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Hataly: 2009.X11.4. -

23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet

az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol

Az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. térvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 247. §-a (2) bekezdésének o) és p) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan - 6sszhangban a 2002. évi VL. torvénnyel kihirdetett, az Eurépa Tandcsnak az emberi 1ény emberi
jogainak és méltosaganak a bioldgia és az orvostudomany alkalmazdsara tekintettel torténd védelmérdl szoldo Oviedoi
Egyezmény, valamint az Egyezménynek az emberi lény klonozdsanak tilalmardl szolé Kiegészitd Jegyzokonyve
rendelkezéseivel, tovabba figyelemmel az Orvosok Vilagszovetsége altal elfogadott Helsinki Nyilatkozatra - a kdvetkezdket
rendelem el:

1. § (1)1 E rendelet eldirasait kell alkalmazni minden emberen végzett orvostudomanyi kutatasra (Eiitv. 157. §, a
tovabbiakban: kutatds). Vizsgalati készitmény klinikai vizsgalata esetén kiilon jogszabaly rendelkezései az iranyadoak.
Orvostudomanyi kutatasnak mindsiil kiilondsen

a) a diagnosztikus, terapias, megel0zési és rehabilitacios eljarasok tokéletesitésére, Uj eljarasok kidolgozasara, valamint a
betegségek koroktananak és korlefolyasanak jobb megértésére iranyulo,

b) a genetikai,

¢) az €16 emberbdl vagy halottbdl eltavolitott sejtekkel, sejtalkotorésszel, szovettel, szervvel, testrésszel végzett,

d) az epidemioldgiai,

e) a kozegészségiigyi-jarvanyiigyi érdekbol végzett,

2

Wz

g) az ivarsejten, embridon végzett
kutatas.

(2)-G)°

2. § (1) E rendelet alkalmazasaban

a)4 beleegyezo nyilatkozat: a vizsgalatban résztvevd cselekvOképes személynek az Eiitv. 159. § (1) bekezdés e) pontja
szerinti nyilatkozata, illetve korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen személy esetén az Eiitv. 159. § (4) bekezdés
d) pontja szerinti nyilatkozat;

b) kutatdsi terv: a kutatds céljait, tervezett menetét, modszereit, statisztikai szempontjait és szervezési kérdéseit
tartalmazo, az e rendeletben foglaltak szerint eldzetesen elkészitett dokumentacid; ideértve annak tovabbi valtozatait és
modositasait;

c)5

d) nem kivanatos esemény: a kutatdsban résztvevo egészségi allapotaban bekovetkezett kedvezétlen valtozas, amely nem
sziikségszeriien kovetkezik az alkalmazott kezelésbol;

e) sulyos, nem kivanatos esemény: olyan nem kivanatos esemény, amely az életet veszélyezteti, korhazi kezelést tesz
sziikségesse, illetdleg azt meghosszabbitja, maradand6 egészségkarosodast, fogyatékossagot, velesziletett rendellenességet,
sziiletési hibat vagy halalt okoz;

ﬂ6

g) kutatasi koordinator: tobb kdzpontban végzett kutatds esetén a kutatas dsszehangolasaval megbizott kutato;

C%h)7 nem kereskedelmi kutatas: ipari, kereskedelmi, szolgaltatd vallalkozasoktol fliggetlen kutatok altal folytatott
kutatas, amely még kozvetetten sem szolgalja a megbizo anyagi haszonszerzését és

éha) amelynek megbizoja fliggetlen kutaté vagy nonprofit szervezet, igy kiilondsen oktatdsi intézmény, finanszirozott
egészségiigyi szolgaltatd, kdzfinanszirozott kutatdintézet, tarsadalmi szervezet,

[# hb) a kutatast a ha) pont szerinti megbizo tervezi és folytatja,

[7 hc) a kutatasbol szarmaz6 adatok a ha) pont szerinti megbizé tulajdonéba keriilnek,

[7 hd) a kutatas eredményeit a ha) pont szerinti megbizo kozli.

UM

(2)9 Az (1) bekezdésben foglaltakon til e rendelet alkalmazisaban az Fiitv.-ben, valamint az emberen végzett
orvostudomanyi  kutatdsok  engedélyezési  eljarasanak  szabalyair6l  sz0l6  kiilon  jogszabalyban  foglalt
fogalommeghatarozasokat kell figyelembe venni.

A kutatdsban résztvevo személy védelme

3. § (1) Kutatasba cselekvoképes személyt bevonni akkor lehet, ha biztositott az Eiitv. 159. §-anak (1)-(3) bekezdéseiben
meghatarozott feltételek, illetve az e rendeletben eldirt kovetelmények teljesitése.

(2) A kutatds a résztvevé szdmara nem helyettesitheti az orvos-szakmai szempontbol sziikséges, a megbetegedések
megeldzését, korai felismerését, gyogykezelését szolgalod vizsgalatok, beavatkozasok elvégzését.

(3) Ha a kutatasba reproduktiv korti személyeket terveznek bevonni, a kutatds tervezése, engedélyezése, a résztvevok
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tajékoztatdsa soran kiemelt figyelmet kell forditani a kutatdsnak a nemzo- és fogamzoképességre, a kutatisba torténd
bevalasztaskor esetleg fennallo, vagy késobbi terhességre, az embrid vagy magzat egészségére gyakorolt hatdsara.

(4) A kutatast ugy kell tervezni és lefolytatni, hogy minimalizalja a kutatasban résztvevo személy esetleges karosodasat,
fajdalmat, félelmét és szorongasat. A résztvevd személy életkorahoz, egészségi allapotdhoz kapcsolodd minden eldre lathatd
kockazatot figyelembe kell venni a kutatas tervezésénél €s az ellendrzésénél.

(5) A résztvevo személy egészségi allapotat a kutatds megkezdése el6tt, a kutatds soran folyamatosan és azt kdvetden
gondosan ellendrizni és dokumentalni kell.

(6) A kutatasba résztvevoként elsdsorban az egészségiigyi intézményben ellatott betegeket lehet bevonni. A résztvevok
toborzasara felhivas - az egészséges Onkéntesek kivételével - kizdrdlag orvosokhoz intézhetd, a kutatds céljanak,
modszereinek, a bevalasztandd résztvevok korének pontos megjelolésével. Egészséges onkéntesek toborzasa barmilyen
nyilvanos kozlésre szant eszkozzel torténhet, a felhivasnak egyértelmiien tartalmaznia kell, hogy az egészséges onkéntesek
bevonasara vonatkozik.

(7) A résztvevo részére a kutatasban torténd részvétellel kapcsolatos jovedelem kiesésének, tovabba az utazassal
Osszefliggésben ténylegesen felmeriilt €s igazolt - tarsadalombiztositisi jogviszony alapjan nem fedezett - koltségeinek
megtéritésére koltségtérités fizethetd. A résztvevo részére egyéb juttatis vagy dij - az egészséges Onkénteseken végzett kutatas
kivételével - nem adhato.

A résztvevd tajékoztatdsa, beleegyezés a kutatdsba

4. § (1) A kutatdsba bevonni kivant cselekvOképes személyt a kutatds vezetdje vagy az altala kijelolt, a kutatdsban
kozremiikddo orvos szoban €s irasban magyar nyelven, a beteg szamara értheté modon tajékoztatja az Eiitv. 159. §-anak (3)
bekezdésében foglaltakrol.

(2) A tajékoztatast add személynek kiilonds figyelmet kell forditania annak vizsgalatara, hogy a bevonni kivant személy
cselekvoképes-e. Az ezzel kapcsolatos megallapitasokat az egészségiigyi dokumentacidban rogziti.

(3) A tajékoztatast és a beleegyezést - kiilon iven - irdsba kell foglalni. Az irasos tajékoztatd és a beleegyezd nyilatkozat
kell adni.

(4) Az irasos tajékoztato legalabb a kovetkezoket tartalmazza:

a) a kutatds azonosit6 adatait,

b) a kutatas kisérleti jellegére valo utalast, a kutatas céljat, varhatd idotartamat, a bevonni kivant személyek szamat, a
kutatas menetét, a tervezett beavatkozasok jellegét, gyakorisagat,

¢) a résztvevo rendelkezésére allo egyéb, elfogadott kezelési lehetdségeket, valamint tajékoztatast arra vonatkozoan, hogy
kutatds a mar megkezdett kezelésének megszakitasat jelentheti, és a megkezdett kezelés megszakitdsanak milyen
kovetkezményei lehetnek a résztvevd szamara,

d) a lehetséges és a varhaté kovetkezmények, kockazatok és kellemetlenségek részletes leirasat, valamint az arra vald
utalast, hogy a kutatas soran olyan nem kivanatos események is felléphetnek, amelyek el6re nem lathatoak,

e) az ésszerien varhato elényok leirdsat, vagy ha a résztvevd szamara elony a kutatdsbol nem varhato, ennek a ténynek a
kozlését,

) az egyes kezelési csoportokba torténd véletlenszerli besorolas szazalékos valosziniiségét,

g) a résztvevo szamara a kutatassal 0sszefliggd kar bekovetkezése esetén nyljtandé kezelésre, kartéritésre [Elitv. 164. §
(2) bekezdés] és kartalanitasra [Eiitv. 164. § (1) bekezdés] torténd utaldst, az Eiitv. 164. §-anak (2) bekezdés szerinti
felelosségbiztositd megnevezését, elérhetdségét,

h) arésztvevo szamara a kutatasban valo részvételért jaro koltségtéritést, ha van ilyen,

i) arra vonatkozo figyelemfelhivast, hogy a beleegyezés onkéntes és befolyasolastol mentes, azt barmikor akar szoban,
akar irasban indokolés nélkiil vissza lehet vonni anélkiil, hogy ebbdl a résztvevonek hatranya szarmazna,

j) arésztvevo adatainak kezelésére, az ahhoz vald hozzaférésére vonatkozo szabalyokat,

k)] 0 a kutatds megkezdéséhez sziikséges szakhatosagi allasfoglalast ado etikai bizottsag megnevezését, tovabba az IKEB
elndkének és a 12. § (5) bekezdése szerinti fliggetlen orvosnak nevét és elérhetdségét.

(5) A résztvevo személy a beleegyezEsét irasban adja meg. A beleegyezd nyilatkozat legalabb a kovetkezoket tartalmazza:

a) a kutatds azonosit6 adatait,

b) annak az egészségligyl intézménynek megnevezését, ahol a kutatast végezni kivanjak,

¢) a kutatas vezetdjének, illetve a tajékoztatast végzd személynek a nevét, beosztasat, munkakore megnevezését,

d) a résztvevo azonositd adatait (név, anyja neve, sziletési hely és id6, TAJ szam, lakcim), korlatozottan cselekvioképes
vagy cselekvoképtelen résztvevo esetén a hozzajarulast ado torvényes képviseld azonositd adatait is,

e) annak kijelentését, hogy a résztvevo - korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen résztvevo esetén a torvényes
képviselO is - a kutatasban torténd részvételre vonatkozo beleegyezését az (1) bekezdésben foglalt tajékoztatast kdvetden,
onként, befolyastdl mentesen adja, annak tudataban, hogy az barmikor, széban vagy irasban, indokolas nélkiil visszavonhato,

/) abeleegyezo nyilatkozat alairasanak datumat,

g) a kutatas vezetOjének vagy a tajékoztatast adonak az alairasat,

h) a beleegyez6 nyilatkozatot tevd, valamint a (7) bekezdés szerinti esetben a tanti alairasat.

(6) A tajékoztatast add személy €s a résztvevo - korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen résztvevo esetén a
torvényes képviselo is - a (4) bekezdés szerinti irdsos tajékoztatot is kézjegyével latja el.

(7) Ha a kutatasba bevonni kivant személy, illetve korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen személy esetén a
torvényes képviselé nem tud olvasni, a beleegyezd nyilatkozathoz sziikséges tdjékoztatds megadasanal két fliggetlen tanu
egylittes jelenlétét kell biztositani. A tanik a beleegyezd nyilatkozat alairasaval igazoljak, hogy a vizsgalatba bevonni kivant
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személy, illetve torvényes képviseldje szamara minden lehetséges informaciot megadtak, és a bevonni kivant személy és/vagy
torvényes képviseldje onkéntesen és befolyasolastdl mentesen adta meg a beleegyezd nyilatkozatat.

(8) Amennyiben a kutatds soran a kutatdssal kapcsolatban olyan 1j, 1ényeges informacié valik ismertté, amely érinti az
irdsos tajékoztatoban foglaltakat, az engedély modositasat kell kezdeményezni a 13. §-ban foglaltaknak megfelelden. A
modositott irdsos tajékoztatonak megfeleloen a résztvevot ismételten tajékoztatni kell, és irasbeli beleegyezését kell kérni a
kutatas folytatasdhoz.

4/A. §11 (1) Amennyiben a kutatds soran a kiilon jogszabalyban meghatarozott huméangenetikai vizsgalat céljabol mintat
vesznek, errdl a résztvevot kiilon tajékoztatni kell. A tajékoztatasnak ki kell terjednie arra is, hogy a résztvevonek jogaban all
a mintavételt kiilon is visszautasitania, ez esetben a tovabbiakban a vele kapcsolatos genetikai adatokat még anonim médon
sem lehet felhasznalni. A mintavétel elutasitdsa nem képezi a résztvevo részvételének akadalyat a kutatas tovabbi részében. A
mintavételrdl szolo tajékoztatast €s az abba vald beleegyezést kiilon dokumentumba kell foglalni.

(2) A humangenetikai vizsgalat céljabdl tortént mintavétel eldtt a résztvevot genetikai tanacsadas keretén beliil tajékoztatni
kell

a) a mintavétel céljarol, mennyiségi és mindségi részleteirdl,

b) a vizsgalat elvégzésének vagy elmaradasanak eldnyeirdl és kockazatairol,

¢) a lehetséges eredménynek az érintettet €s kdzeli hozzatartozoit érintd esetleges kovetkezményeirol,

d) a genetikai minta és adat taroldsanak modjairol, idétartamarol, a kiilonb6zé formaban tarolt genetikai mintak, tovabba
adatok azonosithatosaganak lehetdségeirdl,

e) a résztvevo egyeb nyilatkozata hidnyaban a genetikai minta archivalt gylijteménybe vald bekeriilésérdl, a tarolt genetikai
mintak esetleges tovabbitasaral,

/) arrol, hogy jogosult a humangenetikai vizsgalat soran keletkezett genetikai adat megismerésére, tovabba

g) arrdl, hogy donthet az altala szolgaltatott minta biobankban torténd elhelyezésérdl, illetve az elhelyezés modjarol, igy
lehet6ség van a minta

ga) személyazonositd adatokkal egyiitt torténd tarolasara,

gb) kodolt formaban valé elhelyezésére,

gc) pszeudonimizalt, azaz olyan formaban vald elhelyezésére, amelynél a személyazonositd adatot helyettesité kodot a
vizsgalati alany kizarolagos rendelkezésére bocsatottak,

gd) anonimizalt, azaz olyan formaban torténd -elhelyezésére, amikor a vizsgalati alanyra vonatkozd Osszes
személyazonosit6 adatot személyazonositasra alkalmatlanna tették.

(3) A résztvevot tajékoztatni kell arr6l is, hogy donthet a biobankban elhelyezett minta tovabbi kutatisban torténd
részvételérdl is. Ebben az esetben a résztvevonek nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintajanak - a mintavétel elsddleges
célja szerinti - diagnosztikus, kizarélag kutatdsi célu, vagy barmely, azaz diagnosztikus és kutatasi céli felhasznalasahoz
jéarul-e hozza.

4/B. §12 (1) Amennyiben a kutatds soran humangenetikai vizsgalat miatt mintat vesznek, errdl kiilon beleegyezési
nyilatkozatot kell késziteni.

(2) A résztvevo beleegyez0 nyilatkozata legalabb a kovetkezoket tartalmazza:

a) a kutatds azonosit6 adatait;

b) annak az egészségligyi szolgaltatonak a megnevezését, ahol a kutatast végezni kivanjak;

¢) a kutatas vezetdjének, illetve a tajékoztatast végzo személynek a nevét, beosztasat, munkakore megnevezését;

d) a résztvevd azonositd adatait (nevét, sziiletési helyét és idejét), korlatozottan cselekvioképes vagy cselekvoképtelen
vizsgalati alany esetén az Eiitv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult személy (a tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult
személy) azonosito adatait is;

e) annak a kijelentését, hogy a résztvevd - korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen vizsgalati alany esetén a
nyilatkozattételre jogosult személy - a genetikai vizsgalatban torténd részvételre vonatkozd beleegyezését a 4/A. §-ban foglalt
tajékoztatast, vagy az arrdl vald lemondast kdvetden onként, befolyastdl mentesen adja, annak tudataban, hogy az barmikor,
szoban vagy irasban, indokolas nélkiil visszavonhato;

f) a hozzajarulast a tajékoztatoban megjeldlt mennyiségli €¢s mindségli minta vételéhez és a résztvevd adatainak
felhasznalasahoz;

g) a mintdk kezelésének modjarol szolod nyilatkozatot arr6l, hogy donthet az 4ltala szolgaltatott minta biobankba torténd
elhelyezésérdl, illetve az elhelyezés modjardl, igy lehetéség van a minta

ga) személyazonositd adatokkal egyiitt torténd tarolasara,

gb) kodolt formaban valé elhelyezésére,

gc) pszeudonimizalt, azaz olyan formaban vald elhelyezésére, amelynél a személyazonositd adatot helyettesité kodot a
vizsgalati alany kizarolagos rendelkezésére bocsatottak,

gd) anonimizalt, azaz olyan formaban torténd -elhelyezésére, amikor a vizsgalati alanyra vonatkozd Osszes
személyazonosito adatot személyazonositasra alkalmatlanna tették;

h) a résztvevd nyilatkozatat a biobankban elhelyezett minta tovabbi kutatdsban torténd részvételérdl; ebben az esetben a
résztvevonek nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintajanak - a mintavétel elsddleges célja szerinti - diagnosztikus, kizarolag
kutatasi célu, vagy barmely, azaz diagnosztikus és kutatasi célu felhasznalasahoz jarul-e hozza;

i) az eredmény kozlésének modjat abban az esetben is, ha a vizsgalati alany ahhoz nem fér hozza;

j) az esetleges jovOobeni megkereséshez vald hozzajarulast, vagy annak kizarasat;

k) a beleegyezod nyilatkozat alairdsanak datumat;

/) a kutatas vezetOjének vagy a tajékoztatast adonak az alairasat;

m) a beleegyez0 nyilatkozatot tevo alairasat.
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Korldtozottan cselekvéképes és cselekvoképtelen személy bevondsa a kutatdsba

5. § (1) Ha a kutatasba - az Eiitv. 159. §-anak (4) és (5) bekezdéseiben meghatarozott feltételek betartasaval -
korlatozottan cselekvoképes személyt vonnak be, akkor mind a korlatozottan cselekvOképes személyt, mind a torvényes
képviseldjét tajékoztatni kell a 4. §-ban foglaltaknak megfelel6en.

(2) A kutatds csak akkor végezhetd korlatozottan cselekvoképes személyen, ha mind a korlatozottan cselekvoképes
személy, mind torvényes képviseldje beleegyezését adta. A beleegyezO nyilatkozatot mind a korlatozottan cselekvoképes
személynek, mind térvényes képviseldjének ala kell irnia.

6. § (1) Ha a kutatasba - az Eiitv. 159. §-anak (4) és (5) bekezdéseiben meghatarozott feltételek szerint - cselekvoképtelen
kiskort vagy nagykori személyt (a tovabbiakban: cselekvoképtelen személy) kivannak bevonni, akkor a (2)-(6)
bekezdésekben foglaltaknak megfelelden kell eljarni.

(2) Az Eiitv. 16. §-énak (1)-(2) bekezdése szerinti személyt a 4. §-ban foglaltaknak megfelelden kell tajékoztatni. Ezen
tilmenden a cselekvoképtelen személyt is - itéloképességének megfelelden - tajékoztatni kell minden, a kutatds szempontjabol
fontos koriilményrdl, annak kockazatarol és kedvezd vagy kedvezotlen hatasarol. A kiskoru tajékoztatisdba pedagogiai
gyakorlattal rendelkez6 személyt is be kell vonni.

(3) Amennyiben a cselekvoképtelen személy a tdjékoztatast megértette, azt értékelni tudja, és kifejezetten elharitja a
kutatasban valo részvételét, vagy a kutatasbol ki kivan 1épni, ezt a kutatds vezetdjének, illetve a kutatast végzo személynek
maradéktalanul figyelembe kell vennie.

(4) Ha a cselekvoképtelen személy cselekvoképessé valik, a lehetd leghamarabb tajékoztatni kell a kutatasrol, és kérni
kell a beleegyezését annak folytatasdhoz. Ennek hidnyaban a kutatast az érintett személyen nem lehet folytatni.

(5) Nem végezhetd kutatas olyan cselekvoképtelen személy bevonasaval, aki még cselekvoképes allapotaban kizarta a
kutatasban valo részvételét.

(6) Korlatozottan cselekvoképes €s cselekvoképtelen személy egészséges dnkéntesként kutatdsba nem vonhatd be.

7.§13

8.8 (1) A7.§ (1) bekezdése szerinti engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell

a) a kutatids megnevezeését,

b) a megbizo nevét, székhelyét, magyarorszagi képviseldjét, annak cimét,

¢) a kutatasban résztvevo egészségiigyi szolgaltato(k) nevét, székhel yét,

d) a kutatas vezetdjének és a kutatasban kdzremikodé munkatarsak nevét, munkakorét,

e) a kutatas céljat,

/) a kutatas kezdetének idépontjat és varhato idétartamat,

g) annak megjeldlését, hogy egy vagy tobb kozpontban végzett kutatast terveznek, tobb kdzpontban végzett kutatas esetén a
tervezett kutatdsi helyszinek felsorolasat.

(2) A kérelemhez mellékelni kell

a) a kutatasi tervet,

b) a kutatas vezetdjének szakmai onéletrajzat,

¢) a kutatasban résztvevok szamara a 4. § (4) bekezdésének megfeleld tartalmu irasos tajékoztatd tervezetét,

d) a kutatasban résztvevo személyek beleegyezo nyilatkozatanak tervezetét,

e) a kutatassal dsszefiiggésben felmeriilo tobbletkoltségekre vonatkozo koltségbecslést,

/) a kutatast végz6 intézménynek az Eiitv. 164. §-anak (2) bekezdése szerinti feleldsségbiztositasi szerzodésérol szolo, a
biztosito altal kibocsatott igazolast,

g) az egyedi adatlap tervezetét, amelyen minden olyan adatot, tényt, eseményt fel kell tlintetni, ami a kutatassal 6sszefligg,
illet6leg a kutatas kimenetelét befolyasolhatja,

h) nyilatkozatot a kutatas vezetdjének és a kutatadsban kozremikodok dijazasarol,

i )1 4

(3) A kutatasi terv tartalmazza

a) a kutatas céljanak, indokoltsaganak, a vart eredménynek részletes leirasat,

b) a kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat alatamaszt6 irodalmi hivatkozasok megjeldlését,

¢) a résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak kritériumrendszerét,

d) a kutatasba bevonni kivant résztvevok szamat (6sszesen ¢és kutatohelyenként), nemét, életkorat,

e) a kutatas modszerének, az alkalmazott beavatkozasoknak ismertetését,

/) a kedvezdtlen események €s a sulyos nemkivanatos események leirasat, a bekovetkezesiik esetén kovetendo eljarast,

g) arésztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedéseket,

h) a kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszerét,

i) a kutatas vezetdjének nyilatkozatat arrol, hogy a kutatasi terv Osszeallitdsa a hatalyos jogszabalyokban és az Orvosok

Yy

(4)15 A (3) bekezdés a)-h) pontjaiban szerepld adatok kozérdekii adatnak mindsiilnek. A kutatasi terv engedélyezésénél és
elfogadhatosaganak véleményezésénél nem minOsiill kozérdekii adatnak a kutatdsi tervre vonatkozd tudomanyos
munkahipotézis, és kiillondsen a gyogyszerkutatas esetén a praeklinikai vizsgalatok eredményei. Ezen adatok csak a hatosag,
illetve etikai bizottsdg szamara hozzaférhetdek.

9, §16
10. §"7
11.§'8
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Az intézményi kutatasetikai bizottsag és a Regiondlis Kutatdsetikai Bizottsag

12. § (1)19 Minden egészségiigyi intézmény, ahol kutatdst végeznek, IKEB-et mikddtet. Az 1. szama mellékletben
meghatarozott egészségiigyi intézményekben Regionalis Kutatasetikai Bizottsag (a tovabbiakban: RKEB) mikddik.

(2) Az IKEB ¢és az RKEB létrehozasa, 1étszamanak meghatarozasa - a (4) bekezdésben foglaltak figyelembevételével - az
egészségiigyl intézmény vezetdjének feladata.

(3) Abban az egészségiigyi intézményben, ahol RKEB miikddik, az egyben ellathatja az IKEB teenddit is.

(4) Az IKEB-et és az RKEB-et az Eiitv. 159. §-anak (6) bekezdésében foglaltaknak megfelelden kell dsszeallitani azzal,
hogy a bizottsag tagjainak szdma nem lehet 6tnél kevesebb.

(5) Az intézményben folyd kutatasban résztvevok érdekeinek védelmérdl az IKEB elndke altal az IKEB tagjai koziil
kijeldlt fiiggetlen, a kutatasban részt nem vevo orvos gondoskodik. A kijelolt orvos folyamatosan figyelemmel kiséri a kutatas
menetét, tovabba rendszeres kapcsolatot tart a vizsgalatba bevont személyekkel, résziikre tajékoztatast, szakmai segitséget
nyujt.

(6)20

(7)21 Az RKEB feladata a kiilon jogszabalyban meghatarozott kutatasok esetében etikai vélemény kialakitasa.

(8) Az IKEB esetén az dsszetételt és a mikodés szabalyait tartalmazo tigyrendet a teriiletileg illetékes RKEB hagyja jova.
Az RKEB o6sszetételét az ETT TUKEB hagyja jova. Meg kell tagadni a jovahagyast, ha a bizottsag 0sszetétele nem felel meg
az Eliitv. 159. §-anak (5) bekezdésében foglaltaknak.

13. §*

14. § (1)23 A legalabb részben az Egészségiligyi Alapbol finanszirozott egészségiigyi intézmény vezetdje a kutatds
megkezdését megel6z6en nyilatkozik az egészségbiztositonak a felmeriild tobbletkoltségek viselésérol.

(2)24 A kutatas megkezdésének idopontjardl az egészségiigyi intézmény vezetdje értesiti az etikai bizottsagot.
é r o7 7 e e r r 25
Mentesség az eljardasi dij fizetése aldl

[:’?15. §26 A nem kereskedelmi kutatas, valamint az Eiitv. 159. § (5) bekezdése szerinti kutatas engedélyezési eljarasa
dijmentes.

16. §%7
17. §%8

18. §29 A szakhatosagként eljart etikai bizottsag és az IKEB a kutatas alatt figyelemmel kiséri, hogy

a) a kutatast az engedélyben ¢€s a kutatasi tervben el6irtaknak megfelelden folytatjak-e,

b) arésztvevo tajékoztatasa és beleegyezd nyilatkozata megfelel-e a 4-4/B. §-ban foglalt kovetelményeknek,

¢) a vizsgalatban résztvevok kivalasztasanak modja az engedélynek megfelel-e,

d) a résztvevok személyes adatai kezelésénél jogszerlien jarnak-e el,

e) a cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy bevonasaval végzett klinikai vizsgalat esetében az Eiitv.
159. § (4) és (5) bekezdésében, valamint az e rendeletben eldirtak maradéktalanul megvalosulnak-e.

19. § (1)30 Az egészségbiztositasi szerv ellenérzi, hogy a 14. § (1) bekezdése szerinti nyilatkozatban rogzitett
tobbletkoltségek valosnak bizonyulnak-e, valamint azt, hogy kizdrolag a kutatds keretében nyujtott ellatast az
egészségbiztositas terhére nem vesznek-e igénybe.

2)’!

(3»)32 Ha az ellenérzés soran megallapitast nyer, hogy kizardlag a kutatas keretében nyujtott ellatast az egészségbiztositas
terhére vesznek igénybe, az egészségbiztositasi szerv kezdeményezi a kutatas felfliggesztését.

Jelentési kitelezettség

20. §33 A kutatds vezetdje a kutatds megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén, valamint a kutatds befejezését
kovetd 15 napon belill jelentést kiild az engedélyezonek, az etikai bizottsagnak és az IKEB-nek. A jelentésben beszamol a
kutatds tapasztalatairdl, a ténylegesen bevont betegek szamarol, az eléfordult nem kivanatos és sulyos nem kivanatos
eseményekrol. A kutatas akkor tekinthetd befejezettnek, ha minden beteg - kutatasi terv szerinti - utolso észlelése megtortént.

A beavatkozdssal nem jaro vizsgalatokra vonatkozo rendelkezések>*

20/A. §3’5 Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo térvények modositasarol
sz616 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. §-anak 8. pontja szerinti beavatkozassal nem jard vizsgalatok és az
emberen végzett orvostudomanyi kutatiasok engedélyezésének szabalyairdl sz0l6 jogszabalyban meghatarozott beavatkozassal
nem jar6 orvostudomanyi kutatds esetében (a tovabbiakban egyiitt: beavatkozassal nem jard vizsgalat) a 20/B-20/S. §-ban
foglaltak szerint kell eljarni.

20/B. §3’6 Ezen alcim alkalmazisaban:
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a) megbizo (sponsor): barmely természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkez0 gazdasagi tarsasag, aki
vagy amely a beavatkozassal nem jar6 vizsgalatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza. A vizsgal6 és a megbizo lehet
ugyanaz a szemgly is;

b) vizsgalati alany (subject): a beavatkozassal nem jar6 vizsgalatban részt vevo olyan személy, akin vagy akinek az
adataival a vizsgalatot folytatjak, illetve aki a vizsgalatban kontrollszemélyként vesz részt;

¢) vizsgalo (investigator): olyan személy, akinek a feladata a beavatkozassal nem jard vizsgalat elvégzése a vizsgalati
helyen;

d) vizsgalatvezeté (principal investigator): a csoport felelos vezetdje egy adott vizsgalati helyen, ha a beavatkozassal
nem jard vizsgalatot tobb vizsgalobol allo csoport végzi;

e) toborzas (recruitment): a beavatkozassal nem jard vizsgalatot végzonek a vizsgalatot engedélyez6 altal engedélyezett
nyilvanos felhivasa abbol a célbdl, hogy vizsgalati alanyokat bevonjon egy vizsgalatba;

f) nem kereskedelmi vizsgalat (non-commercial trial): ipari, kereskedelmi, szolgaltatdo vallalkozasoktol fliggetlen
vizsgalok altal folytatott kutatas, amely még kdzvetetten sem szolgalja a megbiz6 anyagi haszonszerzését és

fa) amelynek megbizodja fliggetlen vizsgald vagy non-profit szervezet, igy kiillondsen oktatasi intézmény, finanszirozott
egészségiigyi szolgaltatd, kozfinanszirozott kutatdintézet, tarsadalmi szervezet,

/b) a vizsgalatot az fa) pont szerinti megbizo tervezi és folytatja,

fc) avizsgalatbdl szarmazo adatok az fa) pont szerinti megbizo tulajdondba keriilnek,

fd) a vizsgalat eredményeit az fa) pont szerinti megbiz6 kozli;

&

20/C. §3’8 Beavatkozassal nem jar6 vizsgalatnak mindsiilnek kiilondsen a

a) biztonsagossagi,

b) farmakodkonémiai,

¢) életmindségi,

d) epidemioldgiai,

e) compliance/perzisztencia,

f) obszervacios kohorsz,

g) retrospektiv eset-kontroll,

h) egyéb obszervacios
vizsgalatok.

20/D. §%°

20/E. §40 (1) A megbizonak a 20/D. § szerinti szervhez az engedély iranti kérelmet két példanyban kell benyujtania,
melynek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a (3) bekezdés szerinti vizsgalati tervet;

b) a vizsgalatvezetd szakmai Onéletrajzat;

¢) a vizsgalati alanyok szamara a 20/H. § szerinti tajékoztato tervezetét;

d) a vizsgalati alanyok beleegyez0 nyilatkozatanak tervezetét;

e) toborzas esetén a 20/F. § (1) bekezdése szerinti toborzasra vonatkozo tervezetet;

/) amennyiben a beavatkozdssal nem jar6 vizsgalat egészségiigyi szolgaltatonal zajlik, az egészségiigyi szolgaltatd
vezetdjéhez intézett 2. szami melléklet szerinti bejelentés masolatat;

g) a20/R. § szerinti igazgatasi szolgaltatasi dij (a tovabbiakban: dij) fizetésérdl szo16 igazolast;

h) a kérelmezo nevét, székhelyét.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kérelemhez csatolni kell a vizsgalatvezetd szandéknyilatkozatat, melyben vallalja, hogy a
vizsgalat engedélyezése esetén az altala megismert vizsgalati tervet annak eldirdsai és az engedélyezo hatarozatban foglaltak
szerint hajtja végre.

(3) Az (1) bekezdés a) pontja szerinti vizsgalati terv tartalmazza:

a) a vizsgalat céljat, elrendezését, modszertanat, megszervezését, publikacios elveket;

b) vizsgalati alanyok bevonasi és kizarasi kritériumait, a toborzas modjat;

¢) a vizsgalatba bevonni kivant vizsgalati alanyok szamat, illetve korét, nemét, életkorat;

d) a vizsgalat soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszerét;

e) a vizsgalat tervezett idejét és vizsgalat helyét;

/) a kutatas anyagi fedezetének forrasat;

g) a kérelmezd nevét, székhelyét.

(4) Amennyiben a beavatkozassal nem jard vizsgalat egészségiigyi szolgaltatonal zajlik, a (3) bekezdés e) pontja szerinti
vizsgalati helyként az egészségligyi szolgaltatd nevét és székhelyét kell az (1) bekezdés a) pontja szerinti vizsgalati tervben
feltlintetni.

( 5)41

20/F. §42 (1) A megbizd, a vizsgalatvezetd €s a vizsgalod, amennyiben a vizsgalat célja toborzas nélkiil nem, vagy csak
aranytalanul nagy nehézséggel érhetd el, vizsgalati alanyokat toborozhat a sajtoban, illetve a sajat honlapjan kozzétett felhivas
utjan. A részvételre valo felhivas szovegének tartalmaznia kell a vizsgalat céljat, modszereit, a bevalasztand6 vizsgalati
alanyok korének megjeldlését, a jelentkezOkkel torténd kapcsolatfelvétel modjat, a bevalasztottaknak fizetendd esetleges
koltségtérités mértékét, tovabba a jelentkezOk adatainak kezelésére vonatkozo szabalyokat. A felhivas nem lehet reklamcélu.
A kozzétett felhivasban a tdmogatd szakmai-etikai engedély meglétére utalni kell. A toborzas engedélyezett modszerétdl és
szovegétol valo eltérés esetén az engedély modositasat kell kezdeményezni a 20/M. §-ban foglaltaknak megfelelden.

(2) A vizsgalati alany és az Eiitv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult személy (a tovabbiakban: nyilatkozattételre
jogosult személy) részére a beavatkozassal nem jaro vizsgalatban torténd részvétellel kapcsolatos jovedelemkiesés, tovabba
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koltségek - killonosen az utazassal 0sszefliggésben ténylegesen felmeriilt és igazolt koltségek - fedezetére térités fizethetd. A
vizsgalati alany és a nyilatkozattételre jogosult személy részére egyéb juttatds vagy dij nem adhato.

20/G. §43 (1) Beavatkozassal nem jard vizsgalatot cselekvoképes személyen kizardlag diagnosztikus, terapias, megeldzési
és rehabilitacios eljarasok tokéletesitése, eljarasok kidolgozasa, értékelése, valamint a betegségek koroktananak,
patogenezisének és epidemiologiai, népegészségiigyi 0sszefliggéseinek jobb megértése céljabol lehet folytatni.

(2) Beavatkozassal nem jaro vizsgalat cselekvoképtelen, illetve korlatozottan cselekvoképes személyen a 20/1-20/J. §-ban
foglaltak megtartasaval is kizarolag a kovetkezo feltételek egyiittes fennallasa esetén végezheto:

a) a vizsgalat nem folytathat6 hasonl6 hatékonysaggal cselekvoképes személyen;

b) az Eiitv. 16. § (1)-(2) bekezdése szerinti személy - figyelemmel az Eiitv. 16. § (5) bekezdésben foglaltakra is -, illetve a
16 éven feliili korlatozottan cselekvoképes vizsgalati alany a beleegyezését adta.

20/H. §44 (1) A beavatkozassal nem jar6 vizsgalat alanyat a vizsgalatba valo beleegyezését megel6zoen a vizsgalat
vezetdje vagy a vizsgald szoban €s irasban magyar nyelven - illetve a vizsgalati alany anyanyelvén vagy a vizsgalati alany
altal ismertként megjeldlt mas nyelven -, laikus szamara is értheté moédon szoban és irdsban tajékoztatja

a) a vizsgalatban valo részvétel onkéntességérol, valamint arr6l, hogy a beleegyezés barmikor, a (2) bekezdésben
foglaltak szerint szoban vagy irasban indokolas és hatranyos kovetkezmények nélkiil visszavonhato;

b) a tervezett vizsgalat 1ényegérol, céljarol, varhatd idétartamarol, helyérdl, a bevonni kivant személyek szamarol, illetve
korérol,

¢) a vizsgalat alanya vagy masok szamara varhat6 elényokrol és a kdltségtéritésrdl, ha van ilyen;

d) a vizsgalati alany adatainak kezelésére, az azokhoz valé hozzaférésre vonatkozo szabalyokrol;

e) a vizsgalatért felel6s személy(ek) nevérdl, beosztasarol, munkakore megnevezeésérol,

/) a beavatkozassal nem jaro vizsgalat azonosito adatairol;

g) a kérelmezd nevérdl, székhelyeérol.

(2) A vizsgalati alanynak - az (1) bekezdés szerinti tajékoztatast kovetden - irdsos beleegyezését kell adnia a vizsgalathoz
Ha a vizsgalati alany irasbeli beleegyezés adasara irasképtelensége, illetve irastudatlansdga okan nem képes, két, a
beavatkozassal nem jar6 vizsgalatban nem érdekelt, abban részt nem vevo tani egyiittes jelenlétében tett szobeli beleegyezése
sziikséges a vizsgalathoz. Szobeli beleegyezés esetén a nyilatkozatot irdsba kell foglalni, amelyen a két tani alairasaval
igazolja a szobeli beleegyezés megtorténtét. A vizsgalati alany irasképességének visszanyerése esetén a beleegyezd
nyilatkozatot a vizsgalat folytatasat megel6z6en irasban megerdsiti, ennek hianyaban a beleegyezd nyilatkozatot visszavontnak
kell tekinteni, és a vizsgalat az érintett személyen nem folytathat6 tovabb.

(3) Szobeli beleegyez6 nyilatkozat esetén a két tanu alairdsaval igazolja, hogy a vizsgalati alany az (1) bekezdés szerinti
tajékoztatast megkapta és a (4) bekezdés szerinti beleegyez0 nyilatkozatot vele ismertették és abba szoban beleegyezett.

(4) A vizsgalati alany beleegyezd nyilatkozatanak az (1) bekezdésben foglaltak mellett killonosen a kdvetkezoket kell
értelemszeriien tartalmaznia:

a) amennyiben a beavatkozdssal nem jard vizsgalat egészségiigyi szolgaltatonal zajlik, annak az egészségiigyi
szolgaltatonak a megnevezését, ahol a vizsgalatot végezni kivanjak;

b) a vizsgalati alany azonositd adatait (nevét, sziiletési helyét és idejét), cselekvoképtelen vagy 16 éven aluli korlatozottan
cselekvoképes vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy azonositd adatait is;

¢) annak a kijelentését, hogy a vizsgalati alany - cselekviképtelen vagy 16 éven aluli korlatozottan cselekvéképes
vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy - a vizsgalatban torténd részvételre vonatkozo beleegyezését az
(1) bekezdésben foglalt tajékoztatast kovetden onként, befolyastdol mentesen adja, annak tudataban, hogy az barmikor, széban
vagy irasban, indokolas nélkiil visszavonhato;

d) a beleegyez6 nyilatkozat alairasanak datumat;

e) a vizsgalat vezetdjének vagy a tajékoztatast adonak az alairasat;

/) abeleegyez0 nyilatkozatot tevo alairasat.

(5) A tajékoztatast ado személy és a vizsgalati alany - cselekvOképtelen vagy 16 éven aluli korlatozottan cselekvoképes
vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy - az (1) bekezdés szerinti irdsos tajékoztatot is alairja.

(6) A tajékoztatast és a beleegyezést kiilon iven kell irasba foglalni. A beleegyezd nyilatkozat és az irdsos tajékoztatd
egy-egy eredeti példanyat a vizsgalati dokumentacioban kell meg6rizni, egy-egy eredeti példanyat pedig a vizsgalati alanynak
kell atadni.

(7) Amennyiben a beavatkozassal nem jard vizsgalattal kapcsolatban olyan 1j, Iényeges informaci6 valik ismertté, amely
érinti az irdsos tajékoztatoban foglaltakat, az engedély modositasat kell kezdeményezni a 20/M. §-ban foglaltaknak
megfelelden. A modositott irdsos tajékoztatoban foglaltakrdl a vizsgalati alanyt ismételten tajékoztatni kell, és beleegyezését
kell kérni a vizsgalat folytatdsahoz. Ennek hianyaban a vizsgalatot az érintett személyen nem lehet folytatni.

20/1. §45 Kiskortiakon beavatkozassal nem jaro vizsgalat a 20/G-20/H. §-ban foglaltak megfeleld alkalmazasa esetén is
csak akkor végezhetd, ha az alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

a) a vizsgalat kozvetlen kapcsolatban van azzal a klinikai korképpel, amelyben a kiskoru szenved, vagy olyan jellegl,
amely csak kiskoruakon végezhetd el;

b) 16 éven aluli kiskortl esetén a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyezd nyilatkozata a véleményalkotasra €s
helyzetértékelésre képes kiskorti valosziniisithetd akaratat tartalmazza, és ez a nyilatkozat barmikor visszavonhat6 anélkiil,
hogy a kiskoru barmi hatranyt szenvedne;

¢) a kiskortiakkal kapcsolatban tapasztalattal rendelkez6 vizsgalo a kiskorut - értelmi szintjétdl fliggden - szamara érthetd
modon, megfelelden tajékoztatta a vizsgalatrol, a kedvezdtlen és a kedvezo hatasokrol;

d) a vizsgal6 vagy a vizsgalatvezetd teljeskortien figyelembe veszi, ha a véleményalkotasra és helyzetértékelésre képes 16
éven aluli kiskoru kifejezetten elhdritja a vizsgalatban valo részvételt, illetve azt, hogy a vizsgalatbol barmikor ki kivan lépni;

e) a 20/D. § szerinti szerv gyermekgyogyasz szakorvos szakvéleményének birtokaban dont az engedélyezésrol.
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20/J. §46 (1) Nem vonhaté6 be beavatkozissal nem jard vizsgalatba az a cselekvoképtelen, illetve korlatozottan
cselekvoképes személy, aki korabban, cselekvoképessége birtokdban kifejezetten kizarta az ilyen vizsgalatokban valo
részvételét. Egy adott vizsgalatba nem vonhatdo be az sem, aki korabban, cselekvoképessége birtokaban visszautasitotta a
beleegyezés megadasat az adott vizsgalathoz.

(2) Cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes nagykoruakon a 20/G-20/H. §-ban foglaltak megfeleld
alkalmazasaval is csak abban az esetben végezhetdé beavatkozissal nem jard vizsgalat, ha - az (1) bekezdésben foglaltak
figyelembevételével - az alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

a) cselekvoképtelen személy esetén a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyezd nyilatkozatanak a vizsgalati alany
feltételezett akaratat kell tartalmaznia és ez a nyilatkozat barmikor visszavonhat6 anélkiil, hogy ebbdl a vizsgalati alanynak
hatranya szarmazna;

b) a vizsgalati alanyt szamara érthetd modon, megfeleléen tajékoztattdk a vizsgalatrdl, a kedvezd és a kedvezdtlen
hatasokrol;

¢) cselekvoképtelen személy esetén a vizsgalo €s a vizsgalatvezetd teljeskoriien figyelembe veszi, ha a véleményalkotasra
¢és helyzetértékelésére képes vizsgalati alany kifejezetten elharitja a vizsgalatban vald részvételt, vagy a vizsgalatbol
barmikor ki kivan 1épni;

d) a 20/D. § szerinti szerv a kérdéses betegségnek megfeleld szakorvos szakvéleményének birtokaban dont az
engedélyezésrol.

(3) Ha a vizsgalati alany a beavatkozissal nem jar6d vizsgalat soran cselekvoképessé valik, a lehetd leghamarabb
tajékoztatni kell a vizsgalatrdl, és a 20/H. §-ban foglaltak megfeleld alkalmazasaval be kell szerezni a beleegyezését annak
folytatasahoz. Ennek hidnyaban a vizsgalatot az érintett személyen nem lehet folytatni.

20/K. §47 Amennyiben a beavatkozassal nem jaro vizsgalat egészségiigyi szolgaltatonal zajlik, a megbizo a vizsgalati terv
magyar nyelvll 6sszefoglalgjat benyljtja a vizsgalatot végzd egészségiigyi szolgaltatd vezetdjéhez, aki dont arrol, hogy a
20/D. § szerinti szerv jovobeli engedélyének megléte esetére a 2. szamu melléklet szerinti bejelentés kitdltésével elézetesen
befogadja-e az altala vezetett egészségiigyi szolgaltatonal a szoban forgd vizsgalatot.

20/L. §48 A vizsgal6, a vizsgalatvezetd, az egészségiigyi szolgaltato, illetve a megbizd kozotti, a beavatkozassal nem jaro
vizsgalatra iranyuld szerzodés a 20/D. § szerinti engedélyezési eljaras eldtt is megkothetd, azonban hatdlyanak feltétele a
vizsgalat engedélyezése.

20/M. §*

20/N. §50 Az engedélyezett, beavatkozassal nem jard vizsgalat alatt a vizsgalati alanyok és a nyilatkozattételre jogosult
személyek, a vizsgalok, a vizsgalatvezetok, a vizsgalatot végzo egészségligyi szolgaltatd vezetdje, illetve a megbizo panasszal
fordulhatnak a 20/D. § szerinti szervhez, ha megitélésiik szerint a vizsgalatot az engedélyben, illetve a vizsgalati tervben
eloirtaktol eltérden folytatjak.

20/0. §51 A beavatkozassal nem jard vizsgalat befejezését koveto kilencven napon beliil a megbizo értesitést kiild a 20/D.
§ szerinti szervnek a vizsgalat befejezésérol, a bevont betegek szamarol, illetve korérdl, vizsgalat befejezését kovetd
szaznyolcvan napon belill pedig a vizsgalat célkitiizésére adott valaszrol.

20/P. §52 (1) A beavatkozassal nem jard vizsgalat engedélyezett vizsgalati tervének eldirasai foglalkozéasi szabalynak
mindsiilnek.

(2) A beavatkozassal nem jaro vizsgalatok soran a személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol
sz616 1992. évi LXIIL torvény, az egészségiigyi €s a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo
1997. évi XLVIL torvény, valamint a kiilon jogszabalyokban foglalt adatkezelésre vonatkoz6 rendelkezéseket alkalmazni kell.

(3) Ha a megbiz6 egyes vagy valamennyi, a vizsgalattal kapcsolatos feladatanak teljesitésével megbiz mas természetes
vagy jogi személyt, jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdasagi tarsasagot, ebben az esetben is a megbizd felel az e
rendeletben és a kiilon jogszabalyokban foglalt, vizsgalatokra vonatkozo rendelkezések betartasaért.

20/Q. §53 Retrospektiv vizsgalat esetében a 20/E. § (1) bekezdésének ¢)-d) pontjat és (5) bekezdésének c) pontjat, a 20/G.
§ (2) bekezdésének b) pontjat, a 20/H. §-t, a 20/1. § b)-d) pontjat, a 20/J. § (1) bekezdésének masodik mondatat, (2)
bekezdésének a)-c) pontjat, tovabba (3) bekezdését nem kell alkalmazni.

20/R. §54 (1) Az e fejezetben meghatarozott engedélyezési eljarasokért - a nem kereskedelmi vizsgalatok kivételével - a
20/D. § szerinti szerv részére a kérelmezo dijat kdteles fizetni.

(2) A kérelmezo a 20/D. §-ban felsorolt szerv valamennyi elsé foku, jogorvoslati és médositasra iranyuld engedélyezési
eljarasaért azonos, a (3) bekezdés szerinti sszegt dijat koteles fizetni.

(3) A dij 6sszege:

a) a Gytv. 1. §-anak 8. pontja szerinti, beavatkozassal nem jard vizsgalat esetében 200 000 forint;

% b)°? a kiilon jogszabaly szerinti orvostechnikai eszkdzok esetében 294 000 F;

% ¢)°® az a)-b) pontba nem tartozo esetekben 294 000 Ft.

(4) A dijat a kérelmez6 a kérelem benytijtasakor koteles a 3. szamu mellékletben feltiintetett szamlara postai befizetéssel
vagy atutalassal, vagy a bankszamla-tulajdonos intézet hazipénztaraba befizetni.

(5) A dij az igazgatasi szolgaltatast nyajtd 20/D. § szerinti szerv bevétele.

(6) A jogorvoslati eljarasban fizetett dijat a kérelmezd részére vissza kell tériteni, ha a feliilvizsgalt hatirozat vagy
intézkedés az ligyfél hatranyara részben vagy egészben jogszabalysértonek bizonyult.

(7) Ha a jogorvoslati eljarasban a masodfokon eljaré szerv az elsd fokon eljart szerv részben vagy egészben
jogszabalysértd hatarozatat

a) a tényallas kiegészitéséhez sziikséges kiilon vizsgalatok elvégeztetése nélkiill megsemmisiti és az elsé fokon eljaro
szervet uj eljaras lefolytatasara utasitja, akkor az11j eljarast kiilon dij befizetése nélkiil koteles lefolytatni;
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b) a tényallas kiegészitéséhez sziikséges kiilon vizsgalatok elvégeztetésével

ba) megsemmisiti és az els6 fokon eljard szervet 0j eljaras lefolytatasara utasitja,

bb) megvaltoztatja,
akkor az els¢ fokon eljart szerv a masodfokon eljart szerv szamara az eljarasban - a kiilon vizsgalatok elvégeztetésével
kapcsolatban - felmeriilt sziikséges koltségeket megtériti.

(8) Az Itv.

a) 28. §-anak (2)-(3) bekezdésében foglaltakat a dijfizetési kotelezettség keletkezEse,

&b)5 731. §a (1) bekezdésének elsé mondataban, illetve a 31. § (2), (4)-(6), valamint (8) bekezdésében foglaltakat a
dijfizetésre kotelezettek korének megallapitasa,

¢) 32. §-anak (1) bekezdésében foglaltakat a dij visszatéritése,

d) 86. §-aban foglaltakat az eléviilés
tekintetében értelemszeriien kell alkalmazni azzal, hogy az illetékhivatal helyett a 20/D. § szerinti szervet, illeték helyett dijat
kell érteni.

(9) A dijak nyilvantartdsara és elszdmolasara az allamhaztartds alrendszerébe tartozd, koltségvetés alapjan gazdalkodo
szervek beszamolasi és konyvvezetési kotelezettségérdl szo16 hatalyos jogszabalyi eldirasokat kell alkalmazni.

(10) A dij meg nem fizetése esetén a 20/D. § szerinti szerv az eljarast megsziinteti.

20/S. §58 (1) Amennyiben a 20/D. § szerinti szerv a vizsgalatot az Eiitv. 164/A. § (2) bekezdése szerint engedélyezi,
honlapjan kozzéteszi a 20/E. § (3) bekezdése a) és ¢) pontja szerinti informacidkat.

(2) A 20/D. § szerinti szerv a 20/0. § szerinti értesitést kdvetd 15 napon beliil honlapjan kozzéteszi a 20/0. § szerinti
informacidkat.

Vegyes és atmeneti rendelkezések
21. § (1) Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 15. napon 1ép hatdlyba azzal, hogy rendelkezéseit a 2002. julius 1-jét
kovetden indult engedélyezési eljarasokban kell alkalmazni.

(2)59

1. szamu melléklet a 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelethez6—0

A regiondlis kutatdsetikai bizottsagok illetékességi teriilete

A kutatdst végzo, illetve engedélyezd

o e, . A bizottsdg megnevezése
egészségligyi intézmény megnevezése

1. Semmelweis Egyetem és intézményei, Pest
megyei ¢s az Egészségligyi Minisztériumnak aSemmelweis Egyetem Regiondlis, Intézményi
fovaros teriiletén 1évo kozvetlen feliigyelete alattTudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag
allo egészségiigyi intézmények

2. Magyar Honvédség, Igazsagligyi ¢és
Rendészeti Minisztérium egészségiigyi
intézményei, Vasut-egészségiigyi intézmények

Allami  Egészségiigyi Kozpont Intézményi és
Regionalis Kutatasetikai Bizottsag

Févarosi Onkormanyzat Uzsoki utcai és Péterffy
Sandor  utcai  Koérhdzak  Ko6z6s  Regionalis
Tudomanyos ¢és Kutatasetikai Bizottsaga
Févarosi Onkormanyzat Szt. Imre és Szt. Janos
Korhdzak  kozos Regiondlis  Tudoméanyos  és
Kutatasetikai Bizottsaga
Debreceni Egyetem Orvos- ¢és Egészségtudomanyi
Centrum Regionalis Tudomdnyos ¢és Kutatasetikai
Bizottsaga

3. Pesti székhellyel rendelkezd egyéb
egészségiigyi intézmények

4. Budai székhellyel rendelkezd egyéb
egészségiigyi intézmények

5. Hajdu-Bihar ¢és Szabolcs-Szatmar-Bereg
megyében 1évo egészségiigyi intézmények

Pécsi Tudoményegyetem Orvos- €s
Egészségtudomanyi Koordinacios Kozpont Regiondlis|
Tudomanyos ¢és Kutatasetikai Bizottsaga

6. Baranya, Somogy ¢és Tolna megyében 1évo
egészségiigyi intézmények

7. C ad, Bacs-Kiskun, Béké S : , .
. songra acsTRISEUL, Dekes | & Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert
Jasz-Nagykun-Szolnok megyében levo , \ . . L
Orvos- és Gyogyszerésztudomanyi Centrum Regionalis

egészségiligyi intézmények, a 2. sorban , . .. .
meghatirozott  egészségiigyi intézményekTudomanyos ¢s Kutatasetikai Bizottsaga
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8. Borsod-Abauj-Zemplén, Heves ¢és Nograd
megyében 1évo egészségiigyi intézmények

Borsod-Abatij-Zemplén ~ Megyei ~ Onkormanyzat!
Korhaza
Regionalis Tudoményos és Kutatasetikai Bizottsaga

0. Vas, Zala ¢és Veszprém megyében 1évo
egészségiigyi intézmények

Vas Megyei Markusovszky Lajos  Altalanos,
Rehabilitacios ¢s Gyogyfirdd Korhdz, Egyetemi
Oktatokorhaz Regionalis Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsaga, Szombathely

intézmények

10. Gydr-Moson-Sopron, Komérom-EsztergomGyér-Moson-Sopron Megyei Onkormanyzat Petz
¢s Fejér megyében 1év0 egészségiigyiAladar Korhdza, Gyodr, Regiondlis Tudomanyos ¢és

Kutatésetikai Bizottsaga

2. szamu melléklet a 23/2002. (V. 9.) EiM rendelethezﬂ

Bejelentés beavatkozdssal nem jaro vizsgalathoz

Intézmény, egészségligyi szolgaltatd neve:

\1. A vizsgalat megnevezése

2. Gyogyszerrel folytatott vizsgilat esetében a gydgyszer neve ‘

‘3. A vizsgalat tipusa

‘Gyégyszerrel folytatott vizsgalat

ﬂ\lem gyogyszerrel folytatott vizsgalat ‘

‘Retrospektiv vizsgalat

‘Prospektiv vizsgalat ‘

‘4. Vizsgalati helyszin(ek)

DALUM: oo

megbizo alairasa

% 3. szamu melléklet a 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelethez6—2

IF Az engedélyezési eljardsban kizremitkiodd szervezetek és bankszamlaszamuk

[+

Illetékessége A szerv

megnevezése Szamlaszam

1. Az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasok, az emberi felhasznalasra
keriilé vizsgalati készitmények klinikai
vizsgalata, valamint az emberen torténd

alkalmazasra szolgalo, klinikaiEgeszse

az  Egészségiigyi  TudoméanyosKutatdintézet

giigyi Tudomanyos Tanacs, [Egészségligyi Stratégiai

Zézziiazlgga . OrVOSthZ"SZZf;f‘;Tanacs Bizottsagai és Elndksége  |10032000-01491728
engedélyezési eljardsdnak szabalyair6l

sz0l6 kormanyrendeletben

meghatarozott esetekben

s

2. Semmelweis Egyetem ¢sl[Semmelweis Egyetem Regiondlis,

10032000-00282819
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utatasetikai Bizottsag

3. Magyar Honvédség, Igazsagiigyi €s
Rendészeti Minisztérium egészségiigyi
intézményei, Vasut-egészségiigyi
intézmények

Allami Egészségiigyi Kozpont
Intézményi
¢s Regionalis Kutatasetikai Bizottsag

10023002-00290469

4. Pesti székhellyel rendelkezd egyébiés

Févarosi Onkorményzat Uzsoki utcai

egészségiigyi intézmények kozos Regiondlis Tudoményos és
Kutatasetikai Bizottsaga

Péterffy Sandor utcai Korhazak

11784009-15492674

x

5. Budai sz€khellyel rendelkez6 egyébiés

Févarosi Onkorményzat Szt. Imre

egészségligyi intézmények Regionalis Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsaga

Szt. Janos Koérhdazak kozos

11784009-15492564

6. Hajdu-Bihar  ¢és Szabolcs-és
Szatmar-Bereg  megyében  1évd
egészségiigyi intézmények

Debreceni Egyetem Orvos-

Regionalis Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsaga

Egészségtudomanyi Centrum|

10034002-00282981

e
Pécsi Tudomanyegyetem
7. Baranya, Somogy ¢és TolnaOrvostudomanyi ¢s Egészségtudomanyi
megyében levo egészségiigyiKoordinaciés  Kozpont  Regionalis|10024003-00283236
intézmények Tudomanyos
¢s Kutatasetikai Bizottsaga
x

8. Csongrad, Bacs-Kiskun, Békés [Szegedi  Tudomdnyegyetem  Szent-
¢s Jasz-Nagykun-Szolnok megyében/Gyorgyi Albert Orvos- és

9. Borsod-Abatj-Zemplén, Heves ¢és
Nograd megyében 1év0 egészségiigyi
intézmények

Onkormanyzat Koérhdza Regionalis
Tudomanyos €s Kutatasetikai
Bizottsaga

1évo egészségligyi intézmények, a 3.|Gyodgyszerésztudomanyi Centrum/10028007-00282802
sorban meghatarozott egészségiigyiRegionalis Tudoméanyos
intézmények kivételével ¢s Kutatasetikai Bizottsaga

Borsod-Abatj-Zemplén Megyei

11994002-06066651

Vas Megyei Markusovszky Lajos

11. GyO6r-Moson-Sopron, Komarom-
Esztergom ¢s Fejér megyében 1évo
egészségiigyi intézmények

Onkorményzat Petz Aladar Koérhdza,
Gyodr, Regiondlis Tudomanyos ¢és
Kutatasetikai Bizottsaga

Altalénos, Rehabilitdcios és
1’0. "Vas’, Zarla"es Yes%pre{n megyében Gyog}fﬁlrrdo’ Kgrh?;, Egy’eteml 11747006-15420026
1év0 egészségligyi intézmények Oktatokorhaz Regionalis Tudoméanyos

€s Kutatéasetikai Bizottsaga,

Szombathely
s

GyOr-Moson-Sopron Megyei

10200249-33018597

&
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I 4 masodik mondat szoveget megallapitotta: 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelet 25. § (6). Hatalyos: 2005. IX. 15-t6l.
2 Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) a). Hatalytalan: 2009. X. 21-t61.

3 Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) b). Hatalytalan: 2009. X. 21-t61.

4 Megallapitotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 1. § (1). Hatalyos: 2009. X. 21-tdl.

3 Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) ¢). Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

6 Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) ¢). Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

7 Megallapitotta: 34/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 3. § (1). Hatalyos: 2009. XII. 4-t6l.

8 Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) ¢). Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

? Megallapitotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 1. § (2). Hatalyos: 2009. X. 21-tdl.

10" Médositotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (1) a).

" Beiktatta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 2. §. Hatalyos: 2009. X. 21-t6l. Ezt megelbzden benyujtott, de el nem biralt
kérelmek esetén is alkalmazni kell.

2 Beiktatta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 2. §. Hatalyos: 2009. X. 21-t6l. Ezt megelbzden benyujtott, de el nem biralt
kérelmek esetén is alkalmazni kell.

13" 4 korabbi alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) d). Hatalytalan: 2009. X.
21-tdl.

™ Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) ). Hatdlytalan: 2009. X. 21-t6l.
15 4 masodik és harmadik mondatot beiktatta: 34/2003. (V1. 7.) ESzCsM rendelet 15. § (2). Hatalyos: 2003. VI. 15-tol.
5 Hatdlyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) f). Hatdlytalan: 2009. X. 21-t61.

7" 4 korabbi alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) f). Hatalytalan: 2009. X.
21-tdl.

8 Hatdlyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) f). Hatdlytalan: 2009. X. 21-t61.
19 Médositotta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 3. § (2) b), 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (1) b).
20" Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) g). Hatdlytalan: 2009. X. 21-t61.

21 Megallapitotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 3. §. Hatdlyos: 2009. X. 21-t6l. Ezt megelozoen benyujtott, de el nem
biralt kerelmek esetén is alkalmazni kell.

22" A korabbi alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) h). Hatalytalan: 2009. X.
21-tdl.

23 Médositotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (1) c).
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24 Médositotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) i).
23 Beiktatta: 34/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 3. § (2). Hatdlyos: 2009. XII. 4-t6l.
26 Megallapitotta: 34/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 3. § (2). Hatdlyos: 2009. XII. 4-t6l.

7" 4 kordbbi alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) k). Hatalytalan: 2009. X.
21-t6l.

28 Hatdlyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) ). Hatdlytalan: 2009. X. 21-t61.

» Megallapitotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 4. §. Hatalyos: 2009. X. 21-t6l. Ezt megeldzben benyujtott, de el nem
biralt kérelmek esetén is alkalmazni kell.

30 Médositotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (1) d).

31 Hatdlyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) m). Hatdlytalan: 2009. X. 21-t6l.
32 Médositotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (1) e).

33 Médositotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (1) f).

34 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2007. I1I. 10-t6l.

33 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Médositotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (1) g).
36 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2007. I1I. 10-t6l.

37" Hatdlyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) n). Hatdlytalan: 2009. X. 21-t6l.
38 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2007. I1I. 10-t6l.

39" Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) o). Hatdlytalan: 2009. X. 21-t61.
0 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2007. I1I. 10-t6l.

“I" Hatdlyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) p). Hatdlytalan: 2009. X. 21-t6l.
42 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2007. I1I. 10-t6l.

43 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2007. I1I. 10-t6l.

# Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2007. I1I. 10-t6l.

43 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. I1I. 10-t61.

6 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2007. I1I. 10-t6l.

7 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2007. I1I. 10-t6l.

8 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2007. I1I. 10-t6l.

“ Hatdlyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) q). Hatdlytalan: 2009. X. 21-t6l.
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30 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. I1I. 10-t61.

31 Beiktatta: 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2007. I1I. 10-t6l.

32 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2007. I1I. 10-t6l.

33 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2007. I1I. 10-t6l.

3 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2007. I1I. 10-t6l.

33 Megallapitotta: 34/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 3. § (3). Hatdlyos: 2009. XII. 4-t6l.
30 Megallapitotta: 34/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 3. § (3). Hatdlyos: 2009. XII. 4-161.
37 Médositotta: 34/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 4. § (2).

38 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2007. III. 10-t6l.

39 Hatdlyon kiviil helyezte: 118/2008. (V. 8.) Korm. rendelet 5. § 145. Hatdlytalan: 2008. V. 16-tL.
0 Megallapitotta: 1/2008. (I. 4.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2008. I. 12-t6l.

81 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 2. § a). Hatalyos: 2007. I11. 10-t6.

92 Megallapitotta: 34/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 3. § (4), Melléklet. Hatalyos: 2009. XII. 4-t61.
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