Tervezet
Az egészséglgyi miniszter
...... /2007. (.... ....) EUM rendelete
az emberi felhaszndlasra ker Uil 6 vizsgalati készitmeények klinikai vizsgalatar 6l és
a helyes klinikai gyakorlat alkalmazésar 6l sz6l6
35/2005. (VII1. 26.) EUM rendelet modositasardl

Az egészségugyrsl szolé 1997. évi CLIV. torvény 247. §-a (2) bekezdésének 0)
pontjaban, valamint az emberi alkalmazasra kerilé gyogyszerekrol és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl sz6ld 2005. évi XCV. torvény
32. §8-a (5) bekezdésének d) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan - dsszhangban a
2002. évi VI. torvénnye kihirdetett, az Eurdpa Tanacsnak az emberi |ény emberi
jogainak és méltésaganak a bioldgia és az orvostudomany alkalmazéséra tekintettel
torténd védelmérsl szolé Ovieddi Egyezmeny, valamint az EQyezménynek az emberi
lény klénozasanak tilalméardl szld Kiegészitd Jegyzokonyve rendelkezéseivel - az
egészségugyi miniszter feladat- és hataskorérél szold 161/2006. (VII. 28.) Korm.
rendelet 1. 8anak a) pontjdban foglalt feladatkbromben eljarva a kovetkezdket
rendelem &l:

1.8

(1) Az emberi felhasznalasra kerlil6 vizsgadlati készitmeények klinikai vizsgaatérol és a
helyes Kklinikai gyakorlat alkalmazasardl szél6 35/2005. (V. 26.) EUM rendelet (a
tovabbiakban: R.) 14. §-anak (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendel kezés | ép:

»(1) A Kklinikai vizsgélatra vonatkoz6 hatérozatot az OGY | — a (2) bekezdésben foglalt
kivétellel —az ETT KFEB szakmai-etikai véleményének kézhezvételét kbvetéen hozza
meg. Az ETT KFEB €elutasitdé szakmai-etikai véleménye esetén az OGY | a vizsgalatot
nem engedélyezheti.”

(2) AzR. 14. 8-aaz aldbbi Uj (2) bekezdéssel egészill ki, egyidejiileg ajelenlegi (2)-(5)
bekezdés szdmozasa (3)-(6) bekezdésre vatozik:

.(2) Amennyiben az engedélyezett influenza €lleni oltdanyag termelésében
torzsvaltasra kerll sor, vagy az oltéanyag eldédlitdsa a megkezdédott jarvany

lekiizdéséhez jarvanylgyi érdekbsl haladéktalanul szilkséges, az (1) bekezdésben
foglalt szakmai- etikai véleményezési eljarast nem kell lefolytatni.”

2.8

Ez arendelet a kihirdetését kdvetd 8. napon 1ép hatdlyba



