotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 7. § (1). Hatalyos: 2013. I. 1-t6l.
29 Mddositotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 12. § d).

30 Megallapitotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 7. § (2). Hatalyos: 2013. I. 1-t6l.
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¢) etikai bizottsag: fliggetlen bizottsdg, amelynek feladata a klinikai vizsgalat engedélyezése soran
a szakhatosagi allasfoglalas kiadasa a 24. § alapjan. Ezen cim alkalmazédsaban etikai bizottsag az
Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsaga;

d) nem kereskedelmi vizsgadlat (non-commercial clinical trial): nem kereskedelmi jellegli vizsgalat,
amelyet a gyogyszeripartol fiiggetlen kutatok folytatnak le a gyogyszeripar részvétele nélkiil, azzal,
hogy nem mindsiil gyogyszeripari részvételnek, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja gyogy-
szerként forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd vizsgalati készitményt téritésmentesen bocsat
a vizsgalo rendelkezésére, de a vizsgédlatban mas modon nem vesz részt és azt mas modon nem
tdmogatja.

A klinikai vizsgélat engedélyezése

23. § (1) ' A klinikai vizsgalatot a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesz-
tési Intézet (e cim alkalmazéasaban a tovabbiakban: engedélyezd) a benyujtott dokumentumok értéke-
I1ése és a szakhatdsag allasfoglaldsa alapjan engedélyezi.

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

(3) Az engedélyezési eljaras soran az engedélyezd — az adott vizsgalat jellegének megfeleléen —
megvizsgalja

a) préklinikai vizsgalatok megtorténtét és megfeleloségét,
b) a vizsgalati készitménnyel a kérelem benyujtasaig végzett klinikai vizsgélatokat,

¢) a tervezett vizsgalat szakmai indokoltsagat, tovabba a vizsgalati mddszerek alkalmassagat a
vizsgalati terv célkitiizéseiben foglaltak megvalaszolasara,

d) a vizsgélati terv szakmai kdvetelményeknek valé megfeleldségét,

e) a varhat6 kockézatot és a varhato terapias elonyt,

f) a vizsgalati készitmény gyogyszermindségi szempontbdl emberen torténd alkalmazhatdsagat,
g) akiilon jogszabaly szerinti feleldsségbiztositds megfeleldségét.

24. § (1) Az etikai bizottsag szakhatdsagi allasfoglalasdban — az adott vizsgalat jellegének megfe-
leléen — allast foglal az alabbi szakkérdésekben:

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

b) a varhato eldnyok és kockéazatok eldzetes becslésének megfeleldsége, a résztvevoket fenyegetd
kockézatok ¢és a kutatas varhaté eredményének aranyossaga,

¢) a vizsgalatvezetd €s a vizsgalok szakmai alkalmassaga, az egyéb személyi feltételek megfeleld-
sége,

d) a vizsgadldo részére készitett tOmor, objektiv, nem promodcids jelleglh ismertetd szak-
mai-tudomanyos tartalmanak megfeleldsége,

e) a vizsgaldhelyre vonatkozodan a targyi feltételek megfeleldsége,

/) a beleegyezd nyilatkozat és a tajékoztatasi eljaras megfeleldsége, teljeskoriisége,

g) abeleegyezd nyilatkozat adasara nem képes személyek bevonasaval végzett kutatas indokoltsaga
¢s feltételeinek megléte,

31 Mddositotta: 59/2011. (IV. 12.) Korm. rendelet 18. §.
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h) a vizsgalatvezetd, a vizsgalok, illetve egyéb kozremiikodok, valamint a vizsgalati alanyok
juttatasai, koltségtéritése és esetleges egyéb érdekeltsége, tovabba a megbizo ajanlata a bevalasztott
alanyonkénti koltségek fedezésére €s ennek szazalékos megoszlasa a vizsgalatot befogadd egészség-
iigyi szolgéltatd, valamint a vizsgalok kozott,

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

J) atoborzas 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 kovetelményeinek.

(2) Az etikai bizottsag szakhatdsagi allasfoglalasat a kiilon jogszabalyban meghatarozott 6sszeté-
telben alakitja ki az alabbi ligyekben:

a) bioegyenértékiiségi vizsgalatok véleményezése,
b) IV. fazist klinikai vizsgélatok véleményezése,
¢) vizsgalati terv lényeges modositasaval kapcsolatos szakkérdések,

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

(3) Kiskoru cselekvOképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy bevonasaval tervezett
klinikai vizsgalat esetében az etikai bizottsag szakhatdsagi allasfoglaldsanak kialakitdsa soran
megvizsgalja, hogy az Eiitv. 159. § (4) és (5) bekezdésében eldirtak maradéktalanul megvalosulnak-e,
azzal, hogy cselekvOképességet kizard vagy korlatozo gondnoksag ala helyezett, illetve a Polgari Tor-
vénykonyvrol sz6lo 1959. évi IV. torvény 17. § (1) bekezdése szerinti cselekvoképtelen nagykoraak
esetében a kérdéses betegségnek €s az érintett betegcsoportnak megfeleld szakvizsgaval rendelkezd,
kiskortiakon végzett klinikai vizsgalat esetében pedig csecsemo- és gyermekgyogyasz szakvizsgaval
rendelkez0d szakértot, tovabba sziikség esetén pedagogust vagy pszichiatert vesz igénybe.

(4) Az etikai bizottsag szakhatosagi allasfoglaldsdban nyilatkozik az (1)—(2) bekezdésben foglal-
tak alapjan a klinikai vizsgalat szakmai-etikai megfeleldségérdl, illetve a megfeleléshez sziikséges
tovabbi feltételekrol.

(5) Az etikai bizottsdg multicentrikus klinikai vizsgélat esetében szakhatosagi allasfoglaldsanak
kialakitdsa soran figyelembe veszi az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szoldé megallapodasban (a
tovabbiakban: EGT-megallapodas) részes valamely allam etikai bizottsaga altal a vizsgalatrol mar ki-
adott véleményt is, amennyiben a megbizo ennek teljes szovegét — sziikség esetén magyar forditasban
— rendelkezésre bocsatja.

(6) 32

(7) Az engedélyezd az etikai bizottsag eljarasainak dokumentacids rendjét a Helyes Klinikai Gya-
korlat (a tovabbiakban: GCP) elvei alapjan legaldbb évente egyszer mindségbiztositasi szempontbol
ellendrzi.

25. § (1) Az engedélyezd a benytjtott dokumentumok értékelése, a 24. § szerinti szakhatosagi
allasfoglalas és az Orszagos Epidemiologiai Kozpont (a tovabbiakban: OEK) szakhatdsagi
allasfoglalasa alapjan dont az immunolégiai készitménynek mindsiilo vizsgalati készitménnyel vég-
zett klinikai vizsgalat engedélyezése soran.

32 Hatdlyon kiviil helyezte: 308/2012. (X1. 6.) Korm. rendelet 13. § (1) d). Hatdlytalan: 2012. XI. 21-t61.
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(2) Az OEK szakhatdsagi allasfoglalasaban immunoldgiai szempontbdl nyilatkozik az alabbi szak-
kérdésekben:

a) értékeli, hogy megtorténtek-e a megfeleld préklinikai vizsgalatok,
b) értékeli a vizsgalati készitménnyel eddig végzett klinikai vizsgalatokat,

¢) 0sszegzi, hogy a tervezett vizsgalat szakmailag indokolt-e, tovabba a vizsgalati mddszerek alkal-
masak-e a vizsgalati terv célkitiizéseiben foglaltak megvalaszolasara,

d) értékeli, hogy a vizsgalati terv megfelel-e a szakmai kdvetelményeknek,
e) értékeli, hogy a varhat6 kockézatot a varhato terapias elony feliilmulja-e,
1) gyogyszermindségi szempontbol értekeli, hogy a vizsgalati készitmény emberen alkalmazhato-e.

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

26. § (1) Az engedélyezd hatarozata — az adott vizsgélat jellegének megfeleléen — a kovetkezdket
tartalmazza:

a) a klinikai vizsgalat azonosito adatait, a vizsgalat cimét, szamat, fazisat,

b) a vizsgalati alanyok tervezett szdmat, nemét, ¢letkor-hatarait,

¢) a megbizd nevét, székhelyét, és — ha van ilyen — magyarorszagi képviseldjének nevét, cimét,
d) a vizsgalati helyként szereplo egészségiigyi szolgaltatok nevét, székhelyét,

e) a klinikai vizsgalat vezetdjének nevét,

/) aklinikai vizsgalat varhat6 idGtartamat.

(2) Az engedélyezd hatarozatat megkiildi:

a) a kérelmezonek, illetve a megbizonak,

b) az eljard szakhatdsdgoknak,

¢) “az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarnak.
Az engedély modositasa

27. § (1) A vizsgalat engedélyének jogerdre emelkedését kdvetden a kérelmezo a vizsgalati tervet
modosithatja. A vizsgélati tervben torténd modositast — a (2)—(6) bekezdésben foglalt kivétellel — a
kérelmezd bejelenti az engedélyezdnek.

(2) A vizsgalati terv (3) bekezdés szerinti modositasa esetén a kérelmezének az engedély
modositasat kell kérelmeznie az engedélyezonél. A kérelemben a mddositasok indokait és pontos
tartalmat meg kell jel6lni. Amennyiben a mddosités hatassal lehet a résztvevok biztonsagara, a kére-
lemhez a modositott betegtajékoztatd és beleegyezési nyilatkozat tervezetét is csatolni kell.

(3) A vizsgalati terv 1ényeges tartalmi modositasanak (a tovabbiakban: [ényeges mddositas) mindsiil
kiilondsen, ha

a) a modositas hatassal lehet a vizsgalati alanyok biztonsagara,

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

33 Modositotta: 351/2010. (XI1. 30.) Korm. rendelet 260. §.
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¢) a modositas a vizsgadlok részére készitett ismertetdt érinti, vagy
d) az addigi vizsgalati eredmények az irasos tdjékoztaté modositasat teszik sziikségessé.

(4) Ha a vizsgalati terv Iényeges modositasa a 24. § (1) bekezdésében felsoroltakat is érinti, a modo-
sitott vizsgalati terv tekintetében az etikai bizottsag szakhatdsagi allasfoglalast ad ki. Erre az eljarasra
a 23-26. § rendelkezéseit kell megfelelden alkalmazni azzal, hogy az etikai bizottsag a médositasi ké-
relemrdl annak kézhezvételétdl szamitott harminc napon beliil allast foglal. Ha a 1ényeges mddosités
a szakhatosag allasfoglalasa nélkiil eldonthetd vagy gyodgyszermindségi jellegii, annak engedélyezé-
sérél az engedélyez0 a szakhatdsagi allasfoglalas kikérése nélkiil, sajat hataskorében dont.

(5) Ha az engedélyez6 a mddositast engedélyezi, a megbiz6 a modositott vizsgalati terv betartasaval
folytatja a klinikai vizsgalatot. Az engedélyez6 a mddositas elfogadasat a vizsgalattal, illetve a 23. §
(3) bekezdése szerinti szempontokkal Osszefiiggd szakmai feltételhez kotheti. Ebben az esetben a
megbiz6 vagy az engedélyezo altal megjelolt feltételeknek megfelelden folytatja a vizsgalatot, vagy
amennyiben az engedélyezo altal megjeldlt feltételeknek nem kivan eleget tenni, a vizsgélatot az ere-
deti vizsgalati tervnek megfelelden folytatja, és errdl az engedélyezot értesiti. A megbizd a kérelem
elutasitdsa esetén az eredeti vizsgalati tervnek megfelelden folytatja a vizsgalatot. Tobb mddositas
esetén az engedélyezo a kérelemben foglalt modositasokrol kiilon rendelkezik.

(6) A (2)—(5) bekezdésben nem szabdlyozott kérdésekben a moddositas iranti kérelemre a 23—
26. §—ban foglalt rendelkezéseket kell értelemszeriien alkalmazni.

A vizsgélat ellendrzése

28. § (1) Az engedélyezo ellendrzést végezhet a klinikai vizsgalatok lefolytatasa elétt, azok folya-
mata alatt, illetve azokat kovetden a forgalomba hozatali engedélyek iranti kérelmek utdellendrzése-
ként. Az engedélyezo az ellendrzésekrdl nyilvantartast vezet.

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

a) a vizsgalati készitmény eldallitasara, cimkézésére és az egészségiigyi intézménybe torténd
kiszallitasara vonatkoz6 rendelkezések betartasat, kiilondsen a helyes gyogyszergyartasi gyakorlat
betartasarol sz616 igazolasokat,

b) a klinikai vizsgalat soran az adatok eldirasoknak megfelelé dokumentalasat,
¢) a GCP elveinek betartdsat, valamint
d) a klinikai vizsgalatnak az engedélyben és a vizsgélati tervben eldirtak szerinti folytatasat.

(3) Az engedélyezd az ellendrzést kovetden ellendrzési jelentést készit, és ezt a megbizo rendelkezé-
sére bocsatja. Kérelem esetén az engedélyezd a jelentést az etikai bizottsag, az EGT-megallapodasban
részes allamok, illetve az EMEA rendelkezésére bocsatja.

(4) Amennyiben az ellenérzés soran megallapitast nyer, hogy a klinikai vizsgalat folytatdsa nem
felel meg az engedélyben, illetve az e cimben foglalt feltételeknek, vagy a klinikai vizsgalat stlyo-
san vesz€lyezteti a vizsgalati alanyok életét vagy egészségi allapotat, az engedélyezd haladéktalanul
megkiildi a jegyzOkonyvet a megbizonak €s az etikai bizottsagnak, tovabba a 29. § (1)—(2) bekezd¢-
sében foglaltak szerint jar el.

(5) Amennyiben az ellenérzés soran észlelt hianyossagok csekély stlytak, a vizsgalati alanyok
biztonsagat nem veszélyeztetik, az engedélyez6 felhivja az érintetteket a hianyossagok megsziinteté-
sére, valamint javaslatot tesz arra, hogy a hianyossag milyen modon kiiszobdlhetd ki, és errdl értesiti
a megbizot és a vizsgalatvezetot.
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A klinikai vizsgalat felfiiggesztése és megsziintetése

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

a) a vizsgalat folytatdsa nem felel meg az engedélyben, a vizsgalati tervben, illetve az e cimben és
a vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatardl szo616 kiilon jogszabalyban foglalt feltételeknek,

b) a vizsgalat veszélyezteti a vizsgalati alanyok ¢€letét, egészségi allapotat, vagy biztonsagat, vagy
¢) a vizsgalat tudomanyos megalapozottsaga kétséges,

az engedélyez0 a vizsgalatot haladéktalanul felfiiggeszti, és megkiildi a jegyzdkonyvet a megbizonak
¢s az etikai bizottsagnak.

(2) A felfiiggesztést kovetden, a megsziintetd hatarozat meghozatala eldtt — kivéve a vizsgalati
alanyokat fenyegetd kozvetlen veszély esetén — az engedélyezd hétnapos hataridé tlizésével kiké-
ri a megbizo, a vizsgalatvezetdk, illetve a vizsgélatban kdzremiikodok véleményét, tovabba felhiv-
ja az ¢érintetteket a hidnyossagok megsziintetésére, €s javaslatot tesz arra, hogy a hidnyossag mi-
lyen médon kiiszobolhetd ki. Amennyiben a megbizd, a vizsgalatvezetdk, illetve a vizsgalatban
kézremiikodok hataridon beliil nem adnak véleményt, vagy a hidnyossagot az engedélyezd altal
meghatdrozott hataridon beliil nem sziintetik meg, az engedélyezd a vizsgalatot hatarozataval meg-
sziinteti, és hatarozatat megkiildi a megbizonak és a szakhatdsagnak.

(3) Az engedélyezd (1)—(2) bekezdés szerinti, a vizsgalatot felfliggesztd, illetve megsziin-
tetd hatarozatarol és annak indokair6l haladéktalanul értesiti az etikai bizottsagot, az EGT-
megallapodasban részes, a vizsgalattal érintett allamok illetékes hatosagait és az EMEA-t, tovabba a
vizsgalatot torli a nyilvantartasabol.

(4) Ha a megbiz6 kivanja a klinikai vizsgalatot felfiiggeszteni, koteles err6l az EMEA honlapjarol
letolthetd adatlapon legkésébb a felfiiggesztéssel egyidejiileg az engedélyezot és valamennyi érintett
magyarorszagi vizsgalohelyet értesiteni. Az engedélyez6 az ez alapjan torténd felfiiggesztésrol szolo
értesitést az etikai bizottsagnak megkiildi.

(5) A vizsgalat megsziintetésérdl a megbizé az EMEA honlapjarol letolthetd adatlapon értesiti az
engedélyezot. Az engedélyezd a vizsgalat megsziintetésérdl szolo értesitést az etikai bizottsagnak
megkiildi.
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(6) A vizsgalo a vizsgalatot koteles haladéktalanul felfiiggeszteni és a vizsgalatvezetot értesitent,
ha azt tapasztalja, hogy annak folytatdsa a vizsgélati alanyok életét vagy egészségét sérti, vagy veszé-
lyezteti. A vizsgalatvezetd errdl értesiti a megbizot és az engedélyezot annak érdekében, hogy sziikség
esetén az engedélyezo az (1)—(2) bekezdésben foglaltak alapjan jarjon el.

3. CIM

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKKEL KAPCSOLA-
TOS KLINIKAI VIZSGALATOK ENGEDELYEZESE **

30. § (1) *E cim elbirasait — a (2)—(3) bekezdésben foglaltak kivételével — a Magyarorszag teriiletén
elvégezni kivant, emberen torténd alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgélatra szant orvostechnikai
eszkozokkel folytatott klinikai vizsgdlatok esetében kell alkalmazni.

"r

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

(3) E cim hatdlya nem terjed ki az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol sz6lo kiilon
jogszabaly szerinti [IVD eszkozokkel kapcsolatos vizsgélatokra.

31. § (1) E cim alkalmazasaban:

a) megbizo: az a természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdasagi
tarsasag, aki vagy amely sajat neve alatt klinikai vizsgalatra szant eszk6zt klinikai vizsgélatra eldké-
szit, kiilondsen

a) klinikai vizsgalatra szant eszkdzt dsszeszerel, csomagol, feldolgoz, feljit, cimkéz és azt az
alkalmazasi céllal megjeldli, kivéve, ha mar forgalomba hozott eszkdzoket allit 6ssze vagy adaptal
alkalmazasi céljuknak megfelel6en egy meghatarozott beteg részére a gyogykezelése soran felmeriild
egyéni igényeknek megfelelden,

b) klinikai vizsgalatra szant eszkozt sajat felelésséggel tervez, gyart, csomagol, cimkéz, fligget-
leniil attol, hogy ezeket a miiveleteket sajat maga vagy megbizasabol mas végzi;

b) meghatalmazott képviselo: a megbizé altal a klinikai vizsgalatra szant eszkdz vizsgalatra va-
16 eldkészitésével megbizott természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezo
gazdasagi tarsasag, aki vagy amely a klinikai vizsgalat engedélyezése és végrehajtasa soran a megbi-
zoval kotott megallapodasa erejéig a megbizd képviseletében eljarhat;

¢) vizsgalati alany: aklinikai vizsgalatban résztvevo olyan személy, akin a klinikai vizsgélatra szant
eszkozt alkalmazzak, illetve aki a vizsgalatban kontrollszemélyként vesz részt;

d) Vszakhatésag: az ETT TUKEB, amelynek feladata az engedélyezés soran a szakhatosagi
allasfoglalas kiadasa a 32. § alapjan a kutatasi terv, a kutatas személyi €s targyi feltételei, az al-
kalmazott modszerek és a résztvevok szamara késziilt tdjékoztatd, valamint a kutatds lezarasat ko-
vetden Osszedllitott, az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatarol szol6 miniszteri rendeletben
meghatarozott tartalmtl vizsgalati dokumentécio tekintetében.

34 Megallapitotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 8. §. Hatalyos: 2013. I. 1-tdl.

35 Modositotta: 325/2011. (XII. 28.) Korm. rendelet 107. §.

36 Megallapitotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 9. §. Hatalyos: 2013. 1. 1-tdl.

37 Megallapitotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 10. § (1). Hatalyos: 2013. 1. 1-tdl.
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(2) *Az (1) bekezdésben nem szabalyozottak tekintetében e cim alkalmazasaban az Eiitv.-ben,
az orvostechnikai eszkdzokrdl szold miniszteri rendeletben és az orvostechnikai eszk6zok klinikai
vizsgalatarol sz616 miniszteri rendeletben foglalt fogalom meghatarozéasokat és eldirasokat kell figye-
lembe venni.

A klinikai vizsgalat engedélyezése

32.§ (1) "A vizsgalatot az EEKH (e cim alkalmazasaban a tovabbiakban: engedélyezd) engedélyezi,
¢és nyilvantartasba veszi.

(2) Az engedély iranti kérelmet a megbizonak, illetve a meghatalmazott képviselének (e cim
alkalmazasdban a tovabbiakban egyitt: kérelmezd) két példanyban, a mellékletben megjel6lt doku-
mentumok kiséretében kell az engedélyezoéhoz benytjtania a vizsgalatok megkezdése eldtt legalabb
60 nappal.

(3) Az engedélyez0 a kérelmet €s a benyujtott hidnytalan dokumentaciot formai vizsgalatnak veti
ala és a kovetkezo szempontok alapjan értékeli:

a) a klinikai vizsgélatra szant eszkoz orvostechnikai eszkoz-e,

b) a klinikai vizsgalatra szant eszkoz €s a hozza tartozdé dokumentacio — a teljesitoképesség €s a
varhaté mellékhatasok kivételével — megfelel-e a kiilon jogszabaly szerinti alapvet6 kdvetelmények-
nek,

"or

¢) akérelmez6 altal meghatarozott teljesitoképesség igazolasa és a varhaté mellékhatasok felmérése
a vizsgalati terv szerinti eljaras alkalmazasaval a tudomany jelenlegi eredményeinek megfelelden,
objektiven és reprodukalhatd6 modon torténik-e,

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

33. § (1) Az engedélyez6 a benyujtott dokumentacid és a szakhatosag allasfoglalasa alapjan dont
a klinikai vizsgalat engedélyezésérol.

(2) “A klinikai vizsgalat engedélyezésérdl az engedélyez6 a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mi-
ndség- és Szervezetfejlesztési Intézet szakhatdsagi allasfoglalasanak birtokdban dont, ha a klinikai
vizsgalatra szant eszkoz szerves részét képezi olyan anyag, amely onmagaban hasznalva — a Gytv.
értelmében — gyogyszernek tekinthetd, és alkalmas arra, hogy az eszkdz hatdsahoz képest kiegészito
jelleggel hasson az emberi szervezetre.

(3) A vizsgalat elutasitasarol az engedélyezo értesiti az EGT-megallapodasban részes allamok ille-
tékes hatdsagait és az Eurdpai Bizottsagot.

(4) “'A szakhatosag allasfoglalasaban a Mellékletben felsorolt dokumentumok megvizsgéalasaval
allast foglal az alabbi szakkérdésekben:

a) a klinikai vizsgalat €s a vizsgalati terv tudoméanyos megalapozottsaga, indokoltsaga,

b) a varhato eldnyok és kockazatok eldzetes becslésének megfeleldsége, a résztvevoket fenyegetd
kockazatok és a kutatds varhato eredményének aranyossaga,

¢) a vizsgalatvezetd ¢s a vizsgalok szakmai alkalmassaga, az egyéb személyi feltételek megfeleld-
sége,

38 Megallapitotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 10. § (2). Hatalyos: 2013. 1. 1-tdl.
39 Modositotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 12. § e).

40 Mddositotta: 59/2011. (IV. 12.) Korm. rendelet 18. §.

41 Médositotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 12. § f).

Jogszabalyok | 2013.01.11. 16



i:_'_:LCompLex ADATBANK 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet
WoltarsEmescipate az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi

felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgélata...
idéallapot: 2013.01.01 -

d) a vizsgald részére készitett tOmor, objektiv, nem promdcios jellegli ismertetd szak-
mai-tudomanyos tartalmanak megfeleldsége,

e) a vizsgalohelyre vonatkozoan a targyi feltételek megfeleldsége,

/) a beleegyezo nyilatkozat €s a tajékoztatasi eljaras megfelelosége, teljeskoriisége,

g) abeleegyezd nyilatkozat adasara nem képes személyek bevondsaval végzett kutatas indokoltsaga
¢s feltételeinek megléte,

h) a vizsgalatvezetd, a vizsgalok, illetve egyéb kozremiikoddk, valamint a vizsgalati alanyok
juttatasai, koltségtéritése s esetleges egyéb érdekeltsége, tovabba a kérelmezd ajanlata a bevalasztott
alanyonkénti koltségek fedezésére €s ennek szdzalékos megoszlasa a vizsgalatot befogadd egészség-
ligyi szolgaltato, valamint a vizsgalok kozotti megfeleldsége,

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

J) atoborzas sziikségességének indokolasa, a vizsgalati alanyok toborzasanak modszerei, a felhivas
tervezett szovegének megfeleldsége,

k) az esetleges placebo csoport alkalmazasanak indokoltsaga,

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

(5) Kiskoru cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy bevonasaval tervezett kli-
nikai vizsgalat esetében a szakhatosag szakhatdsagi allasfoglaldsanak kialakitasa soran megvizsgalja
hogy az Eiitv. 159. § (4)—(5) bekezdésében eldirtak maradéktalanul megvalosulnak-e, azzal, hogy cse-
lekvoképességet kizard vagy korlatozd gondnoksag ald helyezett, illetve a Polgéri Torvénykonyvrol
sz0l6 1959. évi IV. torvény 17. § (1) bekezdése szerinti cselekvOképtelen nagykortiak esetében a kér-
déses betegségnek ¢és az érintett betegcsoportnak megfeleld szakvizsgdval rendelkezd, kiskortiakon
végzett klinikai vizsgélat esetében pedig csecsemod- €s gyermekgyogyasz szakvizsgaval rendelkezo
szakértot, tovabba sziikség esetén pedagdgust vagy pszichiatert vesz igénybe.

(6) A szakhatdsag multicentrikus klinikai vizsgélat esetében szakhatosagi allasfoglaldsanak
kialakitasa soran figyelembe veszi az EGT-megéllapodasban részes valamely allam etikai bizottsaga
altal a vizsgalatrél mar kiadott véleményt is, amennyiben ezt a kérelmez6 rendelkezésre bocsatja.

(7) A szakhat6dsag a vizsgalati f0dossziét, illetve az archivalassal, a vizsgalatot végzok szakképe-
sitésével, valamint az ellendrzési eljarasokkal kapcsolatos dokumentumokat a vizsgélat befejezését
kovetd harom évig megdrzi.

(8)"

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

a) a klinikai vizsgalat azonosité adatait, a vizsgalat cimét, szamat,

b) a vizsgalati alanyok tervezett szamat, nemét, ¢letkor-hatarait,

¢) a kérelmezd nevét, sz€khelyét, magyarorszagi képviseldjének nevét, cimét,

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

e) a klinikai vizsgalat vezetdjének nevét és beosztasat,
) aklinikai vizsgalat varhat6 id6tartamat,
g) a vizsgalat nyilvantartasi szamat.
42 Hatdlyon kiviil helyezte: 308/2012. (X1. 6.) Korm. rendelet 13. § (1) e). Hatdlytalan: 2012. XI. 21-t6l.
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(2) Az engedélyezo a hatarozatat megkiildi:

a) a kérelmezonek,

b) az eljaro szakhatdsagnak,

c) Paz Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarnak.

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

(4) Amennyiben az engedélyezd a kérelmezod altal bejelentett I11. osztalyba tartozo, valamint a
I1.a, vagy IL.b osztalyba tartozoé beiiltethetd, tartds hasznalatu invaziv eszk6zokre vonatkozo klinikai
vizsgalattal kapcsolatban az Eiitv.-ben meghatarozott hatdridon beliil nem hoz hatarozatot, a hatarido
lejartat kovetden a gyartd megkezdheti a vizsgalatot. A kérelmezd az igy megkezdett vizsgalatot
az engedélyezOnek bejelenti, az engedélyezd a vizsgalatot a 32. § (1) bekezdésének megfelelden
nyilvantartasba veszi.

Az engedély modositasa

35. § (1) A vizsgalat engedélyének jogerére emelkedését kdvetden a kérelmezd a vizsgalati tervet
modosithatja. A vizsgélati tervben torténd modositast — a (2)—(6) bekezdésben foglalt kivétellel — a
kérelmezd bejelenti az engedélyezonek.

(2) A vizsgalati terv (3) bekezdés szerinti modositdsa esetén a kérelmezének az engedély
modositasat kell kérelmeznie az engedélyezénél. A kérelemben a médositasok indokait és pontos
tartalmat meg kell jel6lni. Amennyiben a mdodosités hatassal lehet a résztvevok biztonsagara, a kére-
lemhez a modositott betegtajékoztatd és beleegyezési nyilatkozat tervezetét is csatolni kell.

(3) A vizsgalati terv Iényeges mddositasanak mindsiil, ha

a) a modositas az eszkdz alkalmazasi céljara, koriilményeire vagy hatdismechanizmusara vonatko-
zik,

b) a modositas megvaltoztathatja a vizsgalat elvégzését alatdmasztd tudomanyos dokumentumok
értelmezését,

¢) a modositas a vizsgalok részére készitett ismertetdt érinti, vagy
d) az addigi vizsgalati eredmények az irasos tajékoztaté modositasat teszik sziikségessé.

(4) “Ha a vizsgalati terv 1ényeges modositasa a 33. § (4) bekezdésében felsoroltakat is érinti, a mo-
dositott vizsgalati terv tekintetében a szakhatosag allasfoglalast ad ki. Erre az eljarasra a 33. § rendel-
kezéseit kell megfelelden alkalmazni azzal, hogy a szakhatosag a modositasi kérelemrdl annak kéz-
hezvételét kovetd naptdl szamitott negyvenot napon beliil foglal allast. Az engedélyezd az engedély
modositasardl a modositasi kérelem kézhezvételét kovetd naptol szamitott két honapon beliil adja ki
hatarozatat. Ha a lényeges moddositas a szakhatdsag allasfoglaldsa nélkiil eldonthetd, annak engedé-
lyezésérdl az engedélyezo a szakhatdsag allasfoglalasa nélkiil, sajat hataskorében donthet.

(5) Ha az engedélyezd a modositast engedélyezi, a kérelmezd a moddositott vizsgalati terv
betartasaval folytatja a vizsgalatot. Az engedélyezd a mddositas elfogadasat a vizsgalattal, illetve a
32. § (3) bekezdése szerinti szempontokkal dsszefiiggd szakmai feltételhez kotheti. Ebben az esetben a
kérelmezd vagy az engedélyezd altal megjelolt feltételeknek megfelelden folytatja a vizsgalatot, vagy
amennyiben az engedélyezd altal megjelolt feltételeknek nem kivan eleget tenni, a vizsgélatot az ere-
deti vizsgalati tervnek megfelelden folytatja, és errdl az engedélyezot értesiti. A kérelmezd a kérelem

43 Modositotta: 351/2010. (XI1. 30.) Korm. rendelet 260. §.
44 Modositotta: 289/2010. (XII. 21.) Korm. rendelet 3. § (129).
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elutasitdsa esetén az eredeti vizsgalati tervnek megfelelden folytatja a vizsgalatot. T6bb mddositas
esetén az engedélyezd a kérelemben foglalt modositasokrol kiilon rendelkezik.

(6) A (2)(5) bekezdésben nem szabalyozott kérdésekben a modositas iranti kérelemre a 32—
34. §—ban foglalt rendelkezéseket kell értelemszertien alkalmazni.

A vizsgalat ellendrzése

36. § (1) Az engedélyezo ellendrzést végezhet a vizsgalatok megkezdése eldtt, azok folyamata alatt,
illetve azokat kdvetden a vizsgalati engedélyben foglaltak tekintetében. Az engedélyezd az ellendr-
z¢ésekrol nyilvantartast vezet.

(2) Az engedélyezd ellendre a személyére szo6lo, az engedélyezd ellendrzésre vonatkozé megbizo-
levelével rendelkezd személy lehet. Az ellendrzés megkezdése eldtt az ellendr az engedélyezo altal
kiadott, az ellendrzésre jogositd megbizdlevelet bemutatja.

(3) Az engedélyezett vizsgalat alatt az engedélyezo ellendrizheti:

a) a vizsgalatra szant eszk0z rendeltetésszerii alkalmazasat,

b) a vizsgélat sordn az adatok eldirasoknak megfelelé dokumentalasat,

¢) az eszkodzre vonatkozod biztonsagi eldirasok betartasat, valamint

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

(4) Az engedélyezo a (3) bekezdés szerinti ellendrzésrdl jegyzokonyvet vesz fel, amelynek masolati
példanyat elkiildi a kérelmezdnek. Az engedélyezd kérelem esetén a jegyzOkonyvet a szakhatdsag,
valamint az EGT-megallapodasban részes allamok hatosagainak rendelkezésére bocsatja.

(5) Az engedélyezett vizsgalattal kapcsolatban a vizsgélati alanyok és a nyilatkozattételre jogosult
személyek, a vizsgalok, a szakhatosag, a vizsgalatot végzd szolgaltatd vezetdje jelzéssel élhetnek az
engedélyezd felé, ha megitélésiik szerint a vizsgéalatot az engedélyben, illetve a vizsgalati tervben
eldirtaktol eltéréen folytatjak.

(6) Amennyiben az ellendrzes soran €szlelt hianyossagok csekély sulyuak, az engedélyezo felszo-
litja a kérelmez6t a hidnyossagok megsziintetésére.

A klinikai vizsgalat felfiiggesztése és megsziintetése

37. § (1) “Amennyiben megallapitast nyer, hogy

a) a vizsgalat folytatdsa nem felel meg az engedélyben, a kutatasi tervben, illetve az e cimben és
az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos klinikai vizsgalatokrol sz616 kiilon jogszabalyban foglalt
feltételeknek,

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

¢) a vizsgalat kozrendi vagy kozegészségligyi kovetelményekbe iitkdzik, vagy

d) a kérelmezd a 36. § (6) bekezdése szerinti felszolitasban foglaltaknak nem tett eleget,

az engedélyez0 a vizsgalatot haladéktalanul felfiiggeszti és megkiildi az ellendrzésrdl szol6 jegyzo-
konyvet a kérelmezdének és a szakhatdsagnak.

(2) A felfiiggesztést kovetden, a megsziintetd hatarozat meghozatala eldtt — kivéve a kutatdsban
résztvevoket fenyegetd kozvetlen veszEly esetén — az engedélyezd hétnapos hatarido tlizésével kikéri
a kérelmez0, a vizsgalatvezetok, illetve a vizsgalatban kozremiikodok véleményét, tovabba felhivja az
45 Modositotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 13. § (2) b).
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érintetteket a hidnyossagok megsziintetésére. Amennyiben a kérelmezd, a vizsgalatvezetok, illetve a
vizsgalatban kozremiikodok hataridon beliil nem adnak véleményt, vagy a hidnyossagot az engedélye-
z0 altal meghatdrozott hataridon beliil nem sziintetik meg, az engedélyezd a vizsgalatot hatarozataval
megsziinteti, és hatdrozatat megkiildi a kérelmezdnek és a szakhatdsagnak.

(3) Az engedélyez6 az (1)~(2) bekezdés szerinti, a vizsgalatot felfliggeszto, illetve megsziintetd
hatarozatarodl és annak indokairdl haladéktalanul értesiti a szakhatdsagot, az EGT-megallapoddsban
részes, a vizsgalattal érintett allamok illetékes hatdsagait, valamint az Eurdpai Bizottsagot. Az enge-
délyezd a nyilvantartasban a felfliggesztés vagy a megsziintetés tényét jelzi.

(4) Ha a kérelmez0 kivanja a vizsgalatot annak befejezése el6tt felfiiggeszteni vagy megsziintetni,
errdl az indokok felsorolasaval legkésobb a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejiileg érte-
siti az engedélyezdt, a szakhatdsagot €s valamennyi érintett magyarorszagi vizsgalohelyet. A kérel-
mezd vizsgalatot megsziintetd dontése alapjan az engedélyezé torli a vizsgalatot a nyilvantartasbol.
Az engedélyezd a megsziintetd hatarozatarol és annak indokairdl haladéktalanul értesiti az EGT-
megallapodasban részes, a vizsgalattal érintett allamok illetékes hatosagait.

(5) A vizsgalo a vizsgalatot koteles haladéktalanul felfliggeszteni és a vizsgalatvezetdt értesitent,
ha azt tapasztalja, hogy annak folytatdsa a vizsgalati alanyok életét vagy egészségét sérti vagy ve-
sz€lyezteti. A vizsgalatvezetd errdl értesiti a kérelmezdt és az engedélyezot annak érdekében, hogy
sziikség esetén az engedélyezd az (1)—(3) bekezdésben foglaltak alapjan jarjon el.

Eurdpai Adatbank *

37/A. § Az engedélyezd

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

b) a 33. § (3) bekezdésében foglaltakkal egyidejiileg az elutasit6 hatarozat keltét, indokait;
c) a 34. § (2) bekezdésében foglaltakkal egyidejlileg az engedélyezd hatarozat keltét, indokait;
d) a 37. § (3) bekezdésében foglaltakkal egyidejiileg az engedélyezd hatarozat keltét, indokait;
e) a37. § (4) bekezdése esetén a kérelmezd 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 KIJELOLE-
SEROL SZOLO 362/2006. (XII. 28.) KORM. RENDELET, VALAMINT
AZ EGESZSEGUGYI ENGEDELYEZESI ES KOZIGAZGATASI HIVA-
TALROL SZOLO 295/2004. (X. 28.) KORM. RENDELET MODOSITASA

46 Beiktatta: 73/2011. (1V. 29.) Korm. rendelet 11. §. Hatdlyos: 2011. V. 1-t6l.
47 Beiktatta: 73/2011. (1V. 29.) Korm. rendelet 11. §. Hatdlyos: 2011. V. 1-t6l.
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38-39.§"

40. § (1) E rendeletet a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gydgyszerkészitményekrdl, vala-
mint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK ren-
delet modositasarol sz610, 2006. december 12-1 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet,
tovabba a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/
EK rendelet modositasarol sz6lo, 2007. november 13-1 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet figyelembevételével kell alkalmazni.

(2) Ez arendelet a kovetkezd uniods jogi aktusoknak valé megfelelést szolgalja:

a) az aktiv betiltethetd orvostechnikai eszkdzokre vonatkozod tagallami jogszabalyok kozelitésérdl
sz610, 1990. junius 20-1 90/385/EGK tandcsi iranyelyv,

b) az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6, 1993. junius 14-1 93/42/EGK eurdpai parlamenti és tanacs
iranyelv,

¢) az aktiv beliltethetd orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl
sz0l16 90/385/EGK tandcsi irdnyelv, az orvostechnikai eszk6zokrol sz616 93/42/EGK tanécsi irdnyelv,
valamint a biocid termékek forgalomba hozatalarol szo16 98/8/EK iranyelv modositasarol szolo, 2007.
szeptember 5-1 2007/47/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelv,

d) “az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténé modositasarol szolo 2010.
december 15-1 2010/84/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelv.

(3) “Ez a rendelet az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbankjarol (EUDAMED) sz616 2010.
aprilis 19-1 2010/227/EU szamu bizottsagi hatarozat végrehajtdsdhoz sziikséges intézkedéseket alla-
pitja meg.

41. § (1) Ez arendelet — a (2) bekezdésében foglaltak kivételével — a kihirdetését kovetd napon 1ép
hatalyba azzal, hogy a hatalybalépését megeldzden 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.§"

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

A klinikai vizsgalat végzése iranti kérelemhez mellékelen-
do nyilatkozatok, dokumentumok és informdciok listdja

1. A klinikai vizsgalat cime, protokollszama
2. A vizsgalat statusza

A klinikai vizsgalattal és a targyat képezo orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos nyilatkozatok

48 Hatalyon kiviil helyezte: ugyane rendelet 41. § (3). Hatalytalan: 2009. X. 22-t61.

49 Beiktatta: 137/2012. (VI. 29.) Korm. rendelet 59. §. Hatdlyos: 2012. VII. 21-t61.

50 Beiktatta: 73/2011. (1V. 29.) Korm. rendelet 12. § (1). Hatdlyos: 2011. V. 1-t61.

51 Hatdlyon kiviil helyezte: 308/2012. (X1. 6.) Korm. rendelet 13. § (1) f). Hatdlytalan: 2012. XI. 21-t6l.
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A klinikai vizsgalattal kapcsolatban a megbizo6 nyilatkozatot allit ki, amely magaban foglalja a ko-
vetkezoket:

3. A kérelmez0 neve, cime:

A vizsgélat vezetdjének neve, elérhetdsége (telefon, fax)

4. A vizsgalatot végz0 vallalkozas, intézmény neve, cime

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

5. Az eszkoz gyartojatol a vizsgalatot végzo vallalkozasnak sz616 meghatalmazas (ha a vizsgalatot
nem maga a gyarto végzi)

6. A klinikai vizsgéalat megkezdésének tervezett idopontja

7. A klinikai vizsgalat tervezett idOtartama

8. A klinikai vizsgalat tervezett helye

Az orvostechnikai eszk6zzel kapcsolatban a megbizo6 nyilatkozatot allit ki, amely magaban foglalja
a kovetkezoket:

9. a) a termék és rendeltetésszerli alkalmazasanak 4altalanos ismertetése:
a) az eszkoz neve, fantazianeve, gyari tipusszama,
b) az alkalmazni kivant eszk6z egyedi azonositoja, sorozatszama,
c) az eszkoz orvostechnikai voltadnak bemutatasa (a definici6 szerint),
d) varhat6 kockazati osztalyba sorolasa €s annak a vonatkozo szabalyokbol torténd levezetése,
e) a szandékolt alkalmazasi cél leirasa,
f) a szandékolt alkalmazasi cél elérését befolyasold tényezdk felsorolasa,
g) az alkalmazas ellenjavallatai/kizaro6 tényezoi,

h) az alkalmazassal kapcsolatos figyelmeztetések, sziikséges elovigyazatossag, a miikodes ala-
pelvének leirasa,

1) a tervezett variansok altalanos leirasa, azok azonosit6 adatai;

b) tervrajzok, a tervezett gyartasi modszerek, kiilonos tekintettel a sterilizalasra, valamint alkatré-
szek, részegységek, aramkorok rajzai:

a) fizikai leirésa,
b) miiszaki adatai,
c¢) sematikus/kapcsolasi rajza, képe/fényképe;

¢) az emlitett terveknek, illetve az eszkdz mitkddésének a megértéséhez sziikséges leirasok és
magyarazatok:

a) az eszkoz kialakitisa soran alkalmazott szabvanyok jegyzéke,

b) az eszkozre vonatkoz6, de nem alkalmazott szabvanyok jegyzéke és azon megoldasok leirasa,
melyek segitségével az alapvetd kovetelmények vonatkozo eldirasainak teljesitése a szabvanytol el-
térden elérheto,

¢) az eszkoz tervdokumentacidjanak ¢€s kivitelének ellendrzése és jovahagyasanak modja,

d) az eszk6z maés eszkdzhoz valod rendeltetésszerli csatlakoztatdsanak feltételei, miiszaki 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.
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cimében foglalt kovetelményeknek a kielégitése érdekében alkalmaztak, amennyiben a honositott
harmonizalt szabvanyokat nem alkalmaztak;

e) amennyiben az eszk0z integrans részét alkotja valamely gyogyszer alkotoelem, gyogyszernek mi-
nosiilé anyag vagy human vérszarmazék, ezek biztonsagos voltanak, mindségének, és hasznossaganak
értékelésére elvégzett vizsgalatok adatai, figyelembe véve az eszkdz rendeltetését;

/) amennyiben az eszkoz allati eredetli szovet felhaszndlasaval késziilt, a fertézés kockazatanak
csOkkentése érdekében az ezzel kapcsolatban megtett kockazatkezelési intézkedések;

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

A gyartonak minden szilikséges intézkedést meg kell tennie, hogy a gyartasi eljards soran olyan ter-
mékeket hozzon 1étre, melyek megfelelnek az e pontban hivatkozott dokumentacionak. A gyartonak
engedélyeznie kell ezen intézkedések hatasossdganak értékelését, illetve — ha az sziikséges — ellendr-
zE&set.

10. A vizsgalati alannyal, vagy a kezeldvel lizemszeriien érintkez6 részek érintkezésének modja,
feltilete, ideje, a felhasznalt anyag (anyagok) biokompatibilitds igazolasa, biztonsagi adatlapja

11. A sterilitasra és a sterilizalési eljarasra vonatkozo kovetelmények €s azok biztositdsadnak maodja

12. Cimketervezet

13. Hasznélati itmutat6 tervezet

14. Nyilatkozat arrdl, hogy a klinikai vizsgalatra szant eszkdz (eszk6zok) a vizsgalat targyat képezo
szempontokon kiviil megfelel (megfelelnek) az orvostechnikai eszkdzokrol szo16 kiilon jogszabaly 1.
szamu mellékletében talalhato alapvetd kdvetelményeknek, és a gyarté mindent megtett a vizsgalat
résztvevoi egészségének és biztonsaganak védelmében

A klinikai vizsgadlatra vonatkozo adatok és dokumentumok

15. "Multicentrikus vizsgalat esetén — ha van — az EGT-megallapodasban részes érintett 4llam etikai
bizottsaganak allasfoglalasa

16. A klinikai vizsgalat terve, amely magaban foglalja a kdvetkezdket:

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

b) a vizsgalati cél elérésének pontos, objektiv meghatarozasa,

¢) a vizsgalati modszer ismertetése (példaul: kettds vak, randomizalt stb.),
d) a vizsgélati eljarés ismertetése,

e) a vizsgalat eredményét befolydsolo tényezdk (példaul: mas betegség),
) a vizsgalat kiértékeléséhez sziikséges adatlapminta, algoritmus, irasos utasitas,
g) utankovetési terv,

h) a vizsgélat elvégzésének tudomanyos, orvosi, miiszaki indoklasa,

i) a vizsgalatban résztvevok kivalasztasanak feltételei,

j) a vizsgalatban részvevok szamanak meghatarozasa és indoklasa,

k) a vizsgalat targyat képez6 eszkdzok azonositod adatai,

[) a vizsgélatban résztvevo egyéb, a vizsgalat targyat nem képezd, CE megfeleldségi jeloléssel ren-
delkez6 eszk6zok azonositd adatai,

52 Megallapitotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 11. §, 1. melléklet 1. Hatalyos: 2013. 1. 1-t5l.
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m) a vizsgalatban résztvevd egyéb, a vizsgalat targyat nem képezd, CE megfeleldségi jeldléssel
nem rendelkezd eszk6zok azonositd adatai annak részletes bemutatasaval, hogy a vizsgalat biztonsaga
hogyan biztosithato,

n) kockéazatelemzés és kockazatértékelés, a valoszintisithetd kockazatok és mellékhatasok részletes
felmérése, kikiiszobolésiik vagy csokkentésiik modja,

o7

0) a tervezett teljesitoképesség ¢és a valdszinisithetdé kockazatok ¢s mellékhatasok aranya
elfogadhatdsaganak elemzése, indoklasa,

p) avizsgalatot végzo személyzet végzettségét igazold okiratok masolata,
q) beteginformacid ¢s 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 fedezetére a kutatdsi
tevékenység megkezdését megeldzdéen a kutatdsokra vonatkozd, a kockazatoknak megfeleld
feleldsségbiztositasi szerzédésének visszaigazolasa,

u) a kutatas targyi és személyi feltételei,

v) Ya toborzasi felhivas tervezett szovege és a toborzasi modszer ismertetése.

17. 1II. kockazati osztalyba tartoz6d eszkoz és aktiv implantatum klinikai vizsgalata esetén a
mindségbiztositasi tanusitvany

18 54

19. Multicentrikus vizsgalat esetén — amennyiben van — az EGT-megallapodasban részes allam
etikai bizottsaga altal a vizsgalatr6l mar kiadott vélemény

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

A B
lletékességi teriilet Engedélyezd
1 Bacs-Kiskun megye Bacs-Kiskun Megyei Kormanyhivatal Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve
2 Baranya megye Baranya Megyei Kormanyhivatal Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve
3. Békés megye Békés Megyei Kormanyhivatal Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve
4. Borsod-Abatj-Zemplén megye Borsod-Abauj-Zemplén Kormanyhivatal Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve
5 Budapest ¢és Pest megye Budapest Févaros Kormanyhivatalanak Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve
6 Csongrad megye Csongrad Megyei Kormanyhivatal Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve
7,56 Fejér megye Fejér Megyei Kormanyhivatal Népegészségligyi Szakigazgatasi Szerve
8. Gyo6r-Moson-Sopron megye Gyo6r-Moson-Sopron Kormanyhivatal Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve
9. Hajdu-Bihar megye Hajda-Bihar Megyei Kormanyhivatal Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve
10. Heves megye Heves Megyei Kormanyhivatal Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve
11. Jasz-Nagykun-Szolnok megye Jasz-Nagykun-Szolnok Kormanyhivatal Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve
12.%7 Komarom-Esztergom megye Komarom-Esztergom Megyei Kormanyhivatal Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve
13. Nograd megye Nograd Megyei Kormanyhivatal Népegészségligyi Szakigazgatasi Szerve
14. Somogy megye Somogy Megyei Kormanyhivatal Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve
15. Szabolcs-Szatmar-Bereg megye Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kormanyhivatal Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve
16. Tolna megye Tolna Megyei Kormanyhivatal Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve
17. Vas megye Vas Megyei Kormanyhivatal Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve
18. Veszprém megye Veszprém Megyei Kormanyhivatal Népegészségligyi Szakigazgatasi Szerve
19. Zala megye Zala Megyei Kormanyhivatal Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve

53 Beiktatta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 11. §, 1. melléklet 2. Hatdlyos: 2013. 1. 1-t6l.

54 Hatdlyon kiviil helyezte: 308/2012. (X1. 6.) Korm. rendelet 13. § (2) ¢). Hatdlytalan: 2013. 1. 1-t6l.

55 Beiktatta: 351/2010. (XII. 30.) Korm. rendelet 259. § (2), 49. szamu melléklet. Hatalyos: 2011. I. 1-t61.
56 Modositotta: 137/2012. (V1. 29.) Korm. rendelet 60. §.

57 Modositotta: 137/2012. (V1. 29.) Korm. rendelet 60. §.
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