Az Emberen végzett (beavatkozassal jar0) orvostudodmyi kutatas
engedélyezése és az engedély médositasa

1. Ugy megnevezése, targya

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatds célja betegségek korismézésének,
gyogykezelésének, megekbsének és rehabilitacidjanak javitasa, okainakrédetének jobb
megismerése, beleértve olyan beavatkozasokat eédigyelgsi moddozatokat is, amelyek
eltérnek a megszokott egészsegugyi ellatas sokaneazottaktol, illetleg, amelynek soran
még nem teljesen ismert és kivizsgélt hatasu tékgez(hatbanyagok, anyagok, eszkdzok,
eljarasok, modszerek, korulmeények, feltételek) latkanak. §z egészsegugiirszolo 1997. évi
CLIV. torvényl57. § alapjan)

Orvostudomanyi kutatadsnak nisil kulondsen gz emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrol sz6l6 23/2002. (V.9.) EUM rendéleg (1) bekezdése alapjan)

a) diagnosztikus, terapias, meigdsi és rehabilitacios eljarasok tokéletesitéggreljarasok
kidolgozasara, valamint a betegségek koroktanarmkk@lefolyasanak jobb megértésére
irAnyulo,

b) a genetikai,

c) az éb emberldl vagy halottbdl eltavolitott sejtekkel, sejtalkodészel, szdvettel, szervvel,
testrésszel végzett,

d) az epidemioldgiai,

e) a kbzegészségugyi-jarvanyugyi érddklggzett,

f) az ivarsejten, embridén végzett kutatas.

2. A kutatds engedélyezés@az emberen végezett orvostudomanyi kutatdsok, dmeriem
felhasznalasra kertlvizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, vatdraz emberen tortén
alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szamvastechnikai eszk6zok Klinikai vizsgalata
engedélyezési eljarasanak szabalyairdl szol6 23®2(X.20.) Korm. rendelet 3. §-aban
meghatarozottak szerint torténik.

Engedélyez hatosag:

A kutatast azOrszagos Tisztiorvosi Hivatal (cim: 1097 Budapest, Albert Florian at 2-6.,
levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839., Tel. + 36476 1100, email:
tisztifoorvos@oth.antsz.hugngedélyezi és nyilvantartasba veszi, a kozigasgatatosagi
eljaras keretében, a kozrékdddé szakhatésagok kijelolését meghataroz6 jogszatwdyindi
feladatmegosztasnak megféleh - etikai bizottsdg szakhatésagi allasfoglalasagy a
regionalis etikai bizottsag szakvéleménye alapjan.

Az emberi felhasznéalasra kefuvizsgalati készitmények klinikai vizsgalatanakawent az
emberen tortéfi alkalmazasra szolgalé orvostechnikai eszkdzok ikilin vizsgalatdnak
engedélyezése nem tartozik az OTH hataskéréebiabiEbhz Orszagos Gyodgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet, utdbbi az Egésgsdyiilvantartasi és Képzési Kozpont
hataskore.



Kozremikods szakhatdsagok, egyéb hatosagok, szervek:

Az OTH engedélyer eljardsa sordn advarosi és megyei kormanyhivatalok
népegészségugyi szakigazgatasi szervei, mint sékk@rnak el, ennek keretében az
OTH altal meghatarozottak szerint vizsgaljak a tadgiatevekenységhez sziikséges
személyi és targyi feltételek meglétét.

Az engedélyezés soran az Egészségugyi Tudomanyoac3amegfelél szerve
szakhatdsagként kozrékodik az alabbiak szerint:

Els6 foku eljarasban az Egészségiigyi Tudomanyos Tdasaiks/abbiakban: ETT)
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga, masodfbhftasban az ETT Elndksége
a) a Magyarorszagon még nem elfogadott, Uj née§eterapias vagy diagnosztikus
eljaras, modszer alkalmazasa esetén, ha azzalfiiggesben a betegen invaziv
beavatkozast végeznek,

b) a genetikailag determinalt betegség kialakuldisaviellegzetességeivel
foglalkozé, a populaciés genetika, szomatikus dgeaegenetikai epidemioldgiai
kérdéskaorre iranyuld kutatas esetében,

c) az a)-b) pont ald nem tartozg, tébb kézpontlEyzett kutatas esetében,

d) az Eltv. 161. 8§ (1) és (3) bekezdése (allapeagy szoptatd &y az Edtv. alapjan
szabadsagaban korlatozott, de cselkkpes személy vonatkozasaban) szerinti
kutatas esetében.

Elss foku eljarasban az ETT Human Reprodukciés Bizgdsamasodfoku
eljardsban az ETT EIndksége az emberi reprodukcideayulé kilénleges
eljarasokkal, az embriokkal, ivarsejtekkéssejtekkel végzeridbeavatkozasokkal
és kutatasokkal, a gén- és sejtterapiaval végzsvdikozasokkal, tovabba az
emberi génallomanyt érifitbeavatkozasokkal és kutatasokkal kapcsolatosdautat
esetében.

Minden egyéb beavatkozassal jar6 kutatas esetébdietakes regionalis kutatasetikai
bizottsag ad szakéitvéleményt az engedélyezési eljaras soran.

3. Ugyintézési Gtmutatod

3.1Ki és hogyan nyujthatja be a kérelmet
A kutatasi engedély iranti kérelmet:

- a kutato

- a kutatasvezét(a kutatas szakmai iranyitasat végzemély) vagy

- a megbiz6 (barmely természetes vagy jogi szera&lyagy amely a kutatast kezdeményezi,
vezeti, illetve finanszirozza, azzal, hogy a kitat@ed €s a megbizé lehet ugyanaz a személy
is) nyujthatja be.

Tobb kdézpontban végzett (azonos kutatasi terv ampjle egynél tébb kutatdsi helyszinen
veégzett) kutatasra egy engedélyt kell kiadni.

A kutatasi engedély iranti kérelmet 2 példanybahbenyujtani.



3.2 A kérelemben feltliintetends adatok

a) a kutatas megnevezését,

b) a megbizé nevét, székhelyét, magyarorszagi képjét, annak cimét,

) a kutatasban résztueegészségugyi szolgaltato(k) nevét, székhelyét,

d) a kutatas vezéenek és a kutatasban kozigaido munkatarsak nevét, munkakorét,

e) a kutatés céljat,

f) a kutatas kezdeténekdipontjat €s varhato édartamat,

g) annak megjeldlését, hogy egy vagy tébb kozponthégzett kutatdst terveznek, tobb
k6zpontban végzett kutatas esetén a tervezetidsutatlyszinek felsorolasat.

3.3 A kérelemhez csatolandé dokumentumok

a) a kutatasi tervet (a kutatas céljait, tervemahetét, modszereit, statisztikai szempontjait €s
szervezési kérdéseit tartalmazdzettesen elkészitett dokumentécio, ide értve anoakbbi
valtozatait és modositasait),

b) a kutatas vez&ének szakmai 6néletrajzat,

c) a kutatasban résztudvszamara és a jogszabalyi rendelkezésnek megyfeleblmu irdsos
tajékoztato tervezetét,

d) a kutatasban résztueszemélyek beleegyényilatkozatanak tervezetét,

e) a kutatassal 6sszefliggésben felnéetitbbletkltségekre vonatkozé koltségbecslést,

f) a kutatast védr intézménynek az Eutv. 164. 8-anak (2) bekezdéserinsiz
felelosségbiztositasi széméseédl sz6l0, a biztositd altal kibocséatott igazolast,

g) az egyedi adatlap tervezetét, amelyen mindesnodylatot, tényt, esemeényt fel kell tintetni,
ami a kutatassal dsszefligg, ifllelg a kutatas kimenetelét befolyasolhatja,

h) nyilatkozatot a kutatas vedgnek es a kutatasban kozigmidok dijazasarol,

A kutatasi terv tartalmazza

a) a kutatas céljanak, indokoltsaganak, a vartreéaegnek részletes leirasat,

b) a kutatas tudomanyos megalapozottsagat, ind@gadt alatdmaszto irodalmi hivatkozasok
megjeldlését,

C) a résztvedk toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanakiknibéendszerét,

d) a kutatdsba bevonni kivant részidlevszamat (0sszesen és kutatohelyenként), nemét,
életkorat,

e) a kutatas modszerének, az alkalmazott beavatkaak ismertetését,

f) a kedvedtlen események és a sulyos nemkivanatos esemeésiyakdt, a bekovetkezésik
esetén koveterideljarast,

g) a résztvebk személyes és egészsegugyi adatainak kezeléspaddatos intézkedéseket,

h) a kutatas soran nyert adatok statisztikai fgloohsanak modszerét,

i) a kutatas vezéjenek nyilatkozatat arrol, hogy a kutatasi tervzesdlitdsa a hatalyos
megfeleben tortént.

(a)-h) pontokban szerephdatok kbzérdekadatnak midstlnel

A kutatasi terv engedélyezésénél és elfogadhatbalig&éleményezésenél nem g8l
kozérdeki adatnak a kutatasi tervre vonatkozd tudomanyoskahipotézis, és kiléndsen a
gyogyszerkutatas esetén a praeklinikai vizsgalai@meényei. Ezen adatok csak a hatdsag,
illetve etikai bizottsag szdmara hozzéafééleét



3.4 Jogorvoslat

A masodfoku eljardsban az Egészségigyi Nyilvardars Képzési Kodzpontrol szdélo
kormanyrendelet szerinti jogorvoslati hatosag azéesggégigyi Tudomanyos Tanacs
(tovabbiakban: ETT) EInOksége szakhatdsagi alldaslag alapjan ar el.

Azon kutatasok esetén, ahol az engedélyezés seraram ETT Tudomanyos és Kutatasetikai
Bizottsdg (TUKEB), illetve az ETT HumanreprodukcioBizottsdg (HRB) jar el
szakhatésagként a jogorvoslati hatésag a masodfekirasban az ETT EIndksége
szakvéleményének figyelembevételével jar el.

3.5 Engedélymodositas

A kutatasengedély jogére emelkedését kovitn a kérelmeaz a kutatasi tervet mdodosithatja.
A kutatasi terv lényeges modositasa esetén a kémhek az engedely modositasat kell
kérelmeznie az engedélye@l.

Modositasi kérelem tartalmi kovetelményét és adgeg modositasnak nisiilo eseteketz
emberen végezett orvostudomanyi kutatdsok, az enfdlbasznalasra kerdl vizsgalati
készitmények Klinikai vizsgalata, valamint az emadrted alkalmazasra szolgalo, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszkdzok Kklinik@sgalata engedélyezési eljarasanak
szabdlyairdl szol6 235/2009. (X.20.) Korm. rend&let§-a hatarozza meg példalozo jelleggel.
Ezek a kovetkai:

A kutatasi terv lényeges maédositasanakdsim kiléndsen, ha

a) a modositas hatdssal lehet a kutatasban ré8ktheatonsagéra,

b) a modositas megvaltoztathatja a kutatas elvégaétamaszté tudomanyos dokumentumok
értelmezését,

€) a modositas a kutatok részére készitett isniegenti,

d) az addigi kutatasi eredmények az irasos tajakbmiddositasat teszik sziikségessé,

e) a kutatasba Uj kutatasi helyszin kertl bevonasigy

f) a kutatas vezétének személye valtozik.

3.6 Ugyintézési hatarid

Az Eltv. 158. § (3) bekezdése alapjan a kutataskihggezési eljaras Ugyintézési hatarideje két
honap, az ETT, az ETT EInoksége és az ETT bizatssgakhatdsagi eljarasanak az
Ugyintézési hatarideje 6tven nap.

Az Ugyintézési hatarid meghosszabbitasardl, kezdétéraz Ugyintézési hataidthe nem
beszamithat6 titartamokrél, a hataridszamitasi modjar@ kozigazgatasi hatdésagi eljaras és
szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolé 2004.@XL. térvényendelkezik.



3.7 lgazgatasi szolgaltatasi dij, illetek mértekanegfizetes modja

Az eljarasértaz Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgétptes kozigazgatasi
eljarasaiért és igazgatasi jellégzolgaltatasaiert fizetedddijakrol sz6l6 1/2009. (1. 30.) EGM
rendelet 1. szamu melléklete XII.1. vagy XIl.2. vagy Xll.Jontja szerinti igazgatasi
szolgaltatasi dijat az eljaras meginditasakor ikeigfizetni postai befizetéssel vagy atutalassal.
Az eljaré hatésag szamlaszamat ugyanezen rendesztitht melléklete tartalmazza, mely az
Orszagos Tisztiforvosi Hivatal esetében 10032000-00281519-00000000.

A nem kereskedelmi kutatas, valamint az Eutv. 189(5) bekezdése szerinti kutatas
engedélyezési eljardsa dijmentes.
(nem kereskedelmi kutatas: ipari, kereskedelmilgsti@ato vallalkozasokiol fuggetlen kutatdk
altal folytatott kutatas, amely még kdzvetetten szwigalja a megbiz6é anyagi haszonszerzését
és
» amelynek megbizoja fuggetlen kutatd vagy nonpsHearvezet, igy kiléndsen oktatasi
intézmény, finanszirozott egészségugyi szolgalt&tizfinanszirozott kutatdintézet,
tarsadalmi szervezet,
» a kutatast a fentiekben definialt megbizé terveZioéytatja,
» akutatasbdl sza&rmaz6 adatok a fentiekben defimégbiz6 tulajdonaba keriilnek,
* akutatas eredményeit a fentiekben definialt megkdézli.

Az Orvostudomanyi kutatassal kapcsolatos igazgaszsilgaltatasok (nem kereskedelmi
kutatas, valamint az Elitv. 159. § (5) bekezdésetizautatas kivételével):

Orvostudomanyi kutatds engedélyezése, az engedély (377 000 Ft + kutatasba bevont
maodositasa az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs  telephelyenként 25 000 Ft szakédij

Xl 1. Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaganak szakfgitogaz 6sszegh a szakhatdsagi eljaras dija
allasfoglalasa alapjan 320 000 Ft)
Orvostudomanyi kutatds engedélyezése, az engedély (372 000 Ft + kutatasba bevont
Il 2 maodositasa az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs  telephelyenként 25 000 Ft szakédij
" Humanreprodukcios Bizottsaganak szakhat6 (az 6sszegh a szakhatdsagi eljaras dija
allasfoglalasa alapjan 315 000 Ft)

Orvostudomanyi kutatas engedélyezése, az engedély
XIl. 3. |mddositasa a Regionalis Kutatasetikai BizottsagrikEB)
véleménye alapjan

114 000 Ft
(eblyl az RKEB dija: 15 300 Ft)

A dij megfizetését a kérelem benyujtasakor igazidti

A befizetés megtorténte a postai feladovevenytvitleaz atutalast bizonyitd bankkivonattal
igazolhato.



4. Alkalmazandoé hatalyos jogszabalyok

- az egészségudiirszolo 1997. évi CLIV. torvény

- az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok,nalzed felhasznalasra ketilizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emebetortéd alkalmazasra szolgald, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok Kklinikazsgalata engedélyezési eljardsanak
szabdlyairol sz6l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rentlele

- az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok@6sz3/2002. (V. 9.) EUM rendelet

- az Allami Népegészséguigyi és Tisztiorvosi Szalgél, a népegészségiigyi szakigazgatasi
feladatok ellatasarol, valamint a gyogyszerész#timagazgatasi szerv kijelolesérszold
323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet

- az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szalg@gyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatasi jelle@y szolgaltatdsaiért fizetedlijakrol szol6 1/2009. (1. 30.) EUM rendelet

- a kozigazgatasi hat0sagi eljaras és szolgal@taknos szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL.
torveny

- az emberi alkalmazasra keflbyogyszerekil és egyeb, a gydgyszerpiacot szabalyozo
torvények médositasarél szo6lo 2005. évi XCV. togwen

- a humangenetikai adatok védeldiea humangenetikai vizsgalatok és kutatasok, viatm
biobankok nfikddésének szabalyairdl sz6l6 2008. évi XXI. térvény

- az emberi felhasznalasra kéritizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol &shelyes
klinikai gyakorlat alkalmazésarol sz6l6 35/200511(V26.) EUM rendelet

- 2002. évi VI. térvény az Europa Tanacsnak az eniey emberi jogainak és méltésaganak a
bioldgia és az orvostudomény alkalmazasara tekéhtgirtéré védelmeésdl szo6lo, Oviedoban,
1997. aprilis 4-én kelt Egyezménye: Az emberi jagbks a biomedicinarol sz6l6 Egyezmény,
valamint az Egyezménynek az emberi Iény klonozasdielmarol szol6, Parizsban, 1998.
januar 12-én kelt Kiegésailegydkonyve kihirdetéséit



B, Beavatkozassal nem jaro vizsgalatok engedélyezgzabalyai

Az emberen végezett orvostudomanyi kutatasok, aerefelhasznalasra kerdl vizsgalati
készitmények Klinikai vizsgalata, valamint az emadrted alkalmazasra szolgald, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinik@sgalata engedélyezési eljarasanak
szabalyairdl sz6l6 235/2009. (X.20.) Korm. rendelapjan:

Beavatkozdssal nem jaré vizsgalat (non-interveatiotrial): az az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasnak és a vizsgalati késziggiéklinikai vizsgalatnak nem misuld
vizsgéalat, amely

a) nem mirbsil ab)-c) pontban leirtaknak megfetebrvostudomanyi kutatasnak, és amely
kutatas soran vegzett eljards nem tér el a megtzed@szsegugyi ellatastol,

b) CE jelbléssel ellatott orvostechnikai eszkdzzefzedt vizsgalat, melynek célja a
vonatkoz6 megfeléség értékelési eljarasban hivatkozott felhasznéisek megfelél
alkalmazas soran keletkieadatok gyijtése és feldolgozasa,

c) gyoégyszer esetéraz emberi alkalmazasra kedllgydgyszereldt és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozé torvények modositasmolo 2005. évi XCV. tbérveny
(tovabbiakbanGytv.) 1. § 8. pontja szerinti vizsgalat.

A beavatkozassal nem jaré vizsgalat engedélyezés&elen a235/2009. (X.20.) Korm.
rendeletl6-21. 8-ban éaz emberen végzett orvostudomanyi kutatasokréd 2832002. (V.9.)
EUM rendeldben foglaltak szerint kell eljarni.

- Beavatkozéssal nem jar¢ vizsgalatégezni az ETT TUKEB szakmai-etikai engedélyének
birtokdban lehet. Az engedély iranti kérelmet azberan végzett orvostudomanyi
kutatasokrol sz6l6 miniszteri rendeletben foglakakrint kell benyujtani az ETT TUKEB-
hez.

- vizsgélati készitmények esetélagnOrszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egégységi
Intézet (OGYEI), orvostechnikai eszkdesetében az Egészségiigyi Nyilvantartasi és
Képzési Kozpont (ENKK) engedélyezi a vizsgélatot.



