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235/2009. (X. 20.) Government Decree
laying down rules governing the procedure for the authorization of medicinal
products for human use, clinical trials of investigational medicinal products for
human use, and clinical devices intended for clinical trials in human subjects

CLIV of 1997 on Health § 246 ( b) and § 247 (1) ( u) of Act CXL of 2004 on the General Rules of Administrative
Procedure and Services. 174 |/ A. (1) a) of the Constitution, Article 35 para. (1) b) of the Constitutionof the
Constitution, the original legislative power set forth in Article 35 para. (2) of the Constitution, the powers
conferred by Article 40 para. 3 of the Constitution, and the . On the basis of the authorizatiof_nrggo ided for in

awyer
Article 15 (4) of Act IV of the Act of 1995 on the following:

Section 1(1) The provisions of this Decree shall apply to all CLIV 1997 Health Regulationéh(tigrejdfierdeferred [te
to as "research").

2. The provisions of Title 1 shall apply to the authorization of all medical research activitiesCothar tRFhikdse
covered by paragraph 3.

(3) " XCV of 2005 on medicinal products for human use and other amendments to tﬂg%aoéil;g'guﬁugeylggta
pharmaceutical market. The provisions of Title 2, Section 1, and the provisions of Title 3, shall apply to
authorization of a clinical trial in accordance with Section 1 point 7 of Act IV of 1996 on the medical devices

(hereinafter referred to as Gytv.).

TITLE 1
AUTHORIZING HUMAN RESEARCH

§ 2. For the purposes of this title

(a) multi-center research: research based on the same research plan but carried out at more than one
research site;

(b) participant: a person who participates in the research as a subject of the research, including a member of
the control group;

(c) "research supervisor" means a person who conducts research professionally;

d) * Principal: any natural or legal person who initiates, directs or finances a research, provided that the
researcher and the sponsor may be the same person;

(e) * Ethics Committee: the Scientific and Research Ethics Committee of the Scientific Council for Health
(hereinafter referred to as "ETT TUKEB") and the Human Reproduction Committee of the Scientific Council for
Health (hereinafter referred to as "ETT HRB");

f) Regional Ethics Committee: the AH. Section 159 (6), Regional Research Ethics Committee (RKEB), operating in

health care institutions specified in separate legislation;
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(g) * IKEB: Institutional Ethics Committee, that is an independent committee to be set up in all health care
institutions where research covered by this title is carried out to oversee and monitor the implementation of
authorized and ethically accepted research. ensure that the personal and material conditions are met and that
the requirements and ethical requirements of the research plan are respected, with particular regard to the

protection of those involved in research.

Enable research

Article3 (1) " The expert opinion of the Ethics Committee of the National Chief Medical Officer (hereinafter
referred to as the licensor for the purposes of this Chapter), as defined in the Ministerial Decree on Human
Medical Research, in accordance with the division of tasks in accordance with or on the basis of the opinion of

the Regional Ethics Committee in accordance with Section 6 and registered.

(2"

3. An application for a research permit shall be submitted by the researcher, the researcher or the principal
(hereinafter referred to as "the applicant" for the purposes of this Title).

(4) * Asingle permit shall be issued for research carried out in several centers.

3/A.§

(a) the title of the research,

*

(1) An application for a research permit shall include:

b) the name, registered office, representative of the principal in Hungary and its address,
(c) the name and address of the healthcare provider (s) participating in the research,
tar

(d) the name and function of the principal investigator and the research personnel, Free Lawyer

(e) the purpose of the research,

(f) the starting date and the expected duration of the research, (http://landing.wolte

(g9) an indication of the planned research in one or more centers and, in the case of multi-center research, a

1 - ?
list of the research sites envisaged. jogtar-demos

2. The application shall be presented

utm_source=netjogta

(a) the research plan,

(b) the curriculum vitae of the principal investigator,

(c) a draft written notice to the participants in the research, with the content specified in the Ministerial
Decree on human medical research,

(d) draft statements of consent of persons participating in the research,

(e) an estimate of the additional costs incurred in the research,

f. A certificate issued by the insurer of his liability insurance contract pursuant to Article 164 (2),

(9) a draft specific data sheet, which must include all data, facts and events which may be relevant to the
research or which may affect the outcome of the research;

h) nyilatkozatot a kutatas vezetdjének és a kutatasban kdzrem(ikoddk dijazasarol.

(3) A kutatasi terv tartalmazza

a) a kutatas céljanak, indokoltsaganak, a vart eredménynek részletes leirasat,

b) a kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat alatamaszto irodalmi hivatkozasok megjelolését,

c) a részt vevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak kritériumrendszerét,

d) a kutatasba bevonni kivant résztvevok szamat (6sszesen és kutatohelyenként), nemét, életkorat,

e) a kutatas modszerének, az alkalmazott beavatkozasoknak ismertetését,

f) a kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események leirasat, a bekovetkezésiik esetén
kovetendo eljarast,

g) a résztvevok személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedéseket,

h) a kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszereét,

i) a kutatas vezetdjének nyilatkozatat arrol, hogy a kutatasi terv 6sszeallitasa a hatalyos jogszabalyokban és az

Orvosok Vilagszovetsége altal elfogadott Helsinki Nyilatkozataban foglaltaknak megfelel6en tortént.


http://landing.wolterskluwer.hu/szakmai-jogtar-demo?utm_source=netjogtar&utm_medium=gtm_onpage&utm_campaign=netjogtarGTMajanlolink&utm_content=floating_link

(4) A (3) bekezdés a)-h) pontjaban szereplé adatok kozérdekii adatnak mindsiilnek. A kutatasi terv
engedélyezésénél és elfogadhatosaganak véleményezésénél nem mindsiil kozérdek( adatnak a kutatasi tervre
vonatkozo tudomanyos munkahipotézis, és kiilonosen a gyogyszerkutatas esetén a preklinikai vizsgalatok
eredménye. Ezek az adatok kizarolag a hatosag, illetve etikai bizottsag szamara hozzaférhetéek.

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

a) a kutatast végzo szemeélyi és targyi feltételeinek megfeleldségérol,

b) a kiilon jogszabaly szerinti felelésségbiztositas megfelel6ségéral,

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

d) arrdl, 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 engedélyezd az illetékes regionalis etikai bizottsag véleményének figyelembevételével dont.

A regionalis etikai bizottsagok illetékességi teriiletét az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo
kiilon jogszabaly tartalmazza.
megjelolt kutatas jellegének megfelelden

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 allappta élLaEf@mylg_kolt
egeszségiigyi ellatast,

d) a varhatd elénydk és kockazatok elézetes becslésének megfeleldségérdl, a ré&rtvpudkeén Fehyegeatdo lte
kockazatok és a kutatas varhato eredményének aranyossagarol,

e) * akutatas vezetdjének szakmai alkalmassagarol és etikai megfeleléségérdl, jogtar-demo?

f) az irasos tajékoztato megfelelGségérdl, teljeskoriségérdl, _
g) a beleegyezd nyilatkozat megfeleloségerol, utm_source=netjogta

h) az esetleges placebo csoport alkalmazasanak indokoltsagarol,

i) a kutatasban résztvevok szamara fizetendo koltségtérités megfeleldségerdl,

j) a kutatasban résztvevok toborzasanak és bevalasztasanak modjarol és feltételeirél, a toborzas
sziikségességének indokolasarol, a felhivas tervezett szovegérol, illetve mindezek megfeleldségerdl,

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

) * ha a kutatast allapotos, szabadsagaban korlatozott (Eiitv. 161. §), korlatozottan cselekvéképes kiskord,
valamint a cselekvoképességében az egészségiigyi ellatassal oOsszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében
részlegesen korlatozott nagykori vagy cselekvoképtelen személyen is végzik, ezek bevonasanak indokoltsagarol
és érdekeik védelmének megfeleldoségérol,

m) a kutatas vezet6jének és a kutatasban kozremiikoddk dijazasanak megfeleldségérdl,

n) arrol, hogy a varhato kockazatot a varhato terapias elony 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 megfelel6en - a kovetkezoket tartalmazza:

a) a kutatas azonositd adatait, a kutatas cimét, szamat,

b) a kutatas anyagi fedezetét biztositd megbizO megnevezését, székhelyét, magyarorszagi képviselojének
neveét, cimét,

c) a kutatasban résztvevé intézmény (intézmények) nevét, székhelyét (telephelyét), tipusat,

d) a kutatasvezeto nevét,

e) a kutatas varhato idotartamat,
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f) a kutatasba bevonni tervezett résztvevék szamat, nemét, életkorat, tobb kozpontban végzett kutatas esetén
osszesen és kutatohelyenként kiilon-kiilon is.

(2) Az engedélyez6 hatarozatat megkiildi:

a) a kérelmezonek,

b) az eljaro etikai, illetve regionalis etikai bizottsagnak,

c) © a Nemzeti Egészségbiztositasi AlapkezelSnek.

(3) A kérelmezd a hatarozatrol értesiti az illetékes IKEB-et, a kutatast végz6 intézmény vezetdjét és -

amennyiben a kérelmezé nem azonos a kutatasvezetdvel - a kutatasvezetot.

Jogorvoslat
10.§
Az engedély modositasa
1.8 (1) * A kutatasi engedély véglegessé valasat kovetden a kérelmezé a kutatasi tervet modosithatja. A

kutatasi tervben torténé modositast - a (2)-(5) bekezdésben foglalt kivétellel - a kérelmez6 bejelenti az

engedélyezonek.

(2) A kutatasi terv (3) bekezdés szerinti lényeges modositasa esetén a kérelmez6nek az engedély modositasat
kell kérelmeznie az engedélyezonél. A kérelemben a modositasok indokait és pontos tartalmat meg kell jelolni.
Amennyiben a modositas hatassal lehet a résztvevok biztonsagara, a kérelemhez a médositotwb@@ggzﬁjgp@;ﬁaté
és beleegyezési nyilatkozat tervezetét is csatolni kell.

(3) A kutatasi terv lényeges modositasanak mindsiil kiilonosen, ha (http://landing.wolte

a) a modositas hatassal lehet a kutatasban résztvevok biztonsagara,

b) a modositas megvaltoztathatia a kutatds elvégzését alatamasztoé tudomanyosO GoklimdhElmok
értelmezését, _

c) * amodositas a kutatok részére készitett ismertetdt érinti, utm_source=netjogta

d) az addigi kutatasi eredmények az irasos tajékoztatdo modositasat teszik sziikségesse,

e) * a kutatasba 0] kutatasi helyszin keriil bevonasra, vagy

f) * akutatas vezetdjének személye valtozik.

(3a) * Ha a kutatasi terv lényeges modositasa a 7. §-ban felsoroltakat is érinti, az etikai bizottsag a
modositott vizsgalati terv tekintetében is kiilon szakhatosagi allasfoglalast ad ki.

(4) Ha az engedélyezé a modositast engedélyezi, a kérelmezd a modositott kutatasi terv betartasaval folytatja
a kutatast. Az engedélyez6 a modositas elfogadasat a kutatassal, illetve a 4. § szerinti szempontokkal 6sszefliggo
szakmai feltételhez kotheti. Ebben az esetben a kérelmezd vagy az engedélyezo altal megjelolt feltételeknek
megfeleléen folytatja a kutatast, vagy amennyiben az engedélyezo altal megjelolt feltételeknek nem kivan eleget
tenni, a kutatast az eredeti kutatasi tervnek megfelelden folytatja, és err6l az engedélyezot értesiti. A kérelmezo
a kérelem elutasitasa esetén az eredeti kutatasi tervnek megfeleléen folytatja a vizsgalatot. Tobb modositas
esetén az engedélyez6 a kérelemben foglalt modositasokrol kiilon rendelkezik.

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

értelemszerten alkalmazni.

A kutatas ellenorzése

12. § (1) * Az engedélyezd a kutatas idétartama alatt ellendrzi, hogy a kutatast a szakmai szabalyoknak,
valamint az engedélyben és a kutatasi tervben foglaltaknak megfelelden végzik-e. Az engedélyez6 - a

feladatkoriiket érintd szakkérdés felmeriilése esetén - bevonja az etikai bizottsagot vagy az IKEB-et az ellenorzés
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lefolytatasaba. Az etikai bizottsag és az IKEB az engedélyezési eljaras tekintetében ra iranyado jogszabaly szerint

kozrem(ikodik az ellendrzés lefolytatasaban.

(2) * Aszakhatosagként eljaro etikai bizottsag és az IKEB a kutatas alatt figyelemmel kiséri, hogy

a) a kutatast az engedélyben és a kutatasi tervben eldirtaknak megfelelden folytatjak-e,

b) a résztvevo tajékoztatasa és beleegyezd nyilatkozata megfelel-e az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrol sz6lo miniszteri rendeletben foglalt kovetelményeknek,

c) a vizsgalatban részt vevok kivalasztasanak modja az engedélynek megfelel-e,

d) a résztvevok személyes adatai kezelésénél jogszerien jarnak-e el,

e) a cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes kiskorl és cselekvoképességében az egészségiigyi
ellatassal 6sszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli ligycsoport tekintetében
részlegesen korlatozott személy bevonasaval végzett klinikai vizsgalat esetében az Eiitv. 159. § (4) és (5)
bekezdésében, valamint az e rendeletben eldirtak maradéktalanul megvalosulnak-e.

3"

(4) Az engedélyezett kutatassal kapcsolatban a kutatasi alanyok és a nyilatkozattételre jogosult személyek, a
kutatok, a szakhatosagkéent eljart etikai bizottsag, illetve - amennyiben a kutatas engedeélyezésében részt vett - a
regionalis kutatasetikai bizottsag, a kutatast végzo szolgaltatd vezetdje és az IKEB jelzéssel élhetnek az
engedélyezo felé, ha megitélésiik szerint a kutatast az engedélyben, illetve a kutatasi tervben eloirtaktol

eltéréen folytatjak.

A kutatas felfiiggesztése, megsziintetése y

Free Lawyer

13.§ * (1) Ha a kutatas ellendrzése soran az engedélyezd olyan koriilményrél szerez tudomast, amely alapjan
megallapitja, hogy (http://landing.wolte

a) a kutatas engedélyezésének feltételei mar nem allnak fenn, )
jogtar-demo?

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

¢) a kutatas tudomanyos megalapozottsaga kétséges, utm_source=netjogta

a kutatas folytatasat hatarozataval feltételhez kotheti, és a feltétel teljesitésére adott hataridd
meghatarozasaval a kutatast felfiiggeszti.

(2) Ha a kutatas felfliggesztése esetén a kérelmez6 az (1) bekezdésben meghatarozott hataridében a
hatarozatban foglaltaknak nem tesz eleget, és nem kéri a hataridé6 meghosszabbitasat sem, az engedélyezo a
kutatast megsziinteti.

(3) Az engedélyezo az (1) és (2) bekezdés szerinti, a kutatast felfliggeszto, illetve megsziintetd hatarozatarol és
annak indokairol haladéktalanul értesiti a szakhatosagként eljaro etikai bizottsagot, illetve a 6. § szerinti
regionalis etikai bizottsagot, és - megsziintetés esetén - a kutatast a nyilvantartasbol torli.

(4) Ha a kérelmez6 a felfliggesztésrol sz6l6 hatarozatban foglaltaknak eleget tesz, az engedélyez6 dont a
kutatas felfliggesztésének megsziintetésérdl. A felfliggesztés megsziintetésérdl sz6lo dontés meghozatalahoz az
engedélyezO beszerzi az illetékes etikai bizottsag szakhatosagi allasfoglalasat, illetve a 6. § szerinti regionalis
etikai bizottsag szakértdi véleményét.

14.§ (1) * Ha a kérelmezé kivanja a kutatast annak befejezése elétt felfiiggeszteni vagy megsziintetni, errél
az indokok felsorolasaval legkésobb a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti az
engedélyezOt, az etikai bizottsagot, és tobb kozpontban végzett kutatas esetén valamennyi érintett
magyarorszagi kutatohelyet. A kérelmezd kutatast felfiiggesztdo vagy megsziintetd bejelentése alapjan az
engedélyez0 a kutatast a nyilvantartasban felfiiggesztett vagy megsziintetett statusszal tiinteti fel.

(2) A kutato a kutatast koteles haladéktalanul felfiiggeszteni és a kutatasvezetdt értesiteni, ha azt tapasztalja,
hogy a kutatas folytatasa a résztvevo alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A kutatasvezeto

errdl értesiti a kérelmezot és az engedélyezot annak érdekében, hogy sziikség esetén az engedélyez6 a 13. § (1)-

(2) bekezdésében foglaltak alapjan jarjon el.
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Beavatkozassal nem jaro vizsgalatok engedélyezési szabalyai

15. § * A 16. § szerinti beavatkozassal nem jard vizsgalat engedélyezése esetében a 16-21. §-ban és az

emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo kiilon jogszabalyban foglaltak szerint kell eljarni.

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

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

b) CE jeloléssel ellatott orvostechnikai eszkozzel végzett vizsgalat, melynek célja a vonatkozd megfelel6ség
értékelési eljarasban hivatkozott felhasznalasi célnak megfelel6 alkalmazas soran keletkez6 adatok gyljtése és
feldolgozasa,

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

17.§ * (1) Beavatkozassal nem jaro vizsgalatot végezni

a) © a16.§ a) pontjaban emlitett vizsgalatok és kutatasok esetében

aa) © az embriokkal, illetve ivarsejtekkel, 6ssejtekkel végezhetd beavatkozassal nem jard vizsgalat esetében
az ETT HRB szakmai etikai szakhatosagi allasfoglalasa alapjan az orszagos tisztiféorvos engedélyének,

ab) minden mas esetben az ETT TUKEB szakmai-etikai engedélyének
birtokaban lehet;

b) * a16. § c) 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 birtokaban lehet, Free Lawyer

http://landing.wolte

bb) * amennyiben engedélyezés utani beavatkozassal nem jard gyégyszerbiztonsééi vizsgalat végzésere
ytv. 1. § 31. pontjdban

hatosagi hatarozat teljesitése érdekében van sziikség és az mas EGT-tagallamot is érint, a
emlitett farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag (a tovabbiakban: PRAC) altal kiadott jovahagyo levél és
Jjogtar-demo?

az ETT TUKEB etikai engedélyének birtokaban lehet, azzal, hogy a vizsgalatot legkés6bb annak megkezdéséig be
kell jelenteni az OGYEI részére; utm_source=netjogta

c) * a16.§ b) pontjaban emlitett vizsgalatok esetében az OGYEI engedélyének birtokaban lehet.

(2) Kiskorakon tervezett beavatkozassal nem jaro 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 masodfoki
eljarast az ETT Elnoksége folytatja le.

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

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 nyelvi valtozatat.

17/A.§ * (1) Az engedély iranti kérelem benyijtasakor igazolni kell az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetést,
és a kérelemben be kell mutatni

a) a vizsgalati tervet,

b) a koordinald vizsgalatvezetd szakmai onéletrajzat,

c) a vizsgalati alanyok szamara készitett tajékoztato tervezetét (a retrospektiv vizsgalatok kivételével),

d) a vizsgalati alanyok beleegyezd nyilatkozatanak tervezetét (a retrospektiv vizsgalatok kivételével),

e) toborzas esetén a toborzasra vonatkozo tervezetet,

f) - ha a beavatkozassal nem jaro vizsgalat egészségiigyi szolgaltatonal zajlik - a kérelmezo nyilatkozatat arra

vonatkozolag, hogy az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szoldo miniszteri rendelet szerinti

bejelentést megtette.
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(2) A kérelem tartalmazza a vizsgalatvezet6 vagy a koordinalo vizsgalatvezet6 szandéknyilatkozatat, amelyben
vallalja, hogy a vizsgalat engedélyezése esetén az altala megismert vizsgalati tervet annak eldirasai és az
engedélyezo hatarozatban foglaltak szerint hajtja végre.

(3) Az (1) bekezdés a) pontja szerinti vizsgalati terv tartalmazza

a) a vizsgalat céljat, elrendezését, modszertanat, megszervezését, publikacios elveket,

b) a vizsgalati alanyok bevonasi és kizarasi kritériumait, a toborzas modjat,

c) a vizsgalatba bevonni kivant vizsgalati alanyok szamat, illetve korét, nemét, életkorat,

d) a vizsgalat soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszerét,

e) a vizsgalat tervezett idejét és vizsgalat helyét,

f) a kutatas anyagi fedezetének forrasat,

g) a kérelmezd nevét, székhelyét.

(4) Ha a beavatkozassal nem jaro vizsgalat egészségiigyi szolgaltatonal zajlik, a (3) bekezdés e) pontja szerinti
vizsgalati helyként az egészségiigyi szolgaltato nevét és székhelyét kell az (1) bekezdés a) pontja szerinti
vizsgalati tervben feltiintetni.

(5) A 17. § (1) bekezdés b) pont bb) alpontja esetében a vizsgalati terv tervezetét engedélyezés utani
beavatkozassal nem jaro gyogyszerbiztonsagi vizsgalat esetében a Gytv. 1. & 31. pontjaban megjelolt
farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag (a tovabbiakban: PRAC) részére kell benydjtani.

(6) Az engedélyezés utani beavatkozassal nem jaro gyogyszerbiztonsagi vizsgalat esetében a vizsgalati tervnek
a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben és a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvben eldirt farmakovigilanciai tevékenységek végrehajtasarol szolo, 2012. janius 19-i 520/2012/EU
bizottsagi végrehajtasi rendeletnek kell megfelelnie. Free L?&yyﬂ

(7) Ha a megbizd az engedélyezés utani beavatkozassal nem jaro gyogyszerbiztonsagi vizsgalat végleges
vizsgalati eredménye benyijtasanak elhalasztasat kéri, az (1) bekezdésben felsorolt adatdktifelldttankhilagas lte
indokait is ismertetni kell.

(8) E rendelet alkalmazasaban a PRAC nem min0siil engedélyezd hatosagnak. jogtar-demo?

17/B.§ * (1) Orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos beavatkozassal nem jard vizsgalatok esetén a kérelmet

P o . . ) .utm source=netjogta
két peldanyban kell benyujtani az engedélyezonek az emberen végzett orvostudomanyi KUtataso(|:<rot szoJlog

miniszteri rendelet mellékletében meghatarozott adattartalommal.

(2) Orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos beavatkozassal nem jard vizsgalatok esetén az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrol szoldo 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 20/F-20/S. § rendelkezéseit a (3)-(6)
bekezdésben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

(3) Az e §-ban foglalt eljaras tekintetében az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz616 23/2002. (V.
9.) EUiM rendelet 20/G. § és 20/0. § rendelkezéseit nem kell alkalmazni.

(4) A vizsgalat befejezését koveté harminc napon beliil a megbizd értesiti az engedélyez6ét a vizsgalat
befejezésérol és ezzel egyidejlileg az engedélyezd részére megkiildi a vizsgalati dokumentacio masolatat. Az
engedélyez0 a nyilvantartasaban rogziti a vizsgalat befejezését.

(5) A vizsgalati dokumentacio a kovetkezOket tartalmazza

a) a vizsgalatok Osszefoglalojat: a kutatas cimét, a felhasznalt orvostechnikai eszkoz adatait, a megbizo
adatait, a kiindulo allitast, amelynek bizonyitasara a vizsgalat iranyult, a kiindulas, az eljaras leirasat, a vizsgalat
kezdd és befejez6 idopontjat, az eredményeket, a kdvetkeztetéseket, a készito alairasat, datumot,

b) a vizsgalt orvostechnikai eszkdz bemutatasat, a felhasznalt anyagokat, eljarasokat, a vizsgalat alatti
esetleges modositasokat és azok okat,

¢) a klinikai vizsgalati terv 6sszefoglalojat a vizsgalat soran bekovetkezo esetleges modositasok indokolasaval,

d) a vizsgalat eredményét, a vizsgalati tervben megadott végpontok teljesiilésének értékelését,

e) a nemkivanatos események nyilvantartasat,

f) a vizsgalat soran figyelembe vett szabvanyok felsorolasat,

azzal, hogy a vizsgalati dokumentacio alapul szolgalhat a hatosagi ellendrzéshez.
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(6) A vizsgalati dokumentacio masolatat az engedélyezé atadja az ETT TUKEB részére tudomanyos, orvos-
szakmai, etikai értékelésre. Az ETT TUKEB az értékelés eredményérol az engedélyezot értesiti. Az értékelés
eredményét az engedélyezo a nyilvantartasaban rogziti.

18.§ * (1) * A 16. § a) pontjaban emlitett vizsgalatok és kutatasok esetében a megbizo az engedély iranti
kérelmet az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz6lo miniszteri rendeletben foglaltak szerint nydjtja
be a 17. § (1) bekezdés a) pont aa) alpontja szerinti esetben az orszagos tisztiféorvoshoz, a 17. § (1) bekezdés a)
pont ab) alpontja szerinti esetben az ETT TUKEB-hez.

(1a) * A 17. § (1) bekezdés a) pont aa) alpontjaban emlitett vizsgalatok és kutatasok esetében az engedély
iranti kérelem elbiralasa soran az orszagos tisztiféorvos értékeli, hogy a beadott kérelem targyaul szolgalod
vizsgalat valoban beavatkozassal nem jaro vizsgalat-e.

(1b) * Az (1a) bekezdés alapjan benyijtott kérelem elbiralasakor az orszagos tisztiféorvos az ETT HRB
szakhatosagi allasfoglalasat kéri a kovetkezo 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 szolo6 miniszteri rendeletben foglaltaknak.

(2) * A 17. § (1) bekezdés a) pont ab) alpontjaban 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 jaro vizsgalat-e,

b) a tervezett vizsgalat érdemi, szakmai tudomanyos kérdésfelvetéseket tartalmaz-e és modszerei alkalmasak-
e ezek megvalaszolasara, Free L?&vyﬂ

c) a betegtajékoztato és a beleegyezO nyilatkozat, valamint a toborzas tervezett szovege megfelel-e az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl szolé miniszteri rendeletben foglaltaknak. (http://landing.wolte

(2a) * A 16. § b) pontjaban emlitett vizsgalatok esetében a megbizo az engedély iranti kérelmet az emberen
vegzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo miniszteri rendeletben foglaltak szerint nydjtja be ja? %@/ﬁ%? 0?

(2b) * Az OGYEI a (2a) bekezdés alapjan benyuijtott kérelem elbiralasakor értékeli, hogy _

a) a beadott kérelem targyaul szolgalo vizsgalat valoban beavatkozassal nem jaro vizsgétllatt[g,_so urce=netjogta

b) a vizsgalat lefolytatasa nem 6sztonoz-e az orvostechnikai eszk6z hasznalatara,

c) a vizsgalatra szant eszkoz jogszerien forgalomba hozott orvostechnikai eszkoz-e,

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

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

(2c) * A (2a) bekezdés alapjan benyujtott kérelem elbiralasakor az OGYEl az ETT TUKEB szakhatdsagi
allasfoglalasat kéri az alabbi 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 kutatasokrol szolo miniszteri rendeletben foglaltaknak.

(3) * A16.§ c) pontjaban emlitett vizsgalat esetében a megbizd

a) * a 17. § (1) bekezdés b) pont ba) alpontja esetében az engedélyt az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrol szolo miniszteri rendeletben foglaltak szerint az OGYEI-tdl,

b) a 17. § (1) bekezdés b) pont bb) alpontja esetében az etikai engedélyt az ETT TUKEB-t4l
kéri meg.

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

a) a vizsgalat lefolytatasa nem 6sztonoz-e gyogyszerhasznalatra,

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

c) a vizsgalat nem minoésiil-e klinikai vizsgalatnak,
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d) "

(5) * A17.§ (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 betegtajékoztatd, a beleegyezd nyilatkozat, valamint a toborzas tervezett sz6vege megfelel-e az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz6lo 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 véglegessé valasat kovetéen a megbizo a
vizsgalati tervet modosithatja. A vizsgalati terv lényeges modositasa esetén a megbizonak - a modositasok
indokainak és pontos tartalmanak megjelolésével -

a) © a 16. § a) pontjaban emlitett vizsgalatok és kutatasok esetében az engedély modositasat kell
kérelmeznie az engedélyezonél;

b)a

ba) * 16. § b) pontjaban és a 17. § (1) bekezdés b) pont ba) alpontjaban emlitett vizsgalat esetében az
engedély modositasat kell kérelmeznie az OGYEI-nél,

bb) * 17. § (1) bekezdés b) pont bb) alpontjaban emlitett vizsgalatnal a PRAC-tdl 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 OGYE! részére;

0’ Free Lg\zvyﬂ

(1a) * A vizsgalati terv nem lényeges modositasat a kérelmezé bejelenti az engedélyezdnek.

(2) A vizsgalati terv lényeges modositasanak mindsiil kiilondsen, ha (http://landing.wolte

a) a modositas hatassal lehet a vizsgalati alanyok biztonsagara,

b) a modositas megvaltoztathatja a beavatkozassal nem jaro vizsgalat elvégzését alétémjagﬁga‘fﬁ\%%%?os
dokumentumok értelmezését, _

c) a modositas a vizsgalok részére készitett ismertetdt érinti, utm_source=netjogta

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

(3) * Az OGYEl a modositas engedélyezésére iranyuld eljarasa soran az ETT TUKEB szakhatdsagi
allasfoglalasat kéri a 18. § (6) bekezdés a)-c) pontjaban foglaltak megvizsgalasa érdekében.

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

a) a PRAC altal kiadott, a modositas jovahagyasarol sz6l6 dokumentumot,

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

c) az ETT-TUKEB etikai engedélyének masolatat,

d) a vizsgalat lefolytatasa soran alkalmazott megvaltoztatott valamennyi dokumentum eredeti és magyar
nyelv( valtozatat.

(5) * Az OGYEI az (1) bekezdés c) pontjaban foglalt esetben az ETT TUKEB szakhatdsagi allasfoglalasat kéri a
18. § (2c) bekezdésében foglaltak megvizsgalasa érdekében.

20.§ " A 17.§ (1) bekezdés a) pont aa) alpontjaban emlitett vizsgalatok és kutatasok esetében az orszagos
tisztifdorvos, a 17. § (1) bekezdés a) pont ab) alpontjaban emlitett vizsgalatok és kutatasok esetében az ETT
TUKEB, a 16. § b) és c) pontjaban emlitett vizsgalat esetében az OGYEI a vizsgalat id6tartama alatt folyamatosan
ellendrzi, hogy a beavatkozassal nem jaro vizsgalatot a szakmai szabalyoknak megfelelden, az engedélyben és a
vizsgalati tervben foglaltaknak megfelel6en végzik-e.

21.§ © (1) * Ha az ellendrzés soran megallapitast nyer, hogy a beavatkozassal nem jaro vizsgalat folytatasa
nem felel meg az engedélyben, a vizsgalati tervben, illetve az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol

szolo miniszteri rendeletben foglalt feltételeknek, a 17. § (1) bekezdés a) pont aa) alpontjaban emlitett
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vizsgalatok és kutatasok esetében az orszagos tisztiféorvos, a 17. § (1) bekezdés a) pont ab) alpontjaban emlitett
vizsgalatok és kutatasok esetében az ETT TUKEB, a 16. § b) és c) pontjaban emlitett vizsgalat esetében az OGYEIl a
beavatkozassal nem jaro vizsgalatot haladéktalanul felfiiggeszti vagy megsziinteti.

(2) * A felfiiggesztést kovetden, a megsziintetd hatarozat meghozatala el6tt az orszagos tisztiféorvos, az ETT
TUKEB, vagy az OGYEI hétnapos hataridé tlizésével kikéri a kérelmezd, a vizsgalatvezetd, illetve a beavatkozassal
nem jardo vizsgalatban kozremikodok véleményét, tovabba felhivia az érintetteket a hianyossagok
megsziintetésére, és javaslatot tesz arra, hogy a hianyossag milyen modon kiiszobolheté ki. Amennyiben
hataridon beliil nem érkezik vélemény, vagy a hianyossagot az e bekezdés szerint meghatarozott hataridon beliil
nem sziintetik meg, az orszagos tisztiféorvos, az ETT TUKEB, vagy az OGYEI a beavatkozassal nem jaré vizsgalatot
hatarozataval megsziinteti.

(3) * Ha a kérelmezé kivanja a beavatkozassal nem jard vizsgalatot annak befejezése elétt felfiiggeszteni
vagy megsziintetni, err6l az indokok felsorolasaval legkésébb a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel
egyidejlileg értesiti az engedélyezot. A kérelmezd beavatkozassal nem jard vizsgalatot megsziinteté dontése

alapjan az engedélyezd torli a beavatkozassal nem jaro vizsgalatot a nyilvantartasbol.

2. Cim
VIZSGALATI KESZITMENYEK KLINIKAI VIZSGALATANAK ENGEDELYEZESE

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

(2) Ezen cim alkalmazasaban:

a) © megbizé (sponsor): barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a klinikai L\gzr,agéi_artot
kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza azzal, hogy a vizsgalo és a megbizo lehet ugyanaz a személy is;

b) vizsgalati alany (subject): a klinikai vizsgalatban részt vevé olyan személy, akin a (Vizdgalafil Réxditr@ayo Lte
alkalmazzak, illetve aki a vizsgalatban kontrollszemélyként vesz részt;

c) * etikai bizottsag: az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakologiai Etikai Bizoi%gést’r-demo?

d) nem Rereskedelmi vizsgalat (non-commercial clinical trial): nem kereskedelmi jellegl vizsgalat, amelyet a
gyogyszeripartol fliggetlen kutatok folytatnak le a gyogyszeripar részvétele neélkiil, azzgi‘,trHO‘gsyoHerr%e;Pn%gquta
gyogyszeripari részvételnek, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja gyogyszerként forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezo vizsgalati készitményt téritésmentesen bocsat a vizsgaldo rendelkezésére, de a

vizsgalatban mas modon nem vesz részt és azt mas modon nem tamogatja.

A klinikai vizsgalat engedélyezése

*

23.§ (1) * A klinikai vizsgalatot az OGYEI (e cim alkalmazasaban a tovabbiakban: engedélyezd) a benyijtott

dokumentumok értékelése és a szakhatosag allasfoglalasa alapjan engedélyezi.

(1a) * A klinikai vizsgalatot engedélyezd hatarozatban megallapitott feltételek, valamint az engedélyezett
vizsgalati terv eldirasai, tovabba a klinikai vizsgalat megkezdésének és ellendrzésének eldirasai foglalkozasi
szabalynak mindsiilnek.

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

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

a) préklinikai vizsgalatok megtorténtét és megfeleldségeét,

b) a vizsgalati készitménnyel a kérelem beny(jtasaig végzett klinikai vizsgalatokat,

c) a tervezett vizsgalat szakmai indokoltsagat, tovabba a vizsgalati modszerek alkalmassagat a vizsgalati terv
célkitiizéseiben foglaltak megvalaszolasara,

d) a vizsgalati terv szakmai kdvetelményeknek valéo megfeleldségét,

e) a varhato kockazatot és a varhato terapias elonyt,
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f) a vizsgalati készitmény gyogyszerminoségi szempontbol emberen torténd alkalmazhatosagat,

g) a kiilon jogszabaly szerinti felel6sségbiztositas megfeleldségét.

(4) * A toborzasi felhivas tervezett szovegét és a toborzasi modszer ismertetését a klinikai vizsgalat hatosagi
engedélyezése, illetve a szakmai-etikai véleményezése iranti kérelem tartalmazza. A kozzétett toborzasi
felhivasban a hatosagi engedély meglétére utalni kell. A toborzas engedélyezett modszerétdl és szovegétol
torténo eltérés esetén az engedély modositasat kell kezdeményezni.

24.5(1) °

(2) Az etikai bizottsag szakhatosagi allasfoglalasat a kiilon jogszabalyban meghatarozott 6sszetételben alakitja
ki az alabbi tigyekben:

a) bioegyenértékiségi vizsgalatok véleményezése,

b) V. fazisi klinikai vizsgalatok véleményezése,

c) vizsgalati terv lényeges modositasaval kapcsolatos szakkérdések,

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

(3) * CselekvOképtelen, illetve korlatozottan cselekviképes kiskori vagy a cselekvOképességében az
egészseégligyi ellatassal Osszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen korlatozott személy bevonasaval
tervezett klinikai vizsgalat esetében az etikai bizottsag szakhatosagi allasfoglalasanak kialakitasa soran
megvizsgalja, hogy az Elitv. 159. § (4) és (5) bekezdésében eldirtak maradéktalanul megvalosulnak-e, azzal, hogy
cselekvoképességében az egészségiigyi ellatassal 6sszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen, illetve
teljesen korlatozott nagykoraak, valamint a Polgari Torvénykonyvrol szolo 2013. évi V. torvény 2:9. §-a szerint
cselekvoképtelen nagykoriak esetében a kérdéses betegségnek és az érintett betegcsoper@@kLgﬁg(fe;kelé
szakvizsgaval rendelkezo, kiskorGakon végzett klinikai vizsgalat esetében pedig csecsemd- és gyermekgyogyasz
szakvizsgaval rendelkezé szakértSt, tovabba sziikség esetén pedagdgust vagy pszichiatert Véstigéhybending.wolte

-

(4) * Az etikai bizottsag szakhatosagi allasfoglalasaban nyilatkozik a klinikai vizsgalat szakmai-etikai
megfeleldségérodl, illetve a megfeleléshez sziikséges tovabbi feltételekrol. jogtar-demo?

(5) Az etikai bizottsag multicentrikus klinikai vizsgalat esetében szakhatosagi allasfoglalasanak kialakitasa
soran figyelembe veszi az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szolo megallapodasban (aUttrg\Tést)%%rK%SrT:n %Ejl_ggta
megallapodas) részes valamely allam etikai bizottsaga altal a vizsgalatrol mar kiadott véleményt is, amennyiben
a megbizo ennek teljes szoveget - sziikség esetén magyar forditasban - rendelkezésre bocsatja.

(6) *

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

25.§ (1) * Az engedélyezd a benyijtott dokumentumok értékelése és a szakhatdsag allasfoglalasa alapjan
dont az immunologiai készitménynek minosiilo vizsgalati készitménnyel végzett klinikai vizsgalat engedélyezése
soran.

2"

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

26. § (1) Az engedélyezé hatarozata - az adott vizsgalat jellegének megfeleléen - a kovetkezoket tartalmazza:

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

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

c) a megbizo nevét, székhelyét, és - ha van ilyen - magyarorszagi képviseldjének nevét, cimét,

d) a vizsgalati helyként szerepl6 egészségiigyi szolgaltatok nevét, székhelyét,

e) a klinikai vizsgalat vezet6jének nevét,

f) a klinikai vizsgalat varhato id6tartamat.

(2) Az engedélyezé hatarozatat megkiildi:
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a) a kérelmezonek, illetve a megbizonak,

b) az eljaro szakhatosagoknak,

c) © a Nemzeti Egészségbiztositasi AlapkezelSnek.

(3) * Az engedélyezé a hatarozataval egyiitt a szakmai-etikai szakhatosagi allasfoglalast is megkiildi a
megbizonak.

26/A.§ " |. fazisi klinikai vizsgalatot kizarolag az OGYEI altal mindsitett klinikai farmakologiai vizsgalohelyen
lehet végezni. A mindsitési eljarast a szolgaltato vezetojének kérelmére kell lefolytatni. A mindsitési eljarast
haromévenként ismételten el kell elvégezni.

26/B. § © A megbizo az OGYEIl engedélyezés targyaban hozott hatarozatardl értesiti a klinikai vizsgalatot
végzo egészségiigyi szolgaltatd vezetojét, valamint a vizsgalatvezetot, és a vizsgalat megkezdését megelézden
megkiildi az OGYEI hatarozatat és a vizsgalati terv magyar nyelvi(i sszefoglaldjat az illetékes IKEB-nek. Ha az
egeészségiigyi szolgaltatd nem egészségiigyi intézmény, annak az intézménynek az IKEB-je illetékes, amely

egészségiigyi intézmeény siirgdsségi ellatasi teriiletén a vizsgalatot végzo szolgaltatd székhelye talalhato.
Az engedély modositasa

27. § (1) * A vizsgalat engedélyének véglegessé valasat kovetéen a kérelmezd a vizsgalati tervet
modosithatja. A vizsgalati tervben torténé modositast - a (2)-(6) bekezdésben foglalt kivétellel - a kérelmezo

bejelenti az engedélyezdnek.

(2) * A vizsgalati terv lényeges tartalmi modositasa esetén a kérelmezének az engedély modositasat kell
kérelmeznie az engedélyezénél. A kérelemben a modositasok indokait és pontos tartalmat megﬁmg'dlgl;viyﬂ

(3) A vizsgalati terv lényeges tartalmi modositasanak (a tovabbiakban: lényeges modositas) mindsiil
kiilonosen, ha (http://landing.wolte

a) a modositas hatassal lehet a vizsgalati alanyok biztonsagara,

1 ?
b) a modositas megvaltoztathatja a vizsgalat elvégzését alatamaszto tudoményoéo%%q(rui‘ne(:i“urtrl]j%‘ok

értelmezéset, _

¢) a modositas a vizsgalok részére készitett ismertetdt érinti, vagy utm_source=netjogta

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

() *

(5) Ha az engedélyez6 a modositast engedélyezi, a meghizo a modositott vizsgalati terv betartasaval folytatja
a klinikai vizsgalatot. Az engedélyez6 a modositas elfogadasat a vizsgalattal, illetve a 23. § (3) bekezdése szerinti
szempontokkal 0sszefiiggd szakmai feltételhez kotheti. Ebben az esetben a megbizo vagy az engedélyezo altal
megjelolt feltételeknek megfeleléen folytatja a vizsgalatot, vagy amennyiben az engedélyezd altal megjelolt
feltételeknek nem kivan eleget tenni, a vizsgalatot az eredeti vizsgalati tervnek megfelelden folytatja, és errdl az
engedélyezOt értesiti. A megbizo a kérelem elutasitasa esetén az eredeti vizsgalati tervnek megfeleléen folytatja
a vizsgalatot. Tobb modositas esetén az engedélyezo 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 értelemszerlien alkalmazni.

27/A.§ * Ha a klinikai vizsgalattal kapcsolatban olyan 0], lényeges informacio valik ismertté, amely érinti az
irasos tajékoztatoban foglaltakat, az engedély modositasat kell kérelmezni. A modositott irasos tajékoztatonak
megfeleléen a vizsgalati alanyt ismételten tajékoztatni kell, és beleegyezését kell kérni a klinikai vizsgalat

folytatasahoz.

A vizsgalat ellenorzése

28. § (1) Az engedélyezd ellendrzést végezhet a klinikai vizsgalatok lefolytatasa elott, azok folyamata alatt,
illetve azokat kdvet6en a forgalomba hozatali engedélyek iranti kérelmek utdellendrzéseként. Az engedélyezd az

ellen6rzésekrol nyilvantartast vezet.
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(2) Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt az engedélyez6 ellendrzi:

a) a vizsgalati készitmény eldallitasara, 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 eldirasoknak megfelel6 dokumentalasat,

c) a GCP elveinek betartasat, valamint

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

(3) Az engedélyezé az ellendrzést kdovetéen ellendrzési jelentést készit, és ezt a meghizo rendelkezésére
bocsatja. Kérelem esetén az engedélyezo 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 folytatasa nem felel meg az
engedélyben, illetve az e cimben foglalt feltételeknek, vagy a klinikai vizsgalat silyosan veszélyezteti a vizsgalati
alanyok életét vagy egészségi allapotat, az engedélyez6 haladéktalanul megkiildi a jegyzokonyvet a megbizonak
és az etikai bizottsagnak, tovabba a 29. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak szerint jar el.

(5) Amennyiben az ellendrzés soran észlelt hianyossagok csekély silydak, a vizsgalati alanyok biztonsagat
nem veszélyeztetik, az engedélyezo felhivja az érintetteket a hianyossagok megsziintetésére, valamint javaslatot

tesz arra, hogy a hianyossag milyen modon kiiszobdlhetd ki, és errdl értesiti a megbizot és a vizsgalatvezetot.

A klinikai vizsgalat felfiiggesztése és megsziintetése

tar

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

a) a vizsgalat folytatasa nem felel meg az engedélyben, a vizsgalati tervben, illetve az e cimben és a vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatarol szo16 kiilon jogszabalyban foglalt feltételeknek, (http://landing.wolte

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

c) a vizsgalat tudomanyos megalapozottsaga kétséges, jogtar-demo?
az engedélyez6 a vizsgalatot haladéktalanul felfiiggeszti, és megkiildi a jegyzkonyvet a megbizonak és az etikai
bizottsagnak. utm_source=netjogta

(2) A felfliggesztést kovetéen, a megsziintetd hatarozat meghozatala el6tt - kivéve a vizsgalati alanyokat
fenyegeté kozvetlen veszély esetén - az engedélyez6 hétnapos hataridd tlzésével kikéri a megbizo, a
vizsgalatvezetOk, illetve a vizsgalatban kozremikodok véleményét, tovabba felhivja az érintetteket a
hianyossagok megsziintetésére, és javaslatot tesz arra, hogy a hianyossag milyen modon kiiszobdlhetd ki.
Amennyiben a megbizo, a vizsgalatvezetdk, illetve a vizsgalatban kozremikoddok hataridén beliil nem adnak
véleményt, vagy a hianyossagot az engedélyezd altal meghatarozott hataridon beliil nem sziintetik meg, az
engedélyez6 a vizsgalatot hatarozataval megsziinteti, és hatarozatat megkiildi a megbizonak és a
szakhatosagnak.

(3) Az engedélyez6 (1)-(2) bekezdés szerinti, a vizsgalatot felfiiggeszto, illetve megsziinteté hatarozatarol és
annak indokairol 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 megbizo kivanja a klinikai vizsgalatot felfiiggeszteni, koteles err6l az EMEA honlapjarol let6lthetd
adatlapon legkésobb a felfiiggesztéssel egyidejiileg az engedélyezot és valamennyi érintett magyarorszagi
vizsgalohelyet értesiteni. Az engedélyez6 az ez alapjan torténo felfiiggesztésrol szolo értesitést az etikai
bizottsagnak megkiildi.

(5) A vizsgalat megsziintetésérdl a megbizo az EMEA honlapjarol letolthetd adatlapon értesiti az engedélyezot.
Az engedélyez0 a vizsgalat megsziintetésérdl szolo értesitést az etikai bizottsagnak megkdildi.

(6) A vizsgalo a vizsgalatot koteles haladéktalanul felfiiggeszteni és a vizsgalatvezetdt értesiteni, ha azt
tapasztalja, hogy annak folytatasa a vizsgalati alanyok életét vagy egészséget seérti, vagy veszélyezteti. A
vizsgalatvezeto errdl értesiti a megbizot és az engedélyezét annak érdekében, hogy sziikség esetén az

engedélyezo az (1)-(2) bekezdésben foglaltak alapjan jarjon el.
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3.CiM
AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKKEL KAPCSOLATOS KLINIKAI VIZSGALATOK

ENGEDELYEZESE *

30.§ (1) * E cim elbirasait - a (2)-(3) bekezdésben foglaltak kivételével - a Magyarorszag teriiletén elvégezni
kivant, emberen torténo alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozokkel folytatott

klinikai vizsgalatok esetében kell alkalmazni.

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

(3) E cim hatalya nem terjed ki az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl szolo kiilon jogszabaly
szerinti IVD eszkozokkel kapcsolatos vizsgalatokra.

31.§ (1) E cim alkalmazasaban:

a) © megbizé: az a természetes vagy jogi személy, aki vagy amely sajat neve alatt klinikai vizsgalatra szant
eszkozt klinikai vizsgalatra elokészit, kiilonosen

aa) klinikai vizsgalatra szant eszkozt 6sszeszerel, csomagol, feldolgoz, feldjit, cimkéz és azt az alkalmazasi
céllal megjeloli, kivéve, ha mar forgalomba hozott eszkozoket allit 6ssze vagy adaptal alkalmazasi céljuknak
megfeleléen egy meghatarozott beteg részére a gyogykezelése soran felmeriilé egyéni igényeknek megfelelden,

ab) klinikai vizsgalatra szant eszkozt sajat felel6sséggel tervez, gyart, csomagol, cimkéz, fliggetleniil attol, hogy
ezeket a miiveleteket sajat maga vagy megbizasabol mas végzi;

b) * meghatalmazott képvisel6: a megbizd altal a klinikai vizsgalatra szant eszkdz vizsgalatra vald
elGkészitésével megbizott természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a klinikai vizsgalat engedélyezése és
végrehajtasa soran a megbizoval kotott megallapodasa erejéig a megbizo képviseletében eljérh%wt.,eeﬂyﬂ

c) vizsgalati alany: a klinikai vizsgalatban résztvevo olyan személy, akin a klinikai vizsgalatra szant eszkozt

o o L ) (http://landing.wolte
alkalmazzak, illetve aki a vizsgalatban kontrollszemélyként vesz részt;

d)* .

) jogtar-demo?

(2) * Az (1) bekezdésben nem szabalyozottak tekintetében e cim alkalmazasaban az Eiitv.-ben, az
orvostechnikai eszkozokrél szold miniszteri rendeletben és az orvostechnikai eszk6zok, klinikai L]'ngéﬁ@f%gta

sz0lo miniszteri rendeletben foglalt fogalom meghatarozasokat és eldirasokat kell figyelembe venni.

A klinikai vizsgalat engedélyezése

*

32. § (1) A vizsgalatot az OGYEI (e cim alkalmazasaban a tovabbiakban: engedélyezd) engedélyezi, és

nyilvantartasba veszi.

(2) * Az OGYEl megvizsgalja, hogy a klinikai vizsgalatra szant eszkoz szerves részét képezi-e olyan anyag,
amely 6nmagaban hasznalva - a Gytv. értelmében - gyogyszernek tekintheto, és alkalmas arra, hogy az eszkoz
hatasahoz képest kiegészito jelleggel hasson az emberi szervezetre.

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

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

b) a klinikai vizsgalatra szant eszk6z és a hozza tartozd dokumentacio - a teljesitoképesség és a varhato
mellékhatasok kivételével - megfelel-e a kiilon jogszabaly szerinti alapveto kdvetelményeknek,

c) a kérelmez6 altal meghatarozott teljesitoképesség igazolasa és a varhatd mellékhatasok felmérése a
vizsgalati terv szerinti eljaras alkalmazasaval a tudomany jelenlegi eredményeinek megfeleléen, objektiven és
reprodukalhatdo modon torténik-e,

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

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

"
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(3) A vizsgalat elutasitasarol az engedélyezé értesiti az EGT-megallapodasban részes allamok illetékes
hatosagait és az Europai Bizottsagot.

() *

(5) * CselekvOképtelen, illetve korlatozottan cselekviképes kiskori vagy a cselekvOképességében az
egészségiigyi ellatassal 0sszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen korlatozott személy bevonasaval
tervezett klinikai vizsgalat esetében a szakhatosag szakhatosagi allasfoglalasanak kialakitasa soran megvizsgalja
hogy az Eltv. 159. § (4)-(5) bekezdésében eldirtak maradéktalanul megvalosulnak-e, azzal, hogy
cselekvoképességében az egészségiigyi ellatassal 6sszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen, illetve
teljesen korlatozott nagykoraak, valamint a Polgari Torvénykonyvrol szolo 2013. évi V. torvény 2:9. §-a szerint
cselekvoképtelen nagykoriak esetében a kérdéses betegségnek és az érintett betegcsoportnak megfeleld
szakvizsgaval rendelkezo, kiskorGakon végzett klinikai vizsgalat esetében pedig csecsemd- és gyermekgyogyasz
szakvizsgaval rendelkez6 szakértot, tovabba sziikség esetén pedagogust vagy pszichiatert vesz igénybe.

(6) A szakhatosag 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 kérelmezo rendelkezésre bocsatja.

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

(8 "

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

a) a klinikai vizsgalat azonosito adatait, a vizsgalat cimét, szamat, Free L?&yyﬂ

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

c) a kérelmez6 nevét, székhelyét, magyarorszagi képvisel6jének nevét, cimét, (http://landing.wolte

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

e) a klinikai vizsgalat vezet6jének nevét és beosztasat, _
f) a klinikai vizsgalat varhato id6tartamat, utm_source=netjogta

g) a vizsgalat nyilvantartasi szamat.

(2) Az engedélyez6 a hatarozatat megkiildi:

a) a kérelmezonek,

b) az eljaré szakhatosagnak,

c) © a Nemzeti Egészségbiztositasi AlapkezelSnek.

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

(4) Amennyiben az engedélyez6 a kérelmezé altal bejelentett Ill. osztalyba tartozo, valamint a Il.a, vagy Il.b
osztalyba tartozo beiiltethetd, tartos hasznalatl invaziv eszkdzokre vonatkozo klinikai vizsgalattal kapcsolatban
az Eilitv.-ben meghatarozott hataridon beliil nem hoz hatarozatot, a hataridé lejartat kovetéen a gyartod

megkezdheti a vizsgalatot. A kérelmezé az igy megkezdett vizsgalatot az engedélyezonek bejelenti, az

engedélyez0 a vizsgalatot a 32. § (1) bekezdésének megfeleléen nyilvantartasba veszi.

Az engedély modositasa

*

35. § (1) A vizsgalat engedélyének véglegessé valasat kovetéen a kérelmez6 a vizsgalati tervet
modosithatja. A vizsgalati tervben és a vizsgalati engedély adataiban t6rtén6 modositast - a (2)-(6) bekezdésben

foglalt kivétellel - a kérelmezé haladéktalanul bejelenti az engedélyezonek.

(2) A vizsgalati terv (3) bekezdés szerinti modositasa esetén a kérelmezdnek az engedély modositasat kell
kérelmeznie az engedélyezonél. A kérelemben a modositasok 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.
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(3) A vizsgalati terv lényeges modositasanak mindsiil, ha

a) a modositas az eszkoz alkalmazasi céljara, koriilményeire vagy hatasmechanizmusara vonatkozik,

b) a modositds megvaltoztathatja a vizsgalat elvégzését alatamasztdo tudomanyos dokumentumok
értelmezeését,

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

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

(4) * Ha a vizsgalati terv lényeges modositasa a 33. § (4) bekezdésében felsoroltakat is érinti, a modositott
vizsgalati terv tekintetében a szakhatosag allasfoglalast ad ki.

(5) Ha az engedélyez6 a modositast engedélyezi, a kérelmezé a modositott vizsgalati terv betartasaval
folytatja a vizsgalatot. Az engedélyez6 a modositas elfogadasat a vizsgalattal, illetve a 32. § (3) bekezdése szerinti
szempontokkal 6sszefiiggd szakmai feltételhez kotheti. Ebben az esetben a kérelmezo vagy az engedélyez6 altal
megjelolt feltételeknek megfeleléen folytatja a vizsgalatot, vagy amennyiben az engedélyezd altal megjelolt
feltételeknek nem kivan eleget tenni, a vizsgalatot az eredeti vizsgalati tervnek megfelel6en folytatja, és errdl az
engedélyezOt értesiti. A kérelmezé a kérelem elutasitasa esetén az eredeti vizsgalati tervnek megfeleléen
folytatja a vizsgalatot. Tobb modositas esetén az engedélyez6 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 értelemszerten alkalmazni.

A vizsgalat ellenorzése
tar
Free Lawyer
36. § (1) Az engedélyezd ellendrzést végezhet a vizsgalatok megkezdése elott, azok folyamata alatt, illetve

azokat kovetGen a vizsgalati engedélyben foglaltak tekintetében. Az engedélyez6ntaz: ¢llemGrzésekndb (te

nyilvantartast vezet.

1

1 - ?
(2) Az engedélyezo ellendre a személyére szolo, az engedélyezd ellenGrzésre vonatkozd 9 tg?uizgigm'o"' |

veleve
rendelkez6 személy lehet. Az ellendrzés megkezdése elétt az ellenér az engedélyezd altal kiadott, az
ellendrzésre jogositdo megbizolevelet bemutatja. utm_source=netjogta

(3) Az engedélyezett vizsgalat alatt az engedélyezo ellendrizheti:

a) a vizsgalatra szant eszkoz rendeltetésszerl alkalmazasat,

b) a vizsgalat soran az adatok eldirasoknak megfelelé dokumentalasat,

c) az eszkozre vonatkozo 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 hatdsagainak rendelkezésére bocsatja.

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

(6) Amennyiben az ellen6rzés soran észlelt hianyossagok csekély silytak, az engedélyezé felszélitja a

kérelmezot a hianyossagok megsziintetésére.

A klinikai vizsgalat felfiiggesztése és megsziintetése

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

a) a vizsgalat folytatasa nem felel meg az engedélyben, a kutatasi tervben, illetve az e cimben és az
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos klinikai vizsgalatokrol szolo 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 iitkozik, vagy
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d) a kérelmezé a 36. § (6) bekezdése szerinti felszolitasban foglaltaknak nem tett eleget,
az engedélyezd a vizsgalatot haladéktalanul felfiiggeszti és megkiildi az ellendrzésrol szolo jegyzokonyvet a
kérelmezdnek és a szakhatosagnak.

(2) A felfliggesztést kovetden, a megsziinteté hatarozat meghozatala eldtt - kivéve a kutatasban résztvevoket
fenyegetd kozvetlen veszély esetén - az engedélyez6 hétnapos hatarido tlizésével kikéri a kérelmezo, a
vizsgalatvezetok, illetve a vizsgalatban kozremiikodok véleményét, tovabba felhivja az érintetteket a
hianyossagok megsziintetésére. Amennyiben a kérelmezd, a vizsgalatvezetdk, illetve a vizsgalatban
kozremikodok hataridon beliil nem adnak véleményt, vagy a hianyossagot az engedélyezé altal meghatarozott
hataridén belil nem sziintetik meg, az engedélyezé a vizsgalatot hatarozataval megsziinteti, és hatarozatat
megkiildi a kérelmezonek és a szakhatosagnak.

(3) Az engedélyez6 az (1)-(2) bekezdés szerinti, a vizsgalatot felfiiggesztd, illetve megsziinteté hatarozatarol és
annak indokairol haladéktalanul értesiti a szakhatosagot, az EGT-megallapodasban részes, a vizsgalattal érintett
allamok illetékes hatosagait, valamint az Europai Bizottsagot. Az engedélyezd a nyilvantartasban a felfiiggesztés
vagy a megsziintetés tényét jelzi.

(4) Ha a kérelmez6 kivanja a vizsgalatot annak befejezése eldtt felfiiggeszteni vagy megsziintetni, errdl az
indokok felsorolasaval legkésobb a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti az engedélyezot, a
szakhatosagot és valamennyi érintett magyarorszagi vizsgalohelyet. A kérelmez6 vizsgalatot megsziintetd
dontése alapjan az engedélyezd torli a vizsgalatot a nyilvantartasbol. Az engedélyez6 a megsziintetd
hatarozatarol és annak indokairol haladéktalanul értesiti az EGT-megallapodasban részes, a vizsgalattal érintett
allamok illetékes hatosagait.

(5) A vizsgald a vizsgalatot koteles haladéktalanul felfiiggeszteni és a vizsgalatvezet6t ént@sitetaéi\rmpgazt
tapasztalja, hogy annak folytatasa a vizsgalati alanyok életét vagy egészségét serti vagy veszélyezteti. A
vizsgalatvezetd errdl értesiti a kérelmezdt és az engedélyezét annak érdekében, hogl téziiksda Rebtag. wolte
engedélyez6 az (1)-(3) bekezdésben foglaltak alapjan jarjon el.

jogtar-demo?

Eurépai Adatbank *
utm_source=netjogta

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 egyidejlileg az elutasito hatarozat keltét, indokait;

c) a 34. § (2) bekezdésében foglaltakkal egyidejlileg az engedélyez6 hatarozat keltét, indokait;

d) a 37. § (3) bekezdésében foglaltakkal egyidejlileg az engedélyez6 hatarozat keltét, indokait;

e) a 37. § (4) bekezdése esetén a kérelmez6 dontésének keltét, indokait;

f) a 37. § (5) bekezdése esetén a vizsgalo dontésének keltét, indokait

tovabbitja az Europai Adatbankba.

3/A.Cim *
IONIZALO SUGARZAS ALKALMAZASAVAL JARO KUTATAS ENGEDELYEZESE *

37/B.§ * (1) E cim eldirasait az emberen végzett orvostudomanyi kutatas, az emberi felhasznalasra keriil6
vizsgalati készitmények Kklinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé alkalmazasra szolgald, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatara kell alkalmazni, ha a kutatasra ionizalo sugarzas

alkalmazasaval keriil sor.

(2) E cim alkalmazasaban gondozok és segitok azok a személyek, akik tudatosan és szandékosan ionizalo
sugarzasnak teszik ki magukat, mikézben az orvosi sugarterhelésben részesiildé vagy korabban orvosi
sugarterhelésben részesitett személyek gondozasaban és tamogatasaban munkakori kotelezettségeiken kiviil

segitséget nyljtanak.
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(3) Egyéb fogalmak esetében az ionizald sugarzas elleni védelemrol és a kapcsolodd engedélyezési, jelentési
és ellendrzési rendszerrdl sz616 487/2015. (XII. 30.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdésében meghatarozottakat kell
figyelembe venni.

37/C.§ * (1) * A 37/B. § (1) bekezdése szerinti kutatasok - az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok
kivételével - engedélyezése esetén az engedélyez6 beszerzi az orszagos tisztifoorvos szakhatosagi allasfoglalasat
is.

(2) * Az orszagos tisztiféorvos a szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa soran - az adott kutatas jellegének
megfelelden - a kérelem és a benydjtott dokumentacio sugaregészségiigyi megfeleléségéta 7. § a), d), f), ) és n)
pontjaban meghatarozottakon til a kovetkezd szempontok szerint vizsgalja:

a) a résztvevok, illetve a gondozok és segitdk sugarterhelésének indokoltsaga,

b) az optimalas érdekében tett intézkedések megfelelosége,

c) az egyénre szabott dozisszint, valamint a gondozok és segitok dozismegszoritasanak megfeleldsége.

(3) valamennyi, a 37/B. § (1) bekezdése szerinti kutatas és vizsgalat engedélyezésére iranyuldo kérelem
mellékleteként sugaregészségiigyi dokumentaciot kell benydjtani a kovetkezo tartalommal:

a) azon betegek esetében, akik dnként vallalkoznak a kutatasban valo részvételre, és akiknél ez a részvétel
varhatoan diagnosztikai vagy terapias elénnyel fog jarni, az egyénre szabott dozisszint megallapitasa,

b) dozismegszoritas meghatarozasa azon résztvevok vonatkozasaban, akiknél a sugarterheléstol nem varhato
kozvetleniil kedvez6 egészségiigyi hatas,

c) a résztvevok, illetve a segitok és tamogatok sugarvédelme szempontjabol kiemelten fontos informaciok:

ca) a nemik,

tar

cb) a koruk, Free Lawyer
cc) terhességiik, illetve fogamzoképességiik ténye,
cd) a sugarterhelésiik optimalasara hozott intézkedések, (http://landing.wolte
ce) annak ténye, hogy részt vettek korabbi sugarterheléssel jaro kutatasi programokban,
d) a kutatast végzokre és a kutatasnak helyt ado intézményre vonatkozo informaciok: jogtar-demo?

da) ha az atomenergia alkalmazasara engedéllyel rendelkezd végez kutatast, a radioaktiv anyag
alkalmazasara, illetve ionizalo sugarzast létrehozo, de radioaktiv anyagot nem taur%emﬁ‘gz%u %%er;nnd%%ggta
uzemeltetésére kiadott engedély masolata, valamint a munkahelyi sugarvédelmi szabalyzat és a munkahely
sugarvédelmi leirasa,

db) a kutatasban a besugarzast tervezok, jovahagyok és kivitelezok szakmai és sugarvédelemmel Osszefiiggo
szakképesitését igazolo dokumentum masolata,

e) a kutatas soran az ionizalo sugarzasnak kitett résztvevok, a munkavallalok, a gondozok és segitdk, valamint

a lakossag varhato sugarterhelésének becslését leiro kockazatelemzés.

4. Cim
AZ ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALATROL ES A

GYOGYSZERESZETI ALLAMIGAZGATASI SZERV KIJELOLESEROL SZOLO 362/2006. (XII.
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 gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmeényekrdl, valamint az
1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol
sz60lo, 2006. december 12-i 1901/2006/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet, tovabba a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol szolo, 2007.
november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet figyelembevételével kell alkalmazni.

(2) Ez a rendelet a kovetkezd unios jogi aktusoknak valo megfelelést szolgalja:
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a) az aktiv beiiltethet6é orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérol szolo, 1990.
janius 20-i 90/385/EGK tanacsi iranyely,

b) az orvostechnikai eszk6zokrol szolo, 1993. jinius 14-i 93/42/EGK europai parlamenti és tanacs iranyely,

c) az aktiv beiiltetheté orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo
90/385/EGK tanacsi iranyelv, az orvostechnikai eszkozokrol sz6lo 93/42/EGK tanacsi iranyely, valamint a biocid
termékek forgalomba hozatalarol szolo 98/8/EK iranyelv modositasarol szolo, 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyely,

d) © az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében térténé modositasarol szolo 2010. december 15-i
2010/84/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyely,

e) * az ionizald sugarzas miatti sugarterhelésbdl szarmazd veszélyekkel szembeni védelmet szolgald
alapvetd biztonsagi eléirasok megallapitasarol, valamint a 89/618/Euratom, a 90/641/Euratom, a 96/29/Euratom,
a 97/43/ Euratom és a 2003/122/Euratom iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol szolo, 2013. december 5-i
2013/59/EURATOM tanacsi iranyelv.

(3) * Ez a rendelet az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbankjarol (EUDAMED) szold 2010. aprilis 19-i
2010/227/EU szam( bizottsagi hatarozat végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket allapitja meg.

1. § (1) Ez a rendelet - a (2) bekezdésében foglaltak kivételével - a kihirdetését kovetd napon lép hatalyba
azzal, hogy a hatalybalépését megelozoen benyijtott, de el nem biralt kérelmek esetén az e rendeletben
foglaltakat kell alkalmazni.

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

(3) A 38-39. § az e rendelet hatalybalépését kovetd napon hatalyat veszti. Free L?&yyﬂ

42,8 * (1) " Az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyi kormanyrendeletek modositasarol szolo
364/2014. (XII. 30.) Korm. rendelettel (a tovabbiakban: M6dR.) megallapitott 2. § g) portjdban/ sland) eg.@plte
bekezdésében, 10. §-ban, 12. § (1) bekezdésében, 14. § (1) bekezdésében, valamint 2. mellékletben foglaltakat a

P . w_ - .. P . . . 10- - ?
2015. marcius 1-jét megelozoen mar benyujtott, de el nem biralt kerelmek eseteben is alkalmazfiskell. demos?

)"

(3) * utm_source=netjogta

Melléklet a 235/20009. (X. 20.) Korm. rendelethez

A Rlinikai vizsgalat végzése iranti kérelemhez mellékelend6 nyilatkozatok,

dokRumentumok és informacior listaja

1. A klinikai vizsgalat cime, protokollszama

2. A vizsgalat statusza

A Rlinikai vizsgalattal és a targyat képezé orvostechnikai eszR6zzel kapcsolatos nyilatkozatok

A klinikai vizsgalattal kapcsolatban a megbizo nyilatkozatot allit ki, amely magaban foglalja a kovetkezoket:

3. A kérelmez6 neve, cime:

A vizsgalat vezetdjének neve, elérhetdsége (telefon, fax)

4. A vizsgalatot végzo vallalkozas, intézmény neve, cime

A vizsgalat magyarorszagi vezetdéjének neve, elérhetésége (telefon, fax)

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

6. A klinikai vizsgalat megkezdésének tervezett idépontja

7. A klinikai vizsgalat tervezett idotartama

8. A klinikai vizsgalat tervezett helye
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Az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatban a megbizo nyilatkozatot allit ki, amely magaban foglalja a
kovetkezoket:

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

aa) az eszkoz neve, fantazianeve, gyari tipusszama,

ab) az alkalmazni kivant eszkoz egyedi azonositoja, sorozatszama,

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

ad) varhato kockazati osztalyba sorolasa és annak a vonatkozo szabalyokbol t6rténé levezetése,

ae) a szandékolt alkalmazasi cél leirasa,

af) a szandékolt alkalmazasi cél elérését befolyasolo tényezok felsorolasa,

ag) az alkalmazas ellenjavallatai/kizaro tényezoi,

ah) az alkalmazassal kapcsolatos figyelmeztetések, sziikséges elOvigyazatossag, a miikodés alapelvének
leirasa,

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

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

ba) fizikai leirasa,

bb) miszaki adatai,

bc) sematikus/kapcsolasi rajza, képe/fényképe;

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

ca) az eszkoz kialakitasa soran alkalmazott szabvanyok jegyzéke,

cb) az eszkodzre vonatkozo, de nem alkalmazott szabvanyok jegyzéke és azon megoldésokr@érisgmilyek
segitségével az alapvet6 kovetelmények vonatkozo eldirasainak teljesitése a szabvanytol eltéréen elérheto,

cd) az eszkdz mas eszkozhoz valo rendeltetésszer(i csatlakoztatasanak feltételei, miiszaki és biztonsagi
kovetelmeényei, alkalmazasanak egyéb feltételei és korlatai; jogtar-demo?

d) a kockazatelemzés eredményei és a teljes mértékben vagy részben alkalmazott honositott harmonizalt
szabvanyok jegyzéke, valamint azon megoldasoknak a leirasa, melyeket e rendelel%t?_gomlég%ﬁzpoegfl[ .l(%gta
kovetelményeknek a kielégitése érdekében alkalmaztak, amennyiben a honositott harmonizalt szabvanyokat
nem alkalmaztak;

e) amennyiben az eszk0z integrans részét alkotja valamely gyogyszer alkotoelem, gyogyszernek mindsiilo
anyag vagy human vérszarmazék, ezek biztonsagos voltanak, minoségének, és hasznossaganak értékelésére
elvégzett vizsgalatok adatai, figyelembe véve az eszkoz rendeltetését;

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

g) a konstrukcios szamitasok, ellendérzések, valamint miszaki vizsgalatok eredményei.

A gyartonak minden sziikséges intézkedést meg kell tennie, hogy a gyartasi 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 - ellendrzését.

10. A vizsgalati alannyal, vagy a kezeldvel lizemszerlien érintkezo részek érintkezésének maodja, feliilete, ideje,
a felhasznalt anyag (anyagok) biokompatibilitas igazolasa, biztonsagi adatlapja

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

12. Cimketervezet

13. Hasznalati itmutato tervezet

14. Nyilatkozat arrol, hogy a klinikai vizsgalatra szant eszkdz (eszkozok) a vizsgalat targyat képezd
szempontokon kiviil megfelel (megfelelnek) az orvostechnikai eszkézokrél szolo kiilon jogszabaly 1. szamd
mellékletében talalhato alapveté kovetelményeknek, és a gyartd mindent megtett a vizsgalat résztvevoi

egeészségenek és biztonsaganak vedelmében

A Rlinikai vizsgalatra vonatkozé adatok és dokumentumok
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15. *  Multicentrikus vizsgalat esetén - ha van - az EGT-megallapodasban részes érintett allam etikai
bizottsaganak allasfoglalasa

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

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

b) a vizsgalati cél elérésének pontos, objektiv meghatarozasa,

c) a vizsgalati modszer ismertetése (példaul: kettds vak, randomizalt stb.),

d) a vizsgalati eljaras ismertetése,

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

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

g) utankovetési terv,

h) a vizsgalat elvégzésének tudomanyos, orvosi, miszaki indoklasa,

i) a vizsgalatban résztvevok kivalasztasanak feltételei,

j) a vizsgalatban részvevok szamanak meghatarozasa és indoklasa,

k) a vizsgalat targyat képezo eszkozok azonosito adatai,

1) a vizsgalatban résztvevo egyéb, a vizsgalat targyat nem képez6, CE megfeleldségi jeloléssel rendelkez6
eszkozok azonosito adatai,

m) a vizsgalatban résztvevd egyéb, a vizsgalat targyat nem képezd, CE megfeleloségi jeloléssel nem
rendelkez6 eszkozok azonositdo adatai annak részletes bemutatasaval, hogy a vizsgalat biztonsaga hogyan
biztosithato,

n) kockazatelemzés és kockazatértékelés, a valoszinlsithet6 kockazatok és mellékhatasok részletes felmérése,
kikliszobolésiik vagy csokkentésiik modja, Free Lg\zvyﬂ

0) a tervezett teljesitoképesség és a valdszinlsitheté kockazatok és mellékhatasok aranya
elfogadhatosaganak elemzése, indoklasa, (http://landing.wolte

p) a vizsgalatot végzo6 személyzet végzettségét igazolo okiratok masolata,

q) beteginformacio és a beleegyez6 nyilatkozat, jogtar-demo?

r) varatlan esemény bekovetkezése esetén kovetendo eljaras, értesitendok listaja, értesités hatarideje, _
s) a klinikai vizsgalat leallitasanak kritériumai, utm_source=netjogta

t) © a klinikai vizsgalatot végzé egészségiigyi szolgaltatonak a kartérités és sérelemdij fedezetére a kutatasi
tevékenység megkezdését megeldzden a kutatasokra vonatkozo, a kockazatoknak megfelelo feleldsségbiztositasi
szerzodésének visszaigazolasa,

u) a kutatas targyi és személyi feltételei,

v) © atoborzasi felhivas tervezett szovege és a toborzasi modszer ismertetése.

17. 11. kockazati osztalyba tartozo eszkoz és aktiv implantatum klinikai vizsgalata esetén a mindségbiztositasi
tandsitvany

18. *

19. In the case of a multicentre study, the opinion of the Ethics Committee of the EEA State Party, if any, on the

study

Annex 2 to Regulation 235/2009 (X. 20.) Government Decree

+ Megallapitotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 1. §. Hatalyos: 2013. I. 1-t4l.

« Modositotta: 46/2014. (11. 26.) Korm. rendelet 10. §.

« Megallapitotta: 457/2017. (XII. 28.) Korm. rendelet 268. § (1). Hatalyos: 2018. I. 1-t6l. A hatalybalépését
kovetoen indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

« Megallapitotta: 364/2014. (XII. 30.) Korm. rendelet 75. §. Hatalyos: 2015. 11I. 1-t6L.

o Megallapitotta: 364/2014. (XII. 30.) Korm. rendelet 76. § (1). Modositotta: 379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
145. § (1) a).

« Hatalyon kiviil helyezte: 192/2015. (VII. 21.) Korm. rendelet 46. § a). Hatalytalan: 2015. VII. 22-t6l.

N_la_ a2 Arrdlanar Innid o AaAaN s . O 0_xmr e~ fAN a2l . AAar a1


http://landing.wolterskluwer.hu/szakmai-jogtar-demo?utm_source=netjogtar&utm_medium=gtm_onpage&utm_campaign=netjogtarGTMajanlolink&utm_content=floating_link

BeIKIata: 304/ 2014, (All. 3U.) KOrM. renaelet /b. § (2). HAtalyos: 2u1s. 1. 1-T0L

Beiktatta: 457/2017. (XIl. 28.) Korm. rendelet 268. § (2). Hatalyos: 2018. I. 1-t6l. A hatalybalépését kovetben

indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

Hatalyon kiviil helyezte: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 13. § (1) b). Hatalytalan: 2012. XI. 21-t6l.

Modositotta: 364/2014. (X11. 30.) Korm. rendelet 83. §.

Modositotta: 46/2014. (I1. 26.) Korm. rendelet 9. § a).

Modositotta: 351/2010. (XII. 30.) Korm. rendelet 260. §, 379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145. § (1) b).

Hatalyon kiviil helyezte: 379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145. § (2) a). Hatalytalan: 2017. 1. 1-t6L.

Modositotta: 250/2017. (IX. 5.) Korm. rendelet 34. §.

Modositotta: 364/2014. (X11. 30.) Korm. rendelet 84. § a).

Beiktatta: 364/2014. (XII. 30.) Korm. rendelet 78. §. Hatalyos: 2015. I11. 1-t6l.

Beiktatta: 364/2014. (XII. 30.) Korm. rendelet 78. §. Hatalyos: 2015. I11. 1-t6l.

Beiktatta: 172/2016. (VII. 1.) Korm. rendelet 34. §. Hatalyos: 2016. VII. 1-jén 15 oratol.

Megallapitotta: 192/2015. (VII. 21.) Korm. rendelet 43. §. Hatalyos: 2015. VII. 22-t6l.

Megallapitotta: 457/2017. (XIl. 28.) Korm. rendelet 268. § (3). Hatalyos: 2018. I. 1-t6L. A hatalybalépését

kovetoen indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

Hatalyon kiviil helyezte: 364/2014. (XII. 30.) Korm. rendelet 84. § b). Hatalytalan: 2015. 11. 1-t6l.

Megallapitotta: 192/2015. (VII. 21.) Korm. rendelet 44. §. Hatalyos: 2015. VII. 22-tdl.

Megallapitotta: 364/2014. (XII. 30.) Korm. rendelet 80. §. Hatalyos: 2015. IIl. 1-t6l. Modositotta: 192/2015. (VII.

21.) Korm. rendelet 46. § b).

Modositotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 13. § (2) a). tar
Free Lawyer

Megallapitotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 2. §. Hatalyos: 2013. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 137/2012. (VI. 29.) Korm. rendelet 55. §. Hatalyos: 2012. VII. 21-t6l. (http://landing.wolte

Megallapitotta: 172/2016. (VII. 1.) Korm. rendelet 35. §. Hatalyos: 2016. VII. 1-jén 15 oratol.

Modositotta: 379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145. § (1) c). jogtar-demo?

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

Modositotta: 30/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 41. § b). utm_source=netjogta

Modositotta: 30/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 41. § c).

Beiktatta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 3. §. Modositotta: 30/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 41. § d),

379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145. § (1) d).

Beiktatta: 457/2017. (XIl. 28.) Korm. rendelet 268. § (4). Hatalyos: 2018. 1. 1-t6l. A hatalybalépését kovetoen

indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

Beiktatta: 457/2017. (XIl. 28.) Korm. rendelet 268. § (4). Hatalyos: 2018. 1. 1-t6l. A hatalybalépését kovetden

indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

Megallapitotta: 137/2012. (VI. 29.) Korm. rendelet 55. §. Hatalyos: 2012. VII. 21-t6L.

Megallapitotta: 172/2016. (VII. 1.) Korm. rendelet 36. § (1). Modositotta: 379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145.

§ (1) e).

Beiktatta: 172/2016. (VII. 1.) Korm. rendelet 36. § (2). Modositotta: 379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145. § (1)

f).

Beiktatta: 172/2016. (VII. 1.) Korm. rendelet 36. § (2). Modositotta: 379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145. § (1)

f).

Modositotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 12. § c), 172/2016. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § a).

Beiktatta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 4. §. Modositotta: 30/2015. (1. 25.) Korm. rendelet 41. § e),

379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145. § (1) g).

Beiktatta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 4. §. Modositotta: 30/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 41. § f),

379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145. § (1) h).

Beiktatta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 4. §. Modositotta: 30/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 41. § f),

379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145. § (1) h).

Modositotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 12. § b).
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Modositotta: 30/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 41. § g).

Modositotta: 30/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 41. § h).

Hatalyon kiviil helyezte: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 13. § (1) c). Hatalytalan: 2012. XI. 21-t6L.

Modositotta: 30/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 41. § ).

Megallapitotta: 137/2012. (VI. 29.) Korm. rendelet 56. § (1). Modositotta: 250/2017. (IX. 5.) Korm. rendelet 34.

8.

Modositotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 12. § a), 172/2016. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § b).

Modositotta: 30/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 41. § i), 379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145. § (1) i).

Modositotta: 30/2015. (Il. 25.) Korm. rendelet 41. § c).

Hatalyon kiviil helyezte: 379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145. § (2) b). Hatalytalan: 2017. 1. 1-t6l.

Beiktatta: 520/2013. (XIl. 30.) Korm. rendelet 59. §. Hatalyos: 2014. I. 1-t4l.

Beiktatta: 137/2012. (V1. 29.) Korm. rendelet 56. § (2). Modositotta: 30/2015. (I1. 25.) Korm. rendelet 41. § h).

Beiktatta: 137/2012. (VI. 29.) Korm. rendelet 56. § (2). Hatalyos: 2012. VII. 21-t6l.

Beiktatta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 5. § (2). Mddositotta: 30/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 41. § f),

379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145. § (1) h).

Megallapitotta: 172/2016. (VII. 1.) Korm. rendelet 37. §. Modositotta: 379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145. §

(1) j), ).

Megallapitotta: 137/2012. (VI. 29.) Korm. rendelet 58. §. Hatalyos: 2012. VII. 21-t6l.

Megallapitotta: 172/2016. (VII. 1.) Korm. rendelet 38. §. Modositotta: 379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145. §

(1) k), f). .

Modositotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 12. § d), 30/2015. (1. 25.) Korm. rendelet 41. §k} ©), h#0/2026.

(VI1. 1.) Korm. rendelet 41. § c), 379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145. § (2) c), (1) f).

Megallapitotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 7. § (2). Hatalyos: 2013. 1. 1-tl. (http://landing.wolte

Modositotta: 46/2014. (11. 26.) Korm. rendelet 10. §. _

Megallapitotta: 457/2017. (XII. 28.) Korm. rendelet 268. § (5). Hatalyos: 2018. I. 1-t6l. A hat:‘flg/)gg“l%[ra_égcﬁm o7

kovetden indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni. .
utm_source=netjogta

Modositotta: 59/2011. (IV. 12.) Korm. rendelet 18. §, 30/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 41. § m).

Beiktatta: 457/2017. (XII. 28.) Korm. rendelet 268. § (6). Hatalyos: 2018. I. 1-tdl. A hatalybalépését kdvetéen

indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

Beiktatta: 457/2017. (XII. 28.) Korm. rendelet 268. § (7). Hatalyos: 2018. I. 1-t6l. A hatalybalépését kovetSen

indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

Hatalyon kiviil helyezte: 457/2017. (XII. 28.) Korm. rendelet 269. § a). Hatalytalan: 2018. I. 1-t6l.

Modositotta: 46/2014. (I1. 26.) Korm. rendelet 9. § b), c).

Modositotta: 457/2017. (XII. 28.) Korm. rendelet 269. § b).

Hatalyon kiviil helyezte: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 13. § (1) d). Hatalytalan: 2012. XI. 21-t6l.

Megallapitotta: 457/2017. (XIl. 28.) Korm. rendelet 268. § (8). Hatalyos: 2018. I. 1-t6l. A hatalybalépését

kovetden indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

Hatalyon kiviil helyezte: 457/2017. (XII. 28.) Korm. rendelet 269. § c). Hatalytalan: 2018. I. 1-t6l.

Modositotta: 351/2010. (XII. 30.) Korm. rendelet 260. §, 379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145. § (1) b).

Beiktatta: 457/2017. (XIl. 28.) Korm. rendelet 268. § (9). Hatalyos: 2018. I. 1-t6l. A hatalybalépését kovetben

indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

Beiktatta: 457/2017. (XIl. 28.) Korm. rendelet 268. § (10). Hatalyos: 2018. I. 1-t6l. A hatalybalépését kovetden

indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

Beiktatta: 457/2017. (XIl. 28.) Korm. rendelet 268. § (10). Hatalyos: 2018. I. 1-t6l. A hatalybalépését kovetden

indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

Modositotta: 250/2017. (IX. 5.) Korm. rendelet 34. §.

Megallapitotta: 457/2017. (XII. 28.) Korm. rendelet 268. § (11). Hatalyos: 2018. I. 1-t4l. A hatalybalépését

kovetden indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni.
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Hatalyon kivul helyezte: 457/2017. (XIl. 28.) Korm. rendelet 269. & d). Hatalytalan: 2018. I. 1-t6l.

Beiktatta: 457/2017. (XIl. 28.) Korm. rendelet 268. § (12). Hatalyos: 2018. I. 1-t6l. A hatalybalépését kovet6en
indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

Megallapitotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 8. §. Hatalyos: 2013. I. 1-t6l.

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

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

Modositotta: 46/2014. (11. 26.) Korm. rendelet 10. §.

Modositotta: 46/2014. (11. 26.) Korm. rendelet 10. §.

Hatalyon kiviil helyezte: 457/2017. (XII. 28.) Korm. rendelet 269. § e). Hatalytalan: 2018. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 10. § (2). Hatalyos: 2013. I. 1-t6l.

Modositotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 12. § e), 30/2015. (l1. 25.) Korm. rendelet 41. § f), 379/2016. (XII.
2.) Korm. rendelet 145. § (1) h).

Megallapitotta: 457/2017. (XIl. 28.) Korm. rendelet 268. § (13). Hatalyos: 2018. I. 1-t6l. A hatalybalépését
kovetden indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

Hatalyon kiviil helyezte: 457/2017. (XII. 28.) Korm. rendelet 269. § f). Hatalytalan: 2018. I. 1-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 457/2017. (XII. 28.) Korm. rendelet 269. § f). Hatalytalan: 2018. I. 1-t6l.
Modositotta: 46/2014. (1. 26.) Korm. rendelet 9. § b), c).

Hatalyon kiviil helyezte: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 13. § (1) e). Hatalytalan: 2012. XI. 21-t6l.
Modositotta: 351/2010. (XII. 30.) Korm. rendelet 260. §, 379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145. § (1) b).
Megallapitotta: 192/2015. (VII. 21.) Korm. rendelet 45. §. Modositotta: 250/2017. (IX. 5.) Korm. rendelet 34. §.
Megallapitotta: 172/2016. (VII. 1.) Korm. rendelet 40. §. Hatalyos: 2016. VII. 1-jén 15 oratol. Free Lia%vyg
Modositotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 13. § (2) b).

Beiktatta: 73/2011. (IV. 29.) Korm. rendelet 11. §. Hatalyos: 2011. V. 1-t6L. (http://landing.wolte
Beiktatta: 73/2011. (IV. 29.) Korm. rendelet 11. §. Hatalyos: 2011. V. 1-t6L.

Beiktatta: 250/2017. (IX. 5.) Korm. rendelet 32. §. Hatalyos: 2018. II. 1-t6L. jogtar-demo?
Beiktatta: 250/2017. (IX. 5.) Korm. rendelet 32. §. Hatalyos: 2018. II. 1-t6L.

Beiktatta: 250/2017. (IX. 5.) Korm. rendelet 32. §. Hatalyos: 2018. II. 1-t6L. utm_source=netjogta
Beiktatta: 250/2017. (IX. 5.) Korm. rendelet 32. §. Hatalyos: 2018. II. 1-t6l.

Megallapitotta: 162/2018. (IX. 10.) Korm. rendelet 13. §. Hatalyos: 2018. X. 1-t6L.

Modositotta: 162/2018. (IX. 10.) Korm. rendelet 14. §.

Hatalyon kiviil helyezte: ugyane rendelet 41. § (3). Hatalytalan: 2009. X. 22-t6l.

Beiktatta: 137/2012. (V1. 29.) Korm. rendelet 59. §. Hatalyos: 2012. VII. 21-t6L.

Beiktatta: 250/2017. (IX. 5.) Korm. rendelet 33. §. Hatalyos: 2018. II. 1-t6l.

Beiktatta: 73/2011. (IV. 29.) Korm. rendelet 12. § (1). Hatalyos: 2011. V. 1-t6l.

Megallapitotta: 364/2014. (XIl. 30.) Korm. rendelet 81. §. Hatalyos: 2015. Ill. 1-t6L.

Modositotta: 192/2015. (VII. 21.) Korm. rendelet 46. § c).

Hatalyon kiviil helyezte: 192/2015. (VII. 21.) Korm. rendelet 46. § d). Hatalytalan: 2015. VII. 22-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 379/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 145. § (2) d). Hatalytalan: 2017. IV. 1-t6l.
Megallapitotta: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 11. §, 1. melléklet 1. Hatalyos: 2013. I. 1-t6l.

Modositotta: 46/2014. (11. 26.) Korm. rendelet 9. § d).

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

Hatalyon kiviil helyezte: 308/2012. (XI. 6.) Korm. rendelet 13. § (2) ¢). Hatalytalan: 2013. I. 1-t6L.

Hatalyon kiviil helyezte: 70/2015. (l1I. 30.) Korm. rendelet 144. § (2). Hatalytalan: 2015. IV. 1-tol.


http://landing.wolterskluwer.hu/szakmai-jogtar-demo?utm_source=netjogtar&utm_medium=gtm_onpage&utm_campaign=netjogtarGTMajanlolink&utm_content=floating_link

