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1. melléklet az eloterjesztéshez
A Kormany

.../2012. (....) Korm. rendelete

az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz6l6 kormanyrendelet, valamint egyéb
egészségiigyi targyu kormanyrendeletek modositasarol

A Kormany

az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény 247. § (1) bekezdés u) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 9. § (1) bekezdése tekintetében a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgéltatds altalanos
szabalyair6l sz0l6 2004. évi CXL. torvény 174/A. § (1) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan,

a 13. § tekintetében az egészségiigyrdl sz6lo 1997. évi CLIV. torvény 247. § (1) bekezdés j)
pontjdban kapott felhatalmazés alapjan,

a 14. § tekintetében a kotelez6 egészségbiztositas ellatasairol szold 1997. évi LXXXIII. torvény 83.
§ (2c) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan,

a 15. § tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szold 1997. évi LXXXIII. torvény 83.
§ (2) bekezdés a) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan,

a 16. § tekintetében az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyoz6 torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (4) bekezdés e) pont ea)
alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 17. § tekintetében az egészségiigyrol szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (1) bekezdés d)
pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 18. § tekintetében az egészségligyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szolo 2003. évi
LXXXIV. térvény 28. § (3) bekezdés b) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feladatkdrében eljarva a kovetkezoket
rendeli el:

1. Az emberen végzett orvostudomdanyi kutatdasok, az emberi felhasznaldasra keriilo vizsgalati
készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgalo, Klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési eljardasanak
szabdlyairdl szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet modositdsa

1. §

Az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhasznalasra keriild vizsgélati
készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazésra szolgéld, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabélyairol
sz0l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R1.) 16. § b) pont bb) alpontja helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1ép:

[A 15-21. § alkalmazdsdban:
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beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial):]

,,bb) az orvostechnikai eszk6zOk esetén az a vizsgalat, amelynek célja a CE jeloléssel ellatott
eszkoznek a vonatkozd megfeleldségértékelési eljarasban hivatkozott alkalmazasa soran keletkezd
adatok feldolgozasa,”

2. §
Az R1.17. § (1) bekezdése a kdvetkezd c¢) ponttal egésziil ki:

(Beavatkozassal nem jaro vizsgalatot végezni)

,»C) a 16. § b) pont bb) alpontjaban emlitett vizsgalatok esetében az Egészségiligyi Engedélyezési és
Kozigazgatasi Hivatal (e cim alkalmazasaban a tovabbiakban: EEKH) engedélyének birtokaban
lehet;”

3.§

Az R1. 18. §-a a kdvetkez6 (2a)-(2¢) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) A 16. § b) pont bb) alpontjdban emlitett vizsgalatok esetében a megbizd az engedély iranti
kérelmet az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrol sz6ld miniszteri rendeletben foglaltak
szerint nyujtja be az EEKH-hoz.

(2b) Az EEKH a (2a) bekezdés alapjan benyujtott kérelem elbiralasakor értékeli, hogy

a) a beadott kérelem targyaul szolgald vizsgalat valoban beavatkozassal nem jard vizsgalat-e,

b) a vizsgalat lefolytatdsa nem 6sztondz-€ az orvostechnikai eszkdz hasznalatara,

C) a vizsgalatra szant eszkdz jogszeriien forgalomba hozott orvostechnikai eszkdz-e,

d) a vizsgalatban hivatkozott orvostechnikai cél és a hasznalati utmutatoban leirt rendeltetésszerti
hasznalat azonos-e a kutatési tervben megadottakkal,

e) a kérelmezd minden tdle elvarhatot megtett-e a varatlan események és balesetek elkertilésére.

(2c) A (2a) bekezdés alapjan benyujtott kérelem elbirdlasakor az EEKH az ETT-TUKEB
szakhatosagi allasfoglalasat kéri az alabbi kérdésekben:

a) a tervezett vizsgalat érdemi, szakmai tudomanyos kérdésfelvetéseket tartalmaz-e és modszerei
alkalmasak-e ezek megvalaszolasara,

b) a betegtajékoztato és a beleegyezd nyilatkozat, valamint a toborzas tervezett szovege megfelel-e
az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl sz616 miniszteri rendeletben foglaltaknak.”

4. §
(1) Az R1. 19. § (1) bekezdése a kdvetkezd c) ponttal egésziil ki:
(A beavatkozassal nem jaro vizsgalat engedélyének jogerore emelkedését kévetoen a megbizo a

vizsgadlati tervet modosithatia. A vizsgadlati terv lényeges modositisa esetén a megbizonak — a
Modositdsok indokainak és pontos tartalmanak megjelolésével —)
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»C) a 16. § b) pont bb) alpontjdban emlitett vizsgalat esetében az engedély moddositasat kell
kérelmeznie az EEKH-nal.”

(2) Az R1. 19. §-a a kdvetkezo (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) Az EEKH a (1) bekezdés c) pontjaban foglalt esetben az ETT TUKEB szakhatosagi
allasfoglalasat kéri a 18. § (2¢) bekezdésében foglaltak megvizsgalasa érdekében.”

5.8
Az R1. 20. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€p:

,20. § A 16. § b) pont ba) alpontjaban emlitett vizsgalatok és kutatasok esetében az ETT TUKEB, a
16. § b) pont bb) alpontjaban emlitett vizsgalat esetében az EEKH, a 16. § b) pont bc) alpontjaban
emlitett vizsgalat esetében a GYEMSZI a vizsgalat id6tartama alatt folyamatosan ellendrzi, hogy a
beavatkozassal nem jar6 vizsgalatot a szakmai szabalyoknak megfeleléen, az engedélyben és a
vizsgalati tervben foglaltaknak megfelelden végzik-e.”

6.§

(1) Az R1. 21. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Amennyiben az ellendrzés soran megallapitast nyer, hogy a beavatkozassal nem jard vizsgalat
folytatasa nem felel meg az engedélyben, a vizsgalati tervben, illetve az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrol szol6 miniszteri rendeletben foglalt feltételeknek, a 16. § b) pont ba)
alpontjaban emlitett vizsgalatok és kutatasok esetében az ETT TUKEB, a 16. § b) pont bb)
alpontjaban emlitett vizsgalat esetében az EEKH, a 16. § b) pont bc) alpontjaban emlitett vizsgalat
esetében a GYEMSZI a beavatkozassal nem jard vizsgalatot haladéktalanul felfiiggeszti vagy
megsziinteti.”

(2) Az R1. 21. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(3) Ha a kérelmezd kivdnja a beavatkozassal nem jar6 vizsgalatot annak befejezése elott
felfliggeszteni vagy megsziintetni, errdl az indokok felsorolésaval legkésobb a felfliggesztéssel vagy
megsziintetéssel egyidejiileg értesiti az ETT TUKEB-et, az EEKH-t vagy a GYEMSZI-t. A
kérelmezd beavatkozassal nem jard vizsgélatot megsziintetd dontése alapjan az ETT TUKEB, az
EEKH és a GYEMSZI torli a beavatkozassal nem jaro vizsgalatot a nyilvantartasbol.”

7.8
Az R1. 3. Cimének cime helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
., AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKKEL KAPCSOLATOS KLINIKAI VIZSGALATOK
ENGEDELYEZESE”

8.§

Az R1. 30. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
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,»(2) E cim eldirasai nem vonatkoznak 16. § (1) b) pont bb) alpontjaban emlitett vizsgalatokra.”

9.§

(1) Az R1. 31. § (1) bekezdés d) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:
(E cim alkalmazasdaban:)

»d) szakhatosag: az ETT TUKEB, amelynek feladata az engedélyezés soran a szakhatdsagi
allasfoglalas kiadasa a 32. § alapjan a kutatasi terv, a kutatas személyi €s targyi feltételei, az
alkalmazott modszerek és a résztvevok szamdra késziilt tdjékoztatd valamint a kutatds lezarasat
kovetden Osszedllitott kiillon jogszabalyban meghatdrozott tartalmti vizsgélati dokumentacio
tekintetében.”

(2) Az R1. 31. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) Az (1) bekezdésben nem szabalyozottak tekintetében e cim alkalmazésaban az Eiitv.-ben és az
orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 rendeletben foglalt fogalom meghatarozasokat és eldirasokat kell
figyelembe venni.”

10. §
Az R1. Melléklete az 1. melléklet szerint modosul.
11. §

Az R1.

a) 17. § (1) bekezdés a) pontjaban és a 19. § (1) bekezdés a) pontjaban az ,,a 16. § b) pont ba)—bb)
alpontjaban” szovegrész helyébe az ,,a 16. § b) pont ba) alpontjaban” szoveg

b) 18. § (1) és (2) bekezdésében az ,,A 16. § b) pont ba)-bb) alpontjaban” az ,,A 16. § b) pont ba)
alpontjdban” szdveg,

c) 21. § (2) bekezdésében az ,,az ETT TUKEB vagy a GYEMSZI” szovegrész helyébe az ,,az ETT
TUKEB, az EEKH, vagy a GYEMSZI” szoveg

1ép.

12.§

(1) Hatalyat veszti az R1.

a) 3. § (1) bekezdésében a ,,vagy eldzetes szakhatdsagi” szovegrész,
b) 5. §-a,

c) 18. § (4) bekezdés d) pontja,

d) 24. § (6) bekezdése,

e) 33. § (8) bekezdése.

(2) Hatélyat veszti az R1.
a) 37. § (1) bekezdésében az ,,az ellenérzés soran” szovegrész ¢€s
b) a Melléklet 18. pontja.
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2. Egyéb rendeletek modositasa
13. §

Az Orszagos Vérellatd Szolgalatrol szolo 323/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R2.)
Melléklete a 2. melléklet szerint mddosul.

14.§

A haziorvosi, hazi gyermekorvosi és fogorvosi alapellatasi vallalkozasok tAmogatasarol szolo
216/2011. (X. 19.) Korm. rendelet 3. § (6) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€p:

,»(0) Az (5) bekezdésben foglaltakat — a timogatas megsziinését kovetd harom honapon beliil — az
OEP helyszini ellendrzés keretében is ellendrzi.”

15.§

Az egészségiigyi szolgaltatdsok Egészségbiztositdsi Alapbdl torténd finanszirozasanak részletes
szabalyairdl szo6ld 43/1999. (III. 3.) Korm. rendelet 40. § (12) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»(12) A szolgaltato a 14. szamu melléklet szerinti adatlap 1-20. pontjanak kitoltésével koteles a 37.
§ (6) bekezdése szerint jelentést kiildeni az osztalyra felvett betegek koziil azokrol, akiknek az
ellatasa a targyhonap végéig nem fejez6dott be. Az aktiv fekvObeteg-szakellatast ny(jté osztalyrol —
a sziilészeti-ndgyogyaszati osztalyt €s a korasziilottek intenziv ellatasat biztositd osztalyt kivéve —
naponta csak az osztaly agyszamanak — matrix és Osszevont osztaly tekintetében a matrix, illetve
Osszevont osztaly teljes dgyszamanak — megfeleld apolési nap szerinti teljesitmény szamolhato el. A
teljesitett apoldsi nap szamitdsanal nem kell figyelembe venni az 0jsziilott sziilészeti osztalyon
tortént ellatasdnak elsé osztalyos esetét, az egynapos ellatas, kuraszert ellatas, valamint az R. 1. §
(13) bekezdése szerinti személyek ellatasdnak eseteit. A felvétel és az eltavozas, athelyezés napja
egy napnak szamit. A 100% feletti 4gykihasznaltsagot eredményez0 ellatasi eset (esetek) kizarolag
attol a naptdl kezdédden szdmolhatd (szamolhatok) el, amely napon az dgykihasznaltsag 100% ala
csokken.”

16. §
A kabitdészerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint az 0j pszichoaktiv anyagokkal végezhetd
tevékenységekrdl, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérdl és jegyzékeinek modositasardl szolo
66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet 1. melléklete a 3. mellékiet szerint modosul.

17. §

Hatélyat veszti a nemzeti vérkészlettel valdo gazdalkodas szabalyairdl szolo 114/2000. (VI. 29.)
Korm. rendelet.

18. §
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Az egyes egészségligyli dolgozok ¢és egészségligyben dolgozok 2012. évi illetmény- vagy
bérndvelésének, valamint az ahhoz kapcsolddd tdmogatds igénybevételének részletes szabalyairdl
sz6016 138/2012. (VI. 29.) Korm. rendelet a kovetkezé 7. §-sal egésziil ki:

»1. § A 4. § (9) bekezdésében 2012. oktober 15-¢ig eldirt elszamolds az annak teljesitéséhez
sziikséges adatok rendelkezésre allasanak késedelme esetén a 4. § (9) bekezdésében foglaltaktol
eltéréen — 2012. januar — oktober honapokra — 2012. november 15-ig teljesithetd.”

19. §

(1) Ez a rendelet — a (2)-(3) bekezdésben foglalt kivételekkel — a kihirdetését kovetd napon Iép
hatalyba.

(2) A 12. § (1) bekezdése, valamint a 13-17. § e rendelet kihirdetését kovetd 15. napon 1ép hatalyba.

(3) Az 1-11. § ésa 12. § (2) bekezdése 2013. januar 1-jén 1ép hatalyba.
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1. melléklet a .../2012. (...) Korm. rendelethez

1. Az R1. Melléklet 15. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,,15. Multicentrikus vizsgalat esetén — ha van — az EGT-megallapodasban részes érintett allam etikai
bizottsaganak allasfoglalasa”

2. Az R1. Melléklet 16. pontja a kovetkezd v) alponttal egésziil ki:

,,V) a toborzasi felhivas tervezett szovege és a toborzasi modszer ismertetése.”
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2. melléklet a .../2012. (...) Korm. rendelethez

1. Az R2. Mell¢klet 1. pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,» 1. K6zép-magyarorszagi Regiondlis Vérellatdo Kozpont (székhelye: Budapest, Karolina u. 19—
21.),”

2. Hatalyat veszti az R2. Melléklet 3. pontja.
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3. melléklet a ..../2012. (....) Korm. rendelethez

A kabitoszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint az 0j pszichoaktiv anyagokkal végezhetd
tevékenységekrol, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérdl és jegyzékeinek modositasarol szolo
66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet 1. melléklet ,,C) UJ PSZICHOAKTIV ANYAGOK JEGYZEKE”
alcim 5. pontja szerinti tablazat a kovetkezd 45.-48. szamu sorokkal egésziil ki:

45, |UR-144 (1-pentyl-1H-indol-3-yl)-(2, 2,3,3- tetramethyl-
cyclopropyl)methanone

46. 5FUR-144 (XLRI1) [1-(5 -fluoropentyl)- 1 H-indo1-3-y1](2, 2,3,3- tetramethyl-
cyclopropyl)methanone

47, STS-135 N-(1-adamantyl)-1-(5-fluoropentyl)-1 H-indole-3-carboxamide

48. AKB 48 N-(1-adamantyl)-1-pentyl-1 H-indazole-3-carboxamide”




