Beavatkozással járó és beavatkozással nem járó klinikai vizsgálatra szánt orvostechnikai eszköz engedélyezése
Az orvostechnikai eszközökre és tartozékaikra vonatkozóan az Unióban végzett klinikai vizsgálatokra 2021. május 26-tól a 745/2017 EU rendelet (MDR) vonatkozik.
Az MDR az orvostechnikai eszközök és tartozékaik vonatkozásában minden emberen végzett orvostudományi kutatást klinikai vizsgálatnak nevez.

A kutatás tárgya

Az „eszközös” klinikai vizsgálat státusza szerint lehet beavatkozással nem járó és beavatkozással járó vizsgálat.
1. Az MDR 62. cikk (1) bekezdése szerinti, vagyis beavatkozással járó klinikai vizsgálatok

Ezen vizsgálatok közé az olyan klinikai vizsgálatok tartoznak, amelyeket az orvostechnikai eszköz / tartozék megfelelőségének bizonyítása érdekében végeznek – azaz klinikai vizsgálatra szánt eszközökkel végzett klinikai vizsgálatok tartoznak ide. Ez a CE jelölés megszerzését megelőző, annak érdekében végzett vizsgálat. Ez a vizsgálat engedélyköteles.
Azok a klinikai vizsgálatok is ide tartoznak, melyek esetében a klinikai vizsgálat célja egy
olyan eszköznek az eszköz rendeltetési körén kívüli további értékelése (új indikáció bevezetését megelőző, azt igazoló vizsgálat), amelyen már szerepel a CE-jelölés (MDR 74. cikk (2) bekezdése szerint).
Az ilyen klinikai vizsgálatokat az MDR 62–80. cikkben foglalt rendelkezéseknek, a 81. cikk alapján elfogadott jogi aktusoknak, valamint a XV. mellékletnek megfelelően kell megtervezni, engedélyezni, lefolytatni, rögzíteni és jelenteni, ha azokat megfelelőségértékelési célokat szolgáló klinikai értékelés részeként végzik az alábbi célok közül egy vagy több érdekében:

a) annak megállapítása és ellenőrzése, hogy az adott eszköz tervezése, gyártása és csomagolása szokásos használati feltételek mellett alkalmassá teszi-e az eszközt a 2. cikk 1. pontjában felsorolt meghatározott célok valamelyikére és a gyártója által meghatározott tervezett teljesítőképesség elérésére;
b) annak megállapítása és ellenőrzése, hogy az adott eszköz klinikai előnyei megfelelnek-e a gyártója által feltüntetetteknek;
c) az eszköz klinikai biztonságosságának megállapítása és ellenőrzése, valamint a szokásos használati feltételek mellett történő használata során jelentkező bármely nemkívánatos mellékhatás meghatározása, és annak felmérése, hogy az az eszköz által jelentett előnyökhöz mérten elfogadható kockázatot jelent-e.

Az itt említett klinikai vizsgálatokat csak akkor lehet lefolytatni, ha az MDR 62. cikk (4) bekezdésében felsorolt feltételek mindegyike teljesül.
A klinikai vizsgálatra szánt eszközökön nem tüntethető fel a CE-jelölés, de a „kizárólag klinikai vizsgálatra” feliratot fel kell tüntetni az eszközön és használati útmutatójában.
Az MDR 62. cikk szerinti klinikai vizsgálat engedélyköteles, az engedély iránti kérelmet az EUDAMED működésének megkezdéséig a Nemzeti Népegészségügyi és Gyógyszerészeti Központhoz (NNGYK) kell benyújtani. Kiemelendő, hogy az igazgatási szolgáltatási díj befizetéséről szóló bizonylat mellett az ETT TUKEB etikai véleménye a kérelem melléklete, az etikai bizottság negatív, nem támogató vélemény esetén vizsgálati engedély nem adható.
Az MDR 62. cikk (1) bekezdése és az MDR 74. cikk (2) bekezdése szerinti klinikai vizsgálatok esetében az orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálatáról szóló 33/2009. (X. 20.) EüM rendelet és az emberen végzett orvostudományi kutatások, az emberi felhasználásra kerülő vizsgálati készítmények klinikai vizsgálata, valamint az emberen történő alkalmazásra szolgáló, klinikai vizsgálatra szánt orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálata engedélyezési eljárásának szabályairól szóló 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 3. cím alatti rendelkezései is irányadóak az MDR előírásai mellett.

2. Az MDR 74. cikk (1) bekezdése szerinti, vagyis beavatkozással nem járó vizsgálatok

Más néven, a forgalomba hozatal utáni klinikai nyomon követéssel kapcsolatos vizsgálatok
(PMCF vizsgálatok – post market clinical follow up vizsgálatok) tartoznak ide, melyekre a magyar, nemzeti jogszabályok a „beavatkozással nem járó vizsgálat” kifejezést alkalmazzák. Ezen esetben a vizsgálat célja egy olyan eszköznek az eszköz rendeltetési körén belüli további értékelése, amelyen már szerepel a CE-jelölés és a vizsgálat keretében a vizsgálati alanyokat az eszköz rendeltetésszerű használata során végzett eljárások mellett további olyan eljárásoknak vetik alá, amelyek invazívak vagy megterhelők. Az ide tartozó vizsgálatok bejelentéskötelesek. Forgalomba hozatal utáni klinikai nyomonkövetés vizsgálatok (PMCF vizsgálatok) alapja az orvostechnikai eszköz műszaki dokumentációjában szereplő forgalomba hozatal utáni felügyeleti terv.
Az ilyen klinikai vizsgálatokat az MDR rendelkezéseknek, valamint a XV. mellékletnek megfelelően kell megtervezni, lefolytatni, rögzíteni és jelenteni, ha azokat megfelelőségértékelési célokat szolgáló klinikai értékelés részeként végzik az alábbi célok közül egy vagy több érdekében:

a) annak ellenőrzése, hogy az adott eszköz tervezése, gyártása és csomagolása szokásos használati feltételek mellett alkalmassá teszi-e az eszközt a 2. cikk 1. pontjában felsorolt meghatározott célok valamelyikére és a gyártója által meghatározott tervezett teljesítőképesség elérésére;
b) annak ellenőrzése, hogy az adott eszköz klinikai előnyei megfelelnek-e a gyártója által feltüntetetteknek;
c) az eszköz klinikai biztonságosságának ellenőrzése, valamint a szokásos használati feltételek mellett történő használata során jelentkező bármely nemkívánatos mellékhatás meghatározása, és annak felmérése, hogy az az eszköz által jelentett előnyökhöz mérten elfogadható kockázatot jelent-e.

Az MDR 74. cikke szerinti klinikai vizsgálatokat / forgalomba hozatal utáni klinikai nyomon követés vizsgálatokat (PMCF) csak akkor lehet lefolytatni, ha az MDR 62. cikk (4) bekezdésének b)–k) és m) pontjaiban megszabottak és a XV. melléklet követelményei teljesülnek. Továbbá az emberen végzett orvostudományi kutatások, az emberi felhasználásra kerülő vizsgálati készítmények klinikai vizsgálata, valamint az emberen történő alkalmazásra szolgáló, klinikai vizsgálatra szánt orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálata engedélyezési eljárásának szabályairól szóló 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 15-21. § és az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló 23/2002. (V. 9.) EüM rendelet előírásai is mérvadók.
Ezeket a vizsgálatokat az EUDAMED indulásáig az NNGYK-nak közvetlenül kell bejelenteni e-ügyintézés keretében. Kiemelendő, hogy az igazgatási szolgáltatási díj befizetéséről szóló bizonylat mellett az ETT TUKEB szakvéleménye a bejelentés melléklete. Az etikai bizottság negatív, nem támogató véleménye esetén a vizsgálat nem kezdhető meg.
Az emberen történő alkalmazásra szolgáló, klinikai vizsgálatra szánt, ionizáló sugárzást alkalmazó orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálatára a 235/2009. (X.20.) Korm. rendelet 3/A. cím alatt szereplő előírásokat is alkalmazni kell.

3. Egyéb orvostechnikai eszközzel összefüggő klinikai vizsgálatok (MDR 82. cikk)

A nem az MDR 62. cikk (1) bekezdésében felsorolt célok érdekében elvégzett klinikai vizsgálatoknak meg kell felelniük a 62. cikk (2) és (3) bekezdésében, a 62. cikk (4) bekezdésének b), c), d), f), h) és l) pontjában, valamint 62. cikk (6) bekezdésében foglalt rendelkezéseknek. (Ez a rész szabályozza azt az esetet is, amikor az adott klinikai vizsgálat megbízója nincs letelepedve az Unióban.) Ezen klinikai vizsgálatok esetében annak érdekében, hogy biztosított legyen egyrészt a vizsgálati alanyok jogainak, biztonságának, méltóságának és jóllétének védelme, másrészt pedig az eljárás tudományos és etikai integritása minden érintett tagállam – a számára megfelelő módon – külön követelményeket állapít meg e vizsgálatokra vonatkozóan. Ezen követelményeket nemzeti jogszabály határozza meg. Ezek a vizsgálatok általában beavatkozással nem járó vizsgálatnak tekintendők és bejelentéskötelesek.

Itt jegyzendő meg az MDR 78. cikke szerinti a multicentrikus klinikai vizsgálatok koordinált értékelési eljárása, mely annyiban számít külön típusának a klinikai vizsgálatok körében, hogy a megbízó összevont kérelmet nyújthat be, amennyiben egynél több tagállamban végezné a vizsgálatot. Az összevont kérelemben a megbízónak javaslatot kell tennie arra vonatkozóan, hogy azon tagállamok egyike, ahol a klinikai vizsgálatot végezni fogják, koordináló tagállam legyen, de a koordináló tagállamról az érintett tagállamok állapodnak meg. Természetesen a kérelem értékelésében minden érintett tagállam részt vesz, de valamennyi érintett tagállamnak figyelembe kell vennie a végleges értékelési jelentést, melyet a koordináló tagállam ad ki. Ezen koordinált értékelési eljárás a multicentrikus vizsgálatokra Magyarországon 2027-ben válik lehetővé leghamarabb. Addig a hatályos szabályozás szerint a multicentrikus vizsgálat esetén a magyarországi vizsgálóhelyek vonatkozásában NNGYK engedélyre/bejelentésre van szükség.

A klinikai vizsgálatban szereplő orvostechnikai eszköz gyártójának az MDR 30. cikk szerint szerepelnie kell az EUDAMED gazdasági szereplők regisztrációjának elektronikus rendszerében (Actor modul) és rendelkeznie kell SRN számmal, ez alól a klinikai vizsgálatra szánt eszköz gyártója sem kivétel. Enélkül a későbbiekben kérelmét nem tudja feltölteni az EUDAMED adatbázisba. Az EUDAMED Actor modulról és az ott elvégzendő regisztrációról a https://ogyei.gov.hu/eudamed_actor_modul oldalon tájékozódhatnak.
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A szabályoknak való megfelelés biztosításáért felelős személynek (PRRC) felelnie kell klinikai vizsgálatok vonatkozásában annak biztosításáért is, hogy a klinikai vizsgálatra szánt eszközök esetében kiadták a XV. melléklet II. fejezetének 4.1. pontjában említett nyilatkozatot. (A klinikai vizsgálatra szánt eszköz gyártásáért felelős természetes vagy jogi személy által aláírt nyilatkozat arról, hogy a szóban forgó eszköz megfelel a biztonságosságra és teljesítőképességre vonatkozó általános követelményeknek, kivéve a klinikai vizsgálat tárgyát képező szempontokat, és ezekkel a szempontokkal kapcsolatban minden óvintézkedést megtettek a vizsgálati alany egészségének és biztonságának a védelme érdekében.)

Engedélyező hatóság és közreműködő szakhatóság
Mint az a fentiekből is kiderül, az orvostechnikai eszközökkel kapcsolatos vizsgálatokat az NNGYK Orvostechnikai Főosztály engedélyezi a vizsgálat státuszától függetlenül, az Egészségügyi Tudományos Tanács Tudományos és Kutatásetikai Bizottság (ETT TUKEB) szakhatóságként történő közreműködésével. 

Eljárásrend

Amennyiben a kutatás tárgya orvostechnikai eszköz, úgy minden esetben a kérelmet először az ETT-TUKEB-hez kell beadni szakmai-etikai véleményezésre. Az etikai vélemény iránti kérelem, a vélemény kiállítására irányuló eljárás részleteire, illetve díjának mértékével kapcsolatban keresse fel az ETT TUKEB hivatalos honlapját: https://ett.aeek.hu/tukeb/
Ez azt is jelenti, hogy ha a kutatás tárgya orvostechnikai eszköz, akkor az ETT-TUKEB pozitív szakmai-etikai véleménye nem engedély és kizárólag ennek birtokában semmilyen kutatást nem lehet elkezdeni.

Amennyiben az ETT-TUKEB szakmai-etikai véleménye elkészült, úgy annak birtokában kell az NNGYK Orvostechnikai Főosztályától a megfelelő engedélyt, bejelentés esetében a nyilvántartásba vételt kérelmezni. Ha a tervezett vizsgálat orvostechnikai eszközökkel végzett beavatkozással nem járó vizsgálat, akkor annak megkezdéséhez az ETT-TUKEB szakmai-etikai véleménye birtokában az NNGYK Orvostechnikai Főosztályához történő bejelentés szükséges.
Az EU hivatalos honlapjáról az alábbi linken elérhető az MDCG 2021-08 iránymutatás, melyben megtalálhatók az orvostechnikai eszközökkel végzett klinikai vizsgálatokra vonatkozó kérelemre / bejelentésre vonatkozó formanyomtatványok:
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/mdcg_2021-8_en.pdf
A formanyomtatványok elérhetők az alábbi linken is:
https://ogyei.gov.hu/mdr_szerinti_vizsgalatokhoz_kerelembejelentes_es_mellekletei
A kérelemhez/bejelentéshez az MDCG 2021-08 guide-ban megtalálható formanyomtatványok használandók, ezen felül természetesen csatolni kell az MDR XV. melléklet II. fejezetében előírt tartalmat és kiegészítő dokumentációkat.


A teljes dokumentáció az alábbiakat tartalmazza (a vastagon és dőlttel szedett dokumentumokat magyar nyelven is szükséges mellékleni):
- Kísérőlevél.
- Igazgatási szolgáltatási díj befizetését igazoló bizonylat.
- Az ETT TUKEB etikai véleménye.
- Formanyomtatvány(ok) a kérelemhez (lásd. MDCG 2021-08 guide).
- A vizsgáló részére összeállított ismertető, mely tartalmilag megfelel az MDR XV. melléklet II. fejezet 2. pontja és a 2.1-2.8 alpontjai alatt részletezetteknek.
- Klinikai vizsgálati terv, mely tartalmilag megfelel az MDR XV. melléklet II. fejezet 3. pontja és a 3.1.-3.19 alpontjai alatt részletezetteknek.
- Monitoring terv, amennyiben nem része a klinikai vizsgálati tervnek.
- Szinopszis (a klinikai vizsgálati terv rövid változata, a vizsgálat általános összegzése).
- Gyártói megfelelőségi nyilatkozat/Tanúsítvány:
1. A klinikai vizsgálatra szánt eszköz gyártásáért felelős természetes vagy jogi személy által aláírt nyilatkozat arról, hogy a szóban forgó eszköz megfelel a biztonságosságra és teljesítőképességre vonatkozó általános követelményeknek, kivéve a klinikai vizsgálat tárgyát képező szempontokat, és ezekkel a szempontokkal kapcsolatban minden óvintézkedést megtettek a vizsgálati alany egészségének és biztonságának a védelme érdekében.
2. CE jellel ellátott orvostechnikai eszköz esetében a gyártói megfelelőségi nyilatkozat (DoC), valamint az eszköz osztályba sorolásától függően a valid CE tanúsítvány is.
3. Amennyiben több féle orvostechnikai eszköz szerepel a vizsgálatban (pl: a szponzor további orvostechnikai és IVD eszközöket biztosít a vizsgálat lefolytatásához, abban az esetben mindegyik eszköz magyarországi jogszerű forgalmazását igazoló dokumentációt be kell nyújtani.
- Az eszköz használati útmutatója eredeti angol és magyar nyelven.
- A placebo és/vagy komperátor eszköz dokumentációja (DoC, CE tanúsítvány, használati útmutató, esetlegesen műszaki dokumentáció).
- A rendelkezésre álló műszaki dokumentáció minden részlete a klinikai vizsgálatra szánt eszköz esetében.
- A vizsgálati alanyok sérülés esetére történő biztosításának vagy kártalanításának az igazolása az MDR 69. cikk és a megfelelő nemzeti jogszabályok (Eütv.) szerint. (Pl: a vizsgálati helyszínre vonatkozó intézményi felelősség biztosítása, mely orvostechnikai eszközökkel végzett klinikai vizsgálatra kiterjesztett; illetve a megbízó által az adott klinikai vizsgálatra kötött Magyarország területére vagy az adott vizsgálati helyszínekre kiterjesztett biztosítási kötvénye)
- A beleegyező nyilatkozat beszerzéséhez használandó dokumentumok, beleértve a betegtájékoztatót és a tájékoztatáson alapuló beleegyező nyilatkozatot tartalmazó dokumentumot. (Klinikai vizsgálatra szánt eszközzel végzett vizsgálat esetében a 33/2009. (X.20.) EüM rendelet 10. §-ában részletezett egyéb szabályok figyelembe vételével kell a betegtájékoztatót és beleegyező nyilatkozatot kialakítani.)
- A személyes adatok védelmére és bizalmas kezelésére alkalmazandó szabályoknak való megfelelést célzó intézkedések leírása, mely megfelel az MDR XV. melléklet II. fejezet 4.5 pontjában részletezetteknek.
- Nyilatkozatok és megállapodások:
1. A megbízó nyilatkozata, melyben vállalja, hogy folyamatosan megőriz az illetékes nemzeti hatóságok számára minden olyan dokumentációt, amely az MDR XV. melléklet II. fejezetében említett dokumentáció tekintetében bizonyítékként szükséges. (Ha a megbízó nem a klinikai vizsgálatra szánt eszköz gyártásáért felelős természetes vagy jogi személy, ezt a kötelezettséget ez a személy is teljesítheti a megbízó nevében.)
2. A megbízó és a vizsgáló(k) között létrejött megállapodás, annak biztosítása érdekében, hogy a vizsgáló(k) kellő időben jelentse (jelentsék) a megbízónak a súlyos nemkívánatos eseményeket vagy az MDR 80. cikk (2) bekezdésében említett egyéb eseményeket.
3. A megbízó és a vizsgálóhelytől független megfigyelő között létrejött megállapodás, annak biztosítására, hogy a vizsgálat végzése a klinikai vizsgálati tervnek, a bevált klinikai gyakorlat elveinek és az MDR rendeletnek megfelelően történjen.
4. A megbízó és a vizsgálóhely közötti megállapodás a klinikai vizsgálat finanszírozásáról.
5. A megbízó és a vizsgálati helyszínt adó egészségügyi szolgáltató vezetőjének megállapodása, mely a vizsgálat lebonyolításának feltételeire és a felelősségi körökre irányadók.
6. Vizsgálók nyilatkozat az embereken végzett orvosi kutatásokra vonatkozó elismert etikai elveknek (Declaration of Helsinki), továbbá az eszközök klinikai vizsgálata terén alkalmazott bevált klinikai gyakorlat elveinek, valamint az alkalmazandó szabályozási követelményeknek való megfelelésről.
- Vizsgálatvezető önéletrajza.
- A vizsgálati helyszínt biztosító egészségügyi intézmény vezetőjének nyilatkozata, miszerint tudomása van a vizsgálat lefolytatásának szándékáról, azzal egyetért, a vizsgálat lefolytatásához a személyi és tárgyi feltételek biztosítottak. Illetve a vizsgálati alanyok számára nyújtott orvosi ellátás olyan, megfelelő szakképzettséggel rendelkező orvos vagy – adott esetben – fogászati szakember vagy egyéb olyan személy felelőssége, aki a nemzeti jog értelmében klinikai vizsgálati körülmények mellett a releváns betegellátás nyújtására jogosult.

Az itt felsorolt megküldendő dokumentumok irányadók a kérelem/értesítés benyújtáshoz, de az elbírálásának alapja a benyújtott dokumentumok tartalmi összessége az MDR és az ISO 14155:2020 szabvány előírásai alapján.

Hatósági eljárás folyamata, ügyintézési határidők, értékelés
Az MDR szerint végzett klinikai vizsgálatok engedélyezési eljárása nem az általános közigazgatási rendtartásról szóló 2016. évi CL. törvény (Ákr.) szerint meghatározott, a korábban megszokott eljárási határidőkkel történik. Az MDR szerinti klinikai vizsgálatok kérelem/bejelentés befogadására és elbírálására az MDR-ben meghatározott időintervallumok irányadók.
Amennyiben a hiánypótlásra MDR szerint megadott idő nem elegendő az Ügyfél számára a kérelem/ értesítés dokumentumainak kiegészítésére, úgy az Ákr. 49. §-a szerint az eljárás szünetelését kérheti az ügyfél. Az eljárást ügyfél kérelmére kell folytatni, azzal, hogy a hat hónapi szünetelés után a csak kérelemre folytatható eljárás megszűnik, a megszűnés tényéről a hatóság értesíti azokat, akikkel a határozatot közölné.
a)  Az MDR 62. cikk (1) bekezdése szerinti vizsgálatok esetén
Az NNGYK a kérelem kézhez vételétől számított tíz napon belül értesíti a megbízót arról, hogy a klinikai vizsgálat az MDR hatálya alá tartozik-e, és hogy a XV. melléklet II. fejezetében foglaltaknak megfelelően a dokumentáció hiánytalan-e. (Itt további 5 nap hosszabbítás alkalmazható a hatóság részéről.) Amennyiben az OGYÉI azt állapítja meg, hogy a kérelem tárgyát képező klinikai vizsgálat nem tartozik az MDR hatálya alá, vagy a dokumentáció hiányos, erről tájékoztatja a megbízót, és legfeljebb tíz napos időtartamot állapít meg a megbízó számára ahhoz, hogy elektronikus rendszeren keresztül a kérelemhez észrevételt tegyen, vagy azt kiegészítse. Ez tekinthető a korábbról ismert hiánypótlás lehetőségének. Az NNGYK ezt az időtartamot adott esetben legfeljebb húsz nappal meghosszabbíthatja (erre a hosszabbításra irányuló kérelem határidőben történt benyújtása szükséges). Ezután a válasz alapján az alábbi lehetőségekkel zárul az első folyamat: 
- Amennyiben a megbízó ezen 10 napos (+20nap kérelem esetén) időtartamon belül nem tett észrevételt a kérelemhez, vagy azt nem egészítette ki, a kérelmet megszűntnek kell tekinteni.
- Amennyiben a megbízó úgy ítéli meg, hogy a kérelem az MDR hatálya alá tartozik és/vagy a kérelem és dokumentációja szerinte hiánytalan, az érintett tagállam azonban ezzel nem ért egyet, a kérelmet elutasítottnak kell tekinteni. Az NNGYK jogorvoslati eljárást biztosít az ilyen elutasító határozattal szemben.
- Amennyiben az NNGYK elfogadja a megbízó válaszát és/vagy a kérelem dokumentációjának kiegészítését, akkor az OGYÉI az észrevételek, illetve a kért kiegészítő adatok kézhezvételétől számított öt napon belül értesíti a megbízót arról, hogy a klinikai vizsgálat az MDR hatálya alá tartozónak minősül-e, és hogy a kérelem hiánytalan-e. (Itt további 5 nap hosszabbítás alkalmazható a hatóság részéről.) Mindezek tükrében a kérelem validálásának dátumaként azt a napot kell tekinteni, amelyen a megbízót az OGYÉI arról értesíti, hogy a klinikai vizsgálat az MDR hatálya alá tartozónak minősül és a kérelem hiánytalan. Az OGYÉI-nek a validálási dátumot követően az MDR 71. cikkében részletezett értékelést kell végeznie, melyre 45 nap áll rendelkezésre, illetve szakértői konzultációk céljából további húsz nappal meghosszabbíthatja!
Felhívjuk figyelmüket, hogy a vizsgálat csak az OGYÉI által kiadott engedélyező határozat birtokában kezdhető meg.
b) Az MDR 74. cikk (1) bekezdése szerinti vizsgálatok esetén
Forgalomba hozatal utáni klinikai nyomon követéssel kapcsolatos vizsgálat esetében, amennyiben a vizsgálat keretében a vizsgálati alanyokat - az eszköz rendeltetésszerű használata során végzett eljárások mellett - további olyan eljárásoknak vetik alá, amelyek invazívak vagy megterhelők, a megbízónak legkésőbb 30 nappal a vizsgálat kezdetét megelőzően kell megtenni az értesítést. Felhívjuk figyelmüket, hogy ha az értesítés hiányos, vagy nem megfelelő tartalommal készült, úgy csak a teljes kiegészítéstől számított 30. napon kezdhető meg a vizsgálat a nyilvántartásba vételi igazolás bírtokában.
c)  Az MDR 74. cikk (2) bekezdése szerinti vizsgálatok esetén
Az eljárásrend ugyanaz, mint az MDR 62. cikk (1) bekezdése szerinti vizsgálatok esetén, lásd a) pont.


d) Az MDR 82. cikk szerinti vizsgálatok esetén
Az eljárásrend ugyanaz, mint az MDR 74. cikk (2) bekezdése szerinti vizsgálatok esetén, lásd b) pont. Amennyiben az ilyen jellegű klinikai vizsgálat tárgyát képező eszközre még nem került fel CE jel, úgy az a) pont szerinti eljárásrend a mérvadó. 

Hatósági döntés (engedély, nyilvántartásba vétel) 

A klinikai vizsgálat kérelmének elbírálására irányuló hatósági eljárás végén nem minden esetben kerül „engedély” / „engedélyező határozat” kiadásra, ennek ellenére vannak olyan körülmények melyek esetén a klinikai vizsgálat megkezdhető. Az hogy egy klinikai vizsgálat mikor kezdhető meg, engedély kiadása szükséges-e, azt a klinikai vizsgálatban szereplő orvostechnikai eszköz kockázati osztályba sorolásától illetve a klinikai vizsgálat során végzett egészségügyi ellátás invazívitásától függ, valamint az OGYÉI által az MDR 71. cikkében részletezett értékelés eredménye határozza meg. 
Engedély

A megbízó az MDR 70. cikk (7) bekezdése szerint az alábbi körülmények között kezdheti el az MDR 62. cikk (1) bekezdése és a 74. cikk (2) bekezdése szerinti klinikai vizsgálatokat: 

a) Az I. osztályba sorolt, klinikai vizsgálatra szánt eszköz esetében, illetve a IIa. vagy a IIb. osztályba sorolt nem invazív eszközök esetében – a nemzeti jog eltérő rendelkezésének hiányában – közvetlenül a kérelem validálásának időpontját követően megkezdhető a klinikai vizsgálat. Feltéve, hogy az illetékes etikai bizottság (ETT TUKEB) nem adott ki kedvezőtlen véleményt a klinikai vizsgálatra vonatkozóan. Ezen esetekben is az MDR 71. cikk szerinti értékelési eljárást az OGYÉI lefolytatja. 

Felhívjuk figyelmüket hogy a 33/2009. (X.20.) EüM rendelet 1. § (3) bekezdése és a 16. § (1) bekezdése értelmében engedélyező határozat bírtokában és a határozatában meghatározott feltételek, valamint az engedélyezett vizsgálati terv előírásai szerint folytatható a klinikai vizsgálat. 

b) Az a) pontban említett eszközöktől eltérő esetben, azaz a IIa. vagy a IIb. osztályba sorolt invazív eszközök, III. osztályba sorolt eszközök és implantátumok, továbbá a klinikai vizsgálatra szánt eszközök esetében, amint az OGYÉI értesítette a megbízót az engedélyről (mely a validálási dátumtól számított 45 napon belül kerül kiadásra, mely idő alatt az OGYÉI lefolytatja az MDR 71. cikk szerinti értékelést), megkezdhető a vizsgálat. Feltéve, hogy az illetékes etikai bizottság (ETT TUKEB) nem adott ki kedvezőtlen véleményt a klinikai vizsgálatra vonatkozóan. Az OGYÉI a 45 napos határidőt szakértői konzultációk céljából további húsz nappal meghosszabbíthatja! 

Az MDR 62. cikk (1) bekezdése és a 74. cikk (2) bekezdése szerinti klinikai vizsgálatokat csak akkor lehet lefolytatni, ha az alábbi feltételek mindegyike teljesül: 

a) eltérő rendelkezés hiányában, a klinikai vizsgálatot azon tagállam(ok) engedélyezi(k), amely(ek)ben a vizsgálatot le kell folytatni e rendelettel összhangban; 
b) a nemzeti joggal összhangban felállított valamely etikai bizottság nem adott ki olyan kedvezőtlen véleményt a klinikai vizsgálatra vonatkozóan, amely az érintett tagállam nemzeti jogának megfelelően a tagállam egészére érvényes; 
c) a megbízó vagy jogi képviselője vagy a 62. cikk (2) bekezdés szerinti kapcsolattartója az Unióban letelepedett; 
d) a kiszolgáltatott helyzetben lévő populációk és vizsgálati alanyok megfelelő védelemben részesülnek a 64–68. cikknek megfelelően; 
e) a vizsgálati alanyok, illetve a közegészség tekintetében jelentkező előnyök miatt az előrelátható kockázatok és kellemetlenségek felvállalása elfogadható, és az e feltételnek való megfelelést folyamatosan figyelemmel kísérik; 
f) a 63. cikknek megfelelően a vizsgálati alany vagy – ha a vizsgálati alany nem képes tájékoztatáson alapuló beleegyező nyilatkozatot tenni – annak törvényes képviselője tájékoztatáson alapuló beleegyező nyilatkozatot tett; 
g) a vizsgálati alanyt vagy – ha a vizsgálati alany nem képes tájékoztatáson alapuló beleegyező nyilatkozatot tenni – annak törvényes képviselőjét tájékoztatták annak a szervezetnek az elérhetőségéről, amelytől szükség esetén további információkat kaphat; 
h) a vizsgálati alany számára biztosítottak a testi és szellemi integritáshoz, a magánélet tiszteletben tartásához és a rá vonatkozó adatok védelméhez fűződő jogok, a 95/46/EK irányelvnek megfelelően; 
i) a klinikai vizsgálatot úgy alakították ki, hogy az a lehető legkevesebb fájdalommal, kényelmetlenséggel, félelemmel és bármilyen egyéb, a betegséggel kapcsolatosan előrelátható kockázattal járjon a vizsgálati alany számára, és mind a kockázati küszöbértéket, mind a terhelés mértékét pontosan meghatározzák a klinikai vizsgálati tervben és folyamatosan figyelemmel kísérik; 
j) a vizsgálati alanyok számára nyújtott orvosi ellátás olyan, megfelelő szakképzettséggel rendelkező orvos vagy – adott esetben – fogászati szakember vagy egyéb olyan személy felelőssége, aki a nemzeti jog értelmében klinikai vizsgálati körülmények mellett a releváns betegellátás nyújtására jogosult; 
k) a vizsgálati alanyra vagy – adott esetben – annak törvényes képviselőjére nem gyakorolnak semmilyen jogtalan befolyást, így pénzügyi jellegűt sem annak érdekében, hogy részt vegyen a klinikai vizsgálatban; 
l) a szóban forgó, klinikai vizsgálatra szánt eszköz(ök) megfelel(nek) az I. mellékletben meghatározott, a biztonságosság és a teljesítőképesség tekintetében alkalmazandó általános követelményeknek, kivéve a klinikai vizsgálat tárgyát képező szempontokat, és ezekkel a szempontokkal kapcsolatban minden óvintézkedést megtettek a vizsgálati alanyok egészségének és biztonságának a védelme érdekében. Ez adott esetben magában foglalja a technikai és biológiai biztonsági vizsgálatokat, valamint a klinikai alkalmazás előtti értékelést is, csakúgy, mint a munkahelyi biztonságra és a baleset-megelőzésre vonatkozó rendelkezéseket, figyelemmel a technika állására; 
m) a XV. melléklet követelményei teljesülnek. 

Nyilvántartásba vételi igazolás
 
Az MDR 74. cikk (1) bekezdése szerinti klinikai vizsgálat esetében, amennyiben a bejelentés és a vizsgálat dokumentációja megfelelő (MDR 71. cikk szerinti tagállam által végzett értékelés eredmény függvényében), az OGYÉI hatósági bizonyítványt állít ki. A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 17. § (1) c) pontja szerint a 16. § b) pontjában említett vizsgálatok esetében az OGYÉI által bejelentés tárgyában kiadott igazolás birtokában lehet a vizsgálatot lefolytatni. 

Módosítás
Bővebb infromáció az alábbi linken található:
https://ogyei.gov.hu/klinikai_vizsgalatok_orvostechnika/

Igazgatási szolgáltatási díj

Az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény (Eütv.) 101/A. §-a szerint és az Eütv. 164/B. §-a szerint a klinikai vizsgálatra szánt eszközzel végzett orvostudományi kutatás, valamint az Eütv. 164/A. § szerinti beavatkozással nem járó vizsgálat engedélyezési, illetve bejelentési eljárásáért igazgatási szolgáltatási díjat kell fizetni. Az orvostechnikai eszközzel végzett klinikai vizsgálatok minden típusa esetén az igazgatási szolgáltatási díj megfizetését igazolni kell a kérelem/bejelentés benyújtásakor, mely a hatósági eljárás elindításának feltétele; díjfizetés elmulasztása esetén a kérelem/bejelentés visszautasításra kerül.
	
	Orvostechnikai eszközzel - az 745/2017 EU rendelet (MDR) 62. cikk (1) bekezdése szerint, valamint a 74. cikk (2) bekezdés szerint - végzett klinikai vizsgálatok engedélyezése és a vizsgálati terv jelentős módosításának engedélyezése⁎



	
	180 000 Ft / kérelem 
(az 50/1996. (XII.27.) NM rendelet I. melléklet II.11. pontja alapján) 




	
	 A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 16. § b) pontja szerinti orvostechnikai eszközzel végzett - az MDR 74. cikk (1) bekezdése és 82. cikke szerinti - vizsgálat esetében, azaz orvostechnikai eszközök beavatkozással nem járó vizsgálatának bejelentése és a vizsgálati terv módosításának bejelentése 



	
	74 000 Ft / bejelentés vagy kérelem 
(a 23/2002. (V.9.) EüM r. 20/R. § (3) bekezdés b) pontja alapján) 




	
	


Ionizáló sugárzást alkalmazó orvostechnikai eszköz klinikai vizsgálatának engedélyezése, a vizsgálati terv jelentős módosításának engedélyezése 



	
	294 700 Ft / kérelem, ebből a sugáregészségügyi szakkérdésekben eljáró szakhatóság eljárásának díja: 114 700 Ft 
(az 50/1996. (XII.27.) NM rendelet I. melléklet II.11a. pontja alapján) 







⁎ Az orvostechnikai eszköz klinikai vizsgálati engedélyének módosítása során minden egyes önálló, külön jogszabály szerinti, egymással össze nem függő lényeges módosítás iránti kérelem díjköteles, függetlenül attól, hogy a kérelmet egyedileg vagy több vizsgálatra vonatkozóan csoportosítva egyidejűleg nyújtják be.

Pénzügyi adatok utaláshoz: https://ogyei.gov.hu/penzugyi_adatok_atutalashoz 
Név: Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet (OGYÉI) 
Bank: Magyar Államkincstár Bank címek: 1139 Budapest, Hungary, Váci út 71. 
Bankszámla: 10032000-00290050-00000000 Adószám: 15598189-2-41 

Kérjük az utalás során a közlemény rovatban feltüntetni az „orvostechnika” szó mellett a vizsgálat azonosítóját, vagy a vizsgálat címét megadni. Felhívjuk figyelmüket továbbá, hogy az NNGYK csak az igazgatási szolgáltatási díj befizetőjének tud számlát kiállítani, mellyel kapcsolatban az utalást indító adataira és email címére is szüksége van az NNGYK-nak.

Jelentés
Bővebb információ az alábbi linken található:
https://ogyei.gov.hu/klinikai_vizsgalatok_orvostechnika/




(fejléces)


Kutatásvezetői nyilatkozat


 	Az emberen végzett orvostudományi kutatások tekintetében a 23/2002. (V.9.) EüM rendeletre figyelemmel nyilatkozom, hogy a(z) „Cím  (protokollszám: )” című kutatási terv összeállítása a hatályos jogszabályokban és az Orvosok Világszövetsége Helsinki Deklarációjában foglaltaknak megfelelően történt. 
A kutatási vizsgálat engedélyezése esetén a vizsgálati tervet annak előírásai és az engedélyező határozatban foglaltak szerint hajtom végre.


Szeged, 20
	

________________________________________
NÉV
kutatásvezető
SZTE SZAKK  ________  Klinika

	


P. H.









(fejléces)


Adatvédelmi nyilatkozat


 	Kijelentem, hogy - figyelemmel a vonatkozó nemzetközi dokumentációkra is - ismerem és a(z) „Cím  (protokollszám: )” című kutatás során betartom Magyarország Alaptörvényének és a hatályos jogszabályoknak a személyiségi jogok, az egészségügyi személyes adatok védelmére, valamint a szerzői jogok védelmére vonatkozó rendelkezéseit.


Szeged, 20

	

________________________________________
NÉV
kutatásvezető
SZTE SZAKK ____________  Klinika

	


P. H.




	





ADATLAP
		

Kutatás címe: 
Kutatás protokollszáma:

A beteg azonosítószáma:   ……………………………..		Születési ideje: ……………………..
A beleegyező nyilatkozat aláírása megtörtént:		O   Igen  	O   Nem

1. VIZIT  (0.nap/hét/hónap)         
Vizit dátuma:
Születési dátum:	Nem: férfi nő

Kórtörténet
Jelenleg szedett gyógyszerek:
Betegtájékoztató és beleegyező nyilatkozat aláírása: 
Belegyező nyilatkozat aláírásának dátuma:

Beválasztási kritériumok
A vizsgálatban való részvételhez a betegnek meg kell felelnie az alábbi kritériumoknak: 
1.	…………………………………………….. 
2.	…………………………………………….. 
3.	……………………………………………..  
…..


Kizárási kritériumok

1.	…………………………………………….. 
2.	…………………………………………….. 
3.	……………………………………………..  
A beteg  bevonható-e a vizsgálatba a beválasztási és kizárási kritériumok alapján?                
             igen    nem

A beteg  azonosítója:

Orvos aláírása, pecsét:						Dátum:

2. VIZIT                                                     Dátum:   



Orvos aláírása, pecsét:						Dátum:

3. VIZIT                                                     Dátum:   



Orvos aláírása, pecsét:						Dátum:


STB.



Orvos aláírása (P.H.): __________________________


(fejléces)


Intézeti befogadó nyilatkozat


 	Kijelentem, hogy a(z) „ Cím (protokollszám: )” című kutatást az SZTE-ÁOK (a vizsgálat helye) befogadja, a kutatási vizsgálat lefolytatásához hozzájárulok.



Szeged, 202

	

________________________________________
NÉV
intézetvezető vagy helyettese

	


P. H.






			
(fejléces)





Támogatói nyilatkozat




 	A(z) „Cím (protokollszám: )” című klinikai kutatási vizsgálat engedélyezési kérelméhez kapcsolódóan nyilatkozom, hogy intézetünk 
(XY közreműködésével) részt vesz a Szegedi Tudományegyetem, Általános Orvostudományi Kar, Szent-Györgyi Albert Klinikai Központ, _ _ _ Klinika fent említett vizsgálatában.

Szeged, 20

	

________________________________________
NÉV
intézetvezető vagy helyettese

	


P. H.



 	 
 

GYÁRTÓI MEGHATALMAZÁS



A …. (Megbízó szponzor neve és címe) képviseletében megbízom a … Szegedi Tudományegyetem Szent-Györgyi Albert Klinikai Központ … egységét (Megbízott címe) „vizsgálat elnevezése” című klinikai vizsgálat lefolytatásával, a … (vizsgálat protokollszáma) protokollszámú vizsgálati terv és annak minden esetleges későbbi módosítása, illetve kiegészítése alapján. 

Vizsgálóhely:	         Szegedi Tudományegyetem 
				Szent-Györgyi Albert Klinikai Központ 
				… Klinika
Vizsgálatvezető:		Dr. 
Vizsgálók:			Dr. 
	 	 	 	 	 	Dr. 



Szeged, dátum
	
________________________________________
xy
                                            P.H.
Megbízó (szponzor)
	





Gyártói megfelelőségi nyilatkozat
(Klinikai vizsgálatra szánt eszköz esetén)


Gyártó neve: ………………………………………………………………………………

Székhelye: …………………………………………………………………………………

KIinikai vizsgálatot végző cég neve: ……………………………………………………. 

Székhelye: …………………………………………………………………………………

Klinikai vizsgálat címe: ……………………………………………………………………

Nyilatkozom, hogy az általam gyártott, klinikai vizsgálatra szánt eszköz(ök)

(termék megnevezése, típusneve) ………………………………………………………

mint a gyártó által a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 3. CÍM (a továbbiakban: K.), a 33/2009. (X. 20.) EüM rendelet (a továbbiakban: V.), a 93/42/EEC Direktívát honosító, az orvostechnikai eszközökről szóló 4/2009. (III. 17.) EüM rendelet (a továbbiakban: R.), hatálya alá tartozónak nyilvánított, klinikai vizsgálatra szánt orvostechnikai eszköz(ök)

megfelel(nek)

a vizsgálat tárgyát képező szempontokon kívül a R. 1. számú mellékletében foglalt alapvető követelményeknek. A klinikai vizsgálati tervben szereplő használat esetén nem veszélyezteti(k) a beteg, a kezelő vagy más személy egészségét, illetve biztonságát.

Vállalom, hogy a V. 19 – 23. §-ban foglaltaknak megfelelően haladéktalanul jelentem az Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet (OGYÉI; jogelőd: Egészségügyi Nyilvántartási és Képzési Központ) Ellenőrzési és Technológiai Főigazgatóság Orvostechnikai Főosztályának, ha az eszköz bármilyen hibás működése, jellemzőinek bármely hiányossága vagy elégtelensége a beteg, illetve az eszköz kezelőjének halálához, vagy egészségi állapotának súlyos romlásához vezetett vagy vezethetett volna. Továbbá jelentem a vizsgálat során történt súlyos és nem várt mellékhatásokat.

Vállalom, hogy a Hivatal kérésére a K. 36. §. és a V. 24. §. alapján rendelkezésére bocsátom a klinikai vizsgálat teljes dokumentációját.

Vállalom, hogy a klinikai vizsgálat befejeztével a V. 18. § alapján a V. 24. §. szerinti  vizsgálati dokumentációt - a vizsgálatvezető orvos aláírásával - az OGYÉI-nek megküldöm.

Dátum:


Cégszerű aláírás
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