A jogszabaly mai napon ( 2020.04.14. ) hatalyos allapota.
A Iﬁ ﬁ jelek a bekezdesek miltbeli es jOVObell valtozasait
jelolik.

Jelen dokumentum a jogszabaly 1. weboldalat tartalmazza. A teljes jogszabaly
nyomtatasahoz valassza a fejlécen talalhato nyomtatas ikont!

23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokyol

Az egészseégligyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 247. §-a
(2) bekezdésének o) és p) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan - 6sszhangban
a 2002. évi VI. torvennyel kihirdetett, az Europa Tanacsnak az emberi leny emberi
jogainak és meltosaganak a biologia és az orvostudomany alkalmazasara
tekintettel torténd védelmérdl szoldo Oviedoi Egyezmény, valamint az
Egyezménynek az emberi lény klonozasanak tilalmarol szolo Kiegészito
Jegyzokonyve rendelkezéseivel, tovabba figyelemmel az Orvosok Vilagsgovetsége

altal elfogadott Helsinki Nyilatkozatra - a kovetkezoket rendelem el:

1. § (1) E rendelet eldirasait kell alkalmazni mi”ﬂ?&ﬁ:@??ﬁ?{‘d?’ﬁg{%ﬁlte

orvostudomanyi kutatasra (Eiitv. 157. §, a tovabbiakban: kutatas). Vizsgalati
készitmeény és orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgalata esetéjodian-idgsiadaly
rendelkezései az iranyadoak. Orvostudomanyi kutatasnak minosiil kiilonosen
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a) a diagnosztikus, terapias, megelozési és rehabilitacios eljarasok
tokeletesitesére, Uj eljarasok kidolgozasara, valamint a betegségek koroktananak
és korlefolyasanak jobb megértésere iranyulo,

b) a genetikai,

c) az elo emberbol vagy halottbol eltavolitott sejtekkel, sejtalkotorésszel,
szovettel, szervvel, testrésszel végzett,

d) az epidemiologiai,

e) a kozegészsegiigyi-jarvanyligyi érdekbol végzett,

)’

g) az ivarsejten, embrion végzett
kutatas.

(2)-(3) *

2. § (1) E rendelet alkalmazasaban

a) ©  beleegyezé nyilatkozat: a vizsgalatban résztvevé cselekvéképes
személynek az Elitv. 159. § (1) bekezdés e) pontja szerinti nyilatkozata, illetve
korlatozottan cselekvoképes kiskorii és cselekvoképességében az egészsegiigyi
ellatassal 0sszefiiggo jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni
jellegli ligycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vagy cselekvoképtelen
személy esetén az Elitv. 159. § (4) bekezdés d) pontja szerinti nyilatkozat;

b) Rutatasi terv: a kutatas céljait, tervezett menetét, modszereit, statisztikai
szempontjait és szervezesi kérdéseit tartalmazo, az e rendeletben foglaltak
szerint elozetesen elkészitett dokumentacio; ideértve annak tovabbi valtozatait
és modositasait;

c)”

d) nem Rivanatos esemény: a kutatasban résztvevo egészségi allapotaban
bekovetkezett kedvezotlen valtozas, amely nem sziikségszerien kovetkezik az

alkalmazott kezeléshol;



e) silyos, nem Rivanatos esemény: olyan nem kivanatos esemény, amely az
életet veszélyezteti, korhazi kezelést tesz sziikségesse, illetoleg azt
meghosszabbitja, maradando egeszségkarosodast, fogyatekossagot, velesziiletett
rendellenességet, sziiletési hibat vagy halalt okoz;

)’

g) kutatasi kRoordinator: tobb kozpontban végzett kutatas esetén a kutatas
osszehangolasaval megbizott kutato;

h) nem kereskedelmi kutatas: ipari, kereskedelmi, szolgaltato
vallalkozasoktol fiiggetlen kutatok altal folytatott kutatas, amely még kozvetetten
sem szolgalja a megbiz6 anyagi haszonszerzését és

ha) amelynek megbizoja fiiggetlen kutatd vagy nonprofit szervezet, igy
kilonosen oktatasi intézmény, finanszirozott egészségiigyi szolgaltato,
kozfinanszirozott kutatointézet, tarsadalmi szervezet,

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

hc) a kutatasbol szarmazo adatok a ha) pont szerinti megbizo tulajdonaba
kerulnek,

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

0"

(2) * Az (1) bekezdésben foglaltakon tdl e rendelet alkalmazasaban az Eiitv.-
ben, valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok engedélyezési
eljarasanak szabalyairol szolo kiilon jogszabalyban foglalt

fogalommeghatarozasokat kell figyelembe venni.

A Rutatasban resztvevo szemeély védelme

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

rendeletben eloirt kovetelmények teljesitése.



(2) A kutatas a résztvevo szamara nem helyettesitheti az orvos-szakmai
szempontbol sziikséges, a megbetegedések megelozését, korai felismerését,
gyogykezelését szolgalo vizsgalatok, beavatkozasok elvégzesét.

(3) Ha a kutatasba reproduktiv kori személyeket terveznek bevonni, a kutatas
tervezese, engedélyezése, a résztvevok tajékoztatasa soran kiemelt figyelmet kell
forditani a kutatasnak a nemzo- és fogamzoképességre, a kutatasba torténo
bevalasztaskor esetleg fennallo, vagy késobbi terhességre, az embrio vagy magzat
egészségere gyakorolt hatasara.

(4) A kutatast Ggy kell tervezni és lefolytatni, hogy minimalizalja a kutatasban
résztvevo szemeély esetleges karosodasat, fajdalmat, félelmét és szorongasat. A
résztvevo szemely életkorahoz, egészségi allapotahoz kapcsolodo minden elore
lathato kockazatot figyelembe kell venni a kutatas tervezésénel és az
ellenorzésénel.

(5) A résztvevOo személy egészségi allapotat a kutatas megkezdése elott, a
kutatas soran folyamatosan és azt kovetoen gondosan ellenorizni és
dokumentalni kell.

(6) * A kutatasba résztvevéként elsGsorban az egészségiigyi intézményben
ellatott betegeket lehet bevonni. A résztvevok toborzasara felhivas - az
egeszséges onkéntesek kivetelével - kizarolag orvosokhoz intézheto, a kutatas
céljanak, modszereinek, a bevalasztando résztvevok korének pontos
megjelolésével. Egészséges onkéntesek toborzasa nyilvanos kozlésre szant
eszkozzel torténhet, a toborzasi felhivasnak egyértelmien tartalmaznia kell, hogy
az egészseges onkéntesek bevonasara vonatkozik. A toborzasi felhivas nem lehet
reklamcelu. A toborzasi felhivas tervezett szovegét és a toborzasi modszer
ismertetését a kutatas hatosagi engedeélyezése, illetve szakmai-etikai
veleményezése iranti kerelemhez csatolni kell. A kozzétett toborzasi felhivasban a
hatosagi engedély meglétére utalni kell. A toborzas engedélyezett modszerétol és

szovegetol valo eltérés esetén az engedély modositasat kell kezdeményezni.



(7) A résztvevo részére a kutatasban torténo részvétellel kapcsolatos jovedelem
kiesésének, tovabba az utazassal 0sszefiiggesben ténylegesen felmeriilt és igazolt
- tarsadalombiztositasi jogviszony alapjan nem fedezett - koltségeinek
megtéritésére koltségtérités fizetheto. A résztvevo részére egyéb juttatas vagy dij

- az egészséges onkénteseken végzett kutatas kivetelével - nem adhato.

A résztvevo tajékoztatasa, beleegyezes a kutatasba

4. § (1) A kutatasba bevonni kivant cselekvoképes személyt a kutatas vezetoje
vagy az altala kijelolt, a kutatasban kozrem(ikodo orvos szoban és irasban magyar
nyelven, a beteg szamara érthet6 modon tajékoztatja az Eiitv. 159. §-anak (3)

bekezdéseben foglaltakrol.

(2) A tajékoztatast ado személynek kiilonos figyelmet kell forditania annak
vizsgalatara, hogy a bevonni kivant személy cselekvoképes-e. Az ezzel kapcsolatos
megallapitasokat az egészsegiigyi dokumentacioban rogziti.

(3) A tajékoztatast és a beleegyezést - kiilon iven - irasba kell foglalni. Az irasos
tajéekoztato és a beleegyezo nyilatkozat egy-egy példanyat a résztvevo
résztvevonek at kell adni.

(4) Az irasos tajékoztato legalabb a kovetkezdket tartalmazza:

a) a kutatas azonosito adatait,

b) a kutatas kisérleti jellegére valo utalast, a kutatas ceéljat, varhato
idotartamat, a bevonni kivant szemeélyek szamat, a kutatas menetét, a tervezett
beavatkozasok jellegét, gyakorisagat,

c) a résztvevo rendelkezésére allo egyéb, elfogadott kezelési lehetdségeket,
valamint tajékoztatast arra vonatkozoan, hogy kutatas a mar megkezdett
kezelésének megszakitasat jelentheti, és a megkezdett kezelés megszakitasanak

milyen kovetkezmeényei lehetnek a résztvevo szamara,



d) a lehetséges és a varhato kovetkezmények, kockazatok és kellemetlenségek
részletes leirasat, valamint az arra valo utalast, hogy a kutatas soran olyan nem
kivanatos események is fellephetnek, amelyek elore nem lathatoak,

e) az ésszerlien varhato elonyok leirasat, vagy ha a résztvevo szamara elony a
kutatasbol nem varhato, ennek a ténynek a kozlését,

f) az egyes kezelési csoportokba torténo véletlenszer(i besorolas szazalékos
valoszinlséeget,

g) © a résztvevd szamara a kutatassal osszefliggd kar bekovetkezése, illetve
személyiségi jog megsértése esetén nyldjtando kezelésre, kartéritésre és
sérelemdijra [Elitv. 164. § (2) bekezdés] és kartalanitasra [Eulitv. 164. § (1) bekezdés]
torténd utalast, az Eiitv. 164. §-anak (2) bekezdés szerinti felelosségbiztosito
megnevezéseét, elérhetoséget,

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

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

j) a résztvevo adatainak kezelésére, az ahhoz valo hozzaférésére vonatkozo
szabalyokat,

k) * a kutatds megkezdéséhez sziikséges szakhatodsagi allasfoglalast ado
etikai bizottsag megnevezéseét, tovabba az IKEB elndkének és a 12. § (5) bekezdése
szerinti fliggetlen orvosnak nevét és elérhetoségeét.

(5) A résztvevo személy a beleegyezését irasban adja meg. A beleegyez6
nyilatkozat legalabb a kovetkezoket tartalmazza:

a) a kutatas azonosito adatait,

b) annak az egészségiigyi intézménynek megnevezését, ahol a kutatast végezni

kivanjak,



c) a kutatas vezetojének, illetve a tajékoztatast végzo személynek a nevét,
beosztasat, munkakore megnevezését,

d) * a résztvevd azonositd adatait (név, anyja neve, sziiletési hely és idd, TA)
szam, lakcim), korlatozottan cselekvoképes kiskori és cselekvoképességében az
egeszsegligyi ellatassal oOsszefiiggdo jogok gyakorlasa tekintetében, valamint
valamely vagyoni jellegli iigycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vagy
cselekvoképtelen résztvevo esetén a hozzajarulast ado torvéenyes képviselo
azonosito adatait is,

e) * annak kijelentését, hogy a résztvevé - korlatozottan cselekvéképes
kiskor(i és cselekvoképességében az egészségligyi ellatassal oOsszefiiggd jogok
gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli iigycsoport
tekintetében részlegesen korlatozott vagy cselekvoképtelen résztvevo esetén a
torvényes képviselo is - a kutatasban torténd részvételre vonatkozo
beleegyezését az (1) bekezdésben foglalt tajékoztatast kovetoen, onkent,
befolyastol mentesen adja, annak tudataban, hogy az barmikor, szoban vagy
irasban, indokolas nélkil visszavonhato,

f) a beleegyezo nyilatkozat alairasanak datumat,

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

h) a beleegyezo nyilatkozatot tevo, valamint a (7) bekezdés szerinti esetben a
tanu alairasat.

6) * A tajéekoztatast ado szemeély és a résztvevo - korlatozottan
cselekvoképes kiskori és cselekvoképességében az egészségligyi ellatassal
osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegl
ligycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vagy cselekvoképtelen résztvevo
esetén a torvényes képviselo is - a (4) bekezdés szerinti irasos tajékoztatot is

kézjegyével latja el.



7 Ha a kutatasba bevonni kivant szemeély, illetve korlatozottan
cselekvoképes kiskori és cselekvoképességében az egészségligyi ellatassal
osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegl
ligycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vagy cselekvoképtelen személy
esetén a torvényes képvisel0 nem tud olvasni, a beleegyezo nyilatkozathoz
sziikseges tajékoztatas megadasanal ket fliggetlen tanu egyiittes jelenlétét kell
biztositani. A tanik a beleegyezo nyilatkozat alairasaval igazoljak, hogy a
vizsgalatba bevonni kivant személy, illetve torvényes képviseloje szamara minden
lehetséges informaciot megadtak, és a bevonni kivant személy és/vagy torvényes
képviseloje onkéntesen és befolyasolastol mentesen adta meg a beleegyezo
nyilatkozatat.

(8) Amennyiben a kutatas soran a kutatassal kapcsolatban olyan dj, lényeges
informacio valik ismertté, amely érinti az irasos tajékoztatoban foglaltakat, az
engedély modositasat kell kezdeményezni a 13. §-ban foglaltaknak megfeleloen. A
modositott irasos tajékoztatonak megfeleloen a résztvevot ismételten
tajekoztatni kell, és irasbeli beleegyezését kell kérni a kutatas folytatasahoz.

4/A.§8 * (1) Amennyiben a kutatas soran a kiilon jogszabalyban meghatarozott
humangenetikai vizsgalat céljabol mintat vesznek, errol a résztvevot kiilon
tajekoztatni kell. A tajékoztatasnak ki kell terjednie arra is, hogy a résztvevonek
jogaban all a mintavetelt kiilon is visszautasitania, ez esetben a tovabbiakban a
vele kapcsolatos genetikai adatokat még anonim modon sem lehet felhasznalni. A
mintavétel elutasitasa nem képezi a résztvevo részvételének akadalyat a kutatas
tovabbi részében. A mintavételrol szolo tajékoztatast és az abba valo
beleegyezest kiilon dokumentumba kell foglalni.

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

a) a mintavétel céljarol, mennyiségi és mindségi részleteiral,

b) a vizsgalat elvégzésének vagy elmaradasanak elonyeirol és kockazatairol,



c) a lehetséges eredménynek az érintettet és kozeli hozzatartozoit érinto
esetleges kovetkezmeényeirol,

d) a genetikai minta és adat tarolasanak modjairol, idotartamarol, a kiilonbozo
formaban tarolt genetikai mintak, tovabba adatok azonosithatosaganak
lehetdseégeiral,

e) a résztvevo egyéb nyilatkozata hianyaban a genetikai minta archivalt
gyljteménybe valo bekeriiléesérol, a tarolt genetikai mintak esetleges
tovabbitasarol,

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

g) arrol, hogy donthet az altala szolgaltatott minta biobankban torténo
elhelyezéserol, illetve az elhelyezés modjarol, igy lehetdség van a minta

ga) személyazonosito adatokkal egyiitt torténo tarolasara,

gb) kodolt formaban valo elhelyezésére,

gc) pszeudonimizalt, azaz olyan formaban valo elhelyezésére, amelynél a
személyazonosito adatot helyettesito kodot a vizsgalati alany kizarolagos
rendelkezésére bocsatottak,

gd) anonimizalt, azaz olyan formaban torténo elhelyezésére, amikor a vizsgalati
alanyra vonatkozo oOsszes személyazonositd adatot szemeélyazonositasra
alkalmatlanna tettéek.

(3) A résztvevot tajékoztatni kell arrol is, hogy donthet a biobankban
elhelyezett minta tovabbi kutatasban torténo részvételérol is. Ebben az esetben a
résztvevonek nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintajanak - a mintavétel
elsodleges célja szerinti - diagnosztikus, kizarolag kutatasi céld, vagy barmely,
azaz diagnosztikus és kutatasi céld felhasznalasahoz jarul-e hozza.

*

4[B. § (1) Amennyiben a kutatas soran humangenetikai vizsgalat miatt
mintat vesznek, errol kiilon beleegyezeési nyilatkozatot kell késziteni.

(2) A résztvevo beleegyez6 nyilatkozata legalabb a kovetkezdket tartalmazza:



a) a kutatas azonosito adatait;

b) annak az egészségiigyi szolgaltatonak a megnevezését, ahol a kutatast
vegezni kivanjak;

c) a kutatas vezetojének, illetve a tajékoztatast végzo személynek a nevet,
beosztasat, munkakore megnevezését;

d) © a résztvevd azonositd adatait (nevét, sziiletési helyét és idejét),
korlatozottan cselekvoképes kiskorii és cselekvoképességében az egészségiigyi
ellatassal osszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni
jellegli ligycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vagy cselekvoképtelen
vizsgalati alany esetén az Elitv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult személy
(a tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult személy) azonosito adatait is;

e) * annak a kijelentését, hogy a résztvevd - korlatozottan cselekvéképes
kiskori és cselekvoképességében az egészsegiigyi ellatassal Osszefliggd jogok
gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli Uigycsoport
tekintetében részlegesen korlatozott vagy cselekvoképtelen vizsgalati alany
esetén a nyilatkozattételre jogosult személy - a genetikai vizsgalatban torténo
részvetelre vonatkozo beleegyezését a 4/A. §-ban foglalt tajékoztatast, vagy az
arrol valo lemondast kovetoen onként, befolyastol mentesen adja, annak
tudataban, hogy az barmikor, szoban vagy irasban, indokolas nelkiil
visszavonhato;

f) a hozzajarulast a tajékoztatoban megjelolt mennyiségl és minoségl minta
vételéhez és a résztvevo adatainak felhasznalasahoz;

g) a mintak kezelésének modjarol szolo nyilatkozatot arrol, hogy donthet az
altala szolgaltatott minta biobankba torténo elhelyezésérol, illetve az elhelyezés
modjarol, igy lehetoség van a minta

ga) személyazonosito adatokkal egyiitt torténo tarolasara,

gb) kodolt formaban valo elhelyezésére,



gc) pszeudonimizalt, azaz olyan formaban valo elhelyezésére, amelynél a
személyazonositdo adatot helyettesito kodot a vizsgalati alany kizarolagos
rendelkezésére bocsatottak,

gd) anonimizalt, azaz olyan formaban torténo elhelyezésére, amikor a vizsgalati
alanyra vonatkozo oOsszes személyazonositd adatot szemeélyazonositasra
alkalmatlanna tették;

h) a résztvevo nyilatkozatat a biobankban elhelyezett minta tovabbi kutatasban
torténo reszvételérol; ebben az esetben a résztvevonek nyilatkoznia kell arra
nézve, hogy mintajanak - a mintavétel elsodleges célja szerinti - diagnosztikus,
kizarolag kutatasi céld, vagy barmely, azaz diagnosztikus és kutatasi céli
felhasznalasahoz jarul-e hozza;

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

j) az esetleges jovobeni megkereséshez valdo hozzajarulast, vagy annak
kizarasat;

R) a beleegyezo nyilatkozat alairasanak datumat;

[) a kutatas vezetojének vagy a tajékoztatast adonak az alairasat;

m) a beleegyez0 nyilatkozatot tevo alairasat.

Korlatozottan cselekRvokeépes Riskori és
cselekvoképességében az egészségiigyi ellatassal
osszefiiggo jogok gyakorlasa tekRintetében, valamint
valamely vagyoni jellegli iigycsoport teRintetében
részlegesen Rorlatozott és cselekvokeéeptelen személy
bevondsa a kutatasba



*

5. § (1) Ha a kutatasba - az Elitv. 159. §-anak (4) és (5) bekezdéseiben
meghatarozott feltételek betartasaval - korlatozottan cselekvoképes kiskori és
cselekvoképességében az egeészségligyi ellatassal Osszefliggd jogok gyakorlasa
tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli ligycsoport tekintetében
részlegesen korlatozott személyt vonnak be, akkor mind a korlatozottan
cselekvoképes kiskori és cselekvoképességében az egészségligyi ellatassal
osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegl

ugycsoport tekintetében részlegesen korlatozott személyt, mind a torvényes

képviselojét tajékoztatni kell a 4. §-ban foglaltaknak megfeleléen.

(2) * A kutatas csak akkor végezhetd korlatozottan cselekvéképes kiskorl és
cselekvoképességében az egészségiigyi ellatassal Osszefliggd jogok gyakorlasa
tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli iligycsoport tekintetében
részlegesen korlatozott személyen, ha mind a korlatozottan cselekvoképes
kiskor( és cselekvoképességében az egészségligyi ellatassal oOsszefiiggd jogok
gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli (igycsoport
tekintetében részlegesen korlatozott személy, mind torvényes képviseloje
beleegyezését adta. A beleegyez6 nyilatkozatot mind a korlatozottan
cselekvoképes kiskori és cselekvoképességében az egészségiigyi ellatassal
osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegl
ugycsoport tekintetében részlegesen korlatozott személynek, mind torvényes
képviselojének ala kell irnia.

6. § (1) © Ha a kutatasba - az Eiitv. 159. §-anak (4) és (5) bekezdéseiben
meghatarozott feltételek szerint - cselekvoképtelen személyt kivannak bevonni,
akkor a (2)-(6) bekezdésekben foglaltaknak megfelel6en kell eljarni.

(2) Az Eiltv. 16. §-anak (1)-(2) bekezdése szerinti személyt a 4. §-ban
foglaltaknak megfeleloen kell tajékoztatni. Ezen tilmenoen a cselekvoképtelen

személyt is - itéloképességének megfeleloen - tajékoztatni kell minden, a kutatas



szempontjabol fontos koriilményrol, annak kockazatarol és kedvezo vagy
kedvezotlen hatasarol. A kiskor( tajékoztatasaba pedagogiai gyakorlattal
rendelkezo személyt is be kell vonni.

(3) Amennyiben a cselekvoképtelen személy a tajékoztatast megértette, azt
értékelni tudja, és kifejezetten elharitja a kutatasban valo részvéetelét, vagy a
kutatasbol ki kivan lépni, ezt a kutatas vezetojének, 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
folytatasahoz. Ennek hianyaban a kutatast az érintett szemeélyen nem lehet
folytatni.

(5) Nem végezhet6 kutatas olyan cselekvoképtelen személy bevonasaval, aki
még cselekvoképes allapotaban kizarta a kutatasban valo részvételét.

(6) * Korlatozottan cselekviképes kiskori és cselekvéképességében az
egeszsegligyi ellatassal oOsszefiiggdo jogok gyakorlasa tekintetében, valamint
valamely vagyoni jellegli ligycsoport tekintetében részlegesen korlatozott és
cselekvoképtelen személy egészséges onkéntesként kutatasba nem vonhato be.

7.8 °

8.§ "

9.§

10.§ *

n§°

Az intezmenyi Rutatasetikai bizottsag és a Regionalis
Kutatasetikai Bizottsag



12. § (1) * Minden egészségiigyi intézmény, ahol kutatast végeznek, IKEB-et
mukodtet. Az 1. szami{ mellékletben meghatarozott egészségiigyi intézményekben

Regionalis Kutatasetikai Bizottsag (a tovabbiakban: RKEB) mikaodik.

(2) Az IKEB és az RKEB létrehozasa, létszamanak meghatarozasa - a (4)
bekezdésben foglaltak figyelembevételevel - az egészségiigyi intézmény
vezetojének feladata.

(3) Abban az egészségiigyi intézményben, ahol RKEB mukodik, az egyben
ellathatja az IKEB teendoit is.

(4) Az IKEB-et és az RKEB-et az Elitv. 159. §-anak (6) bekezdésében foglaltaknak
megfeleloen kell 6sszeallitani azzal, hogy a bizottsag tagjainak szama nem lehet
otnel kevesebb.

(5) Az intézményben folyo kutatasban résztvevok érdekeinek védelmeérdl az
IKEB elnoke altal az IKEB tagjai kozil kijelolt 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) *

(7) * Az RKEB feladata a kiilon jogszabalyban meghatarozott kutatasok
esetében etikai velemény kialakitasa.

(8) * Az IKEB esetén az Osszetételt és a miikddés szabalyait tartalmazod
ugyrendet a teriiletileg illetékes RKEB hagyja jova. Az RKEB 0Osszetételét az
Egészségligyi Tudomanyos Tanacs bizottsaga az Egeszseégigyi Tudomanyos
Tanacsrol szolo miniszteri rendelet szerint hagyja jova.

3.5 "

4. § (1) * A legalabb részben az Egészségiigyi Alapbol finanszirozott
egeszseégiigyi intézmeény vezetdje a kutatas megkezdését megeldzoen nyilatkozik

az egészségbiztositonak a felmeriilo tobbletkoltségek viselésérol.



(2) * A kutatds megkezdésének idépontjarol az egészségiigyi intézmény

vezetoje értesiti az etikai bizottsagot.
Mentesség az eljarasi dij fizetése alol ~

15. § © A nem kereskedelmi kutatas, valamint az Eiitv. 159. § (5) bekezdése

szerinti kutatas engedeélyezeési eljarasa dijmentes.

16.§ °

17.§ °

18.§ °

19. § (1) © A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld (a tovabbiakban: NEAK)
ellenorzi, hogy a 14. § (1) bekezdése szerinti nyilatkozatban rogzitett
tobbletkoltségek valosnak bizonyulnak-e, valamint azt, hogy kizarolag a kutatas
keretében nyljtott ellatast az egészségbiztositas terhére nem vesznek-e igenybe.

(2)

(3) * Ha az ellendrzés soran megallapitast nyer, hogy kizarolag a kutatas
keretében nyujtott ellatast az egészsegbiztositas terhére vesznek igénybe, a NEAK

kezdemeényezi a kutatas felfliggesztését.

Jelentesi Rotelezettség

20. § © A kutatas vezetdje a kutatas megkezdésétSl kezdve minden masodik
év végen, valamint a kutatas befejezését kovetd 15 napon beliil jelentést kiild az
engedélyezonek, az etikai bizottsagnak és az IKEB-nek. A jelentésben beszamol a
kutatas tapasztalatairol, a ténylegesen bevont betegek szamarol, az elofordult
nem kivanatos és silyos nem kivanatos eseményekrol. A kutatas akkor tekintheto
befejezettnek, ha minden beteg - kutatasi terv szerinti - utolso eészlelése

megtortént.



A beavatkozassal nem jaro vizsgalatokra vonatkozo
rendelkezések ~

20/A. § * Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrél és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozo torvéenyek modositasarol szolo 2005. évi XCV. torveny
(a tovabbiakban: Gytv.) 1. §-anak 8. pontja szerinti beavatkozassal nem jaro
vizsgalatok és az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok engedélyezésének
szabalyairol szolo jogszabalyban meghatarozott beavatkozassal nem jaro
orvostudomanyi kutatas esetében (a tovabbiakban egyiitt: beavatkozassal nem

jaro vizsgalat) a 20/B-20/S. §-ban foglaltak szerint kell eljarni.

20/B.§ * Ezen alcim alkalmazasaban:

a) © megbizé (sponsor): barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy
amely a beavatkozassal nem jaro vizsgalatot kezdeményezi, vezeti, illetve
finanszirozza. A vizsgalo és a megbizo lehet ugyanaz a szeméely is;

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

c) vizsgalo (investigator): olyan személy, akinek a feladata a beavatkozassal
nem jaro vizsgalat elvegzése a vizsgalati helyen;

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

e) toborzas (recruitment): a beavatkozassal nem jaro vizsgalatot végzonek a
vizsgalatot engedélyezo altal engedélyezett nyilvanos felhivasa abbol a célbal,

hogy vizsgalati alanyokat bevonjon egy vizsgalatba;



f) nem Rereskedelmi vizsgalat (non-commercial trial): ipari, kereskedelmi,
szolgaltato vallalkozasoktol fliggetlen vizsgalok altal folytatott kutatas, amely még
kozvetetten sem szolgalja a meghizo anyagi haszonszerzését és

fa) amelynek megbizoja filiggetlen vizsgaldo vagy non-profit szervezet, igy
kiilonosen oktatasi intézmény, finanszirozott egészségiligyi szolgaltato,
kozfinanszirozott kutatointézet, tarsadalmi szervezet,

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

fc) a vizsgalatbol szarmazo adatok az fa) pont szerinti megbizo tulajdonaba
kerulnek,

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

g) © koordinalé vizsgalatvezets: tobbkozponti vizsgalat esetén a vizsgalat
egeszéert felelos vezeto.

h) *

20/C.§ * Beavatkozassal nem jard vizsgalatnak mindsiilnek kiilondsen a

a) biztonsagossagi,

b) farmakookonomiai,

c) életmindseégi,

d) epidemiologiai,

e) compliance/perzisztencia,

f) obszervacios kohorsz,

g) retrospektiv eset-kontroll,

h) egyéb obszervacios
vizsgalatok.

20/D.§ "

20/E.§ *

20/F.§ © (1) © A megbizd, a vizsgalatvezeté és a vizsgald, amennyiben a
vizsgalat célja toborzas nélkil nem, vagy csak aranytalanul nagy nehézséggel

érheto el, vizsgalati alanyokat toborozhat a sajtoban, illetve a sajat honlapjan



kozzéetett felhivas Gtjan. A részvételre valo felhivas szovegének tartalmaznia kell a
vizsgalat céljat, modszereit, a bevalasztando vizsgalati alanyok korének
megjelolését, a jelentkezokkel torteno  kapcsolatfelvetel modjat, a
bevalasztottaknak fizetendo esetleges koltségtérités mértékeét, tovabba a
jelentkezok adatainak kezelésére vonatkozo szabalyokat. A felhivas nem lehet
reklamcelu. A kozzétett felhivasban a tamogatd szakmai-etikai engedeély
meglétére utalni kell. A toborzas engedélyezett modszerétol és szovegétol valo
eltérés esetén az engedely modositasat kell kezdemeényezni.

(2) A vizsgalati alany és az Eiitv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult
személy (a tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult személy) részére a
beavatkozassal nem jaro vizsgalatban torténo részvétellel kapcsolatos
jovedelemkiesés, tovabba koltségek - kiilonosen az utazassal osszefliggésben
ténylegesen felmeriilt és igazolt koltségek - fedezetére térités fizetheto. A
vizsgalati alany és a nyilatkozattételre jogosult személy részére egyéb juttatas
vagy dij nem adhato.

20/G. § © (1) Beavatkozassal nem jard vizsgalatot cselekviképes személyen
kizarolag diagnosztikus, terapias, megelozési és rehabilitacios eljarasok
tokeletesitése, eljarasok kidolgozasa, eértékelése, valamint a betegsegek
koroktananak, patogenezisének és  epidemiologiai, népegészsegligyi
osszefliggéseinek jobb megertése ceéljabol lehet folytatni.

(2) Beavatkozassal nem jaro vizsgalat cselekvoképtelen, illetve korlatozottan
cselekvoképes kiskori és cselekvoképességében az egészségligyi ellatassal
osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegl
ugycsoport tekintetében részlegesen korlatozott személyen a 20/1-20/). §-ban
foglaltak megtartasaval is kizarolag a kovetkezo feltételek egyiittes fennallasa
esetén végezhetd: *

a) a vizsgalat nem folytathato hasonlo hatékonysaggal cselekvoképes

személyen;



b) * az Eiitv. 16. § (1)-(2) bekezdése szerinti személy - figyelemmel az Eiitv. 16.
§ (5) bekezdésben foglaltakra is -, illetve a 16 éven felili korlatozottan
cselekvoképes kiskorl vagy cselekvoképességében az egészsegiigyi ellatassal
osszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli
ugycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vizsgalati alany a beleegyezését
adta.

20/H. § © (1) A beavatkozassal nem jard vizsgalat alanyat a vizsgalatba valo
beleegyezését megeldzoen a vizsgalat vezetdje vagy a vizsgalo szoban és irasban
magyar nyelven - illetve a vizsgalati alany anyanyelvén vagy a vizsgalati alany
altal ismertként megjeldlt mas nyelven -, laikus szamara is érthet6 modon szoban
és irasban tajékoztatja

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

b) a tervezett vizsgalat lényegérol, céljarol, varhato idotartamarol, helyérdl, a
bevonni kivant személyek szamarol, illetve korérol;

c) a vizsgalat alanya vagy masok szamara varhato elonyokrol és a
koltségtéritésrol, ha van ilyen;

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

e) a vizsgalatert felelos személy(ek) nevérol, beosztasarol, munkakore
megnevezéserol;

f) a beavatkozassal nem jaro vizsgalat azonosito adatairol;

g) a kérelmezo neveérol, székhelyérol.

(2) A vizsgalati alanynak - az (1) bekezdés szerinti tajékoztatast kovetoen -
irasos beleegyezését kell adnia a vizsgalathoz. Ha a vizsgalati alany irasbeli
beleegyezés adasara irasképtelensége, illetve irastudatlansaga okan nem képes,

két, a beavatkozassal nem jaro vizsgalatban nem érdekelt, abban részt nem vevo



tand egyiittes jelenlétében tett szobeli beleegyezése sziikséges a vizsgalathoz.
Szobeli beleegyezés esetén a nyilatkozatot irasba kell foglalni, amelyen a két tand
alairasaval igazolja a szobeli beleegyezés megtorténtét. A vizsgalati alany
irasképességének visszanyerése esetén a beleegyezo nyilatkozatot a vizsgalat
folytatasat megelozoen irasban megerdsiti, ennek hianyaban a beleegyezo
nyilatkozatot visszavontnak kell tekinteni, és a vizsgalat az érintett személyen
nem folytathato tovabb.

(3) Szobeli beleegyezd nyilatkozat esetén a két tand alairasaval igazolja, hogy a
vizsgalati alany az (1) bekezdés szerinti tajékoztatast megkapta és a (4) bekezdeés
szerinti beleegyezo nyilatkozatot vele ismertették és abba szoban beleegyezett.

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

a) amennyiben a beavatkozassal nem jaro vizsgalat egészségligyi szolgaltatonal
zajlik, annak az egészsegligyi szolgaltatonak a megnevezesét, ahol a vizsgalatot
vegezni kivanjak;

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

c) © annak a kijelentését, hogy a vizsgalati alany - cselekviképtelen vagy 16
éven aluli korlatozottan cselekvoképes kiskori vizsgalati alany esetén a
nyilatkozattételre jogosult személy - a vizsgalatban torténo részvételre vonatkozo
beleegyezését az (1) bekezdésben foglalt tajékoztatast kovetoen onkent,
befolyastol mentesen adja, annak tudataban, hogy az barmikor, szoban vagy
irasban, indokolas nélkul visszavonhato;

d) a beleegyezo nyilatkozat alairasanak datumat;

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

f) a beleegyezd nyilatkozatot tevo alairasat.



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

(6) A tajékoztatast és a beleegyezést kiilon iven kell irasba foglalni. A
beleegyezo nyilatkozat és az irasos tajékoztatdo egy-egy eredeti példanyat a
vizsgalati dokumentacioban kell megorizni, egy-egy eredeti példanyat pedig a
vizsgalati alanynak kell atadni.

(7) * Amennyiben a beavatkozassal nem jard vizsgalattal kapcsolatban olyan
uj, lenyeges informacio valik ismertté, amely érinti az irasos tajékoztatoban
foglaltakat, az engedély modositasat kell kezdeményezni az emberen vegzett
orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriil0 vizsgalati
készitmeények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé alkalmazasra
szolgalo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljarasanak szabalyairol szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 19.
§-aban foglaltaknak megfeleloen. A modositott irasos tajékoztatoban foglaltakrol
a vizsgalati alanyt ismételten tajékoztatni kell, és beleegyezését kell kérni a
vizsgalat folytatasahoz. Ennek hianyaban a vizsgalatot az erintett személyen nem
lehet folytatni.

20/1.§ © Kiskoriakon beavatkozassal nem jard vizsgalat a 20/G-20/H. §-ban
foglaltak megfelelo alkalmazasa esetén is csak akkor végezhetd, ha az alabbi
feltételek mindegyike teljesiil:

a) a vizsgalat kozvetlen kapcsolatban van azzal a klinikai korképpel, amelyben
a kiskor( szenved, vagy olyan jellegl, amely csak kiskorGiakon végezheto el;

b) 16 éven aluli kiskor( esetén a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyezo
nyilatkozata a vélemeényalkotasra és helyzetértékelésre képes kiskori
valoszinlsitheto akaratat tartalmazza, és ez a nyilatkozat barmikor visszavonhato

anélkil, hogy a kiskor barmi hatranyt szenvedne;



c) a kiskortakkal kapcsolatban tapasztalattal rendelkezo vizsgalo a kiskorat -
értelmi szintjétol fiiggden - szamara értheté modon, megfeleloen tajékoztatta a
vizsgalatrol, a kedvezotlen és a kedvezo hatasokrol;

d) a vizsgalo vagy a vizsgalatvezeto teljeskorien figyelembe veszi, ha a
vélemeényalkotasra és helyzetértékelésre képes 16 éven aluli kiskorl kifejezetten
elharitja a vizsgalatban valo részvételt, illetve azt, hogy a vizsgalatbol barmikor ki
kivan lépni;

e)”

20/).8 * (1) * Nem vonhatd be beavatkozassal nem jard vizsgalatba az a
cselekvokeptelen, illetve  korlatozottan  cselekvoképes  kiskori  és
cselekvoképességében az egeészségligyi ellatassal Osszefliggd jogok gyakorlasa
tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli ligycsoport tekintetében
részlegesen korlatozott személy, aki korabban, cselekvoképessége birtokaban
kifejezetten kizarta az ilyen vizsgalatokban valo részvetelét. Egy adott vizsgalatba
nem vonhatd be az sem, aki korabban, cselekvoképessége birtokaban
visszautasitotta a beleegyezés megadasat az adott vizsgalathoz.

(2) * Cselekvéképtelen vagy cselekvéképességében az egészségiigyi ellatassal
osszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli
ugycsoport tekintetében részlegesen korlatozott nagykoriakon a 20/G-20/H. §-
ban foglaltak megfelelo alkalmazasaval is csak abban az esetben végezheto
beavatkozassal nem jaro vizsgalat, ha - az (1) bekezdésben foglaltak
figyelembevételével - az alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

a) cselekvoképtelen személy esetén a nyilatkozattételre jogosult személy
beleegyez0 nyilatkozatanak a vizsgalati alany feltételezett akaratat kell
tartalmaznia és ez a nyilatkozat barmikor visszavonhato anélkiil, hogy ebbol a
vizsgalati alanynak hatranya szarmazna;

b) a vizsgalati alanyt szamara érthetd modon, megfelelden tajékoztattak a

vizsgalatrol, a kedvezo és a kedvezotlen hatasokrol;



c) cselekvoképtelen személy esetén a vizsgalo és a vizsgalatvezeto teljeskorlen
figyelembe veszi, ha a veleményalkotasra és helyzetértékelésére képes vizsgalati
alany kifejezetten elharitja a vizsgalatban valo részvetelt, vagy a vizsgalatbol
barmikor ki kivan lépni;

d) * az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra
keriilo vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténo
alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai
vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairol szolo 235/2009. (X. 20.) Korm.
rendelet [a tovabbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet] 17. § (1) bekezdése
szerinti szerv (a tovabbiakban: engedélyezd hatosag) a kérdéses betegségnek
megfelelo szakorvos szakvéleményének birtokaban dont az engedélyezésrol.

(3) Ha a vizsgalati alany a beavatkozassal nem jaro vizsgalat soran
cselekvoképessé valik, a leheto leghamarabb tajékoztatni kell a vizsgalatrol, és a
20/H. §-ban foglaltak megfelelé alkalmazasaval be kell szerezni a beleegyezését
annak folytatasahoz. Ennek hianyaban a vizsgalatot az érintett személyen nem
lehet folytatni.

20/K.§ *

20/L.§ "

20/M.§ *

20/N. § " Az engedélyezett, beavatkozassal nem jard vizsgalat alatt a
vizsgalati alanyok és a nyilatkozattételre jogosult szemeélyek, a vizsgalok, a
vizsgalatvezetok, a vizsgalatot végzo egészsegligyi szolgaltato vezetoje, illetve a
megbizo panasszal fordulhatnak az engedélyezd hatosaghoz, ha megitélésiik
szerint a vizsgalatot az engedélyben, illetve a vizsgalati tervben eldirtaktol
eltérden folytatjak.

20/0.§ * (1) A (2) bekezdésben foglaltak kivételével a beavatkozassal nem
jaro vizsgalat befejezését koveto kilencven napon beliil a megbizo értesitést kiild

az engedeélyezo hatosagnak a vizsgalat befejezéséral, a bevont betegek szamarol,



illetve korérol, a vizsgalat befejezését koveto szaznyolcvan napon beliil pedig a
vizsgalat célkitlizéesére adott valaszrol.

(2) Az engedélyezés utani beavatkozassal nem jaro gyogyszerbiztonsagi
vizsgalat esetében a jelentéstételi kotelezettsegnek az emberi alkalmazasra
szerint kell eleget tenni.

(3) * Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: OGYEI) a beavatkozassal nem jard vizsgalatok hozza benyijtott
jelentésének masolatait megkiildi az ETT TUKEB részére.

20/P. §

*

(1) A beavatkozassal nem jaro vizsgalat engedélyezett vizsgalati
tervének eloirasai foglalkozasi szabalynak mindsiilnek.

(2)

(3) * Ha a meghizd egyes vagy valamennyi, a vizsgalattal kapcsolatos
feladatanak teljesitésével megbiz mas természetes vagy jogi személyt, ebben az
esetben is a megbizo felel az e rendeletben és a kiilon jogszabalyokban foglalt,
vizsgalatokra vonatkozo rendelkezések betartasaert.

20/Q. § * Retrospektiv vizsgalat esetében a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet
17/A. § (1) bekezdés c) és d) pontjat a 20/G. § (2) bekezdésének b) pontjat, a 20/H.
§-t, a 20/1. § b)-d) pontjat, a 20/). § (1) bekezdésének masodik mondatat, (2)
bekezdésének a)-c) pontjat, tovabba (3) bekezdését nem kell alkalmazni.

20/R.§ © (1) ¥ Az e fejezetben meghatarozott engedélyezési eljarasokért - a
nem kereskedelmi vizsgalatok kivételével - az engedélyezo hatosag részére a
kérelmezo igazgatasi szolgaltatasi dijat koteles fizetni.

(2) ¥ Akérelmezd

a) a (3) bekezdés a) pontjaban foglalt vizsgalat els6 foki és modositasra

iranyulo engedélyezési eljarasaért az ott meghatarozott 6sszegd,



b) a (3) bekezdés b)-c) pontjaban foglalt vizsgalat elsé fokd, jogorvoslati és
modositasra iranyuld engedeélyezeési eljarasaért az ott meghatarozott, azonos
0sszegl
dijat koteles fizetni.

(3) A dij 6sszege:

a) © a Gytv. 1. § 8. pontja szerinti, beavatkozassal nem jaro vizsgalat esetében

aa) © a235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 17. § (1) bekezdés b) pont ba) alpontja
szerinti vizsgalatnal engedélyezés esetén 370 000 forint, lényeges modositas
esetén 80 000 forint;

ab) a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 17. § (1) bekezdés b) pont bb) alpontja
szerinti vizsgalatnal engedélyezés esetén 200 000 forint, modositas esetén 80 000
forint;

b) * a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet szerinti orvostechnikai eszkdzok
beavatkozassal nem jaro vizsgalatanak engedeélyezése és a vizsgalati terv lényeges
modositasa engedélyezése esetében 370 000 Ft;

c) * aza)-b) pontba nem tartozo esetekben 294 000 Ft.

(4) A dijat a kérelmezo a kérelem benyljtasakor koteles a 3. szami
mellékletben feltlintetett szamlara postai befizetéssel vagy atutalassal, vagy a
bankszamla-tulajdonos intézet hazipénztaraba befizetni.

(5) * A dij az igazgatasi szolgaltatast ny(jtdo engedélyezd hatosag bevétele. A
(3) bekezdés a) pont aa) alpontjaban foglalt dij 46%-a az OGYEl, 54%-a az ETT
TUKEB bevétele. A (3) bekezdés b) pontjaban foglalt engedélyezésért és a
vizsgalati terv lenyeges modositasa engedeélyezéséert befizetett dij 80%-a az ETT
TUKEB, 20%-a az OGYEI bevétele. A (3) bekezdés a) pont aa) alpontjaban emlitett
modositas dija az eljardo engedélyezd hatosagok kozott egyenlé aranyban oszlik

meg.



(6) A jogorvoslati eljarasban fizetett dijat a kérelmezo részére vissza kell
tériteni, ha a feliilvizsgalt hatarozat vagy intézkedeés az ligyfél hatranyara részben
vagy egeszben jogszabalysértonek bizonyult.

(7) Ha a jogorvoslati eljarasban a masodfokon eljaro szerv az els6 fokon eljart
szerv részben vagy egészben jogszabalysérto hatarozatat

a) a tényallas kiegészitéséhez sziikséges kiilon vizsgalatok elvégeztetése neélkiil
megsemmisiti és az elso fokon eljaro szervet Gj eljaras lefolytatasara utasitja,
akkor az 0j eljarast kiilon dij befizetése nelkiil koteles lefolytatni;

b) a tényallas kiegészitéséhez sziikséges kiilon vizsgalatok elvégeztetésével

ba) megsemmisiti és az elso fokon eljaro szervet G eljaras lefolytatasara
utasitja,

bb) megvaltoztatja,
akkor az elso fokon eljart szerv a masodfokon eljart szerv szamara az eljarasban -
a kulon vizsgalatok elvégeztetésevel kapcsolatban - felmeriilt sziikseges
koltségeket megteriti.

(8) * Az Itv.

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

b) * 31. §-a (1) bekezdésének els6 mondataban, illetve a 31. § (2), (4)-(6),
valamint (8) bekezdésében foglaltakat a dijfizetésre kotelezettek korének
megallapitasa,

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

d) 86. §-aban foglaltakat az eléviilés
tekintetében értelemszerlien kell alkalmazni azzal, hogy az illetékhivatal helyett
az engedeélyezo hatosagot, illeték helyett dijat kell érteni.

(9) A dijak nyilvantartasara és elszamolasara az allamhaztartas alrendszerébe
tartozo, koltségvetés alapjan gazdalkodo szervek beszamolasi és konyvvezetési

kotelezettségeérol szolo hatalyos jogszabalyi eloirasokat kell alkalmazni.



(10) *

20/S.§ © (1) ¥ Amennyiben az engedélyezé hatosag a vizsgalatot az Eiitv.
164/A. § (2) bekezdése szerint engedélyezi, honlapjan kozzéteszi a 235/2009. (X.
20.) Korm. rendelet 17/A. § (3) bekezdés a) és c) pontja szerinti informaciokat.

(2) * Az engedélyezd hatosag a 20/0. § szerinti értesitést kovetd 15 napon
beliil honlapjan kozzéteszi a 20/0. § szerinti informaciokat.

20/T.§ *

Vegyes és atmeneti rendelkezések

21. § (1) Ez a rendelet a kihirdetését koveto 15. napon lép hatalyba azzal, hogy
rendelkezéseit a 2002. jalius 1-jét kovetoen indult engedélyezési eljarasokban kell

alkalmazni.

(2) * Ez a rendelet az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi
kodexérol szolo 2001/83/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelvnek a
farmakovigilancia tekintetében torténé modositasarol szolo 2010. december 15-i
2010/84/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek valo megfelelést szolgalja.

(3) * Ez a rendelet a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben
és a 2001/83/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelvben eldirt
farmakovigilanciai tevekenységek végrehajtasarol szolo 520/2012/EU 2012. junius
19-i bizottsagi végrehajtasi rendelet végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket

allapitja meg.
1. szami melléklet a 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelethez *

A regionalis Rutatasetikai bizottsagor illetékessegi teriilete

A kutatast végzo, illetve A bizottsag megnevezése



engedeélyezo egészséegligyi
intézmény megnevezése

1. ©  Semmelweis Egyetem
és intézményei, Pest megyei
és az egeszségiigyert felelos
miniszter  altal  vezetett
minisztériumnak a fovaros
teriiletén léevo  kozvetlen
felligyelete alatt allo
egészsegiigyi intézmények

2. ©  Magyar Honvédség, a
rendészetért felelos miniszter

altal vezetett minisztérium
egészseglgyi intézmenyei,
VasUt-egészségugyi
intézmények

3. Pesti szekhellyel
rendelkezo egyéb
egészsegiigyi intézmények

4, Budai székhellyel
rendelkezo egyéb

egeszsegugyi intéezmények

5. Hajdu-Bihar és Szabolcs-
Szatmar-Bereg megyéeben
levo egeszségiigyi
intézmények

6. Baranya, Somogy és Tolna
megyében lévo egészségiigyi
intézmeények

Bacs-Kiskun,
Jasz-Nagykun-

7. Csongrad,
Békés és

Semmelweis Egyetem Regionalis,
Intézményi Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsag

Honvédkorhaz-AEK Intézményi és
Regionalis Kutatasetikai Bizottsag

Févarosi Onkormanyzat Uzsoki
utcai és Peéterffy Sandor utcai
Korhazak Koz0s Regionalis
Tudomanyos és  Kutatasetikai
Bizottsaga

Févarosi Onkormanyzat Szt. Imre
és Szt. Janos Korhazak ko0zos
Regionalis Tudomanyos es
Kutatasetikai Bizottsaga

Debreceni Egyetem Orvos- és
Egészségtudomanyi Centrum
Regionalis Tudomanyos és

Kutatasetikai Bizottsaga

Pécsi Tudomanyegyetem Orvos- és
Egészsegtudomanyi Koordinacios
Kozpont Regionalis Tudomanyos
és Kutatasetikai Bizottsaga

Szegedi Tudomanyegyetem Szent-
Gyorgyi  Albert  Orvos-  és



Szolnok  megyében  lévo
egészsegiigyi intézmények, a
2. sorban meghatarozott
egeszseglgyi intézmeények

kivételével

8. Borsod-Abalj-Zemplén,
Heves és Nograd megyében
levo egészsegligyi
intézmeények

9. Vas, Zala és Veszprém
megyében lévo egészségiigyi
intézmenyek

10. Gyor-Moson-Sopron,
Komarom-Esztergom és Fejér
megyében lévo egészségiigyi
intézmények

Gyogyszerésztudomanyi Centrum
Regionalis Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsaga
Borsod-Abauj-Zemplén Megyei
Onkormanyzat Korhaza
Regionalis Tudomanyos es

Kutatasetikai Bizottsaga

Vas Megyei
Altalanos,
Gyogyfiirdo

Markusovszky Lajos
Rehabilitacios és
Korhaz, Egyetemi
Oktatokorhaz Regionalis
Tudomanyos és  Kutatasetikai
Bizottsaga, Szombathely

Megyei
Aladar
Regionalis
Kutatasetikai

Gyor-Moson-Sopron
Onkormanyzat Petz
Korhaza, Gyor,
Tudomanyos  és
Bizottsaga

2. szamii melléklet a 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelethez *

Bejelentes beavatkozassal nem jaro vizsgalathoz

Intézmeny, egészségligyi szolgaltato neve:

1. A vizsgalat megnevezéese

2. Gyogyszerrel folytatott vizsgalat esetében a gyogyszer neve

3. © Avizsgalat tipusa

Gyogyszerrel folytatott vizsgalat

Retrospektiv vizsgalat

Nem gyogyszerrel
vizsgalat
Prospektiv vizsgalat

folytatott



A vizsgalat eloirt Igen Nem
gyogyszerbiztonsagi vizsgalat

4. Vizsgalati helyszin(ek)

megbizo alairasa
3. szamil melléklet a 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelethez "

Az engedélyezesi eljarasban kozremiikodo szervezetek és

bankszamlaszamuk

Illetékessege A szerv megnevezése Szamlaszam
1. Az emberen Egészségiigyi Allami
vegzett orvostudomanyi | Tudomanyos Tanacs, Egészségligyi
kutatasok, kivéve a | az Egészségligyi Ellato
vizsgalati Tudomanyos Tanacs'  Kozpont
készitmenyekkel Bizottsagai eés Elnoksége 10032000-
vegzett klinikai 01490576-
vizsgalatokat, a 00000000
gyogyszerekkel végzett
beavatkozassal nem

jaro vizsgalatokat, az
orvostechnikai

eszkozokkel vegzett
klinikai vizsgalatokat és
beavatkozassal nem
jaro vizsgalatokat,
valamint a 2-11. sorban
meghatarozott eseteket



*

2. Semmelweis

Egyetem és
intézmenyei, Pest
megyei és az

egészsegiigyert felelos
miniszter altal vezetett
minisztériumnak a
fovaros teriiletén lévo
kozvetlen felugyelete
alatt allo egészsegiigyi
intézmeények

*

3. Magyar
Honvédseg, a
rendészetért felelos
miniszter altal vezetett
minisztérium
egeszsegugyi
intézmenyei,
egészseglgyi
intézmények

Vasut-

4. Pesti
rendelkezo
egészseglgyi
intézmenyek

székhellyel
egyéb

5. Budai
rendelkezo
egészsegugyi
intézmények

székhellyel
egyéb

6. Hajdi-Bihar  és
Szabolcs-Szatmar-Bereg
megyében levo

Semmelweis Egyetem
Regionalis,  Intézményi
Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsag

Honvédkorhaz-AEK
Intézmenyi
és Regionalis

Kutatasetikai Bizottsag

Févarosi  Onkormanyzat
Uzsoki utcai

és Péterffy Sandor utcai
Korhazak kozos
Regionalis Tudomanyos
és Kutatasetikai
Bizottsaga

Févarosi  Onkormanyzat
Szt. Imre

és Szt. Janos Korhazak
kozos Regionalis
Tudomanyos es

Kutatasetikai Bizottsaga

Debreceni Egyetem
Orvos-
és  Egeszsegtudomanyi

10032000-
00282819

10023002~
00290469

11784009-
15492674

11784009-
15492564

10034002-
00282981



egeszseglgyi
intézmeények

7. Baranya, Somogy és

Tolna megyében lévo
egészsegugyi
intézmények
8. Csongrad, Bacs-
Kiskun, Békeés
es Jasz-Nagykun-
Szolnok megyében lévo
egeszsegugyi
intézmények, a 3.
sorban meghatarozott
egeszsegugyi

intézmények kivéetelével

9. Borsod-Abauj-
Zemplén, Heves és
Nograd megyében lévo
egeszsegugyi
intézmeények

10. Vas, Zala eés
Veszprém megyében
levo egeszseégiigyi
intézmények

11. Gyor-Moson-Sopron,
Komarom-Esztergom és
Fejer megyében lévo
egészsegugyi

Centrum Regionalis
Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsaga

Pécsi Tudomanyegyetem
Orvostudomanyi és
Egészségtudomanyi
Koordinacios Kozpont
Regionalis Tudomanyos
és Kutatasetikai
Bizottsaga

Szegedi
Tudomanyegyetem Szent-
Gyorgyi Albert Orvos- és
Gyogyszerésztudomanyi
Centrum Regionalis
Tudomanyos

és Kutatasetikai
Bizottsaga

Borsod-Abauj-Zemplén
Megyei  Onkormanyzat
Korhaza Regionalis
Tudomanyos es
Kutatasetikai Bizottsaga

Vas Megyei Markusovszky
Lajos Altalanos,
Rehabilitacios es
Gyogyfiirdo Korhaz,
Egyetemi  Oktatokorhaz
Regionalis Tudomanyos
es Kutatasetikai
Bizottsaga, Szombathely

Gyor-Moson-Sopron

Megyei  Onkormanyzat
Petz Aladar Korhaza,
Gyor, Regionalis

10024003~
00283236

10028007~
00282802

11994002-
06066651

11747006~
15420026

10200249-
33018597



-,

intézmények Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsaga

2. °© Gyogyszerrel | Orszagos Gyogyszerészeti| 10032000-

vegzett beavatkozassal  és Elelmezés-  00290050-
nem jaro vizsgalatok az egészségligyi Intézet| 00000000
emberi felhasznalasra (OGYEI)

keriilo vizsgalati

készitmények  klinikai
vizsgalata, valamint az

emberen torténo
alkalmazasra szolgalo,
klinikai vizsgalatra
szant  orvostechnikai
eszkozok klinikai
vizsgalata

engedélyezesi
eljarasanak szabalyairol
szolo
kormanyrendeletben
meghatarozott
esetekben

13. " Orvostechnikai Orszagos Gyogyszerészeti 10032000-

eszkozzel végzett | és Elelmezés- 00290050-
klinikai vizsgalatok és| egészsegiigyi Intézet 00000000
beavatkozassal nem

jaro vizsgalatok

4. szamil melléklet a 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelethez *

Az orvostechnikai eszkRozokkel vegzett beavatkozassal nem jaro

vizsgalat Rérelmehez csatolando dokumentumok



1. A vizsgalat alapadatai:

a) a vizsgalat cime magyarul, protokollszama (ha van),

b) a vizsgalat tipusa,

c) a vizsgalat megbizojanak adatai, elérhetdsége,

d) a vizsgalat magyarorszagi vezetojének neve, elérhetosége (telefon, fax),
szakiranyl vegzettsegenek és tudomanyos fokozatanak igazolasa, onéletrajza,
szakmai munkajanak osszefoglaloja,

e) a vizsgalatot végzo egészségiigyi szolgaltato(k) neve, cime,

f) a vizsgalat megkezdésének tervezett idopontja,

g) a vizsgalat tervezett idotartama, befejezésének idépontja,

h) a vizsgalat tervezett helye és cime.

2. A vizsgalat targyat képezé orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos
dokumentaciok:

a) az eszkoz neve, fantazianeve, gyari tipusszama,

b) a vizsgalat targyat képezo orvostechnikai eszkoz(ok) jogszeri forgalomba
hozatalat igazolo dokumentumok,

c) az eszkoz(6k) magyar nyelvi hasznalati Gtmutatoja,

d) az eszk6z(6k) muszaki dokumentacioja.

3. Vizsgalati terv, amely a kovetkezoket tartalmazza:

a) rovid magyar nyelvl 6sszefoglalo;

b) részletes vizsgalati terv, mely a kovetkezokbal all:

ba) a vizsgalat célja,

bb) a vizsgalati eszkoz neve,

bc) a vizsgalati modszer ismertetése (példaul: kettos vak, randomizalt stb.),

bd) a modszerhez kapcsolodo vizsgalati eljaras ismertetése,

be) a vizsgalatban résztvevok szamanak meghatarozasa,

bf) a vizsgalatban résztvevok kivalasztasanak vagy kizarasanak feltételei,



bg) a vizsgalat kiértékeléséhez sziikséges adatlapminta, algoritmus, irasos
utasitas,

bh) utankovetési terv,

bi) a vizsgalat elvégzésének tudomanyos, orvosi indoklasa,

bj) a vizsgalatban résztvevo egyéb, a vizsgalat targyat nem képezo, CE
megfeleloségi jeloléssel rendelkezo orvostechnikai eszkozok jogszeri forgalomba
hozatalat igazolo dokumentumok,

br) varatlan esemény bekovetkezése esetén kovetendo eljaras,

bl) a vizsgalat leallitasanak feltételei,

bm) a betegtajékoztato és a beleegyezo nyilatkozat,

bn) a vizsgalatot kezdeményezo6 altal megkotott, a kockazatoknak megfeleld
felelosségbiztositasi szerzodés visszaigazolasa,

bo) a vizsgalatot befogado egészségiigyi szolgaltato nyilatkozata a vizsgalathoz
valo hozzajarulasrol,

bp) igazgatasi szolgaltatasi dij befizetését igazolo dokumentum.

e A masodik mondat szovegét megallapitotta: 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelet
25. § (6). Modositotta: 52/2012. (XIl. 27.) EMMI rendelet 4. § a).

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

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

e Megallapitotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 1. § (1). Modositotta: 16/2014.
(111. 12.) EMMI rendelet 4. § a).

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

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



Megallapitotta: 34/2009. (X. 20.) EuM rendelet 3. § (1). Hatalyos: 2009. XII. 4-
tol.

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

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

Megallapitotta: 9/2015. (II. 10.) EMMI rendelet 2. §. Hatalyos: 2015. I11. 13-tol.
Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 4. § b).

Modositotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (1) a).

Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 4. § a).

Modositotta: 16/2014. (1. 12.) EMMI rendelet 4. § a).

Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 4. § a).

Modositotta: 16/2014. (1. 12.) EMMI rendelet 4. § a).

Beiktatta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 2. §. Hatalyos: 2009. X. 21-t6l. Ezt
megeldzoen benydjtott, de el nem biralt kérelmek esetén is alkalmazni kell.
Beiktatta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 2. §. Hatalyos: 2009. X. 21-t6l. Ezt
megeldzoen benydjtott, de el nem biralt kérelmek esetén is alkalmazni kell.
Modositotta: 16/2014. (1. 12.) EMMI rendelet 4. § a).

Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 4. § a).

Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 4. § c).

Modositotta: 16/2014. (I11. 12.) EMMI rendelet 4. § d).

) )

) )

) )

Modositotta: 16/2014. (I1l. 12.) EMMI rendelet 4. § d).

) )

Modositotta: 16/2014. (I1l. 12.) EMMI rendelet 4. § e).
)

(
(
(
(
(
Modositotta: 16/2014. (I1l. 12.) EMMI rendelet 4. § c).
A korabbi alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) E(iM
rendelet 6. § (2) d). Hatalytalan: 2009. X. 21-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 8/2018. (II. 13.) EMMI rendelet 10. § a). Hatalytalan:
2018. 11. 14-tol.

Hatalvan kiviil helve7te: 21/9000 (X 20 ) EiiM rendelet &6 S (9) f) Hatalvialan-
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2009. X. 21-tol.

A korabbi alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) E(iM
rendelet 6. § (2) f). Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

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

Modositotta: 1/2007. (1. 24.) EGM rendelet 3. § (2) b), 31/2009. (X. 20.) EiM
rendelet 6. § (1) b).

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

Megallapitotta: 31/2009. (X. 20.) E(iM rendelet 3. §. Hatalyos: 2009. X. 21-tdl.
Ezt megelozoen benydjtott, de el nem biralt kérelmek esetén is alkalmazni
kell.

Megallapitotta: 17/2019. (VIII. 5.) EMMI rendelet 11. §. Hatalyos: 2019. VIII. 20-
tol.

A korabbi alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiM
rendelet 6. § (2) h). Hatalytalan: 2009. X. 21-t6l.

Modositotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (1) ).

Modositotta: 31/2009. (X. 20.) EUM rendelet 6. § (2) i).

Beiktatta: 34/2009. (X. 20.) EiM rendelet 3. § (2). Hatalyos: 2009. XII. 4-t6l.
Megallapitotta: 34/2009. (X. 20.) EiM rendelet 3. § (2). Hatalyos: 2009. XII. 4-
tol.

A korabbi alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) E(iM
rendelet 6. § (2) k). Hatalytalan: 2009. X. 21-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) 1). Hatalytalan:
2009. X. 21-tol.

Hatalyon kiviil helyezte: 8/2018. (ll. 13.) EMMI rendelet 10. § b). Hatalytalan:
2018. 11. 14-tol.

Modositotta: 10/2011. (111. 30.) NEFMI rendelet 28. § (1) a), 54/2016. (XII. 30.)



EMMI rendelet 23. § (1) a).

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

Modositotta: 10/2011. (111. 30.) NEFMI rendelet 28. § (1) b), 54/2016. (XII. 30.)
EMMI rendelet 23. § (1) b).

Modositotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (1) ).

Beiktatta: 1/2007. (l. 24.) EGiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. 111. 10-t6l.
Beiktatta: 1/2007. (l. 24.) EGiM rendelet 1. §. Modositotta: 31/2009. (X. 20.) EGM
rendelet 6. § (1) g).

Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. I1l. 10-t6l.
Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 5. § a).

Megallapitotta: 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 1. §. Hatalyos: 2013. I. 1-t6l.
Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) E(iM rendelet 6. § (2) n).
Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

Beiktatta: 1/2007. (l. 24.) EGiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. 111. 10-t6l.
Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) 0).
Hatalytalan: 2009. X. 21-tol.

Hatalyon kiviil helyezte: 8/2018. (ll. 13.) EMMI rendelet 10. § c). Hatalytalan:
2018. 1. 14-tol.

Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. I11. 10-t6l.
Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 3. § a).

Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. I11. 10-t6l.
Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 4. § a).

Modositotta: 16/2014. (1. 12.) EMMI rendelet 4. § f).

Beiktatta: 1/2007. (l. 24.) EGiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. 111. 10-t6l.
Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 4. § g).

Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 4. § g).

Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 4. § g).



Modositotta: 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 4. § d).

Beiktatta: 1/2007. (l. 24.) EGiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. 111. 10-t6l.
Hatalyon kiviil helyezte: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 26. §. Hatalytalan:
2012. VIII. 23-tol.

Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. I11. 10-t6l.
Modositotta: 16/2014. (I1l. 12.) EMMI rendelet 4. § a).

Modositotta: 16/2014. (1. 12.) EMMI rendelet 4. § h).

Megallapitotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 19. §. Modositotta: 8/2018.
(11. 13.) EMMI rendelet 9. § a).

Hatalyon kiviil helyezte: 8/2018. (l1. 13.) EMMI rendelet 10. § d). Hatalytalan:
2018. 1. 14-tol.

Hatalyon kiviil helyezte: 8/2018. (l1. 13.) EMMI rendelet 10. § e). Hatalytalan:
2018. 1. 14-tol.

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

Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EGiM rendelet 1. §. Modositotta: 15/2012. (VIII. 22.)
EMMI rendelet 25. § c).

Megallapitotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 21. §. Hatalyos: 2012. VIII. 23-
tol.

Modositotta: 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 4. § e), 23/2015. (IV. 28.) EMMI
rendelet 40. § a).

Beiktatta: 1/2007. (l. 24.) EGiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. 111. 10-t6l.
Hatalyon kiviil helyezte: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 3. § b). Hatalytalan:
2013. VIII. 1-t6L.

Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 5. § b).

Beiktatta: 1/2007. (l. 24.) EGM rendelet 1. §. Modositotta: 52/2012. (XII. 27.)
EMMI rendelet 5. §, 8/2018. (II. 13.) EMMI rendelet 9. § b).

Beiktatta: 1/2007. (l. 24.) EGiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. 111. 10-t6l.

Maocallanttatta: /2012 (11 12 Y EMMI rendalet  § Hatalvne: 2012 Il 14-tAl
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Megallapitotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 22. § (1). Hatalyos: 2012. IX.
21-t6L.

Megallapitotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 22. § (2). Hatalyos: 2012. IX.
21-t6L.

Modositotta: 3/2014. (1. 16.) EMMI rendelet 2. §.

Megallapitotta: 57/2012. (XII. 29.) EMMI rendelet 2. § (1). Hatalyos: 2013. I. 29-
tol.

Megallapitotta: 34/2009. (X. 20.) EiM rendelet 3. § (3). Hatalyos: 20009. XII. 4-
tol.

Megallapitotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 39. §. Modositotta: 54/2016.
(XI1. 30.) EMMI rendelet 23. § (1) ), 18/2018. (VII. 4.) EMMI rendelet 1. §.
Modositotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 25. § e).

Modositotta: 34/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 4. § (2).

Hatalyon kiviil helyezte: 8/2018. (11. 13.) EMMI rendelet 10. § f). Hatalytalan:
2018. 1. 14-tol.

Beiktatta: 1/2007. (l. 24.) EGiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. 111. 10-t6l.
Modositotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 25. § g), 8/2018. (II. 13.) EMMI
rendelet 9. § c).

Modositotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 25. § h).

A korabbi alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 8/2018. (I1. 13.) EMMI
rendelet 10. § g). Hatalytalan: 2018. I1. 14-t0L.

Megallapitotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 23. §. Hatalyos: 2012. VIII.
23-tol.

Beiktatta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 23. §. Hatalyos: 2012. VIII. 23-t6l.
Megallapitotta: 1/2008. (I. 4.) EiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2008. 1. 12-tol.
Modositotta: 10/2011. (111. 30.) NEFMI rendelet 28. § (2), 15. melléklet aa).
Modositotta: 10/2011. (111. 30.) NEFMI rendelet 28. § (2), 15. melléklet ab).
Beiktatta: 1/2007. (l. 24.) EGiM rendelet 2. § a). Hatalyos: 2007. 111. 10-t6l.



Megallapitotta: 3/2014. (1. 16.) EMMI rendelet 1. § (1), 1. melléklet. Hatalyos:
2014. 1. 26-tol.

Megallapitotta: 34/2009. (X. 20.) EiM rendelet 3. § (4), Melléklet. Hatalyos:
20009. XII. 4-tol.

Megallapitotta: 32/2014. (IV. 18.) EMMI rendelet 2. §, 1. melléklet 1.
Modositotta: 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 40. § b).

Modositotta: 10/2011. (111. 30.) NEFMI rendelet 28. § (2), 15. melléklet ba).
Modositotta: 10/2011. (111. 30.) NEFMI rendelet 28. § (2), 15. melléklet bb).
Beiktatta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 24. § (2), 2. melléklet.
Modositotta: 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 40. § c).

Megallapitotta: 54/2016. (XIl. 30.) EMMI rendelet 23. § (2), 2. melléklet.
Hatalyos: 2017. I. 1-tol.

Megallapitotta: 3/2014. (1. 16.) EMMI rendelet 1. § (2), 2. melléklet. Hatalyos:
2014. 1. 26-tol.



