35/2005. (VIIL. 26.) EiiM rendelet

az emberi felhasznalasra keriilo vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a
helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol

Az egészségiigyrdl sz0l6 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 247. §-a (2) bekezdésének o)
pontjaban, valamint az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerekrol szold 1998. évi XX V. torvény (a
tovabbiakban: Gytv.) 24. §-a (2) bekezdésének d) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan - 6sszhangban a
2002. évi VL. torvénnyel kihirdetett, az Eurdpa Tandcsnak az emberi 1ény emberi jogainak és méltosaganak
a biologia és az orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténd védelmérdl szol6 Oviedoi Egyezmény,
valamint az Egyezménynek az emberi 1ény klonozasanak tilalmardl szolo Kiegészité Jegyzokonyve
rendelkezéseivel - a kdvetkezdket rendelem el:

1. § E rendelet el6irasait az emberi felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitményekkel folytatott
orvostudomanyi kutatas (Eiitv. 157. §, a tovabbiakban: klinikai vizsgalat) esetében kell alkalmazni. Nem
mindsiil klinikai vizsgalatnak a beavatkozassal nem jard vizsgalat (non-interventional trial), amelyben:

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

b) gybgyszert a klinikai gyakorlatban szokdsos modon, a forgalomba hozatali engedély feltételeinek
megfelelden rendelik, és

¢) a betegnek egy adott kezelési stratégiaba vald bevonasat nem hatarozzék meg eldzetesen egy
vizsgalati tervben, hanem a gyogyszert az aktualis klinikai gyakorlatnak megfelelé modon rendelik, €s
annak rendelése vildgosan elvalik a betegnek a vizsgalatba vald bevondsara vonatkoz6 dontéstol, és

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

e) az Osszegyljtott adatok elemzésére kizarolag epidemiologiai modszereket alkalmaznak.

2. § (1) E rendelet alkalmazasaban

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

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

ab) éltal kivaltott nem kivanatos gydgyszerhatas azonositasa, illetve

ac) felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmuséanak és kivalasztddasanak tanulmanyozasa, a
készitmény artalmatlansaganak, hatékonysaganak, elony/kockéazat ardnyanak igazolasa céljabol
ide nem értve a beavatkozassal nem jar6 vizsgalatokat;

b) multicentrikus klinikai vizsgalat (multicentre clinical trial): azonos vizsgalati terv szerint, de egynél
tobb vizsgalati helyszinen, egynél tobb vizsgalo altal elvégzett olyan klinikai vizsgalat, amelynél a
vizsgéalati helyszinek Eurdpai Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurdopai K6zosséggel
vagy az EGT-vel megkotott nemzetkozi szerz6dés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezd
allamban (a tovabbiakban: EGT-megallapodasban részes allam) és harmadik orszagokban lehetnek;

¢) vizsgalati készitmény (investigational medicinal product): aktiv hatéanyag vagy placebo,
gyogyszerformaban elkészitve, amelyet klinikai vizsgalatban vizsgalnak vagy referencia (6sszehasonlito)
készitményként hasznalnak, ideértve azokat a készitményeket is, amelyek mar rendelkeznek forgalomba
hozatali engedéllyel, de az elfogadott alkalmazasi el6irastol eltérden, illetve mas kiszerelésben vagy
csomagolasban hasznalnak, vagy az elfogadott alkalmazasi el6irdsban foglalt indikaciotol eltérd
indikacioban hasznaljak, vagy ha a mar forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 gyogyszerrel
kapcsolatos tovabbi adatok gytijtésére hasznaljak;

d) megbizo (sponsor): barmely természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkez6
gazdasagi tarsasag, aki vagy amely a klinikai vizsgalatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza. A
vizsgalo és a megbizd lehet ugyanaz a személy is;

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

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

g) a vizsgalo részére dsszedllitott ismerteto (investigator’s brochure): azoknak a vizsgalati
készitménnyel vagy készitményekkel kapcsolatos klinikai, illetve nem klinikai adatoknak az 6sszefoglalasa,
amelyek jelentséggel birnak a vizsgalati készitmény vagy készitmények tanulmanyozasa szempontjabdl,
illetve lehet6vé teszik az orvos és a vizsgalatot ellendrzé szamara a klinikai vizsgalattal kapcsolatos
elény/kockazat targyilagos értékelését. Az ismertetét a megbizonak legalabb évente frissitenie kell;



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

i) vizsgalati alany (subject): a klinikai vizsgalatban részt vevo olyan személy, akin a vizsgalati
készitményt alkalmazzdk, illetve aki a vizsgalatban kontrollszemélyként vesz részt;

J) beleegyezo nyilatkozat (informed consent): a vizsgalatban valo részvételre felkért cselekvoképes
személynek az Eiitv. 159. §-a (1) bekezdésének e) pontja szerinti nyilatkozata, illetve korlatozottan
cselekvoképes vagy cselekvoképtelen személy esetén az Eiitv. 159. §-a (4) bekezdésének d) pontja szerinti
nyilatkozat;

k) toborzas (recruitment): a klinikai vizsgalatot végzd egészségiigyi szolgaltatonak az Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGY]) altal engedélyezett nyilvanos felhivasa abbol a célbol,
hogy az altala ellatott betegeken kiviil mas 6nkéntes személyeket is vizsgalati alanyként bevonjon egy
konkrét klinikai vizsgalatba;

1) nemkivanatos esemény (adverse event): a vizsgalati készitménnyel kezelt beteg vagy a vizsgalati
alany egészségi allapotaban bekovetkez6 kedvezotlen valtozas, amely nem all sziikségszerlien oki
Osszefiiggésben az alkalmazott kezeléssel;

m) mellékhatas (adverse reaction): a vizsgalati készitmény barmely adagjanak alkalmazasa mellett
bekdvetkez6 minden kedvezdtlen és nem kivant reakcio, amely dsszefliggésben 4ll a vizsgalati
készitménnyel;

n) sulyos mellékhatads vagy sulyos nemkivanatos esemény (serious adverse reaction or serious adverse
event): a mellékhatas, illetve a nemkivanatos esemény akkor sulyos, ha a vizsgélati készitmény barmilyen
adagjanak alkalmazasat a vizsgalati alany haldla, életveszélybe keriilése, korhazi kezelése, folyamatban
1év6 korhazi ellatasanak meghosszabbodasa, maradando vagy jelentds egészségkarosodasa, fogyatékossaga
koveti, illetve velesziiletett rendellenesség, sziiletési hiba fordul eld;

o) nem vart mellékhatds (unexpected adverse reaction): olyan mellékhatas, amely jellegét vagy
sulyossagat tekintve eltér a megfeleld termékismertetdben talalhatdo mellékhatastol, igy vizsgalati
készitmény esetén a vizsgalo részére dsszeallitott ismertetdtol, illetve gyodgyszer esetén az alkalmazasi
elGirastol;

p) egyenertékiiségi vizsgalat (equvivalence study): a vizsgalati készitmény mas gyodgyszerrel vald
bioegyenértékiiségének (farmakokinetikai eredmények alapjan), farmakodindmias vagy terapias
egyenértékliségének 0sszehasonlitod vizsgalata;

g

Iff'r) SUSAR (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction): feltételezett, nem vart sulyos
mellékhatas;

tg_"s) L fazisu vizsgalat: a vizsgalati készitmény toleralhatésaganak, biztonsagossaganak,
farmakokinetikajanak, farmakodindmias hatasanak vizsgalata egészséges dnkénteseken vagy specialis
betegcsoportokon. Az 1. fazisu vizsgalat tovabbi célja lehet a terapias dozis tartomany meghatarozasa;

[f“"'t) 1II. fazisu vizsgalat: a vizsgalati készitménynek a farmakoldgiai hatas alapjan kivalasztott
indikacioban végzett vizsgalata, amelynek célja a vizsgalati készitmény hatdsossaganak igazolasa, a dozis-
hatas 0sszefiiggés megallapitasa, az optimalisnak tarthaté terapias dozis meghatarozasa, a biztonsagossag €s
toleralhatosag vizsgalata;

ﬂ%’u) 111 fazisu vizsgalat: a vizsgalati készitmény hatasossaganak, biztonsagossaganak és
toleralhatosaganak igazolasara, nagyobb szamu betegen, kontrollalt, randomizalt, 6sszehasonlitd vizsgalati
elrendezésben végzett vizsgalat;

C%’v) 1V. fazisu vizsgalat: a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd vizsgalati készitményt az
alkalmazasi el6irasnak megfelelden felhasznald vizsgalat, melynek célja az elény/kockazat arany, a
biztonsagossag és toleralhatosag tovabbi vizsgalata.

(2) Az (1) bekezdésben nem szabalyozottak tekintetében e rendelet alkalmazasaban az Eiitv.-ben, a
Gytv.-ben, az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra kertilo vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra
szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljardsanak szabalyairdl sz616
jogszabalyban, az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalardl sz6l6 jogszabalyban,
tovabba az emberi felhasznalasra keriilo gyogyszerek gyartdsanak személyi €s targyi feltételeirdl sz6lo
jogszabalyban foglalt fogalommeghatarozasokat kell figyelembe venni.

(3) Vizsgalati készitmények tekintetében a gydgyszerek mindségbiztositasa érdekében meghatalmazott
személy képesitési feltételeirdl szol6 jogszabaly vonatkozo rendelkezéseit is értelemszertien kell
alkalmazni.



3. § (1) Minden klinikai vizsgalatot - a biohasznosulas és bioegyenértékiiség vizsgalatokat is ideértve -
a helyes klinikai gyakorlat (a tovabbiakban: GCP) elveinek megfelelden, az orvosi kutatas etikai elveirdl
sz616 Helsinki nyilatkozattal 6sszhangban kell megtervezni, elvégezni és jelenteni. A GCP mindenkor
hatalyos szovegét az OGYI magyar nyelven kozzéteszi. A kozzétételrdl és annak helyérdl az OGYI az
Egészségiigyi Kozlonyben kozleményt tesz kdzze.

(2) A klinikai vizsgalatok tervezése és végzése soran a szakmai szabalyoknak, igy kiilonosen az Eurdpai
Bizottsag altal kozzétett, a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos részletes itmutatok mindenkor hatalyos
valtozatanak megfelelden kell eljarni, melyeket az OGYI magyar forditdsban kozzétesz.

[:%‘(3) Az OGYT és a kiilon jogszabaly szerinti fliggetlen etikai bizottsag, az Egészségiigyi
Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsaga (a tovabbiakban: ETT KFEB) mddszertani
utmutatot ad ki a jelentds szakmai és etikai kérdésekrol, igy kiilondsen az egyes klinikai vizsgalati fazisok
meghatarozasarol €s elhatarolasarol, a placebo alkalmazasarol a klinikai vizsgalatokban. Az Gtmutato
kozzétételrdl és annak helyérdl az OGYI és az ETT KFEB a Magyar Ko6z16ny mellékleteként megjelend
Hivatalos Ertesitében kozleményt tesz kozzé.

[:3_"(4) E rendeletet a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrdl, 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 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, tovabba a
fejlett terapias gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet
modositasardl sz616, 2007. november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet
figyelembevételével kell alkalmazni.

A vizsgalati alanyok védelme

4. § A vizsgalati alany jogai, biztonsaga ¢és jolléte elsébbséget élveznek a tudomany és a tarsadalom
érdekeivel szemben, ezért a kutatas alanyat érint6 kockazatot a lehetd legkisebb mértékiire kell korlatozni.

5. § (1) Klinikai vizsgalatot végezni, vizsgalati készitményt emberen alkalmazni csak az OGYI
engedélyének birtokaban lehet. Klinikai vizsgélat csak az OGY1 engedélyezd hatarozataban meghatarozott
feltételek, valamint az engedélyezett vizsgalati terv eldirasai szerint folytathat6. A klinikai vizsgalatot
engedélyez6 hatarozatban meghatarozott feltételek, valamint az engedélyezett vizsgalati terv eldirasai,
tovabba a klinikai vizsgalat megkezdésének és ellendrzésének eldirasai foglalkozasi szabalynak
mindsiilnek.

(2) Klinikai vizsgalatba cselekvoképes személyt akkor lehet bevonni, ha biztositottak az Eiitv. 159. §-
anak (1)-(3) bekezdéseiben meghatarozott feltételek, illetve az e rendeletben el6irt kdvetelmények
teljesitése.

(3) A klinikai vizsgalat a vizsgalati alany szamara nem helyettesitheti az allapotanak megfelel6
vizsgalatokat és gyogykezeléseket.

(4) Placebo tervezett alkalmazasa esetén a hatosagi engedélyezés iranti kérelemhez benyujtott
kutatasi dokumentacionak tartalmaznia kell a vizsgalatban alkalmazand6 placebo kontrollcsoport
szlikségességének egyedi indokolasat. Placebo alkalmazasa nem jelenthet a vizsgalati alany szamara
jelent6s tovabbi kockazatot, illetve nem idézheti eld visszafordithatatlan egészségkarosodas veszélyét.
Placebot a sziikséges legrovidebb ideig szabad csak alkalmazni, a vizsgalati alany allapotat a vizsgalat soran
folyamatosan kell ellendrizni, jelentds allapotromlasra utal6 tiinetek esetén haladéktalanul a tudomanyosan
elfogadott, rendelkezésre allo legjobb terapiaban kell részesiteni.

(5) A klinikai vizsgalatot ugy kell tervezni és lefolytatni, hogy minimalizalja a vizsgalati alany esetleges
karosodasat, fajdalmat, félelmét és szorongasat. A vizsgalati alany életkordhoz, egészségi allapotahoz
kapcsolodod minden eldre lathato kockazatot figyelembe kell venni a klinikai vizsgalat tervezésénél és
ellendrzésénél.

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

(7) Ha a klinikai vizsgalatba reproduktiv kort 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 nemzd- és fogamzoképességre, a klinikai vizsgalat
idépontjaban esetleg fennallo vagy késobbi terhességre, az embriod vagy magzat egészségére gyakorolt
hatasara.

(8) A klinikai vizsgalatok soran a személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol
sz616 1992. évi LXIII. térvény, az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és
veédelmérdl szold 1997. évi XLVII. térvény, valamint a kiilon jogszabalyokba foglalt adatkezelésre
vonatkozo rendelkezéseket alkalmazni kell.



(9) Klinikai vizsgalatba alanyként - az egészséges onkéntesek kivételével - a klinikai vizsgalatot végzo
egészségiigyi szolgaltatonal ellatott betegeket kell els6sorban bevonni.

(10) A klinikai vizsgalatot végzo egészségiigyi szolgaltatd a nyomtatott sajto, illetve a sajat
honlapjan kozzétett felhivas titjan, a szakmai €s a betegszervezetek, tovabba a megbizé sajat honlapjan
cselekvoképes vizsgalati alanyokat toborozhat. A felhivas nem lehet reklamcéli, nem tartalmazhatja a
vizsgalati készitmény nevét, gyartojat, valamint a forgalomba hozatalara jogosult személy megjelolését. A
kozzétett toborzasi felhivasban a hatdsagi engedély meglétére utalni kell.

['.’%'(1 1) A vizsgalati alany részére a klinikai vizsgalatban torténd részvétellel kapcsolatos
jovedelemkiesésnek, tovabba koltségeknek, kiilondsen az utazassal dsszefliggésben ténylegesen felmertilt és
igazolt koltségek megtéritésére térités fizethetd. A vizsgalati alany részére egyéb juttatas vagy dij - a nem-
terapias célu farmakokinetikai vagy interakcios, az 1. fazisu, valamint bioegyenértékliségi vizsgalat
kivételével - nem adhato.

(12) A vizsgalati készitményeket és az esetlegesen az azok beadasra hasznalt eszk6zoket a megbizonak
téritésmentesen kell rendelkezésre bocsatania.

A vizsgalati alany tajékoztatdasa, beleegyezés a klinikai vizsgalatba

6. § (1) A klinikai vizsgalatba bevonni kivant cselekvéképes személyt a klinikai vizsgalat vezetdje vagy
a vizsgald szoban €s irasban, magyar nyelven, - illetve a személy anyanyelvén, vagy a személy altal
ismertként megjelolt mas nyelven - laikus szamara is értheté modon tajékoztatja az Eiitv. 159. §-anak (3)
bekezdésében ¢és a (4) bekezdésben foglaltakrol.

(2) A tajékoztatast ado személynek kiilonds figyelmet kell forditania annak a vizsgalatara, hogy a
bevonni kivant személy nincs-e cselekvoképtelen allapotban. Az ezzel kapcsolatos megallapitasokat a
tajékoztatast add személy a kutatési és az egészségiigyi dokumentéaciodban rogziti.

(3) A tajékoztatast és a beleegyezést kiilon iven kell irasba foglalni. A beleegyez6 nyilatkozat és az
irasos tajékoztatd egy-egy eredeti példanyat a kutatasi dokumentacioban kell meg6rizni, egy-egy eredeti
példanyat pedig a vizsgalati alanynak kell atadni.

(4) Az irasos tajékoztatonak kiilondsen a kovetkezoket kell értelemszeriien tartalmaznia:

a) a klinikai vizsgalat azonosito adatait;

b) a klinikai vizsgalat kutatasi jellegére vald utalast, a klinikai vizsgalat céljat, varhaté idotartamat, a
bevonni kivant személyek szamat, a klinikai vizsgalat menetét, a tervezett beavatkozasok jellegét,
gyakorisagat;

¢) a vizsgalati alany rendelkezésére allo egyéb, elfogadott kezelési lehetéségeket, 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 €s kellemetlenségek részletes leirasat,
valamint az arra vald utalast, hogy a klinikai vizsgélat soran olyan nemkivanatos események is felléphetnek,
amelyek elore nem lathatoak;

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

f) avizsgalati alany szamara a klinikai vizsgalattal sszefliggd kar bekdvetkezése esetén nytjtando
kezelésre, kartéritésre és kartalanitasra [Gytv. 21. § (1) bekezdés] és az ezek igénybevételének mddjara
vonatkozo tajékoztatast, tovabba annak a személynek és szervezetnek a nevét és magyarorszagi
elérhet6ségét, akihez vagy amelyhez a vizsgalati alany a kar bekdvetkezésekor fordulhat;

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

h) arra vonatkoz6 figyelemfelhivast, hogy a beleegyezés onkéntes és befolyasolastol mentes, azt
barmikor akar szoban, akar irdsban indokolas nélkiil vissza lehet vonni anélkiil, hogy ebbdl a vizsgalati
alanynak hatrdnya szarmazna;

i) a vizsgalati alany adatainak kezelésére, az azokhoz val6 hozzaférésére vonatkozd szabalyokat;

J) placebo alkalmazasakor részletes tajékoztatast a placebo alkalmazasanak 1ényegérdl és arrol, hogy a
vizsgalati alany milyen valdszintiséggel keriilhet placebo csoportba;

k) a vizsgalati készitmény rovid hatdstani ismertetését;

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

t%’m)

n) az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo torvények
modositasarol szol6 2005. évi XCV. torvény 3. §-anak (5) bekezdése szerinti feleldsségbiztositasban
szerepld biztositd megnevezését.



(5

(6) A vizsgalati alany beleegyez0 nyilatkozata legalabb a kovetkezoket tartalmazza:

a) a klinikai vizsgalat azonosit6 adatait;

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

¢) a klinikai vizsgalat vezetdjének, illetve a tajékoztatast végzd személynek a nevét, beosztasat,
munkakdre megnevezését;

d) a vizsgalati alany azonosit6 adatait (nevét, sziiletési helyét és idejét), korlatozottan cselekvioképes
vagy cselekvoképtelen vizsgalati alany esetén az Eiitv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult személy (a
tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult személy) azonositd adatait is;

e) annak a kijelentését, hogy a vizsgalati alany - korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen
vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy - a klinikai vizsgalatban térténd részvételre
vonatkozo beleegyezését az (1) bekezdésben foglalt tajékoztatast kdvetden dnként, befolyastol mentesen
adja, annak tudataban, hogy az barmikor, szoban vagy irasban, indokolas nélkiil visszavonhato;

/) abeleegyezd nyilatkozat alairasanak datumat;

2) a klinikai vizsgalat vezetdjének vagy a tajékoztatast adonak az alairasat;

h) a beleegyezd nyilatkozatot tevd alairasat.

(7) A tajékoztatast ado személy és a vizsgalati alany - valamint korlatozottan cselekvoképes vagy
cselekvoképtelen vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy - a (4) bekezdés szerinti
irasos tajékoztatot is alairja.

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

(9) Amennyiben a klinikai vizsgalattal kapcsolatban olyan 11j, 1ényeges informaci6 valik ismertté, amely
érinti az irasos tajékoztatoban foglaltakat, az engedély modositasat kell kezdeményezni a 18. §-ban
foglaltaknak megfeleléen. A modositott irasos tajékoztatonak megfeleléen a vizsgalati alanyt ismételten
tajékoztatni kell, és beleegyezését kell kérni a klinikai vizsgalat folytatasahoz.

6/A. § (1) Amennyiben a klinikai vizsgalat soran humangenetikai vizsgalat céljabol mintat vesznek,
err6l a vizsgalati alanyt kiilon tajékoztatni kell. A tajékoztatasnak ki kell terjednie arra is, hogy a vizsgalati
alanynak jogaban 4ll a mintavételt kiilon 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 részvételének akadalyat a klinikai vizsgalat tovabbi részében. A mintavételrdl szold
tajékoztatast és az abba valo beleegyezést kiilon dokumentumba kell foglalni.

[}'(2) A humangenetikai vizsgalat céljabol tortént mintavétel elbtt a vizsgalati alanyt genetikai
tanacsadas keretén beliil tajékoztatni kell:

[}'a) a mintavétel céljarol, mennyiségi és mindségi részleteirdl,

ﬂ%’b) a vizsgalat elvégzésének vagy elmaradasanak elényeirdl és kockazatairdl,

¢) a lehetséges eredménynek az érintettet és kozeli hozzatartozoit érint6 esetleges
kovetkezményeirdl,

d) a genetikai minta és adat tarolasanak médjair6l, idétartamarol, a kiillonbdzé formaban tarolt
genetikai mintak, tovabba adatok azonosithatosaganak lehetdségeirdl,

[:?f’e) a vizsgalati alany egyéb nyilatkozata hidnyaban a genetikai minta archivalt gytijteménybe valo
bekeriilésérdl, a tarolt genetikai mintak esetleges tovabbitasarol,

1 'f) arr6l, hogy jogosult a humangenetikai vizsgalat soran keletkezett genetikai adat megismerésére,
tovabba

1 g) arr6l, hogy donthet az altala szolgaltatott minta biobankban torténd elhelyezésérdl, illetve az
elhelyezés modjardl, igy lehetdség van a minta

I ga) személyazonosito adatokkal egyiitt torténd tarolasara,

gb) kodolt formaban valo elhelyezésére,

gc) pszeudonimizalt, azaz olyan formaban vald elhelyezésére, amelynél a személyazonositd adatot
helyettesit6 kodot a vizsgalati alany kizardlagos rendelkezésére bocsatottak,

gd) anonimizalt, azaz olyan formaban torténd elhelyezésére, amikor a vizsgalati alanyra vonatkozo
Osszes személyazonositd adatot személyazonositasra alkalmatlanna tették.

[5"(3) A vizsgalati alanyt tajékoztatni kell arrol is, hogy donthet a biobankban elhelyezett minta
tovabbi kutatasban torténd részvételérdl is. Ebben az esetben a vizsgalati alanynak nyilatkoznia kell arra
nézve, hogy mintajanak - a mintavétel elsddleges célja szerinti - diagnosztikus, kizarolag kutatasi célf, vagy
barmely, azaz diagnosztikus és kutatasi céli felhasznalasahoz jarul-e hozza.

6/B. § (1) Amennyiben a klinikai vizsgalat soran humangenetikai vizsgalat miatt mintat vesznek,
err6l kiilon beleegyezési nyilatkozatot kell késziteni.



[:%(2) A vizsgalati alany beleegyez0 nyilatkozata legalabb a kovetkezdket tartalmazza:

a) a klinikai vizsgalat azonosit6 adatait,

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

¢) a klinikai vizsgalat vezetdjének, illetve a tajékoztatast végzé személynek a nevét, beosztasat,
munkakdre megnevezését,

d) a vizsgalati alany azonositd adatait (nevét, sziiletési helyét és idejét), korlatozottan cselekvoképes
vagy cselekvoképtelen vizsgalati alany esetén az Eiitv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult személy (a
tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult személy) azonositd adatait is,

e) annak a kijelentését, hogy a vizsgalati alany - korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvoképtelen
vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy - a farmakoldgiai célu genetikai vizsgalatban
torténd részvételre vonatkozo beleegyezését a 6/A. §-ban foglalt tajékoztatast, vagy az arrdl vald lemondast
kovetden onként, befolyastol mentesen adja, annak tudataban, hogy az barmikor, széban vagy irasban,
indokolas nélkiil visszavonhato,

[:%'ﬁ a hozzajarulast a tajékoztatoban megjelolt mennyiségli és mindségli minta vételéhez és a
vizsgalati alany adatainak felhasznalasahoz,

g) a mintak kezelésének modjarol sz616 nyilatkozatot arr6l, hogy donthet az altala szolgaltatott
minta biobankba torténd elhelyezésérdl, illetve az elhelyezés modjarol, igy lehetdség van a minta 6/A. § (2)
bekezdés g) pontja szerinti tarolasara és elhelyezésére,

h) a vizsgalati alany nyilatkozatat a biobankban elhelyezett minta tovabbi kutatasban torténd
részvételérdl; ebben az esetben a vizsgalati alanynak nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintajanak - a
mintavétel elsddleges célja szerinti - diagnosztikus, kizarélag kutatasi céll, vagy barmely, azaz
diagnosztikus és kutatasi céli 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,

k) a beleegyez6 nyilatkozat alairasanak datumat,

I'::%’l) a klinikai vizsgalat vezetdjének vagy a tajékoztatast adonak az alairasat,

m) a beleegyezd nyilatkozatot teve alairasat.

Kiskoruakon végzett klinikai vizsgalatok

7. § Kiskortakon klinikai vizsgalat az Eiitv. 159. §-anak (4) bekezdésében és a 4-6. §-okban foglaltak
megfeleld alkalmazasa esetén is csak akkor végezhetd, ha az alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

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

b) a kutatas kozvetlen kapcsolatban van azzal a klinikai korképpel, amelyben a kiskortl szenved, vagy
olyan jellegii, amely csak kiskortiakon végezhet el;

¢) a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyez6 nyilatkozata a véleményalkotasra és
helyzetértékelésre képes kiskoru valdsziniisithetd akaratat tartalmazza, és ez a nyilatkozat barmikor
visszavonhato anélkiil, hogy a kiskort barmi hatranyt szenvedne;

d) a kiskortakkal kapcsolatban tapasztalattal rendelkez6 vizsgald a kiskorut - értelmi szintjétdl fiiggden
- szamara értheté modon, megfelelden tajékoztatta a vizsgalatrol, a kedvezdtlen és a kedvezd hatasokrol;

e) a vizsgald vagy a vizsgalatvezetd figyelembe veszi, ha a véleményalkotasra és helyzetértékelésre
képes kiskoru kifejezetten elharitja a klinikai vizsgalatban valo részvételt, illetve azt, hogy a vizsgalatbol
barmikor ki kivan 1épni;

f)az5. § (11) bekezdése szerinti térités kivételével semmiféle anyagi eszkdzzel torténd rabirast vagy
pénziigyi 6sztonzést nem alkalmaznak, a kiskort vizsgalati alany részére egyéb juttatas vagy dij nem
adhato;

g) az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasardl szolo
726/2004/EK eurodpai parlamenti és tanacsi rendelettel 1étrehozott Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a
tovabbiakban: EMEA) vonatkoz6 tudomanyos utmutatasait betartjak;

h) a klinikai vizsgalatot a fajdalom, a szorongés, a félelem és barmilyen egyéb, a betegséggel és a
kiskoru fejlettségi allapotaval kapcsolatosan elérelathatd kockazat minimalizalasaval tervezték és folytatjak;

i) a vizsgalatot uigy folytatjak, hogy mind a kockdazati kiiszobértéket, mind a fajdalom mértékét
egyedien hataroztdk meg és folyamatosan figyelemmel kisérik;



j) az ETT KFEB gyermekgydgyasz szakorvos szakvéleményének birtokaban szakmailag-etikailag
tamogatja a vizsgalati tervet.

Nem cselekvioképes nagykoruak bevondsa klinikai vizsgdlatba

8. § Nem vonhato6 be semmilyen klinikai vizsgalatba az, aki korabban, cselekvéképessége birtokaban
kifejezetten kizarta az ilyen vizsgalatokban valo részvételét. Egy adott klinikai vizsgalatba nem vonhat6 be
az sem, aki korabban, cselekvoképessége birtokaban visszautasitotta a beleegyezés megadasat az adott
vizsgalathoz.

9. § Cselekvoképességet kizard vagy korlatozé gondnoksag ala helyezett, illetve a Polgari
Torvénykonyvrdl sz616 1959. évi IV. térvény 17. §-anak (1) bekezdése szerint cselekvoképtelen
nagykoruak esetében - a siirgds sziikségben végzett kutatasnak az Eiitv. 160. §-a szerinti esetét kivéve - az
Eiitv. 159. §-anak (4) bekezdésében és a 4-6. és 8. §-okban foglaltak megfelel6 alkalmazasaval is csak
abban az esetben végezhetd klinikai vizsgélat, ha az alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

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

b) a vizsgalati alanyt szamara értheté modon, megfelelden tajékoztattak a vizsgalatrol, a kedvezd és a
kedvez6tlen hatasokrol;

¢) a vizsgald és a vizsgalatvezeto teljeskoriien figyelembe veszi, ha a véleményalkotasra és
helyzetértékelésére képes vizsgalati alany kifejezetten elharitja a klinikai vizsgéalatban vald részvételt, vagy
a vizsgalatbol barmikor ki kivan 1épni;

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

e) a szoban forg6 kutatas nélkiilozhetetlen a cselekvoképes személyeken végzett klinikai vizsgalatok
vagy egy¢b kutatasi modszerek révén szerzett adatok validalasahoz és kozvetlentil 6sszefiigg egy olyan
¢életveszélyes vagy a pszichés egészséget jelentdsen karositd klinikai korképpel, amelyben az érintett
szenved;

f) aklinikai vizsgalatot a fajdalom, a szorongas, a félelem és barmilyen egyéb, a betegséggel és a
vizsgalati alany aktualis allapotaval kapcsolatosan eldrelathatd kockazat minimalizalasaval tervezték é€s
folytatjak;

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

h) az ETT KFEB a kérdéses betegségnek €s az érintett betegcsoportnak megfeleld szakvélemény
birtokaban szakmailag-etikailag timogatja a vizsgalati tervet;

i) okkal elvarhato, hogy a vizsgalati készitmény alkalmazéasa a kedvezdtlen hatasokat meghalado
kedvezd hatasokkal jar a beteg szamara, vagy egyaltalan nem jelent kockéazatot.

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

11. § Ha a vizsgélati alany a klinikai vizsgélat soran akar birdsagi hatarozat, akar allapotanak valtozésa
folytan cselekvoképessé valik, a lehetd leghamarabb tajékoztatni kell a klinikai vizsgalatrol, és a 6. §-ban
foglaltak megfelel6 alkalmazasaval be kell szerezni a beleegyezését annak folytatasahoz. Ennek hianyaban
a klinikai vizsgalatot az érintett személyen nem lehet folytatni.

A hatosagi engedély kérelmezésének elozetes feltételei

12. § (1) Ha megbizo egyes vagy valamennyi, a vizsgalattal kapcsolatos feladatanak teljesitésével
megbiz mas természetes vagy jogi személyt, jogi személyiséggel nem rendelkez6 gazdasagi tarsasagot,
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 képviseldjének EGT-megallapodasban részes allamban
letelepedettnek kell lennie.

I (2)-(5)

(6) Az egészségiigyi szolgaltatod és a megbizd kozotti, a vizsgalati készitmény klinikai vizsgalatara
iranyuld szerzddés az engedélyezési eljaras elott is megkothetd, azonban érvényességének feltétele a
klinikai vizsgélat hatosagi engedélyezése.

(7) 1. fazist klinikai vizsgalatokat csak az OGYT altal mindsitett klinikai farmakoldgiai vizsgalohelyen
lehet végezni. A mindsitési eljarast a szolgaltatd vezetdjének kérelmére kell lefolytatni. Az OGYI a



mindsitési eljaras soran helyszini szemlét tart. A mindsitési eljarast haromévenként ismételten el kell
elvégezni.

A klinikai vizsgalat hatosdgi engedélyezése

[#13.§ (1)

(2) Vizsgalati készitmény emberen torténd felhasznalasara akkor adhatd engedély, ha a klinikai
vizsgalat vezetdjének személyi és a vizsgalohely(ek) targyi feltételei megfelelnek az e rendelet 2. szamu
mellékletében meghatarozott feltételeknek.

F (3)-(4)

14. § (1) A megbizo az OGYI engedélyezés targyaban hozott hatarozatarol értesiti a klinikai
vizsgalatot végzo egészségiigyi szolgaltatd vezetdjét, valamint a vizsgalatvezetot, és a vizsgalat
megkezdését megeldzden az OGYT hatarozatat és a vizsgélati terv magyar nyelvii 6sszefoglalojat az
illetékes intézményi etikai bizottsdgnak (a tovabbiakban: IKEB) megkiildi. Ha az egészségiigyi szolgaltatd
nem egészségligyi intézmény, annak az intézménynek az IKEB-je illetékes, amely egészségiigyi intézmény
stirgdsségi ellatasi teriiletén a vizsgalatot végz0 szolgaltato székhelye talalhato.

[:%(2) A klinikai vizsgalatok tekintetében az IKEB feladata a vizsgalati alanyok jogainak,
biztonsaganak védelme. Az IKEB a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban szakmai-etikai véleményt nem
adhat ki.

['.%"(3) Az OGYT hatarozataval egyiitt a szakmai-etikai szakhatosagi allasfoglalast is megkiildi a
megbizonak.

715, §

Az ETT KFEB eljarasa

% 16. § (1) Az ETT KFEB 0sszetételére az Eiitv. 159. §-anak (6) bekezdése iranyado.

(2) A megbiz6 az ETT KFEB-tdl a klinikai vizsgélatokkal 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 ellendrzési eljarasokkal kapcsolatos dokumentumokat a vizsgalat befejezését
kovetd harom évig megérzi.

[+18. §

[F18/A. §

A klinikai vizsgalat ellenorzése

19. § (1) Az OGYI ellenére gyogyszerészi, illetve orvosi egyetemi végzettséget tanusitod vagy ezzel
egyenértékiinek elismert oklevéllel és 6t évnél nem régebbi, egyetem altal szervezett GCP tanfolyam
sikeres elvégzésérol szolo6 igazolassal rendelkez6 személy lehet. Az OGYT az ellendrokrol nyilvantartast
vezet. Az ellenérzés megkezdése elott az ellenér az OGYT altal kiadott, az ellendrzésre jogositd 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 végz6 szolgaltatd vezetdje, illetve az IKEB panasszal
fordulhatnak az OGYI-hoz, ha megitélésiik szerint a klinikai vizsgalatot az engedélyben, illetve a vizsgalati
tervben eldirtaktol eltéren folytatjak. Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt az IKEB az észrevételeit a
vizsgalatvezetdvel és a szolgaltato vezetdjével is kozolheti, tovabba észrevételeit megkiildheti az ETT
KFEB-nek, amely indokolt esetben az OGYI-nal ellendrzést kezdeményez.

5 (6)-(7)

(8) Az (1) bekezdés szerinti ellendrnek irasban nyilatkoznia kell arrdl, hogy milyen érdekeltségi, lizleti
¢és egyéb kapcsolatban all az ellenérzés ala vont felekkel. Ezt a nyilatkozatot az ellendr eseti ellendrzésre
torténd kinevezésénél figyelembe kell venni.



[:%(9) A megbiz6 az OGYI kérésére 1 munkanapon belill kételes a vizsgalati készitmény megfeleld
gyartasi tételének egy mindségvizsgalatra alkalmas mennyiségét rendelkezésre bocsatani.

[%20. §
A nemkivdanatos események jelentése

[+21. § (1) A vizsgalod az adott vizsgalati helyszinen el6forduld minden stlyos nemkivanatos
eseményrdl haladéktalanul értesiti a megbizot és az IKEB-et, kivéve azokat, amelyek a vizsgalati terv vagy
a vizsgalok részére dsszeallitott ismertetd szerint nem mindsiilnek azonnal jelentendoknek. A vizsgalo a
haladéktalan értesitést kdvetden az eseményrol részletes irasos jelentést is kiild a megbizonak és az IKEB-
nek. Az értesitésben €s 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 laboratériumi eltéréseket a vizsgalo a vizsgalati tervben eldirtak szerint,
az abban megadott id6n beliil jelenti a megbizonak.

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

(4) A megbizo részletes nyilvantartast vezet minden nemkivanatos eseményrol, amelyet a vizsgalo
jelent. Ezt a nyilvantartast, erre iranyuld megkeresés esetén, azoknak az EGT-megallapodasban részes
allamok rendelkezésre kell bocsatania, amelyek teriiletén a klinikai vizsgalatot végzik.

A sulyos mellékhatasok jelentése

[+22. § (1) A megbizo6 koteles gondoskodni minden halalt okozo vagy életet veszélyezteté SUSAR és
minden arra vonatkoz6 1ényeges informaci6 haladéktalan - de legkésobb a tudomasara jutasat kovetd hét
napon belilli - jelentésérdl az EMEA EudraVigilance adatbazisba. A megbiz6 gondoskodik minden
magyarorszagi vizsgalati helyszinen el6fordulo, halalt okozo vagy életet veszélyezteté SUSAR és minden
arra vonatkozo lényeges informacio haladéktalan - de legkés6bb a tudomasara jutasat kovetd hét napon
beliili - elektronikus jelentésérdl az OGY], az ETT KFEB ¢és az EGT-megallapodasban részes érintett allam
illetékes hatosaga szamara. A megbizonak tovabbi nyolc napon beliil minden, a széban forgd mellékhatas
utankdvetése soran nyert jelentds adatot is jelentenie kell.

[f*’(Z) A megbizo koteles gondoskodni minden egyéb SUSAR haladéktalan - de legkésdbb a
tudomasara jutasat kovetd tizendt napon beliili - jelentésérél az EMEA EudraVigilance adatbazisba. A
megbizd minden egyéb, magyarorszagi vizsgalati helyszinen eléforduld6 SUSAR-t haladéktalanul, de
legkésébb a tudomasara jutasat kdvetd tizendt napon beliil elektronikusan megkiild az OGYI, az ETT
KFEB és az EGT-megallapodasban részes érintett allamok illetékes hatosaganak.

#(3) A megbiz6 minden, egy adott vizsgalati készitménnyel kapcsolatban eléfordulé SUSAR-t
iddszakosan, de legalabb hathavonta sszesito lista formajaban elektronikusan jelent az OGYI-nak, az ETT
KFEB-nek és a klinikai vizsgalatban résztvevd valamennyi vizsgalonak.

(4) A megbiz6 a klinikai vizsgalat teljes idGtartama alatt a vizsgalati készitménnyel kapcsolatban
elé6fordult minden stlyos feltételezett mellékhatasrdl, valamint a vizsgalati alanyok biztonsagarol évente
egy alkalommal elektronikusan jelentést kiild az OGYI-nak, az ETT KFEB-nek és az EGT-
megallapodasban részes érintett allam illetékes hatosaganak.

(5) Az OGYI nyilvantartast vezet az egyes vizsgalati készitményekkel kapcsolatban tudomasara
jutott SUSAR-r6l. Nem kereskedelmi vizsgalatok esetén az OGY]I, egyéb vizsgalatok esetén a megbizo
minden, egy adott vizsgalati készitménnyel kapcsolatban a tudomasara jutott SUSAR-t haladéktalanul, de
legfeljebb az (1) és (2) bekezdésekben meghatarozott hataridén beliil az EMEA-nak jelent.

(6) A 21. §-ban és e §-ban foglalt rendelkezéseken tulmenden a vizsgalati alanyok biztonsagat
veszélyeztet, a vizsgalat folytatasaval vagy a vizsgalati készitmény fejlesztésével kapcsolatosan felmertild
0j informacio, illetve esemény bekdvetkezése utan a megbizonak és a vizsgalonak meg kell tennie a
megfeleld siirgds biztonsagi intézkedéseket annak érdekében, hogy a vizsgalati alanyokat megvédje minden
kozvetlen veszéllyel szemben. A megbizdnak az ilyen eseményekrol és a megtett intézkedésekrol
haladéktalanul, de legkésébb 24 6ran beliil irasban tajékoztatnia kell az OGYI-t és az ETT KFEB-et.

Jelentés a vizsgdlat befejezésérol



2. § A vizsgalat befejezését kovetd kilencven napon beliil a megbizé az EMEA honlapjarél
letolthetd adatlapon értesitést kiild az OGYI-nak a vizsgalat befejezésérol. Az OGY1 a bejelentésrdl nyolc
napon beliil tajékoztatja az ETT KFEB-et.

A vizsgalati dokumentdcio megorzése

24. § (1) A vizsgalati torzsdossziénak tartalmaznia kell azokat az alapveté dokumentumokat, amelyek
lehet6vé teszik, hogy mind a klinikai vizsgalat lefolytatasa, mind az adatok mindsége értékelhetd legyen. A
dokumentumokbdl ki kell tiinnie, hogy a vizsgalok és a megbizd betartottak-¢ a GCP elveit. A vizsgalati
torzsdosszié alapul szolgal a megbiz6tol fiiggetlen ellendr altal végzett, illetve a hatosagi ellendrzéshez.

(2) A megbizoénak és a vizsgalonak a klinikai vizsgélatra vonatkozo, a klinikai vizsgalat utlagos
ellenérzéséhez sziikséges alapvetd dokumentumokat a vizsgalat befejezését kdvetden legalabb 6t évig meg
kell driznie, és olyan modon kell archivalnia, hogy azok kdnnyen fellelhet6ek legyenek. A megbizonak ki
kell jelolnie azokat, akik a megbizonal az archivalasért felelosek és az archivumokhoz valé hozzaférést
kizarolag az arra jogosultak részére kell korlatozni.

(3) A feldolgozott adatok és a vizsgalati dokumentacio tulajdonjogéban bekovetkezett barmiféle
valtozast dokumentalni kell. Az 4j tulajdonosnak irasbeli nyilatkozatban kell vallalnia az adatkezelésre és
archivalasra vonatkozo rendelkezések betartasat.

(4) Az archivalasra hasznalt hordozdeszkdzoknek 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 1ép hatalyba
azzal, hogy rendelkezéseit a hatalybalépését kdvetden 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 1ép hatalyba.

A3)

I (4)

(5)-(6)

I}'(7) A megbiz6 az e rendeletben szabalyozott eljardsokért a kiilon jogszabalyban meghatarozott
mértékii igazgatasi szolgaltatasi dijat koteles megfizetni. Az igazgatasi szolgaltatasi dij az altalanos
forgalmi adot nem tartalmazza. Nem kereskedelmi vizsgalat engedélyezése iranti eljarasokért nem kell
igazgatasi szolgaltatasi dijat fizetni.

®)

7 (9)

(10)

(11) Ez a rendelet a kovetkezo uniods jogi aktusoknak vald megfelelést szolgalja:

a) az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2001/20/EK iranyelve (2001. aprilis 4.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok soran alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat
bevezetésére vonatkozd tagallami torvényi, rendeleti és kdzigazgatasi rendelkezések kdzelitésérol;

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 engedélyezésének
tekintetében,;

¢)

(12) Ez arendelet 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
modositasardl szolo, 2006. december 12-1 1901/2006/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet
végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapitja meg.

(13) Ez a rendelet a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv €s a
726/2004/EK rendelet modositasardl sz6lo, 2007. november 13-i 1394/2007/EK eurodpai parlamenti és
tanacsi rendelet végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket allapitja meg.

[ 1. szamu melléklet a 35/2005. (VIIL. 26.) EiiM rendelethez




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

A klinikai vizsgalatok végzésének személyi és targyi feltételei

Feladatkorét tekintve az alabbi tipusu vizsgalohelyek kiilonboztethetdk meg:
I. Klinikai farmakologiai vizsgalohely 1. fazisu vizsgalathoz

II. Klinikai vizsgalohely II. fazist vizsgalathoz

III. Egyéb klinikai vizsgalohely

I Klinikai farmakologiai vizsgalohely 1. fazisu vizsgalathoz
A) Targyi feltételek:

A klinikai farmakologiai vizsgalohely egyetemi klinikan, illetve korhazi osztalyon, az intézményen
beliil intenziv terapias osztalyos hattérrel rendelkezé - az aktiv betegellatastol elkiilonitett - egység, melyhez
rendelkezésére allnak az I. fazist vizsgalathoz sziikséges laboratoriumi eszk6zok és felszerelések.

Klinikai farmakologiai vizsgalohelyen helyben kell biztositani a kiilon jogszabalyban, a kdzponti
tigyeletre el6irt minimumfeltételek koziil a gép-miiszerparkra és egyéb eszkdzokre vonatkozo
felszereltséget, kivéve a sziilészeti egységcsomagot és a gépkocsit.

A klinikai vizsgalatra szolgald agyszamot a vizsgalohely mindsitésérdl szol6 hatarozatban kell
meghatarozni.

B) Személyi feltételek:

1. A klinikai farmakoldgiai vizsgalohely vezetdjének rendelkeznie kell
a) valamely klinikai szakmabdl 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 megel6z6 6t évnél nem
régebbi, egyetem altal szervezett GCP tanfolyam sikeres elvégzésérdl szolo igazolassal.

3. A vizsgalatvezetének rendelkeznie kell klinikai farmakologiai szakvizsgaval.
1I. Klinikai vizsgalohely II. fazisu vizsgalathoz
54 ) Targyi feltételek:

Ifngyetemi klinikan vagy korhazban 1évé fekvobeteg-osztaly vagy szakambulancia, illetve egyéb
szakorvosi rendeld, amely rendelkezik megfelel6 diagnosztikai egységekkel, és amely megfelel az
egészségiigyi szolgaltatd kiilon jogszabalyban meghatarozott személyi és targyi minimumfeltételeinek,
valamint a tervezett vizsgalat elvégzéséhez sziikséges eszkozokkel, felszereltséggel is rendelkezik.

B) Személyi feltételek:

A vizsgalatvezetének rendelkeznie kell a vizsgalati készitmény tervezett felhasznaldsanak megfeleld
klinikai teriiletrél szakvizsgaval, tovabba klinikai farmakolodgiai szakvizsgaval, vagy 6t évnél nem régebbi
igazolassal arrol, hogy egyetem altal szervezett GCP tanfolyamot végzett. Ha a vizsgalatba bevalasztandok
kozott kiskortiak is vannak, a vizsgalok kozott gyermekgyodgyasz szakorvosnak is kell lenni.

=1 Klinikai vizsgadlohely egyéb klinikai vizsgalathoz

1. Egyéb klinikai vizsgalat végezhetd a II. 4) pontban meghatarozott targyi feltételek megléte
esetén, tovabba haziorvosi, hazi gyermekorvosi rendeldben.
[F2. A vizsgalatvezetének rendelkeznie kell 6t évnél nem régebbi igazolassal arrol,

hogy egyetem 4altal szervezett GCP tanfolyamot végzett.



