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Klinikai vizsgalatok hatosagi szabalyozasa

Magyarorszagon vizsgalati készitmény klinikai vizsgalatat, 6sszhangban az Eurdpai Uniés szabdlyozassal, az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-Egészségiigyi Intézet (OGYEI) engedélyezi az idevonatkozé
jogszabalyoknak megfeleléen. Ezek a vizsgélatok egységes elvek és eljarasok mentén, nemzetkdzileg
elfogadott szigorl szabalyok szerint, tébbszérdsen ellendrzétt klinikai kérilmények kézoétt zajlanak. A hatésagi
engedély részét képezi az illetékes etikai szakhatdsagi allasfoglalas.

Minden klinikai vizsgalatot az orvosi kutatas etikai elveirdl sz616 Helsinki Deklaraciéval 6sszhangban, és a
helyes klinikai gyakorlat (GCP) elveinek megfeleléen kell megtervezni, elvégezni és jelenteni. Ezen
kdévetelmények betartdsa nyilvanos garancia arra, hogy a klinikai vizsgalatba bevont személyek jogai,
biztonsaga és jéléte megfelel§ védelemben részesdl.

Az emberen végzett orvos-bioldgiai kutatasok kérdésére vonatkozoan tébb jogszabaly tartalmaz
rendelkezéseket. Alapvetd szabalyokat az egészséglgyi térvényben (1997. évi CLIV. tv.) és az emberi
felhasznalasra kertl6 gyogyszerekrdl sz6l6 2005. évi XCV. tdérvényben talaljuk. A részletszabdalyokat
kormanyrendeletek és miniszteri rendeletek tartalmazzak:

Hazai szabalyozas

e 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi
felhasznalasra keril6 vizsgélati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen térténé
alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zo6k klinikai vizsgalata
engedélyezési eljarasanak szabalyairol

e 33/2009. (X. 20.) EGM rendelet az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatarol

e 4/2009. (Ill. 17.) EGM rendelet az orvostechnikai eszkdzokr6l

e 35/2005. (VIII. 26.) EUM rendelet az emberi felhasznalasra kerll6 vizsgélati készitmények klinikai
vizsgalatérdl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol

e 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol

e 28/2014. (IV. 10.) EMMI rendelet az Egészségligyi Tudomanyos Tanacsrél

Ko6z0sségi szabalyozas

e Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi felhasznélasra
szant gyodgyszerek klinikai vizsgélatairdl és a 2001/20/EK iranyelv hatélyon kivil helyezésérél EUR-Lex -
32014R0536 - EN - EUR-Lex (europa.eu)

e Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2001/20/EK Iranyelve (2001. aprilis 4.) az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok soran alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat
bevezetésére vonatkozé tagallami térvényi, rendeleti és kdzigazgatasi rendelkezések kdzelitésérél EUR-
Lex - 32001L0020 - EN - EUR-Lex (europa.eu)

Hasznos linkek
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet:

https://ogyei.gov.hu/klinikai_vizsgalatok/
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https://ogyei.gov.hu/klinikai_vizsgalatok/

https://ogyei.gov.hu/a_hatalyos_jogszabalyok/

Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs:

https://ett.aeek.hu/

European Medicines Agency:

ICH GCP E6 (R2) https://www.ema.europa.eu/en/ich-e6-r2-good-clinical-practice

EUR-Lex:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536
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