
A  M A G Y A R  K Ö Z T Á R S A S Á G  H I V A T A L O S  L A P J A

Bu da pest,

2005. au gusz tus 26.,

péntek

116. szám

Ára: 345,– Ft

 TARTALOMJEGYZÉK Ol dal

34/2005. (VIII. 26.) EüM r. Az egész ség ügyi szol gál ta tá sok nyúj tá sá hoz szük sé ges szak mai
 minimumfeltételekrõl  szóló 60/2003. (X. 20.) ESZCSM ren de let
módosításáról . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6272

35/2005. (VIII. 26.) EüM r. Az em ber i fel hasz ná lás ra ke rü lõ vizs gá la ti ké szít mé nyek kli ni kai
vizs gá la tá ról és a he lyes kli ni kai gya kor lat alkalmazásáról. . . . . 6272

13/2005. (VIII. 26.) FMM r. A mun ka vi lá gá ból tör té nõ fo ko za tos ki vo nu lás hoz kap cso ló dó
 járulék-kiegészítésrõl . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6288

21/2005. (VIII. 26.) KvVM r. Az egyes te vé keny sé gek és be ren de zé sek il lé kony szer ves ve gyü let
ki bo csá tá sá nak kor lá to zá sá ról  szóló 10/2001. (IV. 19.) KöM
 rendelet módosításáról . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6289

28/2005. (VIII. 26.) PM r. A pi ac be fo lyá so lás ra uta ló ma ga tar tá sok vizs gá la ta kor figye lembe
ve en dõ kö rül mé nyek rõl, az el fo ga dott pi a ci gya kor lat megálla -
pításának fo lya ma tá ról, va la mint a benn fen tes in for má ció nyil -
vánosságra ho za ta lá nak jo gos ér dek bõl történõ késleltetésével
kapcsolatos szabályokról . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6290

60/2005. (VIII. 26.) ME h. Az Or szá gos Sta tisz ti kai Ta nács tag já nak meg bí zá sá ról . . . . . . . . . 6292

Helyesbítés . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6293



 II. rész JOGSZABÁLYOK

A Kor mány tag ja i nak
ren de le tei

Az egészségügyi miniszter
34/2005. (VIII. 26.) EüM

rendelete

az egészségügyi szolgáltatások nyújtásához
szükséges szakmai minimumfeltételekrõl  szóló

60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet módosításáról

Az egész ség ügy rõl  szóló 1997. évi CLIV. tör vény
247.  §-a (2) be kez dé sé nek ga) pont já ban fog lalt fel ha tal -
ma zás alap ján a kö vet ke zõ ket ren de lem el:

1.  §

Az egész ség ügyi szol gál ta tá sok nyúj tá sá hoz szük sé ges
szak mai mi ni mum fel té te lek rõl  szóló 60/2003. (X. 20.)
ESZCSM ren de let (a továb biak ban: R.) 2. szá mú mel lék -
le te „Ál ta lá nos sze mé szet” fõ cím alat ti „Op ti kai szak üz let
vizs gá ló mi ni mum fel té te lei” al cím alatt az „op to met ris ta”
szö veg rész he lyé be a kö vet ke zõ szö veg rész lép:

„Op to met ris ta*”

2.  §

Az R. 2. szá mú mel lék le te „Ál ta lá nos sze mé szet” fõ cím
alat ti Op ti kai szak üz let vizs gá ló mi ni mum fel té te le it meg -
ha tá ro zó táb lá za tot köve tõen a kö vet ke zõ szö veg résszel
egé szül ki:

„* E ren de let al kal ma zá sá ban op to met ris tá nak mi nõ sül 
az is, aki:

a) 1987–1994. kö zött fel sõ fo kú tan fo lya mi kép zés
 keretében op to met ris ta-lát sze rész kép zett sé get szer zett, és

b) 2005. au gusz tus 1-jét meg elõ zõ 10 év ben leg alább
5 év meg sza kí tás nél kü li – gyes, gyed, tar tós be teg ség
 esetét le szá mít va – op to met ris ta-lát sze rész gya kor lat tal
ren del ke zik, va la mint

c) meg fe lel az egész ség ügyi te vé keny ség vég zé sé re
elõ írt, kü lön jog sza bály sze rin ti fel té te lek nek.”

3.  §

E ren de let a ki hir de té sét kö ve tõ 5. na pon lép ha tály ba.

Dr. Rácz Jenõ s. k.,
egész ség ügyi mi nisz ter

Az egészségügyi miniszter
35/2005. (VIII. 26.) EüM

rendelete

az emberi felhasználásra kerülõ
vizsgálati készítmények klinikai vizsgálatáról
és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazásáról

Az egész ség ügy rõl  szóló 1997. évi CLIV. tör vény
(a továb biak ban: Eütv.) 247.  §-a (2) be kez dé sé nek o) pont -
já ban, va la mint az em ber i fel hasz ná lás ra ke rü lõ gyógy sze -
rek rõl  szóló 1998. évi XXV. tör vény (a továb biak ban:
Gytv.) 24.  §-a (2) be kez dé sé nek d) pont já ban ka pott fel ha -
tal ma zás alap ján – össz hang ban a 2002. évi VI. tör vénnyel 
ki hir de tett, az Eu ró pa Ta nács nak az em ber i lény em ber i
 jogainak és mél tó sá gá nak a bi o ló gia és az or vos tu do mány
alkal ma zá sá ra te kin tet tel tör té nõ vé del mé rõl  szóló Ovi e dói
Egyez mény, va la mint az Egyez mény nek az  emberi lény
kló no zá sá nak ti lal má ról  szóló Ki egé szí tõ Jegy zõ köny ve
ren del ke zé se i vel – a kö vet ke zõ ket ren delem el:

1.  §

E ren de let elõ írásait az em ber i fel hasz ná lás ra ke rü lõ
vizs gá la ti ké szít mé nyek kel foly ta tott or vos tu do má nyi
 kutatás (Eütv. 157.  §, a továb biak ban: kli ni kai vizs gá lat)
ese té ben kell al kal maz ni. Nem mi nõ sül kli ni kai vizs gá lat -
nak a be avat ko zás sal nem járó vizs gá lat (non-interven -
tional tri al), amely ben:

a) a gyógy szer ren de lé se nem a vizs gá lat cél já ból
 történik, és

b) gyógy szert a kli ni kai gya kor lat ban szo ká sos mó don, 
a for ga lom ba ho za ta li en ge dély fel té te le i nek meg fele lõen
ren de lik, és

c) a be teg nek egy adott ke ze lé si stra té gi á ba való be vo -
ná sát nem ha tá roz zák meg elõ ze tesen egy vizs gá la ti terv -
ben, ha nem a gyógy szert az ak tu á lis kli ni kai gya kor lat nak
meg fe le lõ mó don ren de lik, és an nak ren de lé se vi lá go san
el vá lik a be teg nek a vizs gá lat ba való be vo ná sá ra vonat -
kozó dön tés tõl, és

d) a be te gen a szo ká sos kli ni kai gya kor la ton túl me nõ en 
ki egé szí tõ di ag nosz ti kai vagy mo ni tor ing el já rást nem
 alkalmaznak, és

e) az össze gyûj tött ada tok elem zé sé re ki zá ró lag epi de -
mi o ló gi ai mód sze re ket al kal maz nak.

2.  §

(1) E ren de let al kal ma zá sá ban
a) kli ni kai vizs gá lat (cli ni cal tri al): bár mely olyan

 emberen vég zett or vos tu do má nyi ku ta tás nak mi nõ sü lõ,
egy vagy több vizs gá la ti he lyen vég zett vizs gá lat, amely -
nek cél ja egy vagy több vizs gá la ti ké szít mény

aa) kli ni kai, far ma ko ló gi ai, il let ve far ma ko di ná mi ás
ha tá sa i nak fel tá rá sa, il let ve
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ab) ál tal ki vál tott nem kí vá na tos gyógy szer ha tás azo -
no sí tá sa, il let ve

ac) fel szí vó dá sá nak, el osz lá sá nak, me ta bo liz mu sá nak
és ki vá lasz tó dá sá nak ta nul má nyo zá sa, a ké szít mény ár tal -
mat lan sá gá nak, ha té kony sá gá nak, elõny/koc ká zat ará nyá -
nak iga zo lá sa cél já ból
ide nem ért ve a be avat ko zás sal nem járó vizs gá la to kat;

b) mul ti cent ri kus kli ni kai vizs gá lat (mul ti cent re cli ni -
cal tri al): azo nos vizs gá la ti terv sze rint, de egy nél több
vizs gá la ti hely szí nen, egy nél több vizs gá ló ál tal el vég zett
olyan kli ni kai vizs gá lat, amely nél a vizs gá la ti hely szí nek
Eu ró pai Gaz da sá gi Tér ség ben (a továb biak ban: EGT),
 illetve az Eu ró pai Kö zös ség gel vagy az EGT-vel meg kö -
tött nem zet kö zi szer zõ dés alap ján az EGT tag ál la má val
azo nos jog ál lást él ve zõ ál lam ban (a továb biak ban: EGT-
 megállapodásban ré szes ál lam) és har ma dik or szá gok ban
le het nek;

c) vizs gá la ti ké szít mény (in ves ti ga ti o nal me di ci nal
pro duct): ak tív ha tó anyag vagy pla ce bo, gyógy szer for má -
ban el ké szít ve, ame lyet kli ni kai vizs gá lat ban vizs gál nak
vagy re fe ren cia (össze ha son lí tó) ké szít mény ként hasz nál -
nak, ide ért ve azo kat a ké szít mé nye ket is, ame lyek már ren -
del kez nek for ga lom ba ho za ta li en ge déllyel, de az el fo ga -
dott al kal ma zá si elõ írástól el té rõ en, il let ve más ki sze re lés -
ben vagy cso ma go lás ban hasz nál nak, vagy az el fo ga dott
al kal ma zá si elõ írásban fog lalt in di ká ci ó tól el té rõ indiká -
cióban hasz nál ják, vagy ha a már for ga lom ba ho za ta li
 engedéllyel ren del ke zõ gyógy szer rel kap cso la tos to váb bi
ada tok gyûj té sé re hasz nál ják;

d) meg bí zó (spon sor): bár mely ter mé sze tes vagy jogi
sze mély, jogi sze mé lyi ség gel nem ren del ke zõ gaz da sá gi
tár sa ság, aki vagy amely a kli ni kai vizs gá la tot kez de mé -
nye zi, ve ze ti, il let ve fi nan szí roz za. A vizs gá ló és a meg -
bízó le het ugyan az a sze mély is;

e) vizs gá ló (in ves ti ga tor): or vo si vagy fog or vo si ké pe -
sí tés sel ren del ke zõ olyan sze mély, aki nek a fel ada ta a
 klinikai vizs gá lat el vég zé se a vizs gá la ti he lyen;

f) vizs gá lat ve ze tõ (prin ci pal in ves ti ga tor): a cso port
 felelõs ve ze tõ je egy adott vizs gá la ti he lyen, ha a kli ni kai
vizs gá la tot több vizs gá ló ból álló cso port vég zi;

g) a vizs gá ló ré szé re össze ál lí tott is mer te tõ (in ves ti ga -
tor’s bro chu re): azok nak a vizs gá la ti ké szít ménnyel vagy
ké szít mé nyek kel kap cso la tos kli ni kai, il let ve nem kli ni kai
ada tok nak az össze fog la lá sa, ame lyek je len tõ ség gel bír -
nak a vizs gá la ti ké szít mény vagy ké szít mé nyek ta nul má -
nyo zá sa szem pont já ból, il let ve le he tõ vé te szik az or vos és
a vizs gá la tot el len õr zõ szá má ra a kli ni kai vizs gá lat tal kap -
cso la tos elõny/koc ká zat tár gyi la gos ér té ke lé sét. Az is mer -
te tõt a meg bí zó nak leg alább éven te fris sí te nie kell;

h) vizs gá la ti terv (pro to col): a vizs gá lat cél ját, el ren de -
zé sét, mód szer ta nát, sta tisz ti kai meg fon to lá sa it és meg -
szer ve zé sét tar tal ma zó ok irat, amely tar tal maz za a vizs gá -
la ti ala nyok be vo ná si és ki zá rá si kri té ri u ma it, a mo ni to ro -
zá si és a pub li ká ci ós el ve ket, be le ért ve a vizs gá la ti terv
eset le ges egy mást kö ve tõ vál to za ta it és azok módosítá -
sait is;

i) vizs gá la ti alany (sub ject): a kli ni kai vizs gá lat ban
részt vevõ olyan sze mély, akin a vizs gá la ti ké szít ményt
 alkalmazzák, il let ve aki a vizs gá lat ban kont roll sze mély -
ként vesz részt;

j) be le egye zõ nyi lat ko zat (in for med con sent): a vizs gá -
lat ban való rész vé tel re fel kért cse lek võ ké pes sze mély nek
az Eütv. 159.  §-a (1) be kez dé sé nek e) pont ja sze rin ti
 nyilatkozata, il let ve kor lá to zot tan cse lek võ ké pes vagy
cse lek võ kép te len sze mély ese tén az Eütv. 159.  §-a (4) be -
kez dé sé nek d) pont ja sze rin ti nyi lat ko zat;

k) to bor zás (rec ru it ment): a kli ni kai vizs gá la tot vég zõ
egész ség ügyi szol gál ta tó nak az Or szá gos Gyógy sze ré sze ti 
In té zet (a továb biak ban: OGYI) ál tal en ge dé lye zett nyil -
vá nos fel hí vá sa ab ból a cél ból, hogy az ál ta la el lá tott be te -
ge ken kí vül más ön kén tes sze mé lye ket is vizs gá la ti alany -
ként be von jon egy konk rét kli ni kai vizs gá lat ba;

l) nem kí vá na tos ese mény (ad ver se event): a vizs gá la ti
ké szít ménnyel ke zelt be teg vagy a vizs gá la ti alany egész -
sé gi ál la po tá ban be kö vet ke zõ ked ve zõt len vál to zás, amely 
nem áll szük ség sze rû en oki össze füg gés ben az al kal ma -
zott ke ze lés sel;

m) mel lék ha tás (ad ver se re ac ti on): a vizs gá la ti ké szít -
mény bár mely adag já nak al kal ma zá sa mel lett bekövet -
kezõ min den ked ve zõt len és nem kí vánt re ak ció, amely
össze füg gés ben áll a vizs gá la ti ké szít ménnyel;

n) sú lyos mel lék ha tás vagy sú lyos nem kí vá na tos ese -
mény (se ri o us ad ver se re ac ti on or se ri o us ad ver se event):
a mel lék ha tás, il let ve a nem kí vá na tos ese mény ak kor
 súlyos, ha a vizs gá la ti ké szít mény bár mi lyen adag já nak
 alkalmazását a vizs gá la ti alany ha lá la, élet ve szély be ke rü -
lé se, kór há zi ke ze lé se, fo lya mat ban lévõ kór há zi el lá tá sá -
nak meg hosszab bo dá sa, ma ra dan dó vagy je len tõs egész -
ség ká ro so dá sa, fo gya té kos sá ga kö ve ti, il let ve ve le szü le -
tett rend el le nes ség, szü le té si hiba for dul elõ;

o) nem várt mel lék ha tás (unex pec ted ad ver se reac -
tion): olyan mel lék ha tás, amely jel le gét vagy sú lyos sá gát
te kint ve el tér a meg fe le lõ ter mék is mer te tõ ben ta lál ha tó
mel lék ha tás tól, így vizs gá la ti ké szít mény ese tén a vizs gá ló 
ré szé re össze ál lí tott is mer te tõ tõl, il let ve gyógy szer ese tén
az al kal ma zá si elõ írástól;

p) egyen ér té kû sé gi vizs gá lat (equ vi va len ce stu dy): a
vizs gá la ti ké szít mény más gyógy szer rel való bio egyen ér -
té kû sé gé nek (far ma ko ki ne ti kai ered mé nyek alap ján), far -
ma ko di ná mi ás vagy te rá pi ás egyen ér té kû sé gé nek össze -
ha son lí tó vizs gá la ta;

q) nem ke res ke del mi vizs gá lat (non-com mer ci al cli ni -
cal tri al): nem ke res ke del mi jel le gû ku ta tás, ame lyet a
gyógy szer ipar tól füg get len ku ta tók foly tat nak le, a gyógy -
szer ipar rész vé te le nél kül.

(2) Az (1) be kez dés ben nem sza bá lyo zot tak te kin te té -
ben e ren de let al kal ma zá sá ban az Eütv.-ben, a Gytv.-ben,
az em ber i fel hasz ná lás ra ke rü lõ gyógy sze rek törzs köny ve -
zé sé rõl és a for ga lom ba ho za ta luk en ge dé lye zé sé rõl  szóló
jog sza bály ban, to váb bá az em ber i fel hasz ná lás ra ke rü lõ
gyógy sze rek gyár tá sá nak sze mé lyi és tár gyi fel té te le i rõl
 szóló jog sza bály ban fog lalt fo ga lom meg ha tá ro zá so kat
kell figye lembe ven ni.

2005/116. szám M A G Y A R   K Ö Z L Ö N Y 6273



(3) Vizs gá la ti ké szít mé nyek te kin te té ben a gyógy sze rek 
mi nõ ség biz to sí tá sa ér de ké ben meg ha tal ma zott sze mély
ké pe sí té si fel té te le i rõl  szóló jog sza bály vo nat ko zó ren del -
ke zé se it is ér te lem sze rû en kell al kal maz ni.

3.  §

(1) Min den kli ni kai vizs gá la tot – a bi o hasz no su lás és
bio egyen ér té kû ség vizs gá la to kat is ide ért ve – a he lyes
 klinikai gya kor lat (a továb biak ban: GCP) el ve i nek meg -
fele lõen, az or vo si ku ta tás eti kai el ve i rõl  szóló Hel sin ki
nyi lat ko zat tal össz hang ban kell meg ter vez ni, el vé gez ni és
je len te ni. A GCP min den kor ha tá lyos szö ve gét az OGYI
ma gyar nyel ven köz zé te szi. A köz zé té tel rõl és an nak
 helyérõl az OGYI az Egész ség ügyi Köz löny ben köz -
leményt tesz köz zé.

(2) A kli ni kai vizs gá la tok ter ve zé se és vég zé se so rán a
szak mai sza bá lyok nak, így kü lö nö sen az Eu ró pai Bi zott -
ság ál tal köz zé tett, a kli ni kai vizs gá la tok kal kap cso la tos
rész le tes út mu ta tók min den kor ha tá lyos vál to za tá nak
meg fele lõen kell el jár ni, me lye ket az OGYI ma gyar for dí -
tás ban köz zé tesz.

A vizsgálati alanyok védelme

4.  §

A vizs gá la ti alany jo gai, biz ton sá ga és jól lé te el sõbb sé -
get él vez nek a tu do mány és a tár sa da lom ér de ke i vel szem -
ben, ezért a ku ta tás ala nyát érin tõ koc ká za tot a le he tõ leg -
ki sebb mér té kû re kell kor lá toz ni.

5.  §

(1) Kli ni kai vizs gá la tot vé gez ni, vizs gá la ti ké szít ményt
em be ren al kal maz ni csak az OGYI en ge dé lyé nek bir to ká -
ban le het. Kli ni kai vizs gá lat csak az OGYI en ge dé lye zõ
ha tá ro za tá ban meg ha tá ro zott fel té te lek, va la mint az en ge -
dé lye zett vizs gá la ti terv elõ írásai sze rint foly tat ha tó. A kli -
ni kai vizs gá la tot en ge dé lye zõ ha tá ro zat ban meg ha tá ro zott
fel té te lek, va la mint az en ge dé lye zett vizs gá la ti terv elõ -
írásai, to váb bá a kli ni kai vizs gá lat meg kez dé sé nek és
 ellenõrzésének elõ írásai fog lal ko zá si sza bály nak minõ -
sülnek.

(2) Kli ni kai vizs gá lat ba cse lek võ ké pes sze mélyt ak kor
le het be von ni, ha biz to sí tot tak az Eütv. 159.  §-ának
(1)–(3) be kez dé se i ben meg ha tá ro zott fel té te lek, il let ve az
e ren de let ben elõ írt kö ve tel mé nyek tel je sí té se.

(3) A kli ni kai vizs gá lat a vizs gá la ti alany szá má ra nem
he lyet te sít he ti az ál la po tá nak meg fe le lõ vizs gá la to kat és
gyógy ke ze lé se ket.

(4) Pla ce bo ter ve zett al kal ma zá sa ese tén a szakmai-
 etikai vé le mé nye zés, il let ve ha tó sá gi en ge dé lye zés irán ti
ké re lem hez be nyúj tott ku ta tá si do ku men tá ci ó nak tar tal -
maz nia kell a vizs gá lat ban al kal ma zan dó pla ce bo kont roll -
cso port szük sé ges sé gé nek egye di in do ko lá sát. Pla ce bo
 alkalmazása nem je lent het a vizs gá la ti alany szá má ra
 jelentõs to váb bi koc ká za tot, il let ve nem idéz he ti elõ
vissza for dít ha tat lan egész ség ká ro so dás ve szé lyét. Pla ce -
bot a szük sé ges leg rö vi debb ide ig sza bad csak al kal maz ni,
a vizs gá la ti alany ál la po tát a vizs gá lat so rán fo lya ma to san
kell el len õriz ni, je len tõs ál la pot rom lás ra uta ló tü ne tek ese -
tén ha la dék ta la nul a tu do má nyo san el fo ga dott, ren del ke -
zés re álló leg jobb te rá pi á ban kell ré sze sí te ni. Az OGYI és
a kü lön jog sza bály sze rin ti füg get len eti kai bi zott ság, az
Egész ség ügyi Tu do má nyos Ta nács Kli ni kai Farmakoló -
giai Eti kai Bi zott sá ga (a továb biak ban: ETT KFEB) mód -
szer ta ni út mu ta tót ad ki a pla ce bo al kal ma zá sá nak rész le -
tes sza bá lya i ról a kli ni kai vizs gá la tok ban. Az út mu ta tó
köz zé té tel rõl és an nak he lyé rõl az OGYI és az ETT KFEB
az Egész ség ügyi Köz löny ben köz le ményt tesz köz zé.

(5) A kli ni kai vizs gá la tot úgy kell ter vez ni és lefoly -
tatni, hogy mi ni ma li zál ja a vizs gá la ti alany eset le ges ká ro -
so dá sát, fáj dal mát, fé lel mét és szo ron gá sát. A vizs gá la ti
alany élet ko rá hoz, egész sé gi ál la po tá hoz kap cso ló dó min -
den elõ re lát ha tó koc ká za tot figye lembe kell ven ni a kli -
nikai vizs gá lat ter ve zé sé nél és el len õr zé sé nél.

(6) A vizs gá la ti alany egész sé gi ál la po tát a kli ni kai vizs -
gá lat meg kez dé se elõtt, a kli ni kai vizs gá lat so rán fo lya ma -
to san és a vizs gá la tot köve tõen gon do san el len õriz ni és
do ku men tál ni kell.

(7) Ha a kli ni kai vizs gá lat ba rep ro duk tív korú sze mé -
lye ket ter vez nek be von ni, a kli ni kai vizs gá lat ter ve zé se,
en ge dé lye zé se, a vizs gá la ti ala nyok tá jé koz ta tá sa so rán
 kiemelt fi gyel met kell for dí ta ni a vizs gá la ti alany te kin te -
té ben a kli ni kai vizs gá lat nak a nem zõ- és fo gam zó ké pes -
ség re, a kli ni kai vizs gá lat idõ pont já ban eset leg fenn ál ló
vagy ké sõb bi ter hes ség re, az emb rió vagy mag zat egész -
ségére gya ko rolt ha tá sá ra.

(8) A kli ni kai vizs gá la tok so rán a sze mé lyes ada tok
 védelmérõl és a köz ér de kû ada tok nyil vá nos sá gá ról  szóló
1992. évi LXIII. tör vény, az egész ség ügyi és a hoz zá juk
kap cso ló dó sze mé lyes ada tok ke ze lé sé rõl és vé del mé rõl
 szóló 1997. évi XLVII. tör vény, va la mint a kü lön jog sza -
bá lyok ba fog lalt adat ke ze lés re vo nat ko zó ren del ke zé se ket 
al kal maz ni kell.

(9) Kli ni kai vizs gá lat ba alany ként – az egész sé ges
 önkéntesek ki vé te lé vel – a kli ni kai vizs gá la tot vég zõ
egész ség ügyi szol gál ta tó nál el lá tott be te ge ket kell el sõ sor -
ban be von ni.

(10) A kli ni kai vizs gá la tot vég zõ egész ség ügyi szol gál -
ta tó in do kolt eset ben cse lek võ ké pes vizs gá la ti ala nyo kat
to bo roz hat a nyom ta tott saj tó, il let ve a sa ját hon lap ján
köz zé tett fel hí vás út ján. A rész vé tel re való fel hí vás szö ve -
gé nek tar tal maz nia kell a kli ni kai vizs gá lat cél ját, mód sze -
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re it, a be vá lasz tan dók kö ré nek meg je lö lé sét, a je lent ke -
zõk kel tör té nõ kap cso lat fel vé tel mód ját, a be vá lasz tot tak -
nak fi ze ten dõ eset le ges költ ség té rí tés mér té két, to váb bá a
je lent ke zõk ada ta i nak ke ze lé sé re vo nat ko zó sza bá lyo kat.
A fel hí vás nem le het rek lám cé lú, nem tar tal maz hat ja a
vizs gá la ti ké szít mény ne vét, gyár tó ját, a for ga lom ba ho za -
ta lá ra jo go sult sze mély és a meg bí zó meg je lö lé sét. A
 toborzási fel hí vás ter ve zett szö ve gét és a to bor zá si mód -
szer is mer te té sét a kli ni kai vizs gá lat ha tó sá gi en ge dé lye -
zé se, il let ve szak mai-eti kai vé le mé nye zé se irán ti ké re lem -
hez csa tol ni kell. A köz zé tett fel hí vás ban a tá mo ga tó szak -
mai-eti kai vé le mény és a ha tó sá gi en ge dély meg lé té re
utal ni kell. A to bor zás en ge dé lye zett mód sze ré tõl és szö -
ve gé tõl való el té rés ese tén az en ge dély mó do sí tá sát kell
kez de mé nyez ni a 18.  §-ban fog lal tak nak meg fele lõen.

(11) A vizs gá la ti alany ré szé re a kli ni kai vizs gá lat ban
tör té nõ rész vé tel lel kap cso la tos jö ve de lem ki esés nek,
 továbbá költ sé gek nek, kü lö nö sen az uta zás sal össze füg -
gés ben tény le ge sen fel me rült és iga zolt költ sé gek meg té rí -
té sé re té rí tés fi zet he tõ. A vizs gá la ti alany ré szé re egyéb
jut ta tás vagy díj – az I. fá zi sú vizs gá lat ki vé te lé vel – nem
ad ha tó.

(12) A vizs gá la ti ké szít mé nye ket és az eset le ge sen az
azok be adás ra hasz nált esz kö zö ket a meg bí zó nak té rí tés -
men te sen kell ren del ke zés re bo csá ta nia.

A vizsgálati alany tájékoztatása, beleegyezés
a klinikai vizsgálatba

6.  §

(1) A kli ni kai vizs gá lat ba be von ni kí vánt cse lek võ ké pes 
sze mélyt a kli ni kai vizs gá lat ve ze tõ je vagy a vizs gá ló szó -
ban és írás ban, ma gyar nyel ven, – il let ve a sze mély anya -
nyel vén, vagy a sze mély ál tal is mert ként meg je lölt más
nyel ven – la i kus szá má ra is ért he tõ mó don tá jé koz tat ja az
Eütv. 159.  §-ának (3) be kez dé sé ben és a (4) be kez dés ben
fog lal tak ról.

(2) A tá jé koz ta tást adó sze mély nek kü lö nös fi gyel met
kell for dí ta nia an nak a vizs gá la tá ra, hogy a be von ni kí vánt
sze mély nincs-e cse lek võ kép te len ál la pot ban. Az ez zel
kap cso la tos meg ál la pí tá so kat a tá jé koz ta tást adó sze mély
a ku ta tá si és az egész ség ügyi do ku men tá ci ó ban rög zí ti.

(3) A tá jé koz ta tást és a be le egye zést kü lön íven kell
írás ba fog lal ni. A be le egye zõ nyi lat ko zat és az írá sos tá jé -
koz ta tó egy-egy ere de ti pél dá nyát a ku ta tá si dokumentá -
cióban kell meg õriz ni, egy-egy ere de ti pél dá nyát pe dig a
vizs gá la ti alany nak kell át ad ni.

(4) Az írá sos tá jé koz ta tó nak kü lö nö sen a kö vet ke zõ ket
kell ér te lem sze rû en tar tal maz nia:

a) a kli ni kai vizs gá lat azo no sí tó ada ta it;
b) a kli ni kai vizs gá lat ku ta tá si jel le gé re való uta lást, a

kli ni kai vizs gá lat cél ját, vár ha tó idõ tar ta mát, a be von ni

 kívánt sze mé lyek szá mát, a kli ni kai vizs gá lat me ne tét, a
ter ve zett be avat ko zá sok jel le gét, gya ko ri sá gát;

c) a vizs gá la ti alany ren del ke zé sé re álló egyéb, el fo ga -
dott ke ze lé si le he tõ sé ge ket, va la mint tá jé koz ta tást arra
 vonatkozóan, hogy a kli ni kai vizs gá lat a már meg kez dett
ke ze lé sé nek meg sza kí tá sát je lent he ti, és a meg kez dett
 kezelés meg sza kí tá sá nak mi lyen kö vet kez mé nyei le het -
nek a vizs gá la ti alany szá má ra;

d) a le het sé ges és a vár ha tó kö vet kez mé nyek, koc ká za -
tok és kel le met len sé gek rész le tes le írá sát, va la mint az arra
való uta lást, hogy a kli ni kai vizs gá lat so rán olyan nem-
 kívánatos ese mé nyek is fel lép het nek, ame lyek elõ re nem
lát ha tó ak;

e) az éssze rû en vár ha tó elõ nyök le írá sát, vagy ha a
vizs gá la ti alany szá má ra elõny a kli ni kai vizs gá lat ból nem
vár ha tó, en nek a tény nek a köz lé sét;

f) a vizs gá la ti alany szá má ra a kli ni kai vizs gá lat tal
össze füg gõ kár be kö vet ke zé se ese tén nyúj tan dó ke ze lés re, 
kár té rí tés re és kár ta la ní tás ra [Gytv. 21.  § (1) be kez dés] és
az ezek igény be vé te lé nek mód já ra vo nat ko zó tá jé koz ta -
tást, to váb bá an nak a sze mély nek és szer ve zet nek a ne vét
és ma gyar or szá gi el ér he tõ sé gét, aki hez vagy amely hez a
vizs gá la ti alany a kár be kö vet ke zé se kor for dul hat;

g) a vizs gá la ti alany szá má ra járó költ ség té rí tést, ha
van ilyen;

h) arra vo nat ko zó fi gye lem fel hí vást, hogy a be le egye -
zés ön kén tes és be fo lyá so lás tól men tes, azt bár mi kor akár
szó ban, akár írás ban in do ko lás nél kül vissza le het von ni
anél kül, hogy eb bõl a vizs gá la ti alany nak hát rá nya szár -
maz na;

i) a vizs gá la ti alany ada ta i nak ke ze lé sé re, az azok hoz
való hoz zá fé ré sé re vo nat ko zó sza bá lyo kat;

j) pla ce bo al kal ma zá sa kor rész le tes tá jé koz ta tást a pla -
ce bo al kal ma zá sá nak lé nye gé rõl és ar ról, hogy a vizs gá la ti 
alany mi lyen va ló szí nû ség gel ke rül het pla ce bo cso port ba;

k) a vizs gá la ti ké szít mény rö vid ha tás ta ni is mer te té sét;
l) azt, hogy a vizs gá lat be fe je zé se után a vizs gá la ti

alany – amennyi ben szük sé ges – mi lyen to váb bi egész ség -
ügyi el lá tás ban ré sze sül;

m) az Eütv. 164.  §-ának (2) be kez dé se sze rin ti fe le lõs -
ség biz to sí tás ban sze rep lõ biz to sí tó meg ne ve zé sét;

n) az em ber i al kal ma zás ra ke rü lõ gyógy sze rek rõl és
egyéb, a gyógy szer pi a cot sza bá lyo zó tör vények mó do sí tá -
sá ról  szóló 2005. évi XCV. tör vény 3.  §-ának (5) bekez -
dése sze rin ti fe le lõs ség biz to sí tás ban sze rep lõ biz to sí tó
meg ne ve zé sét.

(5) Amennyi ben a kli ni kai vizs gá lat so rán farmakoló -
giai célú ge ne ti kai vizs gá lat  miatt min tát vesz nek, er rõl a
vizs gá la ti alanyt kü lön tá jé koz tat ni kell, és kü lön be le -
egye zé si nyi lat ko za tot kell ké szí te ni. A tá jé koz ta tás nak ki
kell ter jed nie a min ta vé tel cél já ra, mód sze ré re, a ter ve zett
elem zés re, va la mint arra, hogy a min ta to váb bi elem zés
vé gett tá ro lás ra ke rül-e. A tá jé koz ta tás nak ki kell ter jed nie
arra is, hogy a vizs gá la ti alany nak jo gá ban áll a min ta vé telt 
kü lön is vissza uta sí ta nia, ez eset ben a továb biak ban a vele
kap cso la tos far ma ko ló gi ai célú ge ne ti kai ada to kat még
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ano nim mó don sem le het fel hasz nál ni. A min ta vé tel el uta -
sí tá sa nem ké pe zi a vizs gá la ti alany rész vé te lé nek aka dá -
lyát a kli ni kai vizs gá lat to váb bi ré szé ben. A min ta vé tel rõl
 szóló tá jé koz ta tást és az abba való be le egye zést kü lön
 dokumentumba kell fog lal ni.

(6) A vizs gá la ti alany be le egye zõ nyi lat ko za ta leg alább
a kö vet ke zõ ket tar tal maz za:

a) a kli ni kai vizs gá lat azo no sí tó ada ta it;
b) an nak az egész ség ügyi szol gál ta tó nak a megneve -

zését, ahol a kli ni kai vizs gá la tot vé gez ni kí ván ják;
c) a kli ni kai vizs gá lat ve ze tõ jé nek, il let ve a tá jé koz ta -

tást vég zõ sze mély nek a ne vét, be osz tá sát, mun ka kö re
meg ne ve zé sét;

d) a vizs gá la ti alany azo no sí tó ada ta it (ne vét, szü le té si
he lyét és ide jét), kor lá to zot tan cse lek võ ké pes vagy cse lek -
võ kép te len vizs gá la ti alany ese tén az Eütv. 16.  §-a sze rin ti
nyi lat ko zat té tel re jo go sult sze mély (a továb biak ban: nyi -
lat ko zat té tel re jo go sult sze mély) azo no sí tó ada ta it is;

e) an nak a ki je len té sét, hogy a vizs gá la ti alany – kor lá -
to zot tan cse lek võ ké pes vagy cse lek võ kép te len vizs gá la ti
alany ese tén a nyi lat ko zat té tel re jo go sult sze mély – a kli ni -
kai vizs gá lat ban tör té nõ rész vé tel re vo nat ko zó be le egye -
zé sét az (1) be kez dés ben fog lalt tá jé koz ta tást köve tõen,
ön ként, be fo lyás tól men te sen adja, an nak tu da tá ban, hogy
az bár mi kor, szó ban vagy írás ban, in do ko lás nél kül vissza -
von ha tó;

f) a be le egye zõ nyi lat ko zat alá írá sá nak dá tu mát;
g) a kli ni kai vizs gá lat ve ze tõ jé nek vagy a tá jé koz ta tást

adó nak az alá írá sát;
h) a be le egye zõ nyi lat ko za tot tevõ alá írá sát.

(7) A tá jé koz ta tást adó sze mély és a vizs gá la ti alany
– va la mint kor lá to zot tan cse lek võ ké pes vagy cse lek võ -
kép te len vizs gá la ti alany ese tén a nyi lat ko zat té tel re jo go -
sult sze mély – a (4) be kez dés sze rin ti írá sos tá jé koz ta tót is
alá ír ja.

(8) Szó be li be le egye zõ nyi lat ko zat ese tén a két tanú alá -
írá sá val iga zol ja, hogy a vizs gá la ti alany a (4) be kez dés
sze rin ti tá jé koz ta tást meg kap ta és a (6) be kez dés sze rin ti
be le egye zõ nyi lat ko za tot vele is mer tet ték és abba szó ban
be le egye zett.

(9) Amennyi ben a kli ni kai vizs gá lat tal kap cso lat ban
olyan új, lé nye ges in for má ció vá lik is mert té, amely érin ti
az írá sos tá jé koz ta tó ban fog lal ta kat, az en ge dély mó do sí -
tá sát kell kez de mé nyez ni a 18.  §-ban fog lal tak nak meg -
fele lõen. A mó do sí tott írá sos tá jé koz ta tó nak meg fele lõen a 
vizs gá la ti alanyt is mé tel ten tá jé koz tat ni kell, és be le egye -
zé sét kell kér ni a kli ni kai vizs gá lat foly ta tá sá hoz.

Kiskorúakon végzett klinikai vizsgálatok

7.  §

Kis ko rú a kon kli ni kai vizs gá lat az Eütv. 159.  §-ának
(4) be kez dé sé ben és a 4–6.  §-ok ban fog lal tak meg fe le lõ
 alkalmazása ese tén is csak ak kor vé gez he tõ, ha az aláb bi
fel té te lek mind egyi ke tel je sül:

a) a szó ban for gó ku ta tás nél kü löz he tet len a cselek -
võképes sze mé lye ken vég zett kli ni kai vizs gá la tok vagy
egyéb ku ta tá si mód sze rek ré vén szer zett ada tok va li dá lá -
sá hoz;

b) a ku ta tás köz vet len kap cso lat ban van az zal a kli ni kai 
kór kép pel, amely ben a kis ko rú szen ved, vagy olyan jel -
legû, amely csak kis ko rú a kon vé gez he tõ el;

c) a nyi lat ko zat té tel re jo go sult sze mély be le egye zõ
nyi lat ko za ta a vé le mény al ko tás ra és hely zet ér té ke lés re
 képes kis ko rú va ló szí nû sít he tõ aka ra tát tar tal maz za, és ez
a nyi lat ko zat bár mi kor vissza von ha tó anél kül, hogy a kis -
korú bár mi hát rányt szen ved ne;

d) a kis ko rú ak kal kap cso lat ban ta pasz ta lat tal rendel -
kezõ vizs gá ló a kis ko rút – ér tel mi szint jé tõl füg gõ en – szá -
má ra ért he tõ mó don, meg fele lõen tá jé koz tat ta a vizs gá lat -
ról, a ked ve zõt len és a ked ve zõ ha tá sok ról;

e) a vizs gá ló vagy a vizs gá lat ve ze tõ figye lembe ve szi,
ha a vé le mény al ko tás ra és hely zet ér té ke lés re ké pes kis -
korú ki fe je zet ten el há rít ja a kli ni kai vizs gá lat ban való
rész vé telt, il let ve azt, hogy a vizs gá lat ból bár mi kor ki
 kíván lép ni;

f) az 5.  § (11) be kez dé se sze rin ti té rí tés ki vé te lé vel
sem mi fé le anya gi esz köz zel tör té nõ rá bí rást vagy pénz -
ügyi ösz tön zést nem al kal maz nak, a kis ko rú vizs gá la ti
alany ré szé re egyéb jut ta tás vagy díj nem ad ha tó;

g) az em ber i, il let ve ál lat gyó gyá sza ti fel hasz ná lás ra
szánt gyógy sze rek en ge dé lye zé sé re és fel ügye le té re
 vonatkozó kö zös sé gi el já rá sok meg ha tá ro zá sá ról és
az  Európai Gyógy szer ügy nök ség lét re ho zá sá ról  szóló
726/2004/EK eu ró pai par la men ti és ta ná csi ren de let tel lét -
re ho zott Eu ró pai Gyógy szer ügy nök ség (a továb biak ban:
EMEA) vo nat ko zó tu do má nyos út mu ta tá sa it be tart ják;

h) a kli ni kai vizs gá la tot a fáj da lom, a szo ron gás, a fé le -
lem és bár mi lyen egyéb, a be teg ség gel és a kis ko rú fej lett -
sé gi ál la po tá val kap cso la to san elõ re lát ha tó koc ká zat mi ni -
ma li zá lá sá val ter vez ték és foly tat ják;

i) a vizs gá la tot úgy foly tat ják, hogy mind a koc ká za ti
kü szöb ér té ket, mind a fáj da lom mér té két egye di en ha tá -
roz ták meg és fo lya ma to san fi gye lem mel kí sé rik;

j) az ETT KFEB gyer mek gyó gyász szak or vos szak vé -
le mé nyé nek bir to ká ban szak ma i lag-eti ka i lag tá mo gat ja a
vizs gá la ti ter vet.

Nem cselekvõképes nagykorúak bevonása
klinikai vizsgálatba

8.  §

Nem von ha tó be sem mi lyen kli ni kai vizs gá lat ba az, aki
ko ráb ban, cse lek võ ké pes sé ge bir to ká ban ki fe je zet ten
 kizárta az ilyen vizs gá la tok ban való rész vé te lét. Egy adott
kli ni kai vizs gá lat ba nem von ha tó be az sem, aki ko ráb ban,
cse lek võ ké pes sé ge bir to ká ban vissza uta sí tot ta a be le egye -
zés meg adá sát az adott vizs gá lat hoz.
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9.  §

Cse lek võ ké pes sé get ki zá ró vagy kor lá to zó gond nok ság
alá he lye zett, il let ve a Pol gá ri Tör vény könyv rõl  szóló
1959. évi IV. tör vény 17.  §-ának (1) be kez dé se sze rint
 cselekvõképtelen nagy ko rú ak ese té ben – a sür gõs szük -
ség ben vég zett ku ta tás nak az Eütv. 160.  §-a sze rin ti ese tét
ki vé ve – az Eütv. 159.  §-ának (4) be kez dé sé ben és a 4–6.
és 8.  §-ok ban fog lal tak meg fe le lõ al kal ma zá sá val is csak
ab ban az eset ben vé gez he tõ kli ni kai vizs gá lat, ha az aláb bi 
fel té te lek mind egyi ke tel je sül:

a) a nyi lat ko zat té tel re jo go sult sze mély be le egye zõ
nyi lat ko za tá nak a vizs gá la ti alany fel té te le zett aka ra tát
kell tar tal maz nia és az bár mi kor, a vizs gá la ti alany sé rel me 
nél kül vissza von ha tó;

b) a vizs gá la ti alanyt szá má ra ért he tõ mó don, meg fele -
lõen tá jé koz tat ták a vizs gá lat ról, a ked ve zõ és a ked ve zõt -
len ha tá sok ról;

c) a vizs gá ló és a vizs gá lat ve ze tõ tel jes kö rû en figye -
lembe ve szi, ha a vé le mény al ko tás ra és helyzetértékelé -
sére ké pes vizs gá la ti alany ki fe je zet ten el há rít ja a kli ni kai
vizs gá lat ban való rész vé telt, vagy a vizs gá lat ból bár mi kor
ki kí ván lép ni;

d) az 5.  § (11) be kez dé se sze rin ti té rí tés ki vé te lé vel
sem mi fé le anya gi esz köz zel tör té nõ rá bí rást vagy pénz -
ügyi ösz tön zést nem al kal maz nak, a vizs gá la ti alany ré szé -
re egyéb jut ta tás vagy díj nem ad ha tó;

e) a szó ban for gó ku ta tás nél kü löz he tet len a cselek -
võképes sze mé lye ken vég zett kli ni kai vizs gá la tok vagy
egyéb ku ta tá si mód sze rek ré vén szer zett ada tok va li dá lá -
sá hoz és köz vet le nül össze függ egy olyan élet ve szé lyes
vagy a pszi chés egész sé get je len tõ sen ká ro sí tó kli ni kai
kór kép pel, amely ben az érin tett szen ved;

f) a kli ni kai vizs gá la tot a fáj da lom, a szo ron gás, a fé le -
lem és bár mi lyen egyéb, a be teg ség gel és a vizs gá la ti alany 
ak tu á lis ál la po tá val kap cso la to san elõ re lát ha tó koc ká zat
mi ni ma li zá lá sá val ter vez ték és foly tat ják;

g) a vizs gá la tot úgy foly tat ják, hogy mind a koc ká za ti
kü szöb ér té ket, mind a fáj da lom mér té két egye di en ha tá -
roz ták meg és fo lya ma to san fi gye lem mel kí sé rik;

h) az ETT KFEB a kér dé ses be teg ség nek és az érin tett
be teg cso port nak meg fe le lõ szak vé le mény bir to ká ban
szak ma i lag-eti ka i lag tá mo gat ja a vizs gá la ti ter vet;

i) ok kal el vár ha tó, hogy a vizs gá la ti ké szít mény al kal -
ma zá sa a ked ve zõt len ha tá so kat meg ha la dó ked ve zõ ha tá -
sok kal jár a be teg szá má ra, vagy egy ál ta lán nem je len t
koc ká za tot.

10.  §

A 9.  §-ban fel so rolt sze mé lyek egész sé ges ön kén tes ként 
kli ni kai vizs gá lat ba nem von ha tó ak be.

11.  §

Ha a vizs gá la ti alany a kli ni kai vizs gá lat so rán akár
 bírósági ha tá ro zat, akár ál la po tá nak vál to zá sa foly tán cse -
lek võ ké pes sé vá lik, a le he tõ leg ha ma rabb tá jé koz tat ni kell
a kli ni kai vizs gá lat ról, és a 6.  §-ban fog lal tak meg fe le lõ
 alkalmazásával be kell sze rez ni a be le egye zé sét an nak
foly ta tá sá hoz. En nek hi á nyá ban a kli ni kai vizs gá la tot az
érin tett sze mé lyen nem le het foly tat ni.

A hatósági engedély kérelmezésének elõ ze tes feltételei

12.  §

(1) Ha meg bí zó egyes vagy va la mennyi, a vizs gá lat tal
kap cso la tos fel ada tá nak tel je sí té sé vel meg bíz más ter mé -
sze tes vagy jogi sze mélyt, jogi sze mé lyi ség gel nem ren -
del ke zõ gaz da sá gi tár sa sá got, eb ben az eset ben is a meg -
bízó fe le l az e ren de let be és a kü lön jog sza bá lyok ba fog -
lalt, kli ni kai vizs gá la tok ra vo nat ko zó ren del ke zé sek be tar -
tá sá ért. Amennyi ben a meg bí zó nem le te le pe dett va la mely 
EGT-meg ál la po dás ban ré szes ál lam ban, a jogi képvise -
lõjének EGT-meg ál la po dás ban ré szes ál lam ban le te le pe -
dett nek kell len nie.

(2) A meg bí zó a vizs gá la ti terv ma gyar nyel vû össze -
fog la ló ját be nyújt ja a vizs gá la tot vég zõ szol gál ta tó ve ze -
tõ jé hez.

(3) A vizs gá la tot vég zõ szol gál ta tó ve ze tõ je dönt ar ról,
hogy az OGYI jö võ be li en ge dé lyé nek meg lé te ese té re elõ -
ze tesen be fo gad ja-e a szol gál ta tó nál a szó ban for gó kli ni -
kai vizs gá la tot. Ha az egész ség ügyi szol gál ta tó nem egész -
ség ügyi in téz mény, a vizs gá lat ve ze tõ nek be kell je lent kez -
nie egy egész ség ügyi in téz mény kü lön jog sza bály sze rin ti
in téz mé nyi eti kai bi zott sá gá hoz (a továb biak ban: IKEB).
Eb ben az eset ben an nak az in téz mény nek az IKEB-je ille -
té kes, amely egész ség ügyi in téz mény in ten zív te rá pi ás
osz tá lyá nak el lá tá si te rü le tén a vizs gá la tot vég zõ szol gál -
ta tó szék he lye ta lál ha tó. Az ille té kes IKEB a vizsgálat -
vezetõ je lent ke zé sét be fo gad ja.

(4) A kli ni kai vizs gá la tok te kin te té ben az IKEB fel ada ta 
kü lö nö sen a vizs gá la ti ala nyok jo ga i nak, biz ton sá gá nak
vé del me, to váb bá a vizs gá la ti terv ben elõ ír tak vég re haj tá -
sá nak, a ha tó sá gi en ge dély ben, il let ve az ETT KFEB vé le -
mé nyé ben fog lal tak hely szí ni meg va ló sí tá sá nak fi gye lem -
mel kí sé ré se. Az IKEB a kli ni kai vizs gá la tok kal kap cso -
lat ban szak mai-eti kai vé le ményt nem ad hat ki.

(5) Amennyi ben a szol gál ta tó ve ze tõ je a kli ni kai vizs -
gá la tot e ren de let 1. szá mú mel lék le te sze rin ti adat lap alap -
ján  befogadja, nyi lat ko zik ar ról, hogy a szol gál ta tó ren del -
ke zik a kli ni kai vizs gá lat hoz szük sé ges tár gyi és sze mé lyi
fel té te lek kel, és az ille té kes IKEB-et a vizs gá lat be fo ga dá -
sá ról tá jé koz tat ja.
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(6) Az egész ség ügyi szol gál ta tó és a meg bí zó kö zöt ti, a
vizs gá la ti ké szít mény kli ni kai vizs gá la tá ra irá nyu ló szer -
zõ dés az en ge dé lye zé si el já rás elõtt is meg köt he tõ, azon -
ban ér vé nyes sé gé nek fel té te le a kli ni kai vizs gá lat ha tó sá gi 
en ge dé lye zé se.

(7) I. fá zi sú kli ni kai vizs gá la to kat csak az OGYI ál tal
mi nõ sí tett kli ni kai far ma ko ló gi ai vizs gá ló he lyen le het
 végezni. A mi nõ sí té si el já rást a szol gál ta tó ve ze tõ jé nek
ké rel mé re kell le foly tat ni. Az OGYI a mi nõ sí té si el já rás
so rán hely szí ni szem lét tart. A mi nõ sí té si el já rást há rom-
éven ként is mé tel ten el kell el vé gez ni.

A klinikai vizsgálat hatósági engedélyezése

13.  §

(1) Az en ge dély irán ti ké rel met a meg bí zó nak két pél -
dány ban, az EMEA hon lap já ról le tölt he tõ adat la pon, az e
ren de let 3. szá mú mel lék le té ben meg je lölt do ku men tu mok
kí sé re té ben kell az OGYI-hoz be nyúj ta nia. A ké re lem hez
csa tol ni kell a vizs gá lat ve ze tõ szán dék nyi lat ko za tát,
mely ben vál lal ja, hogy a vizs gá lat en ge dé lye zé se ese tén az 
ál ta la meg is mert vizs gá la ti ter vet an nak elõ írásai, il let ve a
GCP el vei be tar tá sá val, az OGYI en ge dé lye zõ ha tá ro za tá -
ban és az ETT KFEB vé le mé nyé ben fog lal tak sze rint a
vizs gá ló hely ille té kes IKEB-jé vel együtt mû köd ve hajt ja
vég re. A ké re lem hez csa tol ni kell to váb bá a szol gál ta tó
 vezetõjének a 12.  § (3) be kez dé se sze rin ti be fo ga dó nyi lat -
ko za tát is. Az OGYI a hi ány ta lan ké re lem egy pél dá nyát
ha la dék ta la nul meg kül di az ETT KFEB-nek.

(2) Vizs gá la ti ké szít mény em be ren tör té nõ fel hasz ná lá -
sá ra ak kor ad ha tó en ge dély, ha a kli ni kai vizs gá lat ve ze tõ -
jé nek sze mé lyi és a vizs gá ló hely(ek) tár gyi fel té te lei meg -
fe lel nek az e ren de let 2. szá mú mel lék le té ben meghatá -
rozott fel té te lek nek.

(3) Az OGYI a ké rel met és a be nyúj tott do ku men tá ci ót
ér té ke li. En nek so rán

a) nyi lat ko zik ar ról, hogy meg tör tén tek-e a meg fe le lõ
pré kli ni kai vizs gá la tok;

b) ér té ke li a vizs gá la ti ké szít ménnyel ed dig vég zett
 klinikai vizs gá la to kat;

c) összeg zi, hogy a ter ve zett vizs gá lat szak ma i lag in do -
kolt-e, to váb bá a vizs gá la ti mód sze rek al kal ma sak-e a
vizs gá la ti terv cél ki tû zé se i ben fog lal tak megválaszo -
lására;

d) ér té ke li, hogy a vizs gá la ti terv meg fe lel-e a szak mai
kö ve tel mé nyek nek;

e) ér té ke li, hogy a vár ha tó koc ká za tot a vár ha tó
 terápiás elõny fe lül múl ja-e, va la mint

f) gyógy szer mi nõ sé gi szem pont ból ér té ke li, hogy a
vizs gá la ti ké szít mény em be ren al kal maz ha tó-e.

(4) Az im mu no ló gi ai ké szít mény nek mi nõ sü lõ vizs gá -
la ti ké szít mény (3) be kez dés sze rin ti szak mai ér té ke lé sé -
ben az Ál la mi Nép egész ség ügyi és Tisz ti or vo si Szol gá lat
Or szá gos Epi de mi o ló gi ai Köz pont ja szak ha tó ság ként
 mûködik köz re.

14.  §

(1) A kli ni kai vizs gá lat ra vo nat ko zó ha tá ro za tot az
OGYI az ETT KFEB szak mai-eti kai vé le mé nyé nek kéz -
hez vé te lét köve tõen hoz za meg. Az ETT KFEB el uta sí tó
szak mai-eti kai vé le mé nye ese tén az OGYI a vizs gá la tot
nem en ge dé lyez he ti.

(2) Az en ge dé lye zõ ha tá ro zat nak leg alább a követ -
kezõket kell tar tal maz nia:

a) a kli ni kai vizs gá lat azo no sí tó ada ta it, a vizs gá lat
 címét, szá mát, fá zi sát;

b) a vizs gá la ti ala nyok ter ve zett szá mát, ne mét, élet ko rát,

c) a meg bí zó ne vét, szék he lyét, ma gyar or szá gi kép -
viselõjének ne vét, cí mét;

d) a vizs gá la ti hely ként sze rep lõ egész ség ügyi szol gál -
ta tók ne vét, szék he lyét és a kli ni kai vizs gá ló hely 2. szá mú
mel lék let sze rin ti tí pu sát;

e) a kli ni kai vizs gá lat ve ze tõ jé nek ne vét és be osz tá sát;

f) a kli ni kai vizs gá lat vár ha tó idõ tar ta mát.

(3) A kli ni kai vizs gá lat ról  szóló ha tá ro za tát az OGYI
meg kül di a meg bí zó nak, az ETT KFEB-nek és az Or szá -
gos Egész ség biz to sí tá si Pénz tár nak. A meg bí zó a ha tá ro -
zat ról ér te sí ti a kli ni kai vizs gá la tot vég zõ egész ség ügyi
szol gál ta tó ve ze tõ jét és az ille té kes IKEB-et, va la mint a
vizs gá lat ve ze tõt.

(4) Az OGYI ha tá ro za tá val egy ide jû leg a 17.  § (7) be -
kez dé se sze rin ti szak mai-eti kai vé le ményt is meg kül di a
meg bí zó nak az zal, hogy azt jut tas sa el a vizs gá lók hoz.

(5) A meg bí zó az OGYI ha tá ro za tát és a vizs gá la ti terv
ma gyar nyel vû össze fog la ló ját az ille té kes IKEB-nek
meg kül di a vizs gá lat meg kez dé sét meg elõ zõ en.

15.  §

A nem ke res ke del mi kli ni kai vizs gá la tok te kin te té ben a
13. és 14.  §-ok ren del ke zé se it az zal az el té rés sel kell al kal -
maz ni, hogy ezek hez a vizs gá la tok hoz az OGYI felé – leg -
alább a vizs gá lat in do kolt sá gát, a be von ni kí vánt ala nyok
szá mát, a vizs gá lat ter ve zett ide jét és a to bor zás mód -
szereit tar tal ma zó – egy sze rû sí tett vizs gá la ti ter vet kell
 benyújtani.

Az ETT KFEB eljárása

16.  §

(1) Az ETT KFEB össze té te lé re az Eütv. 159.  §-ának
(6) be kez dé se irány adó. A kli ni kai vizs gá la tok kal kap -
csolatos szak mai-eti kai vé le mény ki adá sa az ETT KFEB
ki zá ró la gos ha tás kö re.
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(2) A meg bí zó az ETT KFEB-tõl a kli ni kai vizs gá la tok -
kal kap cso la to san vé le ményt kér het bár mely szak mai-eti -
kai kér dés ben, amely re az ETT KFEB hat van na pon be lül
vá la szol.

17.  §

(1) A kli ni kai vizs gá lat szak mai-eti kai vé le mé nye zé se
irán ti el já rást a ha tó sá gi en ge dély irán ti ké re lem be nyúj tá -
sá val kell kez de mé nyez ni. A szak mai-eti kai véleménye -
zési el já rás ha tár ide je a ké re lem nek az OGYI-tól az ETT
KFEB-hez való be ér ke zé sé nek nap já val kez dõ dik.

(2) Az ETT KFEB vé le mé nyé ben ál lást fog lal külö -
nösen az aláb bi kér dé se ket il le tõ en:

a) a kli ni kai vizs gá lat és a vizs gá la ti terv tu do má nyos
meg ala po zott sá ga, in do kolt sá ga;

b) a várt elõ nyök és a koc ká za tok elõ ze tes becs lé se
meg fe le lõ-e, és a kö vet kez te té sek meg ala po zot tak-e;

c) a vizs gá lat ve ze tõ és a vizs gá lók szak mai alkalmas -
sága, az egyéb sze mé lyi fel té te lek meg fe le lõ sé ge;

d) a vizs gá ló ré szé re ké szí tett tö mör, ob jek tív, nem pro -
mó ci ós jel le gû is mer te tõ szak mai-tu do má nyos tar tal ma;

e) a vizs gá ló hely re vo nat ko zó an a tár gyi fel té te lek
meg fe le lõ sé ge;

f) be le egye zõ nyi lat ko zat és a tá jé koz ta tá si el já rás meg -
fe le lõ sé ge, tel jes kö rû sé ge;

g) a be le egye zõ nyi lat ko zat adá sá ra nem ké pes sze mé -
lyek be vo ná sá val vég zett ku ta tás in do kolt sá ga és feltéte -
leinek meg lé te;

h) a vizs gá lat ve ze tõ, a vizs gá lók, il let ve egyéb köz re -
mû kö dõk, va la mint a vizs gá la ti ala nyok jut ta tá sai, költ -
ség té rí té se és eset le ges egyéb ér de kelt sé ge, és a meg bí zó
aján la ta a be vá lasz tott ala nyon kén ti költ sé gek fe de zé sé re
és en nek szá za lé kos meg osz lá sa a vizs gá la tot be fo ga dó
egész ség ügyi szol gál ta tó, va la mint a vizs gá lók kö zött;

i) a vizs gá ló és a vizs gá la ti ala nyok kö zöt ti eset le ges
füg gõ ség meg fe lel-e a vizs gá lat szak mai-eti kai kö ve tel -
mé nye i nek;

j) a to bor zás szük sé ges sé gé nek in do ko lá sa, a vizs gá la ti 
ala nyok to bor zá sá nak mód sze rei, a fel hí vás ter ve zett
 szövege;

k) az eset le ges pla ce bo cso port al kal ma zá sá nak in do -
kolt sá ga;

l) a vizs gá la ti ala nyok sze mé lyes ada tai ke ze lé sé nek
mód ja, azok meg is me ré sé re jo go sul tak köre meg fe lel-e a
vizs gá lat szak mai-eti kai kö ve tel mé nye i nek;

m) a kü lön jog sza bály sze rin ti fe le lõs ség biz to sí tás
 értékhatára elõ re lát ha tó an nem arány ta la nul ala csony az
eset le ge sen be kö vet ke zõ egész ség ká ro so dás mér té ké hez
ké pest.

(3) A szak mai-eti kai vé le mény ki ala kí tá sa irán ti ké re -
lem el bí rá lá sa alat ti idõ szak ban az ETT KFEB egy al ka -
lom mal a hi á nyok, il let ve ész re vé te le i nek meg fe le lõ
 módosítási ja vas la tai meg je lö lé sé vel kér he ti a ké re lem

 kiegészítését, ki ja ví tá sát. A hi ány pót lá si fel hí vást az ETT
KFEB az OGYI-n ke resz tül köz li a meg bí zó val. Az (5) be -
kez dés ben meg ha tá ro zott ha tár idõk be a hi ány pót lás hoz,
ki ja ví tás hoz szük sé ges idõ nem szá mít bele.

(4) Az OGYI tá jé koz tat ja az ETT KFEB-et a 13.  §
(3) be kez dé se sze rin ti ér té ke lé sé rõl, ame lyet az ETT
KFEB el já rá sa so rán figye lembe ve het, azon ban szak -
mai-eti kai vé le mé nyé nek ki ala kí tá sá ban ez nem köti.

(5) Az ETT KFEB a kü lön tör vény ben meg ha tá ro zott
ha tár idõn be lül meg kül di in dok lás sal alá tá masz tott szak -
mai-eti kai vé le mé nyét az OGYI-nak.

(6) Az ETT KFEB mul ti cent ri kus kli ni kai vizs gá lat ese -
té ben szak mai-eti kai vé le mé nyé nek ki ala kí tá sa so rán
figye lembe ve szi a va la mely EGT-meg ál la po dás ban
 részes ál lam eti kai bi zott sá ga ál tal a vizs gá lat ról már
 kiadott vé le ményt is.

(7) Az ETT KFEB írá sos tá mo ga tó vagy el uta sí tó szak -
mai-eti kai vé le mé nye tar tal maz za a (2) be kez dés ben fog -
lal ta kat, az át te kin tett do ku men tu mok fel so ro lá sát, a vé le -
mény ki ala kí tá sá ban részt ve võk név so rát és a meg fe le lõ
jog sza bá lyi hi vat ko zá so kat. Az ETT KFEB a kli ni kai vizs -
gá lat eti kai meg fe le lõ sé gé nek meg ál la pí tá sa ese tén is
meg fon to lás ra ja vas la to kat te het a ha tás kö ré be tar to zó
kér dé sek ben. Az ETT KFEB írá sos szak mai-eti kai vé le -
mé nyét az OGYI-val köz li.

(8) Az ETT KFEB a vizs gá la ti fõ dosszi ét, il let ve az
 archiválással, a vizs gá la tot vég zõk szak ké pe sí té sé vel,
 valamint az el len õr zé si el já rá sok kal kap cso la tos do ku -
men tu mo kat a vizs gá lat be fe je zé sét kö ve tõ há rom évig
meg õr zi.

A hatósági engedély módosítása

18.  §

(1) Az en ge dé lye zett kli ni kai vizs gá lat meg kez dé sét
köve tõen a meg bí zó a vizs gá la ti ter vet mó do sít hat ja. Ha a
vizs gá la ti terv ben lé nye ges vál toz ta tást ter vez, a meg bí zó -
nak – a mó do sí tá sok in do ka i nak és pon tos tar tal má nak
meg je lö lé sé vel – az en ge dély mó do sí tá sát kell ké rel mez -
nie az OGYI-nál.

(2) A vizs gá la ti terv lé nye ges mó do sí tá sá nak mi nõ sül
kü lö nö sen, ha

a) a mó do sí tás ha tás sal le het a vizs gá la ti ala nyok biz -
ton sá gá ra;

b) a mó do sí tás meg vál toz tat hat ja a vizs gá lat el vég zé sét 
alá tá masz tó tu do má nyos do ku men tu mok ér tel me zé sét;

c) a meg bí zó a vizs gá lók ré szé re ké szí tett is mer te tõ
 értékelõ elem zé sét ter ve zi meg vál toz tat ni;

d) az ad di gi vizs gá la ti ered mé nyek az írá sos tá jé koz ta -
tó mó do sí tá sát te szik szük sé ges sé.

(3) Az en ge dély mó do sí tá sá ra irá nyu ló ké re lem ben a
meg bí zó nak meg kell je löl nie a mó do sí tás in do kát, és ha a
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mó do sí tás ha tás sal le het a részt ve võk biz ton sá gá ra, egy -
ide jû leg a mó do sí tott be teg tá jé koz ta tó és be le egye zé si
nyi lat ko zat ter ve ze tét is csa tol nia kell.

(4) Ha a lé nye ges mó do sí tás ad mi niszt ra tív vagy gyógy -
szer mi nõ sé gi jel le gû, an nak en ge dé lye zé sé rõl az OGYI az
ETT KFEB vé le mé nyé nek ki ké ré se nél kül, sa ját ha tás kö -
ré ben dönt het. Ha a vizs gá la ti terv lé nye ges mó do sí tá sa a
17.  § (2) be kez dé sé ben fel so rol ta kat is érin ti, a mó do sí tott
vizs gá la ti ter vet az ETT KFEB-nek is vé le mé nyez nie kell.
Erre az el já rás ra a 16. és 17.  § ren del ke zé se it kell meg fele -
lõen al kal maz ni az zal, hogy az ETT KFEB a mó do sí tá si
ké rel met a kéz hez vé tel tõl szá mí tott har minc öt na pon be lül 
vé le mé nye zi.

(5) Ha az OGYI a mó do sí tást en ge dé lye zi, a meg bí zó a
mó do sí tott vizs gá la ti terv be tar tá sá val foly tat ja a kli ni kai
vizs gá la tot. Az OGYI a mó do sí tás el fo ga dá sát a vizs gá lat -
tal össze füg gõ szak mai fel té tel hez köt he ti. Eb ben az eset -
ben a meg bí zó vagy az OGYI ál tal meg je lölt fel té te lek nek
meg fele lõen foly tat ja a vizs gá la tot, vagy amennyi ben az
OGYI ál tal meg je lölt fel té te lek nek nem kí ván ele get ten ni, 
a vizs gá la tot az ere de ti vizs gá la ti terv nek meg fele lõen
foly tat ja, és er rõl az OGYI-t ér te sí ti. A meg bí zó a ké re lem
el uta sí tá sa ese tén az ere de ti vizs gá la ti terv nek meg fele -
lõen foly tat ja a vizs gá la tot. Több mó do sí tás ese tén az
OGYI a ké re lem ben fog lalt mó do sí tá sok ról kü lön ren del -
ke zik.

(6) Egye bek ben a mó do sí tás irán ti ké re lem re a
13–17.  §-ok ban fog lalt ren del ke zé se ket kell értelemsze -
rûen al kal maz ni.

A klinikai vizsgálat ellenõrzése

19.  §

(1) Az OGYI el len õre gyógy sze ré szi, il let ve or vo si
egye te mi vég zett sé get ta nú sí tó vagy ez zel egyen ér té kû nek 
el is mert ok le vél lel és öt év nél nem ré geb bi, egye tem ál tal
szer ve zett GCP tan fo lyam si ke res el vég zé sé rõl  szóló iga -
zo lás sal ren del ke zõ sze mély le het. Az OGYI az el len õrök -
rõl nyil ván tar tást ve zet. Az el len õr zés meg kez dé se elõtt az 
el len õr az OGYI ál tal ki adott, az el len õr zés re jo go sí tó iga -
zol ványt be mu tat ja.

(2) Az OGYI el len õr zést vé gez a kli ni kai vizs gá la tok
 lefolytatása elõtt, azok fo lya ma ta alatt, il let ve azo kat
köve tõen a for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyek irán ti ké rel -
mek utó el len õr zé se ként. Az OGYI az el len õr zé sek rõl nyil -
ván tar tást ve zet.

(3) Az en ge dé lye zett kli ni kai vizs gá lat alatt az OGYI
 ellenõrzi:

a) a vizs gá la ti ké szít mény elõ ál lí tá sá ra, cím ké zé sé re és
az egész ség ügyi in téz mény be tör té nõ ki szál lí tá sá ra vo nat -
ko zó ren del ke zé sek be tar tá sát, kü lö nö sen a he lyes gyógy -
szer gyár tá si gya kor lat be tar tá sá ról  szóló iga zo lá so kat;

b) a kli ni kai vizs gá lat so rán az ada tok elõ írásoknak
meg fe le lõ do ku men tá lá sát;

c) a GCP el ve i nek be tar tá sát, va la mint
d) a kli ni kai vizs gá lat nak az en ge dély ben és vizs gá la ti

terv ben elõ ír tak sze rin ti foly ta tá sát.

(4) Az OGYI a (3) be kez dés sze rin ti el len õr zés rõl jegy -
zõ köny vet vesz fel és az el len õr zést köve tõen el len õr zé si
je len tést ké szít és ezt a meg bí zó ren del ke zé sé re bo csát ja.
Ké re lem ese tén a je len tést az ETT KFEB, az EGT-meg -
állapodásban ré szes ál la mok, il let ve az EMEA ren del ke zé -
sé re bo csát ja.

(5) Az en ge dé lye zett kli ni kai vizs gá lat alatt a vizs gá la ti
ala nyok és a nyi lat ko zat té tel re jo go sult sze mé lyek, a vizs -
gá lók, az ETT KFEB, a vizs gá la tot vég zõ szol gál ta tó
 vezetõje, il let ve az IKEB pa nasszal for dul hat nak az
OGYI-hoz, ha meg íté lé sük sze rint a kli ni kai vizs gá la tot az 
en ge dély ben, il let ve a vizs gá la ti terv ben elõ ír tak tól elté -
rõen foly tat ják. Az en ge dé lye zett kli ni kai vizs gá lat alatt az 
IKEB az ész re vé te le it a vizs gá lat ve ze tõ vel és a szol gál ta tó 
ve ze tõ jé vel is kö zöl he ti, to váb bá ész re vé te le it megküld -
heti az ETT KFEB-nek, amely in do kolt eset ben az OGYI-
 nál el len õr zést kez de mé nyez.

(6) Amennyi ben az el len õr zés so rán ész lelt hi á nyos sá -
gok cse kély sú lyú ak, az OGYI fel hív ja az érin tet te ket a
 hiányosságok meg szün te té sé re és ja vas la tot tesz arra,
hogy a hi á nyos ság mi lyen mó don kü szö böl he tõ ki, és er rõl 
ér te sí ti a meg bí zót és a vizs gá lat ve ze tõt.

(7) Amennyi ben az el len õr zés so rán meg ál la pí tást nyer,
hogy a kli ni kai vizs gá lat foly ta tá sa nem fe le l meg az en ge -
dély ben, il let ve az e ren de let ben fog lalt fel té te lek nek,
vagy a kli ni kai vizs gá lat sú lyo san ve szé lyez te ti a vizsgá -
lati ala nyok éle tét vagy egész sé gi ál la po tát, to váb bá a kli -
ni kai vizs gá lat tu do má nyos meg ala po zott sá ga két sé ges, az 
OGYI ha la dék ta la nul meg kül di a jegy zõ köny vet a meg -
bízónak és az ETT KFEB-nek.

A klinikai vizsgálat felfüggesztése és megszüntetése

20.  §

(1) Ha a kli ni kai vizs gá lat el len õr zé se so rán az OGYI
olyan kö rül mény rõl sze rez tu do mást, amely alap ján meg -
ál la pít ja, hogy

a) a kli ni kai vizs gá lat en ge dé lye zé sé nek fel té te lei már
nem áll nak fenn, vagy

b) a vizs gá la ti ala nyok biz ton sá gát a vizs gá lat folyta -
tása ve szé lyez te ti, vagy

c) a kli ni kai vizs gá lat tu do má nyos meg ala po zott sá ga
két sé ges
a 19.  § (7) be kez dé sé ben meg ha tá ro zot tak mel lett a kli ni -
kai vizs gá lat foly ta tá sát ha tá ro za tá val fel té tel hez köt he ti,
fel füg geszt he ti vagy meg szün tet he ti.
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(2) A ha tá ro zat ho za tal elõtt – ki vé ve a vizs gá la ti ala -
nyo kat fe nye ge tõ köz vet len ve szély ese tén – az OGYI hét-
na pos ha tár idõ tû zé sé vel ki ké ri a meg bí zó, a vizs gá lat ve -
ze tõk, il let ve a vizs gá lat ban köz re mû kö dõk vé le mé nyét,
to váb bá fel hív ja az érin tet te ket a hi á nyos sá gok meg szün -
te té sé re, és ja vas la tot tesz arra, hogy a hi á nyos ság mi lyen
mó don kü szö böl he tõ ki. Amennyi ben a meg bí zó, a vizs gá -
lat ve ze tõk, il let ve a vizs gá lat ban köz re mû kö dõk ha tár idõn 
be lül nem ad nak vé le ményt, vagy a hi á nyos sá got az OGYI
ál tal meg ha tá ro zott ha tár idõn be lül nem szün te tik meg, ez
a ha tá ro zat ho za tal nak nem aka dá lya.

(3) Az OGYI (1) és (2) be kez dé sek sze rin ti, a vizs gá la tot
fel füg gesz tõ, il let ve meg szün te tõ ha tá ro za tá ról és an nak
 indokairól ha la dék ta la nul ér te sí ti az ETT KFEB-et, a vizs -
gá lat tal érin tett EGT-meg ál la po dás ban ré szes ál la mok ille -
té kes ha tó sá ga it, az EMEA-t és az Eu ró pai Bi zott sá got.

(4) Ha a meg bí zó kí ván ja a kli ni kai vizs gá la tot fel füg -
gesz te ni, kö te les er rõl az EMEA hon lap já ról le tölt he tõ
adat la pon leg ké sõbb a fel füg gesz tés sel egy ide jû leg az
OGYI-t és va la mennyi érin tett ma gyar or szá gi vizsgáló -
helyet ér te sí te ni. Az OGYI az ez alap ján tör té nõ fel füg -
gesz tés rõl  szóló ér te sí tést az ETT KFEB-nek meg kül di.

(5) A vizs gá lat meg szün te té sé rõl a meg bí zó az EMEA
hon lap já ról le tölt he tõ adat la pon ér te sí ti az OGYI-t. Az
OGYI a vizs gá lat meg szün te té sé rõl  szóló ér te sí tést az ETT 
KFEB-nek meg kül di.

(6) A vizs gá ló a kli ni kai vizs gá la tot kö te les ha la dék ta la -
nul fel füg gesz te ni és a vizs gá lat ve ze tõt ér te sí te ni, ha azt
ta pasz tal ja, hogy an nak foly ta tá sa a vizs gá la ti ala nyok éle -
tét vagy egész sé gét sér ti, vagy ve szé lyez te ti. A vizs gá lat -
ve ze tõ er rõl ér te sí ti a meg bí zót.

A nemkívánatos események jelentése

21.  §

(1) A vizs gá ló min den sú lyos nem kí vá na tos ese mény rõl 
ha la dék ta la nul ér te sí ti a meg bí zót és az IKEB-et, ki vé ve
azo kat, ame lyek a vizs gá la ti terv vagy a vizs gá lók ré szé re
össze ál lí tott is mer te tõ sze rint nem mi nõ sül nek azon nal
 jelentendõknek. A vizs gá ló a ha la dék ta lan ér te sí tést köve -
tõen az ese mény rõl rész le tes írá sos je len tést is küld a meg -
bí zó nak és az IKEB-nek. Az ér te sí tés ben és az írá sos je len -
tés ben a vizs gá la ti alany ki zá ró lag egye di kód já val azo no -
sít ha tó.

(2) A vizs gá la ti terv ben a vizs gá lat biz ton sá gi értéke -
lése szem pont já ból ki e mel ten fon tos nak mi nõ sí tett nem kí -
vá na tos ese mé nye ket, il let ve la bo ra tó ri u mi el té ré se ket a
vizs gá ló a vizs gá la ti terv ben elõ ír tak sze rint, az ab ban
meg adott idõn be lül je len ti a meg bí zó nak.

(3) A vizs gá la ti alany be je len tett ha lá la ese tén a vizs gá ló
min den to váb bi igé nyelt tá jé koz ta tást biz to sít a meg bí zó és
az IKEB szá má ra.

(4) A meg bí zó rész le tes nyil ván tar tást ve zet min den
nem kí vá na tos ese mény rõl, ame lyet a vizs gá ló je len t. Ezt a
nyil ván tar tást, erre irá nyu ló meg ke re sés ese tén, azok nak
az EGT-meg ál la po dás ban ré szes ál la mok ren del ke zés re
kell bo csá ta nia, ame lyek te rü le tén a kli ni kai vizs gá la tot
vég zik.

A súlyos mellékhatások jelentése

22.  §

(1) A meg bí zó gon dos ko dik min den, ha lált oko zó vagy
éle tet ve szé lyez te tõ sú lyos, nem várt fel té te le zett mel lék -
ha tás és min den arra vo nat ko zó lé nye ges in for má ció ha la -
dék ta lan – de leg ké sõbb a tu do má sá ra ju tá sát kö ve tõ hét
na pon be lü li – je len té sé rõl. A je len tést az OGYI, az ETT
KFEB és az érin tett EGT-meg ál la po dás ban ré szes ál lam
ille té kes ha tó sá ga szá má ra kell meg ten ni. A meg bí zó nak
to váb bi nyolc na pon be lül min den, a szó ban for gó mel lék -
ha tás után kö ve té se so rán nyert je len tõs ada tot is je len te nie
kell.

(2) A meg bí zó min den más sú lyos, nem várt fel té te le zett 
mel lék ha tást ha la dék ta la nul, de leg ké sõbb a tu do má sá ra
ju tá sát kö ve tõ ti zen öt na pon be lül meg küld az OGYI-nak,
az ETT KFEB-nek és az érin tett EGT-meg ál la po dás ban
ré szes ál la mok ille té kes ha tó sá gá nak.

(3) A meg bí zó az (1) és (2) be kez dé sek sze rin ti mellék -
hatásokról ér te sí ti a kli ni kai vizs gá lat ban részt ve võ va la -
mennyi vizs gá lót.

(4) A meg bí zó a kli ni kai vizs gá lat tel jes idõ tar ta ma alatt 
a vizs gá la ti ké szít ménnyel kap cso lat ban elõ for dult min -
den sú lyos fel té te le zett mel lék ha tás ról, va la mint a vizs -
gálati ala nyok biz ton sá gá ról éven te egy al ka lom mal je len -
tést küld az OGYI-nak, az ETT KFEB-nek és az érin tett
EGT-meg ál la po dás ban ré szes ál lam ille té kes ha tó sá gá nak.

(5) Az OGYI nyil ván tar tást ve zet az egyes vizs gá la ti
 készítményekkel kap cso lat ban tu do má sá ra ju tott sú lyos,
nem várt fel té te le zett mel lék ha tá sok ról. Nem ke res ke del -
mi vizs gá la tok ese tén az OGYI, egyéb vizs gá la tok ese tén a 
meg bí zó min den, a tu do má sá ra ju tott, va la mely vizs gá la ti
ké szít ménnyel kap cso lat ban sú lyos, nem várt fel té te le zett
mel lék ha tást ha la dék ta la nul az EMEA-nak je len t.

(6) A 21–22.  §-ok ban fog lalt ren del ke zé se ken túl me nõ en,
a vizs gá la ti ala nyok biz ton sá gát ve szé lyez te tõ, a vizs gá lat
foly ta tá sá val vagy a vizs gá la ti ké szít mény fej lesz té sé vel
kap cso la to san fel me rü lõ új ese mény be kö vet ke zé se után a
meg bí zó nak és a vizs gá ló nak meg kell ten nie a meg fe le lõ
sür gõs biz ton sá gi in téz ke dé se ket an nak ér de ké ben, hogy
a vizs gá la ti ala nyo kat meg véd je min den köz vet len
 veszéllyel szem ben. A meg bí zó nak az ilyen ese mé nyek rõl
és a meg tett in téz ke dé sek rõl azon nal tá jé koz tat nia kell az
OGYI-t és az ETT KFEB-et.
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Jelentés a vizsgálat befejezésérõl

23.  §

(1) A vizs gá lat be fe je zé sét kö ve tõ ki lenc ven na pon
 belül a meg bí zó az EMEA hon lap já ról le tölt he tõ adat la pon 
ér te sí tést küld az OGYI-nak a vizs gá lat be fe je zé sé rõl, a
be vont be te gek szá má ról és a je len tõ sebb ese mé nyek rõl.
Az OGYI a be je len tés rõl nyolc na pon be lül tá jé koz tat ja az
ETT KFEB-et.

(2) Ha a meg bí zó a kli ni kai vizs gá la tot az elõ re ter ve zet -
tõl el té rõ en ko ráb ban zár ja le, er rõl ti zen öt na pon be lül
küld ér te sí tést az OGYI-nak, amely er rõl az ér te sí tés kéz -
hez vé te lé tõl szá mí tott nyolc na pon be lül tá jé koz tat ja az
ETT KFEB-et.

A vizsgálati dokumentáció megõrzése

24.  §

(1) A vizs gá la ti törzs dosszi é nak tar tal maz nia kell azo -
kat az alap ve tõ do ku men tu mo kat, ame lyek le he tõ vé
 teszik, hogy mind a kli ni kai vizs gá lat le foly ta tá sa, mind az
ada tok mi nõ sé ge ér té kel he tõ le gyen. A do ku men tu mok ból 
ki kell tûn nie, hogy a vizs gá lók és a meg bí zó be tar tot ták-e
a GCP el ve it. A vizs gá la ti törzs dosszié ala pul szol gál a
meg bí zó tól füg get len el len õr ál tal vég zett, il let ve a ható -
sági el len õr zés hez.

(2) A meg bí zó nak és a vizs gá ló nak a kli ni kai vizsgá -
latra vo nat ko zó, a kli ni kai vizs gá lat utó la gos el len õr zé sé -
hez szük sé ges alap ve tõ do ku men tu mo kat a vizs gá lat be fe -
je zé sét köve tõen leg alább öt évig meg kell õriz nie, és
olyan mó don kell ar chi vál nia, hogy azok könnyen fel lel -
he tõ ek le gye nek. A meg bí zó nak ki kell je löl nie azo kat,
akik a meg bí zó nál az ar chi vá lá sért fe le lõ sek és az ar chí vu -
mok hoz való hoz zá fé rést ki zá ró lag az arra jo go sul tak
 részére kell kor lá toz ni.

(3) A fel dol go zott ada tok és a vizs gá la ti do ku men tá ció
tu laj don jo gá ban be kö vet ke zett bár mi fé le vál to zást do ku -
men tál ni kell. Az új tu laj do nos nak írás be li nyi lat ko zat ban
kell vál lal nia az adat ke ze lés re és ar chi vá lás ra vo nat ko zó
ren del ke zé sek be tar tá sát.

(4) Az ar chi vá lás ra hasz nált hor do zó esz kö zök nek olya -
nok nak kell len ni ük, hogy a do ku men tu mok tel je sek és
 olvashatók ma rad ja nak.

Vegyes és átmeneti rendelkezések

25.  §

(1) Ez a ren de let – a (2) be kez dés ben fog lalt ki vé tel lel –
2005. szep tem ber 15-én lép ha tály ba az zal, hogy ren del ke -
zé se it a ha tály ba lé pé sét köve tõen in dult el já rá sok ban kell
al kal maz ni.

(2) A (9) be kez dés ben fog lalt ren del ke zés, a 6.  §
(4)  bekezdésének n) pont ja és a 17.  § (2) be kez dé sé nek
m) pont ja – a (4) be kez dés ben fog lalt el té rés sel – 2005. no -
vem ber 1. nap ján lép ha tály ba.

(3) E ren de let ha tály ba lé pé sé vel egy ide jû leg az em ber i
fel hasz ná lás ra ke rü lõ vizs gá la ti ké szít mé nyek kli ni kai
vizs gá la tá ról és a he lyes kli ni kai gya kor lat al kal ma zá sá ról
 szóló 24/2002. (V. 9.) EüM ren de let, az an nak módosítá -
sáról  szóló 25/2002. (XII. 28.) ESZCSM ren de let és
11/2004. (XII. 15.) EüM ren de let, to váb bá a nép jó lé ti ága -
zat ba tar to zó egyes ál lam igaz ga tá si el já rá so kért és igaz -
gatási jel le gû szol gál ta tá so kért fi ze ten dõ dí jak ról  szóló
50/1996. (XII. 27.) NM ren de let mó do sí tá sá ról  szóló
71/2004. (VIII. 11.) ESZCSM ren de let 4.  §-ának c) pont ja
ha tá lyát vesz ti.

(4) A 6.  § (4) be kez dé sé nek m) pont ját 2005. ok tó ber
30-át meg elõ zõ en in dult en ge dé lye zé si el já rá sok ban kell
al kal maz ni.

(5) E ren de let ha tály ba lé pé sé vel egy ide jû leg az Egész -
ség ügyi Tu do má nyos Ta nács ról  szóló 34/2003. (VI. 7.)
ESZCSM ren de let 7.  §-a he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés
lép:

„7.  § Az ETT KFEB el já rá sá nak sza bá lya it kü lön
 jogszabály tar tal maz za.”

(6) Az em be ren vég zett or vos tu do má nyi ku ta tá sok ról
 szóló 23/2002. (V. 9.) EüM ren de let 1.  §-ának (1) be kez -
dé sé ben a „Vizs gá la ti ké szít mény kli ni kai vizs gá la ta ese -
tén e ren de let elõ írásait a kü lön jog sza bály ban fog lalt el té -
ré sek kel kell al kal maz ni.” szö veg rész he lyé be a „Vizs gá -
la ti ké szít mény kli ni kai vizs gá la ta ese tén kü lön jog sza bály 
ren del ke zé sei az irány adó ak.” szö veg rész lép.

(7) A meg bí zó az e ren de let ben sza bá lyo zott el já rá so -
kért a kü lön jog sza bály ban meg ha tá ro zott mér té kû igaz ga -
tá si szol gál ta tá si dí jat kö te les meg fi zet ni. Az igaz ga tá si
szol gál ta tá si díj az ál ta lá nos for gal mi adót nem tartal -
mazza.

(8) Az e ren de let ben meg ha tá ro zott kli ni kai vizs gá la tok
en ge dé lye zé se so rán 2005. ok tó ber 30-áig in dult ügyek -
ben az ál lam igaz ga tá si el já rás ál ta lá nos sza bá lya i ról  szóló
1957. évi IV. tör vény ren del ke zé se it kell al kal maz ni az zal, 
hogy az OGYI ha tá ro za tai el len fel leb be zés nek he lye
nincs, a ha tá ro zat fe lül vizs gá la tát a bí ró ság tól le het kér ni.

(9) Az e ren de let ben meg ha tá ro zott kli ni kai vizs gá la tok
en ge dé lye zé se so rán az e be kez dés ha tály ba lé pé sét köve -
tõen in dult ügyek ben a köz igaz ga tá si ha tó sá gi el já rás
és szol gál ta tás ál ta lá nos sza bá lya i ról  szóló 2004. évi
CXL. tör vény ren del ke zé se it kell al kal maz ni.

(10) 2005. no vem ber 1-jén a (8) be kez dés ha tá lyát vesz ti.

(11) Ez a ren de let a kö vet ke zõ uni ós jogi ak tu sok nak
való meg fe le lést szol gál ja:

a) az Eu ró pai Par la ment és a Ta nács 2001/20/EK irány -
el ve (2001. áp ri lis 4.) az em ber i fel hasz ná lás ra szánt
gyógy sze rek kel vég zett kli ni kai vizs gá la tok so rán al kal -

6282 M A G Y A R   K Ö Z L Ö N Y 2005/116. szám



ma zan dó he lyes kli ni kai gya kor lat be ve ze té sé re vonat -
kozó tag ál la mi tör vényi, ren de le ti és köz igaz ga tá si ren del -
ke zé sek kö ze lí té sé rõl;

b) az Eu ró pai Bi zott ság 2005/28/EK irány el ve (2005.
áp ri lis 8.) a he lyes kli ni kai gya kor lat el ve i nek és rész le tes
irány mu ta tá sa i nak meg ál la pí tá sá ról az em ber i felhasz -

nálásra szánt vizs gá la ti gyógy szer ké szít mé nyek, va la mint
az ilyen ter mé kek gyár tá si vagy be ho za ta li engedélyezé -
sének te kin te té ben.

Dr. Rácz Jenõ s. k.,
egész ség ügyi mi nisz ter
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1. számú melléklet a 35/2005. (VIII. 26.) EüM ren de let hez

Befogadó nyilatkozat klinikai vizsgálathoz

INTÉZMÉNY, EGÉSZSÉGÜGYI SZOLGÁLTATÓ NEVE:

1. A VIZSGÁLAT CÍME

2. PROTOKOLL SZÁM

3. A VIZSGÁLATI KÉSZÍTMÉNY
Név (kód szám):

4. A VIZSGÁLAT TÍPUSA
I. fá zi sú II. fá zi sú
III. fá zi sú IV. fá zi sú
Egyen ér té kû sé gi vizs gá lat

EGYÉB

5. VIZSGÁLATI HELYSZÍN(EK)

  VIZSGÁLATVEZETÕ(K)

6. A BENYÚJTOTT DOKUMENTÁCIÓ
Vizs gá la ti terv ma gyar nyel vû össze fog la ló ja (azo no sí tó szá ma):

In té ze ti vizs gá ló he lyen be vá lasz tás ra ter ve zett vizs gá la ti ala nyok szá ma:

A meg bí zó aján la ta a be vá lasz tott ala nyon kén ti in té ze ti költ sé gek fe de zé sé re:

Dá tum: ..................................................

............................................................
Meg bí zó alá írá sa

7. AZ INTÉZETI/VAGY ILLETÉKES IKEB ELNÖKÉNEK MEGNEVEZÉSE, CÍME:



8. A KLINIKAI VIZSGÁLATHOZ SZÜKSÉGES SZEMÉLYI ÉS TÁRGYI FELTÉTELEK
AZ INTÉZETBEN

biz to sí tot tak nem biz to sí tot tak

Elõ ze tes kal ku lá ció sze rint a meg bí zó ál tal fel aján lott összeg fe de zi az in té zet nek a kli ni kai vizs gá lat tal kap cso la tos
költ sé ge it, ide ért ve az IKEB mû kö dé si fel té te le it is biz to sí tó tisz te let dí jat is.

igen nem

A kli ni kai vizs gá la tot be fo ga dom.

Dá tum:

Bé lyeg zõ:

A szol gál ta tó ve ze tõ jé nek alá írá sa:

............................................................

2. számú melléklet a 35/2005. (VIII. 26.) EüM rendelethez

A klinikai vizsgálatok végzésének személyi és tárgyi feltételei

Fel adat kö rét te kint ve az aláb bi tí pu sú vizs gá ló he lyek kü lön böz tet he tõk meg:
I. Kli ni kai far ma ko ló gi ai vizs gá ló hely I. fá zi sú vizs gá lat hoz
II. Kli ni kai vizs gá ló hely II. fá zi sú vizs gá lat hoz
III. Egyéb kli ni kai vizs gá ló hely

I. Kli ni kai far ma ko ló gi ai vizs gá ló hely I. fá zi sú vizs gá lat hoz

A) Tár gyi fel té te lek:

A kli ni kai far ma ko ló gi ai vizs gá ló hely egye te mi kli ni kán, il let ve kór há zi osz tá lyon, az in téz mé nyen be lül in ten zív
 terápiás osz tá lyos hát tér rel ren del ke zõ – az ak tív be teg el lá tás tól el kü lö ní tett – egy ség, mely hez ren del ke zé sé re áll nak az
I. fá zi sú vizs gá lat hoz szük sé ges la bo ra tó ri u mi esz kö zök és fel sze re lé sek.

Kli ni kai far ma ko ló gi ai vizs gá ló he lyen hely ben kell biz to sí ta ni a kü lön jog sza bály ban, a köz pon ti ügye let re elõ írt
 minimumfeltételek kö zül a gép-mû szer park ra és egyéb esz kö zök re vo nat ko zó fel sze relt sé get, ki vé ve a szü lé sze ti egy -
ség cso ma got és a gép ko csit.

A kli ni kai vizs gá lat ra szol gá ló ágy szá mot a vizs gá ló hely mi nõ sí té sé rõl  szóló ha tá ro zat ban kell meg ha tá roz ni.

B) Sze mé lyi fel té te lek:

1. A kli ni kai far ma ko ló gi ai vizs gá ló hely ve ze tõ jé nek ren del kez nie kell
a) va la mely kli ni kai szak má ból szak or vo si ké pe sí tés sel,
b) kli ni kai far ma ko ló gi ai szak vizs gá val.

2. A vizs gá ló nak ren del kez nie kell
a) va la mely kli ni kai szak má ból szak or vo si ké pe sí tés sel,
b) kli ni kai far ma ko ló gi ai szak vizs gá val, vagy a kli ni kai vizs gá lat meg kez dé sét meg elõ zõ öt év nél nem ré geb bi,

 egyetem ál tal szer ve zett GCP tan fo lyam si ke res el vég zé sé rõl  szóló iga zo lás sal.
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II. Kli ni kai vizs gá ló hely II. fá zi sú vizs gá lat hoz

A) Tár gyi fel té te lek:

Egye te mi kli ni kán vagy kór ház ban lévõ fek võ be teg osz tály vagy szak am bu lan cia, il let ve egyéb szak or vo si ren de lõ,
amely ren del ke zik in ten zív te rá pi ás osz tá lyos hát tér rel, to váb bá meg fe le lõ di ag nosz ti kai egy sé gek kel, és amely meg fe lel 
az egész ség ügyi szol gál ta tó kü lön jog sza bály ban meg ha tá ro zott sze mé lyi és tár gyi mi ni mum fel té te le i nek, va la mint a
ter ve zett vizs gá lat el vég zé sé hez szük sé ges esz kö zök kel, fel sze relt ség gel is ren del ke zik.

B) Sze mé lyi fel té te lek:

A vizs gá lat ve ze tõ nek ren del kez nie kell a vizs gá la ti ké szít mény ter ve zett fel hasz ná lá sá nak meg fe le lõ kli ni kai te rü let -
rõl szak vizs gá val, to váb bá kli ni kai far ma ko ló gi ai szak vizs gá val, vagy öt év nél nem ré geb bi iga zo lás sal ar ról, hogy
egye tem ál tal szer ve zett GCP tan fo lya mot vég zett. Ha a vizs gá lat ba be vá lasz tan dók kö zött kis ko rú ak is van nak, a vizs -
gá lók kö zött gyer mek gyó gyász szak or vos nak is kell len ni.

III. Kli ni kai vizs gá ló hely egyéb kli ni kai vizs gá lat hoz

Egyéb kli ni kai vizs gá lat vé gez he tõ a II. A) pont ban meg ha tá ro zott tár gyi fel té te lek meg lé te ese tén, to váb bá házi -
orvosi, házi gyer mek or vo si ren de lõ ben, amennyi ben a vizs gá ló in ten zív be teg el lá tá si le he tõ sé get biz to sít meg fe le lõ
 fekvõbeteg szak el lá tást nyúj tó in téz mény ben a vizs gá lat so rán eset le ge sen fel lé põ, sür gõs sé gi el lá tást igény lõ ese mé -
nyek ke ze lé sé re.

3. számú melléklet a 35/2005. (VIII. 26.) EüM rendelethez

A kérvényhez mellékelt információk ellenõrzõ listája
Check list of the information appended to the application form

Az Eud raCT szám vissza iga zo lás bi zony la ta
Re ce ipt of con fir ma ti on of Eud raCT Num ber

Kí sé rõ le vél
Co ve ring let ter

For ma nyom tat vány
App li ca ti on form

A ki töl tött Eud raCT for ma nyom tat vány XML fájl-ban CD-n vagy flop py le me zen
Disk with XML file for Eud raCT

Min den mó do sí tást tar tal ma zó leg fris sebb vizs gá la ti terv
Pro to col with all cur rent amend ments

Vizs gá lók ré szé re ké szí tett is mer te tõ
In ves ti ga tor’s Bro chu re

A vizs gá la ti ké szít mény dosszi é ja
In ves ti ga ti o nal Me di ci nal Pro duct Dos si er (IMPD)

Is mert ké szít mé nyek egy sze rû sí tett IMPD-je
Simp li fi ed IMPD for known pro ducts

Al kal ma zá si elõ írás az Eu ró pai Kö zös ség ben for ga lom ba ho za ta li en ge déllyel ren del ke zõ ké szít mé nyek re
Sum ma ry of Pro ducts Cha rac te ris tics (SmPC) (for pro ducts with mar ke ting aut ho ri sa ti on in the Com mu nity)
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Az ille té kes ha tó sá gok lis tá ja, aho vá a ké rel met be nyúj tot ták és a dön tés rész le te zé se
List of Com pe tent Aut ho ri ti es wit hin the com mu nity to wich the app li ca ti on has been sub mit ted and de ta ils of

 decision

Az érin tett EGT-meg ál la po dás ban ré szes ál lam Eti kai Bi zott sá gá nak szak vé le mé nye, ha ren del ke zés re áll
Copy of Et hics Com mit tee opi ni on in the MS con cer ned whe re ava i lab le

Különleges helyzetekre vonatkozó további dokumentációk
Additional information for special situations

Ha a ké rel me zõ nem a szpon zor, ak kor meg bí zó le vél, ami le he tõ vé te szi a ké rel me zõ szá má ra, hogy a szpon zor
 nevében el jár jon

If the app li cant is not the spon sor, a let ter of aut ho ri sa ti on enab ling the app li cant to act on be halt of the spon sor

A ge ne ti ka i lag mó do sí tott or ga niz mu sok (Ge ne ti cally Mo di fi ed Or ga nisms, GMO) kor lá to zott al kal ma zá sá ra és
 felszabadítására vo nat ko zó meg bí zás má so la ta (ha al kal maz ha tó és ren del ke zés re áll)

Copy of aut ho ri sa ti on for con ta i ned use or re le a se of ge ne ti cally mo di fi ed or ga nism (when app li cab le and ava i lab le)

További dokumentációk
Additional information according to member state requirements

A be te gek kel kap cso la tos
Sub ject re la ted

Be le egye zõ nyi lat ko zat
In for med con sent form

Be teg tá jé koz ta tó
Sub ject in for mat ion le af let

A be teg to bor zás mód ja
Ar ran ge ments of rec ru it ment of sub jects

A vizs gá la ti terv vel kap cso la tos
Pro to col re la ted

A pro to koll össze fog la ló ja ma gyar nyel ven
Sum ma ry of the pro to col in Hun ga ri an lan gu a ge

Szak mai/szak ér tõi tes tü le ti vé le mény a vizs gá lat ról, ha van
Peer re vi ew of the tra il if ava i lab le

A vizs gá lat ve ze tõ szán dék nyi lat ko za ta
Sig na tu res of the in ves ti ga tors

Be te gek élet ko rá nak pon tos meg ha tá ro zá sa
Age of sub jects exactly

Az in téz mény ve ze tõk be fo ga dó nyi lat ko za ta
Per mis si on of the di rec tor of the hos pi tal
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Sze mé lyi és tár gyi fel té te lek
Fa ci li ti es and staff re la ted

A ma gyar or szá gi vizs gá lat ve ze tõk szak mai ön élet raj zai
Cur ri cu lum Vi tae of the Hun ga ri an prin ci pal in ves ti ga tors

A vizs gá ló hely tár gyi és sze mé lyi fel té te lei
Fa ci li ti es for the tri al and in for mat ion on the sup por ting staff

A vizs gá la ti ké szít ménnyel kap cso la tos
IMP re la ted

Ví rus biz ton sá gi vizs gá la tok
Vi ral sa fety stu di es

Cím ke min ták ma gyar nyel ven
Examp les of the la bel in Hun ga ri an lan gu a ge

Kü lön le ges jel leg ze tes ség gel ren del ke zõ ké szít mé nyek re (pl. ge ne ti ka i lag mó do sí tott or ga niz mu sokk kal elõ ál lí tott
ké szít mé nyek, ra dio ak tív ké szít mé nyek) vagy vizs gá la tok ra vo nat ko zó en ge dé lyek (ha ren del ke zés re áll nak)

App li cab le aut ho ri sa ti ons to co ver tri als or pro ducts with spe ci al cha rac te ris tics (if ava i lab le) eg GMO, ra di op har ma -
ce u ti cals pro ducts

TSE bi zony lat (adott eset ben)
TSE Cer ti fi ca te when app li cab le

Bi o ló gi ai ere de tû ha tó anyag GMP stá tu szá ra vo nat ko zó nyi lat ko zat
Dec la ra ti on of GMP sta tus of ac ti ve bi o lo gi cal subs tan ces

Gyár tá si en ge dély má so la ta a te vé keny sé gi kör meg ne ve zé sé vel, ha az IMP elõ ál lí tá sa az Eu ró pai Kö zös ség ben
 történik

Copy of the ma nu fac tu rer aut ho ri za ti on if the IMP is ma nu fac tu red in the EU

A meg ha tal ma zott sze mély nyi lat ko za ta arra vo nat ko zó an, hogy a gyár tó hely az Eu ró pai Kö zös ség GMP elõ írásainak
meg fele lõen mû kö dik (ha al kal maz ha tó)

Dec la ra ti on of the qu a li fi ed per son that the ma nu fa ctu ring site works in comp li an ce with EU GMP (when app li cab le)

Im por tõ ri en ge dély má so la ta
Copy of the im por ter aut ho ri sa ti on

A vizs gá la ti ké szít mény mi nõ sé gi bi zony la ta
Analy ti cal Cer ti fi ca te of IMP

Min ta egy mi nõ ség vizs gá lat ra al kal mas mennyi ség ben (leg ké sõbb a vizs gá lat meg kez dé sé ig)
Samp le in a qu an tity for a full analy sis (be gin ning of the CT at the la test)

Költ sé gek kel kap cso la tos
Fi nan ce re la ted

A vizs gá lat biz to sí tá sa a szpon zor ré szé rõl
Any in su ran ce or in fem nity to co ver the li a bi lity of the spon sor

A vizs gá lat költ sé ge és meg osz tá sa a vizs gá la tot vég zõk és a vizs gá ló he lyek kö zött
Cots of cli ni cal tri als, di vi si on of costs bet we en the hos pi tal and in ves ti ga tor

A vizs gá la ti ala nyok anya gi kom pen zá ci ó ja
Com pen sa ti on to sub jects
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A foglalkoztatáspolitikai és munkaügyi
miniszter

13/2005. (VIII. 26.) FMM
rendelete

a munka világából történõ fokozatos kivonuláshoz
kapcsolódó járulék-kiegészítésrõl

A pré mi um évek prog ram ról és a kü lön le ges foglal -
koztatási ál lo mány ról  szóló 2004. évi CXXII. tör vény
(a továb biak ban: Péptv.) 7.  § (6) be kez dé sé ben ka pott
 felhatalmazás alap ján – a pénz ügy mi nisz ter rel egyet ér tés -
ben – a kö vet ke zõ ket ren de lem el:

1.  §

E ren de let ha tá lya ki ter jed:
a) Péptv. 1.  § (2) be kez dé sé ben, va la mint 4/A.  §-ában

meg ha tá ro zott, e ren de let 2.  §-ában sze rep lõ fel té te lek nek
meg fe le lõ mun kál ta tó ra, va la mint an nak a pré mi um évek
prog ram ban részt vevõ mun ka vál la ló já ra,

b) a Fog lal koz ta tá si Hi va tal ra, va la mint a me gyei
( fõvárosi) mun ka ügyi köz pon tok ra,

c) a Fog lal koz ta tás po li ti kai és Mun ka ügyi Miniszté -
riumra, mint a Mun ka erõ pi a ci Alap ke ze lõ jé re,

d) az Or szá gos Nyug díj biz to sí tá si Fõ igaz ga tó ság ra,
mint a Nyug díj biz to sí tá si Alap ke ze lõ jé re,

e) a ma gánnyug díj pénz tár ra, mely nek az a) pont ban
meg ha tá ro zott mun ka vál la ló tag ja.

2.  §

(1) Nyug díj já ru lék-, nyug díj biz to sí tá si já ru lék-, va la -
mint ma gánnyug díj pénz tá ri tag díj-ki egé szí tés (a továb -
biak ban együtt: já ru lék-ki egé szí tés) nyújt ha tó a pré mi um -
évek prog ram hoz, il let ve a mun ka vi lá gá ból való fo ko za -
tos ki vo nu lás hoz.

(2) Já ru lék-ki egé szí tés ak kor nyújt ha tó, ha a munkál -
tató mun ka vál la ló i nak sta tisz ti kai ál lo má nyi lét szá ma
10%-ának, de leg alább 5 fõ nek a rész vé te lé vel a Péptv.
4/A.  §-ában meg ha tá ro zott pré mi um évek prog ra mot in dít,
és ez zel egy ide jû leg

a) leg alább 30 fõ mun ka vál la ló mun ka szer zõ dé sét,
 illetve mun ka kö ri fel ada ta it érin tõ szer ke zet át ala kí tást
– ma gas mi nõ sé gû, kor sze rû ter mé kek gyár tá sá ra, va la -
mint szol gál ta tó te vé keny ség vég zé sé re al kal mas, új pro -
filt, te vé keny sé get ered mé nye zõ be ru há zást – hajt vég re,
vagy

b) leg alább a mun ka vál la lói lét szá ma 10%-ának meg -
fe le lõ, de leg alább 5 fõs lét szám bõ ví tést hajt vég re.

3.  §

(1) A já ru lék-ki egé szí tés össze ge:
a) a prog ram ban részt ve võ nek a mun ka szer zõ dés

 módosítását köz vet le nül meg elõ zõ en ér vé nyes havi brut tó
mun ka bé re utá ni, va la mint a Péptv. 4/A.  § (1) be kez dés
db) pont já ban meg ha tá ro zott mun ka bé re után szá mí tott
nyug díj já ru lék, nyug díj biz to sí tá si já ru lék, il let ve magán -
nyugdíjpénztári tag díj kü lön bö ze te,

b) de leg fel jebb az igény lés kor ér vé nyes, tel jes mun ka -
idõ re járó kö te le zõ leg ki sebb mun ka bér két sze re se után
szá mí tott nyug díj já ru lék, nyug díj biz to sí tá si já ru lék, il let -
ve ma gánnyug díj pénz tá ri tag díj fele.

(2) A já ru lék-ki egé szí tés össze ge a prog ram ban részt
vevõ mun ka vál la ló mun ka vi szo nyá nak meg szû né sé ig, de
leg fel jebb 3 évre ál la pít ha tó meg.

4.  §

(1) A mun ka ügyi köz pont a mun kál ta tó val tá mo ga tá si
szer zõ dést köt, amely tar tal maz za

a) a mun kál ta tó nál mun ka vi szony ban álló munkavál -
lalók lét szá mát a pré mi um évek prog ram in dí tá sá nak idõ -
pont já ban, va la mint a prog ram ban részt vevõ munkavál -
lalói sta tisz ti kai ál lo má nyi lét szá mot,

b) a pré mi um évek prog ram ban részt vevõ munkavál -
lalóknak a prog ram ba tör té nõ be lé pést meg elõ zõ, il let ve
az azt köve tõen ér vé nyes havi brut tó mun ka bé rét, az azok -
hoz kap cso ló dó já ru lék-ki egé szí tés össze gét sze mé lyen -
kén ti bon tás ban,

c) a b) pont ban sze rep lõ ada tok alap ján meg ál la pí tott
já ru lék-ki egé szí tés össze gét sze mé lyen kén ti bon tás ban és
együt te sen, hó na pok ra le bont va,

d) a mun ka ügyi köz pont kö te le zett ség vál la lá sát a
nyug díj já ru lék-, nyug díj biz to sí tá si já ru lék-ki egé szí tés
össze gé nek a Nyug díj biz to sí tá si Alap felé, ille tõ leg a tag -
díj-ki egé szí tés össze gé nek az érin tett ma gánnyug díj pénz -
tár ré szé re tör té nõ át uta lá sá val kap cso la tos in téz ke dés
meg té te lé re vo nat ko zó an,

e) a mun kál ta tó ál tal vál lalt szer ke zet át ala kí tás le írá sát, 
a vég re haj tás ha tár ide jét vagy a lét szám bõ ví tés sel kap cso -
la tos mun kál ta tói kö te le zett ség vál la lást arra néz ve, hogy a
lé te sí tett mun ka vi szo nyo kat egy évig fenn tart ja,

f) a tá mo ga tá si szer zõ dés ben vál lal tak el len õr zé sé nek
mód ját, a mun kál ta tót az e) pont ban sze rep lõ kö te le zett sé -
gei vég re haj tá sá ról  szóló be szá mo ló tar tal mát, teljesíté -
sének ha tár ide jét, va la mint a szer zõ dés meg sze gé sé nek
(2) be kez dés ben sze rep lõ kö vet kez mé nye it, to váb bá

g) egyéb, a fe lek ál tal fon tos nak tar tott fel té te le ket.

(2) A mun ka ügyi köz pont a tá mo ga tá si szer zõ dés ben
fog lal ta kat – a mun kál ta tói be szá mo ló alap ján – el len õr zi.
Ha a mun kál ta tó a szer zõ dés ben vál lalt kö te le zett sé ge it
neki fel ró ha tó ok ból nem tel je sí ti, a mun ka ügyi köz pont,
il let ve a Fog lal koz ta tá si Hi va tal az 5.  § (5) be kez dé se sze -
rint jár el, ezen túl me nõ en a mun ka ügyi köz pont ha tá ro zat -
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tal kö te le zi a mun kál ta tót az ok be kö vet ke zé sé tõl ter je dõ
idõ re meg ál la pí tott já ru lék-ki egé szí tés nek a Munkaerõ -
piaci Alap fog lal koz ta tá si alap ré sze ré szé re tör té nõ megté -
rítésére.

(3) A mun ka ügyi köz pont el já rá sá ra egye bek ben az
 államigazgatási, il let ve a köz igaz ga tá si el já rás ál ta lá nos
sza bá lya it kell al kal maz ni.

5.  §

(1) A mun ka ügyi köz pont éven te no vem ber 30-ig meg -
kül di az ál ta la kö tött tá mo ga tá si szer zõ dés ben meg ál la pí -
tott, tárgy év re vo nat ko zó já ru lék-ki egé szí tés re vo nat ko zó
ada to kat sze mé lyen kén ti és ha von kén ti bon tás ban, va la -
mint össze sít ve a Fog lal koz ta tá si Hi va tal ré szé re.

(2) A Fog lal koz ta tá si Hi va tal az (1) be kez dés ben fog lalt 
ada tok össze sí té sé vel, a Nyug díj biz to sí tá si Fõ igaz ga tó -
ság gal tör tént egyez te tést köve tõen az 1.  § a) pont já ban
meg ha tá ro zott, a já ru lék-ki egé szí tés re való jo go sult sá guk -
nak a tárgy év ben tör té nõ meg szû né sé vel érin tett mun ka -
vál la lók után, a pré mi um évek prog ram ban tör té nõ rész vé -
te lük tel jes ide je alatt nyug díj já ru lék-, il let ve nyug díj biz -
to sí tá si já ru lék-ki egé szí tés cí mén nyúj tott tá mo ga tá sok
együt tes össze gé re vo nat ko zó meg té rí té si igényt nyújt be a 
Fog lal koz ta tás po li ti kai és Mun ka ügyi Mi nisz té ri um hoz a
tárgy év de cem ber 10-éig.

(3) A ma gánnyug díj pénz tá ri tag díj-ki egé szí tés vo nat -
ko zá sá ban a Fog lal koz ta tá si Hi va tal a (2) be kez dés ben
meg ha tá ro zott idõ pon tig köz li a Fog lal koz ta tás po li ti kai és
Mun ka ügyi Mi nisz té ri um mal pénz tá ran kén ti ki mu ta tás -
ban a ma gánnyug díj pénz tá ri tag díj fi ze tés sel érin tett pénz -
tár tag ne vét, TAJ-szá mát, a ma gánnyug díj pénz tár ne vét,
cí mét, a tárgy évi pré mi um évek prog ram ban töl tött ide je
idõ tar ta mát (kez dõ és be fe je zõ idõ pont ját), a tag díj kü lön -
bö zet meg ál la pí tá sa ér de ké ben figye lembe vett já ru lék -
alap, a tag díj, to váb bá a tag díj kü lön bö zet össze gét.

(4) A Fog lal koz ta tás po li ti kai és Mun ka ügyi Miniszté -
rium a Fog lal koz ta tá si Hi va tal ál tal be nyúj tott igény be ér -
ke zé sét kö ve tõ 10 mun ka na pon be lül in téz ke dik az igé -
nyelt össze gek nek a Mun ka erõ pi a ci Alap fog lal koz ta tá si
alap ré szé bõl a Nyug díj biz to sí tá si Alap, il let ve az érin tett
ma gánnyug díj pénz tár ré szé re tör té nõ át cso por to sí tá sá ról.
Ez zel egy ide jû leg ér te sí ti a ma gánnyug díj pénz tá rat – tag -
jai vo nat ko zá sá ban – a (3) be kez dés ben meg ha tá ro zott
ada tok ról.

(5) A 4.  § (2) be kez dé sé ben sze rep lõ eset ben a mun ka -
ügyi köz pont az (1) be kez dés sze rin ti össze sí tés el ké szí té -
se kor a tá mo ga tá si szer zõ dés ben fog lal ta kat meg sze gõ
mun kál ta tó, il let ve mun ka vál la ló sze mé lyé rõl tájékoz -
tatást ad a Fog lal koz ta tá si Hi va tal ré szé re, meg je löl ve a
szer zõ dés meg sze gé sé nek idõ pont ját. A Fog lal koz ta tá si
Hi va tal az igé nyek (2) be kez dés sze rin ti össze sí té se kor
csak a szer zõ dés sze gés idõ pont já ig ter je dõ idõ szak ra meg -
ál la pí tott já ru lék-ki egé szí tés össze gét ve szi figye lembe.

6.  §

Ez a ren de let 2005. ok tó ber 1-jén lép ha tály ba.

Csiz már Gá bor s. k.,
fog lal koz ta tás po li ti kai és mun ka ügyi mi nisz ter

A környezetvédelmi és vízügyi miniszter
21/2005. (VIII. 26.) KvVM

rendelete

az egyes tevékenységek és berendezések illékony
szerves vegyület kibocsátásának korlátozásáról  szóló

10/2001. (IV. 19.) KöM rendelet módosításáról

A kör nye zet vé del mé nek ál ta lá nos sza bá lya i ról  szóló
1995. évi LIII. tör vény 89.  § (3) be kez dé sé ben, va la mint a
110.  § (8) be kez dés d), j) és m) pont já ban ka pott fel ha tal -
ma zás alap ján – az ér de kelt mi nisz te rek kel egyet ér tés -
ben – a kö vet ke zõ ket ren de lem el:

1.  §

Az egyes te vé keny sé gek és be ren de zé sek il lé kony
 szerves ve gyü let ki bo csá tá sá nak kor lá to zá sá ról  szóló
10/2001. (IV. 19.) KöM ren de let (a továb biak ban: R.) 4.  §
(1) be kez dé sé nek a) pont ja he lyé be a kö vet ke zõ rendel -
kezés lép:

[Va la mennyi te vé keny ség vég zõ i nek, il let ve be ren de zés
üze mel te tõ i nek be kell tar ta ni, az (5)–(7) be kez dé sek ben
sze rep lõ ve gyü le tek re vo nat ko zó elõ írások figyelembe -
vételével]

„a) a VOC vég gáz ki bo csá tá si ha tár ér té ket és VOC
 diffúz ki bo csá tá si ha tár ér té ket, ha a 2.1. szá mú mel lék let -
ben az adott te vé keny ség re, be ren de zés re csak ezek a
 határértékek van nak elõ ír va, to váb bá a 2.1. szá mú mel lék -
let ben a te vé keny ség re vo nat ko zó egyéb ren del ke zé se ket;
több pont for rás ese tén a VOC vég gáz ki bo csá tá si határ -
értéket pont for rá son ként kell al kal maz ni;”

2.  §

Az R. 4.  §-a (6) be kez dé sé nek má so dik mon da ta he lyé -
be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

„A ki bo csá tá si ha tár ér ték az e be kez dés ben fel so rolt
R jelû VOC ve gyü le tek összes tö me gé re vo nat ko zik.”
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3.  §

Az R. 4.  §-a (7) be kez dé sé nek má so dik mon da ta he lyé -
be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

„A ki bo csá tá si ha tár ér ték az R 40 jelû VOC ve gyü le tek
összes tö me gé re vo nat ko zik.”

4.  §

Az R. 4.  §-a (9) be kez dé sé nek b) pont ja he lyé be a kö vet -
ke zõ ren del ke zés lép:

[Azon te lep he lyen, ahol a ren de let ha tá lya alá tar to zó
két vagy több te vé keny sé get is vé gez nek, me lyek mind egyi -
ké nek ol dó szer-fel hasz ná lá sa meg ha lad ja a 2. szá mú mel -
lék let ben meg ál la pí tott kü szöb ér té ke ket, és e tevékeny -
ségeknél nem az (5)–(7) be kez dé sek ben meg ha tá ro zott
VOC tar tal mú anya go kat hasz nál ják]

„b) te lep he lyen be lül ter he lés ki egyen lí tést le het al kal -
maz ni az zal a fel té tel lel, hogy az egyes te vé keny sé gek re a
2. szá mú mel lék let ha tár ér té kei alap ján szá mí tott évi tel jes
VOC ki bo csá tá sok össze gét nem ha lad hat ja meg az egyes
te vé keny sé gek tény le ges évi tel jes VOC ki bo csá tá sa i nak
össze ge; e ter he lés ki egyen lí tés a te lep he lyen be lül két
vagy több üze me lõ be ren de zés ben vég zett azo nos te vé -
keny ség ese tén is al kal maz ha tó.”

5.  §

Az R. 9.  §-a a kö vet ke zõ (6) be kez dés sel egé szül ki:
„(6) A bír ság szá mí tás so rán a ha tár ér ték fe lett ki bo csá -

tott VOC mennyi sé get olyan arány ban kell fel osz ta ni az
egyes VOC ve gyü le tek kö zött, ami lyen arány ban azok a
ki bo csá tott tel jes VOC mennyi ség ben elõ for dul nak.”

6.  §

Az R. 10.  §-a a kö vet ke zõ (6) be kez dés sel egé szül ki,
egy ide jû leg a je len le gi (6) be kez dés szá mo zá sa (7) be kez -
dés re vál to zik:

„(6) A kör nye zet vé del mi ha tó ság az en ge dély alap ján
mû kö dõ be ren de zés üze mel te tõ jét 2007. ok tó ber 30-ig
 felmenti a 4.  § (1) be kez dés ben meg ha tá ro zott kö te le zett -
sé gek alól, ha a kü lön jog sza bály ban elõ írt lég szennye zett -
sé gi ha tár ér té kek be tar tá sa mel lett más, az el ér he tõ leg jobb 
tech ni ká nak meg fe le lõ mó don ér el leg alább ak ko ra ki bo -
csá tás-csök ke nést, mint amennyit a 4.  § (1) be kez dés ben
elõ írt ha tár ér té kek be tar tá sá val el ér ne.”

7.  §

Az R. 2.1. szá mú mel lék le té nek „Ki bo csá tá si határ -
érték: 273,15 K hõ mér sék let re és 101,3 kPa nyo más ra
 átszámítva” szö veg ré sze he lyé be a „Ki bo csá tá si ha tár ér -

ték: vég gáz ége tés nél a szá raz vég gáz 5%-os oxi gén-tar tal -
má ra, 273 K hõ mér sék let re és 101,3 kPa nyo más ra vo nat -
ko zik” szö veg rész lép.

8.  §

Az R. 5. szá mú mel lék le té ben az „R40 = ma ra dan dó
egész ség ká ro so dást okoz hat,” szö veg rész he lyé be az
„R40 = a rák kel tõ ha tás kor lá to zott mér ték ben bi zo nyí -
tott,” szö veg rész lép.

9.  §

E ren de let a ki hir de té sét kö ve tõ 8. na pon lép ha tály ba.

Dr. Gom bos And rás s. k.,
kör nye zet vé del mi és víz ügyi mi nisz té ri u mi

po li ti kai ál lam tit kár

A pénzügyminiszter
28/2005. (VIII. 26.) PM

rendelete

a piacbefolyásolásra utaló magatartások
vizsgálatakor figye lembe veendõ körülményekrõl,

az elfogadott piaci gyakorlat megállapításának
folyamatáról, valamint a bennfentes információ

nyilvánosságra hozatalának jogos érdekbõl történõ
késleltetésével kapcsolatos szabályokról

A tõ ke pi ac ról  szóló 2001. évi CXX. tör vény (a továb -
biak ban: Tpt.) 451.  §-a (2) be kez dé sé nek q), r) és s) pont -
já ban ka pott fel ha tal ma zás alap ján a kö vet ke zõ ket ren -
delem el:

1.  §

E ren de let al kal ma zá sa so rán pénz ügyi esz kö zön a Tpt.
204.  §-ának (5) be kez dé sé ben fog lalt fo gal mat kell ér te ni.

2.  §

A Pénz ügyi Szer ve ze tek Ál la mi Fel ügye le te (a továb -
biak ban: Fel ügye let) a Tpt. 202.  §-ának a)–b) pont já ban
fog lalt ma ga tar tá sok vizs gá la ta kor az aláb bi kö rül mé nye ket 
ér té ke li:

a) a meg bí zá sok vagy meg kö tött ügy le tek (a továb -
biak ban együtt: ügy le tek) da rab szá ma és össze sí tett ár fo -
lyam ér té ke mek ko ra há nya dát kép vi se lik az adott pénz -
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ügyi esz köz zel foly ta tott ügy le tek napi for gal má nak az
érin tett sza bá lyo zott pi a con, kü lö nö sen, ha ezek az ügy -
letek a pénz ügyi esz köz ár fo lya má nak je len tõs változá -
sához ve zet nek;

b) egy adott pénz ügyi esz köz re vo nat ko zó je len tõs
 pozícióval ren del ke zõ sze mély vagy szer ve zet ügy le te

ba) a pénz ügyi esz köz,
bb) a pénz ügyi esz kö zön ala pu ló szár maz ta tott ügy let,

vagy
bc) a pénz ügyi esz köz alap já ul szol gá ló esz köz

ár fo lya má nak, il let ve árá nak je len tõs vál to zá sát ered -
ményezi-e;

c) a meg kö tött ügy le tek ered mé nyez nek-e vál to zást
a pénz ügyi esz köz tény le ges ha szon hú zó já nak szemé -
lyében;

d) mi lyen mér ték ben tar tal maz nak az ügy le tek na pon
be lül le zárt po zí ci ó kat, és ezek mi lyen arányt kép vi sel nek
a pénz ügyi esz köz zel foly ta tott ügy le tek napi forgal -
mában, il let ve en nek mi lyen a ha tá sa a pénz ügyi esz köz
 árfolyamára;

e) az ügy le tek mi lyen mér ték ben kon cent rá lód nak egy
rö vid idõ szak ra a napi ke res ke dé sen be lül, és az így ki ala -
kult ár mennyi ben in do kol ha tó az ad di gi pi a ci fo lya ma tok
ala ku lá sá val;

f) mi lyen mér ték ben vál toz tat ják meg a vég re haj tás
elõtt vissza vont meg bí zá sok a pénz ügyi esz köz re vo nat ko -
zó leg jobb aján la ti ára kat, il let ve az aján la ti könyv ben sze -
rep lõ ada to kat;

g) mi lyen mér ték ben ad nak meg bí zá so kat, il let ve haj -
ta nak vég re ügy le te ket, a re fe ren cia-ár fo lya mok, az el szá -
mo ló árak és az ér té ke lé sek ki ala kí tá sa elõtt, mi lyen ha tás -
sal van ez a pénz ügyi esz köz árá ra és az a referencia-
 árfolyamot, az el szá mo ló árat, il let ve az ér té ke lést ho gyan
 befolyásolja.

3.  §

A Fel ügye let a Tpt. 202.  §-ának c) pont já ban fog lalt
 magatartások vizs gá la ta kor az aláb bi kö rül mé nye ket
 értékeli:

a) a meg bí zás adást vagy az ügy let vég re haj tá sát meg -
elõ zõ en, il let ve azt köve tõen az érin tett sze mély vagy
 szervezet, il let ve a ve lük kap cso lat ban álló sze mély vagy
szer ve zet ál tal ter jesz tett-e ha mis vagy fél re ve ze tõ in for -
má ci ót;

b) a meg bí zás adást vagy az ügy let vég re haj tá sát meg -
elõ zõ en, il let ve azt köve tõen sor ke rül-e té ves, el fo gult
elem zés vagy be fek te té si aján lás ké szí té sé re vagy ter jesz -
té sé re az érin tett sze mély vagy szer ve zet, il let ve a ve lük
kap cso lat ban álló sze mély vagy szer ve zet ré szé rõl.

4.  §

(1) A Fel ügye let a kö vet ke zõ té nye zõ ket ve szi figye -
lembe a konk rét pi a ci gya kor lat el fo gad ha tó sá gá nak el bí -
rá lá sa kor:

a) mennyi re át lát ha tó az érin tett pi a ci gya kor lat a piac
sze rep lõi szá má ra;

b) szük ség van-e a pi a ci fo lya ma tok, va la mint a kí ná lat
és a ke res let meg fe le lõ egy más ra ha tá sá nak vé del mé re;

c) az érin tett pi a ci gya kor lat nak a piac lik vi di tá sá ra,
 illetve ha té kony sá gá ra gya ko rolt ha tá sa;

d) mi lyen mér té kig ve szi figye lembe az érin tett pi a ci
gya kor lat az érin tett piac ke res ke dé si me cha niz mu sát és
mi lyen mér té kig te szi le he tõ vé a pi a ci sze rep lõk szá má ra,
hogy az e gya kor lat ál tal ered mé nye zett új hely zet re meg -
fele lõen és idõ ben re a gál ja nak;

e) ve szélyt je lent-e az érin tett pi a ci gya kor lat a Kö zös -
sé gen be lü li, az érin tett pénz ügyi esz köz höz kap cso ló dó
pi a cok in teg ri tá sa szem pont já ból;

f) mi volt az ered mé nye az érin tett pi a ci gya kor lat Fel -
ügye let ál ta li vagy más ha tó ság ál ta li vizs gá la tá nak, kü lö -
nö sen arra vo nat ko zó an, hogy az érin tett pi a ci gya kor lat
meg sér tet te-e a pi a ci vissza élés meg elõ zé sét cél zó sza bá -
lyo kat és sza bály za to kat, il let ve va la mely ma ga tar tá si
 kódexet, akár a szó ban for gó pi a con, akár a szó ban for gó
pi ac hoz köz vet le nül vagy köz vet ve kap cso ló dó, tag ál la mi
pi a co kon;

g) az érin tett piac szer ke ze ti sa já tos sá gai, kü lö nö sen,
hogy sza bá lyo zott-e vagy nem, a ke res ke dés tár gyát ké pe -
zõ pénz ügyi esz kö zök és a pi a ci sze rep lõk tí pu sa, bele -
értve, hogy mi lyen mér té kû a kis be fek te tõk rész vé te le az
érin tett pi a con.

(2) A Fel ügye let az (1) be kez dés b) pont já ban fog lal tak
szük sé ges sé gé nek meg íté lé se kor kü lö nö sen a fõ pi a ci jel -
lem zõk figye lembevételével elem zi az érin tett pi a ci gya -
kor lat ha tá sát, így az érin tett pi a ci gya kor lat meg va ló sí tá sa 
elõt ti konk rét pi a ci fel té te lek, az egy ke res ke dé si na pon
 regisztrált sú lyo zott át lag ár, il let ve a napi zá ró ár tük ré ben.

5.  §

(1) A Tpt. 203.  §-a (2) be kez dé se b) pont já nak al kal ma -
zá sa ér de ké ben a Fel ügye let egy adott pi a ci gya kor lat el fo -
gad ha tó sá gá ról  szóló ha tá ro za tát ha la dék ta la nul, de leg ké -
sõbb a ha tá ro zat meg ho za ta lát kö ve tõ mun ka na pon hon -
lap ján köz zé te szi, és köz li az Eu ró pai Ér ték pa pír pi a ci
 Szabályozók Bi zott sá gá val, is mer tet ve az érin tett gya -
korlat fõbb jel lem zõ it is.

(2) A köz zé té tel ki ter jed azon té nye zõk is mer te té sé re,
ame lye ket az érin tett gya kor lat el fo gad ha tó sá gá nak el bí rá -
lá sa so rán figye lembe vet tek, kü lö nö sen ab ban az eset ben,
ha kü lön bö zõ kö vet kez te té sek szü let tek ugyan an nak a
 piaci gya kor lat nak a kü lön bö zõ tag ál la mok pi a ca in való
el fo gad ha tó sá gá ról.

(3) A Fel ügye let rend sze re sen fe lül vizs gál ja azo kat a
pi a ci gya kor la to kat, ame lye ket ko ráb ban el fo ga dott,
figye lembe véve kü lö nö sen az érin tett pi a con be kö vet ke -
zett je len tõs vál to zá so kat, így a ke res ke dé si sza bá lyok
vagy a piac mû kö dé sét elõ se gí tõ inf ra struk tú ra vál to zá sa it.
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6.  §

A Fel ügye let a pi a ci gya kor lat el fo ga dá sa elõtt, il let ve
egy ko ráb ban el fo ga dott pi a ci gya kor lat el nem fo ga dott
pi a ci gya kor lat tá mi nõ sí té se elõtt ki ké ri a pi a ci sze rep lõk,
az érin tett ha tó sá gok és szük ség ese tén más tag ál lam fel -
ügye le ti ha tó sá gá nak vé le mé nyét.

7.  §

A 6.  §-ban meg ha tá ro zott, a pi a ci gya kor lat minõsíté -
sével kap cso la tos egyez te tés a fo lya mat ban lévõ ha tó sá gi
el len õr zés be fe je zé sé ig fel füg geszt he tõ.

8.  §

(1) A ko ráb ban el fo ga dott pi a ci gya kor la tot csak a
6.  §-ban fog lalt egyez te tés le foly ta tá sát köve tõen a
 Felügyelet ál tal ho zott ha tá ro zat ban le het el nem fo ga dott
pi a ci gya kor lat nak mi nõ sí te ni.

(2) Az (1) be kez dés ben em lí tett ha tá ro za tát a Fel ügye let 
ha la dék ta la nul, de leg ké sõbb a ha tá ro zat meg ho za ta lát
 követõ mun ka na pon hon lap ján köz zé te szi, és köz li az
 Európai Ér ték pa pír pi a ci Sza bá lyo zók Bi zott sá gá val,
 ismertetve az érin tett gya kor lat fõbb jel lem zõ it is.

9.  §

A Tpt. 203.  §-ának (4) be kez dé se szem pont já ból jo gos
ér dek nek mi nõ sül kü lö nö sen, ha

a) a benn fen tes in for má ció köz zé té te le hát rá nyo san
érin ti a fo lya mat ban lévõ tár gya lá sok ki me ne te lét – kü lö -
nö sen, ha a tár gya lás ra a fi ze tés kép te len ség el ke rü lé se
 érdekében ke rült sor – és az in for má ció fél re ve ze tõ kö vet -
kez te tést ered mé nyez ne,

b) a ku ta tás vagy fej lesz tés ered mé nyé nek idõ elõt ti
nyil vá nos ság ra ho za ta la ve szé lyez te ti a tár sa ság, il let ve a
rész vé nye sek ér de ke it, vagy az in for má ció fél re ve ze tõ
 következtetést ered mé nyez ne,

c) a ki bo csá tó igaz ga tó sá ga dön té sé nek ér vé nyes sé gé -
hez a köz gyû lés vagy a fel ügye lõ bi zott ság jó vá ha gyá sa
szük sé ges és az in for má ció jó vá ha gyás elõt ti nyil vá nos -
ság ra ho za ta la fél re ve ze tõ kö vet kez te tést ered mé nyez ne,

d) az in for má ció hi á nyos és nyil vá nos ság ra ho za ta la
fél re ve ze tõ kö vet kez te tést ered mé nyez ne.

10.  §

Ez a ren de let a kö vet ke zõ uni ós jogi ak tu sok nak való
meg fe le lést szol gál ja:

a) a Bi zott ság 2003. de cem ber 22-i 2003/124/EK
irány el ve a 2003/6/EK eu ró pai par la men ti és ta ná csi irány -

elv nek a benn fen tes in for má ció meg ha tá ro zá sa és köz zé té -
te le, va la mint a pi a ci ma ni pu lá ció meg ha tá ro zá sa te kin te -
té ben tör té nõ vég re haj tá sá ról, és

b) a Bi zott ság 2004. áp ri lis 29-i 2004/72/EK irány el ve
a 2003/6/EK eu ró pai par la men ti és ta ná csi irány elv nek az
el fo ga dott pi a ci gya kor la tok, az áru ala pú szár maz ta tott
ügy le tek re vo nat ko zó benn fen tes in for má ció fo ga lom-
meg ha tá ro zá sa, a benn fen te sek jegy zé ké nek össze ál lí tá sa,
a ve ze tõi ügy le tek be je len té se és a gya nús ügy le tek be je -
len té se te kin te té ben tör té nõ vég re haj tá sá ról.

11.  §

Ez a ren de let a ki hir de té sét kö ve tõ har ma dik na pon lép
ha tály ba.

Dr. Ve res Já nos s. k.,
pénz ügy mi nisz ter

 III. rész HATÁROZATOK

A Mi nisz ter el nök ha tá ro za tai

A Miniszterelnök
60/2005. (VIII. 26.) ME

határozata

az Országos Statisztikai Tanács tagjának
megbízásáról

A sta tisz ti ká ról  szóló 1993. évi XLVI. tör vény 7.  §
(4) be kez dé se alap ján – a Köz pon ti Sta tisz ti kai Hi va tal el -
nö ke elõ ter jesz té sé re –

dr. Ulics ka Lász lót, az If jú sá gi, Csa lád ügyi, Szo ci á lis és 
Esély egyen lõ sé gi Mi nisz té ri um Fej lesz tés-ko or di ná ci ós
Fõ osz tá lya fõ osz tály ve ze tõ-he lyet te sét – a 2005. de cem -
ber 31-ig ter je dõ idõ tar tam ra –

az Or szá gos Sta tisz ti kai Ta nács tag sá gi te en dõ i nek
 ellátásával meg bí zom.

A mi nisz ter el nök he lyett:

Kiss Pé ter s. k.,
a Mi nisz ter el nö ki Hi va talt ve ze tõ mi nisz ter
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He lyes bí tés: A Ma gyar Köz löny 2005. évi 107. szá má ban ki hir de tett, az Út ra va ló Ösz tön díj prog ram ról szó ló 152/2005. (VIII. 2.) Korm. ren de let
– 3. § (5) be kez dé sé nek a) pont ja he lye sen:
,,a) az Út a kö zép is ko lá ba és az Út az érett sé gi hez ösz tön dí jak ese té ben a pe da gó gus vég zett ség gel ren del ke zõ sze mély, va la mint a mû kö dõ ta no da ta ná -

ra;”
– 12. § 7. a) pont ja he lye sen:
,,a) a ta nu ló ada tai: csa lá di és utó ne ve(i), szü le té si he lye és ide je, any ja szü le té si csa lá di és utó ne ve(i), la kó he lye, tar tóz ko dá si he lye, el ér he tõ sé ge (kü lö -

nö sen te le fon szám, e-ma il), a 3. § (1)–(4) be kez dé sé ben, va la mint a 6. § (1) be kez dé sé nek a)–e) pont já ban meg ha tá ro zott ada tok;”
(Kéz irat hi ba)
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Szer kesz ti a Mi nisz ter el nö ki Hi va tal, a Szer kesz tõ bi zott ság köz re mû kö dé sé vel.
A Szer kesz tõ bi zott ság el nö ke: dr. Pu lay Gyu la. A szer kesz té sért fe le lõs: dr. Mül ler György. Bu da pest V., Kos suth tér 1–3.
Ki ad ja a Ma gyar Hi va ta los Köz löny ki adó. Fe le lõs ki adó: dr. Ko de la Lász ló el nök-ve zér igaz ga tó.
Bu da pest VIII., So mo gyi Bé la u. 6. Te le fon: 266-9290.

Elõ fi ze tés ben meg ren del he tõ a Ma gyar Hi va ta los Köz löny ki adó nál
Bu da pest VIII., So mo gyi Bé la u. 6., 1394 Bu da pest 62. Pf. 357, vagy fa xon 318-6668.
Elõ fi ze tés ben ter jesz ti a Ma gyar Hi va ta los Köz löny ki adó a FÁMA Rt. köz re mû kö dé sé vel. Te le fon/fax: 266-6567.
In for má ció: tel.: 317-9999, 266-9290/245, 357 mel lék.
Pél dá nyon ként meg vá sá rol ha tó a ki adó Bu da pest VIII., So mo gyi B. u. 6. (tel./fax: 267-2780) szám alat ti köz löny bolt já ban, illetve
 megrendelhetõ a www.mhk.hu/koz lony bolt in ter net cí men.
2005. évi éves elõ fi ze té si díj: 89 148 Ft. Egy pél dány ára: 184 Ft 16 ol dal ter je de le mig, utá na +8 ol da lan ként +161 Ft.
A ki adó az elõ fi ze té si díj év köz be ni eme lé sé nek jo gát fenn tart ja.
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05.2284 – Nyom ja a Ma gyar Hi va ta los Köz löny ki adó La jos mi zsei Nyom dá ja. Fe le lõs ve ze tõ: Bur ján Nor bert ve zér igaz ga tó-he lyet tes.

Tisz telt Elõ fi ze tõk!
Tá jé koz tat juk Önö ket, hogy a ki adónk ter jesz té sé ben le võ la pok ra és elekt ro ni kus ki ad vá nyok ra szóló elõ fi ze té sü ket fo lya ma tos nak
te kint jük. Csak ak kor kell vál to zást be je len te ni ük a 2005. év re vo nat ko zó elõ fi ze tés re, ha a pél dány szá mot, eset leg a cím lis tát
 módosítják, vagy új lap ra sze ret né nek elõ fi zet ni (pon tos szál lí tá si, név- és ut ca cím-meg je lö lés sel).
Az eset le ges mó do sí tást szí ves ked je nek le vél ben vagy fa xon meg kül de ni.
Fel hív juk szí ves fi gyel mü ket, hogy a lap szál lí tás ról ki zá ró lag az elõ fi ze té si díj be ér ke zé sét kö ve tõ en in téz ke dünk. Fon tos, hogy az
elõ fi ze té si dí ja kat a meg adott 10300002-20377199-70213285 sz. szám lá ra utal ják, illetve a ki adó ál tal ki kül dött kész pénz-át uta lá si
meg bí zá son fi zes sék be.
Kész pén zes be fi ze tés ki zá ró lag a Köz löny bolt ban (1085 Bu da pest, So mo gyi B. u. 6.) le het sé ges. (Le vél cím: Ma gyar Hi va ta los
 Közlönykiadó, 1394 Bu da pest, 62. Pf. 357. Fax: 318-6668).

A 2005. évi elõ fi ze té si dí jak
(Az árak az áfát tar tal maz zák.)

Ma gyar Köz löny 89 148 Ft/év
Hi va ta los Ér te sí tõ 13 248 Ft/év
Ha tá ro za tok Tá ra 20 424 Ft/év
Ön kor mány za tok Köz lö nye 4 968 Ft/év
Az Al kot mány bí ró ság Ha tá ro za tai 17 112 Ft/év
Bá nyá sza ti Köz löny 4 416 Ft/év
Bel ügyi Köz löny 22 908 Ft/év
Egész ség biz to sí tá si Köz löny 19 044 Ft/év
Egész ség ügyi Köz löny 23 736 Ft/év
El len õr zé si Fi gye lõ 3 036 Ft/év
Föld mû ve lés ügyi és Vi dék fej lesz té si Ér te sí tõ 16 560 Ft/év
Gaz da sá gi Köz löny 21 528 Ft/év
Hír köz lé si Ér te sí tõ 5 796 Ft/év
If jú sá gi és Sport Ér te sí tõ 4 416 Ft/év
Igaz ság ügyi Köz löny 14 352 Ft/év
In for ma ti kai és Hír köz lé si Köz löny 19 872 Ft/év
Kör nye zet vé del mi és Vízügyi Ér te sí tõ 13 524 Ft/év
Köz be szer zé si Ér te sí tõ 94 700 Ft/év

Köz le ke dé si Ér te sí tõ 22 080 Ft/év
Kul tu rá lis Köz löny 17 112 Ft/év
Kül gaz da sá gi Ér te sí tõ 17 940 Ft/év
Mun ka ügyi Köz löny 13 800 Ft/év
Ok ta tá si Köz löny 19 872 Ft/év
Pénz ügyi Köz löny 27 600 Ft/év
Sta tisz ti kai Köz löny 11 868 Ft/év
Szo ci á lis Köz löny 14 076 Ft/év
Tu risz ti kai Ér te sí tõ 10 488 Ft/év
Ügyész sé gi Köz löny 5 796 Ft/év
Ma gyar Köz igaz ga tás 8 556 Ft/év
Nem ze ti Kul tu rá lis Alap prog ram Hír le ve le 4 416 Ft/év

Élet és Tu do mány 9 936 Ft/év
L'u do vé no viny 2 484 Ft/év
Ne ue Ze i tung 4 140 Ft/év
Ter mé sze t Vi lá ga 5 520 Ft/év
Va ló ság 6 624 Ft/év

Ki bõ ví tett Cég köz löny CD
2005 ja nu ár já tól – elõ fi ze tõi jel zé sek alap ján – az elekt ro ni kus Cég köz löny olyan te rü le tek kel bõ vül, ame lye ket az üz le ti kör nye zet ben mû kö dõ
fel hasz ná ló ink je len tõs há nya da a nap ra kész in for má ció szol gál ta tás alap ve tõ ré szé nek te kint és igé nyel.
A to vább ra is he ti rend sze res ség gel meg je le nõ le mez a Cég köz löny ha tá lyos és hi te les cég in for má ci ós adat bá zi sán kí vül ez után a Köz be szer zé si
Ér te sí tõ és a Ver seny fel ügye le ti Ér te sí tõ cí mû hi va ta los la pok in for má ci ó it is tar tal maz ni fog ja.
A ki bõ ví tett CD 2005. évi éves elõ fi ze té si dí ja: 25%-os áfá val 111 900 Ft, fél év re 55 950 Ft.

A 32 éves ha gyo má nya it vi szi to vább 2005 ja nu ár já tól a Jogta ná csa dó.

Az új név és for má tum ol va só ink igé nyei alap ján ki bõ ví tett tar tal mat, új ro va to kat és na gyobb ol dal ter je del met is ta kar.
Szer zõ ink ez után is olyan el is mert szak em be rek lesz nek, akik el mé le ti és gya kor la ti kér dé sek ben egy aránt jár ta sak, a té ma vá lasz tás ban pe dig to -
vább ra is sze m elõtt tart juk ol va só ink kí ván sá ga it.

Az új Jog ta ná csa dó 2005. évi éves elõ fi ze té si dí ja: 5796 Ft áfá val, fél év re 2898 Ft áfá val.

A HIVATALOS CD JOGTÁR ha tá lyos jog sza bá lyok hi va ta los szá mí tó gé pes gyûj te mé nyé nek 2005. évi éves elõ fi ze té si dí jai:
(Ára ink az áfát ne m tar tal maz zák.)

Ön ál ló vál to zat 72 000 Ft
 5 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 120 000 Ft
10 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 150 000 Ft

 25 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 186 000 Ft
 50 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 249 600 Ft
100 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 436 800 Ft

Egy sze ri be lé pé si díj: 7200 Ft.

Fa csi mi le Ma gyar Köz löny. A hi va ta los la p 2005-ös év fo lya ma je le nik meg CD-n az ere de ti kül alak meg õr zé sé vel, de könnyen ke zel he tõ en.
Ha tá lyos jog sza bá lyok on li ne el éré se: a na pon ta fris sí tett adat bá zis az in ter ne ten ke resz tül ér he tõ el a www.mhk.hu cí men. To váb bi in for má ció
kér he tõ a 06 (80) 200-723-as zöld szá mon.


