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Az el6terjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

1. szamu melléklet a 77167-5/2014/J0GI ikt. szamu eldterjesztéshez

A Kormany
.../2014. (...) Korm. rendelete

az orvostudomanyi kutatasok engedélyezésével kapcsolatos kormanyrendeletek és egyes
egészségiigyi targyu kormanyrendeletek modositasarol

A Kormany az Alaptorvény 15. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi
hataskorében eljarva,

a 3. alcim tekintetében az egészségiigyrol sz6l6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (1) bekezdés u)
pontjdban,

a 4. alcim tekintetében az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI.
torvény 15. § (4) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feladatkorében eljarva

a kovetkezoket rendeli el:

1. A természetgyogyaszati tevékenységrol szolé 40/1997. (I11. 5.) Korm. rendelet
modositasa

1.§

A természetgyodgyaszati tevékenységrol szoldo 40/1997. (III. 5.) Korm. rendelet 2. § (1)
bekezdésében az ,egészségbiztositdsi szakember kivételével” szovegrész helyébe az
,,egeszségbiztositasi szakember, valamint az egészségligyrol szolo 1997. évi CLIV. térvény 110.
§ (4a) bekezdése szerinti engedéllyel rendelkezd személy kivételével” szoveg 1ép.

2. Az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrol szol6 295/2004. (X. 28.)
Korm. rendelet modositasa

2.§

Az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatisi Hivatalrol szolo 295/2004. (X. 28.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: EEKH Kr.) 2/E. § a kdvetkez6 c) ponttal egésziil k:

(A Kormany a Hivatalt jeloli ki az Eiitv.)
,,C) 110. § (4a) bekezdése”

(szerinti feladatok ellatasara.)
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3.8
Az EEKH Kr. a kdvetkezd 2/G. §-sal egésziil ki:

»2/G. § A Kormany egészségligyi allamigazgatasi szervként a Hivatalt jeloli ki az egészségiligyi
hatdsagi és igazgatasi tevékenységrdl szold 1991. évi XI. torvény 14. § g) pontja szerinti
egészségligyl igazgatasi eljarasi feladatok ellatdsara a kinai hagyomdnyos gydgyaszat
engedélyezésével kapcsolatos tevékenység tekintetében.”

4. §
Az EEKH Kr. 3/A. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A (3) bekezdés szerinti engedélyezési eljards tigyintézési hatarideje harom honap, a
szakhat6sagi eljaras ligyintézési hatarideje 6tven nap.”

5.8

Az EEKH Kr. 3/A. § (3) bekezdésében a ,,Tudomanyos ¢és Kutatasetikai Bizottsdgat” szovegrész
helyébe az ,,Elnoksége altal 1étrehozott bizottsagot™ szoveg 1ép.

6. §
Hatalyat veszti az EEKH Kr. 2. § (6) bekezdésében a ,,110. § (4a),” szovegrész.

3. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriilé
vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé
alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai
vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairol sz6lo 235/2009. (X. 20.) Korm.
rendelet modositasa

7.8

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznaldsra keriilé vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazésra szolgélo, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgédlata engedélyezési eljarasanak
szabalyairdl sz616 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R1.) 2. § g) pontja helyébe
a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(Ezen cim alkalmazasaban)
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., &) intézmeényi etikai bizottsag (a tovabbiakban: IKEB): fiiggetlen bizottsdg, amelyet minden
olyan egészségiligyi intézményben létre kell hozni, ahol e cim hatalya ald tartoz6 kutatast
végeznek, ¢és amelynek feladata annak ellenérzése és figyelemmel kisérése, hogy az
engedélyezett és etikai szempontbol elfogadott kutatds megvaldsitdsa soran biztositva vannak-e a
személyi és targyi feltételek, és betartjak-e a kutatdsi tervben foglalt eldirasokat, etikai
kovetelményeket, kiilonos tekintettel a kutatasba bevontak védelmére.”

8. §

(1) Az R1. 3. § (1) és (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezések 1épnek:

»(1) A kutatast az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (e cim alkalmazéisaban a tovabbiakban:
engedélyezd) jogszabalyban meghatarozottak szerinti — a kozigazgatasi hatosagi eljarasokban
kozremiikodé szakhatosagok kijelolését meghatarozd jogszabaly szerinti feladatmegosztasnak
megfeleld - etikai bizottsag szakhatdsagi allasfoglaldsa, vagy a 6. § szerinti regionalis etikai
bizottsag szakvéleménye alapjan engedélyezi és nyilvantartasba veszi.

(2) Az engedélyezd eljarasa soran a fovarosi és megyei kormanyhivatalok népegészségiigyi
szakigazgatasi szervek (a tovabbiakban: kozrem(kodé hatosag) a 2. melléklet szerinti
illetékességgel kozremikodd hatésagként jarnak el, ennek keretében az engedélyezd altal
meghatarozottak szerint kutatdsi helyszinenként vizsgaljak a személyi és targyi feltételek
meglétét.”

(2) Az R1. 3. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

,»(4) Tobb kozpontban végzett kutatasra egy engedélyt kell kiadni.”
9.§

Az R1. 10. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»10. § (1) A masodfoku eljardsban - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrol sz616 kormanyrendelet szerinti jogorvoslati hatésag (a
tovabbiakban: jogorvoslati hatosdg) az ETT Elnoksége szakhatosagi allasfoglalasa alapjan jar el.
(2) A 6. § szerinti kutatdsok soran a jogorvoslati hatésag a masodfoku eljardsban az ETT
Elnoksége véleményének figyelembevételével jar el.”

10. §
Az R1. 11. § (3) bekezdése a kovetkezo €)-f) pontokkal egésziil ki:

(A kutatasi terv lényeges modositasanak mindsiil kiilonosen, ha)
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,»€) a kutatasba 10j kutatési helyszin keriil bevonasra,
f) a kutatas vezetdjének személye valtozik.”

11. §
Az R1. 12. § (1)-(3) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) Az engedélyezd a kdzremlikodo hatosag, az etikai bizottsag, illetve az IKEB bevonasaval a
kutatds id6tartama alatt folyamatosan ellendrzi, hogy a kutatdst a szakmai szabéalyoknak
megfelelden, az engedélyben és a kutatasi tervben foglaltaknak megfeleléen végzik-e.

(2) Amennyiben az ellenérzés sordn észlelt hidnyossdgok csekély sulyuak, az engedélyezd
felhivja az az ellen6rzés ala vontat a hidnyossagok megsziintetésére, valamint javaslatot tesz arra,
hogy a hidnyossag milyen modon kiiszobolhetd ki, és errdl értesiti a kérelmezot.

(3) Az engedélyezd az (1) bekezdés szerinti ellendrzésrdl jegyzOkonyvet, vagy ha jogsértést nem
tapasztal, a kozigazgatasi hatosagi eljarasrol szolo torvény szerinti egyszersitett jegyzokonyvet
vesz fel, amelynek masolati példanyat elkiildi a kérelmezonek.”

12. §
Az R1. 14.§ (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,»(1) Ha a kérelmez6 kivanja a kutatast annak befejezése elott felfliggeszteni vagy megsziintetni,
errl az indokok felsoroldsaval legkésébb a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejiileg
értesiti az engedélyezdt, az etikai bizottsagot, a kézremiikddé hatdsagot, és tobb kdzpontban
végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszagi kutatohelyet. A kérelmezd kutatést
megsziintetd kérelme alapjan az engedélyezd torli a kutatast a nyilvantartasbol.”

13. §
Az R1. a kovetkezd 42. §-sal egésziil ki:

»42. § (1) Az orvostudomanyi kutatasok engedélyezésével kapcsolatos kormanyrendeletek és
egyes egeészségligyl targya kormanyrendeletek modositasarol szolo .../2014. (...) Korm.
rendelettel (a tovabbiakban: ModR.) megallapitott 2. § g) pontjaban, 3. § (1) és (2) bekezdésében,
3. § (4) bekezdéseében, 10. §-dban, 12. § (1)-(3) bekezdésében és a 14. § (1) bekezdésében
foglaltakat a ModR. 16. § (2) bekezdése szerinti hatalybalépést megel6z6en mar benyujtott, de el
nem biralt kérelmek esetében is alkalmazni kell.

(2) A ModR. 16. § (2) bekezdése szerinti hatalybalépést megel6zden benyujtott kérelmeket a
fovarosi €s megyei népegészségiigyi szakigazgatasi szervek haladéktalanul, de legkésébb a
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ModR. kihirdetését kovetd 45. napig kotelesek atadni az Orszadgos Tisztiféorvosi Hivatal
részére.”

14. §

Az R1. 2. melléklete az 1. melléklet szerint moédosul.

4. Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrél, a népegészségiigyi
szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv Kkijelolésérol szolo 323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet médositasa

15. §

(1) Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegészségiigyi szakigazgatasi
feladatok ellatasardl, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv kijeldlésérol szold
323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R2.) 12.§ (4) bekezdés a) pontja a
kovetkezo6 ad) alponttal egésziil ki:

(A Kormany egészségiigyi allamigazgatasi szervként az OTH-t jeloli ki
,,ad) 159. § (6) bekezdése”
(szerinti feladatok ellatasara.)

(2) Hatalyat veszti az R2.
a) 12. § (4) bekezdés b) pont ba) alpontja,
b) 12. § (5) bekezdés c) pont cf) alpontja.

16. §

(1) Ez a rendelet — a (2) bekezdésben meghatarozott kivétellel — a kihirdetését koveto napon 1ép
hatalyba.

(2) A 7. §-15. §-ok a kihirdetést kovetd 30. napon 1épnek hatalyba.
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1. melléklet a .../2014. (.....) Korm. rendelethez

Az R1. 2. mellékletében foglalt tablazat B oszlopanak cime helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

k2] B
Kozremiikodo hatosag”




