A jogszabaly mai napon ( 2020.04.14. ) hatalyos allapota.
A Iﬁ ﬁ jelek a bekezdesek miltbeli es jOVObell valtozasait
jelolik.

Jelen dokumentum a jogszabaly 1. weboldalat tartalmazza. A teljes jogszabaly
nyomtatasahoz valassza a fejlécen talalhato nyomtatas ikont!

35/2005. (VIIL. 26.) EiitM rendelet
az emberi felhasznadldsra keriilo vizsgalati keszitményele
klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat
alkalmazasarol

Az egészseégligyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 247. §-a
(2) bekezdésének o) pontjaban, valamint az emberi felhasznalasra keriil6
gyogyszerekrol szolo 1998. évi XXV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 24. §-a (2)
bekezdésének d) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan - 6sszhangban a 2002.
évi VI. torvénnyel kihirdetett, az Europa Tanacsnak az emberi ley emberi
jogainak és meltosaganak a biologia és az orvostudomany alkalmazasara
tekintettel torteno vedelmérol szolo Oviedoi Egye(ﬂﬁﬁ://‘[ﬁlﬁmwg.%lte
Egyezménynek az emberi lény klonozasanak tilalmarol szolo Kiegészito
JegyzGkonyve rendelkezéseivel - a kovetkezoket rendelem el:  jogtar-demo?

1. § E rendelet elbirasait az emberi felhasznalasra keriilo vizsgalati
készitményekkel folytatott orvostudomanyi kutatas (Eiitv. ,J,Wg_ﬁqug&;g\“%gﬂ gta

klinikai vizsgalat) esetében kell alkalmazni. Nem mindsiil klinikai vizsgalatnak a



beavatkozassal nem jaro vizsgalat (non-interventional trial), amelyben:

a) a gyogyszer rendelése nem a vizsgalat céljabol torténik, és

b) gyogyszert a klinikai gyakorlatban szokasos modon, a forgalomba hozatali
engedély feltételeinek megfeleloen rendelik, és

c) a betegnek egy adott kezelési stratégiaba valo bevonasat nem hatarozzak
meg elOzetesen egy vizsgalati tervben, hanem a gyogyszert az aktualis klinikai
gyakorlatnak megfeleld modon rendelik, és annak rendelése vilagosan elvalik a
betegnek a vizsgalatba valo bevonasara vonatkozo dontéstol, és

d) a betegen a szokasos klinikai gyakorlaton tilmenden kiegészito
diagnosztikai vagy monitoring eljarast nem alkalmaznak, és

e) az oOsszegyljtott adatok elemzésére kizarolag epidemiologiai modszereket
alkalmaznak.

2. § (1) E rendelet alkalmazasaban

a) Rlinikai vizsgalat (clinical trial): barmely olyan emberen végzett
orvostudomanyi kutatasnak mindsiilo, egy vagy tobb vizsgalati helyen végzett
vizsgalat, amelynek célja egy vagy tobb vizsgalati készitmény

aa) klinikai, farmakologiai, illetve farmakodinamias hatasainak feltarasa, illetve

ab) altal kivaltott nem kivanatos gyogyszerhatas azonositasa, illetve

ac) felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusanak és kivalasztodasanak
tanulmanyozasa, a  keszitmény artalmatlansaganak, hatékonysaganak,
elony/kockazat aranyanak igazolasa céljabol
ide nem értve a beavatkozassal nem jaro vizsgalatokat;

b) multicentrikus Rlinikai vizsgalat (multicentre clinical trial): azonos vizsgalati
terv szerint, de egynél tobb vizsgalati helyszinen, egynél tobb vizsgalo altal
elvegzett olyan klinikai vizsgalat, amelynél a vizsgalati helyszinek Europai

Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az Europai K6zosséggel vagy az



EGT-vel megkotott nemzetkozi szerzodés alapjan az EGT tagallamaval azonos
jogallast élvezo6 allamban (a tovabbiakban: EGT-megallapodasban részes allam) és
harmadik orszagokban lehetnek;

c) vizsgalati Részitmény (investigational medicinal product): aktiv hatdoanyag
vagy placebo, gyogyszerformaban elkészitve, amelyet klinikai vizsgalatban
vizsgalnak vagy referencia (6sszehasonlitd) készitményként hasznalnak, ideértve
azokat a keszitményeket is, amelyek mar rendelkeznek forgalomba hozatali
engedéllyel, de az elfogadott alkalmazasi eloirastol eltéroen, illetve mas
kiszerelésben vagy csomagolasban hasznalnak, vagy az elfogadott alkalmazasi
eloirasban foglalt indikaciotol eltéro indikacioban hasznaljak, vagy ha a mar
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezo gyogyszerrel kapcsolatos tovabbi
adatok gyujtésére hasznaljak;

d) * megbizé (sponsor): barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy
amely a klinikai vizsgalatot kezdemenyezi, vezeti, illetve finanszirozza. A vizsgalo
és a megbizo lehet ugyanaz a szeméely is;

e) vizsgalo (investigator): orvosi vagy fogorvosi képesitéssel rendelkez6 olyan
személy, akinek a feladata a klinikai vizsgalat elvégzése a vizsgalati helyen;

f) vizsgalatvezeto (principal investigator): a csoport felelds vezetdje egy adott
vizsgalati helyen, ha a klinikai vizsgalatot tobb vizsgalobol allo csoport végzi;

g) a vizsgalo részére osszeallitott ismerteto (investigator’s brochure): azoknak a
vizsgalati készitménnyel vagy készitményekkel kapcsolatos klinikai, illetve nem
klinikai adatoknak az osszefoglalasa, amelyek jelentoséggel birnak a vizsgalati
készitmény vagy készitmények tanulmanyozasa szempontjabol, illetve lehetoveée
teszik az orvos és a vizsgalatot ellenorz6 szamara a klinikai vizsgalattal
kapcsolatos elony/kockazat targyilagos értékeléset. Az ismertetot a megbizonak

legalabb évente frissitenie kell;



h) vizsgalati terv (protocol): a vizsgalat céljat, elrendezését, modszertanat,
statisztikai megfontolasait é&s megszervezéset tartalmazo okirat, amely
tartalmazza a vizsgalati alanyok bevonasi és kizarasi kritériumait, a monitorozasi
és a publikacios elveket, beleértve a vizsgalati terv esetleges egymast koveto
valtozatait és azok modositasait is;

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

j) * beleegyezé nyilatkozat (informed consent): a vizsgalatban valo részvételre
felkért cselekvoképes személynek az Eiitv. 159. §-a (1) bekezdésének e) pontja
szerinti  nyilatkozata, illetve korlatozottan cselekvoképes kiskord  és
cselekvoképességében az egészségiigyi ellatassal Osszefliggd jogok gyakorlasa
tekintetében részlegesen korlatozott vagy cselekvoképtelen személy esetén az
Elitv. 159. §-a (4) bekezdésének d) pontja szerinti nyilatkozat;

k) *  toborzas (recruitment): a klinikai vizsgalatot végzé egészségiigyi
szolgaltatonak az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: OGYEI) altal engedélyezett nyilvanos felhivasa abbol a célbol, hogy
az altala ellatott betegeken Kkiviill mas onkéentes szemeélyeket is vizsgalati
alanyként bevonjon egy konkrét klinikai vizsgalatba;

[) nemkRivanatos esemény (adverse event): a vizsgalati készitménnyel kezelt
beteg vagy a vizsgalati alany egészségi allapotaban bekovetkezo kedvezotlen
valtozas, amely nem all sziikségszeriien oki 0Osszefiiggésben az alkalmazott
kezeléssel;

m) melléRhatas (adverse reaction): a vizsgalati készitmény barmely adagjanak
alkalmazasa mellett bekovetkez0 minden kedvezotlen és nem kivant reakcio,

amely O0sszefiiggesben all a vizsgalati készitménnyel;



n) sulyos mellékRhatas vagy silyos nemkRivanatos esemény (serious adverse
reaction or serious adverse event): a mellékhatas, illetve a nemkivanatos esemény
akkor silyos, ha a vizsgalati készitmény barmilyen adagjanak alkalmazasat a
vizsgalati alany halala, életveszélybe keriilése, korhazi kezelése, folyamatban lévo
korhazi  ellatasanak  meghosszabbodasa, @ maradando vagy jelentos
egészségkarosodasa, fogyatékossaga koveti, illetve velesziiletett rendellenesseég,
sziiletési hiba fordul elo;

o) nem vart mellékhatas (unexpected adverse reaction): olyan mellékhatas,
amely jellegét vagy sulyossagat tekintve eltér a megfelelo termékismertetoben
talalhato mellékhatastol, igy vizsgalati készitmény esetén a vizsgalo reszere
osszeallitott ismertetotol, illetve gyogyszer esetén az alkalmazasi eldirastol;

p) egyenertéRliségi vizsgalat (equvivalence study): a vizsgalati készitmény mas
gyogyszerrel valo bioegyenértékliségének (farmakokinetikai eredmények alapjan),

farmakodinamias vagy terapias egyenértékliségének osszehasonlito vizsgalata;

*

q)
r) © SUSAR (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction): feltételezett,

nem vart stlyos mellékhatas;

s) I. fazisu vizsgalat: a vizsgalati készitmény toleralhatosaganak,
biztonsagossaganak,  farmakokinetikajanak, = farmakodinamias  hatasanak
vizsgalata egészséges onkénteseken vagy specialis betegcsoportokon. Az I. fazisi
vizsgalat tovabbi célja lehet a terapias dozis tartomany meghatarozasa;

t) © Il fazisi vizsgalat: a vizsgalati készitménynek a farmakologiai hatas
alapjan kivalasztott indikacioban végzett vizsgalata, amelynek célja a vizsgalati
készitmény hatasossaganak igazolasa, a dozis-hatas osszefliggés megallapitasa,
az optimalisnak tarthato terapias dozis meghatarozasa, a biztonsagossag eés

toleralhatosag vizsgalata;



) Ill. fazisi vizsgalat: a vizsgalati készitmény hatasossaganak,
biztonsagossaganak és toleralhatosaganak igazolasara, nagyobb szamu betegen,
kontrollalt, randomizalt, 0Osszehasonlitdo vizsgalati elrendezésben vegzett
vizsgalat;

v) * IV. fazisi vizsgalat: a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
vizsgalati keészitményt az alkalmazasi eloirasnak megfeleloen felhasznalo
vizsgalat, melynek célja az elony/kockazat arany, a biztonsagossag és
toleralhatosag tovabbi vizsgalata.

(2) * Az (1) bekezdésben nem szabalyozottak tekintetében e rendelet
alkalmazasaban az Eiitv.-ben, az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerekrol és
egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvenyek modositasarol szolo 2005. évi XCV.
torvéenyben (a tovabbiakban: GyT.), az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasok, az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati készitmények klinikai
vizsgalata, valamint az emberen torténo alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra
szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezesi eljarasanak
szabalyairol szolo jogszabalyban, az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek
forgalomba hozatalarol szolo jogszabalyban, tovabba az emberi felhasznalasra
keriilo gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeirol sz0lo
jogszabalyban foglalt fogalommeghatarozasokat kell figyelembe venni.

(3) Vizsgalati készitmények tekintetében a gyogyszerek mindségbiztositasa
érdekében meghatalmazott személy képesitési feltételeirol szolo jogszabaly
vonatkozo rendelkezéseit is értelemszeriien kell alkalmazni.

3.8 (1) * Minden klinikai vizsgalatot - a biohasznosulas és bioegyenértékliség
vizsgalatokat is ideértve - a helyes klinikai gyakorlat (a tovabbiakban: GCP)
elveinek megfeleloen, az orvosi kutatas etikai elveirol szolo Helsinki
nyilatkozattal O0sszhangban kell megtervezni, elvégezni és jelenteni. A GCP
mindenkor hatalyos szovegét az OGYEl magyar nyelven kozzéteszi. A kozzétételrol

és annak helyérél az OGYE| az Egészségiigyi Kozlonyben kozleményt tesz kozzé.



(2) * A Kklinikai vizsgalatok tervezése és végzése soran a szakmai
szabalyoknak, igy kiulonosen az Europai Bizottsag altal kozzétett, a klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatos részletes Utmutatok mindenkor hatalyos valtozatanak
megfelelden kell eljarni, melyeket az OGYEI magyar forditasban kdzzétesz.

(3) * Az OGYEl és a kiilon jogszabaly szerinti fiiggetlen etikai bizottsag, az
Egészségiligyi Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsaga (a
tovabbiakban: ETT KFEB) modszertani Gtmutatot ad ki a jelentos szakmai és etikai
kerdésekral, igy kiilonosen az egyes klinikai vizsgalati fazisok meghatarozasarol
és elhatarolasarol, a placebo alkalmazasarol a klinikai vizsgalatokban. Az
Utmutatd kozzétételrél és annak helyérél az OGYEl és az ETT KFEB a Magyar
Kozlony mellékleteként megjelend Hivatalos Ertesitoben kozleményt tesz kozzeé.

(4) ° E rendeletet a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerkészitményekrol, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK
iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol szolo,
2006. december 12-i 1901/2006/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet,
tovabba a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK
iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol szolo, 2007. november 13-i
1394/2007/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet figyelembevételével kell

alkalmazni.

A vizsgalati alanyok vedelme

4. § A vizsgalati alany jogai, biztonsaga és jolléte elsobbséget élveznek a
tudomany és a tarsadalom érdekeivel szemben, ezért a kutatas alanyat érinto

kockazatot a leheto legkisebb mértékire kell korlatozni.
5. § (1) * Klinikai vizsgalatot végezni, vizsgalati készitményt emberen
alkalmazni csak az OGYEl engedélyének birtokaban lehet. Klinikai vizsgalat csak

az OGYEl engedélyezd hatarozataban meghatarozott feltételek, valamint az



engedélyezett vizsgalati terv eloirasai szerint folytathato.

(2) Klinikai vizsgalatba cselekvoképes személyt akkor lehet bevonni, ha
biztositottak az Elitv. 159. §-anak (1)-(3) bekezdéseiben meghatarozott feltételek,
illetve az e rendeletben eloirt kovetelmények teljesitése.

(3) A klinikai vizsgalat a vizsgalati alany szamara nem helyettesitheti az
allapotanak megfelelo vizsgalatokat és gyogykezeléseket.

(4) * Placebo tervezett alkalmazasa esetén a hatdsagi engedélyezés iranti
kérelemhez benydjtott kutatasi dokumentacionak tartalmaznia kell a vizsgalatban
alkalmazando placebo kontrollcsoport sziikségességének egyedi indokolasat.
Placebo alkalmazasa nem jelenthet a vizsgalati alany szamara jelentds tovabbi
kockazatot, illetve nem idézheti el6 visszafordithatatlan egészségkarosodas
veszelyet. Placebot a sziikseges legrovidebb ideig szabad csak alkalmazni, a
vizsgalati alany allapotat a vizsgalat soran folyamatosan kell ellendrizni, jelentos
allapotromlasra utalo tiinetek esetén haladéektalanul a tudomanyosan elfogadott,
rendelkezésre allo legjobb terapiaban kell részesiteni.

(5) A klinikai vizsgalatot Ggy kell tervezni és lefolytatni, hogy minimalizalja a
vizsgalati alany esetleges karosodasat, fajdalmat, félelmét és szorongasat. A
vizsgalati alany életkorahoz, egészségi allapotahoz kapcsolodd minden elore
lathato kockazatot figyelembe kell venni a klinikai vizsgalat tervezésénél és
ellenorzésénel.

(6) A vizsgalati alany egészségi allapotat a klinikai vizsgalat megkezdése elott, a
klinikai vizsgalat soran folyamatosan és a vizsgalatot kovetoen gondosan
ellendrizni és dokumentalni kell.

(7) Ha a klinikai vizsgalatba reproduktiv kori személyeket terveznek bevonni, a
klinikai vizsgalat tervezése, engedélyezése, a vizsgalati alanyok tajékoztatasa

soran kiemelt figyelmet kell forditani a vizsgalati alany tekintetében a klinikai



vizsgalatnak a nemzo- és fogamzoképességre, a klinikai vizsgalat idopontjaban
esetleg fennallo vagy késobbi terhességre, az embrio vagy magzat egészségére
gyakorolt hatasara.

(8) * A klinikai vizsgalatok soran az informacios onrendelkezési jogrol és az
informacioszabadsagrol szolo 2011. évi CXIl. torvény, az egészsegiigyi és a
hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérol és védelmérol szolo 1997. évi
XLVII. torvény, valamint a kiilon jogszabalyokba foglalt adatkezelésre vonatkozo
rendelkezéseket alkalmazni kell.

(9) Klinikai vizsgalatba alanyként - az egészséges onkéntesek kivételével - a
klinikai vizsgalatot vegzo egészseégiigyi szolgaltatonal ellatott betegeket kell
elsosorban bevonni.

(10) * A klinikai vizsgalatot végz6 egészségiigyi szolgaltatdo a nyomtatott sajto,
illetve a sajat honlapjan kozzétett felhivas 0tjan, tovabba a szakmai és a
betegszervezetek, valamint a megbizo honlapjan cselekvoképes vizsgalati
alanyokat toborozhat. A toborzasi felhivas nem lehet reklamcéld, nem
tartalmazhatja a vizsgalati készitmeny kereskedelmi neveét, gyartojat, valamint a
forgalomba hozatalra jogosult személy megjelolését.

(10a) * A 7. § szerinti klinikai vizsgalat esetén az egészségiigyi szolgaltatd az
érintettek tajékoztatasa céljabol, a (10) bekezdésben foglalt kovetelményeknek
valo megfelelés mellett nyilvanossa teheti a tervezett klinikai vizsgalatok leirasat
a sajat, tovabba szakmai és betegszervezetek honlapjan.

(11) * A vizsgalati alany részére a klinikai vizsgalatban torténd részvétellel
kapcsolatos jovedelemkiesésnek, tovabba koltségeknek, kiilonosen az utazassal
osszefliggésben téenylegesen felmerilt és igazolt koltségek megtéritésére térités
fizetheto. A vizsgalati alany részére egyéb juttatas vagy dij - a nem-terapias céli
farmakokinetikai vagy interakcios, az . fazis(, valamint bioegyenértékilseégi

vizsgalat kivételével - nem adhato.



(12) A vizsgalati készitményeket és az esetlegesen az azok beadasra hasznalt

eszkozoket a meghizonak téritesmentesen kell rendelkezésre bocsatania.

A vizsgalati alany tajékoztatasa, beleegyezes a Rlinikai
vizsgalatba

6. § (1) A klinikai vizsgalatba bevonni kivant cselekvoképes személyt a klinikai
vizsgalat vezetdje vagy a vizsgalo szoban és irasban, magyar nyelven, - illetve a
személy anyanyelvén, vagy a személy altal ismertként megjelolt mas nyelven -
laikus szamara is érthet6 modon tajékoztatja az Eutv. 159. §-anak (3)

bekezdésében és a (4) bekezdésben foglaltakrol.

(2) A tajékoztatast ado személynek kiilonos figyelmet kell forditania annak a
vizsgalatara, hogy a bevonni kivant szemeély nincs-e cselekvoképtelen allapotban.
Az ezzel kapcsolatos megallapitasokat a tajékoztatast ado szemely a kutatasi és
az egészségligyi dokumentacioban rogziti.

(3) A tajékoztatast és a beleegyezést kiilon iven kell irasba foglalni. A
beleegyezo nyilatkozat és az irasos tajékoztatdo egy-egy eredeti példanyat a
kutatasi dokumentacioban kell megorizni, egy-egy eredeti példanyat pedig a
vizsgalati alanynak kell atadni.

(4) Az irasos tajékoztatonak kiilonosen a kovetkezoket kell értelemszerilien
tartalmaznia:

a) a klinikai vizsgalat azonosito adatait;

b) a klinikai vizsgalat kutatasi jellegére valo utalast, a klinikai vizsgalat céljat,
varhato idotartamat, a bevonni kivant személyek szamat, a klinikai vizsgalat
meneteét, a tervezett beavatkozasok jellegét, gyakorisagat;

c) a vizsgalati alany rendelkezésére allo egyéb, elfogadott kezelési
lehetoseégeket, valamint tajékoztatast arra vonatkozoan, hogy a klinikai vizsgalat a

mar megkezdett kezelésének megszakitasat jelentheti, és a megkezdett kezelés



megszakitasanak milyen kovetkezményei lehetnek a vizsgalati alany szamara;

d) a lehetséges és a varhato kovetkezmények, kockazatok és kellemetlenségek
részletes leirasat, valamint az arra valo utalast, hogy a klinikai vizsgalat soran
olyan nemkivanatos események is fellephetnek, amelyek elore nem lathatoak;

e) az ésszerlien varhato elonyok leirasat, vagy ha a vizsgalati alany szamara
elony a klinikai vizsgalatbol nem varhato, ennek a ténynek a kozlését;

f) * a vizsgalati alany szamara a Kklinikai vizsgalattal Osszefiiggd kar
bekovetkezese, illetve személyiségi jog megsértése esetén nyljtando kezelésre,
kar megtéritésére, illetve sérelemdij megfizetésére és kartalanitasra [GyT. 21. § (1)
bekezdeés] és az ezek igénybevételének modjara vonatkozo tajékoztatast, tovabba
annak a szemeélynek és szervezetnek a nevét és magyarorszagi elérhetoséeget,
akihez vagy amelyhez a vizsgalati alany a kar bekovetkezésekor fordulhat;

g) a vizsgalati alany szamara jaro koltségtéritést, ha van ilyen;

h) arra vonatkozo figyelemfelhivast, hogy a beleegyezés oOnkéntes és
befolyasolastol mentes, azt barmikor akar szoban, akar irasban indokolas nélkiil
vissza lehet vonni anélkiil, hogy ebbol a vizsgalati alanynak hatranya szarmazna;

i) a vizsgalati alany adatainak kezelésére, az azokhoz valo hozzaférésére
vonatkozo szabalyokat;

j) placebo alkalmazasakor részletes tajékoztatast a placebo alkalmazasanak
lenyegérol és arrol, hogy a vizsgalati alany milyen valoszinilséggel keriilhet
placebo csoportba;

R) a vizsgalati készitmeény rovid hatastani ismertetéseét;

[) azt, hogy a vizsgalat befejezése utan a vizsgalati alany - amennyiben
sziikséges - milyen tovabbi egészségiigyi ellatasban részesiil;

m) *

n) © a GyT. 3. § (5) bekezdése szerinti felelésségbiztositasban szerepld

biztosito megnevezését.

(5)



(6) A vizsgalati alany beleegyez6 nyilatkozata legalabb a kovetkezoket
tartalmazza:

a) a klinikai vizsgalat azonosito adatait;

b) annak az egészseégiigyi szolgaltatonak a megnevezését, ahol a klinikai
vizsgalatot vegezni kivanjak;

c) a klinikai vizsgalat vezetojének, illetve a tajékoztatast végzo személynek a
nevet, beosztasat, munkakore megnevezéset;

d) © a vizsgalati alany azonositd adatait (nevét, sziiletési helyét és idejét),
korlatozottan cselekvoképes kiskorii és cselekvoképességében az egészségiigyi
ellatassal osszefiiggo jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen korlatozott vagy
cselekvoképtelen vizsgalati alany esetén az Elitv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre
jogosult személy (a tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult személy) azonosito
adatait is;

e) © annak a kijelentését, hogy a vizsgalati alany - korlatozottan
cselekvoképes kiskori és cselekvoképességében az egészségiigyi ellatassal
osszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen korlatozott vagy
cselekvoképtelen vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy - a
klinikai vizsgalatban torténo részvételre vonatkozo beleegyezését az (1)
bekezdésben foglalt tajékoztatast kovetoen onként, befolyastol mentesen adja,
annak tudataban, hogy az barmikor, szoban vagy irasban, indokolas nélkiil
visszavonhato;

f) a beleegyezo nyilatkozat alairasanak datumat;

g) a klinikai vizsgalat vezetojének vagy a tajékoztatast adonak az alairasat;

h) a beleegyezo nyilatkozatot tevo alairasat.

(7) * A tajékoztatast ado személy és a vizsgalati alany - valamint korlatozottan
cselekvoképes kiskori és cselekvoképességében az egészségligyi ellatassal

osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen korlatozott vagy



cselekvoképtelen vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy - a
(4) bekezdés szerinti irasos tajékoztatot is alairja.

(8) Szobeli beleegyezd nyilatkozat esetén a két tani alairasaval igazolja, hogy a
vizsgalati alany a (4) bekezdés szerinti tajékoztatast megkapta és a (6) bekezdés
szerinti beleegyez0 nyilatkozatot vele ismertették és abba szoban beleegyezett.

(9) "

6/A. § © (1) Amennyiben a klinikai vizsgalat soran humangenetikai vizsgalat
céljabol mintat vesznek, errol a vizsgalati alanyt kiilon tajékoztatni kell. A
tajekoztatasnak ki kell terjednie arra is, hogy a vizsgalati alanynak jogaban all a
mintavetelt kulon is visszautasitania, ez esetben a tovabbiakban a vele
kapcsolatos genetikai adatokat még anonim modon sem lehet felhasznalni. A
mintavétel elutasitasa nem képezi a vizsgalati alany részvéeteléenek akadalyat a
klinikai vizsgalat tovabbi részében. A mintavételrol szolo tajékoztatast és az abba
valo beleegyezést kiilon dokumentumba kell foglalni.

(2) A humangenetikai vizsgalat céljabol tortént mintavétel elott a vizsgalati
alanyt genetikai tanacsadas keretén belil tajékoztatni kell:

a) a mintavétel céljarol, mennyiségi és mindségi részleteiral,

b) a vizsgalat elvégzésének vagy elmaradasanak elonyeirol és kockazatairol,

c) a lehetséges eredménynek az érintettet és kozeli hozzatartozoit érinto
esetleges kovetkezmeényeirol,

d) a genetikai minta és adat tarolasanak modjairol, idotartamarol, a kiilonbozo
formaban tarolt genetikai mintak, tovabba adatok azonosithatosaganak
lehetdseégeiral,

e) a vizsgalati alany egyéb nyilatkozata hianyaban a genetikai minta archivalt
gyljteménybe valo bekeriiléesérol, a tarolt genetikai mintak esetleges
tovabbitasarol,

f) arrol, hogy jogosult a humangenetikai vizsgalat soran keletkezett genetikai

adat megismereésére, tovabba



g) arrol, hogy donthet az altala szolgaltatott minta biobankban torténo
elhelyezéserol, illetve az elhelyezés modjarol, igy lehetdség van a minta

ga) személyazonosito adatokkal egyiitt torténo tarolasara,

gb) kodolt formaban valo elhelyezésére,

gc) pszeudonimizalt, azaz olyan formaban valo elhelyezésére, amelynél a
személyazonositdo adatot helyettesito kodot a vizsgalati alany kizarolagos
rendelkezésére bocsatottak,

gd) anonimizalt, azaz olyan formaban torténo elhelyezésére, amikor a vizsgalati
alanyra vonatkozo oOsszes személyazonositd adatot személyazonositasra
alkalmatlanna tettéek.

(3) A vizsgalati alanyt tajékoztatni kell arrol is, hogy donthet a biobankban
elhelyezett minta tovabbi kutatasban torténo részvételérol is. Ebben az esetben a
vizsgalati alanynak nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintajanak - a mintavétel
elsodleges célja szerinti - diagnosztikus, kizarolag kutatasi céld, vagy barmely,
azaz diagnosztikus és kutatasi céll felhasznalasahoz jarul-e hozza.

6/B. § © (1) Amennyiben a klinikai vizsgalat soran humangenetikai vizsgalat
miatt mintat vesznek, errol kiilon beleegyezési nyilatkozatot kell késziteni.

(2) A vizsgalati alany beleegyezd nyilatkozata legalabb a kovetkezoket
tartalmazza:

a) a klinikai vizsgalat azonosito adatait,

b) annak az egészségiigyi szolgaltatonak a megnevezését, ahol a klinikai
vizsgalatot veégezni kivanjak,

c) a klinikai vizsgalat vezetojének, illetve a tajékoztatast végzo személynek a
nevet, beosztasat, munkakore megnevezéset,

d) * a vizsgalati alany azonositd adatait (nevét, sziiletési helyét és idejét),
korlatozottan cselekvoképes kiskorii és cselekvoképességében az egészsegiigyi

ellatassal 0sszefiiggo jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen korlatozott vagy



cselekvoképtelen vizsgalati alany esetén az Elitv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre
jogosult személy (a tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult személy) azonosito
adatait is,

e) © annak a kijelentését, hogy a vizsgalati alany - korlatozottan
cselekvoképes kiskori és cselekvoképességében az egészségiigyi ellatassal
osszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen korlatozott vagy
cselekvoképtelen vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy - a
farmakologiai céli genetikai vizsgalatban torténd részvételre vonatkozo
beleegyezését a 6/A. §-ban foglalt tajékoztatast, vagy az arrol valo lemondast
kovetoen onként, befolyastol mentesen adja, annak tudataban, hogy az barmikor,
szoban vagy irasban, indokolas nélkiil visszavonhato,

f) a hozzajarulast a tajékoztatoban megjelolt mennyiségli és minoségl minta
vételéhez és a vizsgalati alany adatainak felhasznalasahoz,

g) a mintak kezelésének modjarol szolo nyilatkozatot arrol, hogy donthet az
altala szolgaltatott minta biobankba torténo elhelyezésérol, illetve az elhelyezés
modjarol, igy lehetoség van a minta 6/A. § (2) bekezdés g) pontja szerinti
tarolasara és elhelyezésére,

h) a vizsgalati alany nyilatkozatat a biobankban elhelyezett minta tovabbi
kutatasban torténo részvetelérol; ebben az esetben a vizsgalati alanynak
nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintajanak - a mintavétel elsodleges célja
szerinti - diagnosztikus, kizarolag kutatasi célu, vagy barmely, azaz diagnosztikus
és kutatasi celu felhasznalasahoz jarul-e hozza,

i) az eredmény kozlésének modjat abban az esetben is, ha a vizsgalati alany
ahhoz nem fér hozza,

j) az esetleges jovobeni megkereséshez vald hozzajarulast, vagy annak
kizarasat,

R) a beleegyezo nyilatkozat alairasanak datumat,

[) a klinikai vizsgalat vezetojének vagy a tajékoztatast adonak az alairasat,



m) a beleegyez0 nyilatkozatot tevo alairasat.

Kiskoriiakon vegzett Rlinikai vizsgalatok

7. § Kiskortakon klinikai vizsgalat az Eiitv. 159. §-anak (4) bekezdésében és a 4-
6. §-okban foglaltak megfelelo alkalmazasa esetén is csak akkor végezheto, ha az

alabbi feltételek mindegyike teljesil:

a) a szoban forgo kutatas nélkiilozhetetlen a cselekvoképes személyeken
végzett klinikai vizsgalatok vagy egyéb kutatasi modszerek révén szerzett adatok
validalasahoz;

b) a kutatas kozvetlen kapcsolatban van azzal a klinikai korképpel, amelyben a
kiskor(i szenved, vagy olyan jellegl, amely csak kiskorGakon végezheto el;

c¢) a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyezd nyilatkozata a
véleményalkotasra és helyzetértékelésre képes kiskori valoszinlsitheto akaratat
tartalmazza, és ez a nyilatkozat barmikor visszavonhato aneélkiil, hogy a kiskori
barmi hatranyt szenvedne;

d) a kiskorGakkal kapcsolatban tapasztalattal rendelkezé vizsgalo a kiskorat -
értelmi szintjétol fiiggden - szamara értheté modon, megfeleloen tajékoztatta a
vizsgalatrol, a kedvezotlen és a kedvezo hatasokrol;

e) a vizsgalo vagy a vizsgalatvezeto figyelembe veszi, ha a véleményalkotasra és
helyzetértekelésre képes kiskoru kifejezetten elharitja a klinikai vizsgalatban valo
részvetelt, illetve azt, hogy a vizsgalatbol barmikor ki kivan lépni;

f) az 5. § (11) bekezdése szerinti térités kivételével semmiféle anyagi eszkozzel
torténo rabirast vagy pénziigyi 6sztonzést nem alkalmaznak, a kiskord vizsgalati
alany részére egyéb juttatas vagy dij nem adhato;

g) az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére és  felligyeletére  vonatkozo kozosségi eljarasok

meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokseg létrehozasarol szolo



726/2004/EK europai parlamenti és tanacsi rendelettel létrehozott Europai
Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: EMEA) vonatkozo tudomanyos Gtmutatasait
betartjak;

h) a klinikai vizsgalatot a fajdalom, a szorongas, a félelem és barmilyen egyéb,
a betegséggel és a kiskori fejlettségi allapotaval kapcsolatosan elorelathato
kockazat minimalizalasaval tervezték és folytatjak;

i) a vizsgalatot Ggy folytatjak, hogy mind a kockazati kiiszobértéket, mind a
fajdalom mertékét egyedien hataroztak meg és folyamatosan figyelemmel kiseérik;

j) az ETT KFEB gyermekgyogyasz szakorvos szakvéleményének birtokaban

szakmailag-etikailag tamogatja a vizsgalati tervet.

Nem cselekvokepes nagykoriiak bevonasa Rlinikai
vizsgalatba

8. 8§ Nem vonhato be semmilyen klinikai vizsgalatba az, aki korabban,
cselekvoképessége birtokaban kifejezetten kizarta az ilyen vizsgalatokban valo
részvetelet. Egy adott klinikai vizsgalatba nem vonhato be az sem, aki korabban,
cselekvoképessége birtokaban visszautasitotta a beleegyezés megadasat az adott

vizsgalathoz.

9. § * CselekvOképességében az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd jogok
gyakorlasa tekintetében részlegesen vagy cselekvoképességében teljesen
korlatozott, valamint a Polgari Torvénykonyvrol szolo 2013. évi V. torvény 2:9. §-a
szerint cselekvoképtelen nagykoriak esetében - a slirgds sziikségben végzett
kutatasnak az Eiitv. 160. §-a szerinti esetét kivéve - az Eiitv. 159. §-anak (&)
bekezdésében és a 4-6. és 8. §-okban foglaltak megfelelo alkalmazasaval is csak
abban az esetben végezheto klinikai vizsgalat, ha az alabbi feltételek mindegyike

teljesul:



a) a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyez6 nyilatkozatanak a vizsgalati
alany feltételezett akaratat kell tartalmaznia és az barmikor, a vizsgalati alany
sérelme neélkul visszavonhato;

b) a vizsgalati alanyt szamara érthet6 modon, megfeleloen tajékoztattak a
vizsgalatrol, a kedvezo és a kedvezotlen hatasokrol;

c) a vizsgalo és a vizsgalatvezeto teljeskorien figyelembe veszi, ha a
véleményalkotasra és helyzetértékelésére képes vizsgalati alany kifejezetten
elharitja a klinikai vizsgalatban valo részvetelt, vagy a vizsgalatbol barmikor ki
kivan lépni;

d) az 5. § (11) bekezdése szerinti térités kivételével semmiféle anyagi eszkozzel
torténo rabirast vagy pénziigyi 6sztonzést nem alkalmaznak, a vizsgalati alany
részére egyeb juttatas vagy dij nem adhato;

e) a szoban forgd kutatas nélkilozhetetlen a cselekvoképes személyeken
vegzett klinikai vizsgalatok vagy egyéb kutatasi modszerek réven szerzett adatok
validalasahoz és kozvetleniil osszefiigg egy olyan életveszélyes vagy a pszichés
egészséget jelentosen karosito klinikai korképpel, amelyben az érintett szenved;

f) a klinikai vizsgalatot a fajdalom, a szorongas, a félelem és barmilyen egyéb, a
betegséggel és a vizsgalati alany aktualis allapotaval kapcsolatosan elorelathato
kockazat minimalizalasaval tervezték és folytatjak;

g) a vizsgalatot gy folytatjak, hogy mind a kockazati kiiszobértéket, mind a
fajdalom mértékét egyedien hataroztak meg és folyamatosan figyelemmel kiseérik;

h) az ETT KFEB a kérdéses betegségnek és az érintett betegcsoportnak
megfelelo szakvélemény birtokaban szakmailag-etikailag tamogatja a vizsgalati
tervet;

i) okkal elvarhato, hogy a vizsgalati készitmény alkalmazasa a kedvezoétlen
hatasokat meghalado kedvezo hatasokkal jar a beteg szamara, vagy egyaltalan

nem jelent kockazatot.



10. § A 9. §-ban felsorolt személyek egészséges onkéntesként klinikai
vizsgalatba nem vonhatoak be.

11. § Ha a vizsgalati alany a klinikai vizsgalat soran akar birosagi hatarozat, akar
allapotanak valtozasa folytan cselekvoképessé valik, a leheto leghamarabb
tajekoztatni kell a klinikai vizsgalatrol, és a 6. §-ban foglaltak megfeleld
alkalmazasaval be kell szerezni a beleegyezését annak folytatasahoz. Ennek

hianyaban a klinikai vizsgalatot az érintett személyen nem lehet folytatni.

A hatosagi engedely Rérelmezésének elozetes feltételei

12. § (1) * Ha megbizd egyes vagy valamennyi, a vizsgalattal kapcsolatos
feladatanak teljesitésével megbiz mas természetes vagy jogi személyt, ebben az
esetben is a megbizo felel az e rendeletbe és a kiilon jogszabalyokba foglalt,
klinikai vizsgalatokra vonatkozo rendelkezések betartasaért. Amennyiben a
megbizo nem letelepedett valamely EGT-megallapodasban részes allamban, a jogi
képviselojének EGT-megallapodasban részes allamban letelepedettnek kell
lennie.

(2)-(5)

(6) Az egészségligyi szolgaltato és a megbizo kozotti, a vizsgalati készitmény
klinikai vizsgalatara iranyulo szerzodés az engedélyezési eljaras elott is
megkothetd, azonban érvényességének feltétele a klinikai vizsgalat hatosagi
engedélyezese.

(7) "
A Rlinikai vizsgalat hatésagi engedélyezése

13.8§(1) ©



(2) Vizsgalati készitmény emberen torténo felhasznalasara akkor adhato
engedély, ha a klinikai vizsgalat vezetojének személyi és a vizsgalohely(ek) targyi
feltételei megfelelnek az e rendelet 2. szamd melléekletéeben meghatarozott
felteteleknek.

(3)-(4)

4.8 (1)°

(2) A klinikai vizsgalatok tekintetében az IKEB feladata a vizsgalati alanyok
jogainak, biztonsaganak vedelme. Az IKEB a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban

szakmai-etikai veleményt nem adhat ki.

3)°
15.§ *
Az ETT KFEB eljérésa
16. § (1) * Az ETT KFEB Osszetételére az Eiitv. 159. §-anak (6) bekezdése
iranyado.

(2) A megbizo az ETT KFEB-tol a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatosan véleményt
kérhet barmely szakmai-etikai kérdésben, amelyre az ETT KFEB hatvan napon
beliil valaszol.

17.§ (1)-(7)

(8) Az ETT KFEB a vizsgalati fodossziét, illetve az archivalassal, a vizsgalatot

*

végzok szakképesitésével, valamint az ellenorzési eljarasokkal kapcsolatos
dokumentumokat a vizsgalat befejezését kovetd harom évig megorzi.

18.§ °

18/A.§ *

A Rlinikai vizsgalat ellenorzese



*

19. § (1) Az OGYEl ellenére gyogyszerészi, illetve orvosi egyetemi
végzettséget tanlsito vagy ezzel egyenértékiinek elismert oklevéllel és 6t évneél
nem régebbi, egyetem altal szervezett GCP tanfolyam sikeres elvégzésérol szolo
igazolassal rendelkezé személy lehet. Az OGYEl az ellendrokrél nyilvantartast
vezet. Az ellen6rzés megkezdése el6tt az ellendr az OGYE!l altal kiadott, az

ellendrzésre jogosito igazolvanyt bemutatja.

(2)-(4) *

(5) * Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt a vizsgalati alanyok és a
nyilatkozattételre jogosult személyek, a vizsgalok, az ETT KFEB, a vizsgalatot vegzo
szolgaltato vezetdje, illetve az IKEB panasszal fordulhatnak az OGYEl-hez, ha
megitélésiik szerint a klinikai vizsgalatot az engedélyben, illetve a vizsgalati
tervben eldirtaktol eltéroen folytatjak. Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt az
IKEB az észrevételeit a vizsgalatvezetovel és a szolgaltato vezetojével is kozolheti,
tovabba észrevételeit megkiildheti az ETT KFEB-nek, amely indokolt esetben az
OGYEI-nél ellendrzést kezdeményez.

(6)-(7) *

(8) * Az (1) bekezdés szerinti ellendrnek irasban nyilatkoznia kell arrol, hogy
milyen érdekeltségi, lizleti és egyéb kapcsolatban all az ellendrzés ala vont
felekkel. Ezt a nyilatkozatot az ellenor eseti ellenOrzésre torténo kinevezésénél
figyelembe kell venni.

(9) * A megbizd az OGYEI kérésére 1 munkanapon beliil koteles a vizsgalati
készitmény megfelelo gyartasi tételének egy minoségvizsgalatra alkalmas
mennyiséget rendelkezésre bocsatani.

20.§ ©

A nemRivanatos esemeényeR jelentese



21.§ (1) * A vizsgald az adott vizsgalati helyszinen eléforduld minden silyos
nemkivanatos eseményrol haladéktalanul értesiti a megbizot és az IKEB-et,
kiveve azokat, amelyek a vizsgalati terv vagy a vizsgalok részére osszeallitott
ismertetd szerint nem mindsiilnek azonnal jelentendoknek. A vizsgalo a
haladéktalan értesitést kovetoen az eseményrol részletes irasos jelentést is kiild
a megbizonak és az IKEB-nek. Az értesitésben és az irasos jelentésben a vizsgalati

alany kizarolag egyedi kodjaval azonosithato.

(2) A vizsgalati tervben a vizsgalat biztonsagi értékelése szempontjabol
kiemelten fontosnak mindsitett nemkivanatos eseményeket, illetve laboratoriumi
eltéréseket a vizsgalo a vizsgalati tervben eloirtak szerint, az abban megadott
idon beliil jelenti a megbizonak.

(3) A vizsgalati alany bejelentett halala esetén a vizsgaldo minden tovabbi
igényelt tajekoztatast biztosit a megbizo és az IKEB szamara.

(4) A megbizo részletes nyilvantartast vezet minden nemkivanatos esemeényral,
amelyet a vizsgalo jelent. Ezt a nyilvantartast, erre iranyulo megkeresés esetén,
azoknak az EGT-megallapodasban részes allamok rendelkezésre kell bocsatania,

amelyek teriiletén a klinikai vizsgalatot vegzik.

A siilyos mellekhatasok jelentese

22.8 * (1) * A megbizd koteles gondoskodni minden halalt okozo vagy életet
veszélyezteto SUSAR és minden arra vonatkozo lényeges informacio haladéktalan
- de legkésobb a tudomasara jutasat koveto hét napon beliili - jelentésérodl az
EMEA EudraVigilance adatbazisba. A megbizo gondoskodik minden magyarorszagi
vizsgalati helyszinen elofordulo, halalt okozo vagy életet veszélyezteto SUSAR és
minden arra vonatkozo lényeges informacio haladéktalan - de legkésobb a

tudomasara jutasat kovetd hét napon beliili - elektronikus jelentésérél az OGYEI,



az ETT KFEB és az EGT-megallapodasban részes érintett allam illetékes hatosaga
szamara. A megbizonak tovabbi nyolc napon beliil minden, a szoban forgd

mellékhatas utankovetése soran nyert jelentos adatot is jelentenie kell.

(2) * A megbizo koteles gondoskodni minden egyéb SUSAR haladéktalan - de
legkésobb a tudomasara jutasat kovetod tizenot napon beliili - jelentésérol az
EMEA EudraVigilance adatbazisba. A megbizo minden egyéb, magyarorszagi
vizsgalati helyszinen el6forduld SUSAR-t haladéktalanul, de legkésobb a
tudomasara jutasat kovetd tizenot napon beliil elektronikusan megkiild az OGYEI,
az ETT KFEB és az EGT-megallapodasban részes érintett allamok illetékes
hatosaganak.

(3) * A megbizd minden, egy adott vizsgalati készitménnyel kapcsolatban
elofordulo SUSAR-rol idoszakosan, 0sszesito lista formajaban tajékoztatast nyijt
a klinikai vizsgalatban résztvevo valamennyi vizsgalonak.

(4) * A megbizd a klinikai vizsgalat teljes idétartama alatt a vizsgalati
készitménnyel  kapcsolatban  elofordult minden  sdlyos — feltételezett
mellékhatasrol, valamint a vizsgalati alanyok biztonsagarol eévente egy
alkalommal elektronikusan jelentést kiild az OGYEI-nek, az ETT KFEB-nek és az
EGT-megallapodasban részes érintett allam illetéekes hatosaganak.

(5) * Az OGYEl nyilvantartast vezet az egyes vizsgalati készitményekkel
kapcsolatban tudomasara jutott SUSAR-rol. Nem kereskedelmi vizsgalatok esetén
az OGYEl minden, az adott vizsgalati készitménnyel kapcsolatban a tudomasara
jutott SUSAR-t haladéktalanul, de legkésobb az (1) és a (2) bekezdésben
meghatarozott hataridon beliil az EMEA EudraVigilance adatbazisba jelent.

(6) * A 21. §-ban és e §-ban foglalt rendelkezéseken tilmenden a vizsgalati
alanyok biztonsagat veszélyeztetd, a vizsgalat folytatasaval vagy a vizsgalati
készitmeny fejlesztésével kapcsolatosan felmeriilo Gj informacio, illetve esemény
bekovetkezése utan a megbizonak és a vizsgalonak meg kell tennie a megfelelo

siirgos biztonsagi intézkedéseket annak érdekében, hogy a vizsgalati alanyokat



megvédje minden kozvetlen veszéllyel szemben. A megbizonak az ilyen
esemeényekrol és a megtett intézkedésekrol haladéktalanul, de legkésobb 24 oran

beliil irasban tajékoztatnia kell az OGYEI-t és az ETT KFEB-et.

Jelentes a vizsgalat befejezéserol

23. § * A vizsgalat befejezését kovetd kilencven napon beliil a megbizd az
EMEA honlapjarol letoltheté adatlapon értesitést kiild az OGYEl-nek a vizsgalat
befejezésérdl. Az OGYEl a bejelentésrél nyolc napon beliil tajékoztatja az ETT

KFEB-et.

A vizsgalati dokumentacio megorzése

24. § (1) A vizsgalati torzsdossziénak tartalmaznia kell azokat az alapveto
dokumentumokat, amelyek lehetové teszik, hogy mind a klinikai vizsgalat
lefolytatasa, mind az adatok mindsége értékelheto legyen. A dokumentumokbol
ki kell tiinnie, hogy a vizsgalok és a megbizo betartottak-e a GCP elveit. A
vizsgalati torzsdosszié alapul szolgal a megbizotol fiiggetlen ellenor altal végzett,

illetve a hatosagi ellendrzéshez.

(2) A megbizonak és a vizsgalonak a klinikai vizsgalatra vonatkozo, a klinikai
vizsgalat utolagos ellenorzéséhez sziikséges alapvetd dokumentumokat a
vizsgalat befejezését kovetoen legalabb ot évig meg kell oriznie, és olyan modon
kell archivalnia, hogy azok konnyen fellelhetoek legyenek. A megbizonak ki kell
jelolnie azokat, akik a megbizonal az archivalasért felelosek és az archivumokhoz
valo hozzaférest kizarolag az arra jogosultak részére kell korlatozni.

(3) A feldolgozott adatok és a vizsgalati dokumentacio tulajdonjogaban
bekovetkezett barmiféle valtozast dokumentalni kell. Az 0j tulajdonosnak irasbeli

nyilatkozatban kell vallalnia az adatkezelésre és archivalasra vonatkozo



rendelkezések betartasat.
(4) Az archivalasra hasznalt hordozoeszk6zoknek olyanoknak kell lenniiik, hogy

a dokumentumok teljesek és olvashatok maradjanak.

Vegyes és atmeneti rendelkezések

25. § (1) Ez a rendelet - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - 2005. szeptember
15-én lép hatalyba azzal, hogy rendelkezéseit a hatalybalépését kovetoen indult

eljarasokban kell alkalmazni.

(2) A (9) bekezdésben foglalt rendelkezés, a 6. § (4) bekezdésének n) pontja és a
17. § (2) bekezdésének m) pontja - a (4) bekezdésben foglalt eltéréssel - 2005.
november 1. napjan lép hatalyba.

(3) "

(4)

(5)-(6) *

(7)

jogszabalyban meghatarozott meértékl igazgatasi szolgaltatasi dijat koteles

A megbizo0 az e rendeletben szabalyozott eljarasokert a kiilon

megfizetni. Az igazgatasi szolgaltatasi dij az altalanos forgalmi adot nem
tartalmazza. Nem kereskedelmi vizsgalat engedeélyezése iranti eljarasokért nem
kell igazgatasi szolgaltatasi dijat fizetni.

(8) "

(9) °
(10) *
(11) Ez a rendelet a kdvetkez6 unios jogi aktusoknak valo megfelelést szolgalja:

a) az Europai Parlament és a Tanacs 2001/20/EK iranyelve (2001. aprilis 4.) az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel vegzett klinikai vizsgalatok soran
alkalmazando helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo tagallami

torvenyi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitéséral,



b) az Europai Bizottsag 2005/28/EK iranyelve (2005. aprilis 8.) a helyes klinikai
gyakorlat elveinek és részletes iranymutatasainak megallapitasarol az emberi
felhasznalasra szant vizsgalati gyogyszerkészitmények, valamint az ilyen termékek
gyartasi vagy behozatali engedeélyezésének tekintetében;

c)”

(12) * Ez a rendelet a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerkészitményekrol, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK
iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol szolo,
2006. december 12-i 1901/2006/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet
vegrehajtasahoz sziikseges rendelkezéseket allapitja meg.

(13) * Ez a rendelet 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 europai parlamenti és tanacsi rendelet

vegrehajtasahoz sziikseges rendelkezéseket allapitja meg.

1. szami melléklet a 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelethez *
2. szamu melléklet a 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelethez

A Rlinikai vizsgalatok vegzésenek személyi és targyi
feltetelei

Feladatkorét tekintve az alabbi tipusi vizsgalohelyek kiilonboztethetok meg:

l. Klinikai farmakologiai vizsgalohely I. fazisu vizsgalathoz
. Klinikai vizsgalohely Il. fazisu vizsgalathoz

l1l. Egyéb klinikai vizsgalohely
I. Klinikai farmakologiai vizsgalohely I. fazisa vizsgalathoz

A) Targyi feltételek:



A klinikai farmakologiai vizsgalohely egyetemi klinikan, illetve korhazi
osztalyon, az intézményen beliil intenziv terapias osztalyos hattérrel rendelkezo -
az aktiv betegellatastol elkiilonitett - egység, melyhez rendelkezésére allnak az I.
fazisu vizsgalathoz sziikséges laboratoriumi eszkozok és felszerelések.

Klinikai farmakologiai vizsgalohelyen helyben kell biztositani a kiilon
jogszabalyban, a koOzponti ligyeletre eloirt minimumfeltételek koziil a gép-
muszerparkra és egyéb eszkozokre vonatkozo felszereltséget, kivéve a sziilészeti
egységcsomagot és a gepkocsit.

A klinikai vizsgalatra szolgalo agyszamot a vizsgalohely minodsitésérol szolo

hatarozatban kell meghatarozni.
B) Személyi feltételek:

1. A klinikai farmakologiai vizsgalohely vezetojének rendelkeznie kell
a) valamely klinikai szakmabol szakorvosi képesitéssel,

b) klinikai farmakologiai szakvizsgaval.

2. A vizsgalonak rendelkeznie kell

a) valamely klinikai szakmabol szakorvosi képesitéssel,

b) klinikai farmakologiai szakvizsgaval, vagy a klinikai vizsgalat megkezdését
megelozo 6t évnél nem régebbi, egyetem altal szervezett GCP tanfolyam sikeres

elvégzéserol szolo igazolassal.

*

3. A vizsgalatvezetonek rendelkeznie kell klinikai farmakologiai

szakvizsgaval.
Il. Klinikai vizsgalohely Il. fazisu vizsgalathoz

A) * Targyi feltételek:



Egyetemi  klinikan vagy korhazban lévé fekvobeteg-osztaly vagy
szakambulancia, illetve egyéb szakorvosi rendelo, amely rendelkezik megfelelo
diagnosztikai egységekkel, és amely megfelel az egészségligyi szolgaltato kiilon
jogszabalyban meghatarozott szemelyi és targyi minimumfeltételeinek, valamint a
tervezett vizsgalat elvegzésehez sziikseges eszkozokkel, felszereltséggel is

rendelkezik.
B) Személyi feltételek:

A vizsgalatvezetonek rendelkeznie kell a vizsgalati készitmény tervezett
felhasznalasanak megfelelo klinikai teriiletrol szakvizsgaval, tovabba klinikai
farmakologiai szakvizsgaval, vagy ot evnél nem régebbi igazolassal arrol, hogy
egyetem altal szervezett GCP tanfolyamot veégzett. Ha a vizsgalatba
bevalasztandok kozott kiskordak is vannak, a vizsgalok kozott gyermekgyogyasz

szakorvosnak is kell lenni.
. * Klinikai vizsgalohely egyéb Rlinikai vizsgalathoz

1. Egyéb klinikai vizsgalat végezheto a Il. A) pontban meghatarozott targyi
feltételek megléte esetén, tovabba haziorvosi, hazi gyermekorvosi rendeldében. *
2. A vizsgalatvezetonek rendelkeznie kell 6t évnél nem régebbi igazolassal

arrol, hogy egyetem altal szervezett GCP tanfolyamot végzett. *
3. szami melléklet a 35/2005. (VIIl. 26.) EiiM rendelethez ~

e Modositotta: 16/2014. (l11. 12.) EMMI rendelet 12. § a).

e Modositotta: 16/2014. (11l. 12.) EMMI rendelet 11. § Q).

e Modositotta: 3/2014. (1. 16.) EMMI rendelet 17. § a), 23/2015. (1V. 28.) EMMI
rendelet 72. § a).

e Hatalyon kiviil helyezte: 32/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 12. § (4) a).



Hatalytalan: 2009. X. 21-t0l.

Beiktatta: 32/2009. (X. 20.) E(iM rendelet 1. § (1). Hatalyos: 2009. X. 21-t6l. Ezt
megel6zoen benyijtott, de el nem biralt vizsgalati kérelmek esetén az e
rendeletben foglaltakat alkalmazni kell.

Beiktatta: 32/2009. (X. 20.) E(iM rendelet 1. § (1). Hatalyos: 2009. X. 21-tol. Ezt
megelozden benyljtott, de el nem biralt vizsgalati kérelmek esetén az e
rendeletben foglaltakat alkalmazni kell.

Beiktatta: 32/2009. (X. 20.) E(iM rendelet 1. § (1). Hatalyos: 2009. X. 21-t6l. Ezt
megelozoen benyijtott, de el nem biralt vizsgalati kérelmek esetén az e
rendeletben foglaltakat alkalmazni kell.

Beiktatta: 32/2009. (X. 20.) E(iM rendelet 1. § (1). Hatalyos: 2009. X. 21-tol. Ezt
megelozden benyljtott, de el nem biralt vizsgalati kérelmek esetén az e
rendeletben foglaltakat alkalmazni kell.

Beiktatta: 32/2009. (X. 20.) E(iM rendelet 1. § (1). Hatalyos: 2009. X. 21-t6l. Ezt
megelozoen benyijtott, de el nem biralt vizsgalati kérelmek esetén az e
rendeletben foglaltakat alkalmazni kell.

Megallapitotta: 32/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 1. § (2). Modositotta: 16/2014.
(111. 12.) EMMI rendelet 11. § b).

Modositotta: 3/2014. (1. 16.) EMMI rendelet 17. § b), 23/2015. (IV. 28.) EMMI
rendelet 72. § b).

Modositotta: 3/2014. (1. 16.) EMMI rendelet 17. § c), 23/2015. (IV. 28.) EMMI
rendelet 72. § ¢).

Beiktatta: 32/2009. (X. 20.) EUM rendelet 2. §. Modositotta: 3/2014. (I. 16.)
EMMI rendelet 17. § c), d), 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 72. § ¢), d).
Megallapitotta: 53/2008. (XII. 31.) EiM rendelet 2. § (1). Szamozasat
modositotta: 32/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 2. §. Végre nem hajthato
modositasara lasd: 32/2009. (X. 20.) EUM rendelet 12. § (4) b).
Megallapitotta: 8/2018. (Il. 13.) EMMI rendelet 27. § (1). Hatalyos: 2018. II. 14-

PR



Lot
Megallapitotta: 32/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 3. § (1). Hatalyos: 2009. X. 21-
tol. Ezt megelozoen benydjtott, de el nem biralt vizsgalati kérelmek esetén
az e rendeletben foglaltakat alkalmazni kell.

Modositotta: 16/2014. (111, 12.) EMMI rendelet 11. § c).

Megallapitotta: 8/2018. (II. 13.) EMMI rendelet 27. § (2). Hatalyos: 2018. II. 14-
tol.

Beiktatta: 18/2018. (VII. 4.) EMMI rendelet 4. §. Hatalyos: 2018. VII. 5-t0l.

A masodik mondat szovegét megallapitotta: 32/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 3.
§ (3). Hatalyos: 2009. X. 21-t0l. Ezt megel6zéen benyijtott, de el nem biralt
vizsgalati kérelmek esetén az e rendeletben foglaltakat alkalmazni kell.
Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 11. § d).

Hatalyon kiviil helyezte: 32/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 12. § (4) a).
Hatalytalan: 2009. X. 21-t0l.

Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 11. § e).

Hatalyon kiviil helyezte: 32/2009. (X. 20.) E(iM rendelet 12. § (4) a).
Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 11. § a).

Modositotta: 16/2014. (111, 12.) EMMI rendelet 11. § Q).

Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 11. § a).

Hatalyon kiviil helyezte: 8/2018. (ll. 13.) EMMI rendelet 28. § a). Hatalytalan:
2018. 11. 14-t6L.

Beiktatta: 32/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 4. §. Hatalyos: 2009. X. 21-t6l. Ezt
megelozoen benyijtott, de el nem biralt vizsgalati kérelmek esetén az e
rendeletben foglaltakat alkalmazni kell.

Beiktatta: 32/2009. (X. 20.) E(iM rendelet 4. §. Hatalyos: 2009. X. 21-tol. Ezt
megelozden benyljtott, de el nem biralt vizsgalati kérelmek esetén az e
rendeletben foglaltakat alkalmazni kell.

Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 11. § a).



Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 11. § Q).

Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 11. § f).

Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 12. § b).

Hatalyon kiviil helyezte: 32/2009. (X. 20.) E(iM rendelet 12. § (4) a).
Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

Hatalyon kiviil helyezte: 8/2018. (ll. 13.) EMMI rendelet 28. § b). Hatalytalan:
2018. 11. 14-t6L.

Hatalyon kiviil helyezte: 32/2009. (X. 20.) E(iM rendelet 12. § (4) a).
Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

Hatalyon kiviil helyezte: 32/2009. (X. 20.) E(iM rendelet 12. § (4) a).
Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

Megallapitotta: 32/2009. (X. 20.) E(iM rendelet 5. §. Hatalyos: 2009. X. 21-t0l.
Ezt megel6zoen benyijtott, de el nem biralt vizsgalati kérelmek esetén az e
rendeletben foglaltakat alkalmazni kell.

Hatalyon kiviil helyezte: 8/2018. (ll. 13.) EMMI rendelet 28. § c). Hatalytalan:
2018. II. 14-t6L.

Hatalyon kiviil helyezte: 8/2018. (ll. 13.) EMMI rendelet 28. § c). Hatalytalan:
2018. II. 14-t6L.

Hatalyon kiviil helyezte: 32/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 12. § (4) a).
Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

A korabbi masodik mondatot hatalyon kiviil helyezte: 32/2009. (X. 20.) EiM
rendelet 12. § (4) a). Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

Hatalyon kiviil helyezte: 32/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 12. § (4) a).
Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

A korabbi alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 32/2009. (X. 20.) EGiM
rendelet 12. § (4) a). Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

Hatalyon kiviil helyezte: 32/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 12. § (4) a).
Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.



Modositotta: 3/2014. (1. 16.) EMMI rendelet 17. § ), e), 23/2015. (IV. 28.) EMMI
rendelet 72. § ¢), e).

Hatalyon kiviil helyezte: 32/2009. (X. 20.) E(iM rendelet 12. § (4) a).
Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

Modositotta: 3/2014. (1. 16.) EMMI rendelet 17. § ), 23/2015. (IV. 28.) EMMI
rendelet 72. § f), g).

Hatalyon kiviil helyezte: 32/2009. (X. 20.) E(iM rendelet 12. § (4) a).
Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

Beiktatta: 31/2006. (VIII. 23.) EUM rendelet 3. §. Hatalyos: 2006. VIII. 28-t6l.
Beiktatta: 32/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. §. Modositotta: 3/2014. (I. 16.)
EMMI rendelet 17. § c), 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 72. § c).

A korabbi alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 32/2009. (X. 20.) EGiM
rendelet 12. § (4) a). Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

Modositotta: 32/2009. (X. 20.) EiM rendelet 12. § (3).

Megallapitotta: 32/2009. (X. 20.) E(iM rendelet 7. §. Hatalyos: 2009. X. 21-t6l.
Ezt megel6zoen benyijtott, de el nem biralt vizsgalati kérelmek esetén az e
rendeletben foglaltakat alkalmazni kell.

Modositotta: 3/2014. (1. 16.) EMMI rendelet 17. § c), 23/2015. (IV. 28.) EMMI
rendelet 72. § ¢).

Modositotta: 3/2014. (1. 16.) EMMI rendelet 17. § c), 23/2015. (IV. 28.) EMMI
rendelet 72. § ¢).

Megallapitotta: 3/2014. (I. 16.) EMMI rendelet 16. § (1). Hatalyos: 2014. 1. 26-
tol.

Modositotta: 3/2014. (1. 16.) EMMI rendelet 17. § g), 23/2015. (IV. 28.) EMMI
rendelet 72. § h).

Megallapitotta: 3/2014. (1. 16.) EMMI rendelet 16. § (2). Modositotta: 23/2015.
(V. 28.) EMMI rendelet 72. § ¢), d).

Modositotta: 3/2014. (1. 16.) EMMI rendelet 17. § h), 23/2015. (IV. 28.) EMMI
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rerndelet 72. s 1).
Megallapitotta: 32/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 8. §. Modositotta: 3/2014. (I.
16.) EMMI rendelet 17. § d), g), 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 72. § d), h).
Hatalyon kiviil helyezte: 118/2008. (V. 8.) Korm. rendelet 5. § 104.
Hatalytalan: 2008. V. 16-tol.

Hatalyon kiviil helyezte: 32/2009. (X. 20.) E(iM rendelet 12. § (4) a).
Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

Hatalyon kiviil helyezte: 118/2008. (V. 8.) Korm. rendelet 5. § 104.
Hatalytalan: 2008. V. 16-tol.

Az utolsd mondatot beiktatta: 32/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 9. §. Hatalyos:
2009. X. 21-tol. Ezt megelozden benyijtott, de el nem biralt vizsgalati
kérelmek esetén az e rendeletben foglaltakat alkalmazni kell.

Hatalyon kiviil helyezte: ugyane rendelet 25. § (10). Hatalytalan: 2005. XI. 1-
tol.

Hatalyon kiviil helyezte: 32/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 12. § (4) a).
Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

Hatalyon kiviil helyezte: 118/2008. (V. 8.) Korm. rendelet 5. § 104.
Hatalytalan: 2008. V. 16-tol.

Hatalyon kiviil helyezve: 53/2008. (XII. 31.) EiiM rendelet 6. § (3) alapjan.
Hatalytalan: 2008. XII. 31-tol.

Beiktatva: 53/2008. (XII. 31.) E(iM rendelet 2. § (2) alapjan. Hatalyos: 2008. XII.
31-toL.

Beiktatva: 53/2008. (XII. 31.) E(iM rendelet 2. § (2) alapjan. Hatalyos: 2008. XIl.
31-toL.

Hatalyon kiviil helyezte: 32/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 12. § (4) a).
Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

Beiktatta: 32/2009. (X. 20.) EiM rendelet 10. § (1). Hatalyos: 2009. X. 21-t6l.
Lasd: 32/20009. (X. 20.) EiM rendelet 12. § (2).

Modositotta: 32/2009. (X. 20.) EUM rendelet 12. § (4) b).



Megallapitotta: 32/2009. (X. 20.) EiM rendelet 10. § (2). Hatalyos: 2009. X. 21-
tol.

Lasd: 32/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 12. § (1).

Lasd: 32/20009. (X. 20.) EiM rendelet 12. § (2).

Hatalyon kiviil helyezte: 32/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 12. § (4) a).
Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.



