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Targy: Az orvostudomanyi
kutatasban, klinikai  vizsgalatban
torténd részvétel engedélyezési
eljarasarol
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Az egészségugyi szolgalati jogviszonyrél szold 2020. évi C. térvény (Eszjtv.) bevezetésével
kapcsolatosan OKFO-HR/2162-2/2021 szamon kelt, 2021. december 15. napjan kikildésre
kertilt kdrlevélben foglalt eljarasrendet — egyeztetve az Emberi Eréforrasok Minisztériumaval,
Nemzeti Egészségligyi Kutatasi Ugynokséggel, valamint szakmai szervezetekkel — az
orvostudomanyi kutatdsokban, klinikai vizsgalatokban torténé részvétel tovabbi
egyszeriisitése érdekében a kovetkezok szerint médositom.

A 2021. aprilis 21-én kelt leveliinkben tajékoztatast adtunk arrél, hogy az orvostudomanyi
kutatasoknak, illetve klinikai vizsgalatoknak az egészségligyi ellatdsban betdltétt fontos
szerepére, valamint e tevékenységek kiemelkedd nemzetgazdasagi hatasara is figyelemmel
az orvostudomanyi kutatas, illetve klinikai vizsgalat végzésre az Eszjtv. hatalya ala tartoz6
egészségiigyi szolgaltatok sajat munkavallaléval is kothetnek személyes kozremikddoi
szerzédést.

Hangsulyoztuk azonban, hogy amennyiben a kiinikai vizsgalatokban tdrténd részvétel
személyes kdzrem(ikddoi formaban kerll ellatasra, agy mind a tovabbi jogviszony létesitese,
mind a személyes kozrem(ikodé igénybevétele elézetes engedélyhez kotott, kulonos
figyelemmel az Esztv. 4. § (1) és (2) bekezdésében foglaltakra.

Az egészségligyi szolgalati jogviszonyrdl szo6ld 2020. évi C. térvény végrehajtasardl szolod
528/2020. (XI. 28.) Korm. rendelet 23. § (3) bekezdése értelmében az Eszjtv. hatalya alé
tartozé egészségligyi szolgaltatd szamara személyes kdzremiikddd igénybevetelét az
orszagos koérhaz-féigazgatd engedélyezheti.

Az adminisztrativ terhek csokkentése érdekében a klinikai vizsgalatokkal 6sszefluiggé fenti két
engedélyeztetési folyamatot 2022. januar 1. napjatdl ésszevontuk, valamint lehetéséget
biztositottunk arra, hogy kérelmek a klinikai vizsgdlatban részt vevé valamennyi
foglalkoztatottra vonatkozéan egyetlen kérelemben, és a klinikai vizsgalat teljes id6tartamara
keriljenek benyujtasra.

Az engedélyezési eljarast 2022. januar 15. napjatol a kdvetkezd feltételek szerint tovabb
egyszerUsitjuk:

- A kérelmeket a szponzori szerzédés alairdsdt megel6zéen is, tovabba az
orvostudomanyi kutatas, illetve a klinikai vizsgalat hatésagi engedélyeztetési folyamata
soran barmikor be lehet nyljtani, azaz lehetdséget biztositunk az engedélyezé
hatésag és az OKFO eljarasanak parhuzamos kezdeményezésére.
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- Amennyiben a kérelem a fentiek szerint parhuzamosan kerlil benyujtasra, és a
szponzori szerzédés véglegesitése, illetve a hatdsagi engedély megszerzése soran az
eredeti kérelemben foglaltak tekintetében valtozas tortént, ugy a mbdositott kereimet
valtozasbejelentés megjeltléssel kérjik benyuljtani a szerzbdés alairasat, illetve a
hatdsagi engedély véglegessé valasat kdvetd 5 munkanapon beldl.

- Amennyiben az OKFO a valtozasbejelentésként benyujtott kérelemmel
kapcsolatosan 10 napon belill eltéré dontést nem hoz, kérelmet
jovahagyatottnak kell tekinteni.

- Az OKFO valamennyi kérelemrdl kiemelt siirgésséggel, soron Kiviil dént.

Az engedélyezéshez a klinikai vizsgalatban torténd feladatellatas iranti csatolt formatumu
kérelmet, valamint az annak mellékletét képez6 tablazatot sziikséges kitdlteni. Utdbbi esetben
ezt a kdrliiményt a kérelemben kérjik feltuntetni.

A Kkitoltott és aldirt kérelmet, valamint a kitoltott mellékletet a Szakellatasfejlesztési és
Koordinaciés lgazgatésag vezetdje, Dr. Deczky Zoltan igazgatd ur részére kell megkildeni a
deczky.zoltan@okfo.gov.hu email cimre. (A kérelmek internetes fellleten torténé
benyuljtasanak lehetéségét, az ehhez sziikséges fejlesztési igényeket vizsgaljuk.)

A vizsgalatokban valé részvétel engedélyezésére tehat ily médon egyszerre kerul sor mind a
tovabbi jogviszony létesitése/fenntartasa tekintetében, mind a személyes kdzremiikddd
igénybevétele tekintetében, a vonatkozé elektronikus fellilet hasznalata neikul.

Egylttmikodésiiket ezaton is kOszondm, kérdés esetén munkatarsaim szives
rendelkezésukre allnak.

Budapest, 2022. januar 13.
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