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Il.rész JOGSZABALYOK

A Kormany tagjainak
rendeletei

Az egészségiigyi miniszter
23/2002. (V. 9.) EiM
rendelete

az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrol

Az egészségiigyr6l sz6lé 1997. évi CLIV. torvény
(a tovabbiakban: Eiitv.) 247. §-a (2) bekezdésének o) és
p) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan — 6sszhangban
a 2002. évi VI. torvénnyel kihirdetett, az Eurépa Tanécs-
nak az emberi lény emberi jogainak és méltésaganak a
biolégia és az orvostudomany alkalmazdsira tekintettel
torténd védelmérsl szolé Ovieddi Egyezmény, valamint az
Egyezménynek az emberi 1ény klénozdsdnak tilalmardl
sz616 Kiegészité Jegyz6konyve rendelkezéseivel, to-
vabba figyelemmel az Orvosok Vildgszovetsége altal
elfogadott Helsinki Nyilatkozatra — a kovetkezbket
rendelem el:

1.§

(1) E rendelet elGirasait kell alkalmazni minden embe-
ren végzett orvostudomdnyi kutatdsra (Eiitv. 157. §,
a tovabbiakban: kutatds). Vizsgdlati készitmény klinikai
vizsgdlata esetén e rendelet elGirdsait a kiilon jogszabaly-
ban foglalt eltérésekkel kell alkalmazni. Orvostudomanyi
kutatdsnak mindsiil kiilondsen

a) a diagnosztikus, terapids, megel6zési és rehabilita-
ci6s eljarasok tokéletesitésére, dj eljarasok kidolgozasara,
valamint a betegségek kéroktandnak és korlefolydsanak
jobb megértésére irdnyuld,

b) a genetikai,

c) azélé emberbdl vagyhalottbdl eltdvolitott sejtekkel,
sejtalkotérésszel, szovettel, szervvel, testrésszel végzett,

d) azepidemioldgiai,

e) akozegészségiigyi-jarvanyligyi érdekbdl végzett,

f) az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatara és
hatdsossdganak bizonyitdsdra végzett,

g) azivarsejten, embrion végzett
kutatas.

(2) Kutatast csak engedély alapjan, az abban foglalt
feltételek szerint lehet végezni.

(3) Kutatdsra az Eiitv. 3. §-anak g) pontja szerinti egész-
ségiigyi intézménynek, illetSleg f) pontja szerinti egészség-

tigyi szolgiltaténak (a tovabbiakban egyiitt: egészségiigyi
intézmény) adhaté engedély.

2.8

(1) E rendelet alkalmazasaban

a) tobb kozpontban végzett kutatds: azonos kutatdsi terv
alapjan tobb kiilonbozé egészségiigyi intézményben folyta-
tott kutatas;

b) kutatdsi terv: a kutatds céljait, tervezett menetét,
mddszereit, statisztikai szempontjait és szervezési kérdé-
seit tartalmazé, az e rendeletben foglaltak szerint el6ze-
tesen elkészitett dokumentdcid; ideértve annak tovabbi
valtozatait és modositdsait;

c) résztvevd: az a személy, aki a kutatds alanyaként részt
vesz a kutatdsban, ideértve a kontrollcsoport tagjét is;

d) nem kivdnatos esemény: a kutatdsban résztvevs
egészségi allapotiban bekovetkezett kedvezdtlen valtozas,
amely nem sziikségszerien kovetkezik az alkalmazott
kezelésbdl;

e) silyos, nem kivdnatos esemény: olyan nem kivdnatos
esemény, amely az életet veszélyezteti, kérhazi kezelést
tesz sziikségessé, illetdleg azt meghosszabbitja, maradand6
egészségkarosodast, fogyatékossagot, velesziiletett rend-
ellenességet, sziiletési hibat vagy halalt okoz;

f) kutatdsvezetd: akutatds szakmai irdnyitasaval megbi-
zott személy. El6 emberen végzett kutatds vezetSje csak
orvos lehet;

g) kutatdsi koordindtor: tobb kdzpontban végzett kuta-
tds esetén a kutatds Osszehangoldsaval megbizott kutatod;

h) etikai bizottsdg: fiiggetlen bizottsdg, amelynek
feladata a résztvevé emberi jogainak, biztonsdganak és
jollétének védelme, tobbek kozott a kutatdsi tervnek, a
kutatds személyi és targy feltételeinek, az alkalmazott
moédszereknek és a résztvevék szamara késziilt tajékozta-
tonak szakmai-etikai szempontbdl torténd értékelésével és
véleményezésével. E rendelet alkalmazdsdban etikai
bizottsdg az Egészségiigyi Tudomanyos Tanics Tudoma-
nyos €s Kutatdsetikai Bizottsdga (ETT TUKEB), Egész-
ségiigyi Tudomanyos Tandcs Humanreprodukciés Bizott-
siga (ETT HRB), Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs
Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsiga (ETT KFEB) és
a Regiondlis Kutatasetikai Bizottsdg (RKEB);

i) intézményi etikai bizottsdg (IKEB): fiiggetlen bizott-
sag, amelyet minden olyan egészségiigyi intézményben 1ét-
re kell hozni, ahol e rendelet hatdlya ald tartozé kutatast
végeznek, és amelynek feladata annak vizsgdlata, hogy a
kutatds az adott egészségiigyi intézményben a személyi és
targyi feltételek tekintetében megvaldsithaté-e, valamint a
kutatds sordn az engedélyben foglaltak betartdsdnak ellen-
Orzése.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon til e rendelet alkal-
mazasaban az Eiitv. 3. §-dban foglalt fogalommeghataro-
zésokat kell figyelembe venni.
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A kutatdsban résztvevd személy védelme

3.8

(1) Kutatdsba cselekvéképes személyt bevonni akkor
lehet, ha biztositott az Eiitv. 159. §-anak (1)—(3) bekezdé-
seiben meghatdrozott feltételek, illetve az e rendeletben

P

elsirt kovetelmények teljesitése.

(2) A kutatds a résztvevd szdmdra nem helyettesitheti az
orvos-szakmai szempontbdl sziikséges, a megbetegedések
megel6zEését, korai felismerését, gyogykezelését szolgilod
vizsgélatok, beavatkozdsok elvégzését.

(3) Ha a kutatdsba reproduktiv koru személyeket tervez-
nek bevonni, a kutatds tervezése, engedélyezése, a résztve-
vOk tajékoztatdsa sordn kiemelt figyelmet kell forditani a
kutatdsnak a nemzs- és fogamzoképességre, a kutatdsba
torténd bevalasztaskor esetleg fenndlld, vagy késdbbi ter-
hességre, az embrié vagy magzat egészségére gyakorolt

hatasara.

(4) A kutatast ugy kell tervezni és lefolytatni, hogy mi-
nimalizdlja a kutatdsban résztvevs személy esetleges karo-
soddsat, fajdalmat, félelmét és szorongdsit. A résztvevd
személy életkordhoz, egészségi 4llapotdhoz kapcsolddd
minden el6re lathat6 kockézatot figyelembe kell venni a
kutatds tervezésénél és az ellendrzésénél.

(5) A résztvevd személy egészségi dllapotdt a kutatds
megkezdése el6tt, a kutatds sordn folyamatosan és azt
kovetSen gondosan ellendrizni és dokumentélni kell.

(6) A kutatdsba résztvevlként els@sorban az egészség-
tigyi intézményben ellatott betegeket lehet bevonni. A
résztvevOk toborzasara felhivds — az egészséges Onkénte-
sek kivételével — kizardlag orvosokhoz intézhetd, a kuta-
tas céljanak, moddszereinek, a bevalasztandé résztvevék
korének pontos megjelolésével. Egészséges oOnkéntesek
toborzdsa barmilyen nyilvanos kozlésre szant eszkozzel
torténhet, a felhivasnak egyértelmtien tartalmaznia kell,
hogy az egészséges Onkéntesek bevondsira vonatkozik.

s 2z

(7) A résztvevd részére a kutatasban torténé részvétellel
kapcsolatos jovedelem kiesésének, tovabbd az utazédssal
osszefiiggésben ténylegesen felmeriilt és igazolt — tdrsada-
lombiztositdsi jogviszony alapjan nem fedezett — koltsé-
geinek megtéritésére koltségtérités fizethets. A résztvevs
részére egyéb juttatds vagy dij — az egészséges onkéntese-
ken végzett kutatds kivételével — nem adhatd.

A résztvevd tdjékoztatdsa, beleegyezés a kutatdsba
4.8

(1) A kutatasba bevonni kivant cselekvdképes személyt
a kutatds vezetGje vagy az altala kijelolt, a kutatdsban
kozremikddd orvos széban és irdsban magyar nyelven, a

beteg szdmdra érthetd moédon tédjékoztatja az Ediitv.
159. §-anak (3) bekezdésében foglaltakroél.

(2) A tajékoztatast ad6é személynek kiilonos figyelmet
kell forditania annak vizsgalatira, hogy a bevonni kivant
személy cselekvéképes-e. Az ezzel kapcsolatos megallapi-
tasokat az egészségligyi dokumenticidban rogziti.

(3) A tdjékoztatast és a beleegyezést kiilén {ven —
irasba kell foglalni. Az {rasos tdjékoztaté és a beleegyez6
nyilatkozat egy-egy példanyat a résztvevs egészségiigyi
dokumentacidjaban kell megdrizni, tovabba egy-egy példa-
nyét a résztvevonek at kell adni.

(4) A irasos tajékoztat6 legalabb a kovetkezdket tartal-
mazza:

a) akutatds azonositd adatait,

b) kutatas kisérleti jellegére val6 utalast, a kutatas cél-
jat, varhat6é id6tartamat, a bevonni kivant személyek sza-
mat, a kutatds menetét, a tervezett beavatkozasok jellegét,
gyakorisagat,

c) a résztvevs rendelkezésére all6 egyéb, elfogadott
kezelési lehetSségeket, valamint tdjékoztatist arra vonat-
kozéan, hogy kutatds a méir megkezdett kezelésének
megszakitasat jelentheti, és a megkezdett kezelés meg-
szakitdsanak milyen kovetkezményei lehetnek a résztvevd
szamara,

d) alehetséges és a varhat6 kovetkezmények, kockdza-
tok és kellemetlenségek részletes lefrdsat, valamint az arra
val6 utaldst, hogy a kutatds sordn olyan nem kivdnatos
események is felléphetnek, amelyek elére nem lathatdak,

e) azésszerlien varhat6 elé6nyok leirdsit, vagyha arészt-
vevé szdmdra elény a kutatdsbol nem véarhat6, ennek a
ténynek a kozlését,

f) az egyes kezelési csoportokba torténd véletlenszerd
besorolds szdzalékos valdszinliségét,

g) arésztvevd szamadra a kutatdssal 0sszefiiggé kar be-
kovetkezése esetén nyujtandé kezelésre, kartéritésre
[Eiitv. 164. § (2) bekezdés] és kartalanitasra [Eiitv. 164. §
(1) bekezdés] torténd utaldst, az Eiitv. 164. §-dnak (2) be-
kezdés szerinti felelGsségbiztosité megnevezését, elérhetd-
ségét,

h) a résztvevl szamara a kutatasban vald részvételért
jaré koltségtéritést, ha van ilyen,

i) arra vonatkozd figyelemfelhivast, hogy a beleegyezés
onkéntes és befolydsolastdl mentes, azt barmikor akar szé-
ban, akar irdsban indokolds nélkiil vissza lehet vonni anél-
kiil, hogy ebbdl a résztvevdnek hatrdnya szdrmazna,

j) arésztvevs adatainak kezelésére, az ahhoz valé hoz-
zaférésére vonatkozd szabdlyokat,

k) akutatds megkezdéséhez sziikséges etikai véleményt
ado etikai bizottsdg megnevezését, tovabba az IKEB elno-
kének és a 12. § (5) bekezdése szerinti fiiggetlen orvosnak
nevét és elérhetdségét.

(5) A résztvevé személy a beleegyezését irdsban adja
meg. A beleegyezd nyilatkozat legaldbb a kovetkezSket
tartalmazza:

a) akutatds azonosité adatait,
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b) annak az egészségiigyi intézménynek megnevezését,
ahol a kutatast végezni kivanjak,

c) a kutatas vezetjének, illetve a tdjékoztatast végzd
személynek a nevét, beosztdsat, munkakdre megnevezését,

d) arésztvevd azonosité adatait (név, anyja neve, sziile-
tési hely és id6, TAJ szam, lakcim), korldtozottan cselek-
vOképes vagy cselekvképtelen résztvevd esetén a hozzdja-
rulast adé torvényes képviseld azonosité adatait is,

e) annakkijelentését,hogya résztvevd —korlatozottan
cselekvéképes vagy cselekvOképtelen résztvevs esetén a
torvényes képviseld is a kutatdsban torténd részvételre
vonatkozé beleegyezését az (1) bekezdésben foglalt tdjé-
koztatdst kovetSen, oOnként, befolyastél mentesen adja,
annak tudatdban, hogy az barmikor, széban vagy irdsban,
indokolds nélkiil visszavonhatd,

f) abeleegyezd nyilatkozat aldirasanak datumat,

g) akutatds vezetdjének vagy a tdjékoztatast adonak az
alairasat,

h) a beleegyezd nyilatkozatot tevs, valamint a (7) be-
kezdés szerinti esetben a tand alairdsat.

(6) A tdjékoztatast adé személy és a résztvevé — korla-
tozottan cselekvdképes vagy cselekvdképtelen résztvevd
esetén a torvényes képviseld is — a (4) bekezdés szerinti
irasos tajékoztatot is kézjegyével latja el.

(7) Ha a kutatasba bevonni kivant személy, illetve kor-
latozottan cselekvéképes vagy cselekvSképtelen személy
esetén a torvényes képviseld nem tud olvasni, a beleegyez6
nyilatkozathoz sziikséges tdjékoztatds megaddsandl két
fliggetlen tanud egylittes jelenlétét kell biztositani. A tanik
a beleegyezd nyilatkozat aldirasaval igazoljak, hogy a vizs-
galatba bevonni kivant személy, illetve torvényes képvise-
16je szamdra minden lehetséges informaciét megadtak, és
a bevonni kivant személy és/vagy torvényes képviselGje
onkéntesen és befolyasoldstél mentesen adta meg a bele-
egyez$d nyilatkozatat.

(8) Amennyiben a kutatds sordn a kutatdssal kapcsolat-
ban olyan 4j, lényeges informacié valik ismertté, amely
érinti az {rdsos tdjékoztatéban foglaltakat, az engedély
moédositasat kell kezdeményezni a 13. §-ban foglaltaknak
megfeleléen. A moédositott irdsos tdjékoztatonak megfele-
I6en a résztvevot ismételten tdjékoztatni kell, és irasbeli
beleegyezését kell kérni a kutatds folytatdsahoz.

Korldtozottan cselekvoképes és cselekvioképtelen személy
bevondsa a kutatdsba

5.8

(1) Ha a kutatdsba — az Eiitv. 159. §-dnak (4) és (5) be-
kezdéseiben meghatarozott feltételek betartdsival — kor-
latozottan cselekvéképes személyt vonnak be, akkor mind
a korlatozottan cselekvdképes személyt, mind a torvényes
képviseldjét tajékoztatni kell a 4. §-ban foglaltaknak meg-
felelGen.

(2) A kutatds csak akkor végezhetd korldtozottan cse-
lekv6képes személyen, ha mind a korldtozottan cselekvé-
képes személy, mind torvényes képviselGje beleegyezését
adta. A beleegyezd nyilatkozatot mind a korlatozottan
cselekvoképes személynek, mind torvényes képvisel§jének
ala kell {rnia.

6.§

(1) Ha a kutatdsba — az Eiitv. 159. §-dnak (4) és (5) be-
kezdéseiben meghatarozott feltételek szerint — cselekvé-
képtelen kiskord vagy nagykord személyt (a tovabbiakban:
cselekvéképtelen személy) kivannak bevonni, akkor a
(2)—(6) bekezdésekben foglaltaknak megfelelGen kell el-
jarni.

(2) Az Eiitv. 16. §-dnak (1)—(2) bekezdése szerinti sze-
mélyt a 4. §-ban foglaltaknak megfelelGen kell tdjékoztat-
ni. Ezen tilmenéen a cselekvGképtelen személyt is — ité-
16képességének megfeleléen — tdjékoztatni kell minden,
a kutatds szempontjabol fontos kortilményrsl, annak koc-
kazatardl és kedvezd vagy kedvezdtlen hatdsardl. A kisko-
ra tijékoztatasaba pedagdgiai gyakorlattal rendelkezd sze-
mélyt is be kell bevonni.

(3) Amennyiben a cselekvSképtelen személy a tajékoz-
tatdst megértette, azt értékelni tudja, és kifejezetten elhé-
ritja a kutatdsban vald részvételét, vagy a kutatdsbol ki
kivan 1épni, ezt a kutatds vezet6jének, illetve a kutatdst
végzd személynek maradéktalanul figyelembe kell vennie.

(4) Ha a cselekvSképtelen személy cselekvSképessé
valik, a lehetd leghamarabb tdjékoztatni kell a kutatdsrdl,
és kérni kell a beleegyezését annak folytatisdhoz. Ennek
hidnydban a kutatdst az érintett személyen nem lehet foly-
tatni.

(5) Nem végezhetd kutatds olyan cselekvSképtelen sze-
mély bevondsdval, aki még cselekvdképes dllapotdban
kizarta a kutatdsban vald részvételét.

(6) Korlatozottan cselekv6képes és cselekvSképtelen
személy egészséges Onkéntesként kutatidsba nem vonhaté
be.

A kutatds engedélyezése

7.8

(1) A kutatasi tervet a (2)—(6) bekezdésekben foglalt
rendelkezések figyelembevételével

a) az Eiitv. 3. §-dnak g) pontja szerinti egészségiigyi
intézmény esetében az intézmény vezetlje,

b) az Eiitv. 3. §-dnak g) pontja ald nem tartozé egész-
ségiigyi szolgaltatd esetében a teriiletileg illetékes f&varosi,
megyei fekvdbeteg-gydgyintézet vezetdje,
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¢) ha az intézmény vezetGje egyben a kutatds vezetGje
is, akkor az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szol-
galatnak az intézmény székhelye szerint illetékes megyei
(févarosi) intézete (a tovabbiakban: megyei intézet)
engedélyezi [a tovabbiakban a)—c) pont egyiitt: engedé-
lyezd].

(2) Az Eiitv. 159. §-dnak (5) bekezdése és a 161. §-dnak
(1) és (3) bekezdései szerinti esetekben az etikai bizottsag
szakmai-etikai véleményének beszerzését kovetden, de az

(1) bekezdés szerinti engedély kiadasat megel6zben, az
egészségligyi miniszter engedélyét is be kell szerezni.

(3) Az (1)—(2) bekezdések szerinti engedély irdnti ké-
relmet a kutatds vezet§je nyidjtja be (a tovabbiakban: ké-
relmezd).

(4) A kutatds akkor engedélyezhetd, ha a 9. § szerinti
etikai bizottsdg a kutatasi tervet szakmai és etikai szem-
pontb6l megfelelének taldlja. Amennyiben az etikai
bizottsdg a kutatdsi terv mddositdsat tartja sziikségesnek,
a kutatds a moédositdsok elvégzése utdn engedélyezhetd.

(5) A kutatds az egészségiigyi intézményben akkor
végezhetd, ha az IKEB az intézmény targyi és személyi
feltételeit a kutatds végzésére megfelelonek taldlja.

(6) Az 1. § (1) bekezdésében meghatdrozott kutatds en-
gedélyezése sordn az dallamigazgatdsi eljards daltalanos
szabalyair6l sz6l6 1957. évi IV. torvény rendelkezéseit kell
alkalmazni azzal az eltéréssel, hogy az engedélyez6 dontése
ellen allamigazgatasi tton fellebbezésnek helye nincs.

(7) A kutatdsi engedélyben meghatarozott feltételek és
a kutatasi terv el6irdsai, valamint a kutatds folytatdsara és

ellendrzésére vonatkozé elGirdsok foglalkozasi szabalynak
mindsiilnek.

8.8

(1) A 7. § (1) bekezdése szerinti engedély iranti kére-
lemnek tartalmaznia kell

a) akutatds megnevezését,

b) amegbizé nevét, székhelyét, magyarorszagi képvise-
16jét, annak cimét,

c) a kutatasban résztvevd egészségiigyi szolgaltatd(k)
nevét, székhelyét,

d) akutatds vezet8jének és a kutatdsban kdzremiikods
munkatarsak nevét, munkakorét,

e) akutatds céljit,

f) a kutatas kezdetének idSpontjit és varhaté idGtarta-
mat,

g) annak megjelolését, hogy egy vagy tobb kézpontban
végzett kutatdst terveznek, tobb kdzpontban végzett kuta-
tas esetén a tervezett kutatdsi helyszinek felsoroldsat.

(2) A kérelemhez mellékelni kell

a) akutatasi tervet,

b) akutatas vezetdjének szakmai onéletrajzat,

c) akutatasban résztvevok szamara a 4. § (4) bekezdé-
sének megfeleld tartalmu irdsos tdjékoztatd tervezetét,

d) akutatasban résztvevd személyek beleegyezd nyilat-
kozatanak tervezetét,

e) akutatassal 6sszefiiggésben felmeriil6 tobbletkoltsé-
gekre vonatkoz6 koltségbecslést,

/) akutatast végz6 intézménynek az Eiitv. 164. §-dnak
(2) bekezdése szerinti felelGsségbiztositasi szerz6désérsl
sz616, a biztosit altal kibocsatott igazolast,

g) az egyedi adatlap tervezetét, amelyen minden olyan
adatot, tényt, eseményt fel kell tiintetni, ami a kutatdssal
Osszefiigg, illetSleg a kutatds kimenetelét befolyasolhatja,

h) nyilatkozatot a kutatds vezet&jének és a kutatdsban
kozremiikodok dijazasardl,

i) a9.§ (2) bekezdésének a)—b) pontja szerinti eset-
ben — a kérelmez$ vilasztdsa alapjan — a kutatds targya
szerinti szakmai kollégium, vagy orszdgos intézet, vagy a
Magyar Orvostudomanyi Tarsasigok és Egyesiiletek
Szovetsége (MOTESZ) 4ltal a kutatds szakmai tartalmarol
készitett tudomdnyos véleményt.

(3) A kutatasi terv tartalmazza

a) a kutatds céljanak, indokoltsdginak, a vart ered-
ménynek részletes lefrdsit,

b) akutatds tudomédnyos megalapozottsagat, indokolt-
sagat aldtdmaszt6 irodalmi hivatkozasok megjelolését,

c) arésztvevOk toborzasanak, bevilasztasianak, kizara-
sanak kritériumrendszerét,

d) a kutatdsba bevonni kiviant résztvev6k szamat
(0sszesen és kutatOhelyenként), nemét, életkordt,

e) a kutatdas mddszerének, az alkalmazott beavatkoza-
soknak ismertetését,

f) a kedvezé6tlen események €s a silyos nemkivdnatos
események leirdsat, a bekovetkezésiik esetén kovetendd
eljarast,

g) a résztvevlk személyes és egészségiigyi adatainak
kezelésével kapcsolatos intézkedéseket,

h) akutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgoza-
sanak modszerét,

i) a kutatds vezet6jének nyilatkozatat arrdl, hogy a
kutatasi terv Osszedllitdsa a hatdlyos jogszabalyokban és az
Orvosok Vilagszovetsége Helsinki Deklaraciéjaban fog-
laltaknak megfelelGen tortént.

(4) A (3) bekezdés a)—h) pontjaiban szereplé adatok
kozérdekli adatnak mindsiilnek.

9.§

(1) A kérelmez6 a 7. § (4) bekezdése szerinti szakmai-
etikai véleményirant a 8. § (1) bekezdése szerinti tartalom-
mal és a 8. § (2) bekezdése szerinti mellékletekkel felsze-
relt kérelmet nyudjt be az etikai bizottsighoz. Tobb koz-
pontban végzett kutatds esetében a kutatdsi koordinator
nytjtja be a szakmai-etikai vélemény iranti kérelmet.

(2) Az etikai-szakmai véleményt az ETT TUKEB adja
meg

a) aMagyarorszagon mégnem elfogadott,ij megel6z6,
terapids vagy diagnosztikus eljards, moédszer alkalmazdsa
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esetén, ha azzal Osszefiiggésben a betegen invaziv beavat-
kozéast végeznek,

b) orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgilata, illetve a
hatdsossdg mindsitése céljabol emberen torténd vizsgilata
esetén,

c) a genetikailag determindlt betegség kialakuldsaval,
jellegzetességeivel foglalkozd, a populdciés genetika, szo-
matikus genetika, genetikai epidemiolégiai kérdéskorre
irdnyul6 kutatds esetében,

d) az a)—c) pont ald nem tartozd, de tobb regionalis
kutatasetikai bizottsdg illetékességi teriiletébe tartozo,
tobb kozpontban végzett kutatds esetében,

e) barmelykutatds esetén, ha a regionalis etikai bizott-
sdg a kérelmet felterjeszti.

(3) A szakmai-etikai véleményt az ETT HRB adja meg

a) az emberi géndllomany megvaltoztatdsara irdnyulo,
vagy azt eredményezd (Eiitv. 162. §),

b) az emberi reprodukciéval kapcsolatos,

c) prenatalis vizsgilatokkal kapcsolatos

kutatas esetén.

(4) A vizsgalati készitmény klinikai vizsgélata esetén a
szakmai-etikai véleményt az ETT KFEB adja meg a kiilon
jogszabédlyban foglaltak szerint.

(5) Minden egyéb esetben az etikai-szakmai véleményt
az illetékes regiondlis etikai bizottsag adja meg. A regiona-
lis etikai bizottsagok illetékességi teriiletét a melléklet tar-
talmazza.

Az etikai bizottsdg eljdrdsa
10. §

(1) Az etikai bizottsdg a kérelem beérkezését kovetden
szakmai-etikai véleményt alakit ki, amelyben allast foglal
kiilonosen

a) a kutatds indokoltsagarél, tudoméanyos megalapo-
ZOttsagarol,

b) arrél,hogya kutatasitervalapjan a résztvevok mind-
egyike megkapja-e az egészségi dllapota altal indokolt
egészségiigyi ellatast,

c) a varhaté6 elényok és kockdzatok el6zetes becslésé-
nek megfeleloségérsl, a résztvevket fenyegetd kockaza-
tok és a kutatds vdrhaté eredményének ardnyossidgarol,

d) akutatas vezetdjének szakmai alkalmassagarol,

e) az egészségiigyi intézmény targyi feltételeinek meg-
felel6ségérol,

f) azirasostdjékoztaté megfeleloségérdl, teljeskoriisé-
gérdl,

g) abeleegyezd nyilatkozat megfelel§ségérdl,

h) az esetleges placebo csoport alkalmazdsdnak indo-
koltsdgardl,

i) arrdl, hogy a biztositds megfeleld fedezetet nydjt-e a
kutatassal kapcsolatosan esetlegesen érvényesitendd kér-
téritési kovetelésekre,

j) a kutatdsban résztvevok szdmara fizetendd koltség-
téritésrol,

k) akutatasban résztvevék toborzasanak és bevalaszta-
sanak moédjarél és feltételeirdl,

[) a kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgoza-
sanak modszerérol,

m) ha a kutatdst dllapotos, szabadsdgdban korlatozott
(Eiitv. 161. §), korlatozottan cselekvSképes vagy cselekvo-
képtelen személyen is végzik, ezek bevondsanak indokolt-
sagarél és érdekeik védelmének megfelelGségérdl,

n) a kutatds vezet6jének és a kutatdsban kozremiiko-
db6knek a dijazasardl,

o) arésztvevok személyes adatai kezelésének jogszer@-
ségérol.

(2) A vélemény kialakitdsahoz az etikai bizottsag tovabbi
kérdéseket intézhet, kiegészité informaciokat, illetve a
megkiildott adatok kiegészitését kérheti a kérelmez6tdl.

(3) Cselekvoképtelen vagy korldtozottan cselekvképes
személy bevondsdval tervezett kutatds esetében az etikai
bizottsag kiemelt figyelmet fordit annak véleményezésére,
hogyaz Eiitv. 159. §-dnak (4) és (5) bekezdésében eldirtak
maradéktalanul megvaldsulnak-e. Véleménye kialakitdsa-
hoz az érintett csoport jellegének megfelelé szakértdt
(pedagégus, pszichidter) vesz igénybe.

(4) Az etikai bizottsdg irdsos véleményében nyilatkozik
az (1) bekezdésben foglaltakkal kapcsolatban, tovabba a
kérelem szerinti kutatds etikai megfelel6ségérdl, a megfe-
lel6séghez sziikséges esetleges modositasrol vagy kiegészi-
tésrol, illetve a meg nem felelésrdl. A véleményben feltiin-
teti az attekintett dokumentumok listdjat, valamint az tilé-
sen és a szavazasban részt vett bizottsagi tagok névsorit.

(5) Az etikai bizottsdg véleményét megkiildi a kérelme-
z8nek.

11.§

(1) A kutatdsra az engedélyezd az etikai bizottsdg irdsos
véleményének kézhezvétele utdn ad engedélyt.

(2) Nem adhat6 engedély, ha az etikai vélemény nem
javasolja a vizsgalatot.

(3) Az engedélyezd hatdrozatnak legaldbb a kovetkezd-
ket kell tartalmaznia:

a) akutatds azonosité adatait,

b) amegbizo,illetve a kutatds anyagi fedezetét biztosité
szervezet megnevezését, székhelyét, magyarorszagi képvi-
sel6jének nevét, cimét,

c) a kutatasban résztvevd egészségiigyi intézmény(ek)
nevét, székhelyét,

d) akutatas vezet§jének nevét, beosztasat,

e) akutatds varhaté idGtartamat,

f) akutatasba bevonni tervezett résztvevok szamat, ne-
mét, életkordt, tobb kozpontban végzett kutatds esetén
osszesen €s kutatéhelyenként kiilon-kiilon is.
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(4) A hatarozatot az engedélyezé megkiildi:

a) akérelmezének,

b) azeljart etikai bizottsdgnak,

¢) amegyei intézetnek,

d) az Orszdgos Egészségbiztositasi
(a tovabbiakban: OEP).

Pénztarnak

Az intézményi kutatdsetikai bizottsdg
és a Regiondlis Kutatdsetikai Bizottsdg

12.§

(1) Minden egészségiigyi intézmény, ahol kutatdst vé-
geznek, IKEB-et miikodtet. A mellékletben meghatdro-
zott egészségiigyi intézményekben RKEB mikodik.

(2) Az IKEB és az RKEB Iétrehozésa, 1étszimanak meg-
hatdrozdsa — a (4) bekezdésben foglaltak figyelembevéte-
lével — az egészségiigyi intézmény vezetdjének feladata.

(3) Abban az egészségiigyi intézményben, ahol RKEB
miikodik, az egyben ellathatja az IKEB teend®it is.

(4) Az IKEB-et és az RKEB-et az Eiitv. 159. §-dnak
(6) bekezdésében foglaltaknak megfelelen kell sszealli-
tani azzal, hogy a bizottsig tagjainak szdma nem lehet 6tnél
kevesebb.

(5) Az intézményben folyd kutatdsban résztvevok érde-
keinek védelmérél az IKEB elnoke altal az IKEB tagjai
koziil kijelolt fiiggetlen, a kutatidsban részt nem vevé orvos
gondoskodik. A kijelolt orvos folyamatosan figyelemmel
kiséri a kutatds menetét, tovabba rendszeres kapcsolatot
tart a vizsgalatba bevont személyekkel, résziikre tajékozta-
tast, szakmai segitséget nyujt.

(6) Az IKEB feladata a 7. § (5) bekezdésében, 15. §
(2) bekezdésében és a 18. §-ban foglaltak ellatasa.

(7) Az RKEB feladata a 9. § (5) bekezdésében, 15. §
(2) bekezdésében és a 18. §-ban foglaltak ellatasa.

(8) Az IKEB esetén az Osszetételt és a miikodés szaba-
lyait tartalmaz6 tigyrendet a teriiletileg illetékes RKEB
hagyja jova. Az RKEB 0sszetételét az ETT TUKEB hagyja
jova. Meg kell tagadni a jovahagydst, ha a bizottsdg Ossze-
tétele nem felel megaz Eiitv. 159. §-dnak (5) bekezdésében
foglaltaknak.

Az engedély modositdsa
13.§

(1) A kutatds megkezdését kdvetGen a kutatds vezetlje
kezdeményezheti az engedély modositasat.

(2) A kutatas vezet§je kezdeményezi az engedély médo-
sitasat, ha

a) az engedélyben szerepl6é adatok barmelyikében ter-
vez valtozast,

b) akutatds médositdsa hatassal lehet a résztvevok biz-
tonsagéra,

c) haakutatds sordn olyan 4j adat valik ismertté, amely
az {rasos tdjékoztaté moédositasat teszi sziikségessé.

(3) Az engedély mobdositasara irdnyulé kérelemben a
kérelmezének meg kell jelolnie a mddositds indokat, és
nyilatkoznia kell arrdl, hogy sziikséges-e a résztvevok ira-
sos tdjékoztatéjanak modositdsa, kiegészitése.

(4) Amennyiben a résztvevék irdsos tdjékoztatdjanak
mdédositisa vagy kiegészitése sziikséges, ugy az Uj tajékoz-
tatét a kérelemhez mellékelni kell.

(5) A moddositas iranti kérelmet a kérelmezs annak
mellékleteivel egyiitt — megkiildi az etikai bizottsdgnak.

(6) A kutatds vezet§je a mddositdst engedélyez6 hatdro-
zat jogerdre emelkedését kovetGen moddosithatja a kuta-
tast.

(7) A moédositasi kérelem elutasitidsa esetén a kérelmezé
a hatdrozatban irtakat koteles maradéktalanul figyelembe
venni.

14.§

(1) A legalabb részben az Egészségiigyi Alapbdl finan-
szirozott egészségiigyi intézmény vezetSje a kutatds meg-
kezdését megel6z6en nyilatkozik az Orszdgos Egész-

ségbiztositasi Pénztarnak a felmeriild tobbletkoltségek
viselésérdl.

(2) A kutatas megkezdésének idSpontjardl az egészség-
tigyi intézmény vezetSje értesiti azt az etikai bizottsigot,
amely a szakmai-etikai véleményt adta.

A kutatds felfiiggesztése
15.§

(1) Az intézet vezetSje, a kutatd, valamint a kutatasve-
zetd a kutatdst haladéktalanul felfiiggeszti, ha a kutatés
folytatasa artalmas vagy artalmas lehet a résztvevékre, ha
olyan nem kivanatos esemény 1ép fel, amely a kutatas
megszakitasat indokolja, illetSleg, ha a szakmai-etikai
vélemény alapjaul szolgalé koriilményekben lényeges val-
tozas kovetkezett be. Az intézet vezetSje akkor is felfiig-
geszti a kutatést, ha a vizsgédlatban résztvevd személyeknek
tobb mint egyotode visszavonta a beleegyezést.

(2) A kutatas felfiiggesztésének kezdeményezésére az
IKEB, tovabba a 9. § (2)—(5) bekezdése szerinti, szakmai-
etikai véleményt adé etikai bizottsdg is jogosult.

(3) A kutatas felfiiggesztése esetén az engedélyezd a
szakmai-etikai véleményt adé etikai bizottsagot értesiti.
A kutatas csak Gjabb szakmai-etikai véleményalapjan foly-
tathaté.
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A kutatds ellendrzése
16. §

A kutatds engedélyezdje a kutatds idGtartama alatt fo-
lyamatosan ellendrzi, hogy a kutatdst a szakmai szabalyok-
nak megfeleléen, az engedélyben és a kutatdsi tervben
foglaltaknak megfeleléen végzik-e.

17.§

(1) Az ANTSZ megyei (févarosi) tisztif6orvosa
(a tovabbiakban: tisztif6orvos) ellen6rzi, hogy

a) akutatast az engedélyben és a kutatdsi tervben fog-
laltaknak megfeleléen végzik-e,

b) arésztvevok szamara biztositjdk-e az egészségi dlla-
potuk éltal indokolt egészségiigyi ellatast,

c) az egészségligyi szolgaltatd rendelkezik-e a személyi
és targyi feltételekkel a kutatas lefolytatidsahoz,

d) afelelGsségbiztositasi szerz6dés érvényes-e a kutatas
teljes idGtartama alatt.

(2) A tisztiféorvos az ellen6rzésrol jegyzdkonyvet vesz
fel. Amennyiben az ellen6rzés sordn megallapitdst nyer,
hogy a kutatast nem a kutatasi terv szerint folytatjak, hala-
déktalanul felfiiggeszti a kutatast.

(3) A tisztiféorvos szakmai feliigyeleti, illetve hatdsagi
jogkor gyakorldsara jogosult személyt bizhat meg az ellen-
Orzés végzésével.

18. 8§

(1) A szakmai-etikai véleményt ad6 etikai bizottsdg és
az IKEB ellenérzi, hogy

a) akutatast az engedélyben és a kutatasi tervben el6-
irtaknak megfelelGen folytatjak-e,

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

c) a vizsgalatban résztvevdk kivalasztdsanak médja az
engedélynek megfelel-e,

d) arésztvevGk személyes adatai kezelésénél jogszer@-
en jarnak-e el,

e) a cselekv6képtelen vagy korldtozottan cselekvké-
pes személy bevondsaval végzett klinikai vizsgdlat esetében
az Eiitv. 159. §-dnak (4) és (5) bekezdésében, valamint az

P

e rendeletben eldirtak maradéktalanul megvaldsulnak-e.

(2) Ha a szakmai-etikai véleményt az ETT TUKEB vagy
az ETT HRB adta, az ellen6rzés lefolytatdsara felkérheti a
teriiletileg illetékes RKEB-et vagy az egészségiigyi intéz-
ményben miikodé IKEB-et.

(3) AzIKEB az (1) bekezdésben foglaltakon tilmenéen
folyamatosan ellendrzi, hogy az intézmény targyi, illetve

személyi feltételeiben nem tortént-e olyan véltozds, amely
a kutatast vagy a résztvevlk biztonsagat veszélyezteti.

19.§

(1) AzOEP ellenérzi,hogya 14. § (1) bekezdése szerinti
nyilatkozatban rogzitett tobbletkoltségek valdsnak bizo-
nyulnak-e, valamint azt, hogy kizar6lag a kutatas keretében
nyujtott ellatdst az egészségbiztositds terhére nem vesz-
nek-e igénybe.

(2) Az OEP nevében ellendrzést egészségiigyi intéz-
mény szak-, illetve pénziigyi ellendrzésére jogosult személy
végezhet.

(3) Ha az ellen6rzés sordn megdllapitdst nyer, hogy
kizarélag a kutatds keretében nyujtott ellatist az egész-
ségbiztositds terhére vesznek igénybe, az OEP kezdemé-
nyezi a kutatds felfiiggesztését.

Jelentési kotelezettség
20. §

A kutatas vezetSje a kutatds megkezdését6l kezdve min-
den mdasodik év végén, valamint a kutatds befejezését ko-
vetd 15 napon beliil jelentést kiild az engedélyezének, a
szakmai-etikai véleményt add etikai bizottsignak és az
IKEB-nek. A jelentésben beszdmol a kutatds tapasztalatai-
rél, a ténylegesen bevont betegek szamardl, az elfordult
nem kivdnatos és stlyos nem kivdnatos eseményekrdl.
A kutatds akkor tekinthetd befejezettnek, ha minden beteg
— kutatési terv szerinti — utolsé észlelése megtortént.

Vegyes és dtmeneti rendelkezések
21. 8

(1) Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 15. napon lép
hatdlyba azzal, hogy rendelkezéseit a 2002. jilius 1-jét
kovetéen indult engedélyezési eljarasokban kell alkal-
mazni.

(2) E rendelet hatalybalépésével egyidejlileg hatalyat
veszti

a) az orvosbioldogiai kutatasokrél sz6lé 11/1987.
(VIIL. 19.) EiiM rendelet, valamint az annak médositasarol
rendelkezd 31/1998. (VI. 24.) NM rendelet, tovabba

b) az Egészségligyi Tudominyos Tandcsrél sz616
16/2001. (IV. 28.) EiiM rendelet 15. § (2) bekezdése és
15. § (3) bekezdésének c¢) pontja.

Dr. Mikola Istvdn s. k.,

egészségligyi miniszter
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Melléklet a 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelethez

A regionalis kutatasetikai bizottsagok illetékességi teriilete

A kutatdst végzd, illetve engedélyezd egészségiigyi intézmény
megnevezése

A bizottsdg megnevezése

Semmelweis Egyetem ¢és intézményei, az Egészségligyi

Minisztériumnak a févaros teriiletén 1év6 egészségiigyi
intézményei, Pest, Fejér és Nograd megyében 1évd egész-
ségiigyi intézmények

Budai székhellyel rendelkezd egyéb egészségligyi intéz-
mények

Pesti székhellyel rendelkezd egyéb egészségligyi intéz-
mények

Semmelweis Egyetem Regiondlis és Kutatdsetikai Bizott-
sdga

Févérosi Onkorményzat Szt. Imre és Szt. Jdnos Koérhazak
Ko6z6s Regiondlis Tudomanyos és Kutatdsetikai Bizott-
sdga

F6vérosi Onkorményzat Uzsoki utcai és Péterffy Sandor
utcai Korhazak Kozos Regiondlis Tudoméanyos és Kuta-
tasetikai Bizottsaga

Magyar Honvédség egészségiigyi intézményei

MH Kozponti Honvéd Koérhaz Regiondlis Tudoményos és
Kutatdsetikai Bizottsaga

Beliigyminisztérium egészségiigyi intézményei

Vastitegészségiigyi intézmények

BM Kozponti Kérhdz és Intézményei Regiondlis Tudo-
manyos és Kutatdsetikai Bizottsdga

MAV Kérhdz, Budapest, Regiondlis Kutatdsetikai Bizott-
sdga

Hajdu-Bihar és Szabolcs-Szatmar-Bereg megyében 1évé
egészségligyi intézmények

Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Cent-
rum Regiondlis Tudoményos és Kutatdsetikai Bizottsdga

Baranya, Somogy és Tolna megyében 1évS egészségiigyi
intézmények

Pécsi Tudomanyegyetem Orvos- és Egészségtudomanyi
Centrum Regiondlis Tudomanyos és Kutatasetikai Bizott-
sdga

Csongrad, Bacs-Kiskun, Békés és Jdsz-Nagykun-Szolnok
megyében 1év6 egészségiigyi intézmények

Szegedi Tudomdanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Orvos-
és Gyodgyszerésztudomanyi Centrum Regiondlis Tudomé-
nyos és Kutatdsetikai Bizottsdga

zo 2

Borsod-Abatj-Zemplén és Heves megyében 1évo egész-
ségiigyi intézmények

Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Onkorményzat Koérhdza
Regionalis Tudomdnyos és Kutatasetikai Bizottsdga

zo 2z

Vas, Zala és Veszprém megyében 1év6 egészségiigyi intéz-
mények

Vas Megyei Onkormdnyzat Markusovszky Kérhdza,
Szombathely, Regiondlis Tudomanyos ¢és Kutatdsetikai

Bizottsaga

Gy6r-Moson-Sopron  és Komdrom-Esztergom megyében

sz

1év6 egészségligyi intézmények

Gy6r-Moson-Sopron Megyei Onkormdnyzat Petz Aladar
Kérhaza, Gyér, Regiondlis Tudomdnyos €s Kutatdsetikai
Bizottsaga
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Az egészségiigyi miniszter
24/2002. (V. 9.) EiM
rendelete

az emberi felhasznalasra keriild
vizsgalati készitmények Kklinikai vizsgalatarol
és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol

Az egészségiigyr6l sz6lé 1997. évi CLIV. torvény
(a tovabbiakban: Eiitv.)) 247. §-a (2) bekezdésének
o) pontjaban, valamint az emberi felhasznédlasra keriilé
gyogyszerekrol sz616 1998. évi XX V. torvény (a tovabbiak-
ban: Gytv.) 24. §-a (2) bekezdésének d) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan — Osszhangban a 2002. évi VI. tor-
vénnyel kihirdetett, az Eurépa Tanicsnak az emberi 1ény
emberi jogainak és méltésaganak a bioldgia és az orvostu-
domdny alkalmazdsdra tekintettel torténd védelmérdl
sz616 Ovied6i Egyezmény, valamint az Egyezménynek az
emberi 1ény kloénozdsanak tilalmardl sz6lé Kiegészité
Jegyz6konyve rendelkezéseivel — a kovetkezdket ren-
delem el:

1.§

(1) E rendelet elbirdsait az emberi felhaszndldsra keriilé
vizsgélati készitményekkel folytatott orvostudomanyi ku-
tatas (Etitv. 157. §, a tovabbiakban: klinikai vizsgélat) ese-
tében kell alkalmazni.

(2) Vizsgalati készitménnyel klinikai vizsgélatot végez-
ni, vizsgalati készitményt emberen alkalmazni a2 §
d) pontjaban meghatarozott beavatkozassal nem jaré vizs-
galatok kivételével — csak az erre vonatkozdé engedély
birtokdban és az abban foglalt feltételek szerint lehet.

z 2z

(3) Vizsgalati készitmény emberen torténd felhasznala-
sdra — az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrol
sz616 kiilon jogszabdlyban foglaltak figyelembevételével —
akkor adhaté engedély, ha a klinikai vizsgélat vezetGjének
személyi és a vizsgdlohely(ek) targyi feltételei megfelelnek
az 1. szamu mellékletben meghatéarozott feltételeknek.

2.8

(1) E rendelet alkalmazasaban

a) klinikai vizsgdlat (clinical trial): olyan emberen vég-
zett orvostudomanyi kutatds, amely egy vagy tobb vizsgalati
készitmény klinikai, farmakoldgiai, illetéleg mds farma-
kodindmias tulajdonsdganak megallapitdsira vagy igazola-
sdra, valamint nem kivdnatos mellékhatdsdnak megallapi-
tasdra, felszivodasanak, megoszlasdanak, metabolizmusa-
nak, kivalasztisdnak vizsgdlatara iranyul azzal a céllal,
hogy a vizsgdlati készitmény(ek) biztonsdgossagit és hata-
sossdgat igazolja;

b) vizsgdlati készitmény (investigational medicinal pro-
duct): aktiv hatéanyag vagy placebo, gyogyszerformaban

elkészitve, amelyet klinikai vizsgalatban vizsgdlnak vagy
referenciakészitményként haszndlnak, ideértve azokat a
készitményeket is, amelyek mar rendelkeznek forgalomba
hozatali engedéllyel, de az elfogadott alkalmazasi el6-
irastol eltérGen, illetve mas kiszerelésben vagy csomagolas-
ban hasznaljak, vagy az elfogadott alkalmazasi el6irdsban
foglalt indikaci6tol eltérd indikacidban haszndljak, vagy ha
a mar forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd, torzs-
konyvezett gydgyszerrel kapcsolatos tovabbi adatok gyfij-
tésére hasznaljak;

c) tobb kozpontban végzett klinikai vizsgdlat (multi-
centre clinical trial): azonos klinikai vizsgalati terv alapjan,
egyidejiileg tobb kiilonboz6 egészségiligyi szolgaltatonal
folytatott klinikai vizsgalat;

d) beavatkozdssal nem jdro vizsgdlat (non-interventional
trial): amely soran a vizsgdlati készitményt a megszokott
— a torzskonyvezd hatdsdg altal engedélyezett — mddon
rendelik a betegnek. A beteg vizsgilatba valé bevondsa
nem eldre elkészitett vizsgalati terv szerint torténik; a vizs-
galati készitmény rendelésére nem a betegnek a vizsgédlatba
valé bevondsa miatt keriil sor. A betegen semmilyen kiegé-
szit6 diagnosztikai vagy monitoring eljarast nem alkalmaz-
nak, és az Osszegy(jtott adatok elemzésére kizardlag epi-
demioldgiai moédszereket alkalmaznak;

e) vizsgdlok részére készitett ismertetd (investigator’s
brochure): a vizsgéalati készitményrdl rendelkezésre 4llo,
annak emberen torténd felhasznalasdhoz  sziikséges
adatok;

) vizsgdlati terv (protocol): a klinikai vizsgalat céljait,
tervezett menetét, modszereit, statisztikai szempontjait és
szervezési kérdéseit tartalmazd, elGzetesen elkészitett
dokumenticid; ideértve annak kovetkezd (szoveg)viltoza-
tait és modositésait;

g) résztvevd (participant): az a személy, aki a klinikai
vizsgélat alanyaként részt vesz a klinikai vizsgalatban, ide-
értve a kontrollcsoport tagjat is;

h) nem kivdnatos esemény (adverse event): a klinikai
vizsgdlatban résztvevs egészségi dallapotdban bekovetke-
zett kedvezOtlen véltozds, amely nem sziikségszerlien
kovetkezik az alkalmazott kezelésbdl;

i) mellékhatds (adverse reaction): a vizsgalati készit-
mény alkalmazdsabdl kovetkezd kéros, nem kivant hatds,
amely a vizsgalok részére készitett ismertetében, gydgyszer
esetén az alkalmazdsi el6irdsban meghatdrozott adagok-
ban a készitmény emberen torténd alkalmazdsakor kovet-
kezik be;

J) sulyos mellékhatds (serious adverse reaction): olyan
mellékhatds, amely az életet veszélyezteti, korhdzi kezelést
tesz sziikségessé, illetdleg azt meghosszabbitja, maradand6
egészségkarosodast, fogyatékossagot, velesziiletett rend-
ellenességet, sziiletési hibat vagy halalt okoz;

k) nem vdrt mellékhatds (unexpected adverse reaction):
amely jellegében vagy stlyossagit tekintve eltér vizsgalati
készitmény esetén a vizsgdlok részére készitett ismertetd-
ben, gydgyszer esetén az alkalmazasi elGirasban leirt mel-
1ékhatastol;
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1) I fazisi vizsgdlat: a vizsgalati készitmény tlirhet&sé-
gének, farmakokinetikdjanak, farmakodindmids hatdsa-
nak vizsgdlata egészséges Onkénteseken vagy a relativ
artalmatlansdg  szempontjab6l kedvezétlen  vizsgélati
készitmény esetében a készitményre feltehetSleg jol reagilod
betegeken;

m) 1. fdzisi vizsgdlat: a vizsgalati készitménynek a far-
makoldgiai hatds alapjan kivalasztott indikaciéban végzett
vizsgélata, melynek célja a vizsgdlati készitmény terdpis
hatdsanak igazoldsa, a ddzis-hatds Osszefiiggés megallapi-
tasa, az optimdlisnak tarthaté egyszeri és napi d6zis meg-
hatdrozdsa, a mellékhatasok megfigyelése;

n) Il fdzisi vizsgdlat: a vizsgélati készitmény bizton-
sdgos alkalmazhatésdganak igazoldsdra, nagyobb szamu
betegen, kontrollalt, randomizalt vizsgalati elrendezésben
végzett vizsgalat; torzskonyvezett, hasonlé indikaciéban
alkalmazott  gydgyszerekkel — torténd  Osszehasonlitd
vizsgélat;

o) 1V. fazisi vizsgdlat: a mar torzskonyvezett, forgalom-
ba hozatali engedéllyel rendelkezd gyoégyszert az elfoga-
dott indikacidban, az elfogadott dézistartomanyban, az
elfogadott alkalmazasi el6irasnak megfelel6en felhasznalo
vizsgdlat, melynek célja a kockazat/haszon ardnyanak
tovabbi vizsgalata, az adagolds pontositisa, a ritkdbban
el6fordulé mellékhatdsok felismerése;

p) egyenértékiiségivizsgdlat: a vizsgalati készitmény mas
gyogyszerrel valé bioegyenértékiiségének (farmakokineti-
kai eredmények alapjan), farmakodindmias vagy terdpids
egyenértékliségének Osszehasonlitd vizsgélata;

q) Ujterdpids indikdcioban torténd vizsgdlat: a forgalom-
ba hozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerkészitmény
olyan klinikai vizsgdlata, amely sordn eltérnek a jévaha-
gyott alkalmazasi el6irastdl, az abban szereplé indikacid-
tol; ezt II. vagy III. fazisd vizsgalatnak kell tekinteni;

r) megbizo (sponsor): az a természetes személy, jogi
személy, illetve jogi személyiség nélkiili szervezet,
aki/amely felel6s a klinikai vizsgilat kezdeményezéséért,
irdnyitasaért, vezetéséért és/vagy a pénziigyi tamoga-

z 22z

tasaert.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon til e rendelet alkal-
mazasaban az Eiitv. 3. §-dban, a Gytv. 4. §-dban, az emberi
felhasznélasra keriils gydgyszerek torzskonyvezésérdl és a
forgalomba hozataluk engedélyezésérél sz6ol6 12/2001.
(IV. 12)) EiiM rendelet 2. §-dban, tovabba az emberi fel-
haszndldsra keriild gydgyszerek gydrtdsdnak személyi és
targyi feltételeirdl sz616 37/2000. (III. 23.) Korm. rendelet-
ben foglalt fogalommeghatirozdsokat kell figyelembe
venni.

3.8

(1) Klinikai vizsgalatba cselekvSképes személyt bevonni
akkor lehet, ha biztositott az Eiitv. 159. §-dnak
(1)—(3) bekezdéseiben meghatarozott feltételek, illetve

P

az e rendeletben eldirt kdvetelmények teljesitése.

(2) A Klinikai vizsgalat a résztvev6 szamdara nem helyet-
tesitheti az orvos-szakmai szempontbdl sziikséges, a meg-
betegedések megel6zését, korai felismerését, gyogykezelé-
sét szolgdld vizsgalatok, beavatkozasok elvégzését.

(3) Ha a klinikai vizsgélatba reproduktiv kort személye-
ket terveznek bevonni, a klinikai vizsgélat tervezése, enge-
délyezése, a résztvevlk tajékoztatdsa soran kiemelt figyel-
met kell forditani a klinikai vizsgalatnak a nemzé- és
fogamzoképességre, a klinikai vizsgédlat idGpontjaban eset-

leg fenndll6 vagy késébbi terhességre, az embri6é vagy mag-
zat egészségére gyakorolt hatdsdra.

(4) A klinikai vizsgélatot ugy kell tervezni és lefolytatni,
hogy minimalizélja a klinikai vizsgélatban résztvevs sze-
mély esetleges karosodasat, fajdalmat, félelmét és szoron-
gasat. A résztvevd személy életkordhoz, egészségi allapo-
tdhoz kapcsolédé minden el6re lathaté kockazatot figye-
lembe kell venni a klinikai vizsgdlat tervezésénél és az
ellen6rzésénél.

(5) A résztvevs személy egészségi éllapotat a klinikai
vizsgélat megkezdése el6tt, a klinikai vizsgdlat soran folya-
matosan €s a vizsgalatot kovetéen gondosan ellendrizni és
dokumentdlni kell.

(6) A Kklinikai vizsgalatba résztvevdként elsGsorban az
egészségiigyi intézményben ellatott betegeket lehet bevon-
ni. A résztvevlk toborzdsara felhivis — az egészséges On-
kéntesek kivételével — kizardlag orvosokhoz intézhetS, a
klinikai vizsgélat céljanak, mddszereinek, a bevalasztand6
résztvevlok korének pontos megjelolésével. Egészséges on-
kéntesek toborzdsa barmilyen nyilvanos kozlésre szant esz-
kozzel torténhet, a felhivasnak egyértelmien tartalmaznia
kell, hogy az egészséges Onkéntesek bevondsira vonatko-
zik.

(7) A résztvevd részére a klinikai vizsgdlatban torténd
részvétellel kapcsolatos jovedelemkiesésének, tovabba az
utazassal Osszefiiggésben ténylegesen felmeriilt és igazolt
— tarsadalombiztositdsi jogviszony alapjan nem fede-
zett — koltségeinek megtéritésére koltségtérités fizethetd.
A résztvevs részére egyéb juttatds vagy dij — az egészséges
onkénteseken végzett 1. fazist vizsgalat kivételével — nem
adhato.

A résztvevd tdjékoztatdsa, beleegyezés a klinikai
vizsgdlatba

4.8

(1) A Kklinikai vizsgalatba bevonni kivant cselekvéképes
személyt a klinikai vizsgélat vezetGje vagy az altala kijelolt,
a klinikai vizsgalatban kdzrem{ikodd orvos széban és iras-
ban magyar nyelven, a beteg szdmara érthet6 modon tdjé-
koztatja az Eiitv. 159. §-dnak (3) bekezdésében foglal-
takrol.
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(2) A tijékoztatast ad6é személynek kiilonos figyelmet
kell forditania annak vizsgalatara, hogy a bevonni kivant
személy cselekvSképes-e. Az ezzel kapcsolatos megélla-
pitiasokat az egészségiigyi dokumenticiéban rogziti.

(3) A tajékoztatast és a beleegyezést kiilon iven kell
frasba foglalni. Az frasos tdjékoztaté és a beleegyezd nyi-
latkozat egy-egy példanyat a résztvevd egészségiigyi doku-
menticidjaban kell megérizni, tovabba egy-egy példanyat
a résztvevonek at kell adni.

(4) A firasos tajékoztaté legalabb a kovetkezdket tartal-
mazza:

a) aklinikai vizsgélat azonosité adatait;

b) klinikai vizsgélat kutatdsi jellegére valé utalast, a
klinikai vizsgalat céljat, varhat6 id6tartamdt, a bevonni
kivant személyek szdmat, a klinikai vizsgilat menetét, a
tervezett beavatkozdsok jellegét, gyakorisdgat;

¢) arésztvevd rendelkezésére all6 egyéb, elfogadott keze-
1ési lehetGségeket, valamint tdjékoztatast arra vonatkozdan,
hogy a klinikai vizsgélat a mar megkezdett kezelésének meg-
szakitasat jelentheti, €s a megkezdett kezelés megszakitasa-
nak milyen kdvetkezményei lehetnek a résztvevs szamara;

d) alehetséges és a varhat6 kovetkezmények, kockdza-
tok és kellemetlenségek részletes leirdsat, valamint az arra
valé utalast, hogy a klinikai vizsgédlat soran olyan nem
kivanatos események is felléphetnek, amelyek el6re nem
lathatdak;

e) azésszerlien varhat6 el6nyok lefrdsat, vagyha arészt-
vevd szdmdra el6ny a klinikai vizsgalatbl nem varhatd,
ennek a ténynek a kozlését;

f) az egyes kezelési csoportokba torténd véletlenszeri
besorolds szédzalékos valdszinliségét;

g) arésztvevl szamara a klinikai vizsgalattal 6sszefiiggé
kér bekovetkezése esetén nytjtandd kezelésre, kartéritésre
és kartalanitdsra [Gytv. 21. § (1) bekezdés] vonatkozé
tajékoztatast, valamint az Eiitv. 164. §-dnak (2) bekezdés
szerinti felel6sségbiztosité megnevezését, elérhetéségét;

h) arésztvevd szamara a klinikai vizsgalatban valé rész-
vételért jaré koltségtéritést, ha van ilyen;

i) arra vonatkozo figyelemfelhivast, hogy a beleegyezés
onkéntes és befolyasolastdl mentes, azt barmikor akar szé-
ban, akdar frasban indokolas nélkiil vissza lehet vonni anél-
kiil, hogy ebbdl a résztvevének hatranya szdrmazna;

j) arésztvevd adatainak kezelésére, az ahhoz val6 hoz-
zaférésére vonatkozé szabalyokat;

k) a kiillon jogszabdlyban meghatdrozott intézményi
kutatédsetikai bizottsag (a tovabbiakban: IKEB) megneve-
z8sét, tovabba elndkének nevét és elérhetdségét;

/) placebo alkalmazdsakor részletes tdjékoztatdst a
placebo alkalmazdsianak lehet8ségér6l és arrél, hogy
a résztvevd placebo csoportba is keriilhet;

m) avizsgalati készitményrovid hatdstani ismertetését.

(5) A résztvevé személy a beleegyezését irdsban adja
meg. A beleegyezd nyilatkozat legaldbb a kovetkezSket
tartalmazza:

a) aklinikai vizsgélat azonosit6 adatait;

b) annak az egészségiigyi intézménynek a megneve-
z€sét, ahol a klinikai vizsgalatot végezni kivanjak;

c) a klinikai vizsgalat vezet6jének, illetve a tdjékozta-
tist végzd személynek a nevét, beosztdsat, munkakore
megnevezését;

d) a résztvevé azonosité adatait (nevét, anyja nevét,
sziiletési helyét és idejét, TAJ szamat, lakcimét), korlato-
zottan cselekvdképes vagy cselekvSképtelen résztvevd ese-
tén a hozzdjaruldst add torvényes képviselé azonosité ada-
tait is;

e) annak kijelentését,hogyarésztvevd —korlatozottan
cselekvéképes vagy cselekvOképtelen résztvevd esetén a
torvényes képviseld is — a klinikai vizsgalatban torténd
részvételre vonatkoz6 beleegyezését az (1) bekezdésben
foglalt tdjékoztatast kovetSen, onként, befolydstél mente-
sen adja, annak tudatdban, hogy az barmikor, széban vagy
frasban, indokolds nélkiil visszavonhato;

f) abeleegyezd nyilatkozat aldirasanak datumat;

g) aklinikai vizsgalat vezet&jének vagy a tdjékoztatast
adonak az alairasat;

h) a beleegyezd nyilatkozatot tevs, valamint a (7) be-
kezdés szerinti esetben a tanuk aldirdsat.

(6) A tajékoztatast adé személy és a résztvevé — korla-
tozottan cselekvdképes vagy cselekvdképtelen résztvevd
esetén a torvényes képviseld is — a (4) bekezdés szerinti
irasos tajékoztatot is kézjegyével latja el.

(7) Ha a klinikai vizsgalatba bevonni kivant személy,
illetve korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvSképtelen
személy esetén a torvényes képvisel6 nem tud olvasni, a
beleegyezd nyilatkozathoz sziikséges tdjékoztatdis megada-
sandl két fiiggetlen tand egyiittes jelenlétét kell biztositani.
A tanik a beleegyezd nyilatkozat aldirdsaval igazoljak,
hogy a vizsgélatba bevonni kivant személy, illetve torvé-
nyes képvisel6je szamara minden lehetséges informaciét
megadtak, és a bevonni kivant személy és/vagy torvényes
képviselGje Onkéntesen és befolydsolastdl mentesen adta
meg a beleegyezd nyilatkozatat.

(8) Amennyiben a klinikai vizsgélattal kapcsolatban
olyan 4j, lényeges informacié valik ismertté, amely érinti
az frasos tdjékoztatoban foglaltakat, az engedély modosi-
tasat kell kezdeményezni a 18. §-ban foglaltaknak megfele-
I6en. A moédositott irasos tdjékoztatonak megfeleléen a
résztvevét ismételten tdjékoztatni kell, és irasos beleegye-
z€sét kell kérni a klinikai vizsgélat folytatasahoz.

A korldtozottan cselekvdképes
és cselekvoképtelen személy bevondsa a klinikai
vizsgdlatba

5.8

(1) Ha a klinikai vizsgilatba — az Eiitv. 159. §-dnak
(4) és (5) bekezdéseiben meghatarozott feltételek betarta-
sdval — korldtozottan cselekvSképes személyt vonnak be,
akkor mind a korlatozottan cselekvéképes személyt, mind
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a torvényes képvisel§jét tdjékoztatni kell a 4. §-ban foglal-
taknak megfelelGen.

(2) A klinikai vizsgélat csak akkor végezhetd korlatozot-
tan cselekvSképes személyen, ha mind a korlatozottan cse-
lekvoképes személy, mind torvényes képviselGje beleegye-
zését adta. A beleegyez8 nyilatkozatot mind a korlatozot-
tan cselekviképes személynek, mind torvényes képvisels-
jének ala kell irnia.

6.§

(1) Ha a klinikai vizsgilatba — az Eiitv. 159. §-dnak
(4) és (5) bekezdéseiben meghatarozott feltételek szerint
— cselekvdképtelen kiskord vagy nagykord személyt
(a tovabbiakban: cselekv6képtelen személy) kivannak be-
vonni, akkor a (2)—(5) bekezdésekben foglaltaknak meg-
feleléen kell eljarni.

(2) Az Eiitv. 16. §-dnak (1)—(2) bekezdése szerinti
személyt a 4. §-ban foglaltaknak megfeleléen kell tdjékoz-
tatni. Ezen tdlmenden a cselekvéképtelen személyt is
— itéloképességének megfelelden — tdjékoztatni kell
minden, a klinikai vizsgalat szempontjabol fontos koriil-
ményrdl, annak kockdzatardl és kedvezd vagy kedvezdtlen
hatasar6l. A kiskoru tdjékoztatasaba pedagdgiai gyakorlat-
tal rendelkez6 személyt is be kell vonni.

(3) Amennyiben a cselekvSképtelen személy a tajékoz-
tatdst megértette, azt értékelni tudja, és kifejezetten elha-
ritja a klinikai vizsgéalatban vald részvételét, vagy a klinikai
vizsgélatbol ki kivan 1épni, ezt a klinikai vizsgéalat vezetd-
jének, illetve a klinikai vizsgalatot végzé személynek ma-
radéktalanul figyelembe kell vennie.

(4) Ha a cselekvSképtelen személy cselekvSképessé
valik, a lehet§ leghamarabb tdjékoztatni kell a klinikai
vizsgélatrdl, és kérni kell a beleegyezését annak folytatdsa-
hoz. Ennek hidnydban a klinikai vizsgdlatot az érintett
személyen nem lehet folytatni.

(5) Nem végezheto klinikai vizsgalat olyan cselekvékép-
telen személy bevonasaval, aki még cselekvSképes allapo-
tdban kizarta klinikai vizsgéalatban val6 részvételét.

(6) Korlatozottan cselekv6képes és cselekvképtelen
személy egészséges Onkéntesként klinikai vizsgilatba nem
vonhat6 be.

A klinikai vizsgdlat engedélyezése
7.8

(1) Vizsgélati készitmény emberi felhasznaldsihoz,
alkalmazasdhoz a kutatdsi terv kilon jogszabdlyban
meghatdrozott intézményvezetdi jovahagyasan kiviil, vala-
mint az Eiitv. 159. §-anak (5) bekezdése és 161. §-a (1) és
(3) bekezdései szerinti esetekben az egészségligyi minisz-

ter engedélye mellett — az Orszdgos Gydgyszerészeti Inté-
zet (a tovabbiakban: OGYI) engedélye is sziikséges.

(2) A klinikai vizsgdlatra vonatkozé engedélyt az OGYI
akkor adja meg, ha az Egészségiigyi Tudoméanyos Tanécs
Klinikai Farmakolégiai Etikai Bizottsiga (a tovabbiak-
ban: KFEB) a klinikai vizsgélati tervet szakmai és etikai
szempontbdl teljes egészében megfelelonek taldlta.

(3) A vizsgalati készitmény klinikai vizsgalatdra vonat-
koz6 kérelmet két példanyban, a 2. szdmu melléklet szerinti
adatlapon, az abban megjelolt mellékletekkel felszerelve
kell az OGYI-hoz benyujtani.

(4) Az OGYI a kérelmet és a benytjtott dokumentaciot
szakmai szempontbdl értékeli. Ennek soran

a) nyilatkozik arrél, hogy megtorténtek-e a megfeleld
preklinikai vizsgalatok,

b) értékeli az eddigi klinikai vizsgilatokat,

c) Osszegzi, hogy a tervezett vizsgdlat szakmailag indo-
kolt-e, tovdbba a vizsgilati mdédszerek alkalmasak-e a cél-
kitizésben foglaltak megvalaszoldsara,

d) a vizsgdlati terv megfelel-e a szakmai kovetelmé-
nyeknek,

e) a varhaté kockazatot a terdpias eldny feliilmilja-e,
valamint

f) gybdgyszerészeti szempontbdl véleményt mond a vizs-

z 2z

galati készitmény emberen torténd alkalmazasardl.

(5) Az immunolégiai készitménynek mindsiilé vizsgala-
ti készitmény (4) bekezdés szerinti szakmai értékelésében
az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilat
(a tovabbiakban: ANTSZ) Johan Béla Orszigos Epide-
miol6giai Kozpont szakhatésagként miikodik kozre.

(6) Az OGYI a kérelmet, a teljes vizsgdlati dokumen-
tacioval és a (3)—(5) bekezdés szerinti szakmai érté-
keléssel egyiitt adja 4t véleményezésre egy példanyban a
KFEB-nek.

(7) Az I—II. fazisd klinikai vizsgélatokat csak az OGYI
altal mindsitett klinikai farmakolégiai vizsgdléhelyen le-
het végezni. A mindsitéseket a klinikai vizsgdlatnak hely-
szint biztosité egészségiigyi intézmény vezetjének kérel-
mére kell lefolytatni. A kérelemhez mellékelni kell az
ANTSZ megyei (f6varosi) intézetének igazoldst arrél,
hogy a vizsgaldhely személyi és targyi feltételei megfelel-
nek az 1. szamud melléklet 1. pontjdban meghatarozott fel-

7 2

tételeknek. Az OGYI a mindsitésr6l rendelkezé hatarozat

7z

meghozataldt megel6z&en helyszini szemlét tart.

Az etikai bizottsdg eljdrdsa
8.8

(1) A KFEB a kérelem beérkezését kovetSen etikai-szak-
mai véleményt készit, amelyben allast foglal kiilonosen

a) a klinikai vizsgilat indokoltsigarol, tudoméanyos
megalapozottsigarol,
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b) arrdl,hogya klinikai vizsgalati tervalapjan a klinikai
vizsgélatban résztvevék mindegyike megkapja-e az egész-
ségi allapota altal indokolt egészségiigyi ellatast,

c) a varhaté6 elényok és kockdzatok el6zetes becslésé-
nek megfeleloségérsl, a résztvevket fenyegetd kockaza-
tok és a klinikai vizsgalat varhat6 eredményének aranyos-
sagardl,

d) aklinikai vizsgdlat vezet§jének szakmai alkalmassa-
gardl,

e) az egészségiigyi intézmény targyi feltételeinek meg-
felel6ségérdl,

f) azirasostdjékoztaté megfeleloségérdl, teljeskoriisé-
gérdl,

g) abeleegyezd nyilatkozat megfelel§ségérdl,

h) az esetleges placebo csoport alkalmazdsdnak indo-
koltsdgardl a 3. szdmii melléklet alapjan,

i) arrdl, hogy a biztositds megfeleld fedezetet nyuijt-e
aklinikai vizsgélattal kapcsolatosan esetlegesen érvényesi-
tendé Kkartéritési kovetelésekre,

j) aklinikai vizsgdlatban résztvevék szamara fizetendd
koltségtéritésrol,

k) aklinikai vizsgilatban torténd részvételre vonatkozé
felhivas, és a résztvevlk bevalasztasanak maédjardl és felté-
teleirdl,

[) ha a klinikai vizsgélatot allapotos, szabadsdgiban
korldtozott, korldtozottan cselekvdképes vagy cselekve-
képtelen személyen is végzik, ezek bevondsanak indokolt-
sagardl és érdekeik védelmének megfelelGségérdl,

m) arésztvevik személyes adatai kezelésének jogszer@i-
ségérol,

n) a vizsgildk részére készitett ismertetd tudoméanyos
adat-tartalmanak megfelel&ségérol,

0) a vizsgilatvezets és a vizsgdlatban kozremiikoddk
dijazéasarol.

(2) A KFEB az etikai eljards sordn a kérelmez&hoz
tovabbi kérdéseket intézhet, és kiegészitd informaciokat,
illetve a megkiildott adatok kiegészitését kérheti.

(3) A KFEB az irasos véleményében nyilatkozik az
(1) bekezdésben foglaltakrél, tovabba a kérelem szerinti
vizsgélat etikai megfelel6ségérdl, a megfeleléséghez sziik-
séges esetleges moddositasrdl vagy kiegészitésrdl, illetve a
meg nem felelésr6l. A véleményben feltiinteti dontésének
indokait, az é&ttekintett dokumentumok listajat, valamint
az iilésen és a szavazasban részt vett bizottsagi tagok név-
sorat. Amennyiben a KFEB a klinikai vizsgalati terv
modositasat tartja sziikségesnek, a klinikai vizsgélat csak a
moédositdsok elvégzése utdn engedélyezhetd.

(4) Cselekvoképtelen vagy korldtozottan cselekvSképes
személy bevondsaval tervezett klinikai vizsgélat esetében a
KFEB kiemelt figyelmet fordit annak véleményezésére,
hogyaz Eiitv. 159. §-dnak (4) és (5) bekezdésében eldirtak
maradéktalanul megvaldsulnak-e. Véleménye kialakitdsa-

hoz az érintett csoport jellegének megfelelé szakért6t
(pedagégus, pszichidter) vesz igénybe.

(5) Olyan tobb kozpontban végzett klinikai vizsgalat
esetében, amelynek elvégzéséhez az Eurépai Unié vala-
mely tagdllaménak etikai bizottsiga hozzajarult, a klinikai
vizsgdlat megkezdése ezen etikai vélemény figyelembevé-
telével engedélyezhets.

9.§

(1) A Kklinikai vizsgédlatra vonatkozé hatdrozatot az
OGYI a KFEB véleményének kézhezvételét kovetSen
hozza meg.

(2) Nem engedélyezhet6 a klinikai vizsgalat, ha a KFEB
nem javasolja a vizsgélat engedélyezését.

(3) Az engedélyezd hatdrozatnak legaldbb a kovetkezd-
ket kell tartalmaznia:

a) a klinikai vizsgilat azonosité adatait, a vizsgalat
cimét, szamat, fazisat,

b) a vizsgalatban résztvevék szamat, nemét, életkorat,
tobb kozpontban végzett klinikai vizsgdlat esetén Gsszesen
és vizsgaldhelyenként kiilon-kiilon is,

c) amegbiz6 nevét, székhelyét, magyarorszagi képvise-
16jének nevét, cimét,

d) aklinikai vizsgilatban résztvevs egészségligyi intéz-
mény(ek) nevét, székhelyét és a klinikai vizsgalohely 1. sza-
mu melléklet szerinti tipusat,

e) aklinikai vizsgélat vezet§jének nevét, beosztasat,

f) aklinikai vizsgalat varhaté id6tartamat.

(4) AzOGYTIa (3) bekezdésben meghatarozott hataro-
zataval egyidejtileg a KFEB irasos véleményét is megkiildi
a kérelmezének.

(5) A Kklinikai vizsgalat csak az engedélyezd hata-
rozatban meghatarozott feltételek, valamint az enge-
délyezett vizsgalati tervelGirasai szerint folytathaté. A kli-
nikai vizsgalatot engedélyez6 hatdrozatban meghatdrozott
feltételek, valamint az engedélyezett vizsgalati terv
el6irdsai, tovabba a klinikai vizsgalat megkezdésének és
ellendrzésének el6irasai, foglalkozasi szabdlynak mind-
stilnek.

(6) A Kklinikai vizsgélatrdl sz6l6 hatdrozatot az OGYI
megkiildi:

a) akérelmezbnek,

b) a KFEB-nek,

c) aklinikai vizsgalatban résztvevd egészségiigyi intéz-
mény(ek) vezetd(i)nek, az IKEB-nek, valamint a vizsgalat-
vezetd(k)nek,

d) a klinikai vizsgilat helyszine szerint illetékes
ANTSZ megyei (f6vérosi) intézete(i)nek,

e) az Orszagos Egészségbiztositasi
(a tovabbiakban: OEP).

Pénztarnak
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10. §

(1) Az egészségligyi intézményben [Eiitv. 3. § g) pont],
illetve az egészségiigyi szolgdltatonal [Eiitv. 3. § f) pont]
(a tovabbiakban egyiitt: egészségiigyi intézmény), ha jog-
szabdly masként nem rendelkezik a klinikai vizsgalat csak
az OGYI klinikai vizsgalatot engedélyezd hatarozatanak
jogerdre emelkedését kovetéen és az intézményvezetd
—kiilon jogszabalyban meghatarozott — engedélye birto-
kéban kezdhetd meg.

(2) Az Eiitv. 159. §-dnak (5) bekezdése, valamint az
Eiitv. 161. §-dnak (1) és (3) bekezdésében meghatdrozott
esetekben a klinikai vizsgilat megkezdéséhez sziikséges
engedély iranti kérelmet az egészségiigyi miniszterhez az
OGYI hatdrozatdnak jogerSre emelkedését kovetSen kell
benydjtani. Az intézményvezeté — a kiilon jogszabalyban
meghatdrozott engedélyt — ez esetben az egészségiigyi
miniszter engedélyének jogerére emelkedését kovetSen
adja meg.

(3) Az egészségiigyi intézmény és a megbizé k6zott meg-
kotott vagy megkotendé — a vizsgélati készitmény klinikai
vizsgélatara irdnyulé6 — szerzddés csak az OGYI engedé-
lyének jogerére emelkedését kovetGen 1éphet hatilyba.

(4) A legalabb részben az Egészségbiztositasi Alapbol
finanszirozott egészségiigyi intézmény vezetdje a klinikai

vizsgélat megkezdését megel6zGen nyilatkozatot tesz az
OEP-nek a felmeriils tobbletkoltségek viselésérdl.

(5) A Kklinikai vizsgdlat megkezdésének id6pontjardl az
egészségligyi intézmény vezetje az OGYI-t irdsban értesiti.

11.§

(1) A vizsgélati készitmény elballitasa, cimkézése, illetve
az egészségligyi intézményben torténd tdroldsa és nyilvan-
tartdsa soran az emberi felhasznalasra keriild gydgyszerek
gyartasar6l, illetve az intézeti gydgyszerelldtasrdl szolo
kiilon jogszabalyokban foglalt rendelkezéseket kell

alkalmazni.

(2) Ha a klinikai vizsgalat intézeti gyogyszertarral nem
rendelkez$ egészségiigyi szolgdltatonal torténik, a vizsga-

latvezetd gondoskodik a kiilon jogszabdlyban el6irtak be-
tartasarol.

(3) Torzskonyvezett gyodgyszerkészitmény IV. fazisu kli-
nikai vizsgalata esetén e rendelet rendelkezéseit értelem-
szerien alkalmazni kell azzal, hogy a klinikai vizsgalat
soran felhaszndlasra keriil6 gyégyszerkészitmény csoma-
goldsan jol lathatéan fel kell tiintetni a

,,vizsgélati minta, kereskedelmi forgalomba nem hozhat6’’

szoveget.

12.§

A klinikai vizsgalatot végz6 a klinikai vizsgalatot koteles
haladéktalanul abbahagyni és a vizsgalatvezetSt értesiteni,
ha azt tapasztalja, hogy annak folytatdsa 4rtalmas vagy
artalmas lehet a vizsgdlatba bevont vagy bevonni kivant
személyre.

13.§

(1) A klinikai vizsgalat vezetGje minden olyan stlyos
mellékhatdsr6l vagy silyos nem kivédnatos eseményrdl
azonnal értesiti a megbizét és az IKEB-et, amelyet a vizs-
galdk részére készitett ismertetd vagy a vizsgélati terv nem
tartalmaz. Az azonnali értesitést kovetéen az eseményrdl
részletes irasos jelentést is kell kiildenie. Az azonnali érte-
sitésnek és az irasos jelentésnek tartalmaznia kell a részt-
vevl azonosité kodjat.

(2) A nem kivanatos eseményeket és a vizsgdlati tervben
a vizsgalat szempontjabol jelentésnek mindsitett patholo-
gias laboratériumi eredményeket a vizsgalatvezet6 a vizs-
galati tervben elGirtak szerint, az abban megadott id6n
beliil jelenti.

(3) A klinikai vizsgdlat résztvevGjének a vizsgélat ideje
alatt bekovetkezett, de az alkalmazott vizsgélati készit-
ménnyel nem bizonyitottan Osszefiiggd haldlardl a vizsga-
latvezetd 15 napon beliil értesiti a megbizét és az IKEB-et,
és erre irdnyul6 igény esetén minden kiegészit§ tajékozta-
tdst megad.

(4) A megbizé részletes nyilvantartist vezet minden
kedvezbtlen eseményrdl és mellékhatdsrol, amelyet szdma-
ra a vizsgilatvezetd vagy vizsgalatvezetSk jelentettek.
A nyilvantartdsat azOG Yl erre irdnyul6é megkeresése ese-
tén rendelkezésre kell bocsatania.

14.§

(1) A vizsgilatvezetd minden silyos mellékhatasrdl,
illetve annak gyandjar6l haladéktalanul tdjékoztatja a
megbizot.

(2) A megbizé minden halalt okozé vagy életet veszé-
lyeztet6 silyos mellékhatdsra, illetve annak gyandjara vo-
natkoz6 informdciét haladéktalanul, de legkésébb 7 napon
beliil megkiild az OGYI-nak, a KFEB-nek és az IKEB-nek.
Tovéabbi 8 napon beliil a megbizénak minden a klinikai
vizsgélat folytatdsa szempontjabdl jelentSs informaciot is
kozolnie kell.

(3) A megbizé minden m4s sulyos és nem vdrt mellék-
hatdsra, illetve annak gyandjira vonatkozé informaciét
legkés6bb a hozzd érkezett elsd bejelentéstd]l szamitott
15 napon beliil megkiild az OGYI-nak és az IKEB-nek.

Az OGYI abejelentésr6l a KFEB-et értesiti.
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(4) A megbizé a (2) és (3) bekezdés szerinti események-
r6l értesiti a klinikai vizsgalatban résztvevd valamennyi
vizsgalatvezetdt.

(5) A megbizé a klinikai vizsgdlat teljes idGtartama alatt
a vizsgalati készitménnyel kapcsolatban el&fordult silyos
mellékhatasrdl, illetve annak gyandjardl, valamint a részt-
vevok biztonsdgardl évente egy alkalommal jelentést kiild
az OGYI-nak és a KFEB-nek. A jelentést minden évben a
hatdrozat jogerére emelkedése napjat koveté 30 napon
beliil kell megkiildenie.

(6) Az OGYI nyilvantartast vezet az egyes vizsgalati
készitményekkel kapcsolatban tudomdsara jutott silyos
mellékhatdsokrdl és azok gyantjarol.

(7) Az OGYI az egyes vizsgalati készitményekkel
kapcsolatban tudomdsdra jutott silyos mellékhatasokrol
és azok gyandjar6l haladéktalanul értesiti az Eurdpai
Gydgyszerértékeld Hivatalt.

A klinikai vizsgdlat ellendrzése
15.§

(1) Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt az OGYI
ellendrzi

a) avizsgalati készitmény eldallitdsara, cimkézésére és
az egészségiigyi intézménybe torténd kiszallitdsara vonat-
koz6 rendelkezéseket, és kiilondsen a helyes gydgyszer-
gyartasi gyakorlat betartdsardl sz6lé bizonylatokat,

b) aklinikai vizsgdlat sordn az adatok el6irasnak meg-
felel6 dokumentaldsat,

¢) aHelyes Klinikai Gyakorlat szabdlyainak betartasat,
valamint

d) a klinikai vizsgdlatnak az engedélyben és vizsgalati
tervben elbirtak szerinti folytatasat.

(2) AzOGYTIaz(1) bekezdés szerinti ellen6rzésr6l jegy-
z6konyvet vesz fel. Az ellenérzést olyan orvos, fogorvos
vagy gyogyszerész végezheti, aki megfelel a helyes klinikai
gyakorlat ellendrzéséhez eldirt kovetelményeknek.

16. §

(1) Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt a teriiletileg
illetékes ANTSZ megyei (f6vérosi) intézete ellendrzi

a) arésztvevok szamadra biztositott — az egészségi dlla-
pot altal indokolt — egészségiigyi ellatast,

b) az egészségiigyi intézmény — vizsgilat lefolytatasa-
hoz sziikséges — személyi és targyi feltételeit,

c) az Eiitv. 164. §-anak (2) bekezdés szerinti — a klini-
kai vizsgéalatokra vonatkozé — felelGsségbiztositasi szer-
z6dés érvényességét,

d) azintézeti gyogyszertar,illetve a vizsgalatvezetd altal
a vizsgalati készitményrSl vezetett nyilvantartds szabaly-
szerliségét, valamint

e) arésztvevok személyes adatai kezelésének jogszer@i-
ségét.

(2) Az ANTSZ megyei (f6varosi) intézete nevében
ellen6rzést szakmai feliigyeleti, illetve hatdsagi jogkor
gyakorldsara jogosult személy végezhet.

(3) Az engedélyezett klinikai vizsgédlat alatt a KFEB
ellendrizheti, hogy

a) a klinikai vizsgilatot az engedélyben és a vizsgalati
tervben elGirtaknak megfeleléen folytatjak-e,

b) arésztvevd beleegyezd nyilatkozata megfelels-e, kii-
Ionos tekintettel a beleegyezés Onkéntességére és vissza-
vonhatésdgara,

c) a vizsgalatban résztvevik kivilasztdsanak moédja az
engedélynek megfelel6-e,

d) a cselekvSképtelen vagy korldtozottan cselekviké-
pes személy bevondsaval végzett klinikai vizsgdlat esetében
az Eiitv. 159. §-anak (4) és (5) bekezdésében, valamint az
e rendeletben eldirtak maradéktalanul megvaldsulnak-e.

(4) Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt az IKEB a
(3) bekezdésben irtakon til ellendrzi, hogy a résztvevok
szébeli és {rasbeli tdjékoztatdsa Osszhangban van-e az
engedélyben foglaltakkal.

(5) Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt az OEP
ellendrzi a 10. § (4) bekezdése szerinti nyilatkozatban rog-
zitettek betartdsdt. Az OEP nevében ellen6rzést egészség-
tigyi intézmény szak-, illetve pénziigyi ellenérzésére jogo-
sult személy végezhet.

(6) Az ellendrzést végzé az ellendrzésrdl jegyzSkonyvet
vesz fel. Amennyiben az ellenérzés sordn megallapitast
nyer, hogy a klinikai vizsgalat folytatdsa nem felel meg az
engedélyben, az e rendeletben, illetve a kiilon jogszabaly-
ban foglalt feltételeknek, vagy a klinikai vizsgdlat stilyosan
veszélyezteti a résztvevOk életét vagy egészségi éllapotat,
az ellen6rzést végz6 haladéktalanul kezdeményezi az
OGYI-ndl a klinikai vizsgalat felfliggesztését.

A klinikai vizsgdlat felfiiggesztése
17.§

(1) Ha a klinikai vizsgélat ellenérzése sordn az OGYI
olyan koriilményr6l szerez tudomdst, amely alapjan meg-
allapitja, hogy

a) a klinikai vizsgilat engedélyezésének feltételei mar
nem allnak fenn, vagy

b) arésztvevdk biztonsagat a vizsgalat folytatasa veszé-
lyezteti, vagy

c) aklinikai vizsgilat megbizhat6saga kétséges, vagy

d) a vizsgalatban résztvevé személyeknek tobb mint
egyotode visszavonta a beleegyezését,

a klinikai vizsgalat folytatdsat feltételhez kotheti, felfiig-
gesztheti vagy megtilthatja.
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(2) Amennyiben az ellen6rzés sordn észlelt hidnyossa-
gok csekély silydak, az OGYI felhivja az érintetteket a
hidnyossidgok megsziintetésére, és javaslatot tesz arra, hogy
a hidnyossdg milyen moédon kiiszobolhetd ki, és errdl érte-
siti a megbiz6t és a vizsgalatvezetdt.

(3) AzOGYI (2) bekezdés szerinti észrevételeire vonat-
koz6 vialaszit a megbizé és/vagy vizsgilatvezet6 legkés6bb
az irdsos vélemény kézhezvételét kovetd 8 napon beliil
kiildi meg az OGYI-nak.

(4) Ha a megbiz6 a klinikai vizsgalatot fel kivanja fiig-
geszteni, koteles errdl legkésébb a felfiiggesztéssel egyide-
jlleg az OGYI-t és valamennyi magyarorszagi vizsgdl6he-
lyet értesiteni. Az OGYI a felfiiggesztésrdl sz6l6 értesitést
a KFEB-nek megkiildi.

(5) Ha az OGYI tudomaséra jutott informacidk szerint
a megbizd, a vizsgilatvezetd vagy a vizsgélatban kozremi-
kodok valamelyike mar nem felel meg az engedélyezéshez
sziikséges feltételeknek, a klinikai vizsgélatot felfiiggeszti,
és egyuttal — hataridd kitlizése mellett — felhivja az érin-
tetteket a hidnyossdgok megsziintetésére, €s javaslatot tesz
arra, hogy a hidnyossidg milyen mddon kiiszobolhets ki.

(6) Ha a hidnyossdgot az OGYI altal meghatdrozott
hatdridén beliil a megbizd, a vizsgalatvezets vagy a vizsga-
latban kozremiikodSk valamelyike nem sziinteti meg, vagy
a KFEB az etikai-szakmai véleményét visszavonja, az
OGYTI a klinikai vizsgalatra adott engedélyt visszavonja.

(7) Az (5)—(6) bekezdés szerinti intézkedésérdl az
OGYI értesiti

a) a KFEB-et,

b) azIKEB-et,

c) az ANTSZ megyei (févarosi) intézetét,

d) az Eurépai Unié Bizottsagat.

Az engedély modositdsa
18. 8§

(1) Az engedélyezett klinikai vizsgilat megkezdését
kovetden — a megbiz6 kérelmére — az OGYI a klinikai
vizsgélatrdl sz6lé engedélyt modosithatja, ha

a) amegbizé az engedélyben szerepld adatok barmelyi-
kében tervez valtozdst, vagy

b) a megbizd a vizsgadlok részére készitett ismertetd
értékeld elemzését tervezi megvaltoztatni, vagy

c) a vizsgalat médositdsa hatdssal lehet a résztvevok
biztonsagara, vagy

d) haolyan tj tudoményos adat valik ismertté, illetve az
addigi vizsgalati eredmények az irdsos tajékoztaté modosi-
tasat teszik sziikségessé.

(2) Az engedély moédositasdra irdnyuld kérelemben a
megbizonak meg kell jelolnie a moédositds indokat, és

nyilatkoznia kell arrdl, hogy sziikséges-e a résztvevok ira-
sos tdjékoztatdjanak modositdsa vagy kiegészitése.

(3) Amennyiben a résztvevék irasos tdjékoztatdjanak
mddositisa vagy kiegészitése sziikséges, ugy az Uj tajékoz-
tatét a kérelemhez mellékelni kell.

(4) A modositas irdnti kérelmet az OGYI megkiildi a
KFEB-nek. Az OGYI a klinikai vizsgélatra vonatkozd
engedélyt akkor mddositja, ha a modositissal a KFEB
egyetért. A modositds engedélyezésérdl szolé hatdrozatot
az OGYI a 9. § (6) bekezdésében meghatdrozott vala-
mennyi érintettnek megkdildi.

(5) A megbizé a mddositast engedélyezd hatarozat jog-
erbre emelkedését kovetSen moddosithatja a klinikai vizs-
gélatot.

(6) A modositasi kérelem elutasitdsa esetén a megbizd
a hatarozatban foglaltakat koteles maradéktalanul figye-
lembe venni.

Jelentés a vizsgdlat befejezésérol
19.§

(1) A vizsgélat befejezését kovetd 90 napon belil a
vizsgalatvezetd jelentést kiild az OGYI-nak és a KFEB-
nek a vizsgalat befejezésérdl, a bevont betegek szamardl és
a jelent6sebb eseményekrdl.

(2) Ha a megbiz6 a klinikai vizsgélatot az el6re tervezet-
t6l eltér6en kordbban zirja le, err6l 15 napon beliil kiild
értesitést az OGYI-nak, aki err6l az értesités kézhezvéte-
1ét61 szamitott 8 napon beliil tdjékoztatja a KFEB-et.

20. §

(1) A kérelmez6 az e rendeletben szabalyozott eljaraso-
kért akiilon jogszabalyban meghatarozott mértékd igazgatasi
szolgaltatasi dijat koteles megfizetni. Az igazgatasi szolgalta-
tasi dij az altalanos forgalmi adét nem tartalmazza.

(2) Az e rendeletben meghatarozott klinikai vizsgalatok
engedélyezése sordn az dallamigazgatasi eljards altalanos
szabalyair6l sz616 1957. évi IV. torvény rendelkezéseit kell
alkalmazni azzal, hogy az OGYI hatdrozatai ellen felleb-
bezésnek helye nincs, a hatdrozat feliilvizsgalatat a birésag-
t6l lehet kérni.

Vegyes és dtmeneti rendelkezések
21.§

(1) Ez a rendelet — a (2) bekezdésben meghatdrozott
kivételekkel — a kihirdetését kovetd 15. napon 1ép hatély-
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ba azzal, hogy rendelkezéseit a 2002. jalius 1-jét kovetSen
indult engedélyezési eljarasokban kell alkalmazni.

(2) E rendelet 8. §-dnak (5) bekezdése, 14. §-dnak
(7) bekezdése, 17. §-a (7) bekezdésének d) pontja az Euré-
pai Unidhoz torténd csatlakozasrél szolé nemzetkozi szer-
z6dést kihirdetd torvény hatalybalépésének napjan 1ép
hatdlyba.

(3) Az e rendelet 7. §-dnak (7) bekezdésében meghata-
rozott mindsitést a klinikai farmakoldgiai vizsgaléhelynek
a rendelet hatdlybalépését kovets két éven beliil kell meg-
szereznie.

(4) Az e rendelet hatdlybalépését megel6z6en engedé-
lyezett klinikai vizsgdlatrdl a 14. § (5) bekezdése, valamint
a 19. §-a szerinti jelentéseket 2002. jilius 1. napjatél kez-
dédden kell elészor elkésziteni és az OGYI-nak megkiil-
deni.

(5) A helyes klinikai gyakorlat részletes irdnyelveit az
egészségligyi miniszter a minisztérium hivatalos lapjaban
teszi kozzé.

(6) Ez a rendelet — az Eiitv.-vel és a Gytv.-vel egyiitt —
a Magyar Koztarsasdg és az Eurdpai Kozosségek €s azok
tagillamai kozotti tarsulds 1étesitésér6l szold, Briisszel-
ben, 1991. december 16-dn aldirt Eurépai Megallapodas
targykorében a Megallapodast kihirdetd 1994. évi 1. tor-
vény 3. §-dval 6sszhangban az Eurépai K6zosségek aldbbi
irdnyelvével Osszeegyeztethetd szabalyozast tartalmaz:
a Parlament és a Tanacs 2001/20/EK irdnyelvével, a tag-
allamok emberi felhasznalasra keriil6 gyégyszerekkel vég-
zett klinikai vizsgalatok sordn alkalmazand6 helyes klini-
kai gyakorlatra vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazga-
tasi rendelkezéseinek kozelitésérol.

Dr. Mikola Istvdn s. K.,

egészségligyi miniszter

1. szamii melléklet
a 24/2002. (V. 9.) EiiM rendelethez

A Klinikai vizsgalatok végzésének személyi
és targyi feltételei

Feladatkorét tekintve az aldbbi tipusd vizsgalohelyek
kiilonboztetheték meg:

1. Klinikai farmakolégiai vizsgalohely

2. Klinikai vizsgal6hely

1. Klinikai farmakologiai vizsgdlohely
Targyi feltételek:

Klinikai farmakoldgiai vizsgdlohely egyetemi klinikan,
illetve korhazi osztdlyon, intenziv osztilyos hattérrel ren-
delkez6 — az aktiv betegellatastdl elkiilonitett — egység.

Klinikai farmakoldgiai vizsgdléhelyen helyben kell biz-
tositani a kiilon jogszabalyban, a kozponti iigyeletre el&irt
minimum feltételek koziil a gép-miszerparkra és egyéb
eszkozokre vonatkozé felszereltséget, kivéve a sziilészeti
egységcsomagot €s a gépkocsit.

A Kklinikai vizsgélatra szolgalé dgyszamot a klinikai far-
makoldgiai vizsgdlohely minGsitésérél sz6lé hatarozatban
kell meghatarozni.

Személyzet:

1. A klinikai farmakolégiai egység vezet&jének rendel-
keznie kell

a) tudomanyos fokozattal,

b) klinikai szakmabdl szakorvosi képesitéssel,

¢) klinikai farmakolégiai szakvizsgaval,

d) a klinikai vizsgidlat megkezdését megel6z6 harom
évnél nem régebbi igazoldssal, egyetem daltal szervezett a
Helyes Klinikai Gyakorlat (a tovabbiakban: GCP) tanfo-

lyam sikeres elvégzésérdl.

2. A vizsgalatban kozremiikodd orvos(ok)nak rendel-
kezni(iik) kell

a) klinikai szakmabo6l szakorvosi képesitéssel,

b) a klinikai vizsgidlat megkezdését megel6z6 harom
évnél nem régebbi igazoldssal, egyetem 4ltal szervezett
GCP tanfolyam sikeres elvégzésérdl,

c) siirgbsségi betegellatasi gyakorlattal és

d) tudomdnyos tevékenységgel.

2. Klinikai vizsgdlohely

Klinikai vizsgaldhely egyetemi klinikan, illetve kérhazi
osztalyon, intenziv osztilyos hattérrel rendelkezd fekvGbe-
teg-ellatd egység.

A Kklinikai vizsgélohely és szakambulancia kialakitésa,
felszereltsége és személyi ellatottsiaga feleljen meg az
egészségligyi intézmény kiilon jogszabalyban meghataro-
zott személyi és targyi minimum feltételeknek.

Haziorvosi, hazi gyermekorvosi rendel6ben III. fazisu
vizsgélat akkor végezhetS, ha a vizsgélatot végz$ intenziv
betegellatasi lehet6séget is Dbiztosité fekvdbeteg-ellatd
intézménnyel szerz6dést kotott a vizsgalat sordn esetlege-
sen fellépd nem vart események ellatasara.

A vizsgélatot végzének rendelkeznie kell haziorvostan,
illetve csecsemd- és gyermekgyodgydszat szakvizsgaval és a
klinikai vizsgélatot megel6z6 3 évnél nem régebbi igazo-
lassal arrdl, hogy egyetem dltal szervezett GCP tanfolya-
mot végzett.
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2. szamii melléklet a 24/2002. (V. 9.) EiiM rendelethez

Az Orszédgos Gyobgyszerészeti Intézet részére
To the National Institute of Pharmacy
Budapest, Zrinyi utca 3.

H—1051

ADATLAPKLINIKAIVIZSGALAT
ENGEDELYEZESEHEZ
APPLICATION FORM requesting AUTHORISATION
of a CLINICAL TRIAL

1. ALTALANOS RESZ / GENERAL DATA

1.1. A vizsgélat cime / Title of the clinical trial

1.2. Protokollszdm / Study protocol N°

1.3. A kérelmezd6 / The applicant is
Megbizé / Sponsor
CRO
Klinikus / Investigator
Név / Name
Cim / Address
Telefon / Phone
Fax
Képvisel6 neve / Name of contact person
Cim / Address

Telefon / Phone

Fax

2. A KLINIKAI VIZSGALATBAN ALKALMAZANDO KESZITMENYEK /
PRODUCTS TO BE USED IN THE TRIAL

2.1. A vizsgalati készitmény / Investigational product
Név (kédszam) / Name (code N°)
Hat6éanyag(ok) / Active substance(s)
Gyoégyszerforma / Dosage form

Hataser6sség / Strength
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2.2. Egyéb készitmény(ek) / Other product(s)

2.2.1. Referens készitmény/ Reference product

Név (kédszam) / Name (code N°)

Hat6éanyag(ok) / Active substance(s)

Gyoégyszerforma / Dosage form

Hataser6sség / Strength

2.2.2. Placebo / Placebo

Gyoégyszerforma / Dosage form

2.3. Forgalomba hozatali statusz / Marketing authorisation status

2.3.1. A vizsgalati készitmény / Investigational product L]

Ervényes forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik / It possess a valid marketing authorisation

Magyarorszagon / In Hungary

Mas (melyik) orszagban / In other country (please specify)

Folyamatban van / Procedureisinprogress

Magyarorszagon / In Hungary

Mas (melyik) orszagban / In other country (please specify)

igen / yes L]

igen / yes L]

igen / yes L]

igen / yes L]

nem / no []

nem / no []

nem / no []

nem / no []

2.3.2. Referens készitmény/ Reference product L]

Ervényes forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik / Is possess a valid marketing authorisation

Magyarorszagon / In Hungary

Mas (melyik) orszagban / In other country (please specify)

Folyamatban van / Procedure isinprogress

Magyarorszagon / In Hungary

Mas (melyik) orszagban / In other country (please specify)

igen / yes L]

igen / yes L]

igen / yes L]

igen / yes L]

nem / no []

nem / no []

nem / no []

nem / no []
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2.4. A vizsgalati készitmény el6allitdsa GMP szerint tortént / Manufacturing of the investigational product is done
according to the GMP

igen / yes L] nem /no |

3. A VIZSGALAT /THE TRIAL

3.1. A vizsgalat magyarorszagi torzskonyvezéshez sziikséges / The trial relates to registration in Hungary

igen / yes L] nem /no |

3.2. Kordbbi klinikai vizsgdlat tortént Magyarorszdgon / Product has been already tested in Hungary

igen / yes L] nem /no |

3.3. A vizsgalat els6dleges célja / Primary objective of the trial

3.4. Tovabbi cél(ok) / Other objective(s)

3.5. A vizsgalat tipusa / Type of the trial

1. fazisd / Phase I. || I11. fazist / Phase III. ||
1. fazisd / Phase II. || V. fazisd / Phase IV. ||

//////

3.6. A vizsgalat elrendezése / Design of the trial

Nyilt / Open

Egyszeri vak / Single blind
Kettds vak / Double blind
Kontrolldlt / Controlled
Randomizalt / Randomized

Osszehasonlité / Comparative

OO0 oo

Keresztezett / Cross-over

4. VIZSGALOHELYEK / CENTRES

4.1. A vizsgélohelyek szama / Number of centre

Osszesen / Total

][]

L] O
L] O

Magyarorszagon / In Hungary

4.2. Magyarorszagi vizsgalohelyek, vizsgdlat vezetSk / Centres, investigators physicians in Hungary




4046 MAGYAR KOZLONY 2002/61. szdm

5. ABENYUJTOTT DOKUMENTACIO / SUBMITTED DOCUMENTATION

Vizsgalati terv / Study protocol L]
Egyedi adatlap / Case Report Form L]
Vizsgalok részére készitett ismertetd / Investigator’s brochure L]
Magyar nyelvii betegtdjékoztaté / Patient informiation sheet in Hungarian L]
Magyar nyelvii beleegyez6 nyilatkozat / Informed consent in Hungarian L]
A vizsgalok alairasai / Signatures of the investigators L]
A vizsgalok szakmai Onéletrajza / Curriculum Vitae L]
Az eii. intézmény befogadd nyilatkozata / Permission of the director of the hospital L]
Az Eiitv. 164. §-a szerinti felelGsségbiztositasi szerz6désrél sz616 igazolas / Insurance certificate L]

A Kklinikai vizsgélat koltsége, és koltségfelhaszndlds médja az eii. intézmény és a vizsgalok kozott / L]
Costs of clinical trials division of costs between the hospital and investigators

Kémiai-gydgyszerészeti dokumentécid (teljes Osszetétel, analitikai mddszerek) / Chemical L]
and pharmaceutical documentation (full composition, test metodhods)

Klinikai minta analitikai bizonylattal / Clinical sample and analytical certificate L]
GMP bizonylat / GMP Certificate L]
TSE bizonylat / TSE Certificate L]

7 -

L. és II. fazisu klinikai vizsgdlat esetén az R. 7. §-dnak (7) bekezdése szerinti mindsitésrél sz616
hatdrozat masolata, egyéb vizsgalat esetén az ANTSZ igazoldsa arrél, hogy a vizsgdlShely személyi
és targyi feltételei megfelelnek az R. 1. szamu mellékletében meghatarozott feltételeknek L]

Datum / Date ........ccoeeveiveiiniiiciieieeeeeeees ALATTAS / Signature ..........ccccccoeeeeivecinccinicieieeieeeeeceeeeeeenen
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3. szdmii melléklet
a 24/2002. (V. 9.) EiiM rendelethez

Placebo készitmény alkalmazasa a klinikai
vizsgalatokban

A klinikai vizsgélatokban a placebo (hatéanyag nélkiili,
hatdstalan készitmény) alkalmazdsa az I[—II. pontokban
meghatdrozott esetekben megengedett.

A benyuijtott kutatdsi dokumenticiénak tartalmaznia
kell a vizsgédlatban alkalmazandé placebo kontrollcsoport
sziikségességének egyedi indoklésit.

I. Placebo klinikai vizsgdlatban akkor alkalmazhatd, ha:

1. az adott kérképnek nincsen tudomanyosan megala-
pozott és a gyakorlatban elfogadott kezelése,

2. az elfogadott eddigi kezelés hatékonysaga kérdéses
és csak a vizsgdlt betegség egyes tiineteire hatékony,

3. azeddig alkalmazott kezelés rendkiviil toxikus, vagy
a betegek rosszul tolerdljék,

4. az ismert és elfogadott hatékony kezelés halasztasa
nem jelenti a beteg szdmdra kdrosodds vagy szenvedés
veszElyét,

5. avizsgdlati tervben, amelyben a placebo €s a vizsga-
lati készitmény az elfogadott legjobb kezelés kiegészitése-
ként szerepel, tigynevezett hozzdadott (add on) felépités-
ben.

II. Pszichiatriai beteg bevonasaval (Eiitv. X. fejezet)
torténd placebo-kontrollalt klinikai vizsgalat engedélyezé-
se soran az . pontban foglaltakon tdl az alabbi el6irasokat
is figyelembe kell venni:

1. a jelentds szuicid rizikéji és/vagy a heteroagressziv
cselekmények szempontjabdl magas rizik6ji beteget nem
lehet klinikai vizsgalatba bevonni, megkezdett vizsgalat
esetén ki kell abbdl zérni,

2. aplacebo-kontrollalt klinikai vizsgalatban val6 rész-
vétel csak korldtozott idStartamud lehet, amelynek megha-
tarozasahoz a korkép és a kezelés jellegét, valamint az aktiv
kezelés elhalasztdsdbol ad6dd esetleges kdrosoddsok rizi-
koéjat kell figyelembe venni,

3. egyes pszichiatriai korképek esetén placebo-kontrol-
1alt klinikai vizsgdlat etikai szempontbdl csak folyamatos
hospitalizdcié6 és szoros obszervacié mellett engedélyez-
hetd,

4. az akut szkrizofénia relapszusprevencidja, akut ma-
nias epizéd és major depresszié stlyos formdja esetén pla-
cebo alkalmazdsa tilos.

lll. rész HATAROZATOK

A Koztarsasagi Elnok
hatarozatai

A Koztarsasag Elnokének
61/2002. (V.9.) KE
hatarozata

az Orszaggyiilés alakulé iilésének dsszehivasarol

Az Alkotmany 22. §-dnak (2) bekezdése és a Magyar
Koztarsasag Orszdggytilésének Hazszabdlya 1. §-a alapjan
az ujonnan megvdilasztott Orszaggylilés alakuld iilését
2002. méjus 15-ére, szerddra, 14 6rdra 6sszehivom.

Budapest, 2002. méjus 7.

Mddl Ferenc s. K.,

a Koztarsasig elnoke

KEH iigyszdm: 1-1/1743/2002.

KOZLEMENYEK,

V.resz L RDETMENYEK

A Kozponti Karrendezési Iroda
kozleménye
a 2002. junius 24-t6l julius 7-ig
terjedd idoszak
—I1/2. foldalapra vonatkozé —
terméfold arveréseirdl

A megyei (févarosi) karrendezési iroddk 2002. junius
24-t81 julius 7-ig terjed6 id6szakra es6 termd&fold arverési
hirdetményeit az 1994. évi XXXII. torvény 1. §-aval kiegé-
szitett 1991. évi XXV. torvény 27. §-anak (3) bekezdése
alapjan (II/2. foldalap) az aldbbiak szerint tessziik kozzé:

Tdjékoztaté az drverés fontosabb szabdlyairdl
1. Az ingatlanok tehermentesen keriilnek arverésre,

kivéve az 1991. évi XX V. torvény 25. §-dnak (1) bekezdé-
sében meghatdrozott AK értékben ki nem fejezett érték-
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novekedésének dllami tdmogatdssal csokkentett Osszegi
megtéritésének kotelezettségét.

2. Az ingatlanok adatai és térképe az ingatlan fekvése
szerinti Onkormdnyzat hirdet6tabldjan és a gazdalkodé
szervezetnél, valamint az darverés helyszinén megtekint-
hetok.

3. Az ingatlanok AK értékben keriilnek arverezésre.
Amennyiben az igénybejelentés alapjan egyezség jon létre,
ugy az 1000 Ft/AK értékben keriil dtszdmitdsra, az egyezség
tényét az arverésen be kell jelenteni; ha egyezség nem jon
létre, egy AK érték az 1991. évi XX V. torvény 22. §-dnak
(1) bekezdése alapjan 3000 Ft/AK kikialtasi aron indul.

4. Azarverésen a vételre szant karpotlasi jegyet (banki
letéti igazoldst) letétbe kell helyezni, amelynek 20%-a az
arverési elbleg, amely a vételarba beszdmit, vagy vissza-
adasra kertil.

5. Az arverésen az 1994. évi XXXII. torvény 1. §-aval
kiegészitett 1991. évi XXV. torvény 27. §-dnak — a II/2.
foldalapra vonatkoz6 — (3) bekezdése alapjan, az 6t meg-
illetd karpotlasi jegyekkel és/vagy banki letéti igazoldssal
minden karpdtlasra jogosult részt vehet.

Meghatalmazéssal arverezd személy esetében a fenti
igazoldsokat — a meghatalmazé nevére kidllitva — az
adatfelvételnél be kell mutatni.

Az darverésen mezdgazdasagi véllalkozdst
utalvdnnyal tulajdont szerezni nem lehet.

tdmogatd

Az arverésen val6 részvétel jogosultsdgat igazolni kell;
a jogosultsagot igazolni nem tud6 személyt az arverésen
val6 részvételbdl ki kell zarni.

Figyelmeztetés

Arverezni a 104/1991. (VIII. 3.) Korm. rendelet 28., 29.
és 30. §-ai alapjdn személyesen, vagy meghatalmazott titjdn
vagy — tobb kérpdtldsra jogosult esetén — egyiittesen
lehet. A meghatalmazast kozokiratba vagy teljes bizonyit6é
erejii magéanokiratba kell foglalni.

A 104/1991. (VIII. 3.) Korm. rendelet 33. §-anak (5) be-
kezdése alapjan az arverés vezetSje kizarja a tovabbi arve-
résbdl azt az arverez6t, aki az ajanlat lezardsat kovetSen
nem él vételi jogaval. A kizart személy az arverési elSlegét
elveszti. Az elvesztett arverési eldleg az dllamot illeti meg.

A vételi jogot csak az a jogosult gyakorolhatja, aki kote-
lezettséget vallal a term6fold mez&gazdasagi hasznositasa-
ra (fert6zésmentes és gyommentes allapotban tartdsara),
és arra, hogy a term&foldet a mez6gazdasigi termelésbol
ot éven beliil nem vonja ki. Amennyiben vallalt kotelezett-
ségét a tulajdonszerzéstdl szamitott 6t éven beliil megsze-
gi, a term&fold kartalanitas nélkiil allami tulajdonba keriil
és arverés tutjan lesz értékesitve.

A karpétlasra jogosult tanyatulajdonost, a tanydja kortili
term6foldre az arverés sordn eldvasarlsi jog illeti meg.

A vételi jog alapjan szerzett term&foldnek a tulajdon-
szerzést6l szamitott harom éven beliil torténd elidegenité-
sébdl szdrmazé bevételnek terméfoldre forditott értékno-
velé beruhdzasi kiadasokkal csokkentett részét teljes egé-
szében az elidegenités évében kell a tulajdonosnak a sze-
mélyi jovedelemadé addalapjaul szolgdlé Osszjovedelmé-
hez hozzaszdmitani. Bevételnek az illetékkiszabds alapjaul
szolgalé forgalmi értéket kell tekinteni.

Az arverésen barmely okbdl meg nem jelend karpétlasra
jogosult kés6bb, a mulasztasra hivatkozva semmiféle jogot
nem érvényesithet; ebbdl az okbdl az arverés eredménye
nem vdltoztathaté meg.

Arverési kifogdst nyijthat be az drverésen részt vevs
arverezl, tovabbd az drverésbdl kizart személy az arverés
lezarasat kovetd harom napon beliil a Kozponti Karrende-
z€si Iroddhoz.

A karpétlasra jogosult az altala megvasarolt term&fold
AK értékben ki nem fejezett értéknovekedésének éallami
tdmogatdssal csOkkentett Osszegli megtéritésére koteles a
foldet az arverésen eladd részére.

A term&fold hasznositasat és védelmét szolgdlo és/vagy
a term&fold értékét noveld meliordcids, ontdzési €s Utépi-
tési beruhdzdsok esetében a beruhdzasi koltségeknek az
allami tdmogatdssal és az amortizdlodott hanyaddal csok-
kentett értékét kell a foldet kiadd részére megtériteni. A
gazdédlkodo szervezet dltal elvégzett szamitds helyességét a
kérrendezési iroda ellendrzi.

A vételi jog gyakorlasaval tulajdonba kertilé term&fold
Uj tulajdonosa a foldet atadé gazdalkoddé szervezet részére
koteles megtériteni az dj gazdasagi évet el6készits, sziiksé-
ges f6 gazdasdgi munkdknak (szdntés, talajer6-visszapot-
14s), a zoldleltdri értékeknek (pl. 3 évnél nem id&sebb
takarményvetés) a gazdilkodé szervezet tdblatorzskonyve
alapjan szamitott ellenértékét. A térit€s mértékében és
mdédjaban az 1j tulajdonos és a gazdilkodd szervezet alla-
podik meg.

A vételi jog gyakorldsaval tulajdonba keriil6 foldeket az
annak fekvése szerint illetékes korzeti foldhivatal adja bir-
tokba.

A gazdalkodé szervezet hozzajaruldsaval a foldhivatal bir-
tokba adja a terméfoldet akkor is, ha a birtokbaadas egyéb
feltételeifenndllanak,de a jogosult azelismert tartozasat nem
fizette meg, vagy részletfizetésben dllapodott meg.

Felhivjuk a tisztelt arverezni szandékozok figyelmét,
hogy a Tdjékoztato az drverés fontosabb szabdlyairol, vala-
mint, hogy e Figyelmeztetés az Osszes term&fold arverési
hirdetménnyel kapcsolatban figyelembe veendd.

Kozponti Kdrrendezési Iroda
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Csongrdd megye
A Kozponti Kérrendezési Iroda BALASTYA kozségben, a Rikéczi MezGgazdasagi Szovetkezet, Baldstya hasznalataban
(kezelésében) 16v6 terméfoldteriiletbél a Magyar Allam dltal kijelolt foldrészletre az
drverést kittzi.

1. Az drverés helye: Balastya, Polgarmesteri Hivatal
2. Azdrverést a F6véarosi Karrendezési Iroda kozremikodésével tartjuk meg.
3. Azdrverés ideje: 2002. jinius 25., 10 6ra.

4. Az drverésre keriild foldrészletek:

Telepiilés: Baldstya

Helyrajzi szam Tertilet Miivelési ag Aranykorona Korldoz6 _intézkedés
érték . o
megnevezese értéke
0133/164-b6l 2484 m’  gyiimolesos 5,39 Vezetékjog (V-FON Rt.)
030/10 5ha 9412 m® szanté 34,93
030/11 8184 m*> erds 5,40
030/12 2617 m*>  sz616 10,91

Dr. Zoldi Kldra s. k.,

kirendeltségvezetd

Szabolcs-Szatmdr-Bereg megye

A Kozponti Karrendezési Iroda NYIRLUGOS kozségben, a Szabadsig Mezdgazdasigi TermelSszovetkezet, Nyirlugos
hasznalatdban (kezelésében) 16v6 term&foldteriiletbSl a Magyar Allam altal kijelolt foldrészletre az

drverést kitdzi.

1. Az drverés helye: Nyirlugos, Polgarmesteri Hivatal
2. Azdrverést a Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Karrendezési Iroda kozremtikodésével tartjuk meg.
3. Azdrverés ideje: 2002. jinius 24., 10 6ra.

4. Az drverésre keriild foldrészletek:

Telepiilés: Nyirlugos

. Korldtoz6 intézkedés
Helyrajzi szam Tertilet Miivelési ag Ardn’yf/okr ona
erte megnevezése értéke
017/1 2 ha 4484 m* erds 15,42 Tarsult kezelés
020/1 2 ha 6305 m®  sz4nt6 22,47

0213/2 142 m*  szanté 0,13
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Korldtoz6 intézkedés

Helyrajzi szam Teriilet Miivelési ag Aran}yi{/okrona
erte megnevezése értéke

0569/19 a, b, ¢ 2 ha 5976 m* erd6 8,09 Osztatlan k6z0s miivelés
0569/21 9ha 6612 m°  gyiimolcsos 243,46
0569/23 1 ha 9000 m* legel 1,90
0569/24 9731 m> erds 3,41 Osztatlan k6z6s mivelés
0569/25-bdl1 1 ha 6267 m*  gyiimdlesos 40,98
0569/27 5962 m> erds 2,09
0569/28 3652 m*>  erd6 1,28
0569/29 5695 m’  szanté 5,35
0569/5 1 ha251 m*> szanté 6,46
0601/11 3ha 8398 m> erds 24,19 Tarsult kezelés
0601/13 a 3ha 5683 m’ erds 22,48 Tarsult kezelés
0601/13 b 1 ha 6910 m* gyep 5,92
0601/15 1 ha 4363 m* erd§ 9,05 Tarsult kezelés
0601/16 469 m> erds 0,30
0601/17 809 m> erd6 0,51
0601/21 a, b l1ha712 m* szanté 2,46
0601/23 a, b 2ha915m’ szantd 11,97
0601/24 4238 m>  erds 0,68
0601/9 a 2 ha 7062 m* erds 17,05 Tarsult kezelés
0601/9 b 2 ha 161 m*> szanté 18,95
0608/15 a, b 1ha57 m* erds 5,94 Tarsult kezelés
0608/16 a, b 1 ha 7955 m*> gyep 6,76
0659/18 4057 m>  szanté 6,00
0666/14 1579 m*  gyep 0,55
0668/13 486 m>  gyep 0,17
0680/2 3272 m*>  erds 2,06  Tarsult kezelés
0686 5575 m”  legels 1,34
0690/3 19 ha 8129 m* erd§ 105,97 Tarsult kezelés
0690/5 2ha 681 m* legels 2,18
076 a, b 8 ha 9591 m> erds 72,23 Tarsult kezelés
084 a 1 ha 6867 m*  szant6 9,70
084 b 7018 m>  erds 442 Tarsult kezelés
6947 557 m>  sz816 0,19
6954 475 m*  sz616 0,17
7018 356 m>  sz616 0,12
8103 813 m’ kert 0,59
8291 824 m> sz616 0,29

Dr. Szildgyi Tamds s. k.,

kirendeltségvezetd
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Helyesbités: A Magyar K6zlony 2002. évi 46. szamdban kihirdetett, az egészségiigyi szolgaltatds gyakorldsdnak éltaldnos feltételeirdl, a miikodési
engedélyrdl és az egyéni villalkozds keretében végezhetd egészségligyi szolgdltatdsrol sz6l6 69/2002. (IV. 12.) Korm. rendelet 16. §-a (2) bekezdésének
e) pontja helyesen:

~e) az egyes (teljes) egészségiigyi szakfeladat vagy részfeladat ellitdsa személyi feltételeinek teljesitéséhez sziikséges fels6foku szakiranyd
szakképesitéssel rendelkezdk nevét, szakképesitését, illetve a 27. § (4) bekezdés szerinti egészségiigyi szolgdltatok esetében — amennyiben ilyen
személyt alkalmaz — az egyéb egészségiigyi szakképesitéssel rendelkez$ szakdolgozé nevét,”’

(Kézirathiba)
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KOZLONY

KULONSZAM

AMUNKA TORVENYKONYVE
(1992. évi XXIL torvény)

A modositdsok kihirdetését kovetben megjelent Magyar Kozlony-kiilonszdm a Munka Torvénykonyvét mar
az aktudlis, eurdpai jogharmonizdciés célu (2001. julius 1-jén hatdlyba lépett) véltozdsokkal egységes szer-
kezetben tartalmazza.

Ara: 728 Ft 4fdval.

MEGRENDELOLAP

L] Megrendelem a Magyar Kozlony-kiilonszdmot (A Munka Torvénykonyve) ............ példanyban.
Ara: 728 Ft + postakoltség. A befizetéshez szamlat kérek/csekket kérek. (A megfelelst kérjiik aldhtizni.)

Megrendel6 neve:

MegrendelS cime:

Datum: Alairas:

Megrendelését kiildje el a Magyar Hivatalos Kozlonykiadé postacimére: 1394 Budapest, Pf. 361.
Fax:267-2780 vagy 338-4746. A kiadvdny megvasarolhaté a kiad6 kozlonyboltjaban (1085 Budapest, Somogyi
Béla u. 6.) és az elektronikus kdzlonyboltban (www.mhk.hu/kozlonybolt) is.
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KOZLEMENY

A Magyar Hivatalos Kézlénykiadd a Magyar Kézlény kiilbnszamaként megjelentette az

~1990. EVI XClIl. TORVENY AZ ILLETEKEKROL
ES A KAPCSOLODO FONTOSABB JOGSZABALYOK

cimd, A/4 formatumu, 56 oldal terjedelm( kiadvanyt.

A kiadvany az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIl. térvény 2002. januar 1-jétél hatalyos szdvegét, az
illetékekrol szold 1990. évi XClIl. térvény modositasardl, valamint a hiteles tulajdonilap-masolat igazgatasi
szolgaltatasi dijarol szolo 1996. évi LXXXV. térvény kivonatos szdvegét, az illetékekkel kapcsolatos
Ugyiratok kezelésérdl, az illetékek kiszabasardl, elszamolasardl és kényvelésérdl szolo 32/1999. (XIl. 22.)
PM rendeletet, az Uj illetékbélyegek forgalomba hozatalardl sz616 18/2000. (V. 9.) PM rendeletet, tovabba
az illeték megallaptdsanak mell§zésérdl sz6ld 18/1999. (VIII. 18.) PM rendeletet és 40/2001. (XI. 7.) PM
rendeletet tartalmazza.

A kézirat lezarva: 2001. december 7-én.
Ara: 560 Ft afaval.

A megrendeléseket a Magyar Hivatalos Kézlénykiad6 cimére (1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.)
lehet feladni. Fax: 338-4746 vagy 267-2780.

MEGRENDELOLAP

Megrendeljuk az

~1990. EVI XClIl. TORVENY AZ ILLETEKEKROL
ES A KAPCSOLODO FONTOSABB JOGSZABALYOK

cimd kiadvanyt ................. példanyban.

AMEGIENdEIS (CEQ) NEVE: ...ttt b bt h et b e bt sae e e e s be s bt sae e besbeebeeae e e e seesbesreeneaneans
Cime (VAros, IANYROSZAM): ..ottt b et b e s b e b e b e s b e et e e e beeae e e e b e sbesaeeeannas
L0 (o= T F= == o A R
Az Uigyintéz0 neve, telefONSZAMA: ......cooiiiiii e e e
A megrendeld (C€g) bankSZAMIASZAMA: .......ccceociiiiiiiieii e e e

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakdltséggel egyiitt, a szallitast kdvetd szamla kézhez-
vétele utan, 8 napon belill a Magyar Hivatalos Kézlénykiadonak a szamlan feltiintetett pénzforgalmi
jelz6szamara atutaljuk.

Keltezés: ..o

cégszer( alairas
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KOZLEMENY
A Magyar Koézlény kilénszamaként megjelent az

l.
SZAMVITELLEL KAPCSOLATOS
JOGSZABALYOK

(2000. évi C. torvény a szamvitelr6l)

cim(, A/4 formatumu, 88 oldal terjedelm kiadvany.

A kézirat lezarva: 2001. oktdber 1.
Ara: 588 Ft afaval.

A megrendeléseket a Magyar Hivatalos Kozldnykiadé cimére (1085 Budapest,
Somogyi Béla u. 6.) lehet feladni. Fax: 338-4746 vagy 267-2780.

MEGRENDELOLAP
Megrendeljuk az
) .
SZAMVITELLEL KAPCSOLATOS
JOGSZABALYOK
(2000. évi C. torvény a szamvitelr6l)

cimd kiadvanyt ................. példanyban.

Amegrendeld (CEQ) NEVE: ..ottt e e sn e e e nne e
Cime (VAros, irANYROSZAM): ...ooieeeeceeee e
(] (o7 T = V=7 o [ E
Az Ugyintéz6 neve, telefONSZAMA: .......cooi i
A megrendel§ (cég) bankszamIaszama: ..........cooeeieriiiieniere e

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoéltséggel egyitt, a szallitast kévetd
szamla kézhezvétele utan, 8 napon belll a Magyar Hivatalos Kézlénykiadénak a
szamlan feltintetett pénzforgalmi jelz6szamara atutaljuk.

Keltez@S: ...

cégszerd alairas
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KOZLEMENY

A Magyar Kézlény kilénszamaként megjelent a

.
SZAMVITELLEL KAPCSOLATOS
JOGSZABALYOK

cimd, A/4 formatumu, 416 oldal terjedelm kiadvany.

A kétet a szamvitelr6l sz6l6 2000. évi C. térvény végrehajtasara kiadott kormanyrendeleteket tartal-
mazza, igy a kullénb6z6 gazdalkodok (a biztositdk; a betétbiztositasi és az intézményvédelmi alapok,
valamint a befektetévédelmi alap; a befektetési alapok; a kockazatit6ke-tarsasagok és a kockaza-
titéke-alapok; a Pénztarak Garancia Alapja; az egyhazi jogi személyek; az APV Rt.; az arutézsde, az
értékpapirtézsde és az elszamoldhazak; az MNB; a magannyugdijpénztarak; az &nkéntes
nyugdijpénztarak; az allamhaztartas szervezetei; a hitelintézetek és a pénzigyi vallalkozasok; a
befektetési vallalkozasok; az 6nkéntes kdlcsonds egészség- és dnsegélyez6 pénztarak; a Magyar
Allamkincstar; illetve egyes egyéb szervezetek) beszamoldkészitési, kdnyvvezetési kotelezettségé-
nek sajatossagairdl, tovabba a felszamolas és a végelszamolas szamviteli feladatairdl rendelkez6
jogszabalyokat.

A kézirat lezarva: 2002. februar 20-an.
Ara: 2576 Ft afaval.

A megrendeléseket a Magyar Hivatalos Kézlénykiadd cimére (1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.)
lehet feladni. Fax: 338-4746 vagy 267-2780.

MEGRENDELOLAP
Megrendeljuk a
1.
SZAMVITELLEL KAPCSOLATOS
JOGSZABALYOK
cimd kiadvanyt ................. példanyban.

AMEGIENEIO (CEQ) NEVE: ...ttt ettt ettt e b e st e reesbesb e e ae e b e abesbeemeeneesbesaeeneenbenbesseeneaeans
Cime (VAros, IANYROSZAM): ..ottt bttt b e e b e s b e e e e e e b e e bt et et e sbesaeesaeas
L0 (o= T F= == o AR
Az igyintéz neve, telefONSZAMA: .....cc.oii it ee
A megrendeld (C€g) banKSZAMIASZAMA: .......cc.oiiiiiiiiiieeee e b e ee e

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakédltséggel egyiitt, a szallitast kdvetd szamla kézhez-
vétele utan, 8 napon belill a Magyar Hivatalos Kézlénykiadonak a szamlan feltiintetett pénzforgalmi
jelz6szamara atutaljuk.

Keltezés: .....oveiii e

cégszer( alairas
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TiszteltElofizetok!

Tdjékoztatjuk Oniket, hogy a kiadénk terjesztésében levé lapokra sz616 eldfizetésiiket folyamatosnak tekintjiik. Csak akkor kell
vadltozdst bejelenteniiik a 2002. évre vonatkozo eldfizetésre, ha a példdnyszdmot, esetleg a cimlistdt modositjdk, vagy uj lapra
szeretnének eldfizetni(pontos szdllitdsi, név- és utcacim-megjeliléssel).

Azesetlegesmodositdstsziveskedjeneklevélbenvagy faxonmegkiildeni.

Felhivjuk szives figyelmiiket, hogy a lapszdllitdsrol kizdrolag az eldfizetési dij beérkezését kovetden intézkediink. Fontos, hogy az
eldfizetési dijakat a megadott 10300002-20377199-70213285 sz. szamldra utaljdk, illetve a kiado dltal kikiildott készpénz-dtutaldsi
megbizdsonfizessékbe.

Készpénzes befizetés kizdrolag a Kozlonyboltban (1085 Budapest, Somogyi B. u. 6.) lehetséges. (Levélcim: Magyar Hivatalos
Kozlonykiado,1394 Budapest 62. Pf. 357. Fax: 318-6668.)

A 2002. évi lapdrak

Magyar K6zlony 56 784 Ft/év | Magyar Kozigazgatds 5376 Ft/év
Az Alkotménybirésag Hatdrozatai 10 752 Ft/év | Nemzeti Kulturdlis Alapprogram Hirlevele 2 688 Ft/év
Bényaszati Kozlony 2 688 Ft/év | Oktatasi Kozlony 13 776 Ft/év
Beliigyi Kozlony 14 448 Ft/év | Onkorményzatok Kozlonye 3360 Ft/év
Cégkozlony 59 136 Ft/év | Pénziigyi Kozlony 18 144 Ft/év
Egészségiigyi Kozlony 14784 Ft/év | Pénziigyi Szemle 13 104 Ft/év

Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesztési Ertesits 10416 Ft/év | Statisztikai Kozlony 7 728 Ft/év
Hatdrozatok Tara 13 104 Ft/év | Szocialis és Munkavédelmi K6zlony 10416 Ft/év
Hazi Jogtandcsado 2688 Ft/év | Turisztikai Ertesits 6 720 Ft/év
Hirkdzlési Ertesits 3696 Ft/év | Ugyészségi Kozlony 4 032 Ft/év
Hivatalos Ertesits 8400 Ft/év | Viziigyi Ertesits 7 392 Ft/év
Ifjiisagi és Sport Ertesits 2688 Ft/év |

Igazsﬁgugy] Kozlony 9 (072 Ft/év Elet és Tudomfmy 6 384 Ft/év
Gazdasagi és Foglalkoztatdsi K6zlony 13 776 Ft/év | Ludové Noviny 1 680 Ft/év
Kornyezetvédelmi Ertesits 8 064 Ft/év | Neue Zeitung 2 688 Ft/év
Kozlekedési és Viziigyi Ertesits 13 776 Ft/év | Természet Viliga 3696 Ft/év
Kulturdlis Kozlony 11088 F/év | Valosdg 4032 Frév

Kiilgazdasagi Ertesitd 11 424 Ft/év

Az drak a 12%-os dfdt is tartalmazzdk..

A Hazi J ogtanacsad6 cimi lap elGfizetésben megrendelhetd a Magyar Hivatalos Kozlonykiadé cimén:
Budapest VIII., Somogyi B. u. 6. 1394 Bp. 62. Pf. 357 vagy faxon: 318-6668, vagy a www.mhk.hu/hj internetcimen taldlhaté megrendelSlapon.
Telefon: 266-9290/234, 235 mellék.
Eves el6fizetési dija 2688 Ft afaval.

A CD-JOGASZ hatilyos jogszabalyok hivatalos szamitégépes gyiijteménye 2002. évi éves eléfizetési dijai:

Onall6 viltozat 48 000 Ft 25 munkahelyes hédldzati véltozat 96 000 Ft
5 munkahelyes halézati valtozat 64 000 Ft 50 munkahelyes hédldzati véltozat 112 000 Ft
10 munkahelyes hédldzati véltozat 80 000 Ft | 100 munkahelyes hdlozati valtozat 128 000 Ft

Egyszeri belépési dij: 6000 Ft. (Araink az 4fit nem tartalmazzak.)

Facsimile Magyar Ko6zlony. A hivatalos lap 2001. évfolyama jelenik meg CD-n az eredeti kiilalak meg6rzésével, de konnyen kezelhetGen.
Hatalyos jogszabalyok online elérése: a 3 naponta frissitett adatbdzis az interneten keresztiil érhetd el a www.mhk.hu cimen. Tovabbi
informacié kérhet6 a 06 (80) 200-723-as z6ldszamon.

Szerkeszti a Miniszterelnoki Hivatal, a szerkesztSbizottsag kozremiikodésével.

A szerkesztObizottsdg elnoke: dr. Bartfai Béla.

A szerkesztésért felelGs: dr. Miiller Gyorgy. Budapest V., Kossuth tér 1—3.

Kiadja a Magyar Hivatalos K6zlonykiad6. Felel6s kiado: dr. Korda Judit vezérigazgato.
Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6. Telefon: 266-9290.

El6fizetésben megrendelhetd a Magyar Hivatalos Kozlonykiadonal

Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6., 1394 Budapest 62. Pf. 357, vagy faxon 318-6668.

ElGfizetésben terjeszti a Magyar Hivatalos Kozlonykiado a FAMA Rt. kozremtikodésével. Telefon/fax: 266-6567.
Informacid: tel./fax: 317-9999, 266-9290/245, 357 mellék.

Példdnyonként megvasarolhaté a kiadé Budapest VIII., Somogyi B. u. 6. (tel./fax: 267-2780) szam alatti kozlonyboltjdban, illetve
megrendelhetd a www.mhk.hu/kozlonybolt internetcimen.

2002. évi éves eldfizetési dij: 56 784 Ft. Egy példany ara: 140 Ft 16 oldal terjedelemig, utdna + 8 oldalanként + 112 Ft.

A kiad6 az el6fizetési dij évkozbeni emelésének jogdt fenntartja.

HU ISSN 0076—2407
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