23/2002. (V. 9.) EiM rendelet

az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol

Az egészségiigyrél szold 1997. évi CLIV. toérvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 247. §-a (2)
bekezdésének 0) és p) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan - Gsszhangban a 2002. évi VI. térvénnyel
kihirdetett, az Eurdpa Tanacsnak az emberi 1ény emberi jogainak és méltosaganak a biologia és az
orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténd védelmérél szoldo Oviedoi Egyezmény, valamint az
Egyezménynek az emberi 1ény klonozasanak tilalmarol szolo Kiegészitd Jegyzokonyve rendelkezéseivel,
tovabba figyelemmel az Orvosok Vilagszdvetsége altal elfogadott Helsinki Nyilatkozatra - a kdvetkezOket
rendelem el:

1. § (1)* E rendelet el6irasait kell alkalmazni minden emberen végzett orvostudomanyi kutatasra (Eiitv.
157. §, a tovabbiakban: kutatas). Vizsgalati készitmény €s orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgalata esetén
kiilon jogszabaly rendelkezései az iranyaddak. Orvostudomanyi kutatdsnak mindsiil kiilondsen

a) a diagnosztikus, terapias, megel6zési és rehabilitacios eljarasok tokéletesitésére, 0j eljarasok
kidolgozasara, valamint a betegségek koroktananak és korlefolyasanak jobb megértésére iranyuld,

b) a genetikai,

C) az ¢é16 emberbdl vagy halottbdl eltavolitott sejtekkel, sejtalkotorésszel, szovettel, szervvel, testrésszel
végzett,

d) az epidemiologiai,

e) a kdzegészségiigyi-jarvanyligyi érdekbdl végzett,

f)?

g) az ivarsejten, embrion végzett
kutatas.

(2)-Q)*

2. § (1) E rendelet alkalmazasaban

a)* beleegyezd nyilatkozat: a vizsgalatban résztvevd cselekvéképes személynek az Eiitv. 159. § (1)
bekezdés €) pontja  szerinti  nyilatkozata, illetve  korlatozottan  cselekvOképes  kiskora  és
cselekvOképességében az egészségiigyi ellatassal Osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint
valamely vagyoni jellegli ligycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vagy cselekvOképtelen személy
esetén az Eiitv. 159. § (4) bekezdés d) pontja szerinti nyilatkozat;

b) kutatasi terv: a kutatas céljait, tervezett menetét, modszereit, statisztikai szempontjait és szervezési
kérdéseit tartalmazd, az e rendeletben foglaltak szerint elézetesen elkészitett dokumentacio; ideértve annak
tovabbi valtozatait és modositasait;

c)°

d) nem kivanatos esemény: a kutatasban résztvevd egészségi allapotaban bekdvetkezett kedvezdtlen
valtozas, amely nem sziikségszertien kdvetkezik az alkalmazott kezelésbol;

e) sulyos, nem kivanatos esemény: olyan nem kivanatos esemény, amely az életet veszélyezteti, korhazi
kezelést tesz sziikségessé, illetleg azt meghosszabbitja, maradandé egészségkarosodast, fogyatékossagot,
velesziiletett rendellenességet, sziiletési hibat vagy halalt okoz;

f)e

g) kutatasi koordinator: tobb kozpontban végzett kutatas esetén a kutatds dsszehangolasdval megbizott
kutato;

h)’ nem kereskedelmi kutatds: ipari, kereskedelmi, szolgaltatd vallalkozasoktol fiiggetlen kutatok altal
folytatott kutatas, amely még kozvetetten sem szolgalja a megbizo anyagi haszonszerzését és

ha) amelynek megbizdja fiiggetlen kutatd vagy nonprofit szervezet, igy kiilondsen oktatasi intézmény,
finanszirozott egészségligyi szolgaltato, kozfinanszirozott kutatdintézet, tarsadalmi szervezet,

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

hc) a kutatasbol szarmazo6 adatok a ha) pont szerinti megbizé tulajdonaba keriilnek,

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

i)

(2)* Az (1) bekezdésben foglaltakon tul e rendelet alkalmazasaban az Eiitv.-ben, valamint az emberen
végzett orvostudomanyi kutatdsok engedélyezési eljarasanak szabalyairdl sz616 kiilon jogszabalyban foglalt
fogalommeghatarozasokat kell figyelembe venni.

A kutatdasban résztvevd személy védelme

created by free version of
0 DociFreezer


http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0200023.EUM#lbj1param
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0200023.EUM#lbj2param
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0200023.EUM#lbj3param
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0200023.EUM#lbj4param
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0200023.EUM#lbj5param
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0200023.EUM#lbj6param
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0200023.EUM#lbj7param
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0200023.EUM#lbj8param
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0200023.EUM#lbj9param
http://www.docufreezer.com/?df-dlabel

3. § (1) Kutatasba cselekviképes személyt bevonni akkor lehet, ha biztositott az Eiitv. 159. §-anak (1)-(3)
bekezdéseiben meghatarozott feltételek, illetve az e rendeletben eldirt kovetelmények teljesitése.

(2) A kutatas a résztvevé szamara nem helyettesitheti az orvos-szakmai szempontbdl sziikséges, a
megbetegedések megeldzését, korai felismerését, gyogykezelését szolgald vizsgélatok, beavatkozasok
elvégzését.

(3) Ha a kutatasba reproduktiv koru személyeket terveznek bevonni, a kutatas tervezése, engedélyezése, a
résztvevok tajékoztatasa soran kiemelt figyelmet kell forditani a kutatdsnak a nemz4- és fogamzoképességre,
a kutatasba torténé bevalasztaskor esetleg fennallo, vagy késobbi terhességre, az embridé vagy magzat
egészségére gyakorolt hatasara.

(4) A Kkutatast ugy kell tervezni és lefolytatni, hogy minimalizalja a kutatasban résztvevd személy
esetleges karosodasat, fajdalmat, félelmét és szorongasat. A résztvevd személy életkordhoz, egészségi
allapotahoz kapcsoloddé minden eldre lathatd kockazatot figyelembe kell venni a kutatds tervezésénél és az
ellendrzésénél.

(5) A résztvevd személy egészségi allapotat a kutatds megkezdése el6tt, a kutatas soran folyamatosan és
azt kdvetden gondosan ellendrizni és dokumentalni kell.

(6)™ A kutatasba résztvevoként elsGsorban az egészségiigyi intézményben ellatott betegeket lehet bevonni.
A résztvevok toborzasara felhivas - az egészséges onkéntesek kivételével - kizardlag orvosokhoz intézhetd, a
kutatas céljanak, modszereinek, a bevalasztandd résztvevok korének pontos megjelolésével. Egészséges
onkéntesek toborzasa nyilvanos kozlésre szant eszkdzzel torténhet, a toborzasi felhivasnak egyértelmiien
tartalmaznia kell, hogy az egészséges Onkéntesek bevonasara vonatkozik. A toborzasi felhivas nem lehet
reklamcélu. A toborzasi felhivas tervezett szovegét és a toborzasi modszer ismertetését a kutatas hatosagi
engedélyezése, illetve szakmai-etikai véleményezése iranti kérelemhez csatolni kell. A kozzétett toborzasi
felhivasban a hatosagi engedély meglétére utalni kell. A toborzas engedélyezett modszerétdl és szovegétol
vald eltérés esetén az engedély modositasat kell kezdeményezni.

(7) A résztvevo részére a kutatdsban torténd részvétellel kapcsolatos jovedelem kiesésének, tovabba az
utazassal Osszefiiggésben ténylegesen felmeriilt és igazolt - tarsadalombiztositasi jogviszony alapjan nem
fedezett - koltségeinek megtéritésére koltségtérités fizethets. A résztvevod részére egyéb juttatas vagy dij - az
egészséges Onkénteseken végzett kutatas kivételével - nem adhato.

A résztvevo tajékoztatdasa, beleegyezés a kutatasba

4. § (1) A kutatasba bevonni kivant cselekvoképes személyt a kutatas vezetOje vagy az altala kijelolt, a
kutatasban kozremiikoddé orvos szoban ¢€s irasban magyar nyelven, a beteg szdmara érthetd modon
tajékoztatja az Eiitv. 159. §-anak (3) bekezdésében foglaltakrol.

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

(3) A tajékoztatast és a beleegyezést - killon iven - irasba kell foglalni. Az irasos tajékoztatd és a
tovabba egy-egy példanyat a résztvevének at kell adni.

(4) Az irasos tajékoztato legalabb a kovetkezOket tartalmazza:

a) a kutatds azonosito adatait,

b) a kutatis kisérleti jellegére valo utalast, a kutatds céljat, varhatd id6tartamat, a bevonni kivant
személyek szamat, a kutatads menetét, a tervezett beavatkozasok jellegét, gyakorisagat,

c) a résztvevd rendelkezésére allo egyéb, elfogadott kezelési lehetGségeket, valamint tajékoztatast arra
vonatkozoan, hogy kutatas a mar megkezdett kezelésének megszakitasat jelentheti, és a megkezdett kezelés
megszakitasanak milyen kovetkezményei lehetnek a résztvevo szamara,

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

e) az ésszeriien varhato elényok leirdsat, vagy ha a résztvevd szamara elény a kutatdsbol nem varhato,
ennek a ténynek a kozlését,

f) az egyes kezelési csoportokba torténd véletlenszeri besorolas szdzalékos valosziniiségét,

0)" a résztvevd szamara a kutatassal sszefiiggé kar bekovetkezése, illetve személyiségi jog megsértése
esetén nyujtando kezelésre, kartéritésre és sérelemdijra [Eiitv. 164. § (2) bekezdés] és kartalanitasra [Efitv.
164. § (1) bekezdés] torténd utalast, az Eiitv. 164. §-anak (2) bekezdés szerinti felelsségbiztosito
megnevezését, elérhetdségét,

h) a résztvevd szamara a kutatasban valo részvételért jard koltségtéritést, ha van ilyen,
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i) arra vonatkoz6 figyelemfelhivast, hogy a beleegyezés 6nkéntes és befolyasolastol mentes, azt barmikor
akar szdban, akar irdsban indokolds nélkiil vissza lehet vonni anélkiil, hogy ebbdl a résztvevonek hatranya
szarmazna,

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

K)? a_kutatds megkezdéséhez sziikséges szakhatdsagi dllasfoglalast add etikai bizottsdg megnevezését,
tovabbd az IKEB elnokének és a 12. § (5) bekezdése szerinti fiiggetlen orvosnak nevét és elérhetoséget.

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

a) a kutatas azonosit6 adatait,

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

€) a kutatds vezet6jének, illetve a tdjékoztatast végz6 személynek a nevét, beosztasat, munkakore
megnevezeését,

d)* a résztvevd azonositd adatait (név, anyja neve, sziiletési hely és id6, TAJ szam, lakcim), korlatozottan
cselekvOképes kiskoru és cselekvOképességében az egészségligyi ellatdssal Osszefliggd jogok gyakorlasa
tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli iigycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vagy
cselekvOképtelen résztvevd esetén a hozzajarulast add torvényes képviseld azonositd adatait is,

e)* annak kijelentését, hogy a résztvevé - korlatozottan cselekvoképes kiskort és cselekvoképességében
az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegii
tigycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vagy cselekvOképtelen résztvevd esetén a toérvényes
képviselé is - a kutatdsban torténd részvételre vonatkozd beleegyezését az (1) bekezdésben foglalt
tajékoztatast kovetden, onként, befolyastdol mentesen adja, annak tudataban, hogy az barmikor, széban vagy
irasban, indokolas nélkiil visszavonhato,

f) a beleegyez6 nyilatkozat alairdsanak datumat,

0) a kutatas vezet6jének vagy a tajékoztatast adonak az alairasat,

h) a beleegyez6 nyilatkozatot tevd, valamint a (7) bekezdés szerinti esetben a tanu alairasat.

(6)= A tajékoztatast addo személy és a résztvevé - korlatozottan cselekvOképes kiskort és
cselekvOképességében az egészségiigyi ellatassal Osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint
valamely vagyoni jellegii igycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vagy cselekvéképtelen résztvevod
esetén a torvényes képviseld is - a (4) bekezdés szerinti irasos tajékoztatot is kézjegyével latja el.

(7)°*Ha a kutatasba bevonni kivant személy, illetve korlatozottan cselekvéképes kiskort és
cselekvOképességében az egészségiigyi ellatassal Osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint
valamely vagyoni jellegli ligycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vagy cselekvOképtelen személy
esetén a torvényes képvisel6 nem tud olvasni, a beleegyez6 nyilatkozathoz sziikséges tajékoztatas
megadasanal két fiiggetlen tanu egyiittes jelenlétét kell biztositani. A tanik a beleegyezd nyilatkozat
alairasaval igazoljak, hogy a vizsgalatba bevonni kivant személy, illetve térvényes képviseldje szamara
minden lehetséges informaciot megadtak, és a bevonni kivant személy és/vagy torvényes képviseldje
onkéntesen és befolyasolastol mentesen adta meg a beleegyez6 nyilatkozatat.

(8) Amennyiben a kutatds soran a kutatassal kapcsolatban olyan 1j, 1ényeges informacié valik ismertté,
amely érinti az irdsos tijékoztatoban foglaltakat, az engedély modositasat kell kezdeményezni a 13. §-ban
foglaltaknak megfeleléen. A modositott irdsos tajékoztatonak megfeleléen a résztvevot ismételten
tajékoztatni kell, és irasbeli beleegyezését kell kérni a kutatas folytatasahoz.

4/A. §“ (1) Amennyiben a kutatds soran a kiilon jogszabalyban meghatarozott humangenetikai vizsgalat
céljabol mintat vesznek, errdl a résztvevot kiilon tajékoztatni kell. A tajékoztatasnak ki kell terjednie arra is,
hogy a résztvevonek jogaban all a mintavételt kiilon is visszautasitania, ez esetben a tovabbiakban a vele
kapcsolatos genetikai adatokat még anonim moédon sem lehet felhasznalni. A mintavétel elutasitasa nem
képezi a résztvevo részvételének akadalyat a kutatds tovabbi részében. A mintavételrdl sz616 tajékoztatast és
az abba val6 beleegyezést kiilon dokumentumba kell foglalni.

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

a) a mintavétel céljarol, mennyiségi és mindségi részleteirdl,

b) a vizsgalat elvégzésének vagy elmaradasanak elonyeirdl és kockazatairol,

C) a lehetséges eredménynek az érintettet és kozeli hozzatartozoit érintd esetleges kovetkezményeirdl,

d) a genetikai minta és adat tarolasanak modjairol, id6tartamarol, a kiilonb6z6 formaban tarolt genetikai
mintak, tovabba adatok azonosithatésaganak lehetdségeirdl,

e) a résztvevé egyéb nyilatkozata hianyaban a genetikai minta archivalt gylijteménybe valo bekeriilésérol,
a tarolt genetikai mintak esetleges tovabbitasardl,

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

g) arrdl, hogy donthet az altala szolgaltatott minta biobankban torténé elhelyezésérdl, illetve az elhelyezés
maddjarol, igy lehetdség van a minta

ga) személyazonosito adatokkal egyiitt torténé tarolasara,
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gb) kodolt formaban vald elhelyezésére,

gc) pszeudonimizalt, azaz olyan formaban vald elhelyezésére, amelynél a személyazonositd adatot
helyettesit6 kodot a vizsgalati alany kizardlagos rendelkezésére bocsatottak,

gd) anonimizalt, azaz olyan forméaban torténd elhelyezésére, amikor a vizsgalati alanyra vonatkozd dsszes
személyazonositd adatot személyazonositasra alkalmatlanna tették.

(3) A résztvevot tajékoztatni kell arrdl is, hogy donthet a biobankban elhelyezett minta tovabbi kutatasban
torténd részvételérdl is. Ebben az esetben a résztvevonek nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintajanak - a
mintavétel els6dleges célja szerinti - diagnosztikus, kizardlag kutatasi célu, vagy barmely, azaz diagnosztikus
és kutatasi céli felhasznalasahoz jarul-e hozza.

4/B. §¢ (1) Amennyiben a kutatds soran humangenetikai vizsgalat miatt mintat vesznek, errdl kiilon
beleegyezési nyilatkozatot kell késziteni.

(2) A résztvevo beleegyezd nyilatkozata legalabb a kovetkezoket tartalmazza:

a) a kutatas azonosito adatait;

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

€) a kutatds vezetGjének, illetve a tajékoztatast végzé személynek a nevét, beosztisat, munkakore
megnevezését;

d)® a résztvevo azonosito adatait (nevét, sziiletési helyét és idejét), korlatozottan cselekvéképes kiskoru és
cselekvOképességében az egészségiigyi ellatassal Osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint
valamely vagyoni jellegii igycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vagy cselekvéképtelen vizsgalati
alany esetén az Eiitv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult személy (a tovabbiakban: nyilatkozattételre
jogosult személy) azonosito adatait is;

e)? annak a kijelentését, hogy a résztvevo - korlatozottan cselekvéképes kiskort és cselekvéképességében
az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegii
iigycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vagy cselekvéképtelen vizsgalati alany esetén a
nyilatkozattételre jogosult személy - a genetikai vizsgalatban torténd részvételre vonatkozd beleegyezését a
4/A. §-ban foglalt tajékoztatast, vagy az arrdl vald lemondast kovetden onként, befolyastol mentesen adja,
annak tudataban, hogy az barmikor, széban vagy irasban, indokolas nélkiil visszavonhatd;

f) a hozzajarulast a tajékoztatoban megjelolt mennyiségii és mindségli minta vételéhez és a résztvevd
adatainak felhasznalasahoz;

g) a mintak kezelésének modjarol szolo nyilatkozatot arrdl, hogy donthet az altala szolgaltatott minta
biobankba torténd elhelyezésérdl, illetve az elhelyezés modjardl, igy lehetéség van a minta

ga) személyazonosito adatokkal egyiitt torténd tarolasara,

gb) kodolt formaban vald elhelyezésére,

gc) pszeudonimizalt, azaz olyan formaban vald elhelyezésére, amelynél a személyazonosité adatot
helyettesitd kodot a vizsgalati alany kizar6lagos rendelkezésére bocsatottak,

gd) anonimizalt, azaz olyan forméaban torténd elhelyezésére, amikor a vizsgalati alanyra vonatkoz Gsszes
személyazonositd adatot személyazonositasra alkalmatlanna tették;

h) a résztvevé nyilatkozatat a biobankban elhelyezett minta tovabbi kutatasban torténd részvételérdl;
ebben az esetben a résztvevonek nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintajanak - a mintavétel elsddleges célja
szerinti - diagnosztikus, kizarolag kutatisi célu, vagy barmely, azaz diagnosztikus és kutatasi célu
felhasznalasahoz jarul-e hozza;

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

j) az esetleges jov6beni megkereséshez vald hozzajarulast, vagy annak kizarasat;

k) a beleegyez6 nyilatkozat alairasdnak datumat;

1) a kutatas vezet6jének vagy a tajékoztatast adonak az alairasat;

m) a beleegyez6 nyilatkozatot tevé alairasat.

Korlatozottan cselekvéképes kiskoru és cselekviképességében az egészségiigyi elldatdssal
osszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegii iigycsoport
tekintetében részlegesen korldatozott és cselekvoképtelen személy bevondsa a kutatdisba*

5. § (1)2Ha a kutatasba - az Eiitv. 159. §-d4nak (4) és (5) bekezdéseiben meghatarozott feltételek
betartdsdval - korlatozottan cselekvéképes kiskoru és cselekvOképességében az egészségligyi ellatassal
Osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli ligycsoport tekintetében
részlegesen korlatozott személyt vonnak be, akkor mind a korldtozottan cselekvoképes kiskora és
cselekvOképességében az egészségiigyi ellatassal Osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint
valamely vagyoni jellegii ligycsoport tekintetében részlegesen korlatozott személyt, mind a tdrvényes
képviseldjét tajékoztatni kell a 4. §-ban foglaltaknak megfelelen.
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(2)® A kutatas csak akkor végezheté korlatozottan cselekvOképes kiskora és cselekvéképességében az
egészségligyl ellatassal Osszefliggd jogok gyakorldsa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegii
iigycsoport tekintetében részlegesen korlatozott személyen, ha mind a korlatozottan cselekvdéképes kiskoru és
cselekvOképességében az egészségiigyi ellatassal Osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint
valamely vagyoni jellegli tigycsoport tekintetében részlegesen korlatozott személy, mind térvényes
képviseldje beleegyezését adta. A beleegyezd nyilatkozatot mind a korlatozottan cselekvéképes kiskoru és
cselekvoképességében az egészségiligyi ellatassal Osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint
valamely vagyoni jellegli iigycsoport tekintetében részlegesen korlatozott személynek, mind tdrvényes
képviseldjének ala kell irnia.

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

(2) Az Eiitv. 16. §-anak (1)-(2) bekezdése szerinti személyt a 4. §-ban foglaltaknak megfeleléen kell
tajékoztatni. Ezen tilmenden a cselekvoképtelen személyt is - itél6képességének megfelelden - tajékoztatni
kell minden, a kutatas szempontjabdl fontos koriilményrol, annak kockazatarol és kedvezd vagy kedvezdtlen
hatasarol. A kiskoru tajékoztatasaba pedagogiai gyakorlattal rendelkezd személyt is be kell vonni.

(3) Amennyiben a cselekvOképtelen személy a tajékoztatast megértette, azt értékelni tudja, és kifejezetten
elharitja a kutatasban valo részvételét, vagy a kutatasbol ki kivan 1épni, ezt a kutatas vezetdjének, illetve a
kutatast végz6 személynek maradéktalanul figyelembe kell vennie.

(4) Ha a cselekvbképtelen személy cselekvOképessé valik, a leheté leghamarabb tajékoztatni kell a
kutatasrol, és kérni kell a beleegyezését annak folytatdsdhoz. Ennek hianyaban a kutatast az érintett
személyen nem lehet folytatni.

(5) Nem végezhetd kutatds olyan cselekvéképtelen személy bevonasaval, aki még cselekvOképes
allapotaban kizarta a kutatasban valo részvételét.

(6)* Korlatozottan cselekvéképes kiskoru és cselekvOképességében az egészségiigyi ellatassal 6sszefliiggd
jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli igycsoport tekintetében részlegesen
korlatozott és cselekviképtelen személy egészséges onkéntesként kutatdsba nem vonhat6 be.

7. §©

8. § (1)* A kutatasi engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell

a) a kutatis megnevezését,

b) a megbizd nevét, székhelyét, magyarorszagi képvisel6jét, annak cimét,

C) a kutatasban résztvevé egészségiigyi szolgaltato(k) nevét, székhelyét,

d) a kutatas vezet6jének és a kutatasban kozremiikodé munkatarsak nevét, munkakorét,

e) a kutatas céljat,

f) a kutatas kezdetének idépontjat és varhato id6tartamat,

g) annak megjelolését, hogy egy vagy tobb kozpontban végzett kutatast terveznek, tobb kdzpontban
végzett kutatas esetén a tervezett kutatasi helyszinek felsorolasat.

(2) A kérelemhez mellékelni kell

a) a kutatasi tervet,

b) a kutatas vezet6jének szakmai 6néletrajzat,

C) a kutatasban résztvevék szamara a 4. § (4) bekezdésének megfeleld tartalmu irasos tajékoztatod
tervezetét,

d) a kutatasban résztvevd személyek beleegyez6 nyilatkozatanak tervezetét,

e) a kutatassal Osszefiliggésben felmeriil6 tobbletksltségekre vonatkozo koltségbecslést,

f) a kutatast végzé intézménynek az Eiitv. 164. §-dnak (2) bekezdése szerinti feleldsségbiztositasi
szerzddésérdl szolo, a biztositd altal kibocsatott igazolast,

g) az egyedi adatlap tervezetét, amelyen minden olyan adatot, tényt, eseményt fel kell tlintetni, ami a
kutatassal dsszefiigg, illet6leg a kutatas kimenetelét befolyasolhatja,

h) nyilatkozatot a kutatas vezetdjének és a kutatasban kézremiikodok dijazasarol,

i)

(3) A kutatasi terv tartalmazza

a) a kutatas céljanak, indokoltsaganak, a vart eredménynek részletes leirasat,

b)a kutatds tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagat alatdmaszté irodalmi hivatkozasok
megjelolését,

C) a résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak kritériumrendszerét,

d) a kutatisba bevonni kivant résztvevok szamat (6sszesen és kutatohelyenként), nemét, életkorat,

e) a kutatas modszerének, az alkalmazott beavatkozasoknak ismertetését,

f) a kedvezbtlen események és a stlyos nemkivanatos események leirdsat, a bekovetkezésiik esetén
kovetendd eljarast,

) a résztvevok személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedéseket,
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h) a kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszerét,

i) a kutatas vezet6jének nyilatkozatat arr6l, hogy a kutatasi terv dsszeallitisa a hatalyos jogszabalyokban

(4)®2 A (3) bekezdés a)-h) pontjaiban szerepld adatok kozérdekii adatnak mindsiilnek. A kutatasi terv
engedélyezésénél és elfogadhatosaganak véleményezésénél nem mindsiil kozérdekii adatnak a kutatasi tervre
vonatkoz6 tudomanyos munkahipotézis, és kiilondsen a gyogyszerkutatas esetén a praeklinikai vizsgélatok
eredményei. Ezen adatok csak a hatdsag, illetve etikai bizottsag szamara hozzaférhetoek.

9. §

10. §

11. §*

Az intézményi kutatdsetikai bizottsag és a Regiondlis Kutatdsetikai Bizottsag

12. § (1)® Minden egészségligyi intézmény, ahol kutatast végeznek, IKEB-et mikodtet. Az 1. szamu
mellékletben meghatarozott egészségiigyi intézményekben Regiondlis Kutatasetikai Bizottsag (a
tovabbiakban: RKEB) miikddik.

(2) Az IKEB ¢és az RKEB Iétrehozésa, 1étszamanak meghatarozasa - a (4) bekezdésben foglaltak
figyelembevételével - az egészségiigyi intézmény vezetdjének feladata.

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

(4) Az IKEB-et és az RKEB-et az Eiitv. 159. §-anak (6) bekezdésében foglaltaknak megfeleléen kell
Osszeallitani azzal, hogy a bizottsag tagjainak szama nem lehet 6tnél kevesebb.

(5) Az intézményben foly6 kutatidsban résztvevok érdekeinek védelmérdl az IKEB elnodke altal az IKEB
tagjai koziil kijelolt fiiggetlen, a kutatdsban részt nem vevd orvos gondoskodik. A kijeldlt orvos
folyamatosan figyelemmel kiséri a kutatds menetét, tovabba rendszeres kapcsolatot tart a vizsgalatba bevont
személyekkel, résziikre tajékoztatast, szakmai segitséget nyujt.

(6)*

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

(8)* Az IKEB esetén az Osszetételt és a mitkodés szabalyait tartalmazé ligyrendet a teriiletileg illetékes
RKEB hagyja jova. Az RKEB 0&sszetételét az Egészségiligyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsag (a tovabbiakban: ETT TUKEB) hagyja jova. Meg kell tagadni a jovahagyast, ha a
bizottsag Osszetétele nem felel meg az Elitv. 159. §-anak (5) bekezdésében foglaltaknak.

13. §*

14. § (1)® A legalabb részben az Egészségiigyi Alapbdl finanszirozott egészségiigyi intézmény vezetdje a
kutatds megkezdését megel6zéen nyilatkozik az egészségbiztositonak a felmeriild tobbletkdltségek
viselésérol.

(2)2 A kutatas megkezdésének id6pontjardl az egészségiigyi intézmény vezetOje értesiti az etikai
bizottsagot.

Mentesség az eljarasi dij fizetése alol®

15. §* A nem kereskedelmi kutatas, valamint az Eiitv. 159. § (5) bekezdése szerinti kutatas engedélyezési
eljarasa dijmentes.

16. §=

17. §=

18. §* A szakhatosagként eljart etikai bizottsag és az IKEB a kutatas alatt figyelemmel kiséri, hogy

a) a kutatast az engedélyben és a kutatasi tervben eléirtaknak megfeleléen folytatjak-e,

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

C) a vizsgalatban résztvevOk kivalasztasanak modja az engedélynek megfelel-e,

d) a résztvevok személyes adatai kezelésénél jogszeriien jarnak-e el,

e)*a cselekvOképtelen vagy Kkorlatozottan cselekvOképes kiskorti és cselekvéképességében az
egészségligyl ellatassal Osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegl
ligycsoport tekintetében részlegesen korlatozott személy bevondsaval végzett klinikai vizsgalat esetében az
Eiitv. 159. § (4) és (5) bekezdésében, valamint az e rendeletben eldirtak maradéktalanul megvaldsulnak-e.

19. § (1) Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (a tovabbiakban: OEP) ellenérzi, hogy a 14. § (1)
bekezdése szerinti nyilatkozatban rogzitett tobbletkoltségek valosnak bizonyulnak-e, valamint azt, hogy
kizarolag a kutatas keretében nyujtott ellatast az egészségbiztositas terhére nem vesznek-e igénybe.

(2)47
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(3)® Ha az ellenérzés soran megallapitast nyer, hogy kizardlag a kutatas keretében nyujtott ellatast az
egészségbiztositas terhére vesznek igénybe, az OEP kezdeményezi a kutatés felfiiggesztését.

Jelentési kotelezettség

20. §“ A kutatas vezetdje a kutatds megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén, valamint a kutatas
befejezését kovetd 15 napon beliil jelentést kiild az engedélyezonek, az etikai bizottsagnak és az IKEB-nek.
A jelentésben beszamol a kutatas tapasztalatairdl, a ténylegesen bevont betegek szamarél, az el6fordult nem
kivanatos és sulyos nem kivanatos eseményekrél. A kutatas akkor tekinthetd befejezettnek, ha minden beteg
- kutatasi terv szerinti - utolsé észlelése megtortént.

A beavatkozdssal nem jaro vizsgalatokra vonatkozo rendelkezések™

20/A. §* Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozod
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. térvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. §-anak 8. pontja szerinti
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok és az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok engedélyezésének
szabalyairdl sz616 jogszabalyban meghatarozott beavatkozassal nem jar6 orvostudomanyi kutatas esetében (a
tovabbiakban egylitt: beavatkozassal nem jaro vizsgalat) a 20/B-20/S. §-ban foglaltak szerint kell eljarni.

20/B. §* Ezen alcim alkalmazaséaban:

a)* megbizo (sponsor): barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a beavatkozassal nem jaro
vizsgélatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza. A vizsgald ¢és a megbizo lehet ugyanaz a személy is;

b) vizsgalati alany (subject): a beavatkozassal nem jar6 vizsgalatban részt vevo olyan személy, akin vagy
akinek az adataival a vizsgalatot folytatjak, illetve aki a vizsgalatban kontrollszemélyként vesz részt;

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

d) vizsgdlatvezets (principal investigator): a csoport felelés vezetje egy adott vizsgalati helyen, ha a
beavatkozassal nem jar6 vizsgalatot tobb vizsgaldbdl allé csoport végzi;

e) toborzas (recruitment): a beavatkozassal nem jard vizsgalatot végzének a vizsgalatot engedélyez6 altal
engedélyezett nyilvanos felhivasa abbol a célbol, hogy vizsgalati alanyokat bevonjon egy vizsgalatba;

f) nem kereskedelmi vizsgdlat (non-commercial trial): ipari, kereskedelmi, szolgaltatd vallalkozasoktol
fiiggetlen vizsgalok altal folytatott kutatds, amely még kozvetetten sem szolgalja a megbizd anyagi
haszonszerzését és

fa) amelynek megbizoja fliggetlen vizsgald vagy non-profit szervezet, igy kiilondsen oktatasi intézmény,
finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd, kozfinanszirozott kutatdintézet, tarsadalmi szervezet,

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

fc) a vizsgalatbdl szarmazo6 adatok az fa) pont szerinti megbizé tulajdonaba keriilnek,

fd) a vizsgalat eredményeit az fa) pont szerinti megbiz6 kozli;

0)* koordindléd vizsgalatvezetd: tobbkozponth vizsgalat esetén a vizsgalat egészéért felels vezetd.

h)=

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

a) biztonsagossagi,

b) farmakodkonomiai,

C) életmindségi,

d) epidemioldgiai,

e) compliance/perzisztencia,

f) obszervaciés kohorsz,

g) retrospektiv eset-kontroll,

h) egyéb obszervacios
vizsgalatok.

20/D. §*

20/E. §°(1) A megbizénak az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra
kertild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazésra szolgélo,
klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairdl
sz016 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet] 17. § (1)
bekezdése szerinti szervnek (a tovabbiakban: engedélyezd hatdsdg) az engedély iranti kérelmet két
példanyban kell benyujtania, melynek a kovetkezoket kell tartalmaznia:®

a) a (3) bekezdés szerinti vizsgalati tervet;

b)® a koordinal6 vizsgalatvezet6 szakmai 6néletrajzat;

C) a vizsgalati alanyok szamara a 20/H. § szerinti tajékoztato tervezetét;
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d) a vizsgalati alanyok beleegyez6 nyilatkozatanak tervezetét;

e) toborzas esetén a 20/F. § (1) bekezdése szerinti toborzasra vonatkozo tervezetet;

f)® amennyiben a beavatkozassal nem jard vizsgalat egészségligyi szolgaltatonal zajlik, a kérelmez6
nyilatkozatat arra vonatkozolag, hogy a 2. szamu melléklet szerinti bejelentést megtette;

g) a 20/R. § szerinti igazgatasi szolgaltatasi dij (a tovabbiakban: dij) fizetésérdl sz616 igazolast;

h) a kérelmez6 nevét, székhelyét.

(2)*2 Az (1) bekezdés szerinti kérelemhez csatolni kell a vizsgalatvezet6 vagy a koordinald vizsgalatvezetd
szandéknyilatkozatat, melyben vallalja, hogy a vizsgalat engedélyezése esetén az altala megismert vizsgalati
tervet annak el6irasai és az engedélyez0 hatarozatban foglaltak szerint hajtja végre.

(3) Az (1) bekezdés a) pontja szerinti vizsgalati terv tartalmazza:

a) a vizsgalat céljat, elrendezését, modszertanat, megszervezését, publikacios elveket;

b) vizsgalati alanyok bevonasi és kizarasi kritériumait, a toborzas modjat;

C) a vizsgalatba bevonni kivant vizsgalati alanyok szamat, illetve korét, nemét, életkorat;

d) a vizsgalat soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszerét;

e) a vizsgalat tervezett idejét és vizsgalat helyét;

f) a kutatas anyagi fedezetének forrasat;

0) a kérelmez6 nevét, székhelyét.

(4) Amennyiben a beavatkozassal nem jar6 vizsgalat egészségiigyi szolgaltatonal zajlik, a (3)
bekezdés e) pontja szerinti vizsgélati helyként az egészségiigyi szolgaltatdé nevét és székhelyét kell az (1)
bekezdés a) pontja szerinti vizsgalati tervben feltiintetni.

(5)% A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 17. § (1) bekezdés b) pont bb) alpontja esetében a vizsgalati terv
tervezetét engedélyezés utani beavatkozassal nem jard gyodgyszerbiztonsagi vizsgalat esetében a Gytv. 1. §
31. pontjaban megjeldlt farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag (a tovabbiakban: PRAC) részére kell
benyujtani.

(6)* A (3) bekezdéstdl eltéréen az engedélyezés utani beavatkozassal nem jaré gyogyszerbiztonsagi
vizsgélat esetében a vizsgalati tervnek a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben ¢és a
2001/83/EK eur6pai parlamenti és tanacsi iranyelvben el6irt farmakovigilanciai tevékenységek
végrehajtasarol szol6 520/2012/EU 2012. junius 19-i bizottsagi végrehajtasi rendeletnek kell megfelelnie.

(7)® Amennyiben a megbizd az engedélyezés utani beavatkozassal nem jard gyogyszerbiztonsagi
vizsgalat végleges vizsgalati eredményének benyujtasa elhalasztasat kéri, az (1) bekezdésben felsorolt adatok
mellett a halasztas indokait is ismertetni kell.

(8)* E rendelet alkalmazasaban a PRAC nem minésiil engedélyez6 hatosagnak.

20/F. § (1) A megbizo, a vizsgalatvezet§ és a vizsgdld, amennyiben a vizsgalat célja toborzas nélkiil
nem, vagy csak aranytalanul nagy nehézséggel érhetd el, vizsgalati alanyokat toborozhat a sajtoban, illetve a
sajat honlapjan kozzétett felhivas utjan. A részvételre valo felhivas szovegének tartalmaznia kell a vizsgalat
céljat, modszereit, a bevalasztandd vizsgalati alanyok korének megjelolését, a jelentkezokkel torténd
kapcsolatfelvétel modjat, a bevalasztottaknak fizetendd esetleges koltségtérités mértékét, tovabba a
jelentkezOk adatainak kezelésére vonatkozd szabalyokat. A felhivas nem lehet reklamcélu. A kozzétett
felhivasban a tdmogato szakmai-etikai engedély meglétére utalni kell. A toborzas engedélyezett modszerétol
és szovegétdl valo eltérés esetén az engedély modositasat kell kezdeményezni.

(2) A vizsgélati alany és az Elitv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult személy (a tovabbiakban:
nyilatkozattételre jogosult személy) részére a beavatkozassal nem jar6d vizsgalatban torténd részvétellel
kapcsolatos jovedelemkiesés, tovabba koltségek - kiillondsen az utazassal Osszefliggésben ténylegesen
felmertilt €s igazolt koltségek - fedezetére térités fizethetd. A vizsgalati alany és a nyilatkozattételre jogosult
személy részére egyéb juttatds vagy dij nem adhato.

20/G. §% (1) Beavatkozassal nem jar6 vizsgalatot cselekvOképes személyen kizardlag diagnosztikus,
terapias, megel6zési és rehabilitacios eljarasok tokéletesitése, eljarasok kidolgozasa, értékelése, valamint a
betegségek koroktananak, patogenezisének és epidemioldgiai, népegészségiigyi Osszefiiggéseinek jobb
meggértése céljabol lehet folytatni.

(2) Beavatkozassal nem jaro vizsgalat cselekvoképtelen, illetve korlatozottan cselekvoképes kiskoru és
cselekvoképességében az egészségiligyi ellatassal Osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint
valamely vagyoni jellegli tligycsoport tekintetében részlegesen korlatozott személyen a 20/1-20/J. §-ban
foglaltak megtartasaval is kizarolag a kovetkezo feltételek egyiittes fennallasa esetén végezhetd: ™

a) a vizsgalat nem folytathato hasonlé hatékonysaggal cselekvOképes személyen;

b)* az Eiitv. 16. § (1)-(2) bekezdése szerinti személy - figyelemmel az Eiitv. 16. § (5) bekezdésben
foglaltakra is -, illetve a 16 éven feliili korlatozottan cselekv6képes kiskort vagy cselekvéképességében az
egészségligyl ellatassal Osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli
iigycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vizsgalati alany a beleegyezését adta.

20/H. §% (1) A beavatkozassal nem jard vizsgalat alanyat a vizsgalatba valo beleegyezését megel6zéen a
vizsgalat vezetdje vagy a vizsgalo szoban €s irasban magyar nyelven - illetve a vizsgalati alany anyanyelvén
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vagy a vizsgalati alany altal ismertként megjeldlt mas nyelven -, laikus szdmara is érthetd modon szdban és
irasban tajékoztatja

a) a vizsgalatban vald részvétel onkéntességérdl, valamint arrdl, hogy a beleegyezés barmikor, a (2)
bekezdésben foglaltak szerint széban vagy irasban indokolds ¢és hatranyos kovetkezmények nélkiil
visszavonhato;

b) a tervezett vizsgalat 1ényegérol, céljardl, varhat6 id6tartamar6l, helyérdl, a bevonni kivant személyek
szamarol, illetve korérol;

C) a vizsgalat alanya vagy masok szamara varhat6 elényokrol és a koltségtéritésrél, ha van ilyen;

d) a vizsgalati alany adatainak kezelésére, az azokhoz val6 hozzaférésre vonatkozo szabalyokrol,

e) a vizsgalatért felelés személy(ek) nevér6l, beosztasarol, munkakore megnevezésérol,

f) a beavatkozassal nem jard vizsgalat azonosito adatairol;

g) a kérelmezd nevérdl, székhelyérol.

(2) A vizsgalati alanynak - az (1) bekezdés szerinti tajékoztatast kovetden - irasos beleegyezését kell adnia
a vizsgalathoz. Ha a vizsgalati alany irasbeli beleegyezés adasara irasképtelensége, illetve irastudatlansaga
okan nem képes, két, a beavatkozassal nem jar6d vizsgdlatban nem érdekelt, abban részt nem vevd tant
egyiittes jelenlétében tett szobeli beleegyezése sziikséges a vizsgdlathoz. Szoébeli beleegyezés esetén a
nyilatkozatot irasba kell foglalni, amelyen a két tant aldirasaval igazolja a szdbeli beleegyezés megtorténtét.
A vizsgalati alany irasképességének visszanyerése esetén a beleegyez6 nyilatkozatot a vizsgalat folytatasat
megel6zden irasban megerdsiti, ennek hianyaban a beleegyezd nyilatkozatot visszavontnak kell tekinteni, és
a vizsgalat az érintett személyen nem folytathato tovabb.

(3) Szobeli beleegyezd nyilatkozat esetén a két tanu aldirasaval igazolja, hogy a vizsgalati alany az (1)
bekezdés szerinti tajékoztatast megkapta és a (4) bekezdés szerinti beleegyez6 nyilatkozatot vele ismertették
¢és abba szoban beleegyezett.

(4) A vizsgalati alany beleegyez6 nyilatkozatanak az (1) bekezdésben foglaltak mellett kiilondsen a
kovetkezoket kell értelemszeriien tartalmaznia:

a) amennyiben a beavatkozassal nem jard vizsgalat egészségiigyi szolgaltatonal zajlik, annak az
egészségligyi szolgaltatonak a megnevezését, ahol a vizsgalatot végezni kivanjak;

b)“ a vizsgalati alany azonosito adatait (nevét, sziiletési helyét és idejét), cselekvOképtelen vagy 16 éven
aluli korlatozottan cselekvoképes kiskorti vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy
azonosito adatait is;

c)“ annak a kijelentését, hogy a vizsgalati alany - cselekvéképtelen vagy 16 éven aluli korlatozottan
cselekvbképes kiskort vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy - a vizsgalatban torténd
részvételre vonatkozd beleegyezését az (1) bekezdésben foglalt tajékoztatast kovetéen onként, befolyastol
mentesen adja, annak tudataban, hogy az barmikor, sz6ban vagy irasban, indokolas nélkiil visszavonhato;

d) a beleegyez0 nyilatkozat alairasanak datumat;

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

f) a beleegyez0 nyilatkozatot teve alairasat.

(5)= A tajékoztatast add személy és a vizsgalati alany - cselekvéképtelen vagy 16 éven aluli korlatozottan
cselekvOképes kiskort vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy - az (1) bekezdés szerinti
irasos tajékoztatot is alairja.

(6) A tajékoztatast és a beleegyezést kiilon iven kell irasba foglalni. A beleegyezd nyilatkozat és az irasos
tajékoztatd egy-egy eredeti példanyat a vizsgilati dokumentacioban kell megérizni, egy-egy eredeti
példanyat pedig a vizsgalati alanynak kell atadni.

(7)™ Amennyiben a beavatkozéassal nem jaré vizsgalattal kapcsolatban olyan 1j, 1ényeges informacié valik
ismertté, amely érinti az irdsos tdjékoztatoban foglaltakat, az engedély modositasat kell kezdeményezni az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai
vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai
eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairol szol6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet
19. §-aban foglaltaknak megfelelden. A modositott irdsos tajékoztatoban foglaltakrol a vizsgalati alanyt
ismételten tajékoztatni kell, és beleegyezését kell kérni a vizsgalat folytatdsahoz. Ennek hidnyaban a
vizsgalatot az érintett személyen nem lehet folytatni.

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

a) a vizsgalat kozvetlen kapcsolatban van azzal a klinikai korképpel, amelyben a kiskoru szenved, vagy
olyan jellegti, amely csak kiskortakon végezhet§ el;

b) 16 éven aluli kiskora esetén a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyezd nyilatkozata a
véleményalkotasra és helyzetértékelésre képes kiskoru valdszinlsithetd akaratit tartalmazza, és ez a
nyilatkozat barmikor visszavonhat6 anélkiil, hogy a kiskort barmi hatranyt szenvedne;

c) a kiskoruakkal kapcsolatban tapasztalattal rendelkez6 vizsgalod a kiskorit - értelmi szintjétdl fiiggben -
szamara érthetd modon, megfelelden tajékoztatta a vizsgalatrol, a kedvezétlen és a kedvezd hatasokrol;

created by free version of
0 DociFreezer


http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0200023.EUM#lbj73param
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0200023.EUM#lbj74param
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0200023.EUM#lbj75param
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0200023.EUM#lbj76param
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0200023.EUM#lbj77param
http://www.docufreezer.com/?df-dlabel

d) a vizsgalé vagy a vizsgalatvezet teljeskoriien figyelembe veszi, ha a véleményalkotasra és
helyzetértékelésre képes 16 éven aluli kiskoru kifejezetten elharitja a vizsgalatban valo részvételt, illetve azt,
hogy a vizsgalatbol barmikor ki kivan 1épni;

e)78

20/J. §°(1)® Nem vonhatdo be beavatkozdssal nem jard vizsgilatba az a cselekvéképtelen, illetve
korlatozottan cselekvoképes kiskoru €s cselekvOképességében az egészségligyi ellatassal osszefiiggd jogok
gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegii tigycsoport tekintetében részlegesen korlatozott
személy, aki korabban, cselekvoképessége birtokaban kifejezetten kizarta az ilyen vizsgalatokban vald
részvételét. Egy adott vizsgalatba nem vonhatdé be az sem, aki korabban, cselekvéképessége birtokaban
visszautasitotta a beleegyezés megadasat az adott vizsgalathoz.

(2)® CselekvOképtelen vagy cselekvoképességében az egészségiigyi ellatassal Osszefiggd jogok
gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli tigycsoport tekintetében részlegesen korlatozott
nagykortiakon a 20/G-20/H. §-ban foglaltak megfeleld alkalmazasaval is csak abban az esetben végezhetd
beavatkozassal nem jaré vizsgalat, ha - az (1) bekezdésben foglaltak figyelembevételével - az alabbi
feltételek mindegyike teljesiil:

a) cselekvoképtelen személy esetén a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyezd nyilatkozatanak a
vizsgalati alany feltételezett akaratat kell tartalmaznia és ez a nyilatkozat barmikor visszavonhat6 anélkiil,
hogy ebbdl a vizsgalati alanynak hatranya szarmazna;

b) a vizsgalati alanyt szamara érthet6 mdodon, megfeleléen tajékoztattak a vizsgalatrol, a kedvezd és a
kedvezétlen hatasokrol;

c) cselekvéképtelen személy esetén a vizsgald és a vizsgéalatvezetd teljeskoriien figyelembe veszi, ha a
véleményalkotasra és helyzetértékelésére képes vizsgalati alany kifejezetten elharitja a vizsgalatban valo
részvételt, vagy a vizsgalatbol barmikor ki kivan 1épni;

d)* az engedélyezd hatdsag a kérdéses betegségnek megfelelé szakorvos szakvéleményének birtokaban
dont az engedélyezésrol.

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

20/K. §% Amennyiben a beavatkozassal nem jard vizsgalat egészségiigyi szolgaltatonal zajlik, a megbizd
a vizsgalati terv magyar nyelvii 0sszefoglalojat benyujtja a vizsgalatot végzé egészségiigyi szolgaltatd
vezetOjéhez, aki dont arr6l, hogy az engedélyez6 hatdsag jovobeli engedélyének megléte esetére a 2. szamu
melléklet szerinti bejelentés alapjan el6zetesen befogadja-e az altala vezetett egészségiigyi szolgaltatonal a
szoban forgd vizsgalatot.

20/L. §* A vizsgald, a vizsgalatvezetd, az egészségiigyi szolgaltatd, illetve a megbizd kozotti, a
beavatkozassal nem jard vizsgalatra iranyuld szerz6dés az engedélyezési eljaras elott is megkdthetd, azonban
hatalyanak feltétele a vizsgalat engedélyezése.

20/M. §=

20/N. §* Az engedélyezett, beavatkozassal nem jar6 vizsgalat alatt a vizsgalati alanyok és a
nyilatkozattételre jogosult személyek, a vizsgalok, a vizsgalatvezetdk, a vizsgalatot végzd egészségiigyi
szolgaltatd vezetdje, illetve a megbizd panasszal fordulhatnak az engedélyezd hatésaghoz, ha megitélésiik
szerint a vizsgalatot az engedélyben, illetve a vizsgalati tervben el6irtaktdl eltérden folytatjak.

20/0. §7 (1) A (2) bekezdésben foglaltak kivételével a beavatkozassal nem jard vizsgalat befejezését
kovetd kilencven napon beliil a megbizo értesitést kiild az engedélyezd hatdésagnak a vizsgalat befejezésérol,
a bevont betegek szamardl, illetve korérdl, a vizsgalat befejezését kovetd szaznyolcvan napon beliil pedig a
vizsgalat célkitiizésére adott valaszrol.

(2) Az engedélyezés utani beavatkozassal nem jaré gyogyszerbiztonsagi vizsgalat esetében a jelentéstételi
kotelezettségnek az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek farmakovigilancijardl szo6ldé miniszteri
rendeletben foglaltak szerint kell eleget tenni.

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

20/P. §% (1) A beavatkozassal nem jar6 vizsgalat engedélyezett vizsgalati tervének el6irasai foglalkozasi
szabalynak mindsiilnek.

(2)©

(3)* Ha a megbizd egyes vagy valamennyi, a vizsgalattal kapcsolatos feladatanak teljesitésével megbiz
mas természetes vagy jogi személyt, ebben az esetben is a megbiz6 felel az e rendeletben ¢és a kiilon
jogszabalyokban foglalt, vizsgalatokra vonatkozo rendelkezések betartasaért.
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20/Q. §% Retrospektiv vizsgalat esetében a 20/E. § (1) bekezdésének c)-d) pontjat, a 20/G. § (2)
bekezdésének b) pontjat, a 20/H. §-t, a 20/1. § b)-d)pontjat, a 20/J. § (1) bekezdésének masodik mondatat, (2)
bekezdésének a)-c) pontjat, tovabba (3) bekezdését nem kell alkalmazni.

20/R. §2 (1)* Az e fejezetben meghatarozott engedélyezési eljarasokért - a nem kereskedelmi vizsgalatok
kivételével - az engedélyezd hatdsag részére a kérelmez6 dijat kdteles fizetni.

(2)* A kérelmez6

a)a (3) bekezdés a) pontjaban foglalt vizsgalat els6 fok( és modositasra iranyuld engedélyezési
eljarasaért az ott meghatarozott sszegtl,

b)a (3) bekezdés b)-c) pontjadban foglalt vizsgalat els¢ foku, jogorvoslati és modositisra iranyuld
engedélyezési eljarasaért az ott meghatarozott, azonos 6sszegii
dijat koteles fizetni.

(3) A dij 0sszege:

a)® a Gytv. 1. § 8. pontja szerinti, beavatkozassal nem jard vizsgalat esetében

aa)” a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 17. § (1) bekezdés b) pont ba) alpontja szerinti vizsgalatnal
engedélyezés esetén 370 000 forint, [ényeges modositas esetén 80 000 forint;

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

b)*®a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet szerinti orvostechnikai eszk6z6k beavatkozassal nem jard
vizsgalatanak engedélyezése €s a vizsgalati terv Iényeges modositasa engedélyezése esetében 370 000 Ft;

€)* az a)-b) pontba nem tartozé esetekben 294 000 Ft.

(4) A dijat a kérelmez6 a kérelem benyujtasakor koteles a 3. szamil mellékletben feltiintetett szamlara
postai befizetéssel vagy atutalassal, vagy a bankszamla-tulajdonos intézet hazipénztaraba befizetni.

(5) A dij az igazgatasi szolgaltatast nyGjtd engedélyez6 hatosag bevétele. A (3)
bekezdés a) pontjaban foglalt dij 46%-a az OGYEI, 54%-a az ETT TUKEB bevétele. A (3)
bekezdés b) pontjaban foglalt engedélyezésért és a vizsgalati terv 1ényeges modositisa engedélyezéséért
befizetett dij 80%-a az ETT TUKEB, 20%-a az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont bevétele. A
(3) bekezdés a) pontjaban emlitett modositas dija az eljard engedélyezd hatdosagok kozott egyenld aranyban
oszlik meg.

(6) A jogorvoslati eljarasban fizetett dijat a kérelmez6 részére vissza kell tériteni, ha a feliilvizsgalt
hatarozat vagy intézkedés az tigyfél hatranyara részben vagy egészben jogszabalysértonek bizonyult.

(7) Ha a jogorvoslati eljarasban a masodfokon eljaré szerv az elsé fokon eljart szerv részben vagy
egészben jogszabalysértd hatarozatat

a) a tényallas kiegészitéséhez sziikséges kiilon vizsgalatok elvégeztetése nélkiill megsemmisiti és az elsd
fokon eljaro szervet Uj eljaras lefolytatasara utasitja, akkor az 0j eljarast kiilon dij befizetése nélkiil koteles
lefolytatni;

b) a tényallas kiegészitéséhez sziikséges kiilon vizsgalatok elvégeztetésével

ba) megsemmisiti és az els6 fokon eljard szervet 4j eljaras lefolytatasara utasitja,

bb) megvaltoztatja,
akkor az elsd fokon eljart szerv a masodfokon eljart szerv szdmara az eljarasban - a kiilon vizsgalatok
elvégeztetésével kapcsolatban - felmeriilt sziikséges koltségeket megtériti.

(8)™ Az Itv.

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

b)©231. §-a (1) bekezdésének els6 mondataban, illetve a 31. § (2), (4)-(6), valamint (8) bekezdésében
foglaltakat a dijfizetésre kotelezettek korének megallapitasa,

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

d) 86. §-aban foglaltakat az eléviilés
tekintetében értelemszertien kell alkalmazni azzal, hogy az illetékhivatal helyett az engedélyez6é hatosagot,
illeték helyett dijat kell érteni.

(9) A dijak nyilvantartasara és elszamolasara az allamhaztartas alrendszerébe tartozo, koltségvetés alapjan
gazdalkodo szervek beszamolasi és konyvvezetési kotelezettségérdl szolo hatalyos jogszabalyi eldirasokat
kell alkalmazni.

(10)= A dij meg nem fizetése esetén az engedélyezd hatosag az eljarast megsziinteti.

20/S. § (1) Amennyiben az engedélyezé hatosag a vizsgalatot az Elitv. 164/A. § (2) bekezdése szerint
engedélyezi, honlapjan kozzéteszi a 20/E. § (3) bekezdése a) és ) pontja szerinti informaciokat.

(2)*® Az engedélyez6 hatosag a 20/0. § szerinti értesitést kovetd 15 napon belil honlapjan kozzéteszi a
20/0. § szerinti informaciokat.

Orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos beavatkozdssal nem jaro vizsgalatok™
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20/T. §* (1) Orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok esetén a 20/E-
20/S. § rendelkezéseit a (2) és (3) bekezdésben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

(2) A vizsgélati engedély iranti kérelmet két példanyban kell benytjtani az engedélyezének a 4. szami
mellékletben meghatarozott adattartalommal.

(3) Az e §-ban foglalt eljaras tekintetében a 20/G. § rendelkezéseit nem kell alkalmazni.

Vegyes és atmeneti rendelkezések

21. § (1) Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 15. napon 1ép hatalyba azzal, hogy rendelkezéseit a 2002.
julius 1-jét kovetden indult engedélyezési eljarasokban kell alkalmazni.

(2)* Ez a rendelet az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek kozosségi kodexérdl szoldé 2001/83/EK
europai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténé modositasarol szolo 2010.
december 15-i 2010/84/EU eurodpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek valé megfelelést szolgalja.

(3)*°Ez a rendelet a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben és a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti ¢és tanacsi iranyelvben eldirt farmakovigilanciai tevékenységek végrehajtasardl szolod
520/2012/EU 2012. junius 19-i bizottsagi végrehajtasi rendelet végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket
allapitja meg.

1. szamu melléklet a 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelethez'"

A regiondlis kutatdsetikai bizottsagok illetékességi teriilete

A kutatast végzo, illetve engedélyez6
egészségligyl intézmény megnevezése

1.22 Semmelweis Egyetem ¢€s intézményei,
Pest megyei és az egészségiigyért felelds
miniszter altal vezetett minisztériumnak a
fovaros teriiletén 1évo kozvetlen feliigyelete
alatt all6 egészseégiligyi intézmények

2.2 Magyar Honvédség, a rendészetért
felelds miniszter altal vezetett minisztérium Honvédkorhaz-AEK Intézményi és Regionélis
egészségligyi intézményei, Vasut- Kutatasetikai Bizottsag

egeészseégligyl intézmények

A bizottsag megnevezése

Semmelweis Egyetem Regionalis, Intézményi
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag

Févérosi Onkormanyzat Uzsoki utcai és Péterffy
Sandor utcai Korhazak K6zos Regionalis
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga
Fovarosi Onkorméanyzat Szt. Imre és Szt. Janos
Korhazak k6zos Regionalis Tudomanyos és
Kutatéasetikai Bizottsaga

Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi

Centrum Regionalis Tudomanyos €és Kutatasetikai

Bizottsaga

Pécsi Tudomanyegyetem Orvos- €s

6. Baranya, Somogy ¢és Tolna megyében Egészségtudoméanyi Koordinacios Kozpont

1év0 egészségligyi intézmények Regionalis Tudomanyos és Kutatasetikai

Bizottsaga

3. Pesti székhellyel rendelkez6 egyéb
egészségligyi intézmények

4. Budai székhellyel rendelkez6 egyéb
egészseégligyl intézmények

5. Hajdu-Bihar és Szabolcs-Szatmar-Bereg
megyében 1év egészségligyi intézmények

7. Csongrad, Bacs-Kiskun, Békés €s Jasz-
Nagykun-Szolnok megyében 1€vo
egészségligyl intézmények, a 2. sorban
meghatarozott egészségligyi intézmények
kivételével

8. Borsod-Abatj-Zemplén, Heves és Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Onkormanyzat

Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert
Orvos- ¢és Gyogyszerésztudomanyi Centrum
Regionalis Tudomanyos ¢és Kutatasetikai
Bizottsaga
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Nograd megyében 1€vo egészségiigyi Korhaza

intézmények Regionalis Tudomanyos és Kutatasetikai
Bizottsaga
Vas Megyei Markusovszky Lajos Altalanos,

9. Vas, Zala és Veszprém megyében 1évé  Rehabilitacios és Gyogyfiirdé Korhaz, Egyetemi

egészseégligyl intézmények Oktatokorhaz Regionalis Tudoményos és
Kutatésetikai Bizottsdga, Szombathely

10. Gy6ér-Moson-Sopron, Koméarom- Gyér-Moson-Sopron Megyei Onkormanyzat Petz

Esztergom és Fejér megyében 1évo Aladér Korhaza, Gyor, Regiondlis Tudomanyos

egészseégligyl intézmények ¢s Kutatasetikai Bizottsaga

2. szamu melléeklet a 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelethez'"

Bejelentés beavatkozdssal nem jaro vigsgalathoz

Intézmény, egészségiigyi szolgaltatd neve:

1. A vizsgéalat megnevezése
2. Gyogyszerrel folytatott vizsgalat esetében a gyogyszer neve
3.2 A vizsgalat tipusa

Gyogyszerrel folytatott vizsgalat Nem gyogyszerrel folytatott vizsgalat
Retrospektiv vizsgalat Prospektiv vizsgalat

A vizsgélat eldirt gydgyszerbiztonsagi vizsgalat Igen Nem

4. Vizsgalati helyszin(ek)

Datum: ..o

megbizé aldirasa

3. szamu melléklet a 23/2002. (V. 9.) EitM rendelethez" '

Az engedélyezési eljardasban kozremiikodo szervezetek és bankszamlaszamuk

Mletékessége A szerv megnevezése Szamlaszam
=

1.27 Az emberen végzett

orvostudomanyi kutatasok, kivéve a

vizsgalati készitményekkel végzett

klinikai vizsgalatokat, a PP . Allami Egészségiigyi
, . Egészségiigyi Tudomanyos P

gyogyszerekkel végzett Tand Ellaté Kozpont

. e anacs,

beavatkozassal nem jaro6 a7 Bodszséeiiovi Tudomanyos 10032000-

vizsgalatokat, az orvostechnikai Tan é;gc S Biz%) ttgsz't ai és Elnél}isé o 01490576-

eszkozokkel végzett klinikai & £ 00000000

vizsgalatokat és beavatkozassal nem

jaro vizsgalatokat, valamint a 2-11.

sorban meghatarozott eseteket

2.2 Semmelweis Egyetem ¢€s

intézményei, Pest megyei és az Semmelweis Egyetem Regionalis, 10032000-

egészségligyért felelds miniszter altal Intézményi Tudomanyos és 00282819

vezetett minisztériumnak a févaros Kutatasetikai Bizottsag
tertiletén 1évo kozvetlen feliigyelete
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alatt allo egészségligyi intézmények

3.22 Magyar Honvédség, a

rendészetért felelds miniszter altal
vezetett minisztérium egészségiigyi

intézményei, Vasut-egészségligyi
intézmények

4. Pesti székhellyel rendelkez6
egyeb egészségiigyi intézmények

5. Budai székhellyel rendelkezd
egyeb egészségiigyi intézmények

6. Hajdu-Bihar és Szabolcs-
Szatmar-Bereg megyében 1évo
egészségligyi intézmények

7. Baranya, Somogy ¢és Tolna
megyében 1évo egészségligyi
intézmények

8. Csongrad, Bacs-Kiskun, Békés
és Jasz-Nagykun-Szolnok
megyében 1év0 egészségligyi
intézmények, a 3. sorban
meghatarozott egészségiigyi
intézmények kivételével

9. Borsod-Abalyj-Zemplén, Heves eS(")nkormémyzat Koérhaza Regionalis  11994002-

Nograd megyében 1€vo
egeészseégligyl intézmények

10. Vas, Zala és Veszprém
megyeben 1évl egészségligyi
intézmények

11. Gyor-Moson-Sopron,
Komérom-Esztergom és Fejér
megyében 1év0 egészségligyi
intézmények

=

12.22 Gyogyszerrel végzett

. Honvédkoérhaz-AEK Intézményi

Févérosi Onkormanyzat Uzsoki
utcai

¢s Péterffy Sandor utcai Korhazak

k6z6s Regionalis Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsaga

Févérosi Onkormanyzat Szt. Imre

és Szt. Janos Korhazak kdzos
Regionalis Tudoményos és
Kutatasetikai Bizottsaga
Debreceni Egyetem Orvos-
¢s Egészségtudomanyi Centrum
Regionalis Tudoményos és
Kutatasetikai Bizottsaga
Pécsi Tudoméanyegyetem
Orvostudomanyi és
Egészségtudomanyi Koordinacids
Ko6zpont Regiondlis Tudoméanyos
¢és Kutatasetikai Bizottsaga

Szegedi Tudomanyegyetem Szent-
Gyorgyi Albert Orvos- €s
Gyobgyszerésztudomanyi Centrum
Regionalis Tudomanyos

¢s Kutatasetikai Bizottsaga

Borsod-Abatj-Zemplén Megyei

Tudomanyos ¢és Kutatasetikai
Bizottsaga

Vas Megyei Markusovszky Lajos
Altaldnos, Rehabilitacios és
Gyogyfiirdé Korhaz, Egyetemi
Oktatokorhaz Regionalis
Tudomanyos ¢és Kutatasetikai
Bizottsaga, Szombathely
Gyoér-Moson-Sopron Megyei

10023002-

¢s Regionalis Kutatasetikai Bizottsdg 00290469

11784009-
15492674

11784009-
15492564

10034002-
00282981

10024003-
00283236

10028007-
00282802

06066651

11747006-
15420026

Onkorméanyzat Petz Aladar Korhaza, 10200249-

Gyor, Regionalis Tudomanyos ¢és
Kutatésetikai Bizottsaga

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok Orszagos Gyogyszerészeti és

az emberi felhasznalasra keriild
vizsgalati készitmények klinikai
vizsgalata, valamint az emberen

Elelme’zés-egészségﬁgyi Intézet
(OGYEI)

33018597

10032000-
00290050-
00000000

B
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torténd alkalmazasra szolgalo,
klinikai vizsgalatra szant
orvostechnikai eszk6zok klinikai
vizsgalata engedélyezési eljarasanak
szabalyair6l sz616
kormanyrendeletben meghatarozott
esetekben
=
13.22 Orvostechnikai eszkozzel Egészségiigyi Nyilvantartasi és 10032000-
végzett klinikai vizsgalatok és AN K..y 3{ 00285788-
beavatkozéssal nem jar6 vizsgalatok cpzest hozpon 00000000

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

Az orvostechnikai eszkozokkel végzett beavatkozassal nem jaro vizsgalat kérelméhez
csatolando dokumentumok

1. A vizsgalat alapadatai:

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

b) a vizsgalat tipusa,

C) a vizsgalat megbizdjanak adatai, elérhetésége,

d) a vizsgalat magyarorszagi vezet6jének neve, elérhetdsége (telefon, fax), szakiranyu végzettségének és
tudomanyos fokozatanak igazolasa, onéletrajza, szakmai munkajanak 6sszefoglaloja,

e) a vizsgalatot végz0 egészségligyi szolgaltato(k) neve, cime,

f) a vizsgalat megkezdésének tervezett idépontja,

) a vizsgalat tervezett id6tartama, befejezésének id6pontja,

h) a vizsgalat tervezett helye és cime.

2. A vizsgalat targyat képez6 orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos dokumentaciok:

a) az eszkoz neve, fantazianeve, gyari tipusszama,

b) a vizsgalat targyat képezd orvostechnikai eszkoz(ok) jogszerli forgalomba hozatalat igazold
dokumentumok,

¢) az eszkdz(6k) magyar nyelvil hasznalati Gtmutatoja,

d) az eszk6z(6k) miiszaki dokumentacidja.

3. Vizsgalati terv, amely a kovetkezoket tartalmazza:

a) rovid magyar nyelvii 6sszefoglalo;

b) részletes vizsgalati terv, mely a kovetkez6kbol all:

ba) a vizsgalat célja,

bb) a vizsgalati eszk6z neve,

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

bd) a modszerhez kapcsolddo vizsgalati eljaras ismertetése,

be) a vizsgalatban résztvevék szamanak meghatarozasa,

bf) a vizsgalatban résztvevék kivalasztasanak vagy kizarasanak feltételei,

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

bh) utankovetési terv,

bi) a vizsgalat elvégzésének tudomanyos, orvosi indoklasa,

bj) a vizsgalatban résztvevé egyéb, a vizsgalat targyat nem képezd, CE megfeleldségi jeloléssel
rendelkez6 orvostechnikai eszkdzok jogszerii forgalomba hozatalat igazold dokumentumok,

bk) varatlan esemény bekovetkezése esetén kovetendo eljaras,

bl) a vizsgalat leallitasanak feltételei,

bm) a betegtajékoztato és a beleegyez6 nyilatkozat,

bn) a vizsgalatot kezdeményezé altal megkotott, a kockazatoknak megfelels feleldsségbiztositasi
szerzO0dés visszaigazolasa,

bo) a vizsgalatot befogadd egészségiigyi szolgaltatd nyilatkozata a vizsgalathoz valo hozzajarulasrol,

bp) igazgatasi szolgaltatasi dij befizetését igazolé dokumentum.
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Y A masodik mondat szévegét megallapitotta: 35/2005. (VIIL. 26.) EiiM rendelet 25. § (6). Modositotta:
52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 4. § a).

2 Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) a). Hatdlytalan: 2009. X. 21-t6l.
® Hatdlyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) b). Hatdalytalan: 2009. X. 21-t4l.

¢ Megallapitotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 1. § (1). Modositotta: 16/2014. (I11l. 12.) EMMI rendelet 4. §
a).

* Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) c). Hatalytalan: 2009. X. 21-t6l.
¢ Hatdlyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) c). Hatdlytalan: 2009. X. 21-161.
T Megallapitotta: 34/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 3. § (1). Hatalyos: 2009. XII. 4-t3l.

® Hatdlyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) c). Hatdlytalan: 2009. X. 21-161.
® Megallapitotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 1. § (2). Hatdlyos: 2009. X. 21-tl.

Y Megdllapitotta: 9/2015. (I1. 10.) EMMI rendelet 2. §. Hatdlyos: 2015. 1I1. 13-tol.

Y Modositotta: 16/2014. (II1. 12.) EMMI rendelet 4. § b).

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

¥ Modositotta: 16/2014. (II1. 12.) EMMI rendelet 4. § a).

Y Modositotta: 16/2014. (II1. 12.) EMMI rendelet 4. § a).

5 Modositotta: 16/2014. (II1. 12.) EMMI rendelet 4. § a).

% Modositotta: 16/2014. (II1. 12.) EMMI rendelet 4. § a).

Y Beiktatta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 2. §. Hatdlyos: 2009. X. 21-t6l. Ezt megel6zden benyujtott, de el
nem biralt kérelmek esetén is alkalmazni kell.

8 Beiktatta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 2. §. Hatalyos: 2009. X. 21-t6l. Ezt megeldozéen benyujtott, de el
nem biralt kérelmek esetén is alkalmazni kell.

¥ Modositotta: 16/2014. (1. 12.) EMMI rendelet 4. § a).
2 Modositotta: 16/2014. (III. 12.) EMMI rendelet 4. § a).
2t Modositotta: 16/2014. (I1I. 12.) EMMI rendelet 4. § c).
2 Modositotta: 16/2014. (III. 12.) EMMI rendelet 4. § d).
® Modositotta: 16/2014. (III. 12.) EMMI rendelet 4. § d).

* Modositotta: 16/2014. (I1I. 12.) EMMI rendelet 4. § e).
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3 Modositotta: 16/2014. (I11. 12.) EMMI rendelet 4. § c).

% A korabbi alcimmel egyiitt hatdalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EtiM rendelet 6. § (2) d). Hatdlytalan:
2009. X. 21-141.

7 Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 2. § a).
% Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) e). Hatdalytalan: 2009. X. 21-t6l.

® A masodik és harmadik mondatot beiktatta: 34/2003. (V1. 7.) ESzCsM rendelet 15. § (2). Hatdlyos: 2003.
VI. 15-#51.

¥ Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) f). Hatalytalan: 2009. X. 21-t6l.

U A korabbi alcimmel egyiitt hatdalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EtiM rendelet 6. § (2) f). Hatalytalan:
2009. X. 21-141.

® Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) f). Hatalytalan: 2009. X. 21-t6l.
B Modositotta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 3. § (2) b), 31/2009. (X. 20.) EtiM rendelet 6. § (1) b).
% Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) g). Hatdlytalan: 2009. X. 21-t6l.

% Megallapitotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 3. §. Hatalyos: 2009. X. 21-t61. Ezt megelézéen benyujtott,
de el nem biralt kérelmek esetén is alkalmazni kell.

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

¥ A korabbi alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) h). Hatdlytalan:
2009. X. 21-141.

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

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

0 Beiktatta: 34/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 3. § (2). Hatdlyos: 2009. XII. 4-t61.

4t Megallapitotta: 34/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 3. § (2). Hatalyos: 2009. XII. 4-tol.

A korabbi alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) k). Hatalytalan:
2009. X. 21-141.

“ Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) l). Hatdlytalan: 2009. X. 21-t61.

“ Megallapitotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 4. §. Hatalyos: 2009. X. 21-t6l. Ezt megel6zéen benyujtott,
de el nem biralt kérelmek esetén is alkalmazni kell.

® Modositotta: 16/2014. (I1I. 12.) EMMI rendelet 4. § a).
% Modositotta: 10/2011. (IIl. 30.) NEFMI rendelet 28. § (1) a).
‘" Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) m). Hatalytalan: 2009. X. 21-t6l.

“® Modositotta: 10/2011. (III. 30.) NEFMI rendelet 28. § (1) b).
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Modositotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (1) f).

Beiktatta: 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. I11. 10-t6l.

Beiktatta: 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelet 1. §. Modositotta: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (1) g).
Beiktatta: 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. I1I. 10-t6l.

Modositotta: 16/2014. (11l. 12.) EMMI rendelet 5. § a).

Megallapitotta: 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 1. §. Hatalyos: 2013. 1. 1-t5l.

Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) n). Hatalytalan: 2009. X. 21-t6l.
Beiktatta: 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2007. I11. 10-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) o). Hatalytalan: 2009. X. 21-t6l.
Beiktatta: 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2007. I11. 10-t6l.

Megallapitotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 18. § (1). Hatalyos: 2012. VIII. 23-t0l.
Modositotta: 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 4. § b).

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

Megallapitotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 1. §. Hatalyos: 2013. VIII. 1-tol.
Megallapitotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 18. § (2). Hatalyos: 2012. VIII. 23-tol.
Beiktatta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 18. § (2). Hatalyos: 2012. VIII. 23-t6l.

Beiktatta: 15/2012. (VIIL. 22.) EMMI rendelet 18. § (2). Hatdlyos: 2012. VIII. 23-t4l.

Beiktatta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 18. § (2). Hatalyos: 2012. VIII. 23-t6l.

Beiktatta: 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. I1I. 10-t6l.

Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 3. § a).

Beiktatta: 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. I1I. 10-tdl.

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

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

Beiktatta: 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. II1. 10-t61.

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

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

Modositotta: 16/2014. (I11. 12.) EMMI rendelet 4. § g).
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® Modositotta: 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 4. § d).

" Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. II1. 10-t6l.

™ Hatalyon kiviil helyezte: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 26. §. Hatdlytalan: 2012. VIII. 23-10l.
™ Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2007. II1. 10-t6l.

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

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

8 Megallapitotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 19. §. Hatalyos: 2012. VIII. 23-tol.

8 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Modositotta: 15/2012. (VIIL 22.) EMMI rendelet 25. § b),
56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 2. § b).

¥ Megallapitotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 20. §. Hatdlyos: 2012. VIII. 23-t4l.

% Hatalyon kiviil helyezte: 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 6. § (2) q). Hatdlytalan: 2009. X. 21-t6l.
% Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Modositotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 25. § c).
¥ Megallapitotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 21. §. Hatdlyos: 2012. VIII. 23-tol.

8 Modositotta: 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 4. § e), 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 40. § a).
¥ Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. I11. 10-t6l.

% Hatalyon kiviil helyezte: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 3. § b). Hatalytalan: 2013. VIII. 1-t6l.
% Modositotta: 16/2014. (II1. 12.) EMMI rendelet 5. § b).

2 Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Modositotta: 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 5. §.
% Beiktatta: 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. II1. 10-t6l.

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

% Megallapitotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 22. § (1). Hatalyos: 2012. IX. 21-161.

% Megallapitotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 22. § (2). Hatdlyos: 2012. IX. 21-tJl.

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

% Megallapitotta: 57/2012. (XII. 29.) EMMI rendelet 2. § (1). Hatalyos: 2013. 1. 29-t61.

% Megadllapitotta: 34/2009. (X. 20.) EtiM rendelet 3. § (3). Hatdlyos: 2009. XII. 4-t61.

19 Megallapitotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 39. §. Hatalyos: 2015. 1V. 29-t51.

Y Médositotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 25. § e).

2 Médositotta: 34/2009. (X. 20.) EtiM rendelet 4. § (2).
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%8 Modositotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 25. § f).

1

o

“ Beiktatta: 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelet 1. §. Hatalyos: 2007. I11. 10-t6l.

% Moddositotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 25. § g).

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

W Beiktatta: 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 2. §. Hatdlyos: 2013. 1. 1-t6l.

Y8 Beiktatta: 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 2. §. Hatdlyos: 2013. 1. 1-t6l.

9 Megallapitotta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 23. §. Hatdlyos: 2012. VIII. 23-t0l.

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

W Megallapitotta: 1/2008. (1. 4.) EiiM rendelet 1. §. Hatdlyos: 2008. 1. 12-t41.

2 Médositotta: 10/2011. (II1. 30.) NEFMI rendelet 28. § (2), 15. melléklet aa).

3 Modositotta: 10/2011. (I1l. 30.) NEFMI rendelet 28. § (2), 15. melléklet ab).

W Beiktatta: 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelet 2. § a). Hatdlyos: 2007. I11. 10-t5l.

5 Megallapitotta: 3/2014. (I. 16.) EMMI rendelet 1. § (1), 1. melléklet. Hatalyos: 2014. 1. 26-t0l.
" Megallapitotta: 34/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 3. § (4), Melléklet. Hatdlyos: 2009. XII. 4-tl.

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

"8 Modositotta: 10/2011. (I1l. 30.) NEFMI rendelet 28. § (2), 15. melléklet ba).
1 Modositotta: 10/2011. (I1l. 30.) NEFMI rendelet 28. § (2), 15. melléklet bb).

20 Beiktatta: 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet 24. § (2), 2. melléklet. Modositotta: 23/2015. (IV. 28.)
EMMI rendelet 40. § c).

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

2 Megallapitotta: 3/2014. (1. 16.) EMMI rendelet 1. § (2), 2. melléklet. Hatalyos: 2014. 1. 26-t0l.

A net.jogtar.hu oldal teljes egészében szerz6i jogvédelem alatt all. - Copyright Wolters Kluwer Kft. 2013. Minden jog fenntartva!

created by free version of
0 DociFreezer


http://net.jogtar.hu/
http://www.docufreezer.com/?df-dlabel

	doc_383_160_40_0_HJEGY~-~23/2002.~(V.~9.
	pr0
	pr1
	pr2
	pr3
	1
	pr4
	pr5
	pr6
	pr7
	pr8
	pr9
	pr10
	pr11
	pr12
	pr13
	2
	pr14
	pr15
	pr16
	pr17
	pr18
	pr19
	pr20
	pr21
	pr22
	pr23
	pr24
	pr25
	pr26
	pr27
	pr28
	pr29
	3
	pr30
	pr31
	pr32
	pr33
	pr34
	pr35
	pr36
	pr37
	4
	pr38
	pr39
	pr40
	pr41
	pr42
	pr43
	pr44
	pr45
	pr46
	pr47
	pr48
	pr49
	pr50
	pr51
	pr52
	pr53
	pr54
	pr55
	pr56
	pr57
	pr58
	pr59
	pr60
	pr61
	pr62
	pr63
	pr64
	4/A
	pr65
	pr66
	pr67
	pr68
	pr69
	pr70
	pr71
	pr72
	pr73
	pr74
	pr75
	pr76
	pr77
	pr78
	4/B
	pr79
	pr80
	pr81
	pr82
	pr83
	pr84
	pr85
	pr86
	pr87
	pr88
	pr89
	pr90
	pr91
	pr92
	pr93
	pr94
	pr95
	pr96
	pr97
	pr98
	5
	pr99
	pr100
	6
	pr101
	pr102
	pr103
	pr104
	pr105
	pr106
	7
	pr107
	8
	pr108
	pr109
	pr110
	pr111
	pr112
	pr113
	pr114
	pr115
	pr116
	pr117
	pr118
	pr119
	pr120
	pr121
	pr122
	pr123
	pr124
	pr125
	pr126
	pr127
	pr128
	pr129
	pr130
	pr131
	pr132
	pr133
	pr134
	pr135
	pr136
	9
	pr137
	10
	pr138
	11
	pr139
	pr140
	12
	pr141
	pr142
	pr143
	pr144
	pr145
	pr146
	pr147
	pr148
	13
	pr149
	14
	pr150
	pr151
	pr152
	15
	pr153
	16
	pr154
	17
	pr155
	18
	pr156
	pr157
	pr158
	pr159
	pr160
	pr161
	19
	pr162
	pr163
	pr164
	pr165
	20
	pr166
	pr167
	20/A
	pr168
	20/B
	pr169
	pr170
	pr171
	pr172
	pr173
	pr174
	pr175
	pr176
	pr177
	pr178
	pr179
	pr180
	pr181
	20/C
	pr182
	pr183
	pr184
	pr185
	pr186
	pr187
	pr188
	pr189
	pr190
	pr191
	20/D
	pr192
	20/E
	pr193
	pr194
	pr195
	pr196
	pr197
	pr198
	pr199
	pr200
	pr201
	pr202
	pr203
	pr204
	pr205
	pr206
	pr207
	pr208
	pr209
	pr210
	pr211
	pr212
	pr213
	pr214
	pr215
	20/F
	pr216
	pr217
	20/G
	pr218
	pr219
	pr220
	pr221
	20/H
	pr222
	pr223
	pr224
	pr225
	pr226
	pr227
	pr228
	pr229
	pr230
	pr231
	pr232
	pr233
	pr234
	pr235
	pr236
	pr237
	pr238
	pr239
	pr240
	pr241
	20/I
	pr242
	pr243
	pr244
	pr245
	pr246
	pr247
	20/J
	pr248
	pr249
	pr250
	pr251
	pr252
	pr253
	pr254
	20/K
	pr255
	20/L
	pr256
	20/M
	pr257
	20/N
	pr258
	20/O
	pr259
	pr260
	pr261
	20/P
	pr262
	pr263
	pr264
	20/Q
	pr265
	20/R
	pr266
	pr267
	pr268
	pr269
	pr270
	pr271
	pr272
	pr273
	pr274
	pr275
	pr276
	pr277
	pr278
	pr279
	pr280
	pr281
	pr282
	pr283
	pr284
	pr285
	pr286
	pr287
	pr288
	pr289
	pr290
	pr291
	pr292
	pr293
	20/S
	pr294
	pr295
	pr296
	20/T
	pr297
	pr298
	pr299
	pr300
	21
	pr301
	pr302
	pr303
	pr304
	pr305
	pr306
	pr307
	pr308
	pr309
	pr310
	pr311
	pr312
	pr313
	pr314
	pr315
	pr316
	pr317
	pr318
	pr319
	pr320
	pr321
	pr322
	pr323
	pr324
	pr325
	pr326
	pr327
	pr328
	pr329
	pr330
	pr331
	pr332
	pr333
	pr334
	pr335
	pr336
	pr337
	pr338
	pr339
	pr340
	pr341
	pr342
	pr343
	pr344
	pr345
	pr346
	pr347
	pr348
	pr349
	pr350
	pr351
	pr352
	pr353
	pr354
	pr355
	pr356
	pr357
	pr358
	pr359
	pr360
	pr361
	pr362
	pr363
	pr364
	pr365
	pr366
	pr367
	pr368
	pr369
	pr370
	pr371
	pr372
	pr373
	pr374
	pr375
	pr376
	pr377
	pr378
	pr379
	pr380
	pr381
	pr382
	lbj1
	lbj2
	lbj3
	lbj4
	lbj5
	lbj6
	lbj7
	lbj8
	lbj9
	lbj10
	lbj11
	lbj12
	lbj13
	lbj14
	lbj15
	lbj16
	lbj17
	lbj18
	lbj19
	lbj20
	lbj21
	lbj22
	lbj23
	lbj24
	lbj25
	lbj26
	lbj27
	lbj28
	lbj29
	lbj30
	lbj31
	lbj32
	lbj33
	lbj34
	lbj35
	lbj36
	lbj37
	lbj38
	lbj39
	lbj40
	lbj41
	lbj42
	lbj43
	lbj44
	lbj45
	lbj46
	lbj47
	lbj48
	lbj49
	lbj50
	lbj51
	lbj52
	lbj53
	lbj54
	lbj55
	lbj56
	lbj57
	lbj58
	lbj59
	lbj60
	lbj61
	lbj62
	lbj63
	lbj64
	lbj65
	lbj66
	lbj67
	lbj68
	lbj69
	lbj70
	lbj71
	lbj72
	lbj73
	lbj74
	lbj75
	lbj76
	lbj77
	lbj78
	lbj79
	lbj80
	lbj81
	lbj82
	lbj83
	lbj84
	lbj85
	lbj86
	lbj87
	lbj88
	lbj89
	lbj90
	lbj91
	lbj92
	lbj93
	lbj94
	lbj95
	lbj96
	lbj97
	lbj98
	lbj99
	lbj100
	lbj101
	lbj102
	lbj103
	lbj104
	lbj105
	lbj106
	lbj107
	lbj108
	lbj109
	lbj110
	lbj111
	lbj112
	lbj113
	lbj114
	lbj115
	lbj116
	lbj117
	lbj118
	lbj119
	lbj120
	lbj121
	lbj122

