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

az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriilé
vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgalé, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairol

Az egészségligyrdl sz016 1997. évi CLIV. torvény 246. § b) pontjaban és 247. § (1) bekezdés u) pontjaban,
valamint a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairol sz6l6 2004. évi CXL. torvény
174/A. § (1) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az Alkotmany 35. § (1) bekezdés b) pontjaban
foglalt feladatkdrében eljarva, az egészségligyi allamigazgatasi szerv kijeldlése tekintetében az Alkotmany 35. §
(2) bekezdésében megallapitott eredeti jogalkot6i hataskdrében, az Alkotmany 40. § (3) bekezdésében foglalt
feladatkorében eljarva, valamint az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI.
torvény 15. § (4) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a Kormany a kovetkezéket rendeli el:

1. 8 (1) E rendelet elbirasait kell alkalmazni minden, az egészségiigyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. toérvény (a
tovébbiakban: Eltv.) 157. 8-a szerinti emberen végzett orvostudomanyi kutatas (a tovabbiakban: kutatas)
engedélyezésére.

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

(3) Az emberi alkalmazasra keriild6 gyodgyszerekrol és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo torvények
médositasarol sz6lé 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat
engedélyezésére a 2. cim, az orvostechnikai eszkdzékkel kapcsolatos klinikai vizsgalatokra a 3. cim
rendelkezései iranyadoak.

1. CiM

AZ EMBEREN VEGZETT ORVOSTUDOMANY| KUTATASOK ENGEDELYEZESE

2. § Ezen cim alkalmazésaban

a) tobb kozpontban végzett kutatas: azonos kutatési terv alapjan, de egynél tobb kutatdsi helyszinen végzett
kutatés;

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

¢) kutatasvezetd: a kutatas szakmai iranyitasat végzo személy;

d) meghizd: barmely természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasagi tarsasag,
aki vagy amely a kutatast kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza, azzal, hogy a kutatasvezetd és a megbizo
lehet ugyanaz a személy is;

e) etikai bizottsdg: fliggetlen bizottsdg, amelynek feladata a kutatds engedélyezése soran szakhatdsagi
allasfoglaléds kiadasa. E cim alkalmazasaban etikai bizottsdg az Egészségligyi Tudomanyos Tanécs Tudomanyos
és Kutatdsetikai Bizottsaga (a tovabbiakban: ETT TUKEB), valamint az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs
Humanreprodukcios Bizottsaga (a tovabbiakban: ETT HRB);

f) regionalis etikai bizottsdg: az Eutv. 159. 8§ (6) bekezdésében foglaltak szerint &sszeallitott, kilon
jogszabalyban meghatarozott egészségiigyi intézményekben miikddé Regionalis Kutatasetikai Bizottsag
(RKEB);

g) intézményi etikai bizottsdg (a tovdbbiakban: IKEB): fuiggetlen bizottsdg, amelyet minden olyan
egészségligyi intézményben létre kell hozni, ahol e cim hatdlya alg tartoz6 kutatast végeznek, és amelynek
feladata annak figyelemmel kisérése, hogy az engedélyezett és etikai szempontbdl elfogadott kutatas
megvalositasa soran biztositva vannak-e a személyi és targyi feltételek, és betartjak-e a kutatasi tervben foglalt
eldirasokat, kiilonos tekintettel a kutatasba bevontak védelmére.

A kutatas engedélyezése

3. 8 (1) A kutatast — a (2) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. melléklet szerinti illetékességgel — a
megyei népegészsegligyi szakigazgatési szerv (e cim alkalmazasaban a tovabbiakban: engedélyez6) a kiilon



jogszabalyban meghatarozottak szerint az etikai bizottsag szakhat6sagi allasfoglalasa, vagy a 6. § szerinti
regionalis etikai bizottsag véleménye alapjan engedélyezi.

(2) Az Eutv. 159. 8 (5) bekezdése szerinti esetben az engedélyt az ott meghatarozottak szerint az orszagos
tisztiféorvos adja meg.

(3) A kutatasi engedély iranti kérelmet a kutatd, a kutatdsvezetd vagy a megbizd (e cim alkalmazédsaban a
tovabbiakban egylitt: kérelmezd) nyujtja be.

4. 8§ Az engedélyezé a kérelmet és a benyujtott dokumentacidt értékeli. Ennek soran — az adott kutatés
jellegének megfeleléen — dont

a) a kutatast végzd személyi és targyi feltételeinek megfeleldségérdl,

b) a kiilon jogszabaly szerinti feleldsségbiztositias megfeleléségérol,

c) arrdl, hogy a kutatdsban résztvevok személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére
jogosultak kére megfelel-e a kutatas kdvetelményeinek,

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

5.8

6. 8 Azon kutatdsok esetében, ahol az engedélyezés soran nem az ETT TUKERB, illetve az ETT HRB jér el
szakhatosagként, az engedélyez6 az illetékes regionalis etikai bizottsag véleményének figyelembevételével dont.
A regiondlis etikai bizottsdgok illetékességi terliletét az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrél szo6ld
kilon jogszabaly tartalmazza.

7. § Az etikai bizottsdg szakhatosagi allasfoglaldsaban allast foglal a kutatasi engedély iranti kérelemben
megjeldlt kutatas jellegének megfelelden

a) a kutatas indokoltsagardl, tudomanyos megalapozottsagaral,

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

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

d) a vérhaté elényok és kockazatok eldzetes becslésének megfelel6ségérdl, a résztvevéket fenyegetd
kockazatok és a kutatas varhat6 eredményének aranyossagarol,

e) a kutatas vezet6jének szakmai alkalmassagarol,

f) az irasos tajékoztatdo megfelelségérol, teljeskoriiségérol,

) a beleegyez6 nyilatkozat megfeleldségérol,

h) az esetleges placebo csoport alkalmazésanak indokoltsagarol,

i) a kutatasban résztvev6k szamara fizetend6 koltségtérités megfelelGségérdl,

j) a kutatdsban résztvevok toborzasanak és bevalasztasanak modjarol és feltételeir6l, a toborzas
szlikségességének indokolasardl, a felhivas tervezett szovegérdl, illetve mindezek megfeleléségérol,

k) a kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasi mddszerének megfelelségérol,

I) ha a kutatast allapotos, szabadsigaban korlatozott (Elitv. 161. §), korlatozottan cselekvéképes vagy
cselekvoképtelen személyen is végzik, ezek bevonasanak indokoltsagarol ¢és érdekeik védelmének
megfeleldségérol,

m) a kutatas vezetdjének és a kutatdsban kozremiikod6k dijazasanak megfeleldségérol,

n) arr6l, hogy a varhat6 kockazatot a varhaté terapias elény meghaladja-e.

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

9. 8 (1) Az engedélyez6 hatarozata — a kutatas jellegének megfeleléen — a kdvetkezOket tartalmazza:

a) a kutatas azonosito adatait, a kutatas cimét, szamat,

b) a kutatas anyagi fedezetét biztosité megbizd megnevezését, székhelyét, magyarorszagi képviseldjének nevét,
cimét,

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

d) a kutatasvezetd nevét,

e) a kutatas varhat6 id6tartamat,

f) a kutatasba bevonni tervezett résztvevok szamat, nemét, életkorat, tobb kbzpontban végzett kutatds esetén
dsszesen és kutatohelyenként kilén-kilon is.

(2) Az engedélyez6 hatarozatat megkiildi:



a) a kérelmezbnek,

b) az eljard etikai, illetve regionalis etikai bizottsagnak,

c) az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarnak.

(3) A kérelmezd a hatarozatrol értesiti az illetékes IKEB-et, a kutatast végzd intézmény vezet§jét és —
amennyiben a kérelmez6 nem azonos a kutatasvezetdvel — a kutatasvezetot.

Jogorvoslat

10. § (1) A masodfoka eljarasban — a (2) bekezdéshen foglalt kivétellel — az Orszagos Tisztiforvosi Hivatal (a
tovabbiakban: OTH) az ETT Elndksége szakhat6sagi allasfoglalasa alapjan jar el.

(2) A 6. § szerinti kutatdsok sordn az OTH a masodfokd eljardsban az ETT TUKEB véleményének
figyelembevételével jar el.

Az engedély mddositasa

11. § (1) A kutatasi engedély jogerére emelkedését kdvetden a kérelmez6 a kutatasi tervet modosithatja. A
kutatasi tervben torténd modositast — a (2)—(5) bekezdésben foglalt kivétellel — a kérelmez6 bejelenti az
engedélyezének.

(2) A kutatasi terv (3) bekezdés szerinti Iényeges modositésa esetén a kérelmezének az engedély méddositasat
kell kérelmeznie az engedélyezonél. A kérelemben a modositasok indokait és pontos tartalmat meg kell jeldlni.
Amennyiben a mddositas hatassal lehet a résztvevok biztonsagara, a kérelemhez a modositott betegtajékoztato és
beleegyezési nyilatkozat tervezetét is csatolni kell.

(3) A kutatasi terv Iényeges modositasanak mindsiil kiilondsen, ha

a) a modositas hatassal lehet a kutatasban résztvevok biztonsagara,

b) a médositads megvéltoztathatja a kutatas elvégzesét alatdmasztd tudomanyos dokumentumok értelmezését,

) a modositas a kutatok részére készitett ismertet6t érinti, vagy

d) az addigi kutatasi eredmények az irasos tajékoztatd modositasat teszik sziikségesse.

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

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

A Kkutatas ellenorzése

12. 8 (1) Az engedélyezé — szilkség esetén az etikai bizottsag bevondsdval — a kutatas idStartama alatt
folyamatosan ellen6rzi, hogy a kutatast a szakmai szabalyoknak megfeleléen, az engedélyben és a kutatasi
tervben foglaltaknak megfeleléen végzik-e.

(2) Amennyiben az ellenérzés soran észlelt hidnyossagok csekély sulyuak, az engedélyezé felhivja az
érintetteket a hidnyossagok megsziintetésére, valamint javaslatot tesz arra, hogy a hianyossdg milyen médon
kiiszobolheto ki, és errol értesiti a kérelmezot.

(3) Az engedélyez6 az (1) bekezdés szerinti ellendrzésrél jegyzékonyvet vesz fel, amelynek masolati példanyat
elkiildi a kérelmezonek.

(4) Az engedélyezett kutatassal kapcsolatban a kutatasi alanyok és a nyilatkozattételre jogosult személyek, a
kutatok, a szakhatdsagkent eljart etikai bizottséag, illetve — amennyiben a kutatas engedélyezésében részt vett — a
regionalis kutatasetikai bizottsag, a kutatist végzd szolgaltatd vezetbje és az IKEB jelzéssel élhetnek az
engedélyezd felé, ha megitélésiik szerint a kutatdst az engedélyben, illetve a kutatasi tervben eldirtaktol eltérden
folytatjak.

A kutatas felfliggesztése, megsziintetése



13. § (1) Ha a kutatas ellenérzése soran az engedélyez6 olyan koriilményrdl szerez tudomast, amely alapjan
megallapitja, hogy

a) a kutatas engedélyezésének feltételei mar nem allnak fenn,

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

¢) a kutatas tudomanyos megalapozottsaga kétséges,

a kutatas folytatasat hatarozataval feltételhez kotheti, felfliggesztheti vagy megsziintetheti.

(2) A felfiiggesztést kovetden, a megsziintetd hatarozat meghozatala el6tt — kivéve a kutatasban résztvevoket
fenyegetd kozvetlen veszély esetén — az engedélyezd hétnapos hataridé tiizésével kikéri a kérelmezd, a megbizo,
a kutatasvezetok, illetve a kutatasban kdzremiikodok véleményét, tovabba felhivja az érintetteket a hianyossagok
megsziintetésére. Amennyiben hataridén beliil nem érkezik vélemény, vagy a hianyossagot az engedélyezé altal
meghatarozott hataridén beliil nem sziintetik meg, az engedélyez6 a vizsgalatot hatarozataval megsziinteti.

(3) Az engedélyez6 az (1)—(2) bekezdés szerinti, a kutatast felfiiggeszto, illetve megsziintet hatarozatarol és
annak indokairél haladéktalanul értesiti a szakhatdsagként eljard etikai bizottsagot, illetve a 6. § szerinti
regionalis etikai bizottsagot, és — megsziintetés esetén — a kutatast a nyilvantartasbal torli.

(4) A kutatas felfliggesztése esetén a kutatas csak Ujabb szakhatsagi allasfoglalds vagy 6. § szerinti vélemény
alapjan folytathato.

14. § (1) Ha a kérelmez6 kivanja a kutatast annak befejezése el6tt felfiiggeszteni vagy megsziintetni, err6l az
indokok felsorolasaval legkésobb a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejiileg értesiti az engedélyezot,
az etikai bizottsagot, és tobb kozpontban végzett kutatas esetén valamennyi érintett magyarorszagi kutatéhelyet.
A kérelmez6 kutatast megsziinteté dontése alapjan az engedélyez6 torli a kutatast a nyilvantartasbol.

(2) A kutat6 a kutatast koteles haladéktalanul felfiiggeszteni és a kutatisvezet6t értesiteni, ha azt tapasztalja,
hogy a kutatds folytatasa a résztvevd alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A kutatisvezetd
errl értesiti a kérelmezbt és az engedélyezot annak érdekében, hogy sziikség esetén az engedélyezd a 13. § (1)—
(2) bekezdésében foglaltak alapjan jarjon el.

Beavatkozassal nem jaro vizsgalatok engedélyezési szabalyai

15. 8 A 16. § szerinti beavatkozassal nem jar6 vizsgalat engedélyezése esetében a 16-21. §-ban és az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokrél sz816 kilon jogszabélyban foglaltak szerint kell eljarni.

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

a) nem mindsiil a b)-c) pontban leirtaknak megfelelé orvostudomanyi kutatasnak, és amely kutatds soran
végzett eljaras nem tér el a megszokott egészségligyi ellatastdl,

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

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

17. 8 (1) Beavatkozassal nem jaro vizsgalatot végezni

a) a 16. 8 a) pontjdban emlitett vizsgalatok és kutatdsok esetében az ETT TUKEB szakmai-etikai
engedélyének birtokaban lehet;

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

ba) amennyiben a vizsgalat nem a bb) alpontban emlitett vizsgalat, akkor a Gyogyszerészeti és Egészségugyi
Minéség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: GYEMSZI) engedélyének birtok&ban lehet,

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

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

(2) Kiskortiakon tervezett beavatkozdssal nem jar0 vizsgalat esetén az ETT TUKEB gyermekgydgyasz
szakorvos véleményének birtokaban hoz dontést.



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

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

a) a PRAC éltal kiadott jovahagyo levelet,

b) a PRAC altal jévahagyott vizsgalati tervet,

c) az ETT-TUKEB etikai engedélyének masolatat,

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

18. § (1) A 16. § a) pontjaban emlitett vizsgalatok és kutatasok esetében a meghizo6 az engedély iranti kérelmet
az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrél szol6 miniszteri rendeletben foglaltak szerint nydjtja be az ETT
TUKEB-hez.

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

a) a beadott kérelem targyaul szolgal6 vizsgalat valéban beavatkozassal nem jaré vizsgalat-e,

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

C) a betegtajékoztato és a beleegyezd nyilatkozat, valamint a toborzas tervezett szovege megfelel-e az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokrol szél6 miniszteri rendeletben foglaltaknak.

(2a) A 16. § b) pontjaban emlitett vizsgalatok esetében a meghiz6 az engedély irénti kérelmet az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz6l6 miniszteri rendeletben foglaltak szerint ny(jtja be az EEKH-hoz.

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

a) a beadott kérelem targyaul szolgal6 vizsgalat valéban beavatkozassal nem jaré vizsgalat-e,

b) a vizsgélat lefolytatasa nem &szténdz-e az orvostechnikai eszkdz hasznalatara,

C) a vizsgalatra szant eszk6z jogszeriien forgalomba hozott orvostechnikai eszkoz-e,

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

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

(2c) A (2a) bekezdés alapjan benyujtott kérelem elbirdlasakor az EEKH az ETT TUKEB szakhatdsagi
llasfoglalésat kéri az alabbi kérdésekben:

a) a tervezett vizsgalat érdemi, szakmai tudomanyos kérdésfelvetéseket tartalmaz-e és mddszerei alkalmasak-e
ezek megvélaszolasara,

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

(3) A 16. § c¢) pontjaban emlitett vizsgalat esetében a meghiz6

a) a 17. § (1) bekezdés b) pont ba) alpontja esetében az engedélyt az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrol sz616 miniszteri rendeletben foglaltak szerint a GYEMSZI-t6l,

b) a 17. § (1) bekezdés b) pont bb) alpontja esetében az etikai engedélyt az ETT TUKEB-t61
kéri meg.

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

a) a vizsgélat lefolytatasa nem 8sztdndz-e gyodgyszerhasznalatra,

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

C) a vizsgalat nem mindsiil-e klinikai vizsgalatnak,

d)

(5) A 17. 8 (1) bekezdés b) pont ba) alpontjaban emlitett vizsgélat esetében a GYEMSZI megkeresésére az
ETT TUKEB szakhatdsagként vizsgalja a (6) bekezdés a)-c) pontjaban foglaltakat.

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

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

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

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

d) a vizsgalat tudomanyosan megalapozott-e.

19. 8 (1) A beavatkozassal nem jard vizsgalat engedélyének jogerére emelkedését kovetben a megbizd a
vizsgalati tervet médosithatja. A vizsgalati terv Iényeges médositasa esetén a megbizénak — a modositasok
indokainak és pontos tartalmanak megjelélésével —



a) a 16. § a) pontjaban emlitett vizsgalatok és kutatasok esetében az engedély mddositasat kell kérelmeznie az
ETT TUKEB-nél,

b) a

ba) 17. 8§ (1) bekezdés b) pont ba) alpontjaban emlitett vizsgalat esetében az engedély modositasat kell
kérelmeznie a GYEMSZI-nél,

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

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

(2) A vizsgalati terv l1ényeges médositasanak mindsiil kiilonosen, ha

a) a modositas hatassal lehet a vizsgalati alanyok biztonsagara,

b) a mddositds megvaltoztathatja a beavatkozassal nem jaré vizsgalat elvégzését alatamaszté tudomanyos
dokumentumok értelmezését,

) a mddositas a vizsgalok részére készitett ismertetdt érinti,

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

(3) A GYEMSZI a moddositas engedélyezésére iranyuld eljarasa soran az ETT TUKEB szakhat6sagi
allasfoglalésat kéri a 18. § (6) bekezdés a)—c) pontjaban foglaltak megvizsgalasa eérdekében.

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

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

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

c) az ETT-TUKEB etikai engedélyének masolatat,

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

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

20. § A 16. § a) pontjaban emlitett vizsgalatok és kutatasok esetében az ETT TUKEB, a 16. § b) pontjaban
emlitett vizsgélat esetében az EEKH, a 16. § c) pontjdban emlitett vizsgalat esetében a GYEMSZI a vizsgélat
idOtartama alatt folyamatosan ellenérzi, hogy a beavatkozassal nem jard vizsgalatot a szakmai szabalyoknak
megfelelden, az engedélyben és a vizsgalati tervben foglaltaknak megfelel6en végzik-e.

21. § (1) Amennyiben az ellenérzés soran megallapitast nyer, hogy a beavatkozassal nem jaro vizsgalat
folytatdsa nem felel meg az engedélyben, a vizsgalati tervben, illetve az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrél sz6l6 miniszteri rendeletben foglalt feltételeknek, a 16. § a) pontjdban emlitett vizsgélatok és
kutatadsok esetében az ETT TUKEB, a 16. § b) pontjdban emlitett vizsgélat esetében az EEKH, a 16. § ¢)
pontjdban emlitett vizsgalat esetében a GYEMSZI a beavatkozassal nem jaré vizsgalatot haladéktalanul
felflggeszti vagy megsziinteti.

(2) A felfiiggesztést kovetden, a megsziinteté hatarozat meghozatala eltt az ETT TUKEB, az EEKH vagy a
GYEMSZI hétnapos hataridé tlizésével kikéri a kérelmez0, a vizsgalatvezeto, illetve a beavatkozassal nem jaro
vizsgalatban kozremiikodék véleményét, tovabba felhivja az érintetteket a hianyossdgok megsziintetésére, €s
javaslatot tesz arra, hogy a hianyossag milyen modon kiiszobdlheto ki. Amennyiben hataridon beliil nem érkezik
vélemény, vagy a hidnyossagot az e bekezdés szerint meghatarozott hataridén beliil nem sziintetik meg, az ETT
TUKEB, az EEKH vagy a GYEMSZI a beavatkozéssal nem jaré vizsgalatot hatarozataval megsziinteti.

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

2. CiM

VIZSGALATI KESZITMENYEK KLINIKAI VIZSGALATANAK ENGEDELYEZESE

22. 8 (1) Ezen cim elGirasait a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat esetében kell alkalmazni.
(2) Ezen cim alkalmazasaban:



a) megbizo (sponsor): barmely természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdasigi
tarsasag, aki vagy amely a klinikai vizsgalatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza azzal, hogy a vizsgalo
és a meghizo lehet ugyanaz a személy is;

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

c) etikai bizottsag: fuggetlen bizottsdg, amelynek feladata a Klinikai vizsgalat engedélyezése soran a
szakhat6sagi allasfoglalas kiadasa a 24. § alapjan. Ezen cim alkalmazésaban etikai bizottsdg az Egészségligyi
Tudomanyos Tandcs Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsaga;

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

A klinikai vizsgalat engedélyezése

23. 8 (1) A klinikai vizsgalatot a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (e
cim alkalmazasaban a tovabbiakban: engedélyezd) a benyujtott dokumentumok értékelése és a szakhatdsag
allasfoglalasa alapjan engedélyezi.

(2) Az engedély iranti keérelmet a megbizonak két példanyban, az Eurdpai Gydgyszerigynokség (a
tovabbiakban: EMEA) honlapjarol let6lthetd adatlapon, az ott megjeldlt dokumentumok kiséretében kell
benyujtania.

(3) Az engedélyezési eljaras soran az engedélyezd — az adott vizsgalat jellegének megfelel6en — megvizsgalja

a) préklinikai vizsgalatok megtorténtét és megfeleléségét,

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

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

d) a vizsgalati terv szakmai kovetelményeknek valdé megfelelGségét,

e) a varhat6 kockazatot és a varhat6 terapias elonyt,

f) a vizsgalati készitmény gyogyszermindségi szempontbol emberen torténd alkalmazhatosagat,

g) a killon jogszabaly szerinti feleldsségbiztositas megfeleloségét.

24. 8 (1) Az etikai bizottsag szakhatdsagi allasfoglalasaban — az adott vizsgalat jellegének megfeleléen — llast
foglal az al&bbi szakkérdésekben:

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

b) a varhato elényok és kockazatok elzetes becslésének megfeleldsége, a résztveviket fenyegeté kockazatok
és a kutatés varhato eredményének ardnyossaga,

C) a vizsgalatvezetd és a vizsgalok szakmai alkalmassaga, az egyéb személyi feltételek megfeleldsége,

d) a vizsgilo részére készitett tomor, objektiv, nem promoécios jellegii ismerteté szakmai-tudomanyos
tartalmanak megfeleldsége,

e) a vizsgalohelyre vonatkozdan a targyi feltételek megfelelGsége,

f) a beleegyez0 nyilatkozat és a tajékoztatasi eljaras megfeleldsége, teljeskoriisége,

g) a beleegyezé nyilatkozat addsara nem képes személyek bevonasaval végzett kutatds indokoltsiga és
feltételeinek megléte,

h) a vizsgalatvezetd, a vizsgalok, illetve egyéb kozremikodok, valamint a vizsgalati alanyok juttatasai,
koltségtéritése és esetleges egyéb érdekeltsége, tovabba a meghiz6 ajanlata a bevalasztott alanyonkénti kéltsegek
fedezésére és ennek szazalékos megoszlasa a vizsgalatot befogadd egészséguigyi szolgaltatd, valamint a
vizsgalok kozott,

i) a vizsgdlo és a vizsgalati alanyok kozotti esetleges fligghség megfelel-e a vizsgalat szakmai-etikai
koévetelményeinek,

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

k) az esetleges placebo csoport alkalmazésanak indokoltsaga,

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

(2) Az etikai bizottsadg szakhatosagi allasfoglalasat a kilén jogszabalyban meghatarozott 6sszetételben alakitja
ki az alébbi Ugyekben:



a) bioegyenértékiiségi vizsgalatok véleményezése,

b) IV. fazisa klinikai vizsgélatok véleményezése,

c) vizsgalati terv Iényeges mddositasaval kapcsolatos szakkérdések,

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

(3) Kiskorti cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy bevonasaval tervezett klinikai
vizsgalat esetében az etikai bizottsag szakhat6sagi allasfoglalasanak kialakitasa soran megvizsgalja, hogy az
Eiitv. 159. § (4) és (5) bekezdésében elbirtak maradéktalanul megvaldsulnak-e, azzal, hogy cselekvéképességet
kizar6 vagy korlatoz6 gondnoksag ala helyezett, illetve a Polgari Torvénykonyvrol sz616 1959. évi IV. térvény
17. 8 (1) bekezdése szerinti cselekvbképtelen nagykortak esetében a kérdéses betegségnek és az érintett
betegcsoportnak megfeleld szakvizsgaval rendelkez6, kiskortakon végzett klinikai vizsgalat esetében pedig
csecsemd- és gyermekgyogyasz szakvizsgaval rendelkezd szakértdt, tovabbd sziikség esetén pedagdgust vagy
pszichiatert vesz igénybe.

(4) Az etikai bizottsag szakhatdsagi allasfoglalasaban nyilatkozik az (1)—(2) bekezdésben foglaltak alapjan a
klinikai vizsgélat szakmai-etikai megfeleléségérdl, illetve a megfeleléshez sziikséges tovabbi feltételekrol.
soran figyelembe veszi az Eurdpai Gazdasagi Térségrél szoldo megallapodasban (a tovabbiakban: EGT-
megéllapodas) részes valamely allam etikai bizottsaga altal a vizsgalatrél méar kiadott véleményt is, amennyiben
a meghizé ennek teljes szdvegét — sziikség esetén magyar forditasban — rendelkezésre bocsétja.

(6)

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

25. 8 (1) Az engedélyez6 a benytjtott dokumentumok értékelése, a 24. § szerinti szakhatosagi allasfoglalas és
az Orszagos Epidemioldgiai Kozpont (a tovabbiakban: OEK) szakhat6sagi allasfoglalasa alapjan dont az
immunologiai készitménynek mindsiild vizsgalati készitménnyel végzett klinikai vizsgalat engedélyezése soran.

(2) Az OEK szakhatosagi allasfoglalaséban immunoldgiai szempontbél nyilatkozik az alabbi szakkérdeésekben:

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

b) értékeli a vizsgalati készitménnyel eddig végzett klinikai vizsgalatokat,

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

d) ertékeli, hogy a vizsgélati terv megfelel-e a szakmai kdvetelményeknek,

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

f) gyogyszermindségi szempontbol értékeli, hogy a vizsgalati készitmény emberen alkalmazhato-e.

(3) A nem kereskedelmi vizsgalatok tekintetében ezen cim rendelkezéseit azzal az eltéréssel kell alkalmazni,
hogy ezekhez a vizsgalatokhoz az engedélyezd felé — legaldbb a vizsgalat indokoltsagéat, a bevonni kivant
alanyok szamat, a vizsgalat tervezett idejét és a toborzas mddszereit tartalmazd — egyszeriisitett vizsgalati tervet
kell benydjtani.

26. 8 (1) Az engedélyez6 hatarozata — az adott vizsgalat jellegének megfelelden — a kovetkezdket tartalmazza:
a) a klinikai vizsgélat azonosit6 adatait, a vizsgalat cimét, szdmat, faziséat,

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

c) a megbizd nevét, székhelyét, és — ha van ilyen — magyarorszagi képviseljének nevét, cimét,
d) a vizsgalati helyként szerepl6 egészségiigyi szolgaltatok nevét, székhelyét,

e) a klinikai vizsgalat vezetjének nevét,

f) a klinikai vizsgalat varhaté idGtartamat.

(2) Az engedélyezd hatarozatat megkiildi:

a) a kérelmezének, illetve a megbizdnak,

b) az eljard szakhatésagoknak,

¢) az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarnak.

Az engedély modositasa

27. 8§ (1) A vizsgalat engedélyének jogerére emelkedését kovetGen a kérelmezd a vizsgalati tervet
modosithatja. A vizsgélati tervben torténd modositast — a (2)—(6) bekezdéshen foglalt kivétellel — a kérelmez6
bejelenti az engedélyezonek.



(2) A vizsgalati terv (3) bekezdés szerinti modositasa esetén a kérelmezének az engedély moédositasat kell
kérelmeznie az engedélyezénél. A kérelemben a mddositasok indokait és pontos tartalmat meg kell jeldIni.
Amennyiben a modositas hatassal lehet a résztvevok biztonsagara, a kérelemhez a modositott betegtajékoztatd és
beleegyezési nyilatkozat tervezetét is csatolni kell.

(3) A vizsgalati terv lényeges tartalmi modositisanak (a tovabbiakban: lényeges modositis) mindsiil
kulénosen, ha

a) a modositas hatéssal lehet a vizsgélati alanyok biztonsagara,

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

) a modositas a vizsgalok részére készitett ismertet6t érinti, vagy

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

(4) Ha a vizsgalati terv lényeges modositasa a 24. § (1) bekezdésében felsoroltakat is érinti, a médositott
vizsgalati terv tekintetében az etikai bizottsag szakhatdsagi allasfoglalast ad ki. Erre az eljarasra a 23-26. §
rendelkezéseit kell megfeleléen alkalmazni azzal, hogy az etikai bizottsdg a moddositasi kérelemrél annak
kézhezvételétsl szamitott harminc napon belul allast foglal. Ha a lényeges modositas a szakhat6sag
allasfoglalasa nélkiil eldonthetd vagy gyogyszermindségi jellegli, annak engedélyezésérdl az engedélyezd a
szakhatosagi allasfoglalas kikérése nélkil, sajat hataskorében dont.

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

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

A vizsgalat ellenérzése

28. 8 (1) Az engedélyezd ellenérzést végezhet a klinikai vizsgélatok lefolytatasa el6tt, azok folyamata alatt,
illetve azokat kdvetden a forgalomba hozatali engedélyek iranti kérelmek utdellendrzéseként. Az engedélyez6 az
ellenérzésekrdl nyilvantartast vezet.

(2) Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt az engedélyez6 ellenérzi:

a) a vizsgalati készitmény el6allitasara, cimkézésére és az egészségiigyi intézménybe torténd kiszallitasara
vonatkoz6 rendelkezések betartasat, kilondsen a helyes gyogyszergyéartdsi gyakorlat betartasardl szélo
igazolasokat,

b) a klinikai vizsgalat soran az adatok el6irasoknak megfelelé dokumentalasat,

c) a GCP elveinek betartasat, valamint

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

(3) Az engedélyezé az ellendérzést kovetéen ellendrzési jelentést készit, és ezt a megbizd rendelkezésére
bocsatja. Kérelem esetén az engedélyezé a jelentést az etikai bizottsag, az EGT-megéllapodasban részes
allamok, illetve az EMEA rendelkezésére bocsatja.

(4) Amennyiben az ellendrzés soran megallapitast nyer, hogy a klinikai vizsgalat folytatasa nem felel meg az
engedélyben, illetve az e cimben foglalt feltételeknek, vagy a Klinikai vizsgélat stlyosan veszélyezteti a
vizsgalati alanyok életét vagy egészségi allapotat, az engedélyez6 haladéktalanul megkiildi a jegyz6konyvet a
megbizdnak és az etikai bizottsagnak, tovabba a 29. § (1)—(2) bekezdésében foglaltak szerint jar el.

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

A klinikai vizsgalat felfliggesztése és megszlintetése

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

a) a vizsgalat folytatasa nem felel meg az engedélyben, a vizsgalati tervben, illetve az e cimben és a vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatarol sz6l6 kilén jogszabalyban foglalt feltételeknek,

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

¢) a vizsgalat tudomanyos megalapozottsaga kétséges,



az engedélyezd a vizsgalatot haladéktalanul felfiiggeszti, és megkiildi a jegyz6konyvet a megbizénak és az
etikai bizottsagnak.

(2) A felfiiggesztést kovetben, a megsziintetd hatarozat meghozatala el6tt — kivéve a vizsgalati alanyokat
fenyegetd kozvetlen veszély esetén — az engedélyezd hétnapos hataridé tlizésével kikéri a megbizd, a
vizsgélatvezetok, illetve a vizsgdlatban kozremiikodék véleményét, tovabba felhivja az érintetteket a
hianyossdgok megsziintetésére, és javaslatot tesz arra, hogy a hidnyossag milyen modon kiiszobolhetd ki.
Amennyiben a megbizo, a vizsgalatvezetok, illetve a vizsgalatban kozremiikoddk hataridén beliil nem adnak
véleményt, vagy a hidnyossagot az engedélyezd altal meghatarozott hataridon belill nem sziintetik meg, az
engedélyezd a vizsgalatot hatarozatdval megsziinteti, €s hatarozatat megkiildi a megbizonak és a szakhatdsagnak.

(3) Az engedélyezé (1)—(2) bekezdés szerinti, a vizsgalatot felfiiggeszto, illetve megsziintetd hatarozatarol és
annak indokair6l haladéktalanul értesiti az etikai bizottsagot, az EGT-megallapodasban részes, a vizsgalattal
érintett llamok illetékes hatdsagait és az EMEA-t, tovabba a vizsgalatot térli a nyilvantartasabél.

(4) Ha a megbizo kivanja a klinikai vizsgalatot felfiiggeszteni, kdteles err6l az EMEA honlapjardl let6lthetd
adatlapon legkésébb a felfliggesztéssel egyidejiileg az engedélyezét és valamennyi érintett magyarorszagi
vizsgalohelyet értesiteni. Az engedélyez6 az ez alapjan torténd felfiiggesztésrol szolo értesitést az etikai
bizottsdgnak megkdldi.

(5) A vizsgalat megsziintetésérol a megbizo az EMEA honlapjarol letdlthet6 adatlapon értesiti az engedélyezot.
Az engedélyezd a vizsgalat megsziintetésérdl szol6 értesitést az etikai bizottsagnak megkiildi.

(6) A vizsgald a vizsgalatot koteles haladéktalanul felfiiggeszteni és a vizsgalatvezetét értesiteni, ha azt
tapasztalja, hogy annak folytatasa a vizsgélati alanyok életét vagy egészségét sérti, vagy veszélyezteti. A
vizsgalatvezetd err6l értesiti a megbizot és az engedélyez6t annak érdekében, hogy sziikség esetén az
engedélyez6 az (1)—(2) bekezdésben foglaltak alapjan jarjon el.

3.CiM

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKKEL KAPCSOLATOS KLINIKAI VIZSGALATOK
ENGEDELYEZESE

30. 8 (1) E cim elbirasait — a (2)—(3) bekezdésben foglaltak kivételével — Magyarorszag teriiletén elvégezni
kivant, emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozOkkel folytatott
klinikai vizsgalatok esetében kell alkalmazni.

(2) E cim eldirasai nem vonatkoznak a 16. § b) pontjdban emlitett vizsgéalatokra.

(3) E cim hatalya nem terjed ki az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol szo616 kiilon jogszabaly
szerinti VD eszkozokkel kapcsolatos vizsgélatokra.

31. § (1) E cim alkalmazésaban:

a) meghizd: az a természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdasagi tirsasag, aki
vagy amely sajat neve alatt klinikai vizsgélatra szant eszkdzt klinikai vizsgalatra el6készit, kiilonosen

aa) klinikai vizsgalatra szant eszk6zt 6sszeszerel, csomagol, feldolgoz, felljit, cimkéz és azt az alkalmazasi
céllal megjeldli, kivéve, ha mar forgalomba hozott eszkdzoket allit ssze vagy adaptal alkalmazasi céljuknak
megfelelden egy meghatarozott beteg részére a gyogykezelése soran felmeriilé egyéni igényeknek megfelelden,

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

b) meghatalmazott képvisels: a meghizd &ltal a klinikai vizsgéalatra szant eszk6z vizsgalatra vald
elokészitésével megbizott természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasagi
tarsasag, aki vagy amely a Kklinikai vizsgalat engedélyezése és végrehajtasa soran a megbizdval kotott
megallapodasa erejéig a megbizd képviseletében eljarhat;

c) vizsgélati alany: a klinikai vizsgéalatban résztvevd olyan személy, akin a klinikai vizsgalatra szant eszkozt
alkalmazzak, illetve aki a vizsgalatban kontrollszemélyként vesz részt;

d) szakhatdsag: az ETT TUKEB, amelynek feladata az engedélyezés soran a szakhatosagi allasfoglalas kiadasa
a 32. § alapjan a kutatasi terv, a kutatas személyi és targyi feltételei, az alkalmazott modszerek és a résztvevék
szamara késziilt tijékoztatd, valamint a kutatds lezarasat kovetden Osszedllitott, az orvostechnikai eszkdzok
klinikai vizsgalatarol sz816 miniszteri rendeletben meghatarozott tartalmu vizsgalati dokumentacid tekintetében.

(2) Az (1) bekezdésben nem szabélyozottak tekintetében e cim alkalmazésaban az Eutv.-ben, az orvostechnikai
eszk6zokrol szo6l6 miniszteri rendeletben és az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgéalatdrdl szo6l6 miniszteri
rendeletben foglalt fogalom meghatérozasokat és eléirasokat kell figyelembe venni.



A klinikai vizsgalat engedélyezése

32. 8§ (1) A vizsgalatot az EEKH (e cim alkalmazasaban a tovabbiakban: engedélyezd) engedélyezi, és
nyilvantartasba veszi.

(2) Az engedély iranti kérelmet a megbizonak, illetve a meghatalmazott képviselének (e cim alkalmazasaban a
tovabbiakban egyiitt: kérelmezd) két példanyban, a mellékletben megjeldlt dokumentumok kiséretében kell az
engedélyez6hdz benyujtania a vizsgalatok megkezdése elott legalabb 60 nappal.

(3) Az engedélyez6 a kérelmet és a benydjtott hidnytalan dokumentécidt formai vizsgélatnak veti al és a
kovetkez6 szempontok alapjan értékeli:

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

b) a Klinikai vizsgéalatra szant eszkdz és a hozza tartozé dokumenticié — a teljesitéképesség és a varhatd
mellékhatasok kivételével — megfelel-e a kiilon jogszabaly szerinti alapvetd kdvetelményeknek,

€) a kérelmezé altal meghatarozott teljesitOképesség igazolasa és a varhato mellékhatasok felmérése a
vizsgélati terv szerinti eljaras alkalmazasaval a tudomany jelenlegi eredményeinek megfeleléen, objektiven és
reprodukalhat6 médon torténik-e,

d) a kérelmez6 minden t6le elvarhatdt megtett-e a varatlan események és balesetek elkertilésére.

33. 8 (1) Az engedélyezd a benytjtott dokumentacié és a szakhat6sag allasfoglalasa alapjan dont a klinikai
vizsgalat engedélyezésérol.

(2) A klinikai vizsgalat engedélyezésérdl az engedélyezé a Gydgyszerészeti és Egészségiigyi MinGség- €s
Szervezetfejlesztési Intézet szakhatosagi allasfoglalasanak birtokaban dont, ha a klinikai vizsgalatra szant eszk6z
szerves részét képezi olyan anyag, amely 6nmagaban hasznalva — a Gytv. értelmében — gyogyszernek tekintheto,
¢és alkalmas arra, hogy az eszk6z hatasahoz képest kiegészit6 jelleggel hasson az emberi szervezetre.

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

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

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

b) a varhato elényok és kockazatok elézetes becslésének megfeleldsége, a résztveviket fenyegeté kockazatok
és a kutatés varhato eredményének ardnyosséga,

C) a vizsgalatvezet6 és a vizsgalok szakmai alkalmassaga, az egyéb személyi feltételek megfelelGsége,

d) a vizsgilo részére készitett tdmor, objektiv, nem promodcids jellegii ismerteté szakmai-tudomanyos
tartalmanak megfeleldsége,

e) a vizsgalohelyre vonatkozdan a targyi feltételek megfelelGsége,

f) a beleegyez0 nyilatkozat és a tajékoztatasi eljaras megfeleldsége, teljeskoriisége,

g) a beleegyezé nyilatkozat addsara nem képes személyek bevonasaval végzett kutatds indokoltsidga és
feltételeinek megléte,

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

i) a vizsgaldo és a vizsgalati alanyok kozotti esetleges fliggfség megfelel-e a vizsgalat szakmai-etikai
kévetelményeinek,

j) a toborzas sziikségességének indokolasa, a vizsgalati alanyok toborzasdnak modszerei, a felhivas tervezett
szovegének megfelelsége,

k) az esetleges placebo csoport alkalmazésanak indokoltsaga,

I) a vizsgalati alanyok személyes adatai kezelésének modja, az azok megismerésére jogosultak kére megfelel-e
a vizsgélat szakmai-etikai kovetelményeinek.

(5) Kiskoru cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy bevonasaval tervezett klinikai
vizsgalat esetében a szakhatésag szakhatdsagi allasfoglalasanak kialakitasa sordn megvizsgalja hogy az Elitv.
159. 8 (4)—(5) bekezdésében elbirtak maradéktalanul megvalosulnak-e, azzal, hogy cselekvéképességet kizard
vagy korlatozé gondnoksag ala helyezett, illetve a Polgari Torvénykdnyvrdl szolo 1959. évi IV. térvény 17. § (1)
bekezdése szerinti cselekviképtelen nagykoruak esetében a kérdéses betegségnek és az érintett betegesoportnak
megfeleld szakvizsgaval rendelkezd, kiskortiakon végzett klinikai vizsgalat esetében pedig csecsemd- és
gyermekgyodgyasz szakvizsgaval rendelkez szakért6t, tovabba szilkség esetén pedagdgust vagy pszichiatert vesz
igénybe.



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

(7) A szakhatosag a vizsgalati f6dossziét, illetve az archivalassal, a vizsgalatot végzOk szakképesitésével,
valamint az ellendrzési eljarasokkal kapcsolatos dokumentumokat a vizsgalat befejezését kdvetd harom évig
megorzi.

®)

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

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

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

C) a kérelmezd nevét, székhelyét, magyarorszagi képviseljének nevét, cimét,

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

e) a klinikai vizsgalat vezet6jének nevét és beosztésat,

f) a klinikai vizsgalat varhat6 id6tartamat,

g) a vizsgalat nyilvantartasi szamat.

(2) Az engedélyez6 a hatarozatat megkiildi:

a) a kérelmezonek,

b) az eljard szakhatosagnak,

¢) az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarnak.

(3) Az engedélyez6 altal kiallitott hatarozat a vizsgalat megkezdésének feltétele.

(4) Amennyiben az engedélyezd a kérelmezo altal bejelentett III. osztalyba tartozo, valamint a Il.a, vagy Il.b
osztalyba tartozé beiiltethetd, tartos hasznalata invaziv eszkézokre vonatkozd Kklinikai vizsgélattal kapcsolatban
az Eltv.-ben meghatarozott hataridén beliil nem hoz hatarozatot, a hatarid6 lejartit kovetéen a gyartd
megkezdheti a vizsgalatot. A kérelmezd az igy megkezdett vizsgalatot az engedélyezének bejelenti, az
engedélyezd a vizsgalatot a 32. § (1) bekezdésének megfelelden nyilvantartasba veszi.

Az engedély modositasa

35. 8 (1) A vizsgalat engedélyének jogerdre emelkedését kovetden a kérelmezd a vizsgalati tervet
modosithatja. A vizsgalati tervben torténé modositast — a (2)—(6) bekezdésben foglalt kivétellel — a kérelmez6
bejelenti az engedélyezének.

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

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

a) a modositas az eszkdz alkalmazasi céljara, korilményeire vagy hatdsmechanizmusara vonatkozik,

b) a moédositas megvaltoztathatja a vizsgalat elvégzését alatamaszt6 tudomanyos dokumentumok értelmezését,

) a médositas a vizsgalok részére készitett ismertet6t érinti, vagy

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

(4) Ha a vizsgélati terv lényeges mddositésa a 33. § (4) bekezdésében felsoroltakat is érinti, a modositott
vizsgalati terv tekintetében a szakhatdsag allasfoglalast ad ki. Erre az eljarasra a 33. § rendelkezéseit kell
megfelelden alkalmazni azzal, hogy a szakhatdsag a modositasi kérelemrél annak kézhezvételét kovetd naptol
szamitott negyvenot napon beliil foglal allast. Az engedélyezé az engedély modositasardl a modositasi kérelem
kézhezvételét kovetd naptdl szamitott két honapon belil adja ki hatarozatat. Ha a Iényeges mddositis a
szakhatosag allasfoglalasa nélkiil eldonthet6, annak engedélyezésérél az engedélyezd a szakhatdsig
allasfoglalasa nélkiil, sajat hataskérében donthet.

(5) Ha az engedélyez6 a modositast engedélyezi, a kérelmezd a modositott vizsgalati terv betartasaval folytatja
a vizsgalatot. Az engedélyez6 a mddositas elfogadasat a vizsgalattal, illetve a 32. § (3) bekezdése szerinti
szempontokkal 6sszefliggd szakmai feltételhez kotheti. Ebben az esetben a kérelmezd vagy az engedélyez6 altal
megjelolt feltételeknek megfeleléen folytatja a vizsgalatot, vagy amennyiben az engedélyezd altal megjelolt
feltételeknek nem kivan eleget tenni, a vizsgalatot az eredeti vizsgalati tervnek megfelel6en folytatja, és err6l az
engedélyezot értesiti. A kérelmezé a kérelem elutasitidsa esetén az eredeti vizsgalati tervnek megfelelden
folytatja a vizsgalatot. T6bb mddositas esetén az engedélyezé a kérelemben foglalt modositasokrdl kilén
rendelkezik.



(6) A (2)—(5) bekezdéshen nem szabalyozott kérdésekben a mddositas iranti kérelemre a 32—-34. §-ban foglalt
rendelkezéseket kell értelemszeriien alkalmazni.

A vizsgalat ellenérzése

36. 8 (1) Az engedélyezd ellenérzést végezhet a vizsgalatok megkezdése elbtt, azok folyamata alatt, illetve
azokat kovetéen a vizsgalati engedélyben foglaltak tekintetében. Az engedélyez6 az -ellendrzésekrol
nyilvantartast vezet.

(2) Az engedélyezd ellendre a személyére sz016, az engedélyezd ellenérzésre vonatkozd megbizolevelével
rendelkezd személy lehet. Az ellenérzés megkezdése eldtt az ellendr az engedélyezd altal kiadott, az ellendrzésre
jogositd megbizoélevelet bemutatja.

(3) Az engedélyezett vizsgalat alatt az engedélyezo ellendrizheti:

a) a vizsgalatra szant eszko6z rendeltetésszerii alkalmazasat,

b) a vizsgalat soran az adatok el6irasoknak megfelelé dokumentalasat,

C) az eszkozre vonatkozo biztonsagi eldirasok betartasat, valamint

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

(4) Az engedélyez6 a (3) bekezdés szerinti ellenérzésrol jegyzokonyvet vesz fel, amelynek masolati példanyat
elkiildi a kérelmezdnek. Az engedélyezd kérelem esetén a jegyzOkOnyvet a szakhatosag, valamint az EGT-
megallapodésban részes dllamok hatosagainak rendelkezéséere bocséatja.

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

(6) Amennyiben az ellendrzés soran észlelt hianyossagok csekély sulyuak, az engedélyezd felszolitja a
kérelmez6t a hianyossagok megsziintetésére.

A Kklinikai vizsgalat felfliggesztése és megsziintetése

37. 8 (1) Amennyiben megéllapitast nyer, hogy

a) a vizsgalat folytatdsa nem felel meg az engedélyben, a kutatasi tervben, illetve az e cimben és az
orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos klinikai vizsgalatokrdl szo16 kildn jogszabalyban foglalt feltételeknek,

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

¢) a vizsgalat kdzrendi vagy kozegészségligyi kdvetelményekbe (tkdzik, vagy

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

az engedélyez6 a vizsgalatot haladéktalanul felfliggeszti és megkiildi az ellenérzésrél szolo jegyzokonyvet a
kérelmezdnek és a szakhatdsagnak.

(2) A felfiggesztést kovetden, a megsziintetd hatarozat meghozatala eldtt — kivéve a kutatisban résztvevoket
fenyegetd kozvetlen veszély esetén — az engedélyez0 hétnapos hataridé tiizésével kikéri a kérelmezd, a
vizsgalatvezetdk, illetve a vizsgalatban kozremitkodok véleményét, tovabba felhivja az érintetteket a
hianyossdgok megsziintetésére. Amennyiben a kérelmezd, a vizsgalatvezetok, illetve a vizsgalatban
koézremiikodok hataridon beliil nem adnak véleményt, vagy a hidnyossagot az engedélyezd altal meghatarozott
hataridon beliil nem sziintetik meg, az engedélyezé a vizsgélatot hatirozataval megsziinteti, és hatarozatat
megkiildi a kérelmezonek és a szakhatosagnak.

(3) Az engedélyez6 az (1)—(2) bekezdés szerinti, a vizsgalatot felfiiggesztd, illetve megsziintetd hatarozatarol
és annak indokair6l haladéktalanul értesiti a szakhatdsagot, az EGT-megallapodasban részes, a vizsgalattal
érintett allamok illetékes hatdsagait, valamint az Eurdpai Bizottsigot. Az engedélyez6 a nyilvantartasban a
felfliggesztés vagy a megsziintetés tényét jelzi.

(4) Ha a kérelmezd kivanja a vizsgalatot annak befejezése el6tt felfiiggeszteni vagy megsziintetni, errél az
indokok felsorolasaval legkésobb a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti az engedélyezot, a
szakhat6sagot és valamennyi érintett magyarorszagi vizsgalohelyet. A kérelmezd vizsgalatot megsziintetd
dontése alapjan az engedélyezd torli a vizsgalatot a nyilvantartasbol. Az engedélyezé a megsziintetd
hatarozatardl és annak indokairdl haladéktalanul értesiti az EGT-megallapodasban részes, a vizsgalattal érintett
allamok illetékes hatosagait.

(5) A vizsgald a vizsgalatot koteles haladéktalanul felfliiggeszteni €s a vizsgalatvezetdt értesiteni, ha azt
tapasztalja, hogy annak folytatdsa a vizsgalati alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A
vizsgalatvezetd errdl értesiti a kérelmezdt és az engedélyez6t annak érdekében, hogy sziikség esetén az
engedélyez6 az (1)—(3) bekezdésben foglaltak alapjan jarjon el.
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37/A. 8 Az engedélyezb

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

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

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

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

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

f) a 37. § (5) bekezdése esetén a vizsgald dontésenek keltét, indokait

tovabbitja az Eurdpai Adatbankba.

4. CiM

AZ ALLAMI NEPEGESZSEGUGY!I ES TISZTIORVOSI SZOLGALATROL ES A GYOGYSZERESZETI
ALLAMIGAZGATASI SZERV KIJELOLESEROL SZOLO 362/2006. (XII. 28.) KORM. RENDELET,
VALAMINT AZ EGESZSEGUGY| ENGEDELYEZESI ES KOZIGAZGATASI HIVATALROL SZOLO
295/2004. (X. 28.) KORM. RENDELET MODOSITASA

38-39. §

40. 8 (1) 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 mddositasardl
sz6l6, 2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, tovabba a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekr6l, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasardl szolo,
2007. november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet figyelembevételével kell alkalmazni.

(2) Ez a rendelet a kdvetkez6 unids jogi aktusoknak valdé megfelelést szolgalja:

a) az aktiv beiiltetheté orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1990.
junius 20-i 90/385/EGK tanacsi iranyelv,

b) az orvostechnikai eszk6zokr6l sz616, 1993. janius 14-i 93/42/EGK eurdpai parlamenti és tanécs irdnyelv,

C) az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6zokre vonatkozod tagallami jogszabalyok kozelitésér6l szolod
90/385/EGK tanacsi iranyelv, az orvostechnikai eszk6zokr6l szoldo 93/42/EGK tanacsi iranyelv, valamint a
biocid termékek forgalomba hozatalarél szél6 98/8/EK iranyelv modositasarol sz6ld, 2007. szeptember 5-i
2007/47/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv,

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

(3) Ez a rendelet az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbankjarél (EUDAMED) sz6l6 2010. aprilis 19-i
2010/227/EU szamu bizottsagi hatarozat végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket allapitja meg.

41. 8 (1) Ez a rendelet — a (2) bekezdésében foglaltak kivételével — a kihirdetését kovetd napon 1ép hatalyba
azzal, hogy a hatalybalépését megelézden benyujtott, de el nem biralt kérelmek esetén az e rendeletben
foglaltakat kell alkalmazni.

(2) A 40. § (2) bekezdése 2010. mércius 21-én Iép hatalyba.

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

42.8

Melléklet a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelethez
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Engedélyezo

Iletékességi teriilet




1. Bacs-Kiskun megye Bacs-Kiskun Megyei Kormanyhivatal Népegészségiigyi
Szakigazgatasi Szerve
2. Baranya megye Baranya Megyei Kormanyhivatal Népegészségligyi
Szakigazgatasi Szerve
3. Bekés megye Békés Megyei Kormanyhivatal Népegészséglgyi
Szakigazgatasi Szerve
4. Borsod-Abauj-Zemplén megye Borsod-Abalj-Zemplén Kormanyhivatal
Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve
5, Budapest és Pest megye Budapest Févaros Kormanyhivatalanak
Népegészségligyi Szakigazgatasi Szerve
6. Csongrad megye Csongrad Megyei Kormanyhivatal Népegészségigyi
Szakigazgatasi Szerve
7. Fejér megye Fejér Megyei Kormanyhivatal Népegészségugyi
Szakigazgatasi Szerve
8. Gy6r-Moson-Sopron megye Gyoér-Moson-Sopron Korméanyhivatal Népegészségugyi
Szakigazgatasi Szerve
9. Hajdu-Bihar megye Hajdu-Bihar Megyei Korményhivatal Népegészseégligyi
Szakigazgatasi Szerve
10. Heves megye Heves Megyei Kormanyhivatal Népegészségiigyi
Szakigazgatasi Szerve
11. Jasz-Nagykun-Szolnok megye Jasz-Nagykun-Szolnok Kormanyhivatal
Népegészségligyi Szakigazgatasi Szerve
12. Koméarom-Esztergom megye Koméarom-Esztergom Megyei Korméanyhivatal
Népegészségligyi Szakigazgatasi Szerve
13. Nograd megye Nograd Megyei Kormanyhivatal Népegészségigyi
Szakigazgatasi Szerve
14, Somogy megye Somogy Megyei Kormanyhivatal Népegészségugyi
Szakigazgatasi Szerve
15. Szabolcs-Szatmar-Bereg megye Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kormanyhivatal
Népegészségligyi Szakigazgatasi Szerve
16. Tolna megye Tolna Megyei Kormanyhivatal Népegészséglgyi
Szakigazgatési Szerve
17. Vas megye Vas Megyei Korményhivatal Népegészségligyi
Szakigazgatési Szerve
18. Veszprém megye Veszprém Megyei Kormanyhivatal Népegészségugyi
Szakigazgatasi Szerve
19. Zala megye Zala Megyei Kormanyhivatal Népegészséglgyi

Szakigazgatasi Szerve




