ELJARASI REND
EGESZSEGUGYI TUDOMANYOS TANACS (ETT)
TUDOMANYOS ES KUTATASETIKAI
BIZOTTSAGA
(TUKEB)

BEAVATKOZASSAL JARO VIZSGALATOK

TUKEB ,,szakhatosag”, szakhatosagi éllasfoglalast ad ki, mely alapjan a kutatdst az
engedélyez6, az Allami  Népegészségligyi és  Tisztiorvosi  Szolgélta (ANTSZ)
(235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 3.§ alapjan).

Az ANTSZ értékeli a jogszabaly szerint osszeallitott dokumentaciot és engedélyezi a kutatast
a TUKEB szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembe vételével.

Az ANTSZ , Hatarozatot” ad ki. A TUKEB »Szakhatosagi allasfoglalast”.
Az ANTSZ ,Hatarozatat” a TUKEB is megkapja.

A kérelmezd beadja a palyadzatot — ANTSZ-hez vagy kozvetleniil a TUKEB-hez az ETT
Pélyazati Irodara nyujtja be a kérelmet, ,,vélelmezhetjik”, hogy ,.elozetes szakhatosagi
allasfoglalast™ kér — ha ez kiilon a kisérdlevélben nincs is leirva -. Az allasfoglalast 90 napig
hasznalhatja fel, melyet mellékel az ANTSZ az engedélykérelemhez, melyet mellékel
(235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 5.§ alapjan)

SZAKHATOSAGI ALLASFOGLALAS TARTALMI ELEMEI
(235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 7.§ alapjan)

Kutatas indokoltsaga és tudomanyos megalapozottsaga

A résztvevOk megkaptak-e az indokolt egészségligyi ellatast

Elényok és kockéazatok becslése, ardnya

A kutatds vezetdjének szakmai alkalmassaga

Betegtdjékoztato teljeskoriisége

Betegbeleegyez0 nyilatkozat megfeleldsége

Esetleges placebo csoport indokoltsaga

Résztvevoknek fizetendd koltségtérités megfelelosége

Toborzas, bevalasztas feltételeirdl

Statisztikai feldolgozas modszerének megfeleldségérol

Allapotos, szabadsagaban  korlatozott, korlatozottan  cselekvOképes  vagy
cselekviképtelen személyek bevonasarol és védelmérol

Kutatés vezetdjének ¢s a kozremlikodoknek a dijazasardl, annak megfeleldségérol
o [Etikai megfeleldsége vagy meg nem feleldsége



MASODFOK
Az OTH jar el, az ETT Elnokség szakhatosagi allasfoglalasa alapjan. A RKEB esetében is az

OTH jar el, de ottt a TUKEB szakhatosagi  allasfoglaldsa  alapjan
(235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 10.§ alapjan)

MODOSITAS

Az ANTSZ-hez kell a kérelmezdnek benyujtania. Lényeges modositasnal a betegtajékoztatot
és a betegbeleegyezdt is modositani kell, Uj kérelem beadésa
(235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 11.§ alapjan)

NEHANY LENYEGES INFO

e FElsésorban egészségiligyi intézményben ellatott betegeket lehet bevonni. A résztvevok toborzasira
felhivas kizarolag az orvosokhoz intézhetd, és csak egészséges onkéntesek toborzasira van lehetség
médidban, sajtoban, interneten illetve barmilyen nyilvanos eszkodzzel. (23/2002.(V.9.)EiM rendelet 3.§)

e A kutatasba bevonni kivant cselekvoképes betegek szamara késziilt tajékoztaté és betegbeleegyezo
nyilatkozat tartalmi kdvetelményeit a (23/2002.(V.9.)EiiM rendelet 4.§) tartalmazza.

e Humangenetikai vizsgalatokhoz vett mintavételr6l a bevont betegeket szintén tajékoztatni kell
(23/2002.(V.9.)EiM rendelet 4/A. és 4/B§) szerint.

e A kutatasba bevonni kivant korlatozottan cselekvioképes és cselekvéképtelen betegek szamara
késziilt tajékoztatd és betegbeleegyezd nyilatkozat tartalmi kovetelményeit a (23/2002.(V.9.)EiM
rendelet 5.§ és 6.9) tartalmazza.

e A beadvany részei: 1./ kérelem, 2./ csatolt mellékletek, 3. / kutatasi terv. A beadvany tartalmi
kovetelményeit a (23/2002.(V.9.)EiM rendelet 8.§) tartalmazza. (kutatds megnevezése, megbizo6 neve,
székhelye, magyarorszagi képviseldje és annak cime, egészségiigyi szolgaltato(k) neve, székhelye,
kutatasvezetd és kozremiikodok neve, munkakore, kezdetének idOpontja és varhatoé idétartama, egy
vagy tobbkozponti — ezek felsorolasa, kutatasi terv, kutatasvezetd szakmai dnéletrajza, betegtajékoztatd
és betegbeleegyezd nyilatkozat, tobbletkoltségekre koltségbecslést, feleldsségbiztositasi szerzédésrol
biztosito altal kiadott igazolast, egyedi adatlapot — melyen minden lényeges adatot, tényt, eseményt fel
kell tiintetni, nyilatkozat a kutatasvezetd és a kozremiikodok dijazasarél, a kutatas célja, vart
eredmények, tudomanyos megalapozottsaga, indokoltsaga, irodalmi hivatkozasok, toborzas modja,
bevalasztas-kizaras  kritériumrendszere, résztvevok szama, neme, ¢életkora (Osszesen és
kutatohelyenként), modszer és beavatkozasok ismertetése, kedvezdtlen és nemkivanatos események,
adatkezeléssel kapcsolatos intézkedések, statisztikai adatfeldolgozas modszere, nyilatkozat, a
kutatasvezetd nyilatkozata, hogy a kutatasi terv oOsszeéllitdsakor a Helsinki Deklaracionak és a
jogszabalyoknak megfelelden jart el).

e A regionalis etikai bizottsagokrol és az intézményi etikai bizottsagok feladat és hataskorérdl a
(23/2002.(V.9.)EiM rendelet 12.§ és 18.§) rendelkezik.

o Az  ellendérzésrol” altalanossagban (23/2002.(V.9.)EiM rendelet 18.§) rendelkezik
o Beszamolasi és jelentési kotelezettségrol a (23/2002.(V.9.)EiM rendelet 20.§) rendelkezik

e Befogadé nyilatkozat



ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ KLINIKAI VIZSGALATA
(235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 3. cim alapjan)

AZ orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgalatot a kérelmez6 az Egészségiigyi Engedélyezési
¢s Kozigazgatasi Hivatalhoz (EEKH) nyujtja be a kérelmet a vizsgéalatok megkezdését
megel6z6 minimum 60 nappal. Az EEKH a kutatds, a vizsgélatot , Engedélyezd”.
(235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 32.§ alapjan).

Az Egészségiigyi Engedélyezési ¢és Kozigazgatasi Hivatalrol szold 295/2004.(X.28.)Korm.
Rendelet a kovetkezd 3.§-sal egésziil ki: ,,3.§ A Kormany az emberi felhasznélasra keriild
orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatanak engedélyezésére iranyuld eljarasban az
Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos ¢és Kutatasetikai Bizottsagat (ETT TUKEB)
szakhatosagként kijeloli. (235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 39.§).

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet szakértoként jar el abban a kérdésben, hogy egy
vizsgalat klinikai vizsgéalatnak, beavatkozassal nem jard vizsgalatnak vagy egyéb
orvostudomanyi kutatdsnak mindsiil-e. (235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 38.§(4)).

Eldézetes szakhatosagi allasfoglalast az ETT TUKEB-hez nyujtja be.

SZAKHATOSAGI ALLASFOGLALAS TARTALMI ELEMEI (ORVOSTECHNIKAI
ESZKOZ ESETEN)
(235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 33.§(4) alapjan)

e Tudoményos megalapozottsag

e Elonyok és kockazatok aranyossaga

Vizsgalatvezetd ¢s vizsgalok szakmai alkalmassaga, egyéb személyi feltételek
megfeleldsége

Az ismertetd szakmai-tudoményos tartalmanak megfeleldsége

Vizsgalohely targyi feltételeinek megfeleldsége

Beleegyezd nyilatkozat és betegtdjékoztatdo megfelelosége

Beleegyez6 nyilatkozatra nem képes személy bevonasanak indokoltsaga.
Vizsgalatvezetd, egyéb kozremiikodok dijazasa, a vizsgalati alanyok juttatasai, annak
szézalékos megoszlasa a vizsgalatot befogado egészségiigyi szolgaltato és a vizsgalok
kozotti megfeleldsége

Vizsgalo és vizsgalati alanyok kozotti esetleges fliggdség

Toborzas indokoltsaga

Esetleges placebo csoport alkalmazasanak indokoltsaga

Személyes adatok kezelésének modja

Befogadé nyilatkozat



ELJARASI DIJ
(34/2009.(X.20.)EiM rendelet 1.(2)§. és 2.§alapjan)

Orvostudomanyi kutatas engedélyezése,
az engedély modositasa az ETT TUKEB
szakhatosagi allasfoglalasa alapjan: 320.000,-

Orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgalatanak
engedélyezése, az engedély modositasa 320.000,-

BEAVATKOZASSAL NEM JARO VIZSGALATOK

Beavatkozassal nem jar6 vizsgalatot végezni az ETT TUKEB szakmai-etikai engedélyének
birtokaban lehet. (235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 17.§ (1) alapjan). A Megbizé a TUKEB-
hez nyljtja be a kérelmet, a mddositésit is, és az orvostechnikai eszkodzzel kapcsolatos
kérelmet is (235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 18.§ alapjan).

ELBIRALAS SORAN A TUKEB ERTEKELI:
(235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 18.§ alapjan).

e Valdban beavatkozassal nem jaro-e

e FErdemi, szakmai tudoméanyos kérdésfelvetéseket tartalmaz-e és modszerei alkalmasak-
¢ a megvalaszolasra

e Betegtajékoztato €s betegbeleegyezd nyilatkozat, toborzas szovege megfeleld-e

NEHANY LENYEGES INFO

e Benyujtas 2 példanyban. Beadvany részei: 1./ kérelem, 2./ csatolt mellékletek, 3. / kutatasi terv. A
beadvany tartalmi kévetelményeit a (23/2002.(V.9.)EiM rendelet 20/E.§) tartalmazza. (vizsgalati terv,
vizsgalatvezetd szakmai Onéletrajza, betegtajékoztatd és betegbeleegyezd nyilatkozat, toborzas
tervezetét, a 2. sz. mellékletben jelzett ,bejelentot”, igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésérdl szold
igazolast, a kérelmezd nevét, székhelyét, szandéknyilatkozat hogy a vizsgalati tervet a hatarozatban
foglaltak szerint hajtja végre, a vizsgalat céljat, elrendezését, modszertanat, megszervezését, publikacios
elveket, alanyok bevonasi és kizarasi kritériumait, toborzds maddjat, bevonni kivant alanyok szdmat,
korét, nemét, életkorat, statisztikai feldolgozads moddszerét, vizsgalat idejét €s helyét, anyagi fedezet
forrasat, egészségiigyi szolgaltatd neve és székehlyét).

e Résztvevok toborzasat (23/2002.(V.9.)EiM rendelet 20/F.§)

o Cselekvoképes, cselekvoképtelen és Kkorlatozottan cselekvoképesek bevonasi Kkritériumai
(23/2002.(V.9.)EiM rendelet 20/G.§)

e A kutatasba bevonni kivant cselekvoképes betegek szamara késziilt tajékoztaté és betegbeleegyez6
nyilatkozat tartalmi kovetelményeit (23/2002.(V.9.)EiM rendelet 20/H.§, 20/1.§, ¢és 20/J§.)
(Kiskoruakrol a 20/1§. rendelkezik).



e Beszamolasi és jelentési kotelezettségrol a (23/2002.(V.9.)EiM rendelet 20./0§) rendelkezik
o Dijfizetésrol (23/2002.(V.9.)EiM rendelet 20./R.§) rendelkezik

e Honlapon megjelentetés (23/2002.(V.9.)EiiM rendelet 20./S.§) rendelkezik

MASODFOK
ETT Elndkség. (235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 17.(3)§ alapjan)

ELJARASI DIJ
(23/2002.(V.9.)EiiM rendelet 20/R.§)

A Gytv. 1.§-anak 8. pontja szerinti, beavatkozéassal nem jar6 vizsgalat: 200.000,-
Orvostechnikai eszkoz: 294.000,-
Egyéb: 294.000,-

BEAVATKOZASSAL JARO VIZSGALATOK és BEAVATOZASSAL NEM JARO VIZSGALATOK

KAPCSOLATTARTAS
(2004. évi CXL torvény 28/A.§ alapjan)

- Irasban (posta, telefax, személyesen atadott irat, kézbesitési meghatalmazott,
hatdsagi kézbesitd, kézbesitési iigygondnok, hirdetmény)

- Elektronikus uton (2004. ¢vi CXL torveény 28/B.§ alapjan)

- Széban

Fenti kapcsolattartdsi modokat mind az tigyféllel, mind a hatésagok egymas kozotti
kapcsolattartdsara alkalmazni kell a koltségtakarékossdg €és a hatékonysdg szempontjait
figyelembe véve. Az ligyféllel az els6 kapcsolatfelvétel alkalmaval kell megegyezni a tovabbi
kapcsolattartas lehetséges formairdl. Elektonikus levélben és telefonon is lehet tajékoztatast
kérni és teljesiteni, ekkor ezen eljarasi cselekményt rogziteni kell. Elektronikus uton tartja a
hatosag az ligyféllel a kapcsolatot, ha az ligyfél azt igényli, vagy a kérelmet elektronikus uton
nyujtotta be, és az alkalmazando6 kapcsolattartasi formarol masként nem rendelkezett.

UGYINTEZESI HATARIDO
(2004. évi CXL torvény 33.§ alapjan)

Az ligyintézési hataridd a kutatds engedélyezésére az ETT TUKEB esetében 35 munkanap.
Az ligyintézési hataridobe nem szamit be:

Hataskori, illetékességi vita tisztazésa,
Jogsegélyeljarasi idotartam,



Hianypotlas, tényallas tisztdzasahoz sziikséges adatok beérkezése, mely akkor is kérhetd, ha
nem kdvetelmény, de a tényallas tisztazasa szempontjabol Uj adatra van sziikség

(2004. évi CXL torvény 37.(5)§ alapjan)

Eljaras felfiiggesztésének ideje,

Minimum egy teljes nap lizemzavar idétartama,

Szakértdi vélemény elkészitése

Ha a hatdsag testiileti szerv, (ETT TUKEB), akkor az iigyben a 35 napos hataridén beliil,
vagy ha ez nem lehetséges, a éhatarid6 letelte utani elso testiileti iilésen, legkésébb azonban
negyvendt munkanapon beliil hataroz (2004. ¢vi CXL torvény 33.§(4) alapjan)

SZAKHATOSAGI ALLASFOGLALAS TARTALMI ELEMEI
(2004. évi CXL torvény 44.(6)§ alapjan)

- Szakhatdsag megnevezése, ligyintézd neve
- Szakhatosagi hozzajarulast, egyedi szakhatdsagi eldirast, feltételt vagy a
hozz4jarulds megtagadasat.

A szakhatosag  allasfoglalasanak  figyelmen kiviill hagyasa, mell6zése esetén
tudomasszerzéstél szamitott 6t munkanapon beliil egyeztet a hatésaggal, vagy annak
felligyeleti szervénél.

ELOZETES SZAKHATOSAGI ALLASFOGLALAS
(2004. évi CXL torvény 44.(8)§ alapjan)

Ez nem modosithato, ellene 6nalld jogorvoslatnak nincs helye.



I:’?NGEDEL YEZOK
(OSSZEFOGLALO)

BEAVATKOZASSAL JARO VIZSGALATOK

TUKEB ,,szakhatosag”, szakhatosagi éllasfoglalast ad ki, mely alapjan a kutatdst az
engedélyez6, az Allami  Népegészséglgyi és  Tisztiorvosi  Szolgélta (ANTSZ)
(235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 3.§ alapjan).

ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ KLINIKAI VIZSGALATA
(235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 3. cim alapjan)

AZ orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgalatot a kérelmez6 az Egészségiigyi Engedélyezési
¢s Kozigazgatdsi Hivatalhoz (EEKH) nyujtja be a kérelmet a vizsgalatok megkezdését
megel6z6 minimum 60 nappal. Az EEKH a kutatds, a vizsgélatot , Engedélyezd”.
(235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 32.§ alapjan).

BEAVATKOZASSAL NEM JARO VIZSGALATOK

Beavatkozassal nem jaro vizsgalatot végezni az ETT TUKEB szakmai-etikai engedélyének
birtokaban lehet. (235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 17.§ (1) alapjan). A Megbizé a TUKEB-
hez nyujtja be a kérelmet, a moddositasit is, és az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos
kérelmet is (235/2009.(X.20.)Kormanyrendelet 18.§ alapjan).

A KUTATASI SZERZODES MEGKOTESEHEZ AZ EGESZSEGUGYI MINISZTER
ENGEDELYE SZUKSEGES

e az 1997. ¢évi CLIV ,,az egészségligyrol” sz616 torvény 159.8§,

e a 2006. évi LXXI ,az Europa Tanacsnak az emberi lény emberi jogainak és
méltésaganak a bioldgia és az orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténd
védelmérdl szo616, Oviedoban, 1997. aprilis 4-én kelt Egyezményéhez kapcsolodo, az
orvosbiologiai kutatasokrol szold, Genfben, 2005. szeptember 28-an alairt Kiegészitd
JegyzOokonyv kihirdetésérol” szolo torvény 15. cikk 2. pont I-11. fejezet,

e a 2002. évi VI. ,az Europa Tanacsnak az emberi lény emberi jogainak ¢és
méltosdganak a biologia és az orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténd
védelmérdl szolo, Oviedoban, 1997. aprilis 4-én kelt Egyezménye: Az emberi jogokrol
¢s a biomedicinarol szold6 Egyezmény, valamint az Egyezménynek az emberi 1ény
klonozasanak tilalmardl sz6ld, Parizsban, 1998. januar 12-én kelt Kiegészitd
Jegyzdkonyve kihirdetésérdl” szolo torvény 7 17. cikk

értelmében.

Ezekben az esetekben a Hatarozat illetve Szakhatosagi allasfoglalas melléklete a miniszteri
engedély is.



TUKEB SZAKHATOSAGI ALLASFOGLALAS

o SZAKHATOSAGI ALLASFOGLALAS:

35 munkanap. (2009. évi LVI. Tv.)

(KET szerint 30 nap, de hosszabbat torvény megallapithat. Ket szerint, ha a hatosag
testiileti szerv, akkor a hataridd letelte utani elsd testiileti tilésen, legkésébb hatvan napon
beliil hataroz.)

e SZAKHATOSAGI ALLASFOGLALAS ,,ELOZETES”:

Kiadastol 90 napig él.

e ELLENORZESKOR, HA A KUTATAS NEM MEGFELELO:

Haladéktalanul felfiiggeszti, és 7 nap haladékot ad a hibak korrigalasara.

e VIZSGALATI TERV LENYEGI MODOSITASA:

Kézhezvételtdl szamitott 30 nap.

e VIZSGALATI TERV LENYEGI MODOSITASA ORVOSTECHNIKAI ESZKOZNEL :

Kézhezvételtdl szamitott 35 munkanap.

Kozigazgatasi és Engedélyezési Hivatal a kézhezvételtl szdmitott 45 munkanapon

O 4

munkanapon beliil kell az EEKH-nak atadni.




ENGEDELYEZO HATAROZAT

e ELLENORZESKOR,HA A KUTATAS NEM MEGFELELO:

Haladéktalanul felfiiggeszti, ¢s 7 nap haladékot ad a hibak korrigalasara.

Orvostechnikai eszkoz: 2 példanyban kell az EEKH-hoz benyujtani a vizsgalatok
megkezdése elétt minimum 60 nappal. Ha az EEKH nem hoz dontést, a vizsgélatot
megkezdheti.

Engedélyez6 ellenérzéskor: ha kozvetlen életveszély = felfliggeszti és 7 nap
korrigalasi lehetéség a megsziintetd hatarozat elott.
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EGESZSEGUGYI TUDOMANYOS TANACS
TUDOMANYOS ES KUTATASETIKAI BIZOTTSAGA

ETT-ESKI PALYAZATI IRODA

UGYFELFOGADAS, FELVILAGOSITAS

NAP SZEMELYES HELYSZIN
UGYFELFOGADAS

HETFO 11.00 — 15.00 1051
BUDAPEST
ARANY
JANOS U. 6-8.
336. SZOBA

KEDD 11.00 — 15.00 1051
BUDAPEST
ARANY
JANOS U. 6-8.
336. SZOBA

TELEFONOS UGYFELFOGADAS, FELVILGAOSITAS

NAP SZEMELYES HELYSZIN
UGYFELFOGADAS

HETFO 11.00 — 15.00 1051
BUDAPEST
ARANY
JANOS U. 6-8.
336. SZOBA

KEDD 11.00 — 15.00 1051
BUDAPEST
ARANY
JANOS U. 6-8.
336. SZOBA

PROTOKOLLOK, DOKUMENTACIOK BEADASA, ERKEZTETES (POSTAI
FORGALOMTOL FUGGETLEN)

MINDEN HONAP ELSO ES MASODIK KEDDJEN.

HELYSZIN: 1051 BUDAPEST, ARANY JANOS U. 6-8. PORTA

Dijfizetést 1génylo protokollok esetében a befizetest
igazold  dokumentumot  masolatban  kérjik  a
protokollhoz csatolni!



