34/2009. (X. 20.) EUM rendelet

az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kézigazgatasi
eljarasaiért és igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol szolo
1/2009. (1. 30.) EUM rendelet, a népjoléti agazatba tartozo egyes
allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegii szolgaltatasokért fizetendo
dijakrol szold 50/1996. (XI11. 27.) NM rendelet, valamint az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrol sz616 23/2002. (V. 9.) EGM rendelet
modositasarol

Az egészségligyr6l sz6016 1997. évi CLIV. torvény 247. § (5) bekezdés cd) alpontjaban kapott felhatalmazas
alapjan - a pénzigyminiszter feladat- és hataskorérél szold6 169/2006. (VIL 28.) Korm. rendelet 1. § b) pontjaban
megallapitott feladatkdrében eljardé pénziigyminiszterrel egyetértésben -, az egészségligyi miniszter feladat- és
hataskorérél szol6 161/2006. (VIL. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjdban meghatarozott feladatkdromben eljarva a
kovetkezoket rendelem:

1. § (1) Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegii
szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szo6lo 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: R.) 2. §-a a kovetkezd (9)-
(11) bekezdéssel egészil ki:

»(9) Az 1. melléklet XII. pontja szerinti orvostudomanyi kutatas engedélyének maédositasa soran minden egyes
6nallo, kiilon jogszabaly szerinti, egymassal 6ssze nem fiiggd 1ényeges modositas iranti kérelem kiilon dij koteles.

(10) Az intézet a hozza befizetett,

a) az 1. melléklet XII. 1. pontja, illetve XII. 2. pontja szerinti dijb6l az orvostudomanyi kutatds engedélyezése,
illetve az engedély Iényeges modositasa esetén - a szakhatdsdgi allasfoglalasért - az igazgatasi dijtétel ott
meghatarozott részét az Egeszségugyi Stratégiai Kutatdintézet 10032000-01491728 szamu szamlajara atutalja,

b) az 1. melléklet XII. 3. pontja szerinti dijb6l az orvostudomanyi kutatds engedélyezése, illetve az engedély
léenyeges mddositasa esetén - a véleményért - az igazgatasi dijtétel ott meghatérozott részét az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsokrdl sz4l16 jogszabalyban meghatarozott, véleményt adé illetékes Regionalis Kutatasetikai
Bizottsag részére atutalja.

(11) Az 1. melléklet XII. 1. pontja, valamint XII. 2. pontja szerinti orvostudomanyi kutatas engedélyének elézetes
szakhatOsagi allasfoglalaséra iranyuld kérelem esetén a kérelmez6 a (10) bekezdés a) pontja szerinti dijtétel részt az
elézetes szakhatosagi eljaras meginditasakor koteles az Egészségiigyi Stratégiai Kutatointézet 10032000-01491728
szamu szamlgjara atutalassal, készpénzatutaldsi megbizéssal, belféldi postautalvany Gtjdn megfizetni vagy a
hazipénztarba befizetni.”

(2) Az R. 1. melléklete a kdvetkezd XII. ponttal egésziil ki:

XII. Orvostudomanyi kutatassal kapcsolatos igazgatasi szolgaltatasok
[nem kereskedelmi kutatas, valamint az Eiitv. 159. 8§ (5) bekezdése szerinti kutatas
kivételével]

XII. 1. Orvostudomanyi kutatas engedélyezése, az engedély modositasa az Egészségligyi 434 000 Ft
Tudoméanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaganak szakhatdsagi (ebbol
allasfoglalasa alapjan a szakhatdsagi

eljaras dija:
320 000 Ft)

XIlI. 2. Orvostudomanyi kutatas engedélyezése, az engedély modositasa az Egészségligyi 429 000 Ft
Tudomanyos Tanacs Humanreprodukcids Bizottsaganak szakhat6sagi (ebbdl
allasfoglalasa alapjan a szakhat6sagi

eljaras dija:
315 000 Ft)
XII. 3. Orvostudomanyi kutatas engedélyezése, az engedély modositasa a Regionalis 114 000 Ft




Kutatasetikai Bizottsagok (RKEB) véleménye alapjan (ebbdl az RKEB
dija: 15 300 Ft)

2. § (1) A népjoléti dgazatba tartozd egyes éallamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegii szolgaltatasokért
fizetendd dijakrol sz6l6 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet (a tovabbiakban: R1.) 2. §-a a kovetkez6 (7)-(9)
bekezdéssel egésziil ki:

A7) Az 1. szdam( melléklet 11. 11. alpontja szerinti orvostechnikai eszkdz klinikai vizsgalati engedélyének
modositdsa sordn minden egyes 6nallo, kiilon jogszabaly szerinti, egymassal Ossze nem fiiggd 1ényeges mddositas
iranti kérelem kiilon dij koteles, fuggetlendl attol, hogy a kérelmet egyedileg vagy tobb vizsgalatra vonatkozéan
csoportositva egyidejlileg nyujtjak be.

(8) Az intézmény a hozza befizetett, az 1. szdmu melléklet I1. 11. pontja szerinti dijbdl az orvostechnikai eszkdz
klinikai vizsgélatanak engedélyezése, illetve az engedély 1ényeges modositdsa esetén - a szakhatosagi allasfoglalasert
- a dijtétel ott meghatarozott részét az Egészségugyi Stratégiai Kutatdintézet részére tutalja.

(9) Az 1. szamu melléklet II. 11. alpontja szerinti orvostechnikai eszkdz klinikai vizsgalati engedélyének elozetes
szakhatOsagi allasfoglalasara iranyuld kérelem esetén a kérelmezé a (8) bekezdés szerinti dijtétel részt az elbzetes
szakhat6sagi eljards meginditasakor koteles az Egészségugyi Stratégiai Kutatdintézet 10032000-01491728 szamu
szamlajara atutalassal, készpénzatutalasi megbizassal, belfoldi postautalvany Gtjan megfizetni vagy a hazipénztarba
befizetni.”

(2) Az R1. 1. szamtl mellékletének I1. pontja a kdvetkezo II. 11. alponttal egésziil ki:

11.11.

Orvostechnikai eszkdz klinikai vizsgalatanak engedélyezése, az engedély
modositasa

374 000 Ft

(ebbdl

a szakhatdsagi
eljaras dija: 320 000
Ft)

3. § (1) Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl szél6 23/2002. (V. 9.) EGM rendelet (a tovabbiakban:
R2.) 2. § (1) bekezdése a kovetkezd h) ponttal egészil ki:

[E rendelet alkalmazasaban]

,»h) nem kereskedelmi kutatas: ipari, kereskedelmi, szolgaltatd vallalkozasoktol fuiggetlen kutatok altal folytatott
kutatas, amely még kdzvetetten sem szolgalja a meghiz6 anyagi haszonszerzését és

ha) amelynek megbizdja flggetlen kutaté vagy nonprofit szervezet, igy kilondsen oktatasi intézmény,
finanszirozott egészségligyi szolgaltatd, kdzfinanszirozott kutatdintézet, tarsadalmi szervezet,

hb) a kutatést a ha) pont szerinti meghizoé tervezi és folytatja,

hc) a kutatasb6l szarmazé adatok a ha) pont szerinti megbizé tulajdonaba keriilnek,

hd) a kutatds eredményeit a ha) pont szerinti megbiz6 kozli.”

(2) Az R2. a kdvetkez6 15. §-sal és azt megel6z6 alcimmel egésziil ki:

»Mentesség az eljarasi dij fizetése aldl

15. 8 A nem kereskedelmi kutatas, valamint az Eitv. 159. § (5) bekezdése szerinti kutatds engedélyezési eljarasa
dijmentes.”

(3) Az R2. 20/R. § (3) bekezdés b)-c) pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:

[A dij 6sszege:]

,»0) a kiilén jogszabaly szerinti orvostechnikai eszkdzok esetében 294 000 Ft;

¢) az a)-b) pontba nem tartozé esetekben 294 000 Ft.”

(4) Az R2. 3. szamu melléklete helyébe e rendelet melléklete lép.

4. 8§ (1) Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 45. napon 1ép hatilyba és a hatalybalépését kovetd napon hatalyat
veszti.

(2) Az R. 2. § (7) bekezdés b) pontjaban és az R1. 3. § (2) bekezdés b) pontjdban a ,,31. § (2)-(7)” szbvegrész,
valamint az R2. 20/R. § (8) bekezdés b) pontjaban a ,,31. § (2) és (4)-(7)” szbvegrész helyebe a ,,31. § (2), (4)-(6),
valamint (8)” szoveg Iép.

Melléklet a 34/2009. (X. 20.) EiM rendelethez
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»3. szamu melléklet a 23/2002. (V. 9.) EGM rendelethez

Az engedélyezési eljarasban kozremiikodo szervezetek és bankszamlaszamuk

Illetékessége A szerv megnevezése Szamlaszam
1. Az emberen végzett orvostudomanyi Egészségligyi Tudomanyos Tanacs, Egészségligyi
kutatasok, az emberi felhasznalasra keriild az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Stratégiai

vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata,
valamint az emberen torténd alkalmazasra
szolgalo, klinikai vizsgalatra szant
orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljarasanak szabalyairél sz6l6
korméanyrendeletben meghatarozott esetekben

Bizottsagai és EIndksége

Kutatointézet
10032000-01491728

2. Semmelweis Egyetem és intézményei,
Pest megyei és az Egészségigyi
Minisztériumnak a f6varos teriiletén 1évo
kdzvetlen felligyelete alatt all6 egészségiigyi
intézmények

Semmelweis Egyetem Regionalis,
Intézményi Tudomanyos és Kutatasetikali
Bizottsag

10032000-00282819

3. Magyar Honvédség, lgazsagligyi és
Rendészeti Minisztérium egészségligyi
intézményei, Vasut-egészségligyi
intézmények

Allami Egészségiigyi Kézpont Intézményi
és Regionalis Kutatéasetikai Bizottsag

10023002-00290469

4. Pesti székhellyel rendelkez6 egyéb
egészségligyi intézmények

Févarosi Onkormanyzat Uzsoki utcai
és Péterffy Sandor utcai Kdrhazak kdzos
Regionalis Tudomanyos és Kutatasetikali
Bizottsaga

11784009-15492674

5. Budai székhellyel rendelkez6 egyéb
egészségligyi intézmények

Févarosi Onkorményzat Szt. Imre
és Szt. Janos Korhazak kdzos Regionalis
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga

11784009-15492564

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

Debreceni Egyetem Orvos-
és Egészségtudomanyi Centrum Regionalis
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga

10034002-00282981

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

Pécsi Tudomanyegyetem Orvostudomanyi és
Egészségtudomanyi Koordinacios Kdzpont
Regionéalis Tudomanyos

és Kutatasetikai Bizottsaga

10024003-00283236

8. Csongréd, Bacs-Kiskun, Békés

és Jasz-Nagykun-Szolnok megyében 1év6
egészségligyi intézmények, a 3. sorban
meghatarozott egészségigyi intézmények
kivételével

Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi
Albert Orvos- és Gydgyszerésztudomanyi
Centrum Regionalis Tudomanyos

és Kutatasetikai Bizottsaga

10028007-00282802

9. Borsod-Abalj-Zemplén, Heves és Nograd
megyében 1évo egészségiigyi intézmények

Borsod-Abauj-Zemplén Megyei
Onkormaényzat Kérhaza Regionalis
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga

11994002-06066651

10. Vas, Zala és Veszprém megyében 1évo
egészségligyi intézmények

Vas Megyei Markusovszky Lajos Altalanos,
Rehabilitacios és Gyogyfiirdé Korhaz,
Egyetemi Oktatokdérhaz Regionalis
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga,
Szombathely

11747006-15420026

11. Gy6r-Moson-Sopron, Komarom-
Esztergom és Fejér megyében 1évo
egészségligyi intézmények

Gyér-Moson-Sopron Megyei Onkormanyzat
Petz Aladar Korhaza, Gyo6r, Regionalis
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga

10200249-33018597




