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II. rész JOGSZABÁLYOK

A Kormány tagjainak
rendeletei

Az egészségügyi miniszter
23/2002. (V. 9.) EüM

rendelete
az emberen végzett orvostudományi

kutatásokról

Az egészségügyrõl szóló 1997. évi CLIV. törvény
(a továbbiakban: Eütv.) 247. §-a (2) bekezdésének o) és
p)  pontjában kapott felhatalmazás alapján — összhangban
a 2002. évi VI. törvénnyel kihirdetett, az Európa Tanács-
nak az emberi lény emberi jogainak és méltóságának a
biológia és az orvostudomány alkalmazására tekintettel
történõ védelmérõl szóló Oviedói Egyezmény, valamint az
Egyezménynek az emberi lény klónozásának tilalmáról
szóló Kiegészítõ Jegyzõkönyve rendelkezéseivel, to-
vábbá figyelemmel az Orvosok Világszövetsége által
elfogadott Helsinki Nyilatkozatra — a következõket
rendelem el:

1. §

(1) E rendelet elõírásait kell alkalmazni minden embe-
ren végzett orvostudományi kutatásra (Eütv. 157. §,
a továbbiakban: kutatás). Vizsgálati készítmény klinikai
vizsgálata esetén e rendelet elõírásait a külön jogszabály-
ban foglalt eltérésekkel kell alkalmazni. Orvostudományi
kutatásnak minõsül különösen

a)  a diagnosztikus, terápiás, megelõzési és rehabilitá-
ciós eljárások tökéletesítésére, új eljárások kidolgozására,
valamint a betegségek kóroktanának és kórlefolyásának
jobb megértésére irányuló,

b)  a genetikai,
c) az élõ emberbõl vagy halottból eltávolított sejtekkel,

sejtalkotórésszel, szövettel, szervvel, testrésszel végzett,
d)  az epidemiológiai,
e) a közegészségügyi-járványügyi érdekbõl végzett,
f)  az orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálatára és

hatásosságának bizonyítására végzett,
g) az ivarsejten, embrión végzett

kutatás.

(2) Kutatást csak engedély alapján, az abban foglalt
feltételek szerint lehet végezni.

(3) Kutatásra az Eütv. 3. §-ának g) pontja szerinti egész-
ségügyi intézménynek, illetõleg f)  pontja szerinti egészség-

ügyi szolgáltatónak (a továbbiakban együtt: egészségügyi
intézmény) adható engedély.

2. §

(1) E rendelet alkalmazásában
a) több központban végzett kutatás: azonos kutatási terv

alapján több különbözõ egészségügyi intézményben folyta-
tott kutatás;

b) kutatási terv: a kutatás céljait, tervezett menetét,
módszereit, statisztikai szempontjait és szervezési kérdé-
seit tartalmazó, az e rendeletben foglaltak szerint elõze-
tesen elkészített dokumentáció; ideértve annak további
változatait és módosításait;

c) résztvevõ: az a személy, aki a kutatás alanyaként részt
vesz a kutatásban, ideértve a kontrollcsoport tagját is;

d) nem kívánatos esemény: a kutatásban résztvevõ
egészségi állapotában bekövetkezett kedvezõtlen változás,
amely nem szükségszerûen következik az alkalmazott
kezelésbõl;

e) súlyos, nem kívánatos esemény: olyan nem kívánatos
esemény, amely az életet veszélyezteti, kórházi kezelést
tesz szükségessé, illetõleg azt meghosszabbítja, maradandó
egészségkárosodást, fogyatékosságot, veleszületett rend-
ellenességet, születési hibát vagy halált okoz;

f) kutatásvezetõ: a kutatás szakmai irányításával megbí-
zott személy. Élõ emberen végzett kutatás vezetõje csak
orvos lehet;

g) kutatási koordinátor: több központban végzett kuta-
tás esetén a kutatás összehangolásával megbízott kutató;

h) etikai bizottság: független bizottság, amelynek
feladata a résztvevõ emberi jogainak, biztonságának és
jóllétének védelme, többek között a kutatási tervnek, a
kutatás személyi és tárgy feltételeinek, az alkalmazott
módszereknek és a résztvevõk számára készült tájékozta-
tónak szakmai-etikai szempontból történõ értékelésével és
véleményezésével. E rendelet alkalmazásában etikai
bizottság az Egészségügyi Tudományos Tanács Tudomá-
nyos és Kutatásetikai Bizottsága (ETT TUKEB), Egész-
ségügyi Tudományos Tanács Humánreprodukciós Bizott-
sága (ETT HRB), Egészségügyi Tudományos Tanács
Klinikai Farmakológiai Etikai Bizottsága (ETT KFEB) és
a Regionális Kutatásetikai Bizottság (RKEB);

i) intézményi etikai bizottság (IKEB): független bizott-
ság, amelyet minden olyan egészségügyi intézményben lét-
re kell hozni, ahol e rendelet hatálya alá tartozó kutatást
végeznek, és amelynek feladata annak vizsgálata, hogy a
kutatás az adott egészségügyi intézményben a személyi és
tárgyi feltételek tekintetében megvalósítható-e, valamint a
kutatás során az engedélyben foglaltak betartásának ellen-
õrzése.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon túl e rendelet alkal-
mazásában az Eütv. 3. §-ában foglalt fogalommeghatáro-
zásokat kell figyelembe venni.

4026 M A G Y A R  K Ö Z L Ö N Y 2002/61. szám



A kutatásban résztvevõ személy védelme

3. §

(1) Kutatásba cselekvõképes személyt bevonni akkor
lehet, ha biztosított az Eütv. 159. §-ának (1)—(3) bekezdé-
seiben meghatározott feltételek, illetve az e rendeletben
elõírt követelmények teljesítése.

(2) A kutatás a résztvevõ számára nem helyettesítheti az
orvos-szakmai szempontból szükséges, a megbetegedések
megelõzését, korai felismerését, gyógykezelését szolgáló
vizsgálatok, beavatkozások elvégzését.

(3) Ha a kutatásba reproduktív korú személyeket tervez-
nek bevonni, a kutatás tervezése, engedélyezése, a résztve-
võk tájékoztatása során kiemelt figyelmet kell fordítani a
kutatásnak a nemzõ- és fogamzóképességre, a kutatásba
történõ beválasztáskor esetleg fennálló, vagy késõbbi ter-
hességre, az embrió vagy magzat egészségére gyakorolt
hatására.

(4) A kutatást úgy kell tervezni és lefolytatni, hogy mi-
nimalizálja a kutatásban résztvevõ személy esetleges káro-
sodását, fájdalmát, félelmét és szorongását. A résztvevõ
személy életkorához, egészségi állapotához kapcsolódó
minden elõre látható kockázatot figyelembe kell venni a
kutatás tervezésénél és az ellenõrzésénél.

(5) A résztvevõ személy egészségi állapotát a kutatás
megkezdése elõtt, a kutatás során folyamatosan és azt
követõen gondosan ellenõrizni és dokumentálni kell.

(6) A kutatásba résztvevõként elsõsorban az egészség-
ügyi intézményben ellátott betegeket lehet bevonni. A
résztvevõk toborzására felhívás — az egészséges önkénte-
sek kivételével — kizárólag orvosokhoz intézhetõ, a kuta-
tás céljának, módszereinek, a beválasztandó résztvevõk
körének pontos megjelölésével. Egészséges önkéntesek
toborzása bármilyen nyilvános közlésre szánt eszközzel
történhet, a felhívásnak egyértelmûen tartalmaznia kell,
hogy az egészséges önkéntesek bevonására vonatkozik.

(7) A résztvevõ részére a kutatásban történõ részvétellel
kapcsolatos jövedelem kiesésének, továbbá az utazással
összefüggésben ténylegesen felmerült és igazolt — társada-
lombiztosítási jogviszony alapján nem fedezett — költsé-
geinek megtérítésére költségtérítés fizethetõ. A résztvevõ
részére egyéb juttatás vagy díj — az egészséges önkéntese-
ken végzett kutatás kivételével — nem adható.

A résztvevõ tájékoztatása, beleegyezés a kutatásba

4. §

(1) A kutatásba bevonni kívánt cselekvõképes személyt
a kutatás vezetõje vagy az általa kijelölt, a kutatásban
közremûködõ orvos szóban és írásban magyar nyelven, a

beteg számára érthetõ módon tájékoztatja az Eütv.
159. §-ának (3) bekezdésében foglaltakról.

(2) A tájékoztatást adó személynek különös figyelmet
kell fordítania annak vizsgálatára, hogy a bevonni kívánt
személy cselekvõképes-e. Az ezzel kapcsolatos megállapí-
tásokat az egészségügyi dokumentációban rögzíti.

(3) A tájékoztatást és a beleegyezést — külön íven —
írásba kell foglalni. Az írásos tájékoztató és a beleegyezõ
nyilatkozat egy-egy példányát a résztvevõ egészségügyi
dokumentációjában kell megõrizni, továbbá egy-egy példá-
nyát a résztvevõnek át kell adni.

(4) A írásos tájékoztató legalább a következõket tartal-
mazza:

a)  a kutatás azonosító adatait,
b)  kutatás kísérleti jellegére való utalást, a kutatás cél-

ját, várható idõtartamát, a bevonni kívánt személyek szá-
mát, a kutatás menetét, a tervezett beavatkozások jellegét,
gyakoriságát,

c) a résztvevõ rendelkezésére álló egyéb, elfogadott
kezelési lehetõségeket, valamint tájékoztatást arra vonat-
kozóan, hogy kutatás a már megkezdett kezelésének
megszakítását jelentheti, és a megkezdett kezelés meg-
szakításának milyen következményei lehetnek a résztvevõ
számára,

d)  a lehetséges és a várható következmények, kockáza-
tok és kellemetlenségek részletes leírását, valamint az arra
való utalást, hogy a kutatás során olyan nem kívánatos
események is felléphetnek, amelyek elõre nem láthatóak,

e) az ésszerûen várható elõnyök leírását, vagy ha a részt-
vevõ számára elõny a kutatásból nem várható, ennek a
ténynek a közlését,

f)  az egyes kezelési csoportokba történõ véletlenszerû
besorolás százalékos valószínûségét,

g) a résztvevõ számára a kutatással összefüggõ kár be-
következése esetén nyújtandó kezelésre, kártérítésre
[Eütv. 164. § (2) bekezdés] és kártalanításra [Eütv. 164. §
(1) bekezdés] történõ utalást, az Eütv. 164. §-ának (2) be-
kezdés szerinti felelõsségbiztosító megnevezését, elérhetõ-
ségét,

h)  a résztvevõ számára a kutatásban való részvételért
járó költségtérítést, ha van ilyen,

i) arra vonatkozó figyelemfelhívást, hogy a beleegyezés
önkéntes és befolyásolástól mentes, azt bármikor akár szó-
ban, akár írásban indokolás nélkül vissza lehet vonni anél-
kül, hogy ebbõl a résztvevõnek hátránya származna,

j) a résztvevõ adatainak kezelésére, az ahhoz való hoz-
záférésére vonatkozó szabályokat,

k)  a kutatás megkezdéséhez szükséges etikai véleményt
adó etikai bizottság megnevezését, továbbá az IKEB elnö-
kének és a 12. § (5) bekezdése szerinti független orvosnak
nevét és elérhetõségét.

(5) A résztvevõ személy a beleegyezését írásban adja
meg. A beleegyezõ nyilatkozat legalább a következõket
tartalmazza:

a)  a kutatás azonosító adatait,
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b)  annak az egészségügyi intézménynek megnevezését,
ahol a kutatást végezni kívánják,

c) a kutatás vezetõjének, illetve a tájékoztatást végzõ
személynek a nevét, beosztását, munkaköre megnevezését,

d)  a résztvevõ azonosító adatait (név, anyja neve, szüle-
tési hely és idõ, TAJ szám, lakcím), korlátozottan cselek-
võképes vagy cselekvõképtelen résztvevõ esetén a hozzájá-
rulást adó törvényes képviselõ azonosító adatait is,

e) annak kijelentését, hogy a résztvevõ — korlátozottan
cselekvõképes vagy cselekvõképtelen résztvevõ esetén a
törvényes képviselõ is — a kutatásban történõ részvételre
vonatkozó beleegyezését az (1) bekezdésben foglalt tájé-
koztatást követõen, önként, befolyástól mentesen adja,
annak tudatában, hogy az bármikor, szóban vagy írásban,
indokolás nélkül visszavonható,

f)  a beleegyezõ nyilatkozat aláírásának dátumát,
g) a kutatás vezetõjének vagy a tájékoztatást adónak az

aláírását,
h)  a beleegyezõ nyilatkozatot tevõ, valamint a (7) be-

kezdés szerinti esetben a tanú aláírását.

(6) A tájékoztatást adó személy és a résztvevõ — korlá-
tozottan cselekvõképes vagy cselekvõképtelen résztvevõ
esetén a törvényes képviselõ is — a (4) bekezdés szerinti
írásos tájékoztatót is kézjegyével látja el.

(7) Ha a kutatásba bevonni kívánt személy, illetve kor-
látozottan cselekvõképes vagy cselekvõképtelen személy
esetén a törvényes képviselõ nem tud olvasni, a beleegyezõ
nyilatkozathoz szükséges tájékoztatás megadásánál két
független tanú együttes jelenlétét kell biztosítani. A tanúk
a beleegyezõ nyilatkozat aláírásával igazolják, hogy a vizs-
gálatba bevonni kívánt személy, illetve törvényes képvise-
lõje számára minden lehetséges információt megadtak, és
a bevonni kívánt személy és/vagy törvényes képviselõje
önkéntesen és befolyásolástól mentesen adta meg a bele-
egyezõ nyilatkozatát.

(8) Amennyiben a kutatás során a kutatással kapcsolat-
ban olyan új, lényeges információ válik ismertté, amely
érinti az írásos tájékoztatóban foglaltakat, az engedély
módosítását kell kezdeményezni a 13. §-ban foglaltaknak
megfelelõen. A módosított írásos tájékoztatónak megfele-
lõen a résztvevõt ismételten tájékoztatni kell, és írásbeli
beleegyezését kell kérni a kutatás folytatásához.

Korlátozottan cselekvõképes és cselekvõképtelen személy
bevonása a kutatásba

5. §

(1) Ha a kutatásba — az Eütv. 159. §-ának (4) és (5) be-
kezdéseiben meghatározott feltételek betartásával — kor-
látozottan cselekvõképes személyt vonnak be, akkor mind
a korlátozottan cselekvõképes személyt, mind a törvényes
képviselõjét tájékoztatni kell a 4. §-ban foglaltaknak meg-
felelõen.

(2) A kutatás csak akkor végezhetõ korlátozottan cse-
lekvõképes személyen, ha mind a korlátozottan cselekvõ-
képes személy, mind törvényes képviselõje beleegyezését
adta. A beleegyezõ nyilatkozatot mind a korlátozottan
cselekvõképes személynek, mind törvényes képviselõjének
alá kell írnia.

6. §

(1) Ha a kutatásba — az Eütv. 159. §-ának (4) és (5) be-
kezdéseiben meghatározott feltételek szerint — cselekvõ-
képtelen kiskorú vagy nagykorú személyt (a továbbiakban:
cselekvõképtelen személy) kívánnak bevonni, akkor a
(2)—(6) bekezdésekben foglaltaknak megfelelõen kell el-
járni.

(2) Az Eütv. 16. §-ának (1)—(2) bekezdése szerinti sze-
mélyt a 4. §-ban foglaltaknak megfelelõen kell tájékoztat-
ni. Ezen túlmenõen a cselekvõképtelen személyt is — íté-
lõképességének megfelelõen — tájékoztatni kell minden,
a kutatás szempontjából fontos körülményrõl, annak koc-
kázatáról és kedvezõ vagy kedvezõtlen hatásáról. A kisko-
rú tájékoztatásába pedagógiai gyakorlattal rendelkezõ sze-
mélyt is be kell bevonni.

(3) Amennyiben a cselekvõképtelen személy a tájékoz-
tatást megértette, azt értékelni tudja, és kifejezetten elhá-
rítja a kutatásban való részvételét, vagy a kutatásból ki
kíván lépni, ezt a kutatás vezetõjének, illetve a kutatást
végzõ személynek maradéktalanul figyelembe kell vennie.

(4) Ha a cselekvõképtelen személy cselekvõképessé
válik, a lehetõ leghamarabb tájékoztatni kell a kutatásról,
és kérni kell a beleegyezését annak folytatásához. Ennek
hiányában a kutatást az érintett személyen nem lehet foly-
tatni.

(5) Nem végezhetõ kutatás olyan cselekvõképtelen sze-
mély bevonásával, aki még cselekvõképes állapotában
kizárta a kutatásban való részvételét.

(6) Korlátozottan cselekvõképes és cselekvõképtelen
személy egészséges önkéntesként kutatásba nem vonható
be.

A kutatás engedélyezése

7. §

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

a)  az Eütv. 3. §-ának g) pontja szerinti egészségügyi
intézmény esetében az intézmény vezetõje,

b)  az Eütv. 3. §-ának g) pontja alá nem tartozó egész-
ségügyi szolgáltató esetében a területileg illetékes fõvárosi,
megyei fekvõbeteg-gyógyintézet vezetõje,
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c) ha az intézmény vezetõje egyben a kutatás vezetõje
is, akkor az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szol-
gálatnak az intézmény székhelye szerint illetékes megyei
(fõvárosi) intézete (a továbbiakban: megyei intézet)
engedélyezi [a továbbiakban a)—c) pont együtt: engedé-
lyezõ].

(2) Az Eütv. 159. §-ának (5) bekezdése és a 161. §-ának
(1) és (3) bekezdései szerinti esetekben az etikai bizottság
szakmai-etikai véleményének beszerzését követõen, de az
(1) bekezdés szerinti engedély kiadását megelõzõen, az
egészségügyi miniszter engedélyét is be kell szerezni.

(3) Az (1)—(2) bekezdések szerinti engedély iránti ké-
relmet a kutatás vezetõje nyújtja be (a továbbiakban: ké-
relmezõ).

(4) A kutatás akkor engedélyezhetõ, ha a 9. § szerinti
etikai bizottság a kutatási tervet szakmai és etikai szem-
pontból megfelelõnek találja. Amennyiben az etikai
bizottság a kutatási terv módosítását tartja szükségesnek,
a kutatás a módosítások elvégzése után engedélyezhetõ.

(5) A kutatás az egészségügyi intézményben akkor
végezhetõ, ha az IKEB az intézmény tárgyi és személyi
feltételeit a kutatás végzésére megfelelõnek találja.

(6) Az 1. § (1) bekezdésében meghatározott kutatás en-
gedélyezése során az államigazgatási eljárás általános
szabályairól szóló 1957. évi IV. törvény rendelkezéseit kell
alkalmazni azzal az eltéréssel, hogy az engedélyezõ döntése
ellen államigazgatási úton fellebbezésnek helye nincs.

(7) A kutatási engedélyben meghatározott feltételek és
a kutatási terv elõírásai, valamint a kutatás folytatására és
ellenõrzésére vonatkozó elõírások foglalkozási szabálynak
minõsülnek.

8. §

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

a)  a kutatás megnevezését,
b)  a megbízó nevét, székhelyét, magyarországi képvise-

lõjét, annak címét,
c) a kutatásban résztvevõ egészségügyi szolgáltató(k)

nevét, székhelyét,
d)  a kutatás vezetõjének és a kutatásban közremûködõ

munkatársak nevét, munkakörét,
e) a kutatás célját,
f)  a kutatás kezdetének idõpontját és várható idõtarta-

mát,
g) annak megjelölését, hogy egy vagy több központban

végzett kutatást terveznek, több központban végzett kuta-
tás esetén a tervezett kutatási helyszínek felsorolását.

(2) A kérelemhez mellékelni kell
a)  a kutatási tervet,
b)  a kutatás vezetõjének szakmai önéletrajzát,
c) a kutatásban résztvevõk számára a 4. § (4) bekezdé-

sének megfelelõ tartalmú írásos tájékoztató tervezetét,
d)  a kutatásban résztvevõ személyek beleegyezõ nyilat-

kozatának tervezetét,

e) a kutatással összefüggésben felmerülõ többletköltsé-
gekre vonatkozó költségbecslést,

f)  a kutatást végzõ intézménynek az Eütv. 164. §-ának
(2) bekezdése szerinti felelõsségbiztosítási szerzõdésérõl
szóló, a biztosító által kibocsátott igazolást,

g) az egyedi adatlap tervezetét, amelyen minden olyan
adatot, tényt, eseményt fel kell tüntetni, ami a kutatással
összefügg, illetõleg a kutatás kimenetelét befolyásolhatja,

h)  nyilatkozatot a kutatás vezetõjének és a kutatásban
közremûködõk díjazásáról,

i) a 9. § (2) bekezdésének a)—b) pontja szerinti eset-
ben — a kérelmezõ választása alapján — a kutatás tárgya
szerinti szakmai kollégium, vagy országos intézet, vagy a
Magyar Orvostudományi Társaságok és Egyesületek
Szövetsége (MOTESZ) által a kutatás szakmai tartalmáról
készített tudományos véleményt.

(3) A kutatási terv tartalmazza
a)  a kutatás céljának, indokoltságának, a várt ered-

ménynek részletes leírását,
b)  a kutatás tudományos megalapozottságát, indokolt-

ságát alátámasztó irodalmi hivatkozások megjelölését,
c) a résztvevõk toborzásának, beválasztásának, kizárá-

sának kritériumrendszerét,
d)  a kutatásba bevonni kívánt résztvevõk számát

(összesen és kutatóhelyenként), nemét, életkorát,
e) a kutatás módszerének, az alkalmazott beavatkozá-

soknak ismertetését,
f)  a kedvezõtlen események és a súlyos nemkívánatos

események leírását, a bekövetkezésük esetén követendõ
eljárást,

g) a résztvevõk személyes és egészségügyi adatainak
kezelésével kapcsolatos intézkedéseket,

h)  a kutatás során nyert adatok statisztikai feldolgozá-
sának módszerét,

i) a kutatás vezetõjének nyilatkozatát arról, hogy a
kutatási terv összeállítása a hatályos jogszabályokban és az
Orvosok Világszövetsége Helsinki Deklarációjában fog-
laltaknak megfelelõen történt.

(4) A (3) bekezdés a)—h) pontjaiban szereplõ adatok
közérdekû adatnak minõsülnek.

9. §

(1) A kérelmezõ a 7. § (4) bekezdése szerinti szakmai-
etikai vélemény iránt a 8. § (1) bekezdése szerinti tartalom-
mal és a 8. § (2) bekezdése szerinti mellékletekkel felsze-
relt kérelmet nyújt be az etikai bizottsághoz. Több köz-
pontban végzett kutatás esetében a kutatási koordinátor
nyújtja be a szakmai-etikai vélemény iránti kérelmet.

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

a)  a Magyarországon még nem elfogadott, új megelõzõ,
terápiás vagy diagnosztikus eljárás, módszer alkalmazása
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esetén, ha azzal összefüggésben a betegen invazív beavat-
kozást végeznek,

b)  orvostechnikai eszköz klinikai vizsgálata, illetve a
hatásosság minõsítése céljából emberen történõ vizsgálata
esetén,

c) a genetikailag determinált betegség kialakulásával,
jellegzetességeivel foglalkozó, a populációs genetika, szo-
matikus genetika, genetikai epidemiológiai kérdéskörre
irányuló kutatás esetében,

d)  az a)—c) pont alá nem tartozó, de több regionális
kutatásetikai bizottság illetékességi területébe tartozó,
több központban végzett kutatás esetében,

e) bármely kutatás esetén, ha a regionális etikai bizott-
ság a kérelmet felterjeszti.

(3) A szakmai-etikai véleményt az ETT HRB adja meg
a)  az emberi génállomány megváltoztatására irányuló,

vagy azt eredményezõ (Eütv. 162. §),
b)  az emberi reprodukcióval kapcsolatos,
c) prenatalis vizsgálatokkal kapcsolatos

kutatás esetén.

(4) A vizsgálati készítmény klinikai vizsgálata esetén a
szakmai-etikai véleményt az ETT KFEB adja meg a külön
jogszabályban foglaltak szerint.

(5) Minden egyéb esetben az etikai-szakmai véleményt
az illetékes regionális etikai bizottság adja meg. A regioná-
lis etikai bizottságok illetékességi területét a melléklet  tar-
talmazza.

Az etikai bizottság eljárása

10. §

(1) Az etikai bizottság a kérelem beérkezését követõen
szakmai-etikai véleményt alakít ki, amelyben állást foglal
különösen

a)  a kutatás indokoltságáról, tudományos megalapo-
zottságáról,

b)  arról, hogy a kutatási terv alapján a résztvevõk mind-
egyike megkapja-e az egészségi állapota által indokolt
egészségügyi ellátást,

c) a várható elõnyök és kockázatok elõzetes becslésé-
nek megfelelõségérõl, a résztvevõket fenyegetõ kockáza-
tok és a kutatás várható eredményének arányosságáról,

d)  a kutatás vezetõjének szakmai alkalmasságáról,
e) az egészségügyi intézmény tárgyi feltételeinek meg-

felelõségérõl,
f)  az írásos tájékoztató megfelelõségérõl, teljeskörûsé-

gérõl,
g) a beleegyezõ nyilatkozat megfelelõségérõl,
h)  az esetleges placebo csoport alkalmazásának indo-

koltságáról,
i) arról, hogy a biztosítás megfelelõ fedezetet nyújt-e a

kutatással kapcsolatosan esetlegesen érvényesítendõ kár-
térítési követelésekre,

j) a kutatásban résztvevõk számára fizetendõ költség-
térítésrõl,

k)  a kutatásban résztvevõk toborzásának és beválasztá-
sának módjáról és feltételeirõl,

l) a kutatás során nyert adatok statisztikai feldolgozá-
sának módszerérõl,

m)  ha a kutatást állapotos, szabadságában korlátozott
(Eütv. 161. §), korlátozottan cselekvõképes vagy cselekvõ-
képtelen személyen is végzik, ezek bevonásának indokolt-
ságáról és érdekeik védelmének megfelelõségérõl,

n)  a kutatás vezetõjének és a kutatásban közremûkö-
dõknek a díjazásáról,

o)  a résztvevõk személyes adatai kezelésének jogszerû-
ségérõl.

(2) A vélemény kialakításához az etikai bizottság további
kérdéseket intézhet, kiegészítõ információkat, illetve a
megküldött adatok kiegészítését kérheti a kérelmezõtõl.

(3) Cselekvõképtelen vagy korlátozottan cselekvõképes
személy bevonásával tervezett kutatás esetében az etikai
bizottság kiemelt figyelmet fordít annak véleményezésére,
hogy az Eütv. 159. §-ának (4) és (5) bekezdésében elõírtak
maradéktalanul megvalósulnak-e. Véleménye kialakításá-
hoz az érintett csoport jellegének megfelelõ szakértõt
(pedagógus, pszichiáter) vesz igénybe.

(4) Az etikai bizottság írásos véleményében nyilatkozik
az (1) bekezdésben foglaltakkal kapcsolatban, továbbá a
kérelem szerinti kutatás etikai megfelelõségérõl, a megfe-
lelõséghez szükséges esetleges módosításról vagy kiegészí-
tésrõl, illetve a meg nem felelésrõl. A véleményben feltün-
teti az áttekintett dokumentumok listáját, valamint az ülé-
sen és a szavazásban részt vett bizottsági tagok névsorát.

(5) Az etikai bizottság véleményét megküldi a kérelme-
zõnek.

11. §

(1) A kutatásra az engedélyezõ az etikai bizottság írásos
véleményének kézhezvétele után ad engedélyt.

(2) Nem adható engedély, ha az etikai vélemény nem
javasolja a vizsgálatot.

(3) Az engedélyezõ határozatnak legalább a következõ-
ket kell tartalmaznia:

a)  a kutatás azonosító adatait,
b)  a megbízó, illetve a kutatás anyagi fedezetét biztosító

szervezet megnevezését, székhelyét, magyarországi képvi-
selõjének nevét, címét,

c) a kutatásban résztvevõ egészségügyi intézmény(ek)
nevét, székhelyét,

d)  a kutatás vezetõjének nevét, beosztását,
e) a kutatás várható idõtartamát,
f)  a kutatásba bevonni tervezett résztvevõk számát, ne-

mét, életkorát, több központban végzett kutatás esetén
összesen és kutatóhelyenként külön-külön is.
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(4) A határozatot az engedélyezõ megküldi:
a)  a kérelmezõnek,
b)  az eljárt etikai bizottságnak,
c) a megyei intézetnek,
d)  az Országos Egészségbiztosítási Pénztárnak

(a továbbiakban: OEP).

Az intézményi kutatásetikai bizottság
 és a Regionális Kutatásetikai Bizottság 

12. §

(1) Minden egészségügyi intézmény, ahol kutatást vé-
geznek, IKEB-et mûködtet. A mellékletben meghatáro-
zott egészségügyi intézményekben RKEB mûködik.

(2) Az IKEB és az RKEB létrehozása, létszámának meg-
határozása  — a (4) bekezdésben foglaltak figyelembevéte-
lével —  az egészségügyi intézmény vezetõjének feladata.

(3) Abban az egészségügyi intézményben, ahol RKEB
mûködik, az egyben elláthatja az IKEB teendõit is.

(4) Az IKEB-et és az RKEB-et az Eütv. 159. §-ának
(6) bekezdésében foglaltaknak megfelelõen kell összeállí-
tani azzal, hogy a bizottság tagjainak száma nem lehet ötnél
kevesebb.

(5) Az intézményben folyó kutatásban résztvevõk érde-
keinek védelmérõl az IKEB elnöke által az IKEB tagjai
közül kijelölt független, a kutatásban részt nem vevõ orvos
gondoskodik. A kijelölt orvos folyamatosan figyelemmel
kíséri a kutatás menetét, továbbá rendszeres kapcsolatot
tart a vizsgálatba bevont személyekkel, részükre tájékozta-
tást, szakmai segítséget nyújt.

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

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

(8) Az IKEB esetén az összetételt és a mûködés szabá-
lyait tartalmazó ügyrendet a területileg illetékes RKEB
hagyja jóvá. Az RKEB összetételét az ETT TUKEB hagyja
jóvá. Meg kell tagadni a jóváhagyást, ha a bizottság össze-
tétele nem felel meg az Eütv. 159. §-ának (5) bekezdésében
foglaltaknak.

Az engedély módosítása

13. §

(1) A kutatás megkezdését követõen a kutatás vezetõje
kezdeményezheti az engedély módosítását.

(2) A kutatás vezetõje kezdeményezi az engedély módo-
sítását, ha

a)  az engedélyben szereplõ adatok bármelyikében ter-
vez változást,

b)  a kutatás módosítása hatással lehet a résztvevõk biz-
tonságára,

c) ha a kutatás során olyan új adat válik ismertté, amely
az írásos tájékoztató módosítását teszi szükségessé.

(3) Az engedély módosítására irányuló kérelemben a
kérelmezõnek meg kell jelölnie a módosítás indokát, és
nyilatkoznia kell arról, hogy szükséges-e a résztvevõk írá-
sos tájékoztatójának módosítása, kiegészítése.

(4) Amennyiben a résztvevõk írásos tájékoztatójának
módosítása vagy kiegészítése szükséges, úgy az új tájékoz-
tatót a kérelemhez mellékelni kell.

(5) A módosítás iránti kérelmet a kérelmezõ — annak
mellékleteivel együtt — megküldi az etikai bizottságnak.

(6) A kutatás vezetõje a módosítást engedélyezõ határo-
zat jogerõre emelkedését követõen módosíthatja a kuta-
tást.

(7) A módosítási kérelem elutasítása esetén a kérelmezõ
a határozatban írtakat köteles maradéktalanul figyelembe
venni.

14. §

(1) A legalább részben az Egészségügyi Alapból finan-
szírozott egészségügyi intézmény vezetõje a kutatás meg-
kezdését megelõzõen nyilatkozik az Országos Egész-
ségbiztosítási Pénztárnak a felmerülõ többletköltségek
viselésérõl.

(2) A kutatás megkezdésének idõpontjáról az egészség-
ügyi intézmény vezetõje értesíti azt az etikai bizottságot,
amely a szakmai-etikai véleményt adta.

A kutatás felfüggesztése

15. §

(1) Az intézet vezetõje, a kutató, valamint a kutatásve-
zetõ a kutatást haladéktalanul felfüggeszti, ha a kutatás
folytatása ártalmas vagy ártalmas lehet a résztvevõkre, ha
olyan nem kívánatos esemény lép fel, amely a kutatás
megszakítását indokolja, illetõleg, ha a szakmai-etikai
vélemény alapjául szolgáló körülményekben lényeges vál-
tozás következett be. Az intézet vezetõje akkor is felfüg-
geszti a kutatást, ha a vizsgálatban résztvevõ személyeknek
több mint egyötöde visszavonta a beleegyezést.

(2) A kutatás felfüggesztésének kezdeményezésére az
IKEB, továbbá a 9. § (2)—(5) bekezdése szerinti, szakmai-
etikai véleményt adó etikai bizottság is jogosult.

(3) A kutatás felfüggesztése esetén az engedélyezõ a
szakmai-etikai véleményt adó etikai bizottságot értesíti.
A kutatás csak újabb szakmai-etikai vélemény alapján foly-
tatható.
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A kutatás ellenõrzése

16. §

A kutatás engedélyezõje a kutatás idõtartama alatt fo-
lyamatosan ellenõrzi, hogy a kutatást a szakmai szabályok-
nak megfelelõen, az engedélyben és a kutatási tervben
foglaltaknak megfelelõen végzik-e.

17. §

(1) Az ÁNTSZ megyei (fõvárosi) tisztifõorvosa
(a továbbiakban: tisztifõorvos) ellenõrzi, hogy

a)  a kutatást az engedélyben és a kutatási tervben fog-
laltaknak megfelelõen végzik-e,

b)  a résztvevõk számára biztosítják-e az egészségi álla-
potuk által indokolt egészségügyi ellátást,

c) az egészségügyi szolgáltató rendelkezik-e a személyi
és tárgyi feltételekkel a kutatás lefolytatásához,

d)  a felelõsségbiztosítási szerzõdés érvényes-e a kutatás
teljes idõtartama alatt.

(2) A tisztifõorvos az ellenõrzésrõl jegyzõkönyvet vesz
fel. Amennyiben az ellenõrzés során megállapítást nyer,
hogy a kutatást nem a kutatási terv szerint folytatják, hala-
déktalanul felfüggeszti a kutatást.

(3) A tisztifõorvos szakmai felügyeleti, illetve hatósági
jogkör gyakorlására jogosult személyt bízhat meg az ellen-
õrzés végzésével.

18. §

(1) A szakmai-etikai véleményt adó etikai bizottság és
az IKEB ellenõrzi, hogy

a)  a kutatást az engedélyben és a kutatási tervben elõ-
írtaknak megfelelõen folytatják-e,

b)  a résztvevõ tájékoztatása és beleegyezõ nyilatkozata
megfelel-e a 4. §-ban foglalt követelményeknek,

c) a vizsgálatban résztvevõk kiválasztásának módja az
engedélynek megfelel-e,

d)  a résztvevõk személyes adatai kezelésénél jogszerû-
en járnak-e el,

e) a cselekvõképtelen vagy korlátozottan cselekvõké-
pes személy bevonásával végzett klinikai vizsgálat esetében
az Eütv. 159. §-ának (4) és (5) bekezdésében, valamint az
e rendeletben elõírtak maradéktalanul megvalósulnak-e.

(2) Ha a szakmai-etikai véleményt az ETT TUKEB vagy
az ETT HRB adta, az ellenõrzés lefolytatására felkérheti a
területileg illetékes RKEB-et vagy az egészségügyi intéz-
ményben mûködõ IKEB-et.

(3) Az IKEB az (1) bekezdésben foglaltakon túlmenõen
folyamatosan ellenõrzi, hogy az intézmény tárgyi, illetve

személyi feltételeiben nem történt-e olyan változás, amely
a kutatást vagy a résztvevõk biztonságát veszélyezteti.

19. §

(1) Az OEP ellenõrzi, hogy a 14. § (1) bekezdése szerinti
nyilatkozatban rögzített többletköltségek valósnak bizo-
nyulnak-e, valamint azt, hogy kizárólag a kutatás keretében
nyújtott ellátást az egészségbiztosítás terhére nem vesz-
nek-e igénybe.

(2) Az OEP nevében ellenõrzést egészségügyi intéz-
mény szak-, illetve pénzügyi ellenõrzésére jogosult személy
végezhet.

(3) Ha az ellenõrzés során megállapítást nyer, hogy
kizárólag a kutatás keretében nyújtott ellátást az egész-
ségbiztosítás terhére vesznek igénybe, az OEP kezdemé-
nyezi a kutatás felfüggesztését.

Jelentési kötelezettség

20. §

A kutatás vezetõje a kutatás megkezdésétõl kezdve min-
den második év végén, valamint a kutatás befejezését kö-
vetõ 15 napon belül jelentést küld az engedélyezõnek, a
szakmai-etikai véleményt adó etikai bizottságnak és az
IKEB-nek. A jelentésben beszámol a kutatás tapasztalatai-
ról, a ténylegesen bevont betegek számáról, az elõfordult
nem kívánatos és súlyos nem kívánatos eseményekrõl.
A kutatás akkor tekinthetõ befejezettnek, ha minden beteg
— kutatási terv szerinti — utolsó észlelése megtörtént.

Vegyes és átmeneti rendelkezések

21. §

(1) Ez a rendelet a kihirdetését követõ 15. napon lép
hatályba azzal, hogy rendelkezéseit a 2002. július 1-jét
követõen indult engedélyezési eljárásokban kell alkal-
mazni.

(2) E rendelet hatálybalépésével egyidejûleg hatályát
veszti

a)  az orvosbiológiai kutatásokról szóló 11/1987.
(VIII. 19.) EüM rendelet, valamint az annak módosításáról
rendelkezõ 31/1998. (VI. 24.) NM rendelet, továbbá

b)  az Egészségügyi Tudományos Tanácsról szóló
16/2001. (IV. 28.) EüM rendelet 15. § (2) bekezdése és
15. § (3) bekezdésének c) pontja.

Dr. Mikola István s. k.,
egészségügyi miniszter
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Melléklet a 23/2002. (V. 9.) EüM rendelethez

A regionális kutatásetikai bizottságok illetékességi területe

A kutatást végzõ, illetve engedélyezõ egészségügyi intézmény A bizottság megnevezése
megnevezése

Semmelweis Egyetem és intézményei, az Egészségügyi
Minisztériumnak a fõváros területén lévõ egészségügyi
intézményei, Pest, Fejér és Nógrád megyében lévõ egész-
ségügyi intézmények

Semmelweis Egyetem Regionális és Kutatásetikai Bizott-
sága

Budai székhellyel rendelkezõ egyéb egészségügyi intéz-
mények

Fõvárosi Önkormányzat Szt. Imre és Szt. János Kórházak
Közös Regionális Tudományos és Kutatásetikai Bizott-
sága

Pesti székhellyel rendelkezõ egyéb egészségügyi intéz-
mények

Fõvárosi Önkormányzat Uzsoki utcai és Péterffy Sándor
utcai Kórházak Közös Regionális Tudományos és Kuta-
tásetikai Bizottsága

Magyar Honvédség egészségügyi intézményei MH Központi Honvéd Kórház Regionális Tudományos és
Kutatásetikai Bizottsága

Belügyminisztérium egészségügyi intézményei BM Központi Kórház és Intézményei Regionális Tudo-
mányos és Kutatásetikai Bizottsága

Vasútegészségügyi intézmények MÁV Kórház, Budapest, Regionális Kutatásetikai Bizott-
sága

Hajdú-Bihar és Szabolcs-Szatmár-Bereg megyében lévõ
egészségügyi intézmények

Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudományi Cent-
rum Regionális Tudományos és Kutatásetikai Bizottsága

Baranya, Somogy és Tolna megyében lévõ egészségügyi
intézmények

Pécsi Tudományegyetem Orvos- és Egészségtudományi
Centrum Regionális Tudományos és Kutatásetikai Bizott-
sága

Csongrád, Bács-Kiskun, Békés és Jász-Nagykun-Szolnok
megyében lévõ egészségügyi intézmények

Szegedi Tudományegyetem Szent-Györgyi Albert Orvos-
és Gyógyszerésztudományi Centrum Regionális Tudomá-
nyos és Kutatásetikai Bizottsága

Borsod-Abaúj-Zemplén és Heves megyében lévõ egész-
ségügyi intézmények

Borsod-Abaúj-Zemplén Megyei Önkormányzat Kórháza
Regionális Tudományos és Kutatásetikai Bizottsága

Vas, Zala és Veszprém megyében lévõ egészségügyi intéz-
mények

Vas Megyei Önkormányzat Markusovszky Kórháza,
Szombathely, Regionális Tudományos és Kutatásetikai
Bizottsága

Gyõr-Moson-Sopron és Komárom-Esztergom megyében
lévõ egészségügyi intézmények

Gyõr-Moson-Sopron Megyei Önkormányzat Petz Aladár
Kórháza, Gyõr, Regionális Tudományos és Kutatásetikai
Bizottsága
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Az egészségügyi miniszter
24/2002. (V. 9.) EüM

rendelete
az emberi felhasználásra kerülõ

vizsgálati készítmények klinikai vizsgálatáról
és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazásáról

Az egészségügyrõl szóló 1997. évi CLIV. törvény
(a továbbiakban: Eütv.) 247. §-a (2) bekezdésének
o)  pontjában, valamint az emberi felhasználásra kerülõ
gyógyszerekrõl szóló 1998. évi XXV. törvény (a továbbiak-
ban: Gytv.) 24. §-a (2) bekezdésének d) pontjában kapott
felhatalmazás alapján — összhangban a 2002. évi VI. tör-
vénnyel kihirdetett, az Európa Tanácsnak az emberi lény
emberi jogainak és méltóságának a biológia és az orvostu-
domány alkalmazására tekintettel történõ védelmérõl
szóló Oviedói Egyezmény, valamint az Egyezménynek az
emberi lény klónozásának tilalmáról szóló Kiegészítõ
Jegyzõkönyve rendelkezéseivel — a következõket ren-
delem el:

1. §

(1) E rendelet elõírásait az emberi felhasználásra kerülõ
vizsgálati készítményekkel folytatott orvostudományi ku-
tatás (Eütv. 157. §, a továbbiakban: klinikai vizsgálat) ese-
tében kell alkalmazni.

(2) Vizsgálati készítménnyel klinikai vizsgálatot végez-
ni, vizsgálati készítményt emberen alkalmazni — a 2. §
d)  pontjában meghatározott beavatkozással nem járó vizs-
gálatok kivételével — csak az erre vonatkozó engedély
birtokában és az abban foglalt feltételek szerint lehet.

(3) Vizsgálati készítmény emberen történõ felhasználá-
sára — az emberen végzett orvostudományi kutatásokról
szóló külön jogszabályban foglaltak figyelembevételével —
akkor adható engedély, ha a klinikai vizsgálat vezetõjének
személyi és a vizsgálóhely(ek) tárgyi feltételei megfelelnek
az 1. számú mellékletben meghatározott feltételeknek.

2. §

(1) E rendelet alkalmazásában
a)  klinikai vizsgálat (clinical trial): olyan emberen vég-

zett orvostudományi kutatás, amely egy vagy több vizsgálati
készítmény klinikai, farmakológiai, illetõleg más farma-
kodinámiás tulajdonságának megállapítására vagy igazolá-
sára, valamint nem kívánatos mellékhatásának megállapí-
tására, felszívódásának, megoszlásának, metabolizmusá-
nak, kiválasztásának vizsgálatára irányul azzal a céllal,
hogy a vizsgálati készítmény(ek) biztonságosságát és hatá-
sosságát igazolja;

b)  vizsgálati készítmény (investigational medicinal pro-
duct): aktív hatóanyag vagy placebo, gyógyszerformában

elkészítve, amelyet klinikai vizsgálatban vizsgálnak vagy
referenciakészítményként használnak, ideértve azokat a
készítményeket is, amelyek már rendelkeznek forgalomba
hozatali engedéllyel, de az elfogadott alkalmazási elõ-
írástól eltérõen, illetve más kiszerelésben vagy csomagolás-
ban használják, vagy az elfogadott alkalmazási elõírásban
foglalt indikációtól eltérõ indikációban használják, vagy ha
a már forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezõ, törzs-
könyvezett gyógyszerrel kapcsolatos további adatok gyûj-
tésére használják;

c) több központban végzett klinikai vizsgálat (multi-
centre clinical trial): azonos klinikai vizsgálati terv alapján,
egyidejûleg több különbözõ egészségügyi szolgáltatónál
folytatott klinikai vizsgálat;

d)  beavatkozással nem járó vizsgálat (non-interventional
trial): amely során a vizsgálati készítményt a megszokott
— a törzskönyvezõ hatóság által engedélyezett — módon
rendelik a betegnek. A beteg vizsgálatba való bevonása
nem elõre elkészített vizsgálati terv szerint történik; a vizs-
gálati készítmény rendelésére nem a betegnek a vizsgálatba
való bevonása miatt kerül sor. A betegen semmilyen kiegé-
szítõ diagnosztikai vagy monitoring eljárást nem alkalmaz-
nak, és az összegyûjtött adatok elemzésére kizárólag epi-
demiológiai módszereket alkalmaznak;

e) vizsgálók részére készített ismertetõ (investigator’s
brochure): a vizsgálati készítményrõl rendelkezésre álló,
annak emberen történõ felhasználásához szükséges
adatok;

f)  vizsgálati terv (protocol): a klinikai vizsgálat céljait,
tervezett menetét, módszereit, statisztikai szempontjait és
szervezési kérdéseit tartalmazó, elõzetesen elkészített
dokumentáció; ideértve annak következõ (szöveg)változa-
tait és módosításait;

g) résztvevõ (participant): az a személy, aki a klinikai
vizsgálat alanyaként részt vesz a klinikai vizsgálatban, ide-
értve a kontrollcsoport tagját is;

h)  nem kívánatos esemény (adverse event): a klinikai
vizsgálatban résztvevõ egészségi állapotában bekövetke-
zett kedvezõtlen változás, amely nem szükségszerûen
következik az alkalmazott kezelésbõl;

i) mellékhatás (adverse reaction): a vizsgálati készít-
mény alkalmazásából következõ káros, nem kívánt hatás,
amely a vizsgálók részére készített ismertetõben, gyógyszer
esetén az alkalmazási elõírásban meghatározott adagok-
ban a készítmény emberen történõ alkalmazásakor követ-
kezik be;

j) súlyos mellékhatás (serious adverse reaction): olyan
mellékhatás, amely az életet veszélyezteti, kórházi kezelést
tesz szükségessé, illetõleg azt meghosszabbítja, maradandó
egészségkárosodást, fogyatékosságot, veleszületett rend-
ellenességet, születési hibát vagy halált okoz;

k)  nem várt mellékhatás (unexpected adverse reaction):
amely jellegében vagy súlyosságát tekintve eltér vizsgálati
készítmény esetén a vizsgálók részére készített ismertetõ-
ben, gyógyszer esetén az alkalmazási elõírásban leírt mel-
lékhatástól;
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l) I. fázisú vizsgálat: a vizsgálati készítmény tûrhetõsé-
gének, farmakokinetikájának, farmakodinámiás hatásá-
nak vizsgálata egészséges önkénteseken vagy a relatív
ártalmatlanság szempontjából kedvezõtlen vizsgálati
készítmény esetében a készítményre feltehetõleg jól reagáló
betegeken;

m)  II. fázisú vizsgálat: a vizsgálati készítménynek a far-
makológiai hatás alapján kiválasztott indikációban végzett
vizsgálata, melynek célja a vizsgálati készítmény terápiás
hatásának igazolása, a dózis-hatás összefüggés megállapí-
tása, az optimálisnak tartható egyszeri és napi dózis meg-
határozása, a mellékhatások megfigyelése;

n)  III. fázisú vizsgálat: a vizsgálati készítmény bizton-
ságos alkalmazhatóságának igazolására, nagyobb számú
betegen, kontrollált, randomizált vizsgálati elrendezésben
végzett vizsgálat; törzskönyvezett, hasonló indikációban
alkalmazott gyógyszerekkel történõ összehasonlító
vizsgálat;

o)  IV. fázisú vizsgálat: a már törzskönyvezett, forgalom-
ba hozatali engedéllyel rendelkezõ gyógyszert az elfoga-
dott indikációban, az elfogadott dózistartományban, az
elfogadott alkalmazási elõírásnak megfelelõen felhasználó
vizsgálat, melynek célja a kockázat/haszon arányának
további vizsgálata, az adagolás pontosítása, a ritkábban
elõforduló mellékhatások felismerése;

p)  egyenértékûségi vizsgálat: a vizsgálati készítmény más
gyógyszerrel való bioegyenértékûségének (farmakokineti-
kai eredmények alapján), farmakodinámiás vagy terápiás
egyenértékûségének összehasonlító vizsgálata;

q)  új terápiás indikációban történõ vizsgálat: a forgalom-
ba hozatali engedéllyel rendelkezõ gyógyszerkészítmény
olyan klinikai vizsgálata, amely során eltérnek a jóváha-
gyott alkalmazási elõírástól, az abban szereplõ indikáció-
tól; ezt II. vagy III. fázisú vizsgálatnak kell tekinteni;

r) megbízó (sponsor): az a természetes személy, jogi
személy, illetve jogi személyiség nélküli szervezet,
aki/amely felelõs a klinikai vizsgálat kezdeményezéséért,
irányításáért, vezetéséért és/vagy a pénzügyi támoga-
tásáért.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon túl e rendelet alkal-
mazásában az Eütv. 3. §-ában, a Gytv. 4. §-ában, az emberi
felhasználásra kerülõ gyógyszerek törzskönyvezésérõl és a
forgalomba hozataluk engedélyezésérõl szóló 12/2001.
(IV. 12.) EüM rendelet 2. §-ában, továbbá az emberi fel-
használásra kerülõ gyógyszerek gyártásának személyi és
tárgyi feltételeirõl szóló 37/2000. (III. 23.) Korm. rendelet-
ben foglalt fogalommeghatározásokat kell figyelembe
venni.

3. §

(1) Klinikai vizsgálatba cselekvõképes személyt bevonni
akkor lehet, ha biztosított az Eütv. 159. §-ának
(1)—(3) bekezdéseiben meghatározott feltételek, illetve
az e rendeletben elõírt követelmények teljesítése.

(2) A klinikai vizsgálat a résztvevõ számára nem helyet-
tesítheti az orvos-szakmai szempontból szükséges, a meg-
betegedések megelõzését, korai felismerését, gyógykezelé-
sét szolgáló vizsgálatok, beavatkozások elvégzését.

(3) Ha a klinikai vizsgálatba reproduktív korú személye-
ket terveznek bevonni, a klinikai vizsgálat tervezése, enge-
délyezése, a résztvevõk tájékoztatása során kiemelt figyel-
met kell fordítani a klinikai vizsgálatnak a nemzõ- és
fogamzóképességre, a klinikai vizsgálat idõpontjában eset-
leg fennálló vagy késõbbi terhességre, az embrió vagy mag-
zat egészségére gyakorolt hatására.

(4) A klinikai vizsgálatot úgy kell tervezni és lefolytatni,
hogy minimalizálja a klinikai vizsgálatban résztvevõ sze-
mély esetleges károsodását, fájdalmát, félelmét és szoron-
gását. A résztvevõ személy életkorához, egészségi állapo-
tához kapcsolódó minden elõre látható kockázatot figye-
lembe kell venni a klinikai vizsgálat tervezésénél és az
ellenõrzésénél.

(5) A résztvevõ személy egészségi állapotát a klinikai
vizsgálat megkezdése elõtt, a klinikai vizsgálat során folya-
matosan és a vizsgálatot követõen gondosan ellenõrizni és
dokumentálni kell.

(6) A klinikai vizsgálatba résztvevõként elsõsorban az
egészségügyi intézményben ellátott betegeket lehet bevon-
ni. A résztvevõk toborzására felhívás — az egészséges ön-
kéntesek kivételével — kizárólag orvosokhoz intézhetõ, a
klinikai vizsgálat céljának, módszereinek, a beválasztandó
résztvevõk körének pontos megjelölésével. Egészséges ön-
kéntesek toborzása bármilyen nyilvános közlésre szánt esz-
közzel történhet, a felhívásnak egyértelmûen tartalmaznia
kell, hogy az egészséges önkéntesek bevonására vonatko-
zik.

(7) A résztvevõ részére a klinikai vizsgálatban történõ
részvétellel kapcsolatos jövedelemkiesésének, továbbá az
utazással összefüggésben ténylegesen felmerült és igazolt
— társadalombiztosítási jogviszony alapján nem fede-
zett — költségeinek megtérítésére költségtérítés fizethetõ.
A résztvevõ részére egyéb juttatás vagy díj — az egészséges
önkénteseken végzett I. fázisú vizsgálat kivételével — nem
adható.

A résztvevõ tájékoztatása, beleegyezés a klinikai
vizsgálatba

4. §

(1) A klinikai vizsgálatba bevonni kívánt cselekvõképes
személyt a klinikai vizsgálat vezetõje vagy az általa kijelölt,
a klinikai vizsgálatban közremûködõ orvos szóban és írás-
ban magyar nyelven, a beteg számára érthetõ módon tájé-
koztatja az Eütv. 159. §-ának (3) bekezdésében foglal-
takról.
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(2) A tájékoztatást adó személynek különös figyelmet
kell fordítania annak vizsgálatára, hogy a bevonni kívánt
személy cselekvõképes-e. Az ezzel kapcsolatos megálla-
pításokat az egészségügyi dokumentációban rögzíti.

(3) A tájékoztatást és a beleegyezést külön íven kell
írásba foglalni. Az írásos tájékoztató és a beleegyezõ nyi-
latkozat egy-egy példányát a résztvevõ egészségügyi doku-
mentációjában kell megõrizni, továbbá egy-egy példányát
a résztvevõnek át kell adni.

(4) A írásos tájékoztató legalább a következõket tartal-
mazza:

a)  a klinikai vizsgálat azonosító adatait;
b)  klinikai vizsgálat kutatási jellegére való utalást, a

klinikai vizsgálat célját, várható idõtartamát, a bevonni
kívánt személyek számát, a klinikai vizsgálat menetét, a
tervezett beavatkozások jellegét, gyakoriságát;

c) a résztvevõ rendelkezésére álló egyéb, elfogadott keze-
lési lehetõségeket, valamint tájékoztatást arra vonatkozóan,
hogy a klinikai vizsgálat a már megkezdett kezelésének meg-
szakítását jelentheti, és a megkezdett kezelés megszakításá-
nak milyen következményei lehetnek a résztvevõ számára;

d)  a lehetséges és a várható következmények, kockáza-
tok és kellemetlenségek részletes leírását, valamint az arra
való utalást, hogy a klinikai vizsgálat során olyan nem
kívánatos események is felléphetnek, amelyek elõre nem
láthatóak;

e) az ésszerûen várható elõnyök leírását, vagy ha a részt-
vevõ számára elõny a klinikai vizsgálatból nem várható,
ennek a ténynek a közlését;

f)  az egyes kezelési csoportokba történõ véletlenszerû
besorolás százalékos valószínûségét;

g) a résztvevõ számára a klinikai vizsgálattal összefüggõ
kár bekövetkezése esetén nyújtandó kezelésre, kártérítésre
és kártalanításra [Gytv. 21. § (1) bekezdés] vonatkozó
tájékoztatást, valamint az Eütv. 164. §-ának (2) bekezdés
szerinti felelõsségbiztosító megnevezését, elérhetõségét;

h)  a résztvevõ számára a klinikai vizsgálatban való rész-
vételért járó költségtérítést, ha van ilyen;

i) arra vonatkozó figyelemfelhívást, hogy a beleegyezés
önkéntes és befolyásolástól mentes, azt bármikor akár szó-
ban, akár írásban indokolás nélkül vissza lehet vonni anél-
kül, hogy ebbõl a résztvevõnek hátránya származna;

j) a résztvevõ adatainak kezelésére, az ahhoz való hoz-
záférésére vonatkozó szabályokat;

k)  a külön jogszabályban meghatározott intézményi
kutatásetikai bizottság (a továbbiakban: IKEB) megneve-
zését, továbbá elnökének nevét és elérhetõségét;

l) placebo alkalmazásakor részletes tájékoztatást a
placebo alkalmazásának lehetõségérõl és arról, hogy
a résztvevõ placebo csoportba is kerülhet;

m)  a vizsgálati készítmény rövid hatástani ismertetését.

(5) A résztvevõ személy a beleegyezését írásban adja
meg. A beleegyezõ nyilatkozat legalább a következõket
tartalmazza:

a)  a klinikai vizsgálat azonosító adatait;
b)  annak az egészségügyi intézménynek a megneve-

zését, ahol a klinikai vizsgálatot végezni kívánják;

c) a klinikai vizsgálat vezetõjének, illetve a tájékozta-
tást végzõ személynek a nevét, beosztását, munkaköre
megnevezését;

d)  a résztvevõ azonosító adatait (nevét, anyja nevét,
születési helyét és idejét, TAJ számát, lakcímét), korláto-
zottan cselekvõképes vagy cselekvõképtelen résztvevõ ese-
tén a hozzájárulást adó törvényes képviselõ azonosító ada-
tait is;

e) annak kijelentését, hogy a résztvevõ — korlátozottan
cselekvõképes vagy cselekvõképtelen résztvevõ esetén a
törvényes képviselõ is — a klinikai vizsgálatban történõ
részvételre vonatkozó beleegyezését az (1) bekezdésben
foglalt tájékoztatást követõen, önként, befolyástól mente-
sen adja, annak tudatában, hogy az bármikor, szóban vagy
írásban, indokolás nélkül visszavonható;

f)  a beleegyezõ nyilatkozat aláírásának dátumát;
g) a klinikai vizsgálat vezetõjének vagy a tájékoztatást

adónak az aláírását;
h)  a beleegyezõ nyilatkozatot tevõ, valamint a (7) be-

kezdés szerinti esetben a tanúk aláírását.

(6) A tájékoztatást adó személy és a résztvevõ — korlá-
tozottan cselekvõképes vagy cselekvõképtelen résztvevõ
esetén a törvényes képviselõ is — a (4) bekezdés szerinti
írásos tájékoztatót is kézjegyével látja el.

(7) Ha a klinikai vizsgálatba bevonni kívánt személy,
illetve korlátozottan cselekvõképes vagy cselekvõképtelen
személy esetén a törvényes képviselõ nem tud olvasni, a
beleegyezõ nyilatkozathoz szükséges tájékoztatás megadá-
sánál két független tanú együttes jelenlétét kell biztosítani.
A tanúk a beleegyezõ nyilatkozat aláírásával igazolják,
hogy a vizsgálatba bevonni kívánt személy, illetve törvé-
nyes képviselõje számára minden lehetséges információt
megadtak, és a bevonni kívánt személy és/vagy törvényes
képviselõje önkéntesen és befolyásolástól mentesen adta
meg a beleegyezõ nyilatkozatát.

(8) Amennyiben a klinikai vizsgálattal kapcsolatban
olyan új, lényeges információ válik ismertté, amely érinti
az írásos tájékoztatóban foglaltakat, az engedély módosí-
tását kell kezdeményezni a 18. §-ban foglaltaknak megfele-
lõen. A módosított írásos tájékoztatónak megfelelõen a
résztvevõt ismételten tájékoztatni kell, és írásos beleegye-
zését kell kérni a klinikai vizsgálat folytatásához.

A korlátozottan cselekvõképes
és cselekvõképtelen személy bevonása a klinikai

vizsgálatba

5. §

(1) Ha a klinikai vizsgálatba — az Eütv. 159. §-ának
(4) és (5) bekezdéseiben meghatározott feltételek betartá-
sával — korlátozottan cselekvõképes személyt vonnak be,
akkor mind a korlátozottan cselekvõképes személyt, mind
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a törvényes képviselõjét tájékoztatni kell a 4. §-ban foglal-
taknak megfelelõen.

(2) A klinikai vizsgálat csak akkor végezhetõ korlátozot-
tan cselekvõképes személyen, ha mind a korlátozottan cse-
lekvõképes személy, mind törvényes képviselõje beleegye-
zését adta. A beleegyezõ nyilatkozatot mind a korlátozot-
tan cselekvõképes személynek, mind törvényes képviselõ-
jének alá kell írnia.

6. §

(1) Ha a klinikai vizsgálatba — az Eütv. 159. §-ának
(4) és (5) bekezdéseiben meghatározott feltételek szerint
— cselekvõképtelen kiskorú vagy nagykorú személyt
(a továbbiakban: cselekvõképtelen személy) kívánnak be-
vonni, akkor a (2)—(5) bekezdésekben foglaltaknak meg-
felelõen kell eljárni.

(2) Az Eütv. 16. §-ának (1)—(2) bekezdése szerinti
személyt a 4. §-ban foglaltaknak megfelelõen kell tájékoz-
tatni. Ezen túlmenõen a cselekvõképtelen személyt is
— ítélõképességének megfelelõen — tájékoztatni kell
minden, a klinikai vizsgálat szempontjából fontos körül-
ményrõl, annak kockázatáról és kedvezõ vagy kedvezõtlen
hatásáról. A kiskorú tájékoztatásába pedagógiai gyakorlat-
tal rendelkezõ személyt is be kell vonni.

(3) Amennyiben a cselekvõképtelen személy a tájékoz-
tatást megértette, azt értékelni tudja, és kifejezetten elhá-
rítja a klinikai vizsgálatban való részvételét, vagy a klinikai
vizsgálatból ki kíván lépni, ezt a klinikai vizsgálat vezetõ-
jének, illetve a klinikai vizsgálatot végzõ személynek ma-
radéktalanul figyelembe kell vennie.

(4) Ha a cselekvõképtelen személy cselekvõképessé
válik, a lehetõ leghamarabb tájékoztatni kell a klinikai
vizsgálatról, és kérni kell a beleegyezését annak folytatásá-
hoz. Ennek hiányában a klinikai vizsgálatot az érintett
személyen nem lehet folytatni.

(5) Nem végezhetõ klinikai vizsgálat olyan cselekvõkép-
telen személy bevonásával, aki még cselekvõképes állapo-
tában kizárta klinikai vizsgálatban való részvételét.

(6) Korlátozottan cselekvõképes és cselekvõképtelen
személy egészséges önkéntesként klinikai vizsgálatba nem
vonható be.

A klinikai vizsgálat engedélyezése

7. §

(1) Vizsgálati készítmény emberi felhasználásához,
alkalmazásához — a kutatási terv külön jogszabályban
meghatározott intézményvezetõi jóváhagyásán kívül, vala-
mint az Eütv. 159. §-ának (5) bekezdése és 161. §-a (1) és
(3) bekezdései szerinti esetekben az egészségügyi minisz-

ter engedélye mellett — az Országos Gyógyszerészeti Inté-
zet (a továbbiakban: OGYI) engedélye is szükséges.

(2) A klinikai vizsgálatra vonatkozó engedélyt az OGYI
akkor adja meg, ha az Egészségügyi Tudományos Tanács
Klinikai Farmakológiai Etikai Bizottsága (a továbbiak-
ban: KFEB) a klinikai vizsgálati tervet szakmai és etikai
szempontból teljes egészében megfelelõnek találta.

(3) A vizsgálati készítmény klinikai vizsgálatára vonat-
kozó kérelmet két példányban, a 2. számú melléklet szerinti
adatlapon, az abban megjelölt mellékletekkel felszerelve
kell az OGYI-hoz benyújtani.

(4) Az OGYI a kérelmet és a benyújtott dokumentációt
szakmai szempontból értékeli. Ennek során

a)  nyilatkozik arról, hogy megtörténtek-e a megfelelõ
preklinikai vizsgálatok,

b)  értékeli az eddigi klinikai vizsgálatokat,
c) összegzi, hogy a tervezett vizsgálat szakmailag indo-

kolt-e, továbbá a vizsgálati módszerek alkalmasak-e a cél-
kitûzésben foglaltak megválaszolására,

d)  a vizsgálati terv megfelel-e a szakmai követelmé-
nyeknek,

e) a várható kockázatot a terápiás elõny felülmúlja-e,
valamint

f)  gyógyszerészeti szempontból véleményt mond a vizs-
gálati készítmény emberen történõ alkalmazásáról.

(5) Az immunológiai készítménynek minõsülõ vizsgála-
ti készítmény (4) bekezdés szerinti szakmai értékelésében
az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat
(a továbbiakban: ÁNTSZ) Johan Béla Országos Epide-
miológiai Központ szakhatóságként mûködik közre.

(6) Az OGYI a kérelmet, a teljes vizsgálati dokumen-
tációval és a (3)—(5) bekezdés szerinti szakmai érté-
keléssel együtt adja át véleményezésre egy példányban a
KFEB-nek.

(7) Az I—II. fázisú klinikai vizsgálatokat csak az OGYI
által minõsített klinikai farmakológiai vizsgálóhelyen le-
het végezni. A minõsítéseket a klinikai vizsgálatnak hely-
színt biztosító egészségügyi intézmény vezetõjének kérel-
mére kell lefolytatni. A kérelemhez mellékelni kell az
ÁNTSZ megyei (fõvárosi) intézetének igazolását arról,
hogy a vizsgálóhely személyi és tárgyi feltételei megfelel-
nek az 1. számú melléklet 1. pontjában meghatározott fel-
tételeknek. Az OGYI a minõsítésrõl rendelkezõ határozat
meghozatalát megelõzõen helyszíni szemlét tart.

Az etikai bizottság eljárása

8. §

(1) A KFEB a kérelem beérkezését követõen etikai-szak-
mai véleményt készít, amelyben állást foglal különösen

a)  a klinikai vizsgálat indokoltságáról, tudományos
megalapozottságáról,
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b)  arról, hogy a klinikai vizsgálati terv alapján a klinikai
vizsgálatban résztvevõk mindegyike megkapja-e az egész-
ségi állapota által indokolt egészségügyi ellátást,

c) a várható elõnyök és kockázatok elõzetes becslésé-
nek megfelelõségérõl, a résztvevõket fenyegetõ kockáza-
tok és a klinikai vizsgálat várható eredményének arányos-
ságáról,

d)  a klinikai vizsgálat vezetõjének szakmai alkalmassá-
gáról,

e) az egészségügyi intézmény tárgyi feltételeinek meg-
felelõségérõl,

f)  az írásos tájékoztató megfelelõségérõl, teljeskörûsé-
gérõl,

g) a beleegyezõ nyilatkozat megfelelõségérõl,
h)  az esetleges placebo csoport alkalmazásának indo-

koltságáról a 3. számú melléklet alapján,
i) arról, hogy a biztosítás megfelelõ fedezetet nyújt-e

a klinikai vizsgálattal kapcsolatosan esetlegesen érvényesí-
tendõ kártérítési követelésekre,

j) a klinikai vizsgálatban résztvevõk számára fizetendõ
költségtérítésrõl,

k)  a klinikai vizsgálatban történõ részvételre vonatkozó
felhívás, és a résztvevõk beválasztásának módjáról és felté-
teleirõl,

l) ha a klinikai vizsgálatot állapotos, szabadságában
korlátozott, korlátozottan cselekvõképes vagy cselekvõ-
képtelen személyen is végzik, ezek bevonásának indokolt-
ságáról és érdekeik védelmének megfelelõségérõl,

m)  a résztvevõk személyes adatai kezelésének jogszerû-
ségérõl,

n)  a vizsgálók részére készített ismertetõ tudományos
adat-tartalmának megfelelõségérõl,

o)  a vizsgálatvezetõ és a vizsgálatban közremûködõk
díjazásáról.

(2) A KFEB az etikai eljárás során a kérelmezõhöz
további kérdéseket intézhet, és kiegészítõ információkat,
illetve a megküldött adatok kiegészítését kérheti.

(3) A KFEB az írásos véleményében nyilatkozik az
(1) bekezdésben foglaltakról, továbbá a kérelem szerinti
vizsgálat etikai megfelelõségérõl, a megfelelõséghez szük-
séges esetleges módosításról vagy kiegészítésrõl, illetve a
meg nem felelésrõl. A véleményben feltünteti döntésének
indokait, az áttekintett dokumentumok listáját, valamint
az ülésen és a szavazásban részt vett bizottsági tagok név-
sorát. Amennyiben a KFEB a klinikai vizsgálati terv
módosítását tartja szükségesnek, a klinikai vizsgálat csak a
módosítások elvégzése után engedélyezhetõ.

(4) Cselekvõképtelen vagy korlátozottan cselekvõképes
személy bevonásával tervezett klinikai vizsgálat esetében a
KFEB kiemelt figyelmet fordít annak véleményezésére,
hogy az Eütv. 159. §-ának (4) és (5) bekezdésében elõírtak
maradéktalanul megvalósulnak-e. Véleménye kialakításá-

hoz az érintett csoport jellegének megfelelõ szakértõt
(pedagógus, pszichiáter) vesz igénybe.

(5) Olyan több központban végzett klinikai vizsgálat
esetében, amelynek elvégzéséhez az Európai Unió vala-
mely tagállamának etikai bizottsága hozzájárult, a klinikai
vizsgálat megkezdése ezen etikai vélemény figyelembevé-
telével engedélyezhetõ.

9. §

(1) A klinikai vizsgálatra vonatkozó határozatot az
OGYI a KFEB véleményének kézhezvételét követõen
hozza meg.

(2) Nem engedélyezhetõ a klinikai vizsgálat, ha a KFEB
nem javasolja a vizsgálat engedélyezését.

(3) Az engedélyezõ határozatnak legalább a következõ-
ket kell tartalmaznia:

a)  a klinikai vizsgálat azonosító adatait, a vizsgálat
címét, számát, fázisát,

b)  a vizsgálatban résztvevõk számát, nemét, életkorát,
több központban végzett klinikai vizsgálat esetén összesen
és vizsgálóhelyenként külön-külön is,

c) a megbízó nevét, székhelyét, magyarországi képvise-
lõjének nevét, címét,

d)  a klinikai vizsgálatban résztvevõ egészségügyi intéz-
mény(ek) nevét, székhelyét és a klinikai vizsgálóhely 1. szá-
mú melléklet szerinti típusát,

e) a klinikai vizsgálat vezetõjének nevét, beosztását,
f)  a klinikai vizsgálat várható idõtartamát.

(4) Az OGYI a (3) bekezdésben meghatározott határo-
zatával egyidejûleg a KFEB írásos véleményét is megküldi
a kérelmezõnek.

(5) A klinikai vizsgálat csak az engedélyezõ hatá-
rozatban meghatározott feltételek, valamint az enge-
délyezett vizsgálati terv elõírásai szerint folytatható. A kli-
nikai vizsgálatot engedélyezõ határozatban meghatározott
feltételek, valamint az engedélyezett vizsgálati terv
elõírásai, továbbá a klinikai vizsgálat megkezdésének és
ellenõrzésének elõírásai, foglalkozási szabálynak minõ-
sülnek.

(6) A klinikai vizsgálatról szóló határozatot az OGYI
megküldi:

a)  a kérelmezõnek,
b)  a KFEB-nek,
c) a klinikai vizsgálatban résztvevõ egészségügyi intéz-

mény(ek) vezetõ(i)nek, az IKEB-nek, valamint a vizsgálat-
vezetõ(k)nek,

d)  a klinikai vizsgálat helyszíne szerint illetékes
ÁNTSZ megyei (fõvárosi) intézete(i)nek,

e) az Országos Egészségbiztosítási Pénztárnak
(a továbbiakban: OEP).
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10. §

(1) Az egészségügyi intézményben [Eütv. 3. § g) pont],
illetve az egészségügyi szolgáltatónál [Eütv. 3. § f) pont]
(a továbbiakban együtt: egészségügyi intézmény), ha jog-
szabály másként nem rendelkezik a klinikai vizsgálat csak
az OGYI klinikai vizsgálatot engedélyezõ határozatának
jogerõre emelkedését követõen és az intézményvezetõ
— külön jogszabályban meghatározott — engedélye birto-
kában kezdhetõ meg.

(2) Az Eütv. 159. §-ának (5) bekezdése, valamint az
Eütv. 161. §-ának (1) és (3) bekezdésében meghatározott
esetekben a klinikai vizsgálat megkezdéséhez szükséges
engedély iránti kérelmet az egészségügyi miniszterhez az
OGYI határozatának jogerõre emelkedését követõen kell
benyújtani. Az intézményvezetõ — a külön jogszabályban
meghatározott engedélyt — ez esetben az egészségügyi
miniszter engedélyének jogerõre emelkedését követõen
adja meg.

(3) Az egészségügyi intézmény és a megbízó között meg-
kötött vagy megkötendõ — a vizsgálati készítmény klinikai
vizsgálatára irányuló — szerzõdés csak az OGYI engedé-
lyének jogerõre emelkedését követõen léphet hatályba.

(4) A legalább részben az Egészségbiztosítási Alapból
finanszírozott egészségügyi intézmény vezetõje a klinikai
vizsgálat megkezdését megelõzõen nyilatkozatot tesz az
OEP-nek a felmerülõ többletköltségek viselésérõl.

(5) A klinikai vizsgálat megkezdésének idõpontjáról az
egészségügyi intézmény vezetõje az OGYI-t írásban értesíti.

11. §

(1) A vizsgálati készítmény elõállítása, címkézése, illetve
az egészségügyi intézményben történõ tárolása és nyilván-
tartása során az emberi felhasználásra kerülõ gyógyszerek
gyártásáról, illetve az intézeti gyógyszerellátásról szóló
külön jogszabályokban foglalt rendelkezéseket kell
alkalmazni.

(2) Ha a klinikai vizsgálat intézeti gyógyszertárral nem
rendelkezõ egészségügyi szolgáltatónál történik, a vizsgá-
latvezetõ gondoskodik a külön jogszabályban elõírtak be-
tartásáról.

(3) Törzskönyvezett gyógyszerkészítmény IV. fázisú kli-
nikai vizsgálata esetén e rendelet rendelkezéseit értelem-
szerûen alkalmazni kell azzal, hogy a klinikai vizsgálat
során felhasználásra kerülõ gyógyszerkészítmény csoma-
golásán jól láthatóan fel kell tüntetni a

,,vizsgálati minta, kereskedelmi forgalomba nem hozható’’

szöveget.

12. §

A klinikai vizsgálatot végzõ a klinikai vizsgálatot köteles
haladéktalanul abbahagyni és a vizsgálatvezetõt értesíteni,
ha azt tapasztalja, hogy annak folytatása ártalmas vagy
ártalmas lehet a vizsgálatba bevont vagy bevonni kívánt
személyre.

13. §

(1) A klinikai vizsgálat vezetõje minden olyan súlyos
mellékhatásról vagy súlyos nem kívánatos eseményrõl
azonnal értesíti a megbízót és az IKEB-et, amelyet a vizs-
gálók részére készített ismertetõ vagy a vizsgálati terv nem
tartalmaz. Az azonnali értesítést követõen az eseményrõl
részletes írásos jelentést is kell küldenie. Az azonnali érte-
sítésnek és az írásos jelentésnek tartalmaznia kell a részt-
vevõ azonosító kódját.

(2) A nem kívánatos eseményeket és a vizsgálati tervben
a vizsgálat szempontjából jelentõsnek minõsített patholó-
giás laboratóriumi eredményeket a vizsgálatvezetõ a vizs-
gálati tervben elõírtak szerint, az abban megadott idõn
belül jelenti.

(3) A klinikai vizsgálat résztvevõjének a vizsgálat ideje
alatt bekövetkezett, de az alkalmazott vizsgálati készít-
ménnyel nem bizonyítottan összefüggõ haláláról a vizsgá-
latvezetõ 15 napon belül értesíti a megbízót és az IKEB-et,
és erre irányuló igény esetén minden kiegészítõ tájékozta-
tást megad.

(4) A megbízó részletes nyilvántartást vezet minden
kedvezõtlen eseményrõl és mellékhatásról, amelyet számá-
ra a vizsgálatvezetõ vagy vizsgálatvezetõk jelentettek.
A nyilvántartását az OGYI erre irányuló megkeresése ese-
tén rendelkezésre kell bocsátania.

14. §

(1) A vizsgálatvezetõ minden súlyos mellékhatásról,
illetve annak gyanújáról haladéktalanul tájékoztatja a
megbízót.

(2) A megbízó minden halált okozó vagy életet veszé-
lyeztetõ súlyos mellékhatásra, illetve annak gyanújára vo-
natkozó információt haladéktalanul, de legkésõbb 7 napon
belül megküld az OGYI-nak, a KFEB-nek és az IKEB-nek.
További 8 napon belül a megbízónak minden a klinikai
vizsgálat folytatása szempontjából jelentõs információt is
közölnie kell.

(3) A megbízó minden más súlyos és nem várt mellék-
hatásra, illetve annak gyanújára vonatkozó információt
legkésõbb a hozzá érkezett elsõ bejelentéstõl számított
15 napon belül megküld az OGYI-nak és az IKEB-nek.
Az OGYI a bejelentésrõl a KFEB-et értesíti.
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(4) A megbízó a (2) és (3) bekezdés szerinti események-
rõl értesíti a klinikai vizsgálatban résztvevõ valamennyi
vizsgálatvezetõt.

(5) A megbízó a klinikai vizsgálat teljes idõtartama alatt
a vizsgálati készítménnyel kapcsolatban elõfordult súlyos
mellékhatásról, illetve annak gyanújáról, valamint a részt-
vevõk biztonságáról évente egy alkalommal jelentést küld
az OGYI-nak és a KFEB-nek. A jelentést minden évben a
határozat jogerõre emelkedése napját követõ 30 napon
belül kell megküldenie.

(6) Az OGYI nyilvántartást vezet az egyes vizsgálati
készítményekkel kapcsolatban tudomására jutott súlyos
mellékhatásokról és azok gyanújáról.

(7) Az OGYI az egyes vizsgálati készítményekkel
kapcsolatban tudomására jutott súlyos mellékhatásokról
és azok gyanújáról haladéktalanul értesíti az Európai
Gyógyszerértékelõ Hivatalt.

A klinikai vizsgálat ellenõrzése

15. §

(1) Az engedélyezett klinikai vizsgálat alatt az OGYI
ellenõrzi

a)  a vizsgálati készítmény elõállítására, címkézésére és
az egészségügyi intézménybe történõ kiszállítására vonat-
kozó rendelkezéseket, és különösen a helyes gyógyszer-
gyártási gyakorlat betartásáról szóló bizonylatokat,

b)  a klinikai vizsgálat során az adatok elõírásnak meg-
felelõ dokumentálását,

c) a Helyes Klinikai Gyakorlat szabályainak betartását,
valamint

d)  a klinikai vizsgálatnak az engedélyben és vizsgálati
tervben elõírtak szerinti folytatását.

(2) Az OGYI az (1) bekezdés szerinti ellenõrzésrõl jegy-
zõkönyvet vesz fel. Az ellenõrzést olyan orvos, fogorvos
vagy gyógyszerész végezheti, aki megfelel a helyes klinikai
gyakorlat ellenõrzéséhez elõírt követelményeknek.

16. §

(1) Az engedélyezett klinikai vizsgálat alatt a területileg
illetékes ÁNTSZ megyei (fõvárosi) intézete ellenõrzi

a)  a résztvevõk számára biztosított — az egészségi álla-
pot által indokolt — egészségügyi ellátást,

b)  az egészségügyi intézmény — vizsgálat lefolytatásá-
hoz szükséges — személyi és tárgyi feltételeit,

c) az Eütv. 164. §-ának (2) bekezdés szerinti — a klini-
kai vizsgálatokra vonatkozó — felelõsségbiztosítási szer-
zõdés érvényességét,

d)  az intézeti gyógyszertár, illetve a vizsgálatvezetõ által
a vizsgálati készítményrõl vezetett nyilvántartás szabály-
szerûségét, valamint

e) a résztvevõk személyes adatai kezelésének jogszerû-
ségét.

(2) Az ÁNTSZ megyei (fõvárosi) intézete nevében
ellenõrzést szakmai felügyeleti, illetve hatósági jogkör
gyakorlására jogosult személy végezhet.

(3) Az engedélyezett klinikai vizsgálat alatt a KFEB
ellenõrizheti, hogy

a)  a klinikai vizsgálatot az engedélyben és a vizsgálati
tervben elõírtaknak megfelelõen folytatják-e,

b)  a résztvevõ beleegyezõ nyilatkozata megfelelõ-e, kü-
lönös tekintettel a beleegyezés önkéntességére és vissza-
vonhatóságára,

c) a vizsgálatban résztvevõk kiválasztásának módja az
engedélynek megfelelõ-e,

d)  a cselekvõképtelen vagy korlátozottan cselekvõké-
pes személy bevonásával végzett klinikai vizsgálat esetében
az Eütv. 159. §-ának (4) és (5) bekezdésében, valamint az
e rendeletben elõírtak maradéktalanul megvalósulnak-e.

(4) Az engedélyezett klinikai vizsgálat alatt az IKEB a
(3) bekezdésben írtakon túl ellenõrzi, hogy a résztvevõk
szóbeli és írásbeli tájékoztatása összhangban van-e az
engedélyben foglaltakkal.

(5) Az engedélyezett klinikai vizsgálat alatt az OEP
ellenõrzi a 10. § (4) bekezdése szerinti nyilatkozatban rög-
zítettek betartását. Az OEP nevében ellenõrzést egészség-
ügyi intézmény szak-, illetve pénzügyi ellenõrzésére jogo-
sult személy végezhet.

(6) Az ellenõrzést végzõ az ellenõrzésrõl jegyzõkönyvet
vesz fel. Amennyiben az ellenõrzés során megállapítást
nyer, hogy a klinikai vizsgálat folytatása nem felel meg az
engedélyben, az e rendeletben, illetve a külön jogszabály-
ban foglalt feltételeknek, vagy a klinikai vizsgálat súlyosan
veszélyezteti a résztvevõk életét vagy egészségi állapotát,
az ellenõrzést végzõ haladéktalanul kezdeményezi az
OGYI-nál a klinikai vizsgálat felfüggesztését.

A klinikai vizsgálat felfüggesztése

17. §

(1) Ha a klinikai vizsgálat ellenõrzése során az OGYI
olyan körülményrõl szerez tudomást, amely alapján meg-
állapítja, hogy

a)  a klinikai vizsgálat engedélyezésének feltételei már
nem állnak fenn, vagy

b)  a résztvevõk biztonságát a vizsgálat folytatása veszé-
lyezteti, vagy

c) a klinikai vizsgálat megbízhatósága kétséges, vagy
d)  a vizsgálatban résztvevõ személyeknek több mint

egyötöde visszavonta a beleegyezését,

a klinikai vizsgálat folytatását feltételhez kötheti, felfüg-
gesztheti vagy megtilthatja.
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(2) Amennyiben az ellenõrzés során észlelt hiányossá-
gok csekély súlyúak, az OGYI felhívja az érintetteket a
hiányosságok megszüntetésére, és javaslatot tesz arra, hogy
a hiányosság milyen módon küszöbölhetõ ki, és errõl érte-
síti a megbízót és a vizsgálatvezetõt.

(3) Az OGYI (2) bekezdés szerinti észrevételeire vonat-
kozó válaszát a megbízó és/vagy vizsgálatvezetõ legkésõbb
az írásos vélemény kézhezvételét követõ 8 napon belül
küldi meg az OGYI-nak.

(4) Ha a megbízó a klinikai vizsgálatot fel kívánja füg-
geszteni, köteles errõl legkésõbb a felfüggesztéssel egyide-
jûleg az OGYI-t és valamennyi magyarországi vizsgálóhe-
lyet értesíteni. Az OGYI a felfüggesztésrõl szóló értesítést
a KFEB-nek megküldi.

(5) Ha az OGYI tudomására jutott információk szerint
a megbízó, a vizsgálatvezetõ vagy a vizsgálatban közremû-
ködõk valamelyike már nem felel meg az engedélyezéshez
szükséges feltételeknek, a klinikai vizsgálatot felfüggeszti,
és egyúttal — határidõ kitûzése mellett — felhívja az érin-
tetteket a hiányosságok megszüntetésére, és javaslatot tesz
arra, hogy a hiányosság milyen módon küszöbölhetõ ki.

(6) Ha a hiányosságot az OGYI által meghatározott
határidõn belül a megbízó, a vizsgálatvezetõ vagy a vizsgá-
latban közremûködõk valamelyike nem szünteti meg, vagy
a KFEB az etikai-szakmai véleményét visszavonja, az
OGYI a klinikai vizsgálatra adott engedélyt visszavonja.

(7) Az (5)—(6) bekezdés szerinti intézkedésérõl az
OGYI értesíti

a)  a KFEB-et,
b)  az IKEB-et,
c) az ÁNTSZ megyei (fõvárosi) intézetét,
d)  az Európai Unió Bizottságát.

Az engedély módosítása

18. §

(1) Az engedélyezett klinikai vizsgálat megkezdését
követõen — a megbízó kérelmére — az OGYI a klinikai
vizsgálatról szóló engedélyt módosíthatja, ha

a)  a megbízó az engedélyben szereplõ adatok bármelyi-
kében tervez változást, vagy

b)  a megbízó a vizsgálók részére készített ismertetõ
értékelõ elemzését tervezi megváltoztatni, vagy

c) a vizsgálat módosítása hatással lehet a résztvevõk
biztonságára, vagy

d)  ha olyan új tudományos adat válik ismertté, illetve az
addigi vizsgálati eredmények az írásos tájékoztató módosí-
tását teszik szükségessé.

(2) Az engedély módosítására irányuló kérelemben a
megbízónak meg kell jelölnie a módosítás indokát, és

nyilatkoznia kell arról, hogy szükséges-e a résztvevõk írá-
sos tájékoztatójának módosítása vagy kiegészítése.

(3) Amennyiben a résztvevõk írásos tájékoztatójának
módosítása vagy kiegészítése szükséges, úgy az új tájékoz-
tatót a kérelemhez mellékelni kell.

(4) A módosítás iránti kérelmet az OGYI megküldi a
KFEB-nek. Az OGYI a klinikai vizsgálatra vonatkozó
engedélyt akkor módosítja, ha a módosítással a KFEB
egyetért. A módosítás engedélyezésérõl szóló határozatot
az OGYI a 9. § (6) bekezdésében meghatározott vala-
mennyi érintettnek megküldi.

(5) A megbízó a módosítást engedélyezõ határozat jog-
erõre emelkedését követõen módosíthatja a klinikai vizs-
gálatot.

(6) A módosítási kérelem elutasítása esetén a megbízó
a határozatban foglaltakat köteles maradéktalanul figye-
lembe venni.

Jelentés a vizsgálat befejezésérõl

19. §

(1) A vizsgálat befejezését követõ 90 napon belül a
vizsgálatvezetõ jelentést küld az OGYI-nak és a KFEB-
nek a vizsgálat befejezésérõl, a bevont betegek számáról és
a jelentõsebb eseményekrõl.

(2) Ha a megbízó a klinikai vizsgálatot az elõre tervezet-
tõl eltérõen korábban zárja le, errõl 15 napon belül küld
értesítést az OGYI-nak, aki errõl az értesítés kézhezvéte-
létõl számított 8 napon belül tájékoztatja a KFEB-et.

20. §

(1) A kérelmezõ az e rendeletben szabályozott eljáráso-
kért a külön jogszabályban meghatározott mértékû igazgatási
szolgáltatási díjat köteles megfizetni. Az igazgatási szolgálta-
tási díj az általános forgalmi adót nem tartalmazza.

(2) Az e rendeletben meghatározott klinikai vizsgálatok
engedélyezése során az államigazgatási eljárás általános
szabályairól szóló 1957. évi IV. törvény rendelkezéseit kell
alkalmazni azzal, hogy az OGYI határozatai ellen felleb-
bezésnek helye nincs, a határozat felülvizsgálatát a bíróság-
tól lehet kérni.

Vegyes és átmeneti rendelkezések

21. §

(1) Ez a rendelet — a (2) bekezdésben meghatározott
kivételekkel — a kihirdetését követõ 15. napon lép hatály-
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ba azzal, hogy rendelkezéseit a 2002. július 1-jét követõen
indult engedélyezési eljárásokban kell alkalmazni.

(2) E rendelet 8. §-ának (5) bekezdése, 14. §-ának
(7) bekezdése, 17. §-a (7) bekezdésének d) pontja az Euró-
pai Unióhoz történõ csatlakozásról szóló nemzetközi szer-
zõdést kihirdetõ törvény hatálybalépésének napján lép
hatályba.

(3) Az e rendelet 7. §-ának (7) bekezdésében meghatá-
rozott minõsítést a klinikai farmakológiai vizsgálóhelynek
a rendelet hatálybalépését követõ két éven belül kell meg-
szereznie.

(4) Az e rendelet hatálybalépését megelõzõen engedé-
lyezett klinikai vizsgálatról a 14. § (5) bekezdése, valamint
a 19. §-a szerinti jelentéseket 2002. július 1. napjától kez-
dõdõen kell elõször elkészíteni és az OGYI-nak megkül-
deni.

(5) A helyes klinikai gyakorlat részletes irányelveit az
egészségügyi miniszter a minisztérium hivatalos lapjában
teszi közzé.

(6) Ez a rendelet — az Eütv.-vel és a Gytv.-vel együtt —
a Magyar Köztársaság és az Európai Közösségek és azok
tagállamai közötti társulás létesítésérõl szóló, Brüsszel-
ben, 1991. december 16-án aláírt Európai Megállapodás
tárgykörében a Megállapodást kihirdetõ 1994. évi I. tör-
vény 3. §-ával összhangban az Európai Közösségek alábbi
irányelvével összeegyeztethetõ szabályozást tartalmaz:
a Parlament és a Tanács 2001/20/EK irányelvével, a tag-
államok emberi felhasználásra kerülõ gyógyszerekkel vég-
zett klinikai vizsgálatok során alkalmazandó helyes klini-
kai gyakorlatra vonatkozó törvényi, rendeleti és közigazga-
tási rendelkezéseinek közelítésérõl.

Dr. Mikola István s. k.,
egészségügyi miniszter

1. számú melléklet

a 24/2002. (V. 9.) EüM rendelethez

A klinikai vizsgálatok végzésének személyi
és tárgyi feltételei

Feladatkörét tekintve az alábbi típusú vizsgálóhelyek
különböztethetõk meg:

1. Klinikai farmakológiai vizsgálóhely

2. Klinikai vizsgálóhely

1. Klinikai farmakológiai vizsgálóhely

Tárgyi feltételek:

Klinikai farmakológiai vizsgálóhely egyetemi klinikán,
illetve kórházi osztályon, intenzív osztályos háttérrel ren-
delkezõ — az aktív betegellátástól elkülönített — egység.

Klinikai farmakológiai vizsgálóhelyen helyben kell biz-
tosítani a külön jogszabályban, a központi ügyeletre elõírt
minimum feltételek közül a gép-mûszerparkra és egyéb
eszközökre vonatkozó felszereltséget, kivéve a szülészeti
egységcsomagot és a gépkocsit.

A klinikai vizsgálatra szolgáló ágyszámot a klinikai far-
makológiai vizsgálóhely minõsítésérõl szóló határozatban
kell meghatározni.

Személyzet:

1. A klinikai farmakológiai egység vezetõjének rendel-
keznie kell

a)  tudományos fokozattal,
b)  klinikai szakmából szakorvosi képesítéssel,
c) klinikai farmakológiai szakvizsgával,
d)  a klinikai vizsgálat megkezdését megelõzõ három

évnél nem régebbi igazolással, egyetem által szervezett a
Helyes Klinikai Gyakorlat (a továbbiakban: GCP) tanfo-
lyam sikeres elvégzésérõl.

2. A vizsgálatban közremûködõ orvos(ok)nak rendel-
kezni(ük) kell

a)  klinikai szakmából szakorvosi képesítéssel,
b)  a klinikai vizsgálat megkezdését megelõzõ három

évnél nem régebbi igazolással, egyetem által szervezett
GCP tanfolyam sikeres elvégzésérõl,

c) sürgõsségi betegellátási gyakorlattal és
d)  tudományos tevékenységgel.

2. Klinikai vizsgálóhely

Klinikai vizsgálóhely egyetemi klinikán, illetve kórházi
osztályon, intenzív osztályos háttérrel rendelkezõ fekvõbe-
teg-ellátó egység.

A klinikai vizsgálóhely és szakambulancia kialakítása,
felszereltsége és személyi ellátottsága feleljen meg az
egészségügyi intézmény külön jogszabályban meghatáro-
zott személyi és tárgyi minimum feltételeknek.

Háziorvosi, házi gyermekorvosi rendelõben III. fázisú
vizsgálat akkor végezhetõ, ha a vizsgálatot végzõ intenzív
betegellátási lehetõséget is biztosító fekvõbeteg-ellátó
intézménnyel szerzõdést kötött a vizsgálat során esetlege-
sen fellépõ nem várt események ellátására.

A vizsgálatot végzõnek rendelkeznie kell háziorvostan,
illetve csecsemõ- és gyermekgyógyászat szakvizsgával és a
klinikai vizsgálatot megelõzõ 3 évnél nem régebbi igazo-
lással arról, hogy egyetem által szervezett GCP tanfolya-
mot végzett.
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2. számú melléklet a 24/2002. (V. 9.) EüM rendelethez

Az Országos Gyógyszerészeti Intézet részére
To the National Institute of Pharmacy
Budapest, Zrínyi utca 3.
H—1051

ADATLAP KLINIKAI VIZSGÁLAT
ENGEDÉLYEZÉSÉHEZ

APPLICATION FORM requesting AUTHORISATION
of a CLINICAL TRIAL

1. ÁLTALÁNOS RÉSZ / GENERAL DATA

1.1. A vizsgálat címe / Title of the clinical trial

1.2. Protokollszám / Study protocol Nº

1.3. A kérelmezõ / The applicant is

Megbízó / Sponsor
CRO
Klinikus / Investigator

Név / Name

Cím / Address

Telefon / Phone

Fax

Képviselõ neve / Name of contact person

Cím / Address

Telefon / Phone

Fax

2. A KLINIKAI VIZSGÁLATBAN ALKALMAZANDÓ  KÉSZ ÍTMÉNYEK /
PRODUCTS TO BE USED IN THE TRIAL

2.1. A vizsgálati készítmény / Investigational product

Név (kódszám) / Name (code Nº)

Hatóanyag(ok) / Active substance(s)

Gyógyszerforma / Dosage form

Hatáserõsség / Strength
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2.2. Egyéb készítmény(ek) / Other product(s)

2.2.1. Referens készítmény / Reference product

Név (kódszám) / Name (code Nº)

Hatóanyag(ok) / Active substance(s)

Gyógyszerforma / Dosage form

Hatáserõsség / Strength

2.2.2. Placebo / Placebo

Gyógyszerforma / Dosage form

2.3. Forgalomba hozatali státusz / Marketing authorisation status

2.3.1. A vizsgálati készítmény / Investigational product 

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

  Magyarországon / In Hungary igen / yes nem / no 

  Más (melyik) országban / In other country (please specify) igen / yes nem / no 

Folyamatban van / Procedure is in progress

  Magyarországon / In Hungary igen / yes nem / no 

  Más (melyik) országban / In other country (please specify) igen / yes nem / no 

2.3.2. Referens készítmény / Reference product 

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

  Magyarországon / In Hungary igen / yes nem / no 

  Más (melyik) országban / In other country (please specify) igen / yes nem / no 

Folyamatban van / Procedure is in progress

  Magyarországon / In Hungary igen / yes nem / no 

  Más (melyik) országban / In other country (please specify) igen / yes nem / no 
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2.4. A vizsgálati készítmény elõállítása GMP szerint történt / Manufacturing of the investigational product is done
according to the GMP

igen / yes  nem / no 

3. A VIZSGÁLAT / THE TRIAL

3.1. A vizsgálat magyarországi törzskönyvezéshez szükséges / The trial relates to registration in Hungary

igen / yes  nem / no 

3.2. Korábbi klinikai vizsgálat történt Magyarországon / Product has been already tested in Hungary

igen / yes  nem / no 

3.3. A vizsgálat elsõdleges célja / Primary objective of the trial

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

3.5. A vizsgálat típusa / Type of the trial

I. fázisú / Phase I.  III. fázisú / Phase III. 

II. fázisú / Phase II.  IV. fázisú / Phase IV. 

Egyenértékûségi vizsgálat / Bioequivalence study 

Egyéb / Other (please specify)  .....................................................................................................................................

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

3.6. A vizsgálat elrendezése / Design of the trial

Nyílt / Open  

Egyszeri vak / Single blind  

Kettõs vak / Double blind  

Kontrollált / Controlled  

Randomizált / Randomized  

Összehasonlító / Comparative  

Keresztezett / Cross-over  

4. VIZSGÁLÓHELYEK / CENTRES

4.1. A vizsgálóhelyek száma / Number of centre

Összesen / Total      

Magyarországon / In Hungary      

4.2. Magyarországi vizsgálóhelyek, vizsgálat vezetõk / Centres, investigators physicians in Hungary
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 5. A BENYÚJTOTT DOKUMENTÁCIÓ  / SUBMITTED DOCUMENTATION

Vizsgálati terv / Study protocol

Egyedi adatlap / Case Report Form

Vizsgálók részére készített ismertetõ / Investigator’s brochure

Magyar nyelvû betegtájékoztató / Patient informiation sheet in Hungarian

Magyar nyelvû beleegyezõ nyilatkozat / Informed consent in Hungarian

A vizsgálók aláírásai / Signatures of the investigators

A vizsgálók szakmai önéletrajza / Curriculum Vitae

Az eü. intézmény befogadó nyilatkozata / Permission of the director of the hospital

Az Eütv. 164. §-a szerinti felelõsségbiztosítási szerzõdésrõl szóló igazolás / Insurance certificate

A klinikai vizsgálat költsége, és költségfelhasználás módja az eü. intézmény és a vizsgálók között /
Costs of clinical trials division of costs between the hospital and investigators

Kémiai-gyógyszerészeti dokumentáció (teljes összetétel, analitikai módszerek) / Chemical
and pharmaceutical documentation (full composition, test metodhods)

Klinikai minta analitikai bizonylattal / Clinical sample and analytical certificate

GMP bizonylat / GMP Certificate

TSE bizonylat / TSE Certificate

I. és II. fázisú klinikai vizsgálat esetén az R. 7. §-ának (7) bekezdése szerinti minõsítésrõl szóló
határozat másolata, egyéb vizsgálat esetén az ÁNTSZ igazolása arról, hogy a vizsgálóhely személyi
és tárgyi feltételei megfelelnek az R. 1. számú mellékletében meghatározott feltételeknek

Dátum / Date ....................................................................  Aláírás / Signature .......................................................................
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3. számú melléklet

a 24/2002. (V. 9.) EüM rendelethez

Placebo készítmény alkalmazása a klinikai
vizsgálatokban

A klinikai vizsgálatokban a placebo (hatóanyag nélküli,
hatástalan készítmény) alkalmazása az I—II. pontokban
meghatározott esetekben megengedett.

A benyújtott kutatási dokumentációnak tartalmaznia
kell a vizsgálatban alkalmazandó placebo kontrollcsoport
szükségességének egyedi indoklását.

I. Placebo klinikai vizsgálatban akkor alkalmazható, ha:

1. az adott kórképnek nincsen tudományosan megala-
pozott és a gyakorlatban elfogadott kezelése,

2. az elfogadott eddigi kezelés hatékonysága kérdéses
és csak a vizsgált betegség egyes tüneteire hatékony,

3. az eddig alkalmazott kezelés rendkívül toxikus, vagy
a betegek rosszul tolerálják,

4. az ismert és elfogadott hatékony kezelés halasztása
nem jelenti a beteg számára károsodás vagy szenvedés
veszélyét,

5. a vizsgálati tervben, amelyben a placebo és a vizsgá-
lati készítmény az elfogadott legjobb kezelés kiegészítése-
ként szerepel, úgynevezett hozzáadott (add on) felépítés-
ben.

II. Pszichiátriai beteg bevonásával (Eütv. X. fejezet)
történõ placebo-kontrollált klinikai vizsgálat engedélyezé-
se során az I. pontban foglaltakon túl az alábbi elõírásokat
is figyelembe kell venni:

1. a jelentõs szuicid rizikójú és/vagy a heteroagresszív
cselekmények szempontjából magas rizikójú beteget nem
lehet klinikai vizsgálatba bevonni, megkezdett vizsgálat
esetén ki kell abból zárni,

2. a placebo-kontrollált klinikai vizsgálatban való rész-
vétel csak korlátozott idõtartamú lehet, amelynek megha-
tározásához a kórkép és a kezelés jellegét, valamint az aktív
kezelés elhalasztásából adódó esetleges károsodások rizi-
kóját kell figyelembe venni,

3. egyes pszichiátriai kórképek esetén placebo-kontrol-
lált klinikai vizsgálat etikai szempontból csak folyamatos
hospitalizáció és szoros obszerváció mellett engedélyez-
hetõ,

4. az akut szkrizofénia relapszusprevenciója, akut má-
niás epizód és major depresszió súlyos formája esetén pla-
cebo alkalmazása tilos.

III. rész HATÁROZATOK

A Köztársasági Elnök
határozatai

A Köztársaság Elnökének
61/2002. (V. 9.) KE

határozata

az Országgyûlés alakuló ülésének összehívásáról

Az Alkotmány 22. §-ának (2) bekezdése és a Magyar
Köztársaság Országgyûlésének Házszabálya 1. §-a alapján
az újonnan megválasztott Országgyûlés alakuló ülését
2002. május 15-ére, szerdára, 14 órára összehívom.

Budapest, 2002. május 7.

Mádl Ferenc s. k.,
a Köztársaság elnöke

KEH ügyszám: I-1/1743/2002.

V. rész KÖZLEMÉNYEK,
HIRDETMÉNYEK

A Központi Kárrendezési Iroda
k ö z l e m é n y e

a 2002. június 24-tõl július 7-ig
terjedõ idõszak

— II/2. földalapra vonatkozó —
termõföld árveréseirõl

A megyei (fõvárosi) kárrendezési irodák 2002. június
24-tõl július 7-ig terjedõ idõszakra esõ termõföld árverési
hirdetményeit az 1994. évi XXXII. törvény 1. §-ával kiegé-
szített 1991. évi XXV. törvény 27. §-ának (3) bekezdése
alapján (II/2. földalap) az alábbiak szerint tesszük közzé:

Tájékoztató az árverés fontosabb szabályairól

1. Az ingatlanok tehermentesen kerülnek árverésre,
kivéve az 1991. évi XXV. törvény 25. §-ának (1) bekezdé-
sében meghatározott AK értékben ki nem fejezett érték-
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növekedésének állami támogatással csökkentett összegû
megtérítésének kötelezettségét.

2. Az ingatlanok adatai és térképe az ingatlan fekvése
szerinti önkormányzat hirdetõtábláján és a gazdálkodó
szervezetnél, valamint az árverés helyszínén megtekint-
hetõk.

3. Az ingatlanok AK értékben kerülnek árverezésre.
Amennyiben az igénybejelentés alapján egyezség jön létre,
úgy az 1000 Ft/AK értékben kerül átszámításra, az egyezség
tényét az árverésen be kell jelenteni; ha egyezség nem jön
létre, egy AK érték az 1991. évi XXV. törvény 22. §-ának
(1) bekezdése alapján 3000 Ft/AK kikiáltási áron indul.

4. Az árverésen a vételre szánt kárpótlási jegyet (banki
letéti igazolást) letétbe kell helyezni, amelynek 20%-a az
árverési elõleg, amely a vételárba beszámít, vagy vissza-
adásra kerül.

5. Az árverésen az 1994. évi XXXII. törvény 1. §-ával
kiegészített 1991. évi XXV. törvény 27. §-ának — a II/2.
földalapra vonatkozó — (3) bekezdése alapján, az õt meg-
illetõ kárpótlási jegyekkel és/vagy banki letéti igazolással
minden kárpótlásra jogosult részt vehet.

Meghatalmazással árverezõ személy esetében a fenti
igazolásokat — a meghatalmazó nevére kiállítva — az
adatfelvételnél be kell mutatni.

Az árverésen mezõgazdasági vállalkozást támogató
utalvánnyal tulajdont szerezni nem lehet.

Az árverésen való részvétel jogosultságát igazolni kell;
a jogosultságot igazolni nem tudó személyt az árverésen
való részvételbõl ki kell zárni.

Figyelmeztetés

Árverezni a 104/1991. (VIII. 3.) Korm. rendelet 28., 29.
és 30. §-ai alapján személyesen, vagy meghatalmazott útján
vagy — több kárpótlásra jogosult esetén — együttesen
lehet. A meghatalmazást közokiratba vagy teljes bizonyító
erejû magánokiratba kell foglalni.

A 104/1991. (VIII. 3.) Korm. rendelet 33. §-ának (5) be-
kezdése alapján az árverés vezetõje kizárja a további árve-
résbõl azt az árverezõt, aki az ajánlat lezárását követõen
nem él vételi jogával. A kizárt személy az árverési elõlegét
elveszti. Az elvesztett árverési elõleg az államot illeti meg.

A vételi jogot csak az a jogosult gyakorolhatja, aki köte-
lezettséget vállal a termõföld mezõgazdasági hasznosításá-
ra (fertõzésmentes és gyommentes állapotban tartására),
és arra, hogy a termõföldet a mezõgazdasági termelésbõl
öt éven belül nem vonja ki. Amennyiben vállalt kötelezett-
ségét a tulajdonszerzéstõl számított öt éven belül megsze-
gi, a termõföld kártalanítás nélkül állami tulajdonba kerül
és árverés útján lesz értékesítve.

A kárpótlásra jogosult tanyatulajdonost, a tanyája körüli
termõföldre az árverés során elõvásárlási jog illeti meg.

A vételi jog alapján szerzett termõföldnek a tulajdon-
szerzéstõl számított három éven belül történõ elidegeníté-
sébõl származó bevételnek termõföldre fordított értéknö-
velõ beruházási kiadásokkal csökkentett részét teljes egé-
szében az elidegenítés évében kell a tulajdonosnak a sze-
mélyi jövedelemadó adóalapjául szolgáló összjövedelmé-
hez hozzászámítani. Bevételnek az illetékkiszabás alapjául
szolgáló forgalmi értéket kell tekinteni.

Az árverésen bármely okból meg nem jelenõ kárpótlásra
jogosult késõbb, a mulasztásra hivatkozva semmiféle jogot
nem érvényesíthet; ebbõl az okból az árverés eredménye
nem változtatható meg.

Árverési kifogást nyújthat be az árverésen részt vevõ
árverezõ, továbbá az árverésbõl kizárt személy az árverés
lezárását követõ három napon belül a Központi Kárrende-
zési Irodához.

A kárpótlásra jogosult az általa megvásárolt termõföld
AK értékben ki nem fejezett értéknövekedésének állami
támogatással csökkentett összegû megtérítésére köteles a
földet az árverésen eladó részére.

A termõföld hasznosítását és védelmét szolgáló és/vagy
a termõföld értékét növelõ meliorációs, öntözési és útépí-
tési beruházások esetében a beruházási költségeknek az
állami támogatással és az amortizálódott hányaddal csök-
kentett értékét kell a földet kiadó részére megtéríteni. A
gazdálkodó szervezet által elvégzett számítás helyességét a
kárrendezési iroda ellenõrzi.

A vételi jog gyakorlásával tulajdonba kerülõ termõföld
új tulajdonosa a földet átadó gazdálkodó szervezet részére
köteles megtéríteni az új gazdasági évet elõkészítõ, szüksé-
ges fõ gazdasági munkáknak  (szántás, talajerõ-visszapót-
lás), a zöldleltári értékeknek (pl. 3 évnél nem idõsebb
takarmányvetés) a gazdálkodó szervezet táblatörzskönyve
alapján számított ellenértékét. A térítés mértékében és
módjában az új tulajdonos és a gazdálkodó szervezet álla-
podik meg.

A vételi jog gyakorlásával tulajdonba kerülõ földeket az
annak fekvése szerint illetékes körzeti földhivatal adja bir-
tokba.

A gazdálkodó szervezet hozzájárulásával a földhivatal bir-
tokba adja a termõföldet akkor is, ha a birtokbaadás egyéb
feltételei fennállanak, de a jogosult az elismert tartozását nem
fizette meg, vagy részletfizetésben állapodott meg.

Felhívjuk a tisztelt árverezni szándékozók figyelmét,
hogy a Tájékoztató az árverés fontosabb szabályairól, vala-
mint, hogy e Figyelmeztetés az összes termõföld árverési
hirdetménnyel kapcsolatban figyelembe veendõ.

Központi Kárrendezési Iroda
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Csongrád megye

A Központi Kárrendezési Iroda BALÁSTYA községben, a Rákóczi Mezõgazdasági Szövetkezet, Balástya használatában
(kezelésében)  lévõ termõföldterületbõl a Magyar Állam által kijelölt földrészletre az

á r v e r é s t  k i t û z i .

1. Az árverés helye: Balástya, Polgármesteri Hivatal

2. Az árverést a Fõvárosi Kárrendezési Iroda közremûködésével tartjuk meg.

3. Az árverés ideje: 2002. június 25., 10 óra.

4. Az árverésre kerülõ földrészletek:

Település: Balástya

Helyrajzi szám Terület Mûvelési ág
Aranykorona

érték

Korlátozó intézkedés

megnevezése értéke

0133/164-bõl 2484 m2 gyümölcsös 5,39 Vezetékjog (V-FON Rt.)

030/10 5 ha 9412 m2 szántó 34,93

030/11 8184 m2 erdõ 5,40

030/12 2617 m2 szõlõ 10,91

Dr. Zöldi Klára s. k.,
kirendeltségvezetõ

Szabolcs-Szatmár-Bereg megye

A Központi Kárrendezési Iroda NYÍRLUGOS községben, a Szabadság Mezõgazdasági Termelõszövetkezet, Nyírlugos
használatában (kezelésében)  lévõ termõföldterületbõl a Magyar Állam által kijelölt földrészletre az

á r v e r é s t  k i t û z i .

1. Az árverés helye: Nyírlugos, Polgármesteri Hivatal

2. Az árverést a Szabolcs-Szatmár-Bereg Megyei Kárrendezési Iroda közremûködésével tartjuk meg.

3. Az árverés ideje: 2002. június 24., 10 óra.

4. Az árverésre kerülõ földrészletek:

Település: Nyírlugos

Helyrajzi szám Terület Mûvelési ág Aranykorona
érték

Korlátozó intézkedés

megnevezése értéke

017/1 2 ha 4484 m2 erdõ 15,42 Társult kezelés

020/1 2 ha 6305 m2 szántó 22,47

0213/2 142 m2 szántó 0,13
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Helyrajzi szám Terület Mûvelési ág
Aranykorona

érték

Korlátozó intézkedés

megnevezése értéke

0569/19 a, b, c 2 ha 5976 m2 erdõ 8,09 Osztatlan közös mûvelés

0569/21 9 ha 6612 m2 gyümölcsös 243,46

0569/23 1 ha 9000 m2 legelõ 1,90

0569/24 9731 m2 erdõ 3,41 Osztatlan közös mûvelés

0569/25-bõl 1 ha 6267 m2 gyümölcsös 40,98

0569/27 5962 m2 erdõ 2,09

0569/28 3652 m2 erdõ 1,28

0569/29 5695 m2 szántó 5,35

0569/5 1 ha 251 m2 szántó 6,46

0601/11 3 ha 8398 m2 erdõ 24,19 Társult kezelés

0601/13 a 3 ha 5683 m2 erdõ 22,48 Társult kezelés

0601/13 b 1 ha 6910 m2 gyep 5,92

0601/15 1 ha 4363 m2 erdõ 9,05 Társult kezelés

0601/16 469 m2 erdõ 0,30

0601/17 809 m2 erdõ 0,51

0601/21 a, b 1 ha 712 m2 szántó 2,46

0601/23 a, b 2 ha 915 m2 szántó 11,97

0601/24 4238 m2 erdõ 0,68

0601/9 a 2 ha 7062 m2 erdõ 17,05 Társult kezelés

0601/9 b 2 ha 161 m2 szántó 18,95

0608/15 a, b 1 ha 57 m2 erdõ 5,94 Társult kezelés

0608/16 a, b 1 ha 7955 m2 gyep 6,76

0659/18 4057 m2 szántó 6,00

0666/14 1579 m2 gyep 0,55

0668/13 486 m2 gyep 0,17

0680/2 3272 m2 erdõ 2,06 Társult kezelés

0686 5575 m2 legelõ 1,34

0690/3 19 ha 8129 m2 erdõ 105,97 Társult kezelés

0690/5 2 ha 681 m2 legelõ 2,18

076 a, b 8 ha 9591 m2 erdõ 72,23 Társult kezelés

084 a 1 ha 6867 m2 szántó 9,70

084 b 7018 m2 erdõ 4,42 Társult kezelés

6947 557 m2 szõlõ 0,19

6954 475 m2 szõlõ 0,17

7018 356 m2 szõlõ 0,12

8103 813 m2 kert 0,59

8291 824 m2 szõlõ 0,29

Dr. Szilágyi Tamás s. k.,
kirendeltségvezetõ
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Helyesbítés: A Magyar Közlöny 2002. évi 46. számában kihirdetett, az egészségügyi szolgáltatás gyakorlásának általános feltételeirõl, a mûködési
engedélyrõl és az egyéni vállalkozás keretében végezhetõ egészségügyi szolgáltatásról szóló 69/2002. (IV. 12.) Korm. rendelet 16. §-a (2) bekezdésének
e) pontja helyesen:

,,e) az egyes (teljes) egészségügyi szakfeladat vagy részfeladat ellátása személyi feltételeinek teljesítéséhez szükséges felsõfokú szakirányú
szakképesítéssel rendelkezõk nevét, szakképesítését, illetve a 27. § (4) bekezdés szerinti egészségügyi szolgáltatók esetében — amennyiben ilyen
személyt alkalmaz — az egyéb egészségügyi szakképesítéssel rendelkezõ szakdolgozó nevét,’’

(Kézirathiba)
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K Ü L Ö N S Z Á M

A MUNKA TÖRVÉNYKÖNYVE

(1992. évi XXII. törvény)

A módosítások kihirdetését követõen megjelent Magyar Közlöny-különszám a Munka Törvénykönyvét már
az aktuális, európai jogharmonizációs célú (2001. július 1-jén hatályba lépett) változásokkal egységes szer-
kezetben tartalmazza.

Ára: 728 Ft áfával.

MEGRENDELÕLAP

 Megrendelem a Magyar Közlöny-különszámot (A Munka Törvénykönyve) ............ példányban.

  Ára: 728 Ft +  postaköltség. A befizetéshez számlát kérek/csekket kérek. (A megfelelõt kérjük aláhúzni.)

Megrendelõ neve: 

Megrendelõ címe: 

Dátum:                  Aláírás:

Megrendelését küldje el a Magyar Hivatalos Közlönykiadó postacímére: 1394 Budapest, Pf. 361. 
Fax: 267-2780 vagy 338-4746. A kiadvány megvásárolható a kiadó közlönyboltjában (1085 Budapest, Somogyi
Béla  u. 6.) és az elektronikus közlönyboltban (www.mhk.hu/kozlonybolt) is.
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K Ö Z L E M É N Y

A Magyar Hivatalos Közlönykiadó a Magyar Közlöny különszámaként megjelentette az

1990. ÉVI XCIII. TÖRVÉNY AZ ILLETÉKEKRÕL
ÉS A KAPCSOLÓDÓ FONTOSABB JOGSZABÁLYOK

címû, A/4 formátumú, 56 oldal terjedelmû kiadványt.

A kiadvány az illetékekrõl szóló 1990. évi XCIII. törvény 2002. január 1-jétõl hatályos szövegét, az
illetékekrõl szóló 1990. évi XCIII. törvény módosításáról, valamint a hiteles tulajdonilap-másolat igazgatási
szolgáltatási díjáról szóló 1996. évi LXXXV. törvény kivonatos szövegét, az illetékekkel kapcsolatos
ügyiratok kezelésérõl, az illetékek kiszabásáról, elszámolásáról és könyvelésérõl szóló 32/1999. (XII. 22.)
PM rendeletet, az új illetékbélyegek forgalomba hozataláról szóló 18/2000. (V. 9.) PM rendeletet, továbbá
az illeték megállapításának mellõzésérõl szóló 18/1999. (VIII. 18.) PM rendeletet és 40/2001. (XI. 7.) PM
rendeletet tartalmazza.

A kézirat lezárva: 2001. december 7-én.

Ára: 560 Ft áfával.

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

MEGRENDELÕLAP
Megrendeljük az

1990. ÉVI XCIII. TÖRVÉNY AZ ILLETÉKEKRÕL
ÉS A KAPCSOLÓDÓ FONTOSABB JOGSZABÁLYOK

címû kiadványt .................  példányban. 

A megrendelõ (cég) neve: ..........................................................................................................................

Címe (város, irányítószám): .......................................................................................................................

Utca, házszám:  ...........................................................................................................................................

Az ügyintézõ neve, telefonszáma: .............................................................................................................

A megrendelõ (cég) bankszámlaszáma: ..................................................................................................

A megrendelt példányok ellenértékét a postaköltséggel együtt, a szállítást követõ számla kézhez-
vétele után, 8 napon belül a Magyar Hivatalos Közlönykiadónak a számlán feltüntetett pénzforgalmi
jelzõszámára átutaljuk.

Keltezés: ………………………………………

                         ……………………………………………………
                               cégszerû aláírás
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K Ö Z L E M É N Y

A Magyar Közlöny különszámaként megjelent az

I.
SZÁMVITELLEL KAPCSOLATOS

JOGSZABÁLYOK
(2000. évi C. törvény a számvitelrõl)

címû, A/4 formátumú, 88 oldal terjedelmû kiadvány.

A kézirat lezárva: 2001. október 1.

Ára: 588 Ft áfával.

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

MEGRENDELÕLAP
Megrendeljük az

I.
SZÁMVITELLEL KAPCSOLATOS

JOGSZABÁLYOK
(2000. évi C. törvény a számvitelrõl)

címû kiadványt .................  példányban. 

A megrendelõ (cég) neve: ................................................................................................

Címe (város, irányítószám): .............................................................................................

Utca, házszám:  .................................................................................................................

Az ügyintézõ neve, telefonszáma: ...................................................................................

A megrendelõ (cég) bankszámlaszáma: ........................................................................

A megrendelt példányok ellenértékét a postaköltséggel együtt, a szállítást követõ
számla kézhezvétele után, 8 napon belül a Magyar Hivatalos Közlönykiadónak a
számlán feltüntetett pénzforgalmi jelzõszámára átutaljuk.

Keltezés: ………………………………………

                         ……………………………………………………
                         cégszerû aláírás
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K Ö Z L E M É N Y
A Magyar Közlöny különszámaként megjelent a

II.
SZÁMVITELLEL KAPCSOLATOS

JOGSZABÁLYOK

címû, A/4 formátumú, 416 oldal terjedelmû kiadvány.

A kötet a számvitelrõl szóló 2000. évi C. törvény végrehajtására kiadott kormányrendeleteket tartal-
mazza, így a különbözõ gazdálkodók (a biztosítók; a betétbiztosítási és az intézményvédelmi alapok,
valamint a befektetõvédelmi alap; a befektetési alapok; a kockázatitõke-társaságok és a kockáza-
titõke-alapok; a Pénztárak Garancia Alapja; az egyházi jogi személyek; az ÁPV Rt.; az árutõzsde, az
értékpapírtõzsde és az elszámolóházak; az MNB; a magánnyugdíjpénztárak; az önkéntes
nyugdíjpénztárak; az államháztartás szervezetei; a hitelintézetek és a pénzügyi vállalkozások; a
befektetési vállalkozások; az önkéntes kölcsönös egészség- és önsegélyezõ pénztárak; a Magyar
Államkincstár; illetve egyes egyéb szervezetek) beszámolókészítési, könyvvezetési kötelezettségé-
nek sajátosságairól, továbbá a felszámolás és a végelszámolás számviteli feladatairól rendelkezõ
jogszabályokat.

A kézirat lezárva: 2002. február 20-án.

Ára: 2576 Ft áfával.

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

MEGRENDELÕLAP
Megrendeljük a

II.
SZÁMVITELLEL KAPCSOLATOS

JOGSZABÁLYOK

címû kiadványt .................  példányban. 

A megrendelõ (cég) neve: ..........................................................................................................................

Címe (város, irányítószám): .......................................................................................................................

Utca, házszám:  ...........................................................................................................................................

Az ügyintézõ neve, telefonszáma: .............................................................................................................

A megrendelõ (cég) bankszámlaszáma: ..................................................................................................

A megrendelt példányok ellenértékét a postaköltséggel együtt, a szállítást követõ számla kézhez-
vétele után, 8 napon belül a Magyar Hivatalos Közlönykiadónak a számlán feltüntetett pénzforgalmi
jelzõszámára átutaljuk.

Keltezés: ………………………………………

                         ……………………………………………………
                               cégszerû aláírás
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Tisztelt Elõfizetõk!
Tájékoztatjuk Önöket, hogy a kiadónk terjesztésében levõ lapokra szóló elõfizetésüket folyamatosnak tekintjük. Csak akkor kell
változást bejelenteniük a 2002. évre vonatkozó elõfizetésre, ha a példányszámot, esetleg a címlistát módosítják, vagy új lapra
szeretnének elõfizetni (pontos szállítási, név- és utcacím-megjelöléssel).
Az esetleges módosítást szíveskedjenek levélben vagy faxon megküldeni.
Felhívjuk szíves figyelmüket, hogy a lapszállításról kizárólag az elõfizetési díj beérkezését követõen intézkedünk. Fontos, hogy az
elõfizetési díjakat a megadott 10300002-20377199-70213285 sz. számlára utalják, illetve a kiadó által kiküldött készpénz-átutalási
megbízáson fizessék be.
Készpénzes befizetés kizárólag a Közlönyboltban (1085 Budapest, Somogyi B. u. 6.) lehetséges. (Levélcím: Magyar Hivatalos
Közlönykiadó, 1394 Budapest 62. Pf. 357. Fax: 318-6668.)

A CD-JOGÁSZ hatályos jogszabályok hivatalos számítógépes gyûjteménye 2002. évi éves elõfizetési díjai:

Önálló változat 48 000 Ft
 5 munkahelyes hálózati változat 64 000 Ft
10 munkahelyes hálózati változat 80 000 Ft

 25 munkahelyes hálózati változat 96 000 Ft
 50 munkahelyes hálózati változat 112 000 Ft
100 munkahelyes hálózati változat 128 000 Ft

Egyszeri belépési díj: 6000 Ft. (Áraink az áfát nem tartalmazzák.)

Facsimile Magyar Közlöny. A hivatalos lap 2001. évfolyama jelenik meg CD-n az eredeti külalak megõrzésével, de könnyen kezelhetõen.
Hatályos jogszabályok online elérése: a 3 naponta frissített adatbázis az interneten keresztül érhetõ el a www.mhk.hu címen. További
információ kérhetõ a 06 (80) 200-723-as zöldszámon.

A Házi Jogtanácsadó  címû lap elõfizetésben megrendelhetõ a Magyar Hivatalos Közlönykiadó címén:
Budapest VIII., Somogyi B. u. 6. 1394 Bp. 62. Pf. 357 vagy faxon: 318-6668, vagy a www.mhk.hu/hj internetcímen található megrendelõlapon.

Telefon: 266-9290/234, 235 mellék.
Éves elõfizetési díja 2688 Ft áfával.

A 2002. évi lapárak
Magyar Közlöny 56 784 Ft/év
Az Alkotmánybíróság Határozatai 10 752 Ft/év
Bányászati Közlöny 2 688 Ft/év
Belügyi Közlöny 14 448 Ft/év
Cégközlöny 59 136 Ft/év
Egészségügyi Közlöny 14 784 Ft/év
Földmûvelésügyi és Vidékfejlesztési Értesítõ 10 416 Ft/év
Határozatok Tára 13 104 Ft/év
Házi Jogtanácsadó 2 688 Ft/év
H írközlési Értesítõ 3 696 Ft/év
Hivatalos Értesítõ 8 400 Ft/év
Ifjúsági és Sport Értesítõ 2 688 Ft/év
Igazságügyi Közlöny 9 072 Ft/év
Gazdasági és Foglalkoztatási Közlöny 13 776 Ft/év
Környezetvédelmi Értesítõ 8 064 Ft/év
Közlekedési és Vízügyi Értesítõ 13 776 Ft/év
Kulturális Közlöny 11 088 Ft/év
Külgazdasági Értesítõ 11 424 Ft/év

Magyar Közigazgatás 5 376 Ft/év
Nemzeti Kulturális Alapprogram H írlevele 2 688 Ft/év
Oktatási Közlöny 13 776 Ft/év
Önkormányzatok Közlönye 3 360 Ft/év
Pénzügyi Közlöny 18 144 Ft/év
Pénzügyi Szemle 13 104 Ft/év
Statisztikai Közlöny 7 728 Ft/év
Szociális és Munkavédelmi Közlöny 10 416 Ft/év
Turisztikai Értesítõ 6 720 Ft/év
Ügyészségi Közlöny 4 032 Ft/év
Vízügyi Értesítõ 7 392 Ft/év

Élet és Tudomány 6 384 Ft/év
Ludové Noviny 1 680 Ft/év
Neue Zeitung 2 688 Ft/év
Természet Világa 3 696 Ft/év
Valóság 4 032 Ft/év

Az árak a 12%-os áfát is tartalmazzák.

Szerkeszti a Miniszterelnöki Hivatal, a szerkesztõbizottság közremûködésével.
A szerkesztõbizottság elnöke: dr. Bártfai Béla.
A szerkesztésért felelõs: dr. Müller György. Budapest V., Kossuth tér 1—3.
Kiadja a Magyar Hivatalos Közlönykiadó. Felelõs kiadó: dr. Korda Judit vezérigazgató.
Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6. Telefon: 266-9290.

Elõfizetésben megrendelhetõ a Magyar Hivatalos Közlönykiadónál
Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6., 1394 Budapest 62. Pf. 357, vagy faxon 318-6668.
Elõfizetésben terjeszti a Magyar Hivatalos Közlönykiadó a FÁMA Rt. közremûködésével. Telefon/fax: 266-6567.
Információ: tel./fax: 317-9999, 266-9290/245, 357 mellék.
Példányonként megvásárolható a kiadó Budapest VIII., Somogyi B. u. 6. (tel./fax: 267-2780) szám alatti közlönyboltjában, illetve
megrendelhetõ a www.mhk.hu/kozlonybolt internetcímen.
2002. évi éves elõfizetési díj: 56 784 Ft. Egy példány ára: 140 Ft 16 oldal terjedelemig, utána + 8 oldalanként + 112 Ft.
A kiadó az elõfizetési díj évközbeni emelésének jogát fenntartja.

HU ISSN 0076—2407
02.0886 — Nyomja a Magyar Hivatalos Közlönykiadó Lajosmizsei Nyomdája. Felelõs vezetõ: Burján Norbert.
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