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Il. rész JOGSZABALYOK

A Kormany tagjainak

rendeletei

Az egészségiigyi miniszter
34/2005. (VIIL. 26.) EiiM
rendelete

az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasihoz
sziikséges szakmai minimumfeltételekrdl sz6l6
60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet modositasarol

Az egészségiigyrél szolo 1997. évi CLIV. torvény
247. §-a (2) bekezdésének ga) pontjaban foglalt felhatal-
mazas alapjan a kdvetkezoket rendelem el:

1.§

Az egészségiigyi szolgaltatasok nyljtasahoz sziikséges
szakmai minimumfeltételekrdl szolo 60/2003. (X. 20.)
ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: R.) 2. szamu mellék-
lete ,,Altalanos szemészet” fécim alatti ,,Optikai szakiizlet
vizsgaldé minimumfeltételei” alcim alatt az ,,optometrista”
szovegrész helyébe a kdvetkezd szovegrész 1ép:

»Optometrista*”’

2.§

AzR. 2. szamu melléklete ,,Altalanos szemészet” fécim
alatti Optikai szakiizlet vizsgalé minimumfeltételeit meg-
hataroz6 tablazatot kovetden a kovetkezd szovegrésszel
egésziil ki:

»* Erendelet alkalmazasaban optometristanak mindsiil
az is, aki:

a) 1987-1994. kozott felsofoktl tanfolyami képzés
keretében optometrista-latszerész képzettséget szerzett, és

b) 2005. augusztus 1-jét megel6z6 10 évben legalabb
5 év megszakitas nélkiili — gyes, gyed, tartds betegség
esetét leszamitva — optometrista-latszerész gyakorlattal
rendelkezik, valamint

c¢) megfelel az egészségiligyi tevékenység végzésére
eldirt, kiilon jogszabaly szerinti feltételeknek.”

3.§
E rendelet a kihirdetését kdvetd 5. napon 1ép hatalyba.

Dr. Racz Jend s. k.,
egészségligyi miniszter

Az egészségiigyi miniszter
35/200S. (VIIL. 26.) EiiM
rendelete

az emberi felhasznalasra Keriil6
vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol
és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl

Az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény
(atovabbiakban: Eiitv.) 247. §-a (2) bekezdésének o) pont-
jaban, valamint az emberi felhasznélésra keriil6 gyogysze-
rekrél sz6lo 1998. évi XXV. torvény (a tovabbiakban:
Gytv.) 24. §-a (2) bekezdésének d) pontjadban kapott felha-
talmazdas alapjan — 6sszhangban a 2002. évi VI. térvénnyel
kihirdetett, az Europa Tandcsnak az emberi lény emberi
jogainak és méltosaganak a bioldgia és az orvostudomany
alkalmazésara tekintettel torténd védelmérdl szold Oviedoi
Egyezmény, valamint az Egyezménynek az emberi lény
klonozéasanak tilalmardl szolo Kiegészitd Jegyzokonyve
rendelkezéseivel — a kdvetkezdket rendelem el:

1. §

E rendelet elbirasait az emberi felhasznalasra keriild
vizsgalati készitményekkel folytatott orvostudomanyi
kutatas (Eiitv. 157. §, a tovabbiakban: klinikai vizsgalat)
esetében kell alkalmazni. Nem mindsiil klinikai vizsgalat-
nak a beavatkozassal nem jar6 vizsgalat (non-interven-
tional trial), amelyben:

a) a gyogyszer rendelése nem a vizsgalat céljabol
torténik, és

b) gybgyszert a klinikai gyakorlatban szokdsos modon,
a forgalomba hozatali engedély feltételeinek megfelelden
rendelik, és

c) abetegnek egy adott kezelési stratégiaba valo bevo-
nasat nem hatdrozzak meg eldzetesen egy vizsgalati terv-
ben, hanem a gydgyszert az aktualis klinikai gyakorlatnak
megfelelé modon rendelik, és annak rendelése vildgosan
elvalik a betegnek a vizsgalatba vald bevonasara vonat-
koz6 dontéstol, és

d) abetegen a szokasos klinikai gyakorlaton tilmenden
kiegészitd diagnosztikai vagy monitoring eljarast nem
alkalmaznak, és

e) az Osszegyljtott adatok elemzésére kizarolag epide-
miologiai modszereket alkalmaznak.

2.§

(1) E rendelet alkalmazasaban

a) klinikai vizsgadlat (clinical trial): barmely olyan
emberen végzett orvostudomanyi kutatasnak mindsiilo,
egy vagy tobb vizsgalati helyen végzett vizsgalat, amely-
nek célja egy vagy tobb vizsgalati készitmény

aa) klinikai, farmakologiai, illetve farmakodinamias
hatasainak feltarasa, illetve
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ab) éltal kivaltott nem kivanatos gyogyszerhatds azo-
nositasa, illetve

ac) felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusanak
és kivalasztodasanak tanulmanyozasa, a készitmény artal-
matlansaganak, hatékonysaganak, elony/kockazat aranya-
nak igazolasa céljabol
ide nem értve a beavatkozassal nem jar6 vizsgalatokat;

b) multicentrikus klinikai vizsgalat (multicentre clini-
cal trial): azonos vizsgalati terv szerint, de egynél tobb
vizsgalati helyszinen, egynél tobb vizsgalo altal elvégzett
olyan klinikai vizsgalat, amelynél a vizsgalati helyszinek
Eurépai Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT),
illetve az Eurdpai Kozosséggel vagy az EGT-vel megko-
tott nemzetkdzi szerz6dés alapjan az EGT tagallamaval
azonos jogallast élvezd allamban (a tovabbiakban: EGT-
megallapodasban részes allam) és harmadik orszagokban
lehetnek;

¢) vizsgdlati készitmény (investigational medicinal
product): aktiv hatdbanyag vagy placebo, gyogyszerforma-
ban elkészitve, amelyet klinikai vizsgéalatban vizsgélnak
vagy referencia (0sszehasonlitd) készitményként hasznal-
nak, ideértve azokat a készitményeket is, amelyek mar ren-
delkeznek forgalomba hozatali engedéllyel, de az elfoga-
dott alkalmazasi eldirastol eltérben, illetve mas kiszerelés-
ben vagy csomagoldsban hasznéalnak, vagy az elfogadott
alkalmazasi eldirasban foglalt indikéaciotol eltérd indika-
cioban hasznaljak, vagy ha a mar forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezé gyodgyszerrel kapcsolatos tovabbi
adatok gytijtésére hasznaljak;

d) megbizo (sponsor): barmely természetes vagy jogi
személy, jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdasagi
tarsasag, aki vagy amely a klinikai vizsgélatot kezdemé-
nyezi, vezeti, illetve finanszirozza. A vizsgdlo és a meg-
bizé lehet ugyanaz a személy is;

e) vizsgalo (investigator): orvosi vagy fogorvosi képe-
sitéssel rendelkezd olyan személy, akinek a feladata a
klinikai vizsgalat elvégzése a vizsgalati helyen;

f) vizsgalatvezeté (principal investigator): a csoport
felelés vezetdje egy adott vizsgalati helyen, ha a klinikai
vizsgalatot tobb vizsgalobol allé csoport végzi,

g) avizsgadlo részére osszeallitott ismertetd (investiga-
tor’s brochure): azoknak a vizsgalati készitménnyel vagy
készitményekkel kapcsolatos klinikai, illetve nem klinikai
adatoknak az Osszefoglaldsa, amelyek jelentdséggel bir-
nak a vizsgalati készitmény vagy készitmények tanulma-
nyozasa szempontjabdl, illetve lehetdvé teszik az orvos és
a vizsgalatot ellendrz6 szamara a klinikai vizsgalattal kap-
csolatos elény/kockazat targyilagos értékelését. Az ismer-
tetdt a megbizonak legaldbb évente frissitenie kell;

h) vizsgalati terv (protocol). a vizsgalat céljat, elrende-
z¢€sét, modszertanat, statisztikai megfontolasait és meg-
szervezését tartalmazo okirat, amely tartalmazza a vizsga-
lati alanyok bevonasi és kizarasi kritériumait, a monitoro-
zasi és a publikacios elveket, beleértve a vizsgalati terv
esetleges egymast kovetd valtozatait és azok modosita-
sait is;

i) vizsgdlati alany (subject): a klinikai vizsgélatban
részt vevo olyan személy, akin a vizsgalati készitményt
alkalmazzak, illetve aki a vizsgalatban kontrollszemély-
ként vesz részt;

J) beleegyezo nyilatkozat (informed consent): a vizsga-
latban val6 részvételre felkért cselekvéképes személynek
az Eiitv. 159. §-a (1) bekezdésének e) pontja szerinti
nyilatkozata, illetve korlatozottan cselekvéképes vagy
cselekvoképtelen személy esetén az Eiitv. 159. §-a (4) be-
kezdésének d) pontja szerinti nyilatkozat;

k) toborzas (recruitment): a klinikai vizsgalatot végzo
egészségligyi szolgaltatonak az Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet (a tovabbiakban: OGY]I) altal engedélyezett nyil-
vanos felhivasa abbol a célbdl, hogy az altala ellatott bete-
geken kivill mas onkéntes személyeket is vizsgalati alany-
ként bevonjon egy konkrét klinikai vizsgéalatba;

1) nemkivanatos esemény (adverse event): a vizsgalati
készitménnyel kezelt beteg vagy a vizsgalati alany egész-
ségi allapotaban bekdvetkez6 kedvezdtlen valtozas, amely
nem all sziikségszeriien oki dsszefliggésben az alkalma-
zott kezeléssel;

m) mellékhatas (adverse reaction): a vizsgalati készit-
mény barmely adagjanak alkalmazisa mellett bekovet-
kezé minden kedvezdtlen és nem kivant reakcid, amely
Osszefiiggésben all a vizsgalati készitménnyel;

n) sulyos mellékhatas vagy sulyos nemkivanatos ese-
mény (serious adverse reaction or serious adverse event):
a mellékhatas, illetve a nemkivanatos esemény akkor
sulyos, ha a vizsgalati készitmény barmilyen adagjanak
alkalmazasat a vizsgalati alany halala, életveszélybe kertii-
1ése, korhazi kezelése, folyamatban 1év6 korhazi ellatasa-
nak meghosszabbodasa, maradandd vagy jelentds egész-
ségkarosodasa, fogyatékossaga koveti, illetve velesziile-
tett rendellenesség, sziiletési hiba fordul eld;

o) nem vart mellékhatas (unexpected adverse reac-
tion): olyan mellékhatas, amely jellegét vagy stlyossagat
tekintve eltér a megfeleld termékismertetdben talalhato
mellékhatdstol, igy vizsgalati készitmény esetén a vizsgald
részére 0sszedllitott ismertetdtdl, illetve gyogyszer esetén
az alkalmazasi el6irastol;

p) egyenértékiiségi vizsgadlat (equvivalence study): a
vizsgalati készitmény més gyogyszerrel vald bioegyenér-
tékiiségének (farmakokinetikai eredmények alapjan), far-
makodinamids vagy terapids egyenértékiiségének Ossze-
hasonlit6 vizsgalata;

q) nem kereskedelmi vizsgadlat (non-commercial clini-
cal trial): nem kereskedelmi jellegli kutatds, amelyet a
gyogyszeripartdl fliggetlen kutatok folytatnak le, a gyogy-
szeripar részvétele nélkiil.

(2) Az (1) bekezdésben nem szabalyozottak tekinteté-
ben e rendelet alkalmazasaban az Elitv.-ben, a Gytv.-ben,
az emberi felhasznalasra keriild gydgyszerek torzskonyve-
z€sérol és a forgalomba hozataluk engedélyezésérdl szolo
jogszabalyban, tovabba az emberi felhasznalasra keriilé
gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeirdl
sz016 jogszabalyban foglalt fogalommeghatarozasokat
kell figyelembe venni.
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(3) Vizsgalati készitmények tekintetében a gydgyszerek
mindségbiztositasa érdekében meghatalmazott személy
képesitési feltételeirdl szolo jogszabaly vonatkozé rendel-
kezéseit is értelemszeriien kell alkalmazni.

3.8

(1) Minden klinikai vizsgalatot — a biohasznosulas és
bioegyenértékiiség vizsgalatokat is ideértve — a helyes
klinikai gyakorlat (a tovabbiakban: GCP) elveinek meg-
feleléen, az orvosi kutatas etikai elveirdl sz616 Helsinki
nyilatkozattal 6sszhangban kell megtervezni, elvégezni és
jelenteni. A GCP mindenkor hatalyos szovegét az OGY1
magyar nyelven kozzéteszi. A kozzétételr6l és annak
helyérél az OGYI az Egészségiigyi Kozlonyben koz-
leményt tesz kozzé.

(2) A klinikai vizsgalatok tervezése és végzése soran a
szakmai szabalyoknak, igy kiilondsen az Eur6pai Bizott-
sag altal kozzétett, a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
részletes Utmutatok mindenkor hatalyos véaltozatanak
megfelelden kell eljarni, melyeket az OGYI magyar fordi-
tasban kozzétesz.

A vizsgalati alanyok védelme

4.§

A vizsgélati alany jogai, biztonsaga és jolléte els6bbsé-
get élveznek a tudomany és a tarsadalom érdekeivel szem-
ben, ezért a kutatas alanyat érint6 kockazatot a lehetd leg-
kisebb mértékiire kell korlatozni.

5.8

(1) Klinikai vizsgéalatot végezni, vizsgalati készitményt
emberen alkalmazni csak az OGYT engedélyének birtoka-
ban lehet. Klinikai vizsgalat csak az OGYT engedélyezd
hatarozataban meghatérozott feltételek, valamint az enge-
délyezett vizsgalati terv eldirasai szerint folytathatd. A kli-
nikai vizsgalatot engedélyezd hatarozatban meghatarozott
feltételek, valamint az engedélyezett vizsgalati terv eld-
irdsai, tovabba a klinikai vizsgdlat megkezdésének és
ellendrzésének eldirdsai foglalkozéasi szabalynak mind-
stilnek.

(2) Klinikai vizsgalatba cselekvoképes személyt akkor
lehet bevonni, ha biztositottak az Eiitv. 159. §-anak
(1)—(3) bekezdéseiben meghatarozott feltételek, illetve az
e rendeletben el6irt kovetelmények teljesitése.

(3) A klinikai vizsgalat a vizsgalati alany szamara nem
helyettesitheti az allapotanak megfelelé vizsgalatokat és
gyogykezeléseket.

(4) Placebo tervezett alkalmazasa esetén a szakmai-
etikai véleményezés, illetve hatosagi engedélyezés irdnti
kérelemhez benytjtott kutatdsi dokumentacionak tartal-
maznia kell a vizsgélatban alkalmazando placebo kontroll-
csoport sziikségességének egyedi indokolasat. Placebo
alkalmazasa nem jelenthet a vizsgalati alany szamara
jelentds tovabbi kockazatot, illetve nem idézheti eld
visszafordithatatlan egészségkarosodas veszélyét. Place-
bot a sziikséges legrovidebb ideig szabad csak alkalmazni,
a vizsgalati alany allapotat a vizsgalat soran folyamatosan
kell ellendrizni, jelentds allapotromlasra utal tiinetek ese-
tén haladéktalanul a tudomanyosan elfogadott, rendelke-
zésre 4ll6 legjobb terapiaban kell részesiteni. Az OGYI és
a kiilon jogszabdly szerinti fliggetlen etikai bizottsag, az
Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakolo-
giai Etikai Bizottsaga (a tovabbiakban: ETT KFEB) mod-
szertani Utmutatot ad ki a placebo alkalmazdsanak részle-
tes szabdlyairdl a klinikai vizsgalatokban. Az utmutato
kozzétételrdl és annak helyérdl az OGYI és az ETT KFEB
az Egészségiigyi Kozlonyben kdzleményt tesz kdzzé.

(5) A klinikai vizsgalatot ugy kell tervezni és lefoly-
tatni, hogy minimalizélja a vizsgélati alany esetleges karo-
sodasat, fajdalmat, félelmét és szorongasat. A vizsgalati
alany életkorahoz, egészségi allapotahoz kapcsolodo min-
den eldre lathato kockéazatot figyelembe kell venni a kli-
nikai vizsgalat tervezésénél és ellendrzésénél.

(6) A vizsgalati alany egészségi allapotat a klinikai vizs-
galat megkezdése eldtt, a klinikai vizsgalat soran folyama-
tosan és a vizsgalatot kdvetéen gondosan ellendrizni és
dokumentalni kell.

(7) Ha a klinikai vizsgélatba reproduktiv korii szemé-
lyeket terveznek bevonni, a klinikai vizsgalat tervezése,
engedélyezése, a vizsgalati alanyok tajékoztatasa soran
kiemelt figyelmet kell forditani a vizsgalati alany tekinte-
tében a klinikai vizsgalatnak a nemz6- és fogamzoképes-
ségre, a klinikai vizsgalat idOpontjaban esetleg fennalld
vagy késébbi terhességre, az embrid vagy magzat egész-
ségére gyakorolt hatdsara.

(8) A Kklinikai vizsgalatok soran a személyes adatok
védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagérol sz6lo
1992. évi LXIII. térvény, az egészségiigyi és a hozzajuk
kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl €s védelmérol
$z616 1997. évi XLVIL. toérvény, valamint a kiilén jogsza-
balyokba foglalt adatkezelésre vonatkozo6 rendelkezéseket
alkalmazni kell.

(9) Klinikai vizsgalatba alanyként — az egészséges
onkéntesek kivételével — a klinikai vizsgalatot végzo
egészségligyi szolgaltatonal ellatott betegeket kell els6sor-
ban bevonni.

(10) A klinikai vizsgalatot végz6 egészségiigyi szolgal-
tatd indokolt esetben cselekvoképes vizsgalati alanyokat
toborozhat a nyomtatott sajtd, illetve a sajat honlapjan
kozzétett felhivas utjan. A részvételre valo felhivas szove-
gének tartalmaznia kell a klinikai vizsgalat céljat, modsze-
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reit, a bevalasztandok korének megjelolését, a jelentke-
zOkkel torténd kapcsolatfelvétel modjat, a bevalasztottak-
nak fizetend6 esetleges koltségtérités mértékét, tovabba a
jelentkezOk adatainak kezelésére vonatkozo szabalyokat.
A felhivas nem lehet rekldmcélu, nem tartalmazhatja a
vizsgalati készitmény nevét, gyartojat, a forgalomba hoza-
talara jogosult személy és a megbizd megjeldlését. A
toborzasi felhivas tervezett szovegét és a toborzasi mod-
szer ismertetését a klinikai vizsgalat hatosagi engedélye-
z¢se, illetve szakmai-etikai véleményezése iranti kérelem-
hez csatolni kell. A kozzétett felhivasban a tdimogatd szak-
mai-etikai vélemény és a hatdsagi engedély meglétére
utalni kell. A toborzés engedélyezett mddszerétdl €s szo-
vegétdl valo eltérés esetén az engedély modositasat kell
kezdeményezni a 18. §-ban foglaltaknak megfelelden.

(11) A vizsgalati alany részére a klinikai vizsgalatban
torténd részvétellel kapcsolatos jovedelemkiesésnek,
tovabba koltségeknek, kiilondsen az utazéassal dsszeflig-
gésben ténylegesen felmeriilt és igazolt koltségek megtéri-
tésére térités fizethetd. A vizsgalati alany részére egyéb
juttatas vagy dij — az [. fazist vizsgalat kivételével — nem
adhato.

(12) A vizsgalati készitményeket €s az esetlegesen az
azok beadasra hasznalt eszkozoket a megbizonak térités-
mentesen kell rendelkezésre bocsatania.

A vizsgalati alany tdjékoztatasa, beleegyezés
a klinikai vizsgalatba

6.§

(1) A klinikai vizsgéalatba bevonni kivant cselekvéképes
személyt a klinikai vizsgalat vezetdje vagy a vizsgalo szo-
ban és irdsban, magyar nyelven, — illetve a személy anya-
nyelvén, vagy a személy altal ismertként megjel6lt mas
nyelven — laikus szdmara is érthetd mdédon tijékoztatja az
Eiitv. 159. §-anak (3) bekezdésében és a (4) bekezdésben
foglaltakrol.

(2) A tajékoztatast ado személynek kiilonods figyelmet
kell forditania annak a vizsgalatara, hogy a bevonni kivant
személy nincs-e cselekvoképtelen allapotban. Az ezzel
kapcsolatos megallapitasokat a tajékoztatast ado személy
a kutatasi és az egészségiligyi dokumentéacioban rogziti.

(3) A tajékoztatast és a beleegyezést kiilon iven kell
irasba foglalni. A beleegyez6 nyilatkozat és az irasos ta;jé-
koztatd egy-egy eredeti példanyat a kutatdsi dokumenta-
cioban kell megdrizni, egy-egy eredeti példanyat pedig a
vizsgalati alanynak kell 4tadni.

(4) Az irasos tajékoztatonak kiilondsen a kovetkezoket
kell értelemszertien tartalmaznia:

a) aklinikai vizsgalat azonositd adatait;

b) a klinikai vizsgalat kutatasi jellegére valo utalést, a
klinikai vizsgalat céljat, varhato idétartamat, a bevonni

kivant személyek szamat, a klinikai vizsgalat menetét, a
tervezett beavatkozasok jellegét, gyakorisagat;

¢) avizsgalati alany rendelkezésére allo egyéb, elfoga-
dott kezelési lehetoségeket, valamint tajékoztatast arra
vonatkozoan, hogy a klinikai vizsgalat a mar megkezdett
kezelésének megszakitasat jelentheti, és a megkezdett
kezelés megszakitasinak milyen kovetkezményei lehet-
nek a vizsgalati alany szamara;

d) alehetséges és a varhato kovetkezmények, kockéaza-
tok és kellemetlenségek részletes leirasat, valamint az arra
vald utalast, hogy a klinikai vizsgalat soran olyan nem-
kivanatos események is felléphetnek, amelyek elére nem
lathatoak;

e) az ésszerlien varhatd elénydk leirasat, vagy ha a
vizsgalati alany szdmdra eldny a klinikai vizsgalatb6l nem
varhatd, ennek a ténynek a kozlését;

f) a vizsgalati alany szamdara a klinikai vizsgalattal
Osszefiiggo kar bekdvetkezése esetén nyujtando kezelésre,
kartéritésre és kartalanitasra [Gytv. 21. § (1) bekezdés] és
az ezek igénybevételének modjara vonatkozo tajékozta-
tast, tovabba annak a személynek és szervezetnek a nevét
és magyarorszagi elérhetdségét, akihez vagy amelyhez a
vizsgalati alany a kar bekovetkezésekor fordulhat;

g) a vizsgalati alany szamara jard koltségtéritést, ha
van ilyen;

h) arra vonatkozo6 figyelemfelhivast, hogy a beleegye-
z¢és Onkéntes €s befolyasolastol mentes, azt barmikor akar
szoban, akar irasban indokolas nélkiil vissza lehet vonni
anélkiil, hogy ebbdl a vizsgalati alanynak hatranya szar-
mazna;

i) a vizsgalati alany adatainak kezelésére, az azokhoz
valoé hozzaférésére vonatkozd szabalyokat;

j) placebo alkalmazasakor részletes tajékoztatast a pla-
cebo alkalmazésanak 1ényegérdl és arrol, hogy a vizsgalati
alany milyen valdszintiséggel keriilhet placebo csoportba;

k) avizsgalati készitmény rovid hatastani ismertetését;

) azt, hogy a vizsgalat befejezése utan a vizsgalati
alany —amennyiben sziikséges — milyen tovabbi egészség-
iigyi ellatasban részesiil;

m) az Eiitv. 164. §-anak (2) bekezdése szerinti felelds-
ségbiztositasban szerepld biztositd megnevezését;

n) az emberi alkalmazésra keriil6 gyogyszerekrdl és
egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozo torvények modosita-
sarol szolo 2005. évi XCV. térvény 3. §-anak (5) bekez-
dése szerinti feleldsségbiztositdsban szerepld biztositd
megnevezesét.

(5) Amennyiben a klinikai vizsgélat soran farmakolo-
giai célui genetikai vizsgalat miatt mintat vesznek, errdl a
vizsgalati alanyt kiilon tajékoztatni kell, és kiilon bele-
egyezési nyilatkozatot kell késziteni. A tajékoztatasnak ki
kell terjednie a mintavétel céljara, modszerére, a tervezett
elemzésre, valamint arra, hogy a minta tovabbi elemzés
végett tarolasra keriil-e. A tajékoztatasnak ki kell terjednie
arra is, hogy a vizsgalati alanynak jogaban 4ll a mintavételt
kiilon is visszautasitania, ez esetben a tovabbiakban a vele
kapcsolatos farmakologiai célu genetikai adatokat még
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anonim méodon sem lehet felhaszndlni. A mintavétel eluta-
sitdsa nem képezi a vizsgalati alany részvételének akada-
lyat a klinikai vizsgalat tovabbi részében. A mintavételrdl
sz016 tajékoztatast és az abba vald beleegyezést kiilon
dokumentumba kell foglalni.

(6) A vizsgalati alany beleegyez6 nyilatkozata legalabb
a kovetkezdket tartalmazza:

a) aklinikai vizsgalat azonosit6 adatait;

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

¢) a klinikai vizsgalat vezetdjének, illetve a tajékozta-
tast végzé személynek a nevét, beosztdsat, munkakore
megnevezését;

d) a vizsgalati alany azonosit6 adatait (nevét, sziiletési
helyét és idejét), korlatozottan cselekvoképes vagy cselek-
vOképtelen vizsgalati alany esetén az Eiitv. 16. §-a szerinti
nyilatkozattételre jogosult személy (a tovabbiakban: nyi-
latkozattételre jogosult személy) azonosito adatait is;

e) annak a kijelentését, hogy a vizsgalati alany — korla-
tozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen vizsgalati
alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy — a klini-
kai vizsgalatban torténd részvételre vonatkozo beleegye-
z¢sét az (1) bekezdésben foglalt tajékoztatast kovetden,
onként, befolyastol mentesen adja, annak tudatdban, hogy
az barmikor, szoban vagy irasban, indokolas nélkiil vissza-
vonhato;

f) abeleegyezd nyilatkozat alairasanak datumat;

g) aklinikai vizsgalat vezetdjének vagy a tajékoztatast
adonak az alairasat;

h) abeleegyezd nyilatkozatot tevd alairasat.

(7) A tajékoztatast ado személy és a vizsgdlati alany
— valamint korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvo-
képtelen vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogo-
sult személy — a (4) bekezdés szerinti irasos tajékoztatot is
alairja.

(8) Szobeli beleegyezd nyilatkozat esetén a két tant ala-
irasaval igazolja, hogy a vizsgalati alany a (4) bekezdés
szerinti tajékoztatast megkapta és a (6) bekezdés szerinti
beleegyezd nyilatkozatot vele ismertették és abba szoban
beleegyezett.

(9) Amennyiben a klinikai vizsgalattal kapcsolatban
olyan uj, Iényeges informacio valik ismertté, amely érinti
az irasos tajékoztatoban foglaltakat, az engedély modosi-
tasat kell kezdeményezni a 18. §-ban foglaltaknak meg-
felel6en. A modositott irdsos tdjékoztatonak megfelelden a
vizsgalati alanyt ismételten tdjékoztatni kell, és beleegye-
z¢ését kell kérni a klinikai vizsgalat folytatasahoz.

Kiskoruakon végzett klinikai vizsgalatok

7.§

Kiskortiakon klinikai vizsgalat az Eiitv. 159. §-anak
(4) bekezdésében és a 4-6. §-okban foglaltak megfeleld
alkalmazasa esetén is csak akkor végezhetd, ha az alabbi
feltételek mindegyike teljesiil:

a) a széban forgd kutatds nélkiilozhetetlen a cselek-
voképes személyeken végzett klinikai vizsgalatok vagy
egyéb kutatasi modszerek révén szerzett adatok validala-
sahoz;

b) akutatas kozvetlen kapcsolatban van azzal a klinikai
korképpel, amelyben a kiskort szenved, vagy olyan jel-
legli, amely csak kiskortiakon végezhetd el;

¢) a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyezd
nyilatkozata a véleményalkotasra és helyzetértékelésre
képes kiskora valdszinisithetd akaratat tartalmazza, €s ez
a nyilatkozat barmikor visszavonhat6 anélkiil, hogy a kis-
kort barmi hatranyt szenvedne;

d) a kiskoruakkal kapcsolatban tapasztalattal rendel-
kez6 vizsgal6 a kiskorut — értelmi szintjétdl fliggden — sza-
mara értheté modon, megfelelden tdjékoztatta a vizsgalat-
rol, a kedvezétlen és a kedvezd hatasokrol;

e) avizsgalo vagy a vizsgalatvezetd figyelembe veszi,
ha a véleményalkotasra és helyzetértékelésre képes kis-
kora kifejezetten elharitja a klinikai vizsgalatban valo
részvételt, illetve azt, hogy a vizsgalatbol barmikor ki
kivan 1épni;

f) az 5. § (11) bekezdése szerinti térités kivételével
semmiféle anyagi eszkdzzel torténd rabirast vagy pénz-
ligyi Osztonzést nem alkalmaznak, a kiskort vizsgalati
alany részére egyéb juttatas vagy dij nem adhato;

g) az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerek engedélyezésére ¢és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozasardl és
az Europai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl szolo
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel 1ét-
rehozott Eurdpai Gyogyszeriigyndkség (a tovabbiakban:
EMEA) vonatkozo6 tudomanyos utmutatasait betartjak;

h) aklinikai vizsgélatot a f4jdalom, a szorongés, a féle-
lem és barmilyen egyéb, a betegséggel és a kiskoru fejlett-
ségi allapotaval kapcsolatosan elérelathatd kockazat mini-
malizalasaval tervezték és folytatjak;

i) a vizsgalatot ugy folytatjak, hogy mind a kockazati
kiiszobértéket, mind a fajdalom mértékét egyedien hata-
roztak meg és folyamatosan figyelemmel kisérik;

j) az ETT KFEB gyermekgydgyasz szakorvos szakvé-
leményének birtokaban szakmailag-etikailag tamogatja a
vizsgalati tervet.

Nem cselekvéképes nagykoruak bevonasa
klinikai vizsgalatba

8. §

Nem vonhat6 be semmilyen klinikai vizsgalatba az, aki
korabban, cselekvoképessége Dbirtokaban kifejezetten
kizarta az ilyen vizsgalatokban valo részvételét. Egy adott
klinikai vizsgalatba nem vonhato be az sem, aki korabban,
cselekvoképessége birtokaban visszautasitotta a beleegye-
z¢s megadasat az adott vizsgalathoz.
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9.§

Cselekvoképességet kizaro vagy korlatozo gondnoksag
ald helyezett, illetve a Polgari Torvénykonyvrél szolo
1959. évi 1V. torvény 17. §-anak (1) bekezdése szerint
cselekvoképtelen nagykortiak esetében — a siirgés sziik-
ségben végzett kutatdsnak az Eiitv. 160. §-a szerinti esetét
kivéve — az Eiitv. 159. §-anak (4) bekezdésében és a 4—6.
és 8. §-okban foglaltak megfeleld alkalmazasaval is csak
abban az esetben végezheto klinikai vizsgalat, ha az alabbi
feltételek mindegyike teljesiil:

a) a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyezd
nyilatkozatdnak a vizsgalati alany feltételezett akaratat
kell tartalmaznia és az barmikor, a vizsgélati alany sérelme
nélkiil visszavonhato;

b) avizsgalati alanyt szdmadra érthetd modon, megfele-
18en tajékoztattak a vizsgalatrol, a kedvezd és a kedvezot-
len hatasokrol;

c) a vizsgalo €s a vizsgalatvezetd teljeskoriien figye-
lembe veszi, ha a véleményalkotasra és helyzetértékelé-
sére képes vizsgalati alany kifejezetten elharitja a klinikai
vizsgalatban valo részvételt, vagy a vizsgalatbol barmikor
ki kivan 1épni;

d) az 5. § (11) bekezdése szerinti térités kivételével
semmiféle anyagi eszkozzel torténd rabirast vagy pénz-
iigyi 0sztonzést nem alkalmaznak, a vizsgalati alany részé-
re egyéb juttatas vagy dij nem adhato;

e) a szoban forgd kutatas nélkiilozhetetlen a cselek-
vOképes személyeken végzett klinikai vizsgalatok vagy
egyéb kutatasi modszerek révén szerzett adatok validala-
sahoz és kozvetleniil 0sszefiigg egy olyan életveszélyes
vagy a pszichés egészséget jelentdsen karositd klinikai
korképpel, amelyben az érintett szenved;

f) aklinikai vizsgalatot a fajdalom, a szorongas, a féle-
lem és barmilyen egyéb, a betegséggel és a vizsgalati alany
aktualis allapotaval kapcsolatosan elérelathatd kockéazat
minimalizalasaval tervezték és folytatjak;

g) a vizsgalatot ugy folytatjak, hogy mind a kockazati
kiiszobértéket, mind a fajdalom mértékét egyedien hata-
roztak meg és folyamatosan figyelemmel kisérik;

h) az ETT KFEB a kérdéses betegségnek és az érintett
betegcsoportnak megfeleld szakvélemény birtokaban
szakmailag-etikailag tAmogatja a vizsgalati tervet;

i) okkal elvarhato, hogy a vizsgalati készitmény alkal-
mazasa a kedvezdtlen hatdsokat meghaladd kedvez6 hata-
sokkal jar a beteg szdmara, vagy egyaltalan nem jelent
kockézatot.

10. §

A 9. §-ban felsorolt személyek egészséges onkéntesként
klinikai vizsgalatba nem vonhatoak be.

11.§

Ha a vizsgélati alany a klinikai vizsgélat soran akar
birdsagi hatarozat, akar allapotanak valtozasa folytan cse-
lekvoképessé valik, a lehetd leghamarabb tajékoztatni kell
a klinikai vizsgalatrol, és a 6. §-ban foglaltak megfeleld
alkalmazasaval be kell szerezni a beleegyezését annak
folytatasdhoz. Ennek hianyaban a klinikai vizsgalatot az
érintett személyen nem lehet folytatni.

A hatdsagi engedély kérelmezésének elozetes feltételei
12. §

(1) Ha megbizo6 egyes vagy valamennyi, a vizsgalattal
kapcsolatos feladatanak teljesitésével megbiz mas termé-
szetes vagy jogi személyt, jogi személyiséggel nem ren-
delkez6 gazdasagi tarsasdgot, ebben az esetben is a meg-
biz6 felel az e rendeletbe és a kiilon jogszabalyokba fog-
lalt, klinikai vizsgéalatokra vonatkozé rendelkezések betar-
tasaért. Amennyiben a megbiz6 nem letelepedett valamely
EGT-megallapodasban részes allamban, a jogi képvise-
16jének EGT-megallapodasban részes allamban letelepe-
dettnek kell lennie.

(2) A megbizé a vizsgalati terv magyar nyelvii dssze-
foglalojat benytjtja a vizsgalatot végzo szolgaltatd veze-
tojéhez.

(3) A vizsgalatot végz6 szolgaltatd vezetdje dont arrdl,
hogy az OGY1 jovobeli engedélyének megléte esetére eld-
zetesen befogadja-e a szolgaltatonal a szoban forgo klini-
kai vizsgalatot. Ha az egészségiigyi szolgaltatd nem egész-
ségiigyi intézmény, a vizsgalatvezetdnek be kell jelentkez-
nie egy egészségiigyi intézmény kiilon jogszabaly szerinti
intézményi etikai bizottsagahoz (a tovabbiakban: IKEB).
Ebben az esetben annak az intézménynek az IKEB-je ille-
tékes, amely egészségiigyi intézmény intenziv terapias
osztalyanak ellatési teriiletén a vizsgalatot végzd szolgal-
tatd székhelye taldlhato. Az illetékes IKEB a vizsgélat-
vezetd jelentkezését befogadja.

(4) A klinikai vizsgalatok tekintetében az IKEB feladata
kiilondsen a vizsgalati alanyok jogainak, biztonsaganak
védelme, tovabba a vizsgalati tervben eldirtak végrehajta-
sanak, a hatdsagi engedélyben, illetve az ETT KFEB véle-
ményében foglaltak helyszini megvalositasanak figyelem-
mel kisérése. Az IKEB a klinikai vizsgalatokkal kapcso-
latban szakmai-etikai véleményt nem adhat ki.

(5) Amennyiben a szolgaltatd vezetdje a klinikai vizs-
galatot e rendelet /. szamu melléklete szerinti adatlap alap-
jan befogadja, nyilatkozik arro6l, hogy a szolgaltaté rendel-
kezik a klinikai vizsgalathoz sziikséges targyi és személyi
feltételekkel, és az illetékes IKEB-et a vizsgalat befogada-
sarol tajékoztatja.
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(6) Az egészségiigyi szolgaltato €s a megbizd kozotti, a
vizsgalati készitmény klinikai vizsgéalatara irdnyulo szer-
z8dés az engedélyezési eljaras eldtt is megkdthetd, azon-
ban érvényességének feltétele a klinikai vizsgalat hatosagi
engedélyezése.

(7) 1. fazisu klinikai vizsgalatokat csak az OGYT altal
mindsitett klinikai farmakoldgiai vizsgaldhelyen lehet
végezni. A mindsitési eljarast a szolgaltatd vezetdjének
kérelmére kell lefolytatni. Az OGYI a mindsitési eljaras
soran helyszini szemlét tart. A mindsitési eljarast harom-
évenként ismételten el kell elvégezni.

A klinikai vizsgalat hatosagi engedélyezése
13.§

(1) Az engedély iranti kérelmet a megbizdnak két pél-
danyban, az EMEA honlapjardl letdlthet6 adatlapon, az e
rendelet 3. szamu mellékletében megjeldlt dokumentumok
kiséretében kell az OGYI-hoz benyujtania. A kérelemhez
csatolni kell a vizsgdlatvezetd szandéknyilatkozatat,
melyben vallalja, hogy a vizsgalat engedélyezése esetén az
altala megismert vizsgélati tervet annak eldirdsai, illetve a
GCP elvei betartasaval, az OGY1 engedélyezd hatdrozata-
ban és az ETT KFEB véleményében foglaltak szerint a
vizsgalohely illetékes IKEB-jével egyiittmiikodve hajtja
végre. A kérelemhez csatolni kell tovabba a szolgaltato
vezetdjének a 12. § (3) bekezdése szerinti befogado nyilat-
kozatat is. Az OGYI a hianytalan kérelem egy példanyat
haladéktalanul megkiildi az ETT KFEB-nek.

(2) Vizsgalati készitmény emberen torténd felhasznala-
sara akkor adhato engedély, ha a klinikai vizsgalat vezet6-
jének személyi és a vizsgalohely(ek) targyi feltételei meg-
felelnek az e rendelet 2. szamu mellékletében meghata-
rozott feltételeknek.

(3) Az OGYI a kérelmet és a benytjtott dokumentaciot
értékeli. Ennek soran

a) nyilatkozik arrél, hogy megtorténtek-e a megfeleld
préklinikai vizsgalatok;

b) értékeli a vizsgalati készitménnyel eddig végzett
klinikai vizsgalatokat;

c) 0sszegzi, hogy a tervezett vizsgalat szakmailag indo-
kolt-e, tovabba a vizsgalati modszerek alkalmasak-e a
vizsgalati terv célkitlizéseiben foglaltak megvalaszo-
lasara;

d) értékeli, hogy a vizsgalati terv megfelel-e a szakmai
kovetelményeknek;

e) értékeli, hogy a varhaté kockéazatot a wvarhatd
terapias eldny felillmilja-e, valamint

) gyodgyszermindségi szempontbdl értékeli, hogy a
vizsgalati készitmény emberen alkalmazhato-e.

(4) Az immunolodgiai készitménynek mindsiilé vizsga-
lati készitmény (3) bekezdés szerinti szakmai értékelésé-
ben az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat
Orszagos Epidemioldgiai Kozpontja szakhatosagként
miikodik kozre.

14. §

(1) A Kklinikai vizsgalatra vonatkozo hatdrozatot az
OGYI az ETT KFEB szakmai-etikai véleményének kéz-
hezvételét kdvetden hozza meg. Az ETT KFEB elutasito
szakmai-etikai véleménye esetén az OGYI a vizsgalatot
nem engedélyezheti.

(2) Az engedélyezé hatarozatnak legalabb a kovet-
kezdket kell tartalmaznia:

a) a klinikai vizsgdlat azonosité adatait, a vizsgalat
cimét, szamat, fazisat;

b) avizsgalati alanyok tervezett szamat, nemét, életkorat,

c) a megbizd nevét, székhelyét, magyarorszagi kép-
visel6jének nevét, cimét;

d) avizsgalati helyként szerepld egészségiigyi szolgal-
tatok nevét, sz€khelyét és a klinikai vizsgalohely 2. szami
melléklet szerinti tipusat;

e) aklinikai vizsgalat vezetdjének nevét és beosztasat;

/) aklinikai vizsgalat varhat6 id6tartamat.

(3) A klinikai vizsgalatrol szo6l6 hatarozatat az OGYI
megkiildi a megbizonak, az ETT KFEB-nek és az Orsza-
gos Egészségbiztositasi Pénztarnak. A megbizd a hataro-
zatrol értesiti a klinikai vizsgélatot végz6 egészségligyi
szolgaltatd vezetdjét és az illetékes IKEB-et, valamint a
vizsgalatvezetot.

(4) Az OGYT hatarozataval egyidejiileg a 17. § (7) be-
kezdése szerinti szakmai-etikai véleményt is megkiildi a
megbizonak azzal, hogy azt juttassa el a vizsgalokhoz.

(5) A megbizé az OGYT hatarozatat és a vizsgalati terv
magyar nyelvli Osszefoglalojat az illetékes IKEB-nek
megkiildi a vizsgalat megkezdését megeldzden.

15. §

A nem kereskedelmi klinikai vizsgalatok tekintetében a
13. és 14. §-ok rendelkezéseit azzal az eltéréssel kell alkal-
mazni, hogy ezekhez a vizsgélatokhoz az OGYT felé¢ — leg-
alabb a vizsgalat indokoltsagat, a bevonni kivant alanyok
szamat, a vizsgalat tervezett idejét és a toborzds mod-
szereit tartalmazé — egyszerusitett vizsgalati tervet kell
benyujtani.

Az ETT KFEB eljarasa

16. §

(1) Az ETT KFEB 0&sszetételére az Eiitv. 159. §-anak
(6) bekezdése iranyadd. A klinikai vizsgalatokkal kap-
csolatos szakmai-etikai vélemény kiadasa az ETT KFEB
kizardlagos hataskore.
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(2) A megbiz6 az ETT KFEB-tdl a klinikai vizsgalatok-
kal kapcsolatosan véleményt kérhet bdrmely szakmai-eti-
kai kérdésben, amelyre az ETT KFEB hatvan napon beliil
valaszol.

17.§

(1) A klinikai vizsgalat szakmai-etikai véleményezése
iranti eljarast a hatosagi engedély iranti kérelem benyujta-
saval kell kezdeményezni. A szakmai-etikai véleménye-
z¢si eljaras hatarideje a kérelemnek az OGYI-tol az ETT
KFEB-hez valo6 beérkezésének napjaval kezdddik.

(2) Az ETT KFEB véleményében allast foglal kiilo-
ndsen az alabbi kérdéseket illeten:

a) a klinikai vizsgalat és a vizsgalati terv tudomanyos
megalapozottsaga, indokoltsaga;

b) a vart eldonyok és a kockazatok eldzetes becslése
megfeleld-e, és a kovetkeztetések megalapozottak-e;

¢) a vizsgalatvezetd és a vizsgalok szakmai alkalmas-
saga, az egyéb személyi feltételek megfeleldsége;

d) avizsgalo részére készitett tomor, objektiv, nem pro-
mocids jellegl ismertetd szakmai-tudomanyos tartalma;

e) a vizsgalohelyre vonatkozdan a targyi feltételek
megfeleldsége;

f) beleegyezd nyilatkozat és a tajékoztatasi eljaras meg-
feleldsége, teljeskoriisége;

g) abeleegyezd nyilatkozat adasara nem képes szemé-
lyek bevonasaval végzett kutatas indokoltsaga és feltéte-
leinek megléte;

h) a vizsgélatvezetd, a vizsgalok, illetve egyéb kozre-
mitkodok, valamint a vizsgélati alanyok juttatisai, kolt-
ségtéritése és esetleges egyéb érdekeltsége, és a megbizd
ajanlata a bevalasztott alanyonkénti koltségek fedezésére
és ennek szazalékos megoszlasa a vizsgalatot befogado
egészségiigyi szolgaltatd, valamint a vizsgalok kozott;

i) a vizsgalo és a vizsgalati alanyok kozotti esetleges
fliggdség megfelel-e a vizsgalat szakmai-etikai kovetel-
ményeinek;

j) atoborzas sziikségességének indokolasa, a vizsgalati
alanyok toborzdsdnak modszerei, a felhivas tervezett
szovege;

k) az esetleges placebo csoport alkalmazasanak indo-
koltsaga;

/) a vizsgalati alanyok személyes adatai kezelésének
modja, azok megismerésére jogosultak kore megfelel-e a
vizsgalat szakmai-etikai kovetelményeinek;

m) a killon jogszabaly szerinti feleldsségbiztositas
értékhatara elérelathatéan nem aranytalanul alacsony az
esetlegesen bekovetkezd egészségkarosodas mértékéhez
képest.

(3) A szakmai-etikai vélemény kialakitasa iranti kére-
lem elbiralasa alatti id6szakban az ETT KFEB egy alka-
lommal a hidnyok, illetve észrevételeinek megfeleld
modositasi javaslatai megjelolésével kérheti a kérelem

kiegészitését, kijavitdsat. A hidnypotlasi felhivast az ETT
KFEB az OGYI-n keresztiil kozli a megbizoval. Az (5) be-
kezdésben meghatarozott hataridékbe a hianypdtlashoz,
kijavitashoz sziikséges id6 nem szamit bele.

(4) Az OGYTI tajékoztatja az ETT KFEB-et a 13. §
(3) bekezdése szerinti értékelésérél, amelyet az ETT
KFEB eljarasa soran figyelembe vehet, azonban szak-
mai-etikai véleményének kialakitasdban ez nem koti.

(5) Az ETT KFEB a kiilon torvényben meghatarozott
hat4riddn beliil megkiildi indokléssal alatdmasztott szak-
mai-etikai véleményét az OGYI-nak.

(6) Az ETT KFEB multicentrikus klinikai vizsgalat ese-
tében szakmai-etikai véleményének kialakitasa soran
figyelembe veszi a valamely EGT-megallapodasban
részes allam etikai bizottsaga altal a vizsgalatrol mar
kiadott véleményt is.

(7) Az ETT KFEB irasos tdmogat6 vagy elutasit6 szak-
mai-etikai véleménye tartalmazza a (2) bekezdésben fog-
laltakat, az attekintett dokumentumok felsorolasat, a véle-
mény kialakitdsdban résztvevok névsorat és a megfeleld
jogszabalyi hivatkozéasokat. Az ETT KFEB a klinikai vizs-
galat etikai megfeleloségének megallapitasa esetén is
megfontolasra javaslatokat tehet a hataskorébe tartozod
kérdésekben. Az ETT KFEB irdsos szakmai-etikai véle-
ményét az OGYI-val kozli.

(8) Az ETT KFEB a vizsgalati fodossziét, illetve az
archivalassal, a vizsgalatot végzok szakképesitésével,
valamint az ellendérzési eljarasokkal kapcsolatos doku-
mentumokat a vizsgalat befejezését kovetd harom évig
megorzi.

A hatdsagi engedély modositasa
18.§

(1) Az engedélyezett klinikai vizsgalat megkezdését
kdvetéen a megbizo a vizsgalati tervet modosithatja. Ha a
vizsgalati tervben 1ényeges valtoztatast tervez, a megbizo-
nak — a moédositasok indokainak és pontos tartalmanak
megjeldlésével — az engedély modositasat kell kérelmez-
nie az OGYI-nal.

(2) A vizsgalati terv 1ényeges modositasanak mind6siil
kiiléndsen, ha

a) a modositas hatassal lehet a vizsgalati alanyok biz-
tonsagara;

b) amodositas megvaltoztathatja a vizsgélat elvégzését
alatdmasztd tudomanyos dokumentumok értelmezését;

¢) a megbizd a vizsgalok részére készitett ismertetd
értekeld elemzését tervezi megvaltoztatni;

d) az addigi vizsgalati eredmények az irasos tdjékozta-
t6 modositasat teszik sziikségessé.

(3) Az engedély modositasara iranyuld kérelemben a
megbizonak meg kell jeldlnie a modositas indokat, és ha a
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modositas hatassal lehet a résztvevok biztonsagara, egy-
idejlileg a modositott betegtajékoztatd és beleegyezési
nyilatkozat tervezetét is csatolnia kell.

(4) Ha a lényeges modositas adminisztrativ vagy gyogy-
szermindségi jellegli, annak engedélyezésérél az OGYI az
ETT KFEB véleményének kikérése nélkiil, sajat hatasko-
rében donthet. Ha a vizsgalati terv [ényeges modositasa a
17. § (2) bekezdésében felsoroltakat is érinti, a médositott
vizsgalati tervet az ETT KFEB-nek is véleményeznie kell.
Erre az eljarasraa 16. és 17. § rendelkezéseit kell megfele-
16en alkalmazni azzal, hogy az ETT KFEB a modositési
kérelmet a kézhezvételtdl szamitott harminct napon beliil
véleményezi.

(5) Ha az OGYI a mddositast engedélyezi, a megbizo a
modositott vizsgalati terv betartasaval folytatja a klinikai
vizsgalatot. Az OGYI a médosités elfogadasat a vizsgalat-
tal Osszefliggd szakmai feltételhez kotheti. Ebben az eset-
ben a megbizo6 vagy az OGY]I altal megjelolt feltételeknek
megfelelden folytatja a vizsgalatot, vagy amennyiben az
OGYI altal megjelolt feltételeknek nem kivan eleget tenni,
a vizsgalatot az eredeti vizsgalati tervnek megfelelden
folytatja, és errdl az OGYI-t értesiti. A megbizo a kérelem
elutasitasa esetén az eredeti vizsgalati tervnek megfele-
16en folytatja a vizsgalatot. Tobb modositas esetén az
OGYI a kérelemben foglalt moédositasokrol kiilon rendel-
kezik.

(6) Egyebekben a moddositds iranti kérelemre a
13-17. §-okban foglalt rendelkezéseket kell értelemsze-
rien alkalmazni.

A klinikai vizsgalat ellendrzése
19.§

(1) Az OGYI ellendre gyogyszerészi, illetve orvosi
egyetemi végzettséget tanlisitd vagy ezzel egyenértékiinek
elismert oklevéllel és 6t évnél nem régebbi, egyetem altal
szervezett GCP tanfolyam sikeres elvégzésérol szolo iga-
zolassal rendelkez személy lehet. Az OGY]I az ellenérok-
r6l nyilvantartast vezet. Az ellendrzés megkezdése elétt az
ellenér az OGY1 altal kiadott, az ellendrzésre jogosito iga-
zolvanyt bemutatja.

(2) Az OGYTI ellendrzést végez a klinikai vizsgalatok
lefolytatasa el6tt, azok folyamata alatt, illetve azokat
kovetden a forgalomba hozatali engedélyek iranti kérel-
mek utoellendrzéseként. Az OGY]I az ellendrzésekrdl nyil-
vantartast vezet.

(3) Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt az OGYI
ellendrzi:

a) avizsgalati készitmény eldallitasara, cimkézésére és
az egészségiigyi intézménybe torténd kiszallitasara vonat-
kozo rendelkezések betartasat, kiillondsen a helyes gyogy-
szergyartasi gyakorlat betartasarol szol6 igazolasokat;

b) a klinikai vizsgalat sordn az adatok eldirdsoknak
megfelelé dokumentalasat;

¢) a GCP elveinek betartasat, valamint

d) aklinikai vizsgalatnak az engedélyben és vizsgalati
tervben eldirtak szerinti folytatasat.

(4) Az OGYT a (3) bekezdés szerinti ellenérzésrol jegy-
z6konyvet vesz fel és az ellendrzést kovetden ellendrzési
jelentést készit és ezt a megbizd rendelkezésére bocsatja.
Kérelem esetén a jelentést az ETT KFEB, az EGT-meg-
allapodasban részes allamok, illetve az EMEA rendelkezé-
sére bocsatja.

(5) Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt a vizsgalati
alanyok és a nyilatkozattételre jogosult személyek, a vizs-
galok, az ETT KFEB, a vizsgalatot végzé szolgaltatd
vezetdje, illetve az IKEB panasszal fordulhatnak az
OGYI-hoz, ha megitélésiik szerint a klinikai vizsgélatot az
engedélyben, illetve a vizsgalati tervben el6irtaktol elté-
réen folytatjak. Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt az
IKEB az észrevételeit a vizsgalatvezetovel és a szolgaltatd
vezetdjével is kozolheti, tovabba észrevételeit megkiild-
heti az ETT KFEB-nek, amely indokolt esetben az OGY1-
nal ellenérzést kezdeményez.

(6) Amennyiben az ellendrzés sordn észlelt hidnyossa-
gok csekély sulyuak, az OGYI felhivja az érintetteket a
hianyossagok megsziintetésére és javaslatot tesz arra,
hogy a hidnyossag milyen modon kiiszobdlhetd ki, és errdl
értesiti a megbizodt és a vizsgalatvezetot.

(7) Amennyiben az ellendrzés soran megallapitast nyer,
hogy a klinikai vizsgalat folytatasa nem felel meg az enge-
délyben, illetve az e rendeletben foglalt feltételeknek,
vagy a klinikai vizsgalat sulyosan veszélyezteti a vizsga-
lati alanyok életét vagy egészségi allapotat, tovabba a kli-
nikai vizsgalat tudomanyos megalapozottsaga kétséges, az
OGYTI haladéktalanul megkiildi a jegyzokonyvet a meg-
bizénak és az ETT KFEB-nek.

A klinikai vizsgalat felfiiggesztése és megsziintetése
20. §

(1) Ha a klinikai vizsgalat ellenérzése soran az OGYI
olyan koriilményrdl szerez tudomast, amely alapjan meg-
allapitja, hogy

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

b) a vizsgélati alanyok biztonsagat a vizsgélat folyta-
tasa veszélyezteti, vagy

¢) a klinikai vizsgélat tudomanyos megalapozottsaga
kétséges
a 19. § (7) bekezdésében meghatarozottak mellett a klini-
kai vizsgalat folytatasat hatarozataval feltételhez kotheti,
felfiiggesztheti vagy megsziintetheti.
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(2) A hatarozathozatal eldtt — kivéve a vizsgalati ala-
nyokat fenyegetd kozvetlen veszély esetén —az OGYT hét-
napos hatarid6 tlizésével kikéri a megbizo, a vizsgalatve-
zetdk, illetve a vizsgalatban kozremiikodok véleményét,
tovabba felhivja az érintetteket a hianyossagok megsziin-
tetésére, €s javaslatot tesz arra, hogy a hidnyossag milyen
mobdon kiiszobolhetd ki. Amennyiben a megbizd, a vizsga-
latvezetdk, illetve a vizsgalatban kozremitkddk hataridon
beliil nem adnak véleményt, vagy a hidnyossagot az OGY1
altal meghatarozott hataridén beliil nem sziintetik meg, ez
a hatdrozathozatalnak nem akadalya.

(3) AzOGYI (1) és (2) bekezdések szerinti, a vizsgélatot
felfiggesztd, illetve megsziintetd hatdrozatardl és annak
indokairol haladéktalanul értesiti az ETT KFEB-et, a vizs-
gélattal érintett EGT-megéllapodéasban részes allamok ille-
tékes hatosagait, az EMEA-t és az Eurdpai Bizottsagot.

(4) Ha a megbiz6 kivanja a klinikai vizsgalatot felflig-
geszteni, koteles errdl az EMEA honlapjarol letolthetd
adatlapon legkésdbb a felfliggesztéssel egyidejiileg az
OGYI-t és valamennyi érintett magyarorszagi vizsgalo-
helyet értesiteni. Az OGYI az ez alapjan torténd felfiig-
gesztésrol szo16 értesitést az ETT KFEB-nek megkiildi.

(5) A vizsgalat megsziintetésérdl a megbizé az EMEA
honlapjarol letolthetd adatlapon értesiti az OGYI-t. Az
OGYI a vizsgalat megsziintetésérol szolo értesitéstaz ETT
KFEB-nek megkiildi.

(6) A vizsgalo a klinikai vizsgalatot koteles haladéktala-
nul felfiiggeszteni és a vizsgalatvezetot értesiteni, ha azt
tapasztalja, hogy annak folytatasa a vizsgalati alanyok éle-
tét vagy egészségét sérti, vagy veszélyezteti. A vizsgalat-
vezetd errdl értesiti a megbizot.

A nemkivdanatos események jelentése
21.§

(1) A vizsgalo minden stlyos nemkivanatos eseményrdl
haladéktalanul értesiti a megbizot és az IKEB-et, kivéve
azokat, amelyek a vizsgalati terv vagy a vizsgalok részére
Osszeallitott ismertetd szerint nem mindsiilnek azonnal
jelentenddknek. A vizsgalo a haladéktalan értesitést kove-
téen az eseményrol részletes irdsos jelentést is kiild a meg-
bizonak és az IKEB-nek. Az értesitésben és az irasos jelen-
tésben a vizsgalati alany kizérélag egyedi kodjaval azono-
sithato.

(2) A vizsgalati tervben a vizsgalat biztonsagi értéke-
Iése szempontjabol kiemelten fontosnak mindsitett nemki-
vanatos eseményeket, illetve laboratoriumi eltéréseket a
vizsgald a vizsgalati tervben eldirtak szerint, az abban
megadott idon beliil jelenti a megbizonak.

(3) A vizsgalati alany bejelentett halala esetén a vizsgalod
minden tovabbi igényelt tajékoztatast biztosit a megbizo és
az IKEB szadmara.

(4) A megbizo részletes nyilvantartast vezet minden
nemkivéanatos eseményrdl, amelyet a vizsgalo jelent. Ezt a
nyilvantartast, erre irdnyuld megkeresés esetén, azoknak
az EGT-megallapodasban részes allamok rendelkezésre
kell bocsatania, amelyek teriiletén a klinikai vizsgalatot
végzik.

A sulyos mellékhatasok jelentése
22.§

(1) A megbiz6 gondoskodik minden, halalt okozoé vagy
életet veszélyeztetd sulyos, nem vart feltételezett mellék-
hatas és minden arra vonatkozo Iényeges informacié hala-
déktalan — de legkés6bb a tudomdasara jutdsat kdvetd hét
napon beliili — jelentésérdl. A jelentést az OGYI, az ETT
KFEB és az érintett EGT-megallapodasban részes allam
illetékes hatdsaga szamara kell megtenni. A megbizonak
tovabbi nyolc napon beliil minden, a széban forgé mellék-
hatas utankdvetése soran nyert jelentds adatot is jelentenie
kell.

(2) A megbiz6 minden mas stlyos, nem vart feltételezett
mellékhatast haladéktalanul, de legkésébb a tudomasara
jutasat kovetd tizendt napon belill megkiild az OGYI-nak,
az ETT KFEB-nek ¢s az érintett EGT-megallapodasban
részes allamok illetékes hatosaganak.

(3) A megbiz6 az (1) és (2) bekezdések szerinti mellék-
hatasokrdl értesiti a klinikai vizsgélatban részt vevo vala-
mennyi vizsgalot.

(4) A megbizo a klinikai vizsgalat teljes id6tartama alatt
a vizsgalati készitménnyel kapcsolatban eléfordult min-
den sulyos feltételezett mellékhatasrdl, valamint a vizs-
galati alanyok biztonsagardl évente egy alkalommal jelen-
tést kiilld az OGYI-nak, az ETT KFEB-nek és az érintett
EGT-megallapodasban részes allam illetékes hatésaganak.

(5) Az OGYI nyilvantartast vezet az egyes vizsgalati
készitményekkel kapcsolatban tudomasara jutott sulyos,
nem vart feltételezett mellékhatdsokrol. Nem kereskedel-
mi vizsgalatok esetén az OGY]I, egyéb vizsgalatok esetén a
megbizd minden, a tudomasara jutott, valamely vizsgalati
készitménnyel kapcsolatban sulyos, nem vart feltételezett
mellékhatast haladéktalanul az EMEA-nak jelent.

(6) A 21-22. §-okban foglalt rendelkezéseken tiilmenden,
a vizsgalati alanyok biztonsagat veszélyeztetd, a vizsgalat
folytatasaval vagy a vizsgalati készitmény fejlesztésével
kapcsolatosan felmeriil6 1j esemény bekdvetkezése utan a
megbizonak és a vizsgalonak meg kell tennie a megfeleld
stirgés biztonsagi intézkedéseket annak érdekében, hogy
a vizsgalati alanyokat megvédje minden kozvetlen
veszéllyel szemben. A megbizonak az ilyen eseményekrol
¢és a megtett intézkedésekrdl azonnal tajékoztatnia kell az
OGYI-t és az ETT KFEB-et.
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Jelentés a vizsgdlat befejezésérdl
23.§

(1) A vizsgalat befejezését kovetd kilencven napon
beliil amegbizé az EMEA honlapjarol letolthetd adatlapon
értesitést kiild az OGYI-nak a vizsgalat befejezésérdl, a
bevont betegek szamarol és a jelentdsebb eseményekrol.
Az OGYI a bejelentésrdl nyolc napon beliil tajékoztatja az
ETT KFEB-et.

(2) Ha a megbiz6 a klinikai vizsgalatot az elére tervezet-
tdl eltérden kordbban zarja le, errdl tizendt napon beliil
kiild értesitést az OGYI-nak, amely errdl az értesités kéz-
hezvételétdl szamitott nyolc napon beliil tajékoztatja az
ETT KFEB-et.

A vizsgalati dokumentdcio megdrzése
24.§

(1) A vizsgalati torzsdossziénak tartalmaznia kell azo-
kat az alapvetd dokumentumokat, amelyek Iehetdvé
teszik, hogy mind a klinikai vizsgalat lefolytatasa, mind az
adatok mindsége értékelhetd legyen. A dokumentumokbodl
ki kell tiinnie, hogy a vizsgalok és a megbizo betartottak-¢
a GCP elveit. A vizsgalati térzsdosszié alapul szolgal a
megbizdtol fiiggetlen ellendr altal végzett, illetve a hato-
sagi ellenérzéshez.

(2) A megbizénak és a vizsgalonak a klinikai vizsga-
latra vonatkozd, a klinikai vizsgalat utdlagos ellendrzésé-
hez sziikséges alapveté dokumentumokat a vizsgalat befe-
jezését kovetden legalabb 6t évig meg kell Oriznie, és
olyan modon kell archivalnia, hogy azok konnyen fellel-
hetéek legyenek. A megbizonak ki kell jeldlnie azokat,
akik a megbizonal az archivalasért feleldsek és az archivu-
mokhoz vald hozzaférést kizardlag az arra jogosultak
részére kell korlatozni.

(3) A feldolgozott adatok és a vizsgalati dokumentaciod
tulajdonjogaban bekdvetkezett barmiféle valtozast doku-
mentalni kell. Az 0j tulajdonosnak irasbeli nyilatkozatban
kell vallalnia az adatkezelésre és archivalasra vonatkozo
rendelkezések betartasat.

(4) Az archivalasra hasznalt hordozoeszk6zoknek olya-
noknak kell lenniiik, hogy a dokumentumok teljesek és
olvashatok maradjanak.

Vegyes és atmeneti rendelkezések
25.§

(1) Ez arendelet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel —
2005. szeptember 15-én 1ép hatalyba azzal, hogy rendelke-
zéseit a hatalybalépését koveten indult eljarasokban kell
alkalmazni.

(2) A (9) bekezdésben foglalt rendelkezés, a 6. §
(4) bekezdésének n) pontja és a 17. § (2) bekezdésének
m) pontja—a (4) bekezdésben foglalt eltéréssel — 2005. no-
vember 1. napjan 1ép hatélyba.

(3) E rendelet hatalybalépésével egyidejiileg az emberi
felhasznalasra keriilé vizsgalati készitmények klinikai
vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol
sz016 24/2002. (V. 9.) EiiM rendelet, az annak modosita-
sar6l szolo 25/2002. (XII. 28.) ESZCSM rendelet és
11/2004. (XII. 15.) EiM rendelet, tovabba a népjoléti aga-
zatba tartozo egyes allamigazgatasi eljarasokért és igaz-
gatasi jellegli szolgaltatasokért fizetendd dijakrdl szolo
50/1996. (XII. 27.) NM rendelet mddositasarol szold
71/2004. (VIIIL. 11.) ESZCSM rendelet 4. §-anak c¢) pontja
hatalyat veszti.

(4) A 6. § (4) bekezdésének m) pontjat 2005. oktdber
30-at megelézden indult engedélyezési eljarasokban kell
alkalmazni.

(5) E rendelet hatalybalépésével egyidejlleg az Egész-
ségligyi Tudomanyos Tanacsrol szolo 34/2003. (VL 7.)
ESZCSM rendelet 7. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés
1ép:

»7. § Az ETT KFEB eljarasanak szabalyait kiilon
jogszabaly tartalmazza.”

(6) Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol
sz016 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 1. §-anak (1) bekez-
désében a ,,Vizsgalati készitmény klinikai vizsgalata ese-
tén e rendelet eldirdsait a kiilon jogszabalyban foglalt elté-
résekkel kell alkalmazni.” szovegrész helyébe a ,,Vizsga-
lati készitmény klinikai vizsgélata esetén kiilon jogszabaly
rendelkezései az irdnyadodak.” szovegrész 1ép.

(7) A megbizé az e rendeletben szabalyozott eljaraso-
kért a kiilon jogszabalyban meghatarozott mértékii igazga-
tasi szolgéltatasi dijat koteles megfizetni. Az igazgatési
szolgaltatasi dij az altalanos forgalmi ad6t nem tartal-
mazza.

(8) Az e rendeletben meghatarozott klinikai vizsgalatok
engedélyezése soran 2005. oktober 30-dig indult ligyek-
ben az allamigazgatasi eljaras altalanos szabalyairol sz6l16
1957. évi IV. torvény rendelkezéseit kell alkalmazni azzal,
hogy az OGYI hatarozatai ellen fellebbezésnek helye
nincs, a hatarozat feliilvizsgalatat a birosagtol lehet kérni.

(9) Az e rendeletben meghatarozott klinikai vizsgalatok
engedélyezése soran az e bekezdés hatalybalépését kove-
téen indult ligyekben a kozigazgatdsi hatdsagi eljaras
és szolgaltatds altalanos szabalyair6l szold 2004. évi
CXL. torvény rendelkezéseit kell alkalmazni.

(10) 2005. november 1-jén a (8) bekezdés hatalyat veszti.

(11) Ez a rendelet a kdvetkezd unids jogi aktusoknak
val6 megfelelést szolgalja:

a) az Europai Parlament és a Tanacs 2001/20/EK irany-
elve (2001. aprilis 4.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok sordn alkal-
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mazando helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonat-
kozo tagéallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendel-
kezések kozelitésérol;

b) az Eurodpai Bizottsag 2005/28/EK iranyelve (2005.
aprilis 8.) a helyes klinikai gyakorlat elveinek és részletes
iranymutatisainak megallapitdsar6l az emberi felhasz-

1. szamu melléklet a 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelethez

nalasra szant vizsgalati gydgyszerkészitmények, valamint
az ilyen termékek gyartasi vagy behozatali engedélyezé-
sének tekintetében.

Dr. Racz Jend s. k.,

egészségligyl miniszter

Befogado nyilatkozat klinikai vizsgalathoz

INTEZMENY, EGESZSEGUGYI SZOLGALTATO NEVE:

1. A VIZSGALAT CIME

2. PROTOKOLL SZAM

3. A VIZSGALATI KESZITMENY

Név (kodszam):
4. A VIZSGALAT TiPUSA
1. fazisa II. fazisa
I11. fazisa V. fazisa

Egyenértékiiségi vizsgalat

EGYEB

5. VIZSGALATI HELYSZIN(EK)

VIZSGALATVEZETO(K)

6. A BENYUJTOTT DOKUMENTACIO

Vizsgalati terv magyar nyelvii 6sszefoglaldja (azonosité szama):
Intézeti vizsgalohelyen bevalasztasra tervezett vizsgalati alanyok szama:

A megbiz6 ajanlata a bevalasztott alanyonkénti intézeti koltségek fedezésére:

Megbiz6 aldirasa

7. AZ INTEZETI/VAGY ILLETEKES IKEB ELNOKENEK MEGNEVEZESE, CIME:
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AZ INTEZETBEN
biztositottak nem biztositottak

koltségeit, ideértve az IKEB miikddési feltételeit is biztosito tiszteletdijat is.
igen nem

8. A KLINIKAI VIZSGALATHOZ SZUKSEGES SZEMELYI ES TARGYI FELTETELEK

Elézetes kalkulacid szerint a megbizé altal felajanlott 0sszeg fedezi az intézetnek a klinikai vizsgalattal kapcsolatos

A klinikai vizsgalatot befogadom.
Déatum:
Bélyegzo:

A szolgaltato vezetdjének alairasa:

2. szamu melléklet a 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelethez

A Kklinikai vizsgalatok végzésének személyi és targyi feltételei

Feladatkorét tekintve az alabbi tipust vizsgalohelyek kiillonboztethetok meg:
I. Klinikai farmakologiai vizsgalohely 1. fazisu vizsgalathoz

II. Klinikai vizsgéalohely 11. fazisu vizsgélathoz

II1. Egyéb klinikai vizsgalohely

1. Klinikai farmakologiai vizsgalohely 1. fazisu vizsgalathoz

A) Targyi feltételek:

A klinikai farmakoldgiai vizsgalohely egyetemi klinikéan, illetve korhazi osztalyon, az intézményen belill intenziv
terapias osztalyos hattérrel rendelkezd — az aktiv betegellatastol elkiilonitett — egység, melyhez rendelkezésére allnak az

I. fazisu vizsgalathoz sziikséges laboratoriumi eszkdzok és felszerelések.

Klinikai farmakoldgiai vizsgalohelyen helyben kell biztositani a kiilon jogszabalyban, a kdzponti ligyeletre eldirt
minimumfeltételek koziil a gép-miiszerparkra és egyéb eszkdzokre vonatkozo felszereltséget, kivéve a sziilészeti egy-

ségcsomagot és a gépkocsit.

A klinikai vizsgalatra szolgalo agyszamot a vizsgalohely mindsitésérél szolo hatarozatban kell meghatarozni.

B) Személyi feltételek:

1. A klinikai farmakologiai vizsgalohely vezetdjének rendelkeznie kell
a) valamely klinikai szakmabol szakorvosi képesitéssel,
b) klinikai farmakoldgiai szakvizsgaval.

2. A vizsgalonak rendelkeznie kell
a) valamely klinikai szakmabol szakorvosi képesitéssel,

b) klinikai farmakologiai szakvizsgaval, vagy a klinikai vizsgalat megkezdését megel6z6 6t évnél nem régebbi,

egyetem altal szervezett GCP tanfolyam sikeres elvégzésérdl szolo igazolassal.
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1I. Klinikai vizsgalohely 1. fazisu vizsgalathoz

A) Targyi feltételek:

Egyetemi klinikdn vagy korhazban 1év6 fekvébeteg osztaly vagy szakambulancia, illetve egyéb szakorvosi rendeld,
amely rendelkezik intenziv terapias osztalyos hattérrel, tovabba megfeleld diagnosztikai egységekkel, és amely megfelel
az egészségiigyi szolgaltato kiilon jogszabalyban meghatarozott személyi és targyi minimumfeltételeinek, valamint a
tervezett vizsgalat elvégzéséhez sziikséges eszkdzokkel, felszereltséggel is rendelkezik.

B) Személyi feltételek:

A vizsgalatvezetonek rendelkeznie kell a vizsgalati készitmény tervezett felhasznalasanak megfeleld klinikai teriilet-
0l szakvizsgéval, tovabba klinikai farmakologiai szakvizsgaval, vagy 6t évnél nem régebbi igazolassal arrol, hogy
egyetem altal szervezett GCP tanfolyamot végzett. Ha a vizsgalatba bevalasztandok kozott kiskortiak is vannak, a vizs-
galok kozott gyermekgyogyasz szakorvosnak is kell lenni.

111. Klinikai vizsgalohely egyéb klinikai vizsgalathoz
Egyéb klinikai vizsgalat végezhet6 a I1. 4) pontban meghatarozott targyi feltételek megléte esetén, tovabba hazi-
orvosi, hazi gyermekorvosi rendeldben, amennyiben a vizsgald intenziv betegellatasi lehetdséget biztosit megfeleld

fekvobeteg szakellatast nyujtd intézményben a vizsgalat soran esetlegesen fellépd, siirgdsségi ellatast igényld esemé-
nyek kezelésére.

3. szamu melléklet a 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelethez

A kérvényhez mellékelt informaciok ellendrzé listaja
Check list of the information appended to the application form

Az EudraCT szam visszaigazolas bizonylata
Receipt of confirmation of EudraCT Number
Kisérdlevél

Covering letter

Formanyomtatvany
Application form

A kitoltott EudraCT formanyomtatvany XML f4jl-ban CD-n vagy floppy lemezen
Disk with XML file for EudraCT

Minden moédositast tartalmazo legfrissebb vizsgalati terv
Protocol with all current amendments

Vizsgalok részére készitett ismertetd
Investigator’s Brochure

A vizsgalati készitmény dossziéja
Investigational Medicinal Product Dossier (IMPD)

Ismert készitmények egyszerisitett IMPD-je
Simplified IMPD for known products

Alkalmazasi el6iras az Europai K6zosségben forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd készitményekre
Summary of Products Characteristics (SmPC) (for products with marketing authorisation in the Community)
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Az illetékes hatdsagok listdja, ahova a kérelmet benyujtottdk és a dontés részletezése
List of Competent Authorities within the community to wich the application has been submitted and details of
decision

Az érintett EGT-megéllapodadsban részes allam Etikai Bizottsaganak szakvéleménye, ha rendelkezésre all
Copy of Ethics Committee opinion in the MS concerned where available

Kiilonleges helyzetekre vonatkozé tovabbi dokumentaciok
Additional information for special situations

Ha a kérelmezé nem a szponzor, akkor megbizolevél, ami lehetdvé teszi a kérelmezd szamara, hogy a szponzor
nevében eljarjon
If the applicant is not the sponsor, a letter of authorisation enabling the applicant to act on behalt of the sponsor

A genetikailag modositott organizmusok (Genetically Modified Organisms, GMO) korlatozott alkalmazasara és
felszabaditasara vonatkozo megbizas masolata (ha alkalmazhat6 és rendelkezésre all)
Copy of authorisation for contained use or release of genetically modified organism (when applicable and available)

Tovabbi dokumentaciék
Additional information according to member state requirements

A betegekkel kapcsolatos
Subject related

Beleegyez6 nyilatkozat
Informed consent form

Betegtajékoztatd
Subject information leaflet

A betegtoborzas modja
Arrangements of recruitment of subjects

A vizsgalati tervvel kapcsolatos
Protocol related

A protokoll 6sszefoglaldja magyar nyelven
Summary of the protocol in Hungarian language

Szakmai/szakérto6i testiileti vélemény a vizsgalatrol, ha van
Peer review of the trail if available

A vizsgalatvezeto szandéknyilatkozata
Signatures of the investigators

Betegek életkoranak pontos meghatarozésa
Age of subjects exactly

Az intézményvezetdk befogadd nyilatkozata
Permission of the director of the hospital
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Személyi és targyi feltételek
Facilities and staff related

A magyarorszagi vizsgalatvezetdk szakmai onéletrajzai
Curriculum Vitae of the Hungarian principal investigators

A vizsgalohely targyi és személyi feltételei
Facilities for the trial and information on the supporting staff

A vizsgalati készitménnyel kapcsolatos
IMP related

Virusbiztonsagi vizsgalatok
Viral safety studies

Cimke mintdk magyar nyelven
Examples of the label in Hungarian language

Kiilonleges jellegzetességgel rendelkezd készitményekre (pl. genetikailag modositott organizmusokkkal eldallitott
készitmények, radioaktiv készitmények) vagy vizsgalatokra vonatkozo engedélyek (ha rendelkezésre allnak)

Applicable authorisations to cover trials or products with special characteristics (if available) eg GMO, radiopharma-
ceuticals products

TSE bizonylat (adott esetben)
TSE Certificate when applicable

Bioldgiai eredetli hatéanyag GMP statuszéara vonatkozé nyilatkozat
Declaration of GMP status of active biological substances

Gyartasi engedély masolata a tevékenységi kor megnevezésével, ha az IMP eldallitdsa az Eurdopai Kozosségben
torténik

Copy of the manufacturer authorization if the IMP is manufactured in the EU

A meghatalmazott személy nyilatkozata arra vonatkozdan, hogy a gyartohely az Eurdopai K6zdsség GMP eldirdsainak

megfeleléen miikddik (ha alkalmazhatd)
Declaration of the qualified person that the manufacturing site works in compliance with EU GMP (when applicable)

Importdri engedély masolata
Copy of the importer authorisation

A vizsgalati készitmény mindségi bizonylata
Analytical Certificate of IMP

Minta egy mindségvizsgalatra alkalmas mennyiségben (legkésobb a vizsgalat megkezdéséig)
Sample in a quantity for a full analysis (beginning of the CT at the latest)

Koltségekkel kapcsolatos
Finance related

A vizsgalat biztositasa a szponzor részérdl
Any insurance or infemnity to cover the liability of the sponsor

A vizsgalat koltsége és megosztasa a vizsgalatot végzok és a vizsgalohelyek kozott
Cots of clinical trials, division of costs between the hospital and investigator

A vizsgalati alanyok anyagi kompenzacidja
Compensation to subjects
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A foglalkoztataspolitikai és munkaiigyi
miniszter
13/2005. (VIIL. 26.) FMM
rendelete

a munka vilagabél torténoé fokozatos kivonulashoz
kapcsolodé jarulék-kiegészitésrol

A prémiumévek programrél és a kiilonleges foglal-
koztatasi allomanyrol szolo 2004. évi CXXII. torvény
(a tovabbiakban: Péptv.) 7. § (6) bekezdésében kapott
felhatalmazas alapjan — a pénziigyminiszterrel egyetértés-
ben — a kovetkezdket rendelem el:

1.§

E rendelet hatalya kiterjed:

a) Péptv. 1. § (2) bekezdésében, valamint 4/A. §-aban
meghatarozott, e rendelet 2. §-aban szerepl6 feltételeknek
megfelelé munkaltatora, valamint annak a prémiumévek
programban részt vevé munkavallal6jara,

b) a Foglalkoztatasi Hivatalra, valamint a megyei
(févarosi) munkatigyi kézpontokra,

¢) a Foglalkoztataspolitikai és Munkaiigyi Miniszté-
riumra, mint a Munkaerépiaci Alap kezel6jére,

d) az Orszagos Nyugdijbiztositasi Foigazgatosagra,
mint a Nyugdijbiztositasi Alap kezel6jére,

e) a magannyugdijpénztarra, melynek az a) pontban
meghatarozott munkavallal6 tagja.

2.§

(1) Nyugdijjarulék-, nyugdijbiztositasi jarulék-, vala-
mint magannyugdijpénztari tagdij-kiegészités (a tovab-
biakban egyiitt: jarulék-kiegészités) nyujthato a prémium-
évek programhoz, illetve a munka vilagabol vald fokoza-
tos kivonulashoz.

(2) Jarulék-kiegészités akkor nyujthatd, ha a munkal-
tatd munkavallaldinak statisztikai 4lloményi létszama
10%-anak, de legalabb 5 fének a részvételével a Péptv.
4/A. §-dban meghatarozott prémiumévek programot indit,
és ezzel egyidejiileg

a) legalabb 30 f6 munkavallald munkaszerzdését,
illetve munkakoéri feladatait érinté szerkezetatalakitast
— magas mindségli, korszerli termékek gyartasara, vala-
mint szolgaltatd tevékenység végzésére alkalmas, 1j pro-
filt, tevékenységet eredményez6 beruhazast — hajt végre,
vagy

b) legalabb a munkavallaléi 1étszama 10%-anak meg-
feleld, de legalabb 5 s 1étszambdvitést hajt végre.

3.8

(1) A jarulék-kiegészités 0sszege:

a) a programban részt vevének a munkaszerzodés
modositasat kdzvetleniil megeldz6en érvényes havi brutto
munkabére utani, valamint a Péptv. 4/A. § (1) bekezdés
db) pontjaban meghatarozott munkabére utan szamitott
nyugdijjarulék, nyugdijbiztositasi jarulék, illetve magan-
nyugdijpénztari tagdij kiilonbozete,

b) de legfeljebb az igényléskor érvényes, teljes munka-
iddre jard kotelezd legkisebb munkabér kétszerese utan
szamitott nyugdijjarulék, nyugdijbiztositasi jarulék, illet-
ve magannyugdijpénztari tagdij fele.

(2) A jarulék-kiegészités 0sszege a programban részt
vevo munkavallald munkaviszonyanak megsziinéséig, de
legfeljebb 3 évre allapithatd meg.

4.§

(1) A munkatigyi kozpont a munkaltatoval tAmogatasi
szerz6dést kot, amely tartalmazza

a) a munkaltaténal munkaviszonyban allé6 munkaval-
lalok 1étszamat a prémiumévek program inditasanak ido-
pontjaban, valamint a programban részt vevé munkaval-
laloi statisztikai allomanyi létszamot,

b) a prémiumévek programban részt vevd munkaval-
laloknak a programba torténd belépést megeldzo, illetve
az azt kovetden érvényes havi brutté munkabérét, az azok-
hoz kapcsolodo jarulék-kiegészités Osszegét személyen-
kénti bontasban,

¢) a b) pontban szerepld adatok alapjan megallapitott
jarulék-kiegészités Osszegét személyenkénti bontasban és
egylittesen, honapokra lebontva,

d) a munkaiigyi kozpont kotelezettségvallalasat a
nyugdijjarulék-, nyugdijbiztositasi jarulék-kiegészités
Osszegének a Nyugdijbiztositasi Alap felé, illet6leg a tag-
dij-kiegészités dsszegének az érintett magannyugdijpénz-
tar részére torténd atutalasaval kapcsolatos intézkedés
megtételére vonatkozodan,

e) amunkaltato altal vallalt szerkezetatalakitas leirasat,
a végrehajtas hataridejét vagy a 1étszambdvitéssel kapcso-
latos munkaltatoi kotelezettségvallalast arra nézve, hogy a
létesitett munkaviszonyokat egy évig fenntartja,

f) a tamogatasi szerzddésben vallaltak ellendrzésének
modjat, a munkaltatot az e) pontban szerepld kotelezettsé-
gei végrehajtasarol szold beszamolo tartalmat, teljesité-
sének hataridejét, valamint a szerz6dés megszegésének
(2) bekezdésben szerepld kovetkezményeit, tovabba

g) egyéb, a felek altal fontosnak tartott feltételeket.

(2) A munkaiigyi kdzpont a tdmogatasi szerzodésben
foglaltakat — a munkaltatoi beszamolé alapjan — ellendrzi.
Ha a munkaltaté a szerzédésben vallalt kotelezettségeit
neki felréhatd okbol nem teljesiti, a munkaiigyi kdzpont,
illetve a Foglalkoztatasi Hivatal az 5. § (5) bekezdése sze-
rint jar el, ezen tilmenden a munkaiigyi kdzpont hatarozat-
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tal kotelezi a munkaltatot az ok bekdvetkezésétol terjedd
idére megallapitott jarulék-kiegészitésnek a Munkaerd-
piaci Alap foglalkoztatasi alaprésze részére torténd megté-
ritésére.

(3) A munkaiigyi kdzpont eljarasara egyebekben az
allamigazgatasi, illetve a kozigazgatasi eljaras altalanos
szabalyait kell alkalmazni.

5.§

(1) A munkatigyi kdzpont évente november 30-ig meg-
kiildi az altala kotott tamogatési szerzdésben megallapi-
tott, targyévre vonatkozo jarulék-kiegészitésre vonatkozo
adatokat személyenkénti és havonkénti bontasban, vala-
mint Osszesitve a Foglalkoztatasi Hivatal részére.

(2) A Foglalkoztatasi Hivatal az (1) bekezdésben foglalt
adatok Osszesitésével, a Nyugdijbiztositasi Fdigazgato-
sdggal tortént egyeztetést kovetden az 1. § a) pontjaban
meghatarozott, a jarulék-kiegészitésre vald jogosultsaguk-
nak a targyévben torténé megsziinésével érintett munka-
vallaldk utan, a prémiumévek programban torténd részvé-
teliik teljes ideje alatt nyugdijjarulék-, illetve nyugdijbiz-
tositasi jarulék-kiegészités cimén nyujtott tdmogatasok
egylittes 0sszegére vonatkozd megtéritési igényt nyujt be a
Foglalkoztataspolitikai és Munkaiigyi Minisztériumhoz a
targyév december 10-&ig.

(3) A magannyugdijpénztari tagdij-kiegészités vonat-
kozéasaban a Foglalkoztatasi Hivatal a (2) bekezdésben
meghatarozott idépontig kozli a Foglalkoztataspolitikai és
Munkaiigyi Minisztériummal pénztarankénti kimutatas-
ban a magannyugdijpénztari tagdijfizetéssel érintett pénz-
tartag nevét, TAJ-szamat, a magannyugdijpénztar nevét,
cimét, a targyévi prémiumévek programban toltott ideje
iddtartamat (kezd6 és befejez6 idépontjat), a tagdijkiilon-
bozet megallapitasa érdekében figyelembe vett jarulék-
alap, a tagdij, tovabba a tagdijkiilonbdzet 6sszegét.

(4) A Foglalkoztataspolitikai és Munkaiigyi Miniszté-
rium a Foglalkoztatasi Hivatal altal benyujtott igény beér-
kezését kovetd 10 munkanapon belill intézkedik az igé-
nyelt 6sszegeknek a Munkaerdpiaci Alap foglalkoztatasi
alaprészébdl a Nyugdijbiztositasi Alap, illetve az érintett
magannyugdijpénztar részére torténd atcsoportositasarol.
Ezzel egyidejlileg értesiti a magannyugdijpénztarat — tag-
jai vonatkozasaban — a (3) bekezdésben meghatarozott
adatokrol.

(5) A 4. § (2) bekezdésében szerepld esetben a munka-
iigyi kozpont az (1) bekezdés szerinti dsszesités elkészité-
sekor a tamogatasi szerzodésben foglaltakat megszegd
munkaltato, illetve munkavallalé személyérdl téjékoz-
tatast ad a Foglalkoztatasi Hivatal részére, megjellve a
szerz6dés megszegésének idopontjat. A Foglalkoztatasi
Hivatal az igények (2) bekezdés szerinti Osszesitésekor
csak a szerzddésszegés idopontjaig terjedd idészakra meg-
allapitott jarulék-kiegészités Osszegét veszi figyelembe.

6.§

Ez a rendelet 2005. oktober 1-jén 1ép hatalyba.

Csizmar Gabor s. k.,
foglalkoztataspolitikai és munkaiigyi miniszter

A kornyezetvédelmi és viziigyi miniszter
21/20085. (VIIL. 26.) KvVM
rendelete

az egyes tevékenységek és berendezések illékony
szerves vegyiilet kibocsatasanak korlatozasarol sz6l6
10/2001. (IV. 19.) K6M rendelet modositasarol

A kornyezet védelmének altalanos szabalyairol szolo
1995. évi LIII. torvény 89. § (3) bekezdésében, valamint a
110. § (8) bekezdés d), j) és m) pontjaban kapott felhatal-
mazas alapjdn — az érdekelt miniszterekkel egyetértés-
ben — a kdvetkezdket rendelem el:

1.§

Az egyes tevékenységek ¢és berendezések illékony
szerves vegyilet kibocsatasanak korlatozasardl szold
10/2001. (IV. 19.) K6M rendelet (a tovabbiakban: R.) 4. §
(1) bekezdésének a) pontja helyébe a kovetkezd rendel-
kezés 1ép:

[Valamennyi tevékenység végzdinek, illetve berendezés
tizemeltetdinek be kell tartani, az (5)—(7) bekezdésekben
szerepld vegyiiletekre vonatkozo eldirasok figyelembe-
vételével]

»@) a VOC véggaz kibocsatasi hatarértéket ¢s VOC
diffaz kibocsatasi hatarértéket, ha a 2.1. szamua melléklet-
ben az adott tevékenységre, berendezésre csak ezek a
hatarértékek vannak el6irva, tovabba a 2.1. szamua mellék-
letben a tevékenységre vonatkozo egyéb rendelkezéseket;
tobb pontforras esetén a VOC véggaz kibocsatasi hatar-
értéket pontforrasonként kell alkalmazni;”

2.§

Az R. 4. §-a (6) bekezdésének masodik mondata helyé-
be a kovetkezo rendelkezés 1ép:

A kibocsatasi hatarérték az e bekezdésben felsorolt
R jelit VOC vegyiiletek 0sszes tomegére vonatkozik.”
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3.§

Az R. 4. §-a (7) bekezdésének masodik mondata helyé-
be a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

,»A kibocsatasi hatarérték az R 40 jela VOC vegyiiletek
Osszes tomegére vonatkozik.”

4.§

AzR. 4. §-a(9) bekezdésének b) pontja helyébe a kdvet-
kez6 rendelkezés 1ép:

[Azon telephelyen, ahol a rendelet hatdlya ala tartozo
két vagy tobb tevékenységet is végeznek, melyek mindegyi-
kének oldoszer-felhasznalasa meghaladja a 2. szamu mel-
lékletben megallapitott kiiszébértékeket, és e tevékeny-
segeknél nem az (5)—(7) bekezdésekben meghatarozott
VOC tartalmu anyagokat hasznaljak]

,»b) telephelyen beliil terheléskiegyenlitést lehet alkal-
mazni azzal a feltétellel, hogy az egyes tevékenységekre a
2. szamu melléklet hatarértékei alapjan szamitott évi teljes
VOC kibocsatasok dsszegét nem haladhatja meg az egyes
tevékenységek tényleges évi teljes VOC kibocsatasainak
Osszege; e terheléskiegyenlités a telephelyen belil két
vagy tobb lizemeld berendezésben végzett azonos tevé-
kenység esetén is alkalmazhat6.”

5.8

Az R. 9. §-a a kdvetkez6 (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(0) A birsagszadmitas soran a hatarérték felett kibocsa-
tott VOC mennyiséget olyan aranyban kell felosztani az
egyes VOC vegyiiletek kozott, amilyen aranyban azok a
kibocsatott teljes VOC mennyiségben eléfordulnak.”

6.§

Az R. 10. §-a a kovetkezd (6) bekezdéssel egésziil ki,
egyidejiileg a jelenlegi (6) bekezdés szamozasa (7) bekez-
désre valtozik:

»(0) A kornyezetvédelmi hatdsdg az engedély alapjan
miikddd berendezés ilizemeltetdjét 2007. oktober 30-ig
felmenti a 4. § (1) bekezdésben meghatarozott kitelezett-
ségek alol, ha a kiilon jogszabalyban eldirt 1égszennyezett-
ségi hatarértékek betartdsa mellett mds, az elérhetd legjobb
technikdnak megfelel6 modon ér el legalabb akkora kibo-
csatds-csokkenést, mint amennyit a 4. § (1) bekezdésben
eldirt hatarértékek betartasaval elérne.”

7.§

Az R. 2.1. szamu mellékletének ,,Kibocsatasi hatar-
érték: 273,15 K hémérsékletre és 101,3 kPa nyomasra
atszamitva” szovegrésze helyébe a ,,Kibocsatasi hatarér-

ték: véggdz égetésnél a szaraz véggdz 5%-os oxigén-tartal-
mara, 273 K homérsékletre €s 101,3 kPa nyomasra vonat-
kozik” szdvegrész 1ép.

8.§

Az R. 5. szaml mellékletében az ,R40 = maradandd
egészségkarosodast okozhat,” szovegrész helyébe az
,,R40 = a rakkeltd hatas korlatozott mértékben bizonyi-
tott,” szovegrész 1ép.

9.§
E rendelet a kihirdetését kovetd 8. napon 1ép hatalyba.

Dr. Gombos Andras s. k.,
kornyezetvédelmi és viziigyi minisztériumi
politikai allamtitkar

A pénziigyminiszter
28/200S. (VIII. 26.) PM
rendelete

a piacbefolyasolasra utalé magatartasok
vizsgalatakor figyelembe veendo6 koriilményekrol,
az elfogadott piaci gyakorlat megallapitasanak
folyamatarol, valamint a bennfentes informacio
nyilvanossagra hozatalanak jogos érdekbdl torténo
késleltetésével kapcsolatos szabalyokrol

A tbkepiacrdl szold 2001. évi CXX. térvény (a tovab-
biakban: Tpt.) 451. §-a (2) bekezdésének g), r) és s) pont-
jaban kapott felhatalmazas alapjan a kovetkezdket ren-
delem el:

1.§

E rendelet alkalmazésa soran pénziigyi eszkdzon a Tpt.
204. §-anak (5) bekezdésében foglalt fogalmat kell érteni.

2.§

A Pénziigyi Szervezetek Allami Feliigyelete (a tovab-
biakban: Feliigyelet) a Tpt. 202. §-anak a)-b) pontjaban
foglalt magatartasok vizsgalatakor az aldbbi koriilményeket
értekeli:

a) a megbizasok vagy megkotott ligyletek (a tovab-
biakban egyiitt: tigyletek) darabszama és Osszesitett arfo-
lyamértéke mekkora hanyadat képviselik az adott pénz-
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igyi eszkozzel folytatott iigyletek napi forgalménak az
érintett szabalyozott piacon, kiilondsen, ha ezek az iigy-
letek a pénziigyi eszkdz arfolyamanak jelentds valtoza-
sahoz vezetnek;

b) egy adott pénziigyi eszkdzre vonatkozd jelentds
pozicioval rendelkez6 személy vagy szervezet ligylete

ba) a pénziigyi eszkoz,

bb) a pénziigyi eszkdzon alapuld szarmaztatott ligylet,
vagy

bc) apénziigyi eszkoz alapjaul szolgald eszkoz
arfolyamanak, illetve é4rdnak jelentds valtozasat ered-
ményezi-e;

¢) a megkotott ligyletek eredményeznek-e valtozast
a pénziigyi eszkdz tényleges haszonhuzojanak szemé-
lyében,;

d) milyen mértékben tartalmaznak az iigyletek napon
beliil lezart poziciokat, és ezek milyen aranyt képviselnek
a pénziigyi eszkozzel folytatott ligyletek napi forgal-
maban, illetve ennek milyen a hatdsa a pénziigyi eszkoz
arfolyamara;

e) az ligyletek milyen mértékben koncentralédnak egy
rovid idészakra a napi kereskedésen belill, és az igy kiala-
kult &r mennyiben indokolhat6 az addigi piaci folyamatok
alakulasaval,

f) milyen mértékben valtoztatjdk meg a végrehajtas
elott visszavont megbizasok a pénziigyi eszkdzre vonatko-
70 legjobb ajanlati arakat, illetve az ajanlati konyvben sze-
repl6 adatokat;

g) milyen mértékben adnak megbizasokat, illetve haj-
tanak végre ligyleteket, a referencia-arfolyamok, az elsza-
moloarak és az értékelések kialakitasa el6tt, milyen hatas-
sal van ez a pénziigyi eszkOz arara és az a referencia-
arfolyamot, az elszamoloarat, illetve az értékelést hogyan
befolyasolja.

3.8

A Feliigyelet a Tpt. 202. §-anak ¢) pontjaban foglalt
magatartasok vizsgalatakor az alabbi koriilményeket
értékeli:

a) a megbizas adast vagy az ligylet végrehajtasat meg-
el6zden, illetve azt kovetden az érintett személy vagy
szervezet, illetve a veliikk kapcsolatban all6 személy vagy
szervezet altal terjesztett-e hamis vagy félrevezetd infor-
maciot;

b) a megbizas adast vagy az ligylet végrehajtasat meg-
el6zden, illetve azt kovetden sor keriil-e téves, elfogult
elemzés vagy befektetési ajanlés készitésére vagy terjesz-
tésére az érintett személy vagy szervezet, illetve a veliik
kapcsolatban 4116 személy vagy szervezet részérdl.

4.§

(1) A Feliigyelet a kovetkezd tényezoket veszi figye-
lembe a konkrét piaci gyakorlat elfogadhatosaganak elbi-
ralasakor:

a) mennyire atlathatod az érintett piaci gyakorlat a piac
szerepl6i szamara;

b) sziikség van-e a piaci folyamatok, valamint a kinalat
¢és a kereslet megfelel6 egymasra hatdsanak védelmére;

¢) az érintett piaci gyakorlatnak a piac likviditasara,
illetve hatékonysagara gyakorolt hatasa;

d) milyen mértékig veszi figyelembe az érintett piaci
gyakorlat az érintett piac kereskedési mechanizmusat és
milyen mértékig teszi lehetdvé a piaci szereplok szamara,
hogy az e gyakorlat altal eredményezett 0j helyzetre meg-
felelden és id6ben reagaljanak;

e) veszélyt jelent-e az €rintett piaci gyakorlat a K6zos-
ségen beliili, az érintett pénziigyi eszk6zhoz kapcsolddd
piacok integritdsa szempontjabol;

f) mi volt az eredménye az érintett piaci gyakorlat Fel-
iigyelet altali vagy mas hatdsag altali vizsgalatanak, kiilo-
ndsen arra vonatkozdan, hogy az érintett piaci gyakorlat
megsértette-e a piaci visszaélés megeldzését célzo szaba-
lyokat és szabalyzatokat, illetve valamely magatartasi
kodexet, akar a szoban forgd piacon, akar a szoban forgod
piachoz kdzvetleniil vagy kdzvetve kapcesolodo, tagallami
piacokon;

g) az érintett piac szerkezeti sajatossagai, kiilonosen,
hogy szabalyozott-e vagy nem, a kereskedés targyat képe-
z0 pénziigyi eszkozok és a piaci szerepldk tipusa, bele-
értve, hogy milyen mértékii a kisbefektetok részvétele az
érintett piacon.

(2) A Feliigyelet az (1) bekezdés b) pontjaban foglaltak
sziikségességének megitélésekor kiilondsen a 6 piaci jel-
lemz6k figyelembevételével elemzi az érintett piaci gya-
korlat hatasat, igy az érintett piaci gyakorlat megvalositasa
el6tti konkrét piaci feltételek, az egy kereskedési napon
regisztralt sulyozott atlagar, illetve a napi zaroar tiikrében.

5.8

(1) A Tpt. 203. §-a (2) bekezdése b) pontjanak alkalma-
zasa érdekében a Feliigyelet egy adott piaci gyakorlat elfo-
gadhatdsagarol szo16 hatarozatat haladéktalanul, de legké-
sObb a hatarozat meghozatalat kdveté munkanapon hon-
lapjan kozzéteszi, és kozli az Eurdpai Ertékpapirpiaci
Szabalyozok Bizottsagaval, ismertetve az érintett gya-
korlat fobb jellemzdit is.

(2) A kozzététel kiterjed azon tényezok ismertetésére,
amelyeket az érintett gyakorlat elfogadhatosaganak elbira-
lasa soran figyelembe vettek, kiillondsen abban az esetben,
ha kiillonboz6é kovetkeztetések sziilettek ugyanannak a
piaci gyakorlatnak a kiilonb6z6 tagallamok piacain valo
elfogadhatdsagarol.

(3) A Feliigyelet rendszeresen feliilvizsgalja azokat a
piaci gyakorlatokat, amelyeket korabban -elfogadott,
figyelembe véve kiilondsen az érintett piacon bekdvetke-
zett jelentés valtozasokat, igy a kereskedési szabalyok
vagy a piac miikodését elsegitd infrastruktura valtozasait.
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6. §

A Feliigyelet a piaci gyakorlat elfogadésa el6tt, illetve
egy korabban elfogadott piaci gyakorlat el nem fogadott
piaci gyakorlattd mindsitése eldtt kikéri a piaci szereplok,
az érintett hatosagok és sziikség esetén mas tagallam fel-
igyeleti hatosaganak véleményét.

7.§

A 6. §-ban meghatarozott, a piaci gyakorlat mindsité-
sével kapcsolatos egyeztetés a folyamatban 1évo hatosagi
ellendrzés befejezéséig felfiiggesztheto.

8.§

(1) A korabban elfogadott piaci gyakorlatot csak a
6. §-ban foglalt egyeztetés lefolytatasat kovetden a
Feliigyelet altal hozott hatarozatban lehet el nem fogadott
piaci gyakorlatnak mindsiteni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett hatarozatat a Feliigyelet
haladéktalanul, de legkésdbb a hatdrozat meghozatalat
kovetd munkanapon honlapjan kozzéteszi, és kozli az
Eurdpai  Ertékpapirpiaci Szabalyozok Bizottsagaval,
ismertetve az érintett gyakorlat fobb jellemzdit is.

9.§

A Tpt. 203. §-anak (4) bekezdése szempontjabol jogos
érdeknek mindsiil kiilon6sen, ha

a) a bennfentes informacié kozzététele hatranyosan
érinti a folyamatban 1évo targyalasok kimenetelét — kiilo-
nosen, ha a targyalasra a fizetésképtelenség elkeriilése
érdekében keriilt sor — és az informacid félrevezeto kovet-
keztetést eredményezne,

b) a kutatds vagy fejlesztés eredményének idd eldtti
nyilvanossagra hozatala veszélyezteti a tarsasag, illetve a
részvényesek érdekeit, vagy az informdacié félrevezetd
kovetkeztetést eredményezne,

¢) a kibocsato igazgatosaga dontésének érvényességé-
hez a kozgyiilés vagy a feliigyeld bizottsag jovahagyasa
sziikséges és az informacio jovahagyas eldtti nyilvanos-
sagra hozatala félrevezetd kovetkeztetést eredményezne,

d) az informacié hidnyos és nyilvanossagra hozatala
félrevezetd kovetkeztetést eredményezne.

10. §

Ez a rendelet a kovetkezd unids jogi aktusoknak vald
megfelelést szolgalja:

a) a Bizottsag 2003. december 22-i 2003/124/EK
iranyelve a 2003/6/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irany-

elvnek a bennfentes informacid meghatarozasa és kozzété-
tele, valamint a piaci manipulacié meghatdrozasa tekinte-
tében torténd végrehajtasarol, és

b) a Bizottsag 2004. aprilis 29-1 2004/72/EK iranyelve
a2003/6/EK eurdpai parlamenti és tanicsi iranyelvnek az
elfogadott piaci gyakorlatok, az arualapt szarmaztatott
igyletekre vonatkozé bennfentes informacié fogalom-
meghatarozasa, a bennfentesek jegyzékének Gsszeallitasa,
a vezetdi ligyletek bejelentése és a gyanus tigyletek beje-
lentése tekintetében torténd végrehajtasarol.

11.§

Ez a rendelet a kihirdetését kovetd harmadik napon 1ép
hatalyba.

Dr. Veres Janos s. k.,
pénziigyminiszter

lll. rész HATAROZATOK

A Miniszterelnok hatarozatai

A Miniszterelnok
60/2005. (VIII. 26.) ME
hatarozata

az Orszagos Statisztikai Tanacs tagjanak
megbizasarol

A statisztikarol szolo 1993. évi XLVI. torvény 7. §
(4) bekezdése alapjan — a Kozponti Statisztikai Hivatal el-
noke eldterjesztésére —

dr. Ulicska Laszlot, az Ifjusagi, Csaladiigyi, Szocialis és
Esélyegyenldségi Minisztérium Fejlesztés-koordinacios
Fdosztalya foosztalyvezet6-helyettesét — a 2005. decem-
ber 31-ig terjedd idGtartamra —

az Orszagos Statisztikai Tandcs tagsagi teenddinek
ellatasaval megbizom.

A miniszterelnok helyett:

Kiss Péter s. k.,
a Miniszterelnoki Hivatalt vezeté miniszter
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Helyesbités: A Magyar Kozlony 2005. évi 107. szaméaban kihirdetett, az Utravalé Osztondijprogramrél szolo 152/2005. (VIIL. 2.) Korm. rendelet

— 3. § (5) bekezdésének a) pontja helyesen:

,,a) az Ut a kozépiskolaba ¢s az Ut az érettségihez 6sztondijak esetében a pedagdgus végzettséggel rendelkezd személy, valamint a miikodo tanoda tana-
ra;”

— 12. § 7. a) pontja helyesen:

,»,a) atanulo adatai: csaladi és utoneve(i), sziiletési helye és ideje, anyja sziiletési csaladi és utoneve(i), lakohelye, tartdzkodasi helye, elérhetésége (kiilo-
nosen telefonszam, e-mail), a 3. § (1)—(4) bekezdésében, valamint a 6. § (1) bekezdésének a)—e) pontjaban meghatarozott adatok;”

(Kézirathiba)
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Tisztelt Eldfizetok!

Tajékoztatjiuk Onéket, hogy a kiadonk terjesztésében levi lapokra és elektronikus kiadvanyokra sz6l6 eldfizetésiiket folyamatosnak
tekintjiik. Csak akkor kell valtozdast bejelenteniiik a 2005. évre vonatkozo eldfizetésre, ha a példanyszamot, esetleg a cimlistdt
maddositjak, vagy uj lapra szeretnének eldfizetni (pontos szdllitasi, név- és utcacim-megjeloléssel).

Az esetleges maodositast sziveskedjenek levélben vagy faxon megkiildeni.

Felhivjuk szives figyelmiiket, hogy a lapszallitdsrol kizarolag az eldfizetési dij beérkezését kovetoen intézkediink. Fontos, hogy az
eldfizetési dijakat a megadott 10300002-20377199-70213285 sz. szamldra utaljak, illetve a kiado dltal kikiildott készpénz-dtutaldsi
megbizdson fizessék be.

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

A 2005. évi elofizetési dijak

(Az arak az afat tartalmazzak.)

Magyar Kézlony 89 148 Ft/év | Kozlekedési Ertesité 22 080 Ft/év
Hivatalos Ertesit6 13 248 Ft/év | Kulturalis KozIony 17 112 Ft/év
Hatarozatok Tara 20 424 Ft/év | Kiilgazdasagi Ertesitd 17 940 Ft/év
Onkormanyzatok Kozlénye 4968 Ft/év | Munkaiigyi Ko6z16ny 13 800 Ft/év
Az Alkotmanybirosag Hatarozatai 17 112 Ft/év | Oktatasi Kozlony 19 872 Ft/év
Banyaszati Kozlony 4 416 Ft/év | Pénziigyi Kozlony 27 600 Ft/év
Beliigyi Kozl6ny 22 908 Ft/év | Statisztikai Kozlony 11 868 Ft/év
Egészségbiztositasi Kozlony 19 044 Ft/év | Szocidlis K6z16ny 14 076 Ft/év
Egészségiigyi Kozlony 23 736 Ft/év | Turisztikai Ertesité 10 488 Ft/év
Ellen6rzési Figyeld 3036 Ft/év | Ugyészségi Kozlony 5796 Ft/év
Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesztési Ertesitd 16 560 Ft/év | Magyar Kozigazgatas 8 556 Ft/év
Gazdasagi KozIony 21 528 Ft/év | Nemzeti Kulturalis Alapprogram Hirlevele 4 416 Ft/év
Hirkdzlési Ertesitd 5796 Ft/év | |

Ifjusagi és Sport Ertesitd 4416 Ft/év | Elet és Tudomany 9936 Ft/év
Igazsagiigyi KozIony 14 352 Ft/év | L'udové noviny 2 484 Ft/év
Informatikai és Hirkozlési Kozlony 19 872 Ft/év | Neue Zeitung 4 140 Ft/év
Kérnyezetvédelmi és Viziigyi Ertesitd 13 524 Ft/év | Természet Vilaga 5520 Ft/év
Kozbeszerzési Ertesits 94 700 Ft/év  Valdsig 6 624 Ft/év

Kibévitett Cégkozlony CD
2005 januarjatol — el6fizetdi jelzések alapjan — az elektronikus Cégkozlony olyan teriiletekkel boviil, amelyeket az tizleti kdrnyezetben miikodd
felhasznalodink jelentds hanyada a naprakész informacidszolgaltatas alapvetd részének tekint és igényel.
A tovabbra is heti rendszerességgel megjelend lemez a Cégkozlony hatalyos és hiteles céginformacios adatbazisan kiviil ezutan a Kézbeszerzési
Ertesit és a Versenyfeliigyeleti Ertesité cimii hivatalos lapok informécioit is tartalmazni fogja.
A kibdvitett CD 2005. évi éves elofizetési dija: 25%-os afaval 111 900 Ft, fél évre 55 950 Ft.

A 32 éves “jlyélanéesadﬁ hagyomanyait viszi tovabb 2005 januarjatol a Jogtanacsadé.

Az 1j név és formatum olvasoink igényei alapjan kibdvitett tartalmat, Gj rovatokat és nagyobb oldalterjedelmet is takar.
Szerz6ink ezutan is olyan elismert szakemberek lesznek, akik elméleti és gyakorlati kérdésekben egyarant jartasak, a témavalasztasban pedig to-
vabbra is szem el6tt tartjuk olvasoink kivansagait.

Az uj Jogtanacsadé 2005. évi éves eldfizetési dija: 5796 Ft afdval, fél évre 2898 Ft afaval.

A HIVATALOS CD JOGTAR hatslyos jogszabalyok hivatalos szamitogépes gyiijteményének 2005. évi éves eldfizetési dijai:
(Araink az afat nem tartalmazzak.)

Onallo valtozat 72000 Ft | 25 munkahelyes halozati valtozat 186 000 Ft
5 munkahelyes halozati valtozat 120 000 Ft | 50 munkahelyes halozati valtozat 249 600 Ft
10 munkahelyes halozati valtozat 150 000 Ft ' 100 munkahelyes halozati valtozat 436 800 Ft

Egyszeri belépési dij: 7200 Ft.

Facsimile Magyar Ko6zlony. A hivatalos lap 2005-6s évfolyama jelenik meg CD-n az eredeti kiilalak megérzésével, de konnyen kezelhetSen.
Hatalyos jogszabalyok online elérése: a naponta frissitett adatbazis az interneten keresztiil érhetd el a www.mhk.hu cimen. Tovabbi informacio6
kérhet6 a 06 (80) 200-723-as zoldszamon.

Szerkeszti a Miniszterelnoki Hivatal, a Szerkeszt6bizottsag kozremitkodésével.

I\ O
— A SzerkesztGbizottsag elnoke: dr. Pulay Gyula. A szerkesztésért felelds: dr. Miiller Gyorgy. Budapest V., Kossuth tér 1-3.
— Kiadja a Magyar Hivatalos Kozlonykiado. Felelds kiado: dr. Kodela Laszlé elnok-vezérigazgato.
_2 Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6. Telefon: 266-9290.
El6fizetésben megrendelhetd a Magyar Hivatalos K6zlonykiadonal
Budapest VIIL, Somogyi Béla u. 6., 1394 Budapest 62. Pf. 357, vagy faxon 318-6668.
[ep]
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El6fizetésben terjeszti a Magyar Hivatalos K6zl6nykiado a FAMA Rt. kozremilkodésével. Telefon/fax: 266-6567.

Informacio: tel.: 317-9999, 266-9290/245, 357 mellék.

Példanyonként megvasarolhat6 a kiadéo Budapest VIII., Somogyi B. u. 6. (tel./fax: 267-2780) szam alatti k6zlonyboltjaban, illetve
megrendelhetd a www.mhk.hu/kozlonybolt internetcimen.

2005. évi éves eldfizetési dij: 89 148 Ft. Egy példany ara: 184 Ft 16 oldal terjedelemig, utana +8 oldalanként +161 Ft.

A kiado6 az eldfizetési dij évkozbeni emelésének jogat fenntartja.
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