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Az eldterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekinthet6 a Kormany allaspontjanak.

1. szamu melléklet
Az emberi eréforrasok minisztere
.../2014. (...) EMMI rendelete
az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacsrol

Az egészségligyrdl szol6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdésének m) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelndkséget vezetd allamtitkar
feladat- ¢és hataskorér6l szolé 212/2010. (VIL. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban
meghatarozott feladatkéromben eljarva a kovetkezdket rendelem el:

1. §

(1) Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanécs (a tovabbiakban: ETT) az egészségiigyért felelds
miniszter (a tovabbiakban: miniszter) javaslattevd, véleményezd és tandcsado testiilete. Az ETT
ellatja az e rendeletben, illetve a jogszabalyokban meghatarozott feladatokat.

(2) Az ETT az Elnokségbol, a bizottsagokbdl (a tovabbiakban egyiitt: testiiletek) és az
egészségiigy teriiletén miikodoé igazsagiigyi szakértdi testiiletbdl (a tovabbiakban: ISZT) - melyre
az igazsagiigyi szakértoi testiiletekre vonatkoz6 miniszteri rendelet vonatkozik - all.

(3) Az ETT az (1) bekezdés szerinti feladatkdrében kiillonosen:

a) allast foglal az egészségiigyért felelés miniszter, (a tovabbiakban:miniszter) - az
orvostudomany mindenkori allasanak megfeleléen - az orvostudomanyi, szakmai-etikai
kérdésekben,

b) koordinalja a miniszter altal vezetett minisztérium (a tovabbiakban: minisztérium)
kormanyzati feleldsségi korébe tartozo kutatasokat, javaslatot tesz a kutatasi prioritasokra,

C) a kutatasi és fejlesztési tevékenység keretében kezdeményezi és eldsegiti a nemzetkozi és a
hazai kutatasok eredményeinek a hazai betegellatas gyakorlataba val6 atiiltetését,

d) a nemzetkozi etikai és tudomanyos mindségi kovetelményrendszerek szerint javaslatot tesz az
emberen végzett klinikai vizsgéalatok és orvostudomanyi kutatasok szervezési kérdéseiben,

e) szakmai-etikai véleményt alkot a tudomanyosan megalapozottnak mindésitett kutatasokrol,

f) koordinalja és eldsegiti az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl szold miniszteri
rendelet szerinti Regionalis Kutatasetikai Bizottsdgok (a tovabbiakban: Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagok) egységes miikodését, az Gj Regionalis Kutatasetikai Bizottsagokat akkreditalja.

2.§

Az ETT és bizottsagai miikodési rendjét az altala megalkotott ligyrend allapitja meg. Az ligyrend
a miniszter jovahagyasaval 1ép hatalyba.
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3.§

Az ETT tagjait a miniszter nevezi ki a szakteriiletén szakképesitéssel, specialis, kiemelkedd
szakértelemmel, szaktudassal és gyakorlattal rendelkezd személyek koziil haroméves idétartamra.
A kinevezés - annak lejarta eldtt - ujabb harom évvel korlatlan szamban meghosszabbithato.

4. §

(1) Az Elnokség az ETT operativ irdnyitod szerve. Az Elndkség hét tagbol all.

(2) Az Elnokség vezetdje az ETT elndke. Az elndk személyérdl a miniszter elézetesen kikéri az
MTA Orvosi Tudoméanyok Osztalyanak a véleményét. Az MTA Orvosi Tudomanyok Osztalya
véleménye alapjan a miniszter az elnokot harom éves idétartamra bizza meg. A kinevezés tjabb
harom évvel korlatlan szamban meghosszabbithat6. Az elnokot akadalyoztatidsa esetén a titkar
teljes jogkorrel helyettesiti. Az ETT titkdrat az Flnokség tagjai koziil a miniszter bizza meg
haroméves idOtartamra. A kinevezés - annak lejarta el6tt - ujabb harom évvel korlatlan szdmban
meghosszabbithato.

(3) Az Elndkség szervezi és koordinalja az ETT munkéjat. Dontéseit az elndkségi tilésen hozza
meg. Az iiléseket a titkar hivja 0ssze, amelyre az elnok - a targyalasra keriilo napirendtdl fiiggéen
- szakértOket is meghivhat tanacskozasi joggal. Az Elnokség iilésérél nyolc napon beliil
jegyzoékonyvet kell késziteni.

(4) Az Elnokség feladatkorében kiilonosen:

a) allast foglal mindazon kérdésekben, amelyekben véleményalkotasra a miniszter vagy valamely
bizottsag elndke felkéri,

b) az egészségiiggyel kapcsolatban jogszabalyalkotast kezdeményezhet,

C) a jogszabaly alapjan hozza benyujtott feliilvizsgalati kérelmekrdl hatarozatot hoz,

d) allast foglal, és ajanlasokat dolgoz ki az orvostudomanyi kutatasokkal kapcsolatos altalanos
érvényl etikai kérdésekben, amelyet az ETT honlapjan kozzétesz

e) évente egyszer beszamoltatja a bizottsagok elnokeit,

f) mikodésérdl évente dsszefoglalot készit a miniszternek,

g) jogszabalyban meghatarozott esetben elbiralja a bizottsagok dontései elleni fellebbezéseket,

h) vitas esetekben dont tobb bizottsagot érint6 tigyekben,

i) javaslatot tesz a bizottsagok tagjaira.

5.§

(1) Az ETT és az Elnokség dontés-elokészitd, javaslattevd €s véleményezd szakmai szervei a
bizottsagok. Az 1. § (2) bekezdése szerinti testiiletek testiiletként latjak el a jogszabalyokban
meghatarozott orszagos feladataikat.

(2) Az ETT bizottsagai:

a) Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag (a tovabbiakban: ETT TUKEB),

b) Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsag (a tovabbiakban: ETT KFEB),
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¢) Human Reprodukcids Bizottsag (a tovabbiakban: ETT HRB),

d) Kutatasi és Fejlesztési Bizottsag (a tovabbiakban: ETT KFB)

e) Klinikai Kutatasi Bizottsag (a tovabbiakban: ETT KKB)

[a)-e)-ig a tovabbiakban: bizottsag],

(3) A bizottsag az Elnokség altal javasolt és a miniszter altal kinevezett elnokbdl €s tagokbol all,
tagjainak szama — jogszabaly eltéré rendelkezése hidnyaban — bizottsdgonként nem haladhatja
meg a harminc fot.

(4) A bizottsag ilését annak elndke hivja Ossze. A bizottsag munkaja segitésére szakértOket
kérhet fel, illetve eseti szakértdi bizottsagot hozhat 1étre. A bizottsag iilésérdl nyolc napon beliil
jegyzoékonyvet kell késziteni.

(5) Ha az Elnokség ezt sziikségesnek tartja - meghatarozott feladat ellatasara az ETT tagjaibol -
ad hoc bizottsagot hoz létre.

6. §

(1) Az ETT Elnoksége Osszehangolja a Regionalis Kutatasetikai Bizottsagok tevékenységét,
allasfoglalast hoz orszagos érvényii kutatasetikai kérdésekben. Ertékeli a Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagok éves jelentéseit. Iranyelveket ad ki Regionalis Kutatasetikai Bizottsagok tagjainak
képzéséhez, tovabbképzéséhez.

(2) Az ETT bizottsagai ellatjadk az orvostudomanyi kutatasokrol szolod jogszabdlyok szerinti
kutatdsok szakmai etikai véleményezését.

(3) Az ETT TUKEB ¢és HRB feladatait az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo
jogszabalyokban foglaltakkal 6sszhangban végzi, ligyrendjét annak megfelelden alakitja ki.

7.§

A klinikai vizsgalatok szakmai-etikai véleményezése sordn a jogszabalyban meghatarozott
esetekben az ETT KFEB minimum 5 f6s, az Eiitv. 159. § (6) bekezdésének megfelel6 - a KFEB
elnoke altal a KFEB tagjaibodl kijelolt - testiiletben hoz dontést. A vélemény kialakitasahoz e
testiilet tagjai kétharmadédnak szavazata sziikséges.

8. §

(1) Az ETT HRB ellatja az orvostudomanyi kutatasokrol szol6 jogszabaly szerint meghatarozott
kutatasok szakmai-etikai véleményezését.

(2) Az egészségiigyl szolgaltatd mikodési engedélyének kiadasara illetékes egészségligyi
allamigazgatasi szerv megkeresésére az ETT HRB el6zetesen véleményt nyilvanit az
egészségiigyl szolgaltatd milkodési engedélye megaddsdhoz, ha a szolgaltatd reprodukcids
eljarasok végzését, ivarsejtek, Ossejtek és embriok fagyasztva tdrolasat kivanja végezni. A
bizottsag az elézetes véleményében nyilatkozik arrdl, hogy az egészségiigyi szolgéltato altal
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végezni kivant tevékenységhez rendelkezik-e a megfeleld személyi, targyi és szakmai
feltételekkel.

(3) Az ETT HRB évente értékeli és elemzi a reprodukcios tevékenység végzésére vonatkozd
adatokat ¢€s jelentéseket.

(4) Az egészségiigyi allamigazgatési szerv felkérése alapjan a HRB elnoke altal kijeldlt bizottsagi
tag a HRB szamara meghatarozott hataskorben szakértoként részt vesz a reprodukcios eljarasok
végzésére, illetve az ivarsejtek, Gssejtek és embriok fagyasztva tarolasara mitkodési engedéllyel
rendelkez0 egészségiligyi szolgaltatok ellendrzésében. A HRB kijelolt bizottsagi tagja a
kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. térvény
szakértére vonatkozd rendelkezései szerint mikodik kozre az ellendrzésben. Amennyiben az
ellendrzés soran szakértdi vélemény adasa valik sziikségessé, azt az ETT HRB testiiletként adja.
(5) Amennyiben az ETT HRB tudomasara jut, hogy az egészségiigyi szolgaltatd nem rendelkezik
a mikodési engedélyének megfeleld személyi és targyi feltételekkel, vagy a szakmai
szabalyoknak nem megfeleléen miikddik, kezdeményezi az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
helyszini ellendrzését.

9. §

Az ETT KKB

a) szervezi a magyar Klinikai Kutatasi Halozatban végzett nem kereskedelmi vizsgalatokat,

b) kapcsolatot tart az eurdpai klinikai kutatdsok szakmai-etikai szabalyozasat koordinalod
szervezetekkel,

c) az ETT KFEB-el, ETT TUKEB-el, ETT HRB-vel egyiittmiikodve az eurdpai nemzetkdzi
képzési, tovabbképzési rendszerek irdnyelvei szerint segiti a vizsgalokat az eurdpai
programokban valo részvételben.

d) képviseli Magyarorszagot az eurdpai klinikai kutatasi szervezetekben.

10. §

(1) Az ETT KFB végzi az egészségiigyi szakteriiletek kutatasi és fejlesztési tevékenységeének
dontés-elokészitését, véleményezését €s értékelését. A bizottsag tevekenységét az egészségiigyi
szakteriilethez igazod6, az Elndkség altal létrehozott, szakmai bizottsagok kozremiikodésével
veégzi.

(2) Az ETT KFB javaslatot tesz a tarcaszintli kutatdsi palyazatok kiirdsara, a prioritdsok
meghatarozasara. Véleményezi a beérkezett palyazatokat, és javaslatot készit azok anyagi
tamogatasara. Ertékeli és véleményezi a tdmogatott kutatasi palyazatok id6kozi, valamint zard
jelentéseit.

(3) Az ETT KFB az iilésére - napirendtdl fiiggden - meghivja az MTA Orvosi Tudomanyok
Osztalya képviseldjét.
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11. §

(1) Az ETT munkdjat a Regionalis Kutatasetikai Bizottsagok kozremitkodésével végzi.
(2) A Regionalis Kutatasetikai Bizottsagok jogszabalyban meghatarozottak szerint szakmai-etikai
véleményt adnak az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok engedélyezése soran.

12. §

(1) Ha a testiiletek tagjainal, illetve tisztségvisel6inél a napirenden szerepld témaban jogi, etikai
vagy gazdasagi okbol Osszeférhetetlenség all fenn, azt az érintett személy kdoteles a tanacskozas
elott a testiiletnek bejelenteni. Amennyiben a testiilet tagja Osszeférhetetlenséget jelent be mas
tagra vonatkozoan, arrdl a testiilet egyszerti szotobbséggel hataroz. Nem vehet részt a napirendi
pont targyalasaban és a dontés meghozatalaban az, aki maga jelentette be az
Osszeférhetetlenséget, illetve akivel szemben a testiilet az Osszeférhetetlenséget kimondta. Az
Osszeférhetetlenség bejelentését, valamint megallapitasat a jegyzokonyvben rogziteni kell.

(2) Osszeférhetetlenség akkor 4ll fenn, ha

a) a targyalt napirendi ponttal az érintett személy barmilyen érdekeltségi kapcsolatban van vagy
az uigy targyilagos megitélése tdle nem varhato,

b) az érintett személy az adott igyben korabban személyesen vagy testiilet tagjaként eljart, illetve
szakért6i véleményt adott. Nem eredményez Osszeférhetetlenséget, ha az etikai-szakmai
véleményt add bizottsdg tagja az eredeti vizsgalati terv modositasara vonatkoz6 kérelem
elbiralasdhoz ad véleményt.

(3) A testiiletek iilése akkor hatarozatképes, ha azon tagjainak tobb mint a fele jelen van. A
bizottsag altal hozott érdemi hatdrozathoz a jelen 1évd tagok tobb mint kétharmadanak a
szavazata sziikséges.

(4) A testiiletek elnoke sziikség szerint munkaterven kiviili iilést is Osszehivhat, illetve a tagok
egyharmadédnak kezdeményezésére koteles az iilést 6sszehivni.

(5) Megsziinik a testiiletek tagjanak a tagsaga, ha

a) kinevezést nem hosszabbitjak meg, a kinevezés lejartaval,

b) kinevezését visszavonjak,

c) tagsagarol lemond,

d) meghal,

e) az adott évben tartott iiléseknek tobb mint felét neki felrohatd okbol kifolydlag elmulasztja.

(6) A bizottsagi iilésen elhangzott vita, illetve az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol
sz016 jogszabalyban meghatarozott kozérdekli adatnak nem mindsiild adatok kizarolag a hatdsag
¢és az etikai bizottsdg szdmara hozzaférhetdek. A bizottsdg elndkének és tagjainak, valamint a
bizottsadg munkdjat segitd személyeknek titoktartasi nyilatkozatot kell tennitik.

(7) Amennyiben jogszabaly a bizottsag szakmai és etikai véleményezésért dijat allapit meg,
annak felhaszndldsi modjat a bizottsdg elndke az ETT titkaraval egyiittesen allapitja meg. Errol
évente irasban beszamolnak az ETT elnokének és a miniszternek.
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13.§

A testiiletek feladatainak ellatasat és munkaja szervezését az ETT Titkarsaga (a tovabbiakban:
Titkarsag) segiti. A Titkarsag a minisztérium 6nallo szervezeti egysége, feladatait a minisztérium
Szervezeti és Mikodési Szabalyzataban foglaltaknak megfelelden latja el.

14. §

(1) Az 1. § (2) bekezdése szerinti testiiletek, az ISZT Szakértéi Testiilet és Titkarsag
miikodésével kapcsolatos személyi és dologi kiadasairdl a minisztérium koltségvetési fejezetén
beliil kell gondoskodni.

(2) Az Elnokség tagjait, az 1. § (2) bekezdése szerinti testiiletek elndkeit és tagjait
tevékenységlikért dijazés illeti meg, amelyet a miniszter allapit meg.

15. §

(1) Ez a rendelet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - a kihirdetését kdvetd 15. napon 1ép
hatalyba.
(2) A 16. § (2) bekezdése 2014. majus 2-an 1ép hatalyba.
(3) Az ETT tagok kinevezésének feliilvizsgalatat és ujboli kinevezését 2014. majus 1-jéig kell
elvégezni.

16. §

(1) Hatalyat veszti az Egészségiligyi Tudomanyos Tanacsrol sz6lo 34/2003. (VI. 7.) ESzCsM
rendelet.
(2) Hatalyat veszti a 15. § (3) bekezdése.
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2. szamu melléklet

A Kormany
...[2014. (...) Korm. hatarozata

a jogszaballyal vagy kozjogi szervezetszabalyozo eszkozzel 1étrehozott testiiletek
feliillvizsgalatarol szolo 1158/2011. (V.23.) Korm. hatarozat, valamint a jogszaballyal vagy
kozjogi szervezetszabalyozo eszkozzel 1étrehozott testiiletek feliilvizsgalatarol szolo
1158/2011. (V. 23.) Korm. hatarozatban meghatarozott feladatok végrehajtasarol szolo
1452/2011. (XII. 22.) Korm. hatarozat modositasarol

1. A jogszaballyal vagy kozjogi szervezetszabalyozd eszkozzel 1étrehozott testiiletek
feliilvizsgalatarol szold 1158/2011. (V.23.) Korm. hatarozat (a tovdbbiakban: KH1.) 2. melléklete
a kovetkez6 sorral egésziil ki:

| Testiilet neve Felel6s miniszter

Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs ‘ EMMI

2. Hatélyat veszti a KH1. 3. mellékletének kovetkezo sora:

(

| Testiilet neve | A kivétel oka Felel6s miniszter

2

Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs szakpolitikai ok NEFMI

3. Hatélyat veszti a jogszaballyal vagy kozjogi szervezetszabalyozd eszkozzel létrehozott
testliletek feliilvizsgalatarol szolo 1158/2011. (V. 23.) Korm. hatdrozatban meghatarozott
feladatok végrehajtasarol szolo 1452/2011. (XII. 22.) Korm. hatidrozat 8. pontjdban az
,»Egészségligyli Tudomanyos Tanacs” szovegrész.

4. Ez a hatarozat a kozzétételt kovetd harmadik napon 1ép hatalyba.




