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I. RESZ
Személyi rész

Il. RESZ
Torvények, orszaggyilési hatarozatok,
kormanyrendeletek és -hatarozatok

2009. évi XCIIl. torvény
a Nemzetkozi Munkaiigyi Szervezet Altalanos Konferenciaja 7. iilésszakan elfogadott,
a foglalkozasi betegségek kartalanitasarol szolé 1925. évi 18. szamu Egyezmény felmondasarol*

1.§

2.§

Az Orszaggylilés e torvénnyel felhatalmazast ad az 1928. évi XXX. térvény altal kihirdetett, a Nemzetkozi Munkaiigyi
Szervezet Altalanos Konferencigja 7. iilésszakan elfogadott, a foglalkozési betegségek kartalanitasarol szol6 1925. évi
18. szamu Egyezmény (a tovabbiakban: Egyezmény) felmondasara.

Ez a torvény a kihirdetését kdvetd napon lép hatdlyba.

Az Egyezmény felmondasanak hatdlybalépésével egyidejlleg hatdlyat veszti az 1925. évben Genfben tartott
Nemzetkdzi Munkaligyi Egyetemes Ertekezlet &ltal a foglalkozasi betegségek kartalanitasa targyaban tervezet
alakjaban elfogadott nemzetkdzi egyezmény becikkelyezésérél sz616 1928. évi XXX. torvény.

Az Egyezmény felmondasanak hatalybalépésével egyidejlileg hatélyat veszti az egyes jogszabalyok és jogszabalyi
rendelkezések hatélyon kivil helyezésérdl sz616 2007. évi LXXXII. torvény mellékletének 54. pontja.

Az Egyezmény felmondasanak hatélybalépése napjat, valamint a (2) bekezdésben meghatarozott idépont naptari
napjat a kulpolitikaért felel6s miniszter, annak ismertté valasat kdvetéen, a Magyar Kézlonyben haladéktalanul
kozzétett egyedi hatdrozatdval dllapitja meg.

E torvény végrehajtasahoz szlikséges intézkedésekrdl a foglalkoztataspolitikaért, valamint az egészségligyért felelés
miniszter gondoskodik.

E torvény az Egyezmény felmondasénak hatalybalépését kdvetd napon hatdlyat veszti.

Sélyom LdszI6 s. k., Dr. Katona Béla s. k.,
koztarsasagi elnok az Orszaggyilés elndke

A Kormany 232/2009. (X. 16.) Korm. rendelete
az egészségiigyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapboél torténo finanszirozasanak
részletes szabalyairdl sz6l6 43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet médositasaroél

A Kormany a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL. torvény 83. § (2) bekezdés a) pontjaban foglalt
felhatalmazas alapjan, az Alkotmany 35. § (1) bekezdés b) pontjaban megallapitott feladatkorében eljarva a kdvetkezéket rendeliel:

1.§

Az egészségligyi szolgéltatasok Egészségbiztositasi Alapbdl torténé finanszirozdsanak részletes szabalyairdl sz6l6
43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet (a tovédbbiakban: Kr.) 27. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

,27. § (1) A finanszirozasi szerz6désben meghatarozhaté a szolgaltaté éltal nyujthatd szolgaltatasok kore,
a szolgaltatadsvolumen, a teljesitményvolumen, a teljesités id6beli litemezése és a tobbletteljesitmény elszdmolasanak
feltételei és mértéke.

(2) A teljesitményvolument (a tovabbiakban: TVK) a jarébeteg-szakellatdsra — ideértve a 32. § szerinti CT, MRI
vizsgalatokat is —, az aktiv fekvObeteg-szakellatasra vonatkozéan éves szinten, illetve idéaranyosan, - az ellatasi
igények 28. szdmu mellékletben meghatarozott orszdgos szezondlis index szerinti véltozasanak figyelembevételével -
havi bontédsban kell meghatéarozni.

* A torvényt az Orszaggydlés a 2009. szeptember 28-i tilésnapjan fogadta el.
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(3) A (2) bekezdés szerinti TVK megallapitdsanak alapjat — ide nem értve a 29/A. § (1) bekezdése szerinti orvosi klinikai
és mikrobioldgiai laboratériumi vizsgalatokat — a 2007. oktéber 1-jétél 2008. szeptember 30-3ig terjedd id6szakra
a szolgaltatd, vagy az adott szolgaltatds tekintetében a szolgaltatdé jogel6dje altal jelentett és elszamolhato,
a finanszirozasra vonatkozd szabalyok valtozasanak teljesitményre gyakorolt hatdsaval korrigdlt teljesitmény
mennyisége (a tovabbiakban: bazisteljesitmény) képezi. A jarobeteg-szakellatast és az aktiv fekvébeteg-szakellatast
nyujté szolgdltatdk részére a targyidészakra vonatkozé TVK a 28. szamu mellékletben meghatérozott orszagos
teljesitményvolumen terhére, a bazisteljesitményiik aranyaban kertil megallapitasra.

(4) AKr.29/A. § (1) bekezdése szerinti orvosi klinikai laboratériumi és mikrobioldgiai vizsgalatok esetében az orszagos
teljesitményvolumen a laboratériumi ellatds 5. szamu melléklet szerinti elSirdanyzat szolgaltatasvolumen szerzédés
alapjan torténd finanszirozas fedezetével csokkentett 6sszegének 70 szézaléka alapjan meghatdrozott mennyiség.
Orvosi klinikai laboratériumi és mikrobioldgiai ellatast nyujtd egészségligyi szolgéltatok részére a targyidbszakra
vonatkozé TVK az orszagos teljesitményvolumen terhére a (3) bekezdés szerinti bazisteljesitményiik ardnydban keril
megallapitasra.

(5) A targyid6szakra vonatkoz6 TVK megallapitdsa a jarobeteg-szakelldtas korébe tartozd,

a) anépegészségligyi program keretében kilon jogszabaly szerint végzett 42400 kédszamu mammografias sz(irés és
a 42700 kédszamu négyogyaszati citoldgiai szlrdvizsgalat,

b) akiilon jogszabaly szerinti Gjsziilottkori 6rokl6dé anyagcsere-betegségek szlirése,

¢) az R.-ben meghatarozott 29700 kdédszamu boncolds teljes belszervi vizsgalattal, a 29703 kdédszamu boncolds
problémaorientalt, részleges belszervi vizsgalatokkal, a 29704 kddszdmu boncolds mell6zésekor végzett tevékenység
és a 29790 kddszamu boncolas utani szévettani vizsgalat tevékenységek,

d) aszolgaltatasvolumenre kotott szerz6dés szerint finanszirozott ellatasok, és

e) a29/A.§ (1) bekezdése szerinti orvosi klinikai és mikrobiolégiai laboratériumi vizsgalatok

kivételével torténik.

(6) Az orvosi klinikai és mikrobioldgiai laboratériumi vizsgalatok esetében a TVK megdllapitasa az R. 2. szamu
mellékletében kilon jelzéssel elldtott molekuldris diagnosztikai vizsgélatokra az egészségiigyi miniszter altal
meghatarozott keret mértékéig kotott szolgéltatasvolumen szerz6dés alapjan finanszirozott ellatasok kivételével
torténik.

(7) A targyidészakra vonatkozo TVK megallapitasa a finanszirozasi szempontbdl aktiv fekvébeteg-szakellatasnak
mindsilé

a) szlilés mint esemény,

b) ujszilottek elsd ellatasi eseményéért jard sulyszam érték azon része, amely a komplikaciomentes 2499 g sziletési
suly feletti Ujsziilott ellatasaért elszamolhato,

c) boncolds, és

d) szolgaltatasvolumenre kotott szerzédés szerint finanszirozott ellatasok

kivételével torténik.

(8) A targyidGszakra megallapitott TVK-t a targyidGszak szerinti hénapokra vonatkozdan jelentett szolgaltatoi
teljesitmények elszdmoldsaban kell alkalmazni.”

2.8 (1) AKr.27/A.§ (1)-(2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,(1) A 27. § szerinti TVK-t modositani kell:

a) az egészséglgyi elldtorendszer fejlesztésérél sz6léd 2006. évi CXXXII. torvény (a tovabbiakban: Eftv.) és az
egészségligyi ellatorendszer fejlesztésérdl szol6 2006. évi CXXXIL. torvény végrehajtasardl szold 337/2008. (XII. 30.)
Korm. rendelet alapjan engedélyezett aktiv fekvObeteg-szakellatasi kapacitas egynapos ellatasi, illetéleg
jarobeteg-szakellatasi kapacitdssa, vagy kronikus fekvébeteg-szakellatasra torténé dtcsoportositasa esetén,

b) az Eftv. alapjan tortént tobbletkapacitds befogadas esetén, kivéve a TVK terhére tortént tobbletkapacitds
befogadast,

c) az Eftv. 4. §-a szerinti eljarasban torténd feladatvaltozas esetén,

d) az ellatasi terllet Eftv. alapjan torténé maddositasaval, kivéve, ha a felek az Eftv. 5/B. § (1) bekezdése szerinti
megallapodasukban tgy rendelkeznek, hogy a TVK ne keriiljon médositasra,

e) a finanszirozasra vonatkozd szabalyok véltozésdnak teljesitményre gyakorolt hatdsaval, kivéve, ha jogszabaly
masként rendelkezik,

f) vératlan esemény vagy elére nem lathaté modon bekdvetkezett ellatasi sziikséglet esetén az egészségligyi
miniszter és a pénziigyminiszter dontése szerinti teljesitménymennyiséggel,

g) az egészségligyi miniszter jévdhagyasa alapjan a kihasznélatlan TVK szolgaltatdk kozotti felosztasaval, valamint
adott szolgdltatds igénybevételének valtozésa alapjan az érintett szolgaltatok kozotti atcsoportositasaval,

h) az Eftv. 2. § (3)-(5) bekezdése szerinti szerz6déskotés, illetve megallapodas esetén,

i) az Eftv. 6. § (3) bekezdése szerinti megallapodas tartalma szerinti teljesitménymennyiséggel.

(2) Az aktiv fekvébeteg-szakellatasra lekotott kapacitas kronikus fekvébeteg-szakellatasra torténd atcsoportositasa
esetén az aktiv fekvébeteg-szakellatasi TVK-t az atcsoportositott kapacitasra jutd TVK 50%-aval kell csokkenteni, és
a TVK masik 50%-a szerinti finanszirozasi 6sszegnek megfelelé mértékben novelni kell a kronikus fekvébeteg-szakellatas
5. szdmu melléklet szerinti elSirdnyzatat.”
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3.8

4.8

5.§

6.§

)

AKr.27/A. § (4)-(7) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

»(4) TVK modositést igénylé kapacitdsvaltozas esetén annak mddositasa a valtozassal érintett szakma szerinti TVK egy
kapacitdsegységre jutd mennyisége alapjan torténik. Amennyiben a szolgdltatdé nem rendelkezett az adott
szakmaban kapacitassal, a TVK médositasandl az egy kapacitdsegységre jutd szakma szerinti orszagos atlagot kell
figyelembe venni.

(5) Az (1) bekezdés h) pontja alapjan a feladatra juté TVK mértékével kell modositani, illetve megallapitani
a feladatvéltozassal érintett szolgéltatok TVK-jat.

(6) Amennyiben az elldtasi terllet valtozdsa TVK médositast igényel, a TVK dtcsoportositas a valtozassal érintett ellatési
teriilet lakosai altal a szolgéltatdsok igénybevétele szerinti bazisteljesitmény ardnyaban torténik.

(7) Amennyiben a szolgaltaté személyi, illetve targyi feltételek hidnydban atmenetileg nem tudja teljesiteni
a szerzédésben vallalt ellatasi kdtelezettségét, a szolgaltatd fenntartdja a szolgéltatds nyujtasat atmenetileg teljesité
szolgdltatd fenntartéjdval megallapodik a TVK &tmeneti atcsoportositdsdban, illetve rendelkezik a sajat
fenntartasaban |év6 intézmények kozotti atcsoportositasardl. Megéllapodas, illetve fenntartéi rendelkezés hidnydban
a finanszirozé a szerzédésben vallalt ellatasi kotelezettség teljesitésének elmaradasaval érintett feladatra juto TVK-t
atcsoportositja.”

AKr.27/A. §-a a kdvetkez6 Uj (8) bekezdéssel egészil ki:

,(8) Amennyiben varatlan esemény vagy elére nem ldthaté6 moédon bekovetkezett ellatasi szikséglet
tobbletkapacitas-bevonasiigény nélkiili teljesitményvolumen-névekedéssel jar, az egészségligyi miniszter azilletékes
regionalis tisztiféorvos kérelme alapjan a 28. szamu melléklet szerinti tartalék terhére engedélyezheti az ennek
megfeleld, orszagos alapdijjal torténd dijazas kifizetését. Amennyiben a tartalékban meghatarozott forras tullépése
szlikséges, az egészségligyi miniszter dontéséhez a pénziigyminiszter hozzajarulasa sziikséges.”

A Kr. 27/B. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

,27/B. § (1) A szolgaltatd a TVK felhasznalasa soran a szerzédés szerinti ellatasi kotelezettségeit az a)-e) pont szerint
meghatarozott prioritasi sorrend figyelembevételével kételes teljesiteni:

a) a mUkodési engedélye szerinti szakmai kompetencia (a tovabbiakban: szakmai kompetencia) korébe tartozé
stirg6sségi ellatasok,

b) szakmai kompetencia és az Eftv. szerinti terileti ellatasi kotelezettség kdrébe tartozo progressziv ellatasok,

¢) szakmai kompetencia és az Eftv. szerinti tertileti ellatasi kotelezettség korébe tartozd nem progressziv ellatasok,
d) szakmai kompetencia korébe tartozd, az Eftv. szerinti terileti ellatasi kotelezettséget meghaladé progressziv
elldtasok,

e) szakmai kompetencia kdrébe tartozo, az Eftv. szerinti terileti ellatasi kotelezettséget meghalad6 nem progressziv
elldtasok.

(2) Az R. 9. szdmu mellékletében meghatarozott, a jarobeteg-szakellatas keretében végezheté egynapos sebészeti
beavatkozasokat a jarébeteg-szakellatast is végzé fekvébeteg-szakellatast nyujto egészségligyi szolgaltatd jelentheti
a jarébeteg-szakellatasara megallapitott TVK terhére, amennyiben megfelel a kiilon jogszabalyban meghatarozott
szakmai feltételeknek. Az OEP a szolgaltato altal jelentett beavatkozasokat a szerz6désben régzitett minéségbiztositasi
feltételek teljesitése mellett, a szerz6désben elkiilonitett teljesitményvolumen mértékéig szamolja el.”

A Kr. 28. § (1)-(3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

,(1) Az OEP havonta legfeljebb a targyidészakra megallapitott TVK-nak a targyhonapig szamolt, havi bontas szerinti
id6éaranyos része és a targyhonapot megel6z6 hénapig felhasznalt TVK kozotti kilonbozetnek megfelelé mértékii
teljesitményt szdmol el a teljesitményegység 6. § (2) bekezdés b) pontja szerinti forintértékkel.

(2) A 27. § (5) bekezdés a)-d) pontja szerinti jarobeteg-szakellatasi és (7) bekezdése szerinti aktiv
fekvObeteg-szakellatasi szolgdltatasok, valamint a szolgdltatdsvolumenre kotott szerzédés szerinti szolgaltatasok
teljesitményének elszdmolasa a teljesitményegység 6. § (2) bekezdés b) pontja szerinti forintértékkel torténik.

(3) A 29/A. & (1) bekezdése szerinti orvosi klinikai és mikrobiolégiai laboratériumi vizsgélatok esetében a szolgaltatod
a tdrgyhavi TVK-t meghaladd teljesitménye utan a laboratériumi ellatas 5. szamu melléklet szerinti el6irdnyzat alapjan
megallapitott targyhavi finanszirozasi keretnek még fel nem hasznalt 6sszege, és a TVK-t meghaladd orszagos
teljesitmények hanyadosa szerinti forintértékkel szamolt dijazasra jogosult.”

A Kr. 5. szamu melléklete a 41. sort kovetéen a kdvetkezd 41/A. sorral egészil ki:

LAT/A. egyszeri oktoberi hokozi kifizetés 4500,0"
A Kr. 5. szamu melléklete 24. sordban a ,,13 550,0” szbvegrész helyébe a ,,9 050,0” szoveg, 42. sordban az ,514 215,1"
szovegrész helyébe az ,518 715,1” szdveg lép.

A Kr. 28. szamu melléklete helyébe e rendelet melléklete 1ép.

Ez a rendelet - a (2) bekezdésben meghatdrozott kivétellel — a kihirdetését kovetdé harmadik napon [ép hatdlyba.
Erendelet 1-4.§-a,5.§ (3) bekezdése, e § (3) és (6)—(7) bekezdése, valamint e rendelet melléklete 2009. november 1-jén
|ép hatalyba.
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(3) AKr.erendelet 1. §-aval megallapitott 27. §-a, e rendelet 2. §-adval megallapitott 27/A. § (1)-(2) bekezdése, valamint
(4)-(7) bekezdése, e rendelet 3. §-dval megallapitott 27/B. §-a, és e rendelet 4. §-aval megallapitott 28. § (1)-(3) bekezdése
szerinti rendelkezéseket elsé alkalommal a 2009. november 1-jét kdvet6 teljesitmények elszamoldsara kell alkalmazni.
(4) A jarébeteg-szakellatas és az aktiv fekvébeteg-szakellatas esetében 2009. évben az oktdber havi finanszirozasi keret
kiegészitésére az egészségligyi miniszter altal a pénziigyminiszter egyetértésével biztositott, a Kr. e rendelet 5. §
(1) bekezdése szerint modositott 5. szamu melléklet 41/A. sora szerinti eldirdnyzat szolgaltatok kozotti felosztasa
a targyhavi finanszirozasi keret terhére elszamolt, elére meghatérozott alapdijjal finanszirozott teljesitmények
aranyéban torténik.
(5) A (4) bekezdés szerinti felosztasnal
a) azorszagos feladatkord specidlis intézetek és a sulyponti korhdzak esetében, és
b) a 24 ¢6rés, folyamatos betegfelvételt biztosité SO1 vagy SO2 szintl slirg6sségi ellatast nyujtd szolgaltatok
esetében, és

c) aKr.27.§(7) bekezdés a)-c) pontja szerinti szolgaltatast nyujté szolgéltatok esetében, és

d) az 6nallo jarobeteg-szakelldtast nyujté szolgaltatok esetében, amelyek minimélisan az alapszakmakkal és
képalkoté diagnosztikaval rendelkeznek, és a laboratériumi elldtdsokat sajat maguk vagy kdzremiikodd
igénybevételével végzik, és a rendelkezésre 4llasi idejiik szakmanként a heti 20 6rat meghaladja, és

e) a kizarodlag jarobeteg-szakellatast és kronikus fekvébeteg-szakellatast nyujtd szolgaltatok esetében, amelyek
megfelelnek a d) pont szerinti feltételeknek,

a teljesitményiik tiz szazalékkal novelt 6sszegét kell figyelembe venni. A teljesitményndvelés csak egy jogcimen

vehet6 figyelembe.

(6) Hatalyét veszti az egészségligyi elldtorendszer fejlesztésérdl szold 2006. évi CXXXII. torvény végrehajtasarol sz6ld
337/2008. (XIl. 30.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Vhr.) 4. § (4) bekezdése.

(7) AVhr.8.58(6) bekezdésében, 9. § (4) bekezdés d) pontjaban és 11.§ (5) bekezdés f) pontjadban az, , el6re meghatarozott
alapdijjal finanszirozott teljesitmény” szovegrész helyébe a ,teljesitményvolumen” széveg Iép.

(8) Ezarendelet2010. janudr 1-jén hatalyat veszti.

Bajnai Gordon s. k.,
miniszterelndk

Melléklet a 232/2009. (X. 16.) Korm. rendelethez
,28. szamu melléklet a 43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelethez

2010. évre vonatkozo TVK keretek

1. A jarébeteg-szakelldtas — ideértve a CT-MRI vizsgalatokat is — 2009. november és 2010. szeptember kozotti teljesitési
id6szakra vonatkozo orszagos TVK keretének mértéke: 63 158 333 333 pontszam.

2. Az aktiv fekvObeteg-szakellatds 2009. november és 2010. szeptember kozotti teljesitési id6szakra vonatkozd orszdgos
TVK keretének mértéke: 1 833 337 sulyszam.
Az 1. és 2. pont szerinti orszagos TVK keret 4 szazaléka tartalékot képez, amely a folyamatos ellatas biztositasa, vagy
egyéb ellatasi érdekbdl az egészségiigyi miniszter altal engedélyezett finanszirozas fedezetére szolgal.

3. Azegyes ellatasi formak orszagos szezondlis indexe:

Hénap Aktiv fekvobeteg-szakellatas Jarébeteg-szakellatas
oktober 8,64% 8,03%
november 8,58% 8,26%
december 9,06% 7,10%
januar 7,83% 7,77%
februar 8,02% 7,97%
marcius 8,79% 9,40%
aprilis 8,56% 9,54%
majus 8,41% 9,38%
junius 8,28% 8,82%
julius 8,37% 8,63%
augusztus 7,38% 7,19%
szeptember 8,08% 7,91%
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A Kormany 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelete

az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriiloé

vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé alkalmazasra szolgalo,
klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6z6k klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak
szabalyairol

Az egészségligyrdl sz616 1997. évi CLIV. torvény 246. § b) pontjaban és 247. § (1) bekezdés u) pontjaban, valamint a kdzigazgatasi
hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény 174/A. § (1) bekezdés a) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan, az Alkotmany 35. § (1) bekezdés b) pontjaban foglalt feladatkorében eljarva, az egészséglgyi
allamigazgatasi szerv kijelolése tekintetében az Alkotmany 35. § (2) bekezdésében megallapitott eredeti jogalkotéi hataskorében,
az Alkotméany 40. § (3) bekezdésében foglalt feladatkdrében eljarva, valamint az egészségligyi hatdsagi és igazgatdsi
tevékenységrol sz616 1991. évi XI.torvény 15. § (4) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a Kormany a kdvetkezéket rendeli el:

1.§

2.§

4.8

M

)
3)

E rendelet el8irasait kell alkalmazni minden, az egészségligyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. térvény (a tovabbiakban: Elitv.)
157. §-a szerinti emberen végzett orvostudomanyi kutatas (a tovabbiakban: kutatds) engedélyezésére.

Az 1. cim rendelkezései iranyaddak valamennyi, a (3) bekezdésen kivilli orvostudomanyi kutatas engedélyezésére.
Az emberi alkalmazasra kerul6 gyégyszerekrol és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozé térvények médositasardl sz6l6
2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat engedélyezésére a 2. cim, az
emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkdzokkel folytatott klinikai
vizsgélat engedélyezésére a 3. cim rendelkezései irdnyaddak.

1.Cim
AZ EMBEREN VEGZETT ORVOSTUDOMANYI KUTATASOK ENGEDELYEZESE

Ezen cim alkalmazasaban

a) tébbkézpontban végzett kutatds: azonos kutatasi terv alapjan, de egynél tobb kutatési helyszinen végzett kutatas;

b) résztvevd: az a személy, aki a kutatas alanyaként részt vesz a kutatdsban, ideértve a kontrollcsoport tagjat is;

c) kutatdsvezetd: a kutatds szakmai iranyitasat végzé személy;

d) megbizé: barmely természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasagi tarsasdg, aki
vagy amely a kutatast kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza, azzal, hogy a kutatasvezetd és a megbizo lehet
ugyanaz a személy is;

e) etikai bizottsdg: fuggetlen bizottsag, amelynek feladata a kutatas engedélyezése soran szakhatosagi allasfoglalas
kiadasa. E cim alkalmazasaban etikai bizottsag az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai
Bizottsdga (a tovabbiakban: ETT TUKEB), valamint az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Humanreprodukcios
Bizottsaga (a tovabbiakban: ETT HRB);

f)  regiondlis etikai bizottsdg: az Euitv. 159. § (6) bekezdésében foglaltak szerint 6sszeallitott, kiilon jogszabalyban
meghatarozott egészségugyi intézményekben miikodd Regiondlis Kutatasetikai Bizottsdg (RKEB);

g) intézményi etikai bizottsdg (a tovdbbiakban: IKEB): figgetlen bizottsdg, amelyet minden olyan egészségiigyi
intézményben létre kell hozni, ahol e cim hatélya ala tartozd kutatdst végeznek, és amelynek feladata annak
figyelemmel kisérése, hogy az engedélyezett és etikai szempontbdl elfogadott kutatds megvaldsitasa sorédn
biztositva vannak-e a személyi és targyi feltételek, és betartjak-e a kutatasi tervben foglalt el6irasokat, kiilonos
tekintettel a kutatasba bevontak védelmére.

A kutatas engedélyezése

A kutatast - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - az egészségligyi allamigazgatasi szerv illetékes regiondlis intézete
(e cim alkalmazasaban a tovébbiakban: engedélyezd) a kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerint az etikai
véleménye alapjan engedélyezi.

Az Elitv. 159. § (5) bekezdése szerinti esetben az engedélyt az ott meghatarozottak szerint az egészségligyi miniszter
adja meg.

A kutatdsi engedély irdnti kérelmet a kutato, a kutatasvezeté vagy a megbizé (e cim alkalmazasaban a tovabbiakban
egyutt: kérelmezd) nyujtja be.

Az engedélyezd a kérelmet és a benyujtott dokumentdciot értékeli. Ennek sordn - az adott kutatds jellegének

megfelel6en — dont

a) akutatast végz6 személyi és targyi feltételeinek megfelel6ségérdl,

b) akiilon jogszabaly szerinti felel6sségbiztositas megfeleléségérdl,

c) arrol, hogy a kutatasban résztvevék személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére jogosultak
kore megfelel-e a kutatas kovetelményeinek,

d) arrdl, hogy a tervezett kutatas az Elitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel-e.
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5.8 A kérelmezének az eljards meginditasdt megel6zéen benyujtott kérelme alapjan hozott elézetes szakhatdsagi
allasfoglalas az annak kiadasatél szamitott 90 napig hasznalhato fel.

6.8 Azon kutatasok esetében, ahol az engedélyezés soran nem az ETT TUKEB, illetve az ETT HRB jar el szakhatésagként, az
engedélyez6 az illetékes regiondlis etikai bizottsag véleményének figyelembevételével dont. A regionalis etikai
bizottsagok illetékességi teriiletét az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrol széld kiilén jogszabaly
tartalmazza.

7.8 Az etikai bizottsag szakhatdsagi allasfoglalasaban éllast foglal a kutatasi engedély iranti kérelemben megjeldlt kutatas
jellegének megfelel6en
a) akutatas indokoltsagardl, tudomanyos megalapozottsagarol,

b) akutatés etikai megfeleléségérdl, illetve meg nem felelésérdl,

c) arrdl, hogy a kutatdsi terv alapjan a résztvevék mindegyike megkapja-e az egészségi allapota altal indokolt
egészségligyi ellatast,

d) avarhaté elényok és kockézatok el6zetes becslésének megfelel6ségérdl, a résztvevdket fenyegetd kockazatok és
a kutatds varhaté eredményének ardnyossagardl,

e) akutatds vezet6jének szakmai alkalmassagarol,

f) azirdsos tajékoztaté megfelel6ségérdl, teljeskorliségérdl,

g) abeleegyezd nyilatkozat megfelelségérdl,

h) azesetleges placebo csoport alkalmazasanak indokoltsagardl,

i)  akutatdsban résztvevék szamara fizetendo koltségtérités megfelelGségérdl,

j)  akutatdsban résztvevok toborzésdnak és bevalasztasdnak modjardl és feltételeirdl, a toborzés sziikségességének
indokolasardl, a felhivas tervezett szovegérdl, illetve mindezek megfelelségérdl,

k) akutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasi médszerének megfeleléségérdl,

I)  haakutatast dllapotos, szabadsagaban korlatozott (Etitv. 161. §), korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvképtelen
személyen is végzik, ezek bevonasénak indokoltsagérdl és érdekeik védelmének megfeleléségérdl,

m) a kutatds vezetdjének és a kutatasban kozremUikoddk dijazasanak megfelel6ségérdl,

n) arrdl, hogy a varhaté kockdazatot a varhato terapias el6ny meghaladja-e.

8.8 A 6. § szerinti kutatds engedélyezési eljarasa sordn a regiondlis etikai bizottsdg véleményét a 7. §-ban foglalt
szempontokra figyelemmel alakitja ki.

9.8 (1) Az engedélyez6 hatdrozata - a kutatas jellegének megfeleléen - a kovetkezoket tartalmazza:

a) akutatas azonosité adatait, a kutatds cimét, szamat,
b) a kutatds anyagi fedezetét biztosité megbizé6 megnevezését, székhelyét, magyarorszagi képvisel6jének nevét,
cimét,
c) akutatdsban résztvevd intézmény (intézmények) nevét, székhelyét (telephelyét), tipusat,
d) akutatdsvezetd nevét,
e) akutatas varhaté id6tartamat,
f) a kutatasba bevonni tervezett résztvevék szamat, nemét, életkorat, tobb kdzpontban végzett kutatds esetén
Osszesen és kutatohelyenként kilon-kilon is.
(2) Azengedélyez6 hatarozatat megkiildi:
a) akérelmezdnek,
b) azeljaro etikai, illetve regionalis etikai bizottsagnak,
c) azegészségbiztositd kdzponti szervének.
(3) A kérelmezé a hatdrozatrol értesiti az illetékes IKEB-et, a kutatast végzd intézmény vezetbjét és — amennyiben
a kérelmezé nem azonos a kutatdsvezetdvel — a kutatasvezetét.
Jogorvoslat

10.8 (1) A masodfoku eljarasban - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - az Orszédgos Tisztiféorvosi Hivatal (a tovabbiakban:
OTH) az ETT Elndksége szakhatdsagi allasfoglaldsa alapjan jar el.

(2) A6.§szerinti kutatasok soran az OTH a masodfoku eljarasban az ETT TUKEB véleményének figyelembevételével jar el.
Az engedély médositasa
11.8 (1) A kutatdsi engedély jogerére emelkedését kovetden a kérelmezé a kutatdsi tervet modosithatja. A kutatdsi tervben

torténé modositast — a (2)-(5) bekezdésben foglalt kivétellel — a kérelmezd bejelenti az engedélyezének.
A kutatdsi terv (3) bekezdés szerinti Iényeges modositdsa esetén a kérelmezdnek az engedély modositdsat kell
kérelmeznie az engedélyezénél. A kérelemben a moddositdsok indokait és pontos tartalmat meg kell jeldini.
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12. 8

13.8

14.§

Amennyiben a médositads hatdssal lehet a résztvevék biztonsagara, a kérelemhez a moédositott betegtajékoztato és
beleegyezési nyilatkozat tervezetét is csatolni kell.

A kutatasi terv Iényeges modositadsanak mindsil kiilondsen, ha

a) amodositas hatassal lehet a kutatasban résztvevok biztonsagara,

b) amddositas megvaltoztathatja a kutatas elvégzését aldtamasztd tudomanyos dokumentumok értelmezését,
¢) amoddositds a kutatdk részére készitett ismertetdt érinti, vagy

d) azaddigi kutatasi eredmények az irdsos tajékoztatdé mddositasat teszik sziikségessé.

Ha az engedélyezé a modositast engedélyezi, a kérelmezd a médositott kutatasi terv betartasaval folytatja a kutatast.
Az engedélyezd a modositas elfogadasat a kutatdssal, illetve a 4. § szerinti szempontokkal 6sszefiiggé szakmai
feltételhez kotheti. Ebben az esetben a kérelmez6 vagy az engedélyezé altal megjeldlt feltételeknek megfeleléen
folytatja a kutatést, vagy amennyiben az engedélyezé dltal megjeldlt feltételeknek nem kivan eleget tenni, a kutatast
az eredeti kutatdsi tervnek megfelel6en folytatja, és err6l az engedélyezét értesiti. A kérelmezd a kérelem elutasitdsa
esetén az eredeti kutatasi tervnek megfeleléen folytatja a vizsgalatot. TObb modositds esetén az engedélyezd
a kérelemben foglalt médositasokrol kiilon rendelkezik.

Egyebekben a modositads iranti kérelemre az engedélyezésre vonatkozd rendelkezéseket kell értelemszertien
alkalmazni.

A kutatas ellenérzése

Az engedélyezd - sziikség esetén az etikai bizottsag bevonasaval — a kutatas idétartama alatt folyamatosan ellenérzi,
hogy a kutatdst a szakmai szabdlyoknak megfeleléen, az engedélyben és a kutatési tervben foglaltaknak megfeleléen
végzik-e.

Amennyiben az ellendérzés soran észlelt hianyossagok csekély sulyltak, az engedélyezé felhivja az érintetteket
a hidnyossagok megsziintetésére, valamint javaslatot tesz arra, hogy a hidnyossag milyen médon kiiszobolhet6 ki, és
errdl értesiti a kérelmezét.

Az engedélyezé az (1) bekezdés szerinti ellen6rzésrél jegyzékonyvet vesz fel, amelynek masolati példanyat elkuldi
a kérelmezdének.

Az engedélyezett kutatdssal kapcsolatban a kutatasi alanyok és a nyilatkozattételre jogosult személyek, a kutatok,
a szakhatosagként eljart etikai bizottsag, illetve — amennyiben a kutatds engedélyezésében részt vett — a regionalis
kutatdsetikai bizottsag, a kutatast végzé szolgaltatd vezetdje és az IKEB jelzéssel élhetnek az engedélyezé felé, ha
megitélésik szerint a kutatast az engedélyben, illetve a kutatasi tervben eléirtaktdl eltéréen folytatjak.

A kutatas felfliggesztése, megsziintetése

Ha a kutatas ellen6rzése soran azengedélyezd olyan korilményrél szerez tudomast, amely alapjan megallapitja, hogy
a) akutatds engedélyezésének feltételei mar nem allnak fenn,

b) akutatasban résztvevd alanyok biztonsagat a kutatas folytatasa veszélyezteti, vagy

¢) akutatds tudomanyos megalapozottsaga kétséges,

a kutatas folytatasat hatarozataval feltételhez kotheti, felfliggesztheti vagy megsziintetheti.

A felfiiggesztést kovetéen, a megsziintetd hatarozat meghozatala el6tt — kivéve a kutatdsban résztvevéket fenyegetd
kozvetlen veszély esetén - az engedélyez6 hétnapos hatdridd tlizésével kikéri a kérelmezd, a megbizd,
a kutatasvezetdk, illetve a kutatasban kozrem(ikodék véleményét, tovabba felhivja az érintetteket a hidnyossagok
megsziintetésére. Amennyiben hataridén belil nem érkezik vélemény, vagy a hidnyossagot az engedélyezé altal
meghatarozott hataridén belll nem szlintetik meg, az engedélyezé a vizsgalatot hatarozataval megsziinteti.

Az engedélyezd az (1)-(2) bekezdés szerinti, a kutatast felfliggesztd, illetve megsziintetd hatarozatarol és annak
indokairdl haladéktalanul értesiti a szakhatésagként eljaré etikai bizottsagot, illetve a 6. § szerinti regiondlis etikai
bizottsdgot, és — megsziintetés esetén — a kutatast a nyilvantartasbdl torli.

A kutatds felfliggesztése esetén a kutatds csak Ujabb szakhatosagi allasfoglalas vagy 6. § szerinti vélemény alapjan
folytathato.

Ha a kérelmezé kivanja a kutatdst annak befejezése el6tt felfliggeszteni vagy megsziintetni, errél az indokok
felsorolasaval legkésébb a felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti az engedélyezét, az etikai
bizottsdgot, és tobb kdzpontban végzett kutatas esetén valamennyi érintett magyarorszagi kutatdhelyet. A kérelmezé
kutatast megsziinteté dontése alapjan az engedélyezd torli a kutatast a nyilvantartasbol.

A kutatd a kutatast koteles haladéktalanul felfliggeszteni és a kutatasvezet6t értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy
a kutatas folytatdsa a résztvevé alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A kutatasvezeté errél értesiti
a kérelmezét és az engedélyezét annak érdekében, hogy sziikség esetén az engedélyezé a 13. § (1)-(2) bekezdésében
foglaltak alapjan jarjon el.
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Beavatkozassal nem jaré vizsgalatok engedélyezési szabalyai

15.8 A 16. § b) pontja szerinti beavatkozédssal nem jaré vizsgalat engedélyezése esetében a 16-21. §-ban és az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz6l6 kiilon jogszabalyban foglaltak szerint kell eljarni.

16.§ A 15-21. § alkalmazaséban:

a) beavatkozassal jar6 vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatds és minden
olyan beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal
jar;

b) beavatkozéssal nem jaro vizsgalat (non-interventional trial):
ba) emberen végzett, az a) pont, valamint a bb)-bc) alpont ald nem tartozé orvostudomanyi kutatas,
bb) az orvostechnikai eszkozok esetén az a vizsgélat, amikor a klinikai vizsgalat olyan CE jeloléssel elldtott

eszkozzel torténik, amelynél a vizsgélat célja megegyezik az eszk6znek a vonatkozd megfelel6ségértékelési
eljdrasban hivatkozott alkalmazasi céljaval,
bc) gyodgyszer esetén a Gytv. 1. § 8. pontja szerinti vizsgalat.

17.8 (1) Beavatkozassal nem jaré vizsgélatot végezni az ETT TUKEB szakmai-etikai engedélyének birtokdban lehet.

(2) Kiskoruakon tervezett beavatkozéassal nem jaré vizsgalat esetén az ETT TUKEB gyermekgydgydsz szakorvos
véleményének birtokdban dont.
(3) A masodfoku eljarast az ETT EInoksége folytatja le.

18.8 (1) A megbizé az engedély irdnti kérelmet az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrol szo16 kiilon jogszabalyban
foglaltak szerint nyujtja be az ETT TUKEB-hez.

(2) Az engedély iranti kérelem elbirdlasa sordn az ETT TUKEB értékeli, hogy

a) abeadott kérelem targyaul szolgalé vizsgélat valéban beavatkozéssal nem jaré vizsgalat-e,

b) atervezettvizsgalat érdemi, szakmaitudomanyos kérdésfelvetéseket tartalmaz-e és modszerei alkalmasak-e ezek
megvalaszolasara,

c) a betegtdjékoztatd és a beleegyezé nyilatkozat, valamint a toborzas tervezett szévege megfelel-e a kiilon
jogszabalyban foglaltaknak.

19.8 (1) A beavatkozassal nem jaré vizsgalat engedélyének jogerére emelkedését kdvetéen a megbizo a vizsgalati tervet
modosithatja. A vizsgalati terv 1ényeges valtoztatdsa esetén a megbizénak — a médositasok indokainak és pontos
tartalmanak megjel6lésével — az engedély médositasat kell kérelmeznie az ETT TUKEB-nél.

(2) Avizsgalati terv Iényeges modositdsdanak mindsil kiiléndsen, ha

a) amodositds hatassal lehet a vizsgdlati alanyok biztonsagara,

b) a modositds megvaltoztathatja a beavatkozassal nem jar6 vizsgalat elvégzését alatdmaszté tudomanyos
dokumentumok értelmezését,

¢) amodositas a vizsgalok részére készitett ismertetét érinti,

d) azaddigi vizsgélati eredmények az irdsos tajékoztatdé mddositasat teszik sziikségessé.

20.8§ Az ETT TUKEB a beavatkozassal nem jaré vizsgalat idétartama alatt folyamatosan ellenérzi, hogy a beavatkozassal nem
jard vizsgalatot a szakmai szabalyoknak megfeleléen, az engedélyben és a vizsgalati tervben foglaltaknak megfeleléen
végzik-e.

21.§8 (1) Amennyiben az ellenérzés soran megallapitast nyer, hogy a beavatkozassal nem jaré vizsgalat folytatdsa nem felel

meg az engedélyben, a vizsgalati tervben, illetve az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szol6 kulon
jogszabalyban foglalt feltételeknek, az ETT TUKEB a beavatkozassal nem jard vizsgalatot haladéktalanul felfliggeszti
vagy megsziinteti.

A felfliggesztést kdvetbéen, a megsziinteté hatdrozat meghozatala elétt az ETT TUKEB hétnapos hatéarid6 tlizésével
kikéri a kérelmezd, a vizsgélatvezetd, illetve a beavatkozassal nem jard vizsgalatban kdzremiikodék véleményét,
tovabba felhivja az érintetteket a hidnyossagok megsziintetésére, és javaslatot tesz arra, hogy a hidanyossag milyen
madon kiiszobolhet6 ki. Amennyiben hataridén beliil nem érkezik vélemény, vagy a hidnyossagot az ETT TUKEB altal
meghatarozott hataridén beliil nem sziintetik meg, az ETT TUKEB a beavatkozassal nem jaré vizsgélatot hatdrozataval
megszulnteti.

Ha a kérelmezd kivanja a beavatkozassal nem jard vizsgalatot annak befejezése el6tt felfliggeszteni vagy
megsziintetni, errél az indokok felsorolasaval legkésébb a felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejtileg értesiti
az ETT TUKEB-et. A kérelmez6 beavatkozassal nem jaré vizsgalatot megsziinteté dontése alapjan az ETT TUKEB torli
a beavatkozéssal nem jaré vizsgalatot a nyilvantartasbol.



2282 EGESZSEGUGYI KOZLONY 18.5z4m
2.CiM
VIZSGALATI KESZITMENYEK KLINIKAI VIZSGALATANAK ENGEDELYEZESE
22.§ (1) Ezencim eléirasait a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat esetében kell alkalmazni.
(2) Ezen cim alkalmazasaban:
a) megbizd (sponsor): barmely természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdasdgi
tarsasag, aki vagy amely a klinikai vizsgalatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza azzal, hogy a vizsgalé és
a megbizo lehet ugyanaz a személy is;
b) vizsgdlati alany (subject): a klinikai vizsgdlatban részt vevé olyan személy, akin a vizsgdlati készitményt
alkalmazzak, illetve aki a vizsgalatban kontrollszemélyként vesz részt;
c) etikai bizottsdg: fiiggetlen bizottsag, amelynek feladata a klinikai vizsgalat engedélyezése soran a szakhatdsagi
allasfoglalas kiadasa a 24. § alapjan. Ezen cim alkalmazasaban etikai bizottsag az Egészségligyi Tudomanyos
Tandcs Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsaga;
d) nem kereskedelmi vizsgdlat (non-commercial clinical trial): nem kereskedelmi jellegli vizsgalat, amelyet
a gyogyszeripartol fiiggetlen kutatodk folytatnak le a gyégyszeripar részvétele nélkiil, azzal, hogy nem minésdil
gyogyszeripari részvételnek, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja gydgyszerként forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkez6 vizsgalati készitményt téritésmentesen bocsét a vizsgald rendelkezésére, de a vizsgélatban
mas médon nem vesz részt és azt mas médon nem tdmogatja.
A klinikai vizsgalat engedélyezése
23.§ (1) A klinikai vizsgalatot az Orszdgos Gydgyszerészeti Intézet (e cim alkalmazdsaban a tovdbbiakban: engedélyezd)
a benyujtott dokumentumok értékelése és a szakhatdsdg allasfoglalasa alapjan engedélyezi.
(2) Az engedély iranti kérelmet a megbizénak két példanyban, az Eurépai Gyogyszerligyndkség (a tovabbiakban: EMEA)
honlapjardl letélthetd adatlapon, az ott megjeldlt dokumentumok kiséretében kell benyujtania.
(3) Az engedélyezési eljaras soran az engedélyezé - az adott vizsgalat jellegének megfeleléen — megvizsgélja
a) préklinikai vizsgalatok megtorténtét és megfelel6ségét,
b) avizsgalati készitménnyel a kérelem benyujtasaig végzett klinikai vizsgalatokat,
C) a tervezett vizsgdlat szakmai indokoltsagat, tovabba a vizsgalati mddszerek alkalmassagat a vizsgalati terv
célkitlizéseiben foglaltak megvalaszolasara,
d) avizsgalati terv szakmai kovetelményeknek valé megfeleldségét,
e) avarhato kockazatot és a varhato terapias el6nyt,
f)  avizsgalati készitmény gydgyszerminéségi szempontbdl emberen torténd alkalmazhatésagat,
g) akilon jogszabaly szerinti felel6sségbiztositas megfeleléségét.
24.8 (1) Azetikai bizottsdg szakhatdsagi dllasfoglalasaban - az adott vizsgalat jellegének megfelelen - allast foglal az alabbi

szakkérdésekben:

a) aklinikai vizsgalat és a vizsgalati terv tudomanyos megalapozottsaga, indokoltsaga,

b) a varhato elényok és kockazatok elézetes becslésének megfelelésége, a résztveviket fenyegetd kockazatok és
a kutatas varhato eredményének aranyossaga,

c) avizsgalatvezet6 és a vizsgaldk szakmai alkalmassaga, az egyéb személyi feltételek megfelelGsége,

d) avizsgalo részére készitett tomor, objektiv, nem promocids jellegl ismertetd szakmai-tudoményos tartalmanak
megfeleldsége,

e) avizsgaldhelyre vonatkozdan a targyi feltételek megfelel6sége,

f) abeleegyezd nyilatkozat és a tajékoztatasi eljards megfelel6sége, teljeskortisége,

g) a beleegyez6 nyilatkozat addsara nem képes személyek bevondsaval végzett kutatas indokoltsaga és feltételeinek
megléte,

h) a vizsgdlatvezetd, a vizsgalok, illetve egyéb kozremikododk, valamint a vizsgdlati alanyok juttatdsai,
koltségtéritése és esetleges egyéb érdekeltsége, tovabba a megbizé ajanlata a bevalasztott alanyonkénti
koltségek fedezésére és ennek szazalékos megoszlasa a vizsgalatot befogadd egészségligyi szolgaltato, valamint
a vizsgalok kozott,

i) avizsgald és avizsgalati alanyok kozotti esetleges fliggéség megfelel-e a vizsgalat szakmai-etikai kovetelményeinek,

j) a toborzas sziikségességének indokoldsa, a vizsgdlati alanyok toborzasdnak modszerei, a felhivas tervezett
szovegének megfelelésége és helye,

k) azesetleges placebo csoport alkalmazasanak indokoltsaga,

I) a vizsgalati alanyok személyes adatai kezelésének moddja, azok megismerésére jogosultak kdre megfelel-e
a vizsgélat szakmai-etikai kovetelményeinek.

Az etikai bizottsdg szakhatdsagi allasfoglalasat a kiilon jogszabalyban meghatérozott &sszetételben alakitja ki az

alabbi tgyekben:

a) bioegyenértékiiségi vizsgalatok véleményezése,

b) IV.fazisu klinikai vizsgalatok véleményezése,
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c) vizsgalati terv [ényeges médositasaval kapcsolatos szakkérdések,

d) rendkivili, az engedélyezé éltal megjeldlt soron kivili eljardst megalapozé indok esetén az etikai bizottsag
elndkének dontése szerinti eljarasok.

(3) Kiskoru cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy bevondséaval tervezett klinikai vizsgalat esetében
az etikai bizottsag szakhatdsagi allasfoglalasanak kialakitdasa sordn megvizsgalja, hogy az Eltv. 159. § (4) és
(5) bekezdésében el6irtak maradéktalanul megvalésulnak-e, azzal, hogy cselekvéképességet kizaré vagy korlatozo
gondnoksag ald helyezett, illetve a Polgari Torvénykonyvrdl szold 1959. évi V. torvény 17. & (1) bekezdése szerinti
cselekvéképtelen nagykoruak esetében a kérdéses betegségnek és az érintett betegcsoportnak megfeleld
szakvizsgaval rendelkezd, kiskordakon végzett klinikai vizsgalat esetében pedig csecsemd- és gyermekgydgyasz
szakvizsgdval rendelkez6 szakértét, tovabba sziikség esetén pedagdgust vagy pszichidtert vesz igénybe.

(4) Az etikai bizottsag szakhatodsagi éllasfoglaldasdban nyilatkozik az (1)-(2) bekezdésben foglaltak alapjan a klinikai
vizsgélat szakmai-etikai megfelel6ségérdl, illetve a megfeleléshez sziikséges tovabbi feltételekrol.

(5) Az etikai bizottsdag multicentrikus klinikai vizsgalat esetében szakhatésagi allasfoglalasanak kialakitasa soran
figyelembe veszi az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szolé megallapodasban (a tovabbiakban: EGT-megallapodas) részes
valamely éllam etikai bizottsdga altal a vizsgalatrol mar kiadott véleményt is, amennyiben a megbizé ennek teljes
szovegét — sziikség esetén magyar forditasban - rendelkezésre bocsatja.

(6) A megbizénak az eljards meginditdsdt megelézéen benyujtott kérelme alapjdn hozott elézetes szakhatdsagi
allasfoglalas az annak kiadasatél szamitott 90 napig hasznélhato fel.

(7) Az engedélyezé az etikai bizottsag eljarasainak dokumentacids rendjét a Helyes Klinikai Gyakorlat (a tovabbiakban:
GCP) elvei alapjén legaldbb évente egyszer mindségbiztositasi szempontbdl ellenérzi.

25.8 (1) Az engedélyezé a benyujtott dokumentumok értékelése, a 24. § szerinti szakhatdsagi allasfoglalas és az Orszagos
Epidemioldgiai Kozpont (a tovabbiakban: OEK) szakhatdsagi dllasfoglalasa alapjan dént azimmunoldgiai készitménynek
mindsild vizsgalati készitménnyel végzett klinikai vizsgalat engedélyezése soran.

(2) Az OEK szakhatdségi allasfoglaldsaban immunoldgiai szempontbdl nyilatkozik az aldbbi szakkérdésekben:

a) értékeli, hogy megtorténtek-e a megfelel6 préklinikai vizsgélatok,

b) értékeli a vizsgalati készitménnyel eddig végzett klinikai vizsgalatokat,

c) 0sszegzi, hogy a tervezett vizsgalat szakmailag indokolt-e, tovabba a vizsgédlati mddszerek alkalmasak-e
a vizsgalati terv célkitlizéseiben foglaltak megvalaszolasara,

d) értékeli, hogy a vizsgalati terv megfelel-e a szakmai kovetelményeknek,

e) értékeli, hogy a varhato kockézatot a varhato terapias eldny felilmulja-e,

f)  gyodgyszermindségi szempontbdl értékeli, hogy a vizsgalati készitmény emberen alkalmazhaté-e.

(3) Anem kereskedelmi vizsgalatok tekintetében ezen cim rendelkezéseit azzal az eltéréssel kell alkalmazni, hogy ezekhez
avizsgalatokhoz az engedélyezé felé — legaldbb a vizsgélat indokoltsédgat, a bevonni kivéant alanyok szamdt, a vizsgélat
tervezett idejét és a toborzas mddszereit tartalmazé - egyszer(sitett vizsgalati tervet kell benyujtani.

26.§8 (1) Azengedélyezé hatdrozata — az adott vizsgalat jellegének megfelel6en — a kovetkezoket tartalmazza:

a) aklinikai vizsgalat azonositd adatait, a vizsgalat cimét, szamat, fazisat,
b) avizsgalati alanyok tervezett szamat, nemét, életkor-hatarait,
c) amegbizd nevét, székhelyét, és — ha van ilyen — magyarorszagi képviseléjének nevét, cimét,
d) avizsgalati helyként szerepl6 egészségiigyi szolgaltatdk nevét, székhelyét,
e) aklinikai vizsgalat vezet6jének nevét,
f)  aklinikai vizsgalat varhato id6tartamat.
(2) Az engedélyez6 hatérozatat megkiildi:
a) akérelmezdének, illetve a megbizénak,
b) azeljaré szakhatésdgoknak,
C) azegészségbiztositd kozponti szervének.
Az engedély mdédositasa
27.8 (1) A vizsgalat engedélyének jogerére emelkedését kovetéen a kérelmezé a vizsgélati tervet modosithatja. A vizsgalati

tervben torténd médositast — a (2)-(6) bekezdésben foglalt kivétellel — a kérelmezé bejelenti az engedélyezének.

A vizsgalati terv (3) bekezdés szerinti médositasa esetén a kérelmezének az engedély médositasat kell kérelmeznie az
engedélyezénél. A kérelemben a médositasok indokait és pontos tartalmat meg kell jel6Ini. Amennyiben a mddositas
hatdssal lehet a résztvevék biztonsagaéra, a kérelemhez a médositott betegtajékoztatd és beleegyezési nyilatkozat
tervezetét is csatolni kell.

A vizsgalati terv [ényeges tartalmi moédositdsdnak (a tovabbiakban: Iényeges modositas) mindsil kiiléndsen, ha

a) amodositas hatassal lehet a vizsgélati alanyok biztonsagara,

b) amddositas megvaltoztathatja a vizsgélat elvégzését aldtamasztd tudomanyos dokumentumok értelmezését,
¢) amodositds a vizsgalok részére készitett ismertetdt érinti, vagy

d) azaddigivizsgalati eredmények az irdsos tajékoztatdé modositasat teszik sziikségessé.
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28.§

29.§

Ha a vizsgalati terv [ényeges moédositasa a 24. § (1) bekezdésében felsoroltakat is érinti, a mddositott vizsgdlati terv
tekintetében az etikai bizottsag szakhatdsagi allasfoglalast ad ki. Erre az eljarasra a 23-26. § rendelkezéseit kell
megfeleléen alkalmazni azzal, hogy az etikai bizottsag a modositasi kérelemrél annak kézhezvételétdl szamitott
harminc napon belil allast foglal. Ha a lényeges modositds a szakhatdsag allasfoglaldsa nélkil eldontheté vagy
gyogyszermindségi jellegl, annak engedélyezésérél az engedélyezd a szakhatdsagi dllasfoglalas kikérése nélkdl, sajat
hatdskorében dont.

Ha az engedélyezé a modositast engedélyezi, a megbizé a modositott vizsgalati terv betartasaval folytatja a klinikai
vizsgalatot. Az engedélyezé a moédositds elfogadasat a vizsgalattal, illetve a 23. § (3) bekezdése szerinti szempontokkal
0sszefliggé szakmai feltételhez kotheti. Ebben az esetben a megbizé vagy az engedélyez6 altal megjeldlt feltételeknek
megfeleléen folytatja a vizsgélatot, vagy amennyiben az engedélyezé altal megjelolt feltételeknek nem kivan eleget
tenni, a vizsgalatot az eredeti vizsgalati tervnek megfeleléen folytatja, és errél az engedélyezét értesiti. A megbizd
a kérelem elutasitasa esetén az eredeti vizsgalati tervnek megfelel6en folytatja a vizsgalatot. Tobb modositas esetén
az engedélyez6 a kérelemben foglalt médositasokrol kiilon rendelkezik.

A (2)-(5) bekezdésben nem szabdlyozott kérdésekben a modositas irdnti kérelemre a 23-26. §-ban foglalt
rendelkezéseket kell értelemszer(ien alkalmazni.

A vizsgalat ellenérzése

Az engedélyezé ellenérzést végezhet a klinikai vizsgalatok lefolytatasa el6tt, azok folyamata alatt, illetve azokat
kovetben a forgalomba hozatali engedélyek iranti kérelmek utédellenérzéseként. Az engedélyezd az ellendrzésekrol
nyilvantartast vezet.

Az engedélyezett klinikai vizsgdlat alatt az engedélyezé ellenérzi:

a) a vizsgalati készitmény elGallitdsara, cimkézésére és az egészségligyi intézménybe torténd kiszallitdsara
vonatkozé rendelkezések betartdsat, kulondsen a helyes gydgyszergydrtasi gyakorlat betartdsardl szélé
igazolasokat,

b) aklinikai vizsgalat soran az adatok el6irasoknak megfelelé dokumentalasat,

c) aGCP elveinek betartasat, valamint

d) aklinikai vizsgalatnak az engedélyben és a vizsgalati tervben elbirtak szerinti folytatasat.

Az engedélyezd az ellendrzést kdvetben ellendrzési jelentést készit, és ezt a megbizd rendelkezésére bocsatja. Kérelem

esetén az engedélyezé a jelentést az etikai bizottsag, az EGT-megdéllapodédsban részes allamok, illetve az EMEA

rendelkezésére bocsétja.

Amennyiben az ellenérzés sordn megallapitast nyer, hogy a klinikai vizsgalat folytatdsa nem felel meg az engedélyben,

illetve az e cimben foglalt feltételeknek, vagy a klinikai vizsgalat sulyosan veszélyezteti a vizsgalati alanyok életét vagy

egészségidllapotat, azengedélyezé haladéktalanul megkuldi a jegyzékonyvet a megbizénak és az etikai bizottsdgnak,
tovabbd a 29. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak szerint jar el.

Amennyiben az ellenérzés sordn észlelt hianyossagok csekély sulyuak, a vizsgdlati alanyok biztonsagat nem

veszélyeztetik, az engedélyezd felhivja az érintetteket a hidnyossagok megsziintetésére, valamint javaslatot tesz arra,

hogy a hidnyossag milyen moédon kiiszobolhetd ki, és errél értesiti a megbizét és a vizsgélatvezetdt.

A klinikai vizsgalat felfiiggesztése és megsziintetése

Amennyiben az ellenérzés soran megallapitast nyer, hogy

a) a vizsgalat folytatasa nem felel meg az engedélyben, a vizsgalati tervben, illetve az e cimben és a vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatarol sz616 kilon jogszabalyban foglalt feltételeknek,

b) avizsgdlat veszélyezteti a vizsgélati alanyok életét, egészségi dllapotat, vagy biztonsagat, vagy

c) avizsgalat tudomanyos megalapozottsaga kétséges,

az engedélyezé a vizsgalatot haladéktalanul felfliggeszti, és megkiildi a jegyzékonyvet a megbizénak és az etikai

bizottsagnak.

A felfliggesztést kovetéen, a megsziinteté hatdrozat meghozatala elétt — kivéve a vizsgélati alanyokat fenyegetd

kozvetlen veszély esetén — az engedélyezd hétnapos hatéridd tlizésével kikéri a megbizd, a vizsgélatvezetdk, illetve

a vizsgalatban kozremiikodék véleményét, tovabba felhivja az érintetteket a hidnyossagok megsziintetésére, és

javaslatot tesz arra, hogy a hidnyossag milyen médon kiiszobolhet6 ki. Amennyiben a megbizo, a vizsgélatvezetdk,

illetve a vizsgalatban kozrem(ikoddk hataridén beliil nem adnak véleményt, vagy a hidnyossagot az engedélyezé altal

meghatarozott hataridén belll nem sziintetik meg, az engedélyezd a vizsgalatot hatérozatdval megsziinteti, és

hatarozatat megkdldi a megbizdnak és a szakhatésagnak.

Az engedélyezé (1)-(2) bekezdés szerinti, a vizsgalatot felfliggesztd, illetve megsziinteté hatdrozatardl és annak

indokairdl haladéktalanul értesiti az etikai bizottsdgot, az EGT-megallapodasban részes, a vizsgélattal érintett dllamok

illetékes hatosagait és az EMEA-t, tovabbd a vizsgalatot torli a nyilvantartasabol.

Ha a megbiz6 kivanja a klinikai vizsgélatot felfliggeszteni, koteles errél az EMEA honlapjardl letoltheté adatlapon

legkésébb a felfliggesztéssel egyidejlleg az engedélyezét és valamennyi érintett magyarorszagi vizsgalohelyet

értesiteni. Az engedélyezé az ez alapjan torténd felfliggesztésrél szol6 értesitést az etikai bizottsagnak megkuldi.
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30.§

31.§

32.§

33.§

(5)

(6)

A vizsgalat megsziintetésérdl a megbizé az EMEA honlapjardl letolthetd adatlapon értesiti az engedélyezét. Az engedélyezé
a vizsgélat megsziintetésérd| szol6 értesitést az etikai bizottsagnak megkdildi.

A vizsgald a vizsgalatot koteles haladéktalanul felfliggeszteni és a vizsgalatvezet6t értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy
annak folytatdsa a vizsgalati alanyok életét vagy egészségét sérti, vagy veszélyezteti. A vizsgalatvezet errdl értesiti
a megbizoét és az engedélyez6t annak érdekében, hogy sziikség esetén az engedélyezd az (1)-(2) bekezdésben
foglaltak alapjan jarjon el.

3.Cim
AZ EMBERI FELHASZNALASRA KERULO ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
KLINIKAI VIZSGALATANAK ENGEDELYEZESE

E cim elGirasait — a (2)-(3) bekezdésben foglaltak kivételével — a Magyar Koztarsasag teriletén elvégezni kivant,
emberen torténd alkalmazdsra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkdzokkel folytatott klinikai
vizsgélatok esetében kell alkalmazni.

E cim el8irdsai nem vonatkoznak arra az esetre, amikor a klinikai vizsgalat olyan CE jel6léssel elltott eszkdzzel torténik,
amelynél a vizsgalat célja megegyezik az eszkdznek a vonatkozé megfeleléségértékelési eljardsban hivatkozott
alkalmazasi céljaval.

E cim hatdlya nem terjed ki az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 kiilon jogszabaly szerinti IVD
eszkdzokkel kapcsolatos vizsgalatokra.

E cim alkalmazéséban:
a) megbizd: az a természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasagi tarsasag, aki vagy
amely sajat neve alatt klinikai vizsgdlatra szant eszkozt klinikai vizsgélatra el6készit, kiiléndsen
aa) klinikai vizsgalatra szant eszkdzt 6sszeszerel, csomagol, feldolgoz, felujit, cimkéz és azt az alkalmazasi céllal
megjeldli, kivéve, ha mar forgalomba hozott eszkozoket allit 0ssze vagy adaptél alkalmazasi céljuknak
megfeleléen egy meghatdrozott beteg részére a gydégykezelése soran felmeriilé egyéni igényeknek
megfelel6en,

ab)  klinikai vizsgalatra szant eszkozt sajat felelésséggel tervez, gyart, csomagol, cimkéz, fliggetlendil attdl, hogy
ezeket a mUveleteket sajat maga vagy megbizasabdl mas végzi;

b) meghatalmazott képvisel6: a megbizé altal a klinikai vizsgélatra szant eszkdz vizsgdlatra vald elékészitésével
megbizott természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasdgi tarsasag, aki vagy
amely a klinikai vizsgalat engedélyezése és végrehajtasa soran a megbizéval kotétt megdllapodasa erejéig
a megbizé képviseletében eljarhat;

c) vizsgdlati alany: a klinikai vizsgalatban résztvevé olyan személy, akin a klinikai vizsgélatra szant eszkozt
alkalmazzak, illetve aki a vizsgalatban kontrollszemélyként vesz részt;

d) szakhatdsdg: az ETT TUKEB, melynek feladata a klinikai vizsgalat engedélyezése soran a szakhatodsagi allasfoglalas
kiaddsa a 32. § alapjan a kutatasi terv, a kutatds személyi és targyi feltételei, az alkalmazott mdédszerek és
a résztvevok szamdra késziilt tajékoztato tekintetében.

Az (1) bekezdésben nem szabalyozottak tekintetében e cim alkalmazasaban az Elitv.-ben foglalt fogalommeghatarozasokat

és el6irasokat kell figyelembe venni.

A klinikai vizsgalat engedélyezése

A vizsgdlatot az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal (e cim alkalmazdsaban a tovabbiakban:

engedélyezé) engedélyezi, és nyilvantartasba veszi.

Az engedély irdnti kérelmet a megbizénak, illetve a meghatalmazott képviselének (e cim alkalmazédsiban

a tovabbiakban egyttt: kérelmezé) két példanyban, a mellékletben megjelolt dokumentumok kiséretében kell az

engedélyez6hoz benyujtania a vizsgalatok megkezdése el6tt legaldbb 60 nappal.

Az engedélyezé a kérelmet és a benyujtott hidnytalan dokumentaciot formai vizsgalatnak veti ald és a kévetkezd

szempontok alapjan értékeli:

a) aklinikai vizsgélatra szant eszkdz orvostechnikai eszkdz-e,

b) a klinikai vizsgalatra szant eszkdz és a hozzad tartozé dokumentacid - a teljesit6képesség és a varhatd
mellékhatasok kivételével — megfelel-e a kiilon jogszabaly szerinti alapvet6 kdvetelményeknek,

c) akérelmezé altal meghatérozott teljesitéképesség igazoldsa és a varhatd mellékhatdsok felmérése a vizsgalati terv
szerinti eljaras alkalmazasaval a tudomdny jelenlegi eredményeinek megfeleléen, objektiven és reprodukalhatd
maodon torténik-e,

d) akérelmezd minden téle elvarhatét megtett-e a varatlan események és balesetek elkertlésére.

Az engedélyezé a benyujtott dokumentacié és a szakhatosag éllasfoglalasa alapjan dont a klinikai vizsgalat
engedélyezésérol.
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(2) Aklinikai vizsgélat engedélyezésérél az engedélyezé az Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet szakhatdsagi alldsfoglalasanak
birtokaban dont, ha a klinikai vizsgélatra szant eszkdz szerves részét képezi olyan anyag, amely 6nmagaban hasznélva

- a Gytv. értelmében — gydgyszernek tekinthetd, és alkalmas arra, hogy az eszkdz hatasahoz képest kiegészité jelleggel

hasson az emberi szervezetre.

(3) A vizsgalat elutasitdsardl az engedélyezé értesiti az EGT-megdllapodasban részes dllamok illetékes hatésagait és az
Eurdpai Bizottsagot.

(4) A szakhatosag allasfoglalasaban allast foglal az alabbi szakkérdésekben:

a) aklinikai vizsgalat és a vizsgalati terv tudomanyos megalapozottsaga, indokoltsaga,

b) a varhato elénydk és kockazatok el6zetes becslésének megfelelésége, a résztvevéket fenyegetd kockazatok és
a kutatds varhaté eredményének ardnyossaga,

c) avizsgalatvezet6 és a vizsgalok szakmai alkalmassaga, az egyéb személyi feltételek megfelel6sége,

d) avizsgald részére készitett tomor, objektiv, nem promacios jellegili ismertetd szakmai-tudoményos tartalmanak
megfelelésége,

e) avizsgaldhelyre vonatkozdan a targyi feltételek megfelel6sége,

f) abeleegyezd nyilatkozat és a tajékoztatasi eljards megfelel6sége, teljeskortisége,

g) abeleegyezé nyilatkozat adasara nem képes személyek bevonasaval végzett kutatds indokoltsaga és feltételeinek
megléte,

h) avizsgdlatvezetd, a vizsgalok, illetve egyéb kozremUikddok, valamint a vizsgalati alanyok juttatasai, koltségtéritése
és esetleges egyéb érdekeltsége, tovabba a kérelmez6 ajdnlata a bevélasztott alanyonkénti koltségek fedezésére
és ennek szazalékos megoszlasa a vizsgalatot befogadd egészségligyi szolgaltato, valamint a vizsgalok kozotti
megfelelésége,

i) avizsgalo és avizsgalati alanyok kozotti esetleges fliggéség megfelel-e a vizsgalat szakmai-etikai kovetelményeinek,

j) a toborzas sziikségességének indokolasa, a vizsgalati alanyok toborzasanak modszerei, a felhivas tervezett
szbvegének megfelelésége,

k) azesetleges placebo csoport alkalmazasanak indokoltsaga,

I) a vizsgalati alanyok személyes adatai kezelésének maodja, az azok megismerésére jogosultak kore megfelel-e
a vizsgalat szakmai-etikai kdvetelményeinek.

(5) Kiskoru cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy bevondasdaval tervezett klinikai vizsgalat esetében
a szakhatdsdg szakhatosdagi allasfoglalasanak kialakitdsa sordn megvizsgélja hogy az Elitv. 159. § (4)-(5) bekezdésében
eldirtak maradéktalanul megvalésulnak-e, azzal, hogy cselekvéképességet kizérd vagy korldtozé gondnoksag ala
helyezett, illetve a Polgéri Torvénykonyvrdl sz616 1959. évi IV. torvény 17. § (1) bekezdése szerinti cselekvéképtelen
nagykoruak esetében a kérdéses betegségnek és az érintett betegcsoportnak megfelelé szakvizsgéval rendelkezd,
kiskordakon végzett klinikai vizsgalat esetében pedig csecsem6- és gyermekgydgyasz szakvizsgaval rendelkezd
szakértét, tovadbbd sziikség esetén pedagdgust vagy pszichidtert vesz igénybe.

(6) A szakhatésag multicentrikus klinikai vizsgélat esetében szakhatésdagi éllasfoglalasanak kialakitasa soran figyelembe
veszi az EGT-megallapodéasban részes valamely édllam etikai bizottsaga altal a vizsgalatrél mar kiadott véleményt is,
amennyiben ezt a kérelmezé rendelkezésre bocsatja.

(7) A szakhatésag a vizsgalati fédossziét, illetve az archivalassal, a vizsgalatot végzék szakképesitésével, valamint az
ellendrzési eljarasokkal kapcsolatos dokumentumokat a vizsgélat befejezését kdvetd harom évig megérzi.

(8) A kérelmezd az el6zetes szakhatdsagi allasfoglalast a klinikai vizsgalat engedélyezési eljarasaban annak kiadasatol
szamitott 90 napig hasznalhatja fel. Az el6zetes szakhatdsagi allasfoglalas kiallitasa soran a szakhatéséag allasfoglalasanak
tartalmara az e cimben el6irtak az irdnyadok.

34.8 (1) Azengedélyez6 hatdrozatanak tartalmaznia kell:

a) aklinikai vizsgélat azonosité adatait, a vizsgélat cimét, szamat,

b) avizsgalati alanyok tervezett szamat, nemét, életkor-hatarait,

c) akérelmezd nevét, székhelyét, magyarorszagi képvisel6jének nevét, cimét,

d) a vizsgdlati helyként szereplé egészségligyi szolgaltaték nevét, székhelyét és a klinikai vizsgaléhely kiilon
jogszabaly szerinti tipusat,

e) aklinikai vizsgalat vezet6jének nevét és beosztasat,

f)  aklinikai vizsgdlat varhaté id6tartamat,

g) avizsgalat nyilvantartasi szdmat.

(2) Az engedélyezd a hatarozatat megkdildi:

a) akérelmezdnek,

b) azeljaré szakhatésagnak,

C) azegészségbiztositasi szervnek.

(3) Az engedélyezd altal kiallitott hatarozat a vizsgalat megkezdésének feltétele.

(4) Amennyiben az engedélyezé a kérelmezd altal bejelentett lll. osztalyba tartozé, valamint a Il.a, vagy Il.b osztalyba

tartozo belltethetd, tartds hasznélatu invaziv eszk6zokre vonatkozé klinikai vizsgalattal kapcsolatban az Eiitv.-ben
meghatarozott hataridén beliil nem hoz hatdrozatot, a hataridé lejartat kovetéen a gyarté megkezdheti a vizsgalatot.
A kérelmezd az igy megkezdett vizsgdlatot az engedélyezének bejelenti, az engedélyezé a vizsgalatot a 32. §
(1) bekezdésének megfelel6en nyilvantartasba veszi.
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Az engedély médositasa

35.8§ (1) Avizsgalat engedélyének jogerére emelkedését kovetéen a kérelmezé a vizsgélati tervet modosithatja. A vizsgalati
tervben torténé maodositast — a (2)-(6) bekezdésben foglalt kivétellel - a kérelmezé bejelenti az engedélyezének.

(2) Avizsgalati terv (3) bekezdés szerinti modositasa esetén a kérelmezének az engedély mddositdsat kell kérelmeznie az
engedélyezdnél. A kérelemben a médositdsok indokait és pontos tartalmat meg kell jel6Ini. Amennyiben a médositas
hatdssal lehet a résztvevék biztonsagara, a kérelemhez a médositott betegtajékoztatd és beleegyezési nyilatkozat
tervezetét is csatolni kell.

(3) Avizsgalati terv Iényeges moédositdsanak minésil, ha
a) amodositds az eszkdz alkalmazasi céljara, korilményeire vagy hatdsmechanizmuséra vonatkozik,

b) amddositas megvaltoztathatja a vizsgélat elvégzését aldtamasztéd tudomanyos dokumentumok értelmezését,
c) amodositds a vizsgalok részére készitett ismertetdt érinti, vagy
d) azaddigivizsgalati eredmények az irdsos tajékoztaté modositasat teszik sziikségessé.

(4) Ha a vizsgalati terv [ényeges modositdsa a 33. § (4) bekezdésében felsoroltakat is érinti, a médositott vizsgalati terv
tekintetében a szakhatdsdg éllasfoglalast ad ki. Erre az eljarasra a 33. § rendelkezéseit kell megfelel6en alkalmazni
azzal, hogy a szakhatdsag a médositasi kérelemrél annak kézhezvételétdl szamitott harminc munkanapon beliil foglal
allast. Az engedélyez6é az engedély modositdsarol a modositasi kérelem kézhezvételétdl szamitott negyvenot
munkanapon beliil adja ki hatdrozatat. Ha a Iényeges médositas a szakhatdsag allasfoglaldsa nélkil eldonthetd, annak
engedélyezésérél az engedélyezd a szakhatdsdg alldsfoglalasa nélkil, sajat hataskérében donthet.

(5) Haazengedélyez6 a médositast engedélyezi, a kérelmezd a modositott vizsgalati terv betartasaval folytatja a vizsgalatot.
Az engedélyezd a mddositas elfogadasat a vizsgalattal, illetve a 32. § (3) bekezdése szerinti szempontokkal 6sszefliggd
szakmai feltételhez kotheti. Ebben az esetben a kérelmezé vagy az engedélyezé altal megjeldlt feltételeknek
megfeleléen folytatja a vizsgéalatot, vagy amennyiben az engedélyezd altal megjeldlt feltételeknek nem kivan eleget
tenni, a vizsgalatot az eredeti vizsgalati tervnek megfeleléen folytatja, és errél az engedélyezét értesiti. A kérelmezd
a kérelem elutasitasa esetén az eredeti vizsgalati tervnek megfeleléen folytatja a vizsgalatot. Tobb modositas esetén
az engedélyez6 a kérelemben foglalt médositasokrol kiilon rendelkezik.

(6) A (2)-(5) bekezdésben nem szabalyozott kérdésekben a mdédositas irdnti kérelemre a 32-34. §-ban foglalt
rendelkezéseket kell értelemszer(ien alkalmazni.

A vizsgalat ellenérzése
36.8 (1) Azengedélyezd ellenérzést végezhet a vizsgalatok megkezdése elétt, azok folyamata alatt, illetve azokat kdvetéen
a vizsgalati engedélyben foglaltak tekintetében. Az engedélyezé az ellenérzésekrdl nyilvantartast vezet.

(2) Az engedélyezd ellendre a személyére sz6l6, az engedélyezd ellendrzésre vonatkozéd megbizolevelével rendelkezé
személy lehet. Az ellenérzés megkezdése el6tt az ellenér az engedélyezé altal kiadott, az ellenérzésre jogositod
megbizélevelet bemutatja.

(3) Az engedélyezett vizsgalat alatt az engedélyezé ellenérizheti:

a) avizsgalatra szant eszkoz rendeltetésszeri alkalmazasat,

b) avizsgalat soran az adatok eléirdsoknak megfelel6 dokumentalasat,

c) azeszkdzre vonatkozé biztonsagi el6irasok betartdsat, valamint

d) avizsgalatnak az engedélyben és a vizsgalati tervben el&irtak szerinti folytatasat.

(4) Az engedélyezé a (3) bekezdés szerinti ellen6rzésrél jegyz6konyvet vesz fel, amelynek masolati példanyat elkildi
a kérelmezének. Az engedélyezd kérelem esetén a jegyz6konyvet a szakhatdsag, valamint az EGT-megallapodasban
részes allamok hatésagainak rendelkezésére bocsatja.

(5) Azengedélyezett vizsgélattal kapcsolatban a vizsgalati alanyok és a nyilatkozattételre jogosult személyek, a vizsgaldk,
a szakhat6sag, a vizsgalatot végzd szolgaltatd vezetdje jelzéssel élhetnek az engedélyezé felé, ha megitélésiik szerint
a vizsgélatot az engedélyben, illetve a vizsgalati tervben el&irtaktol eltéréen folytatjak.

(6) Amennyiben az ellenérzés soran észlelt hidnyossagok csekély sulytak, az engedélyezé felszélitja a kérelmezot
a hidnyossagok megsziintetésére.

A klinikai vizsgalat felfliggesztése és megsziintetése
37.8 (1) Amennyiben az ellendrzés soran megallapitast nyer, hogy

a) avizsgalat folytatdsa nem felel meg az engedélyben, a kutatési tervben, illetve az e cimben és az orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos klinikai vizsgalatokrdl sz6l6 kiilon jogszabalyban foglalt feltételeknek,

b) avizsgalat veszélyezteti a vizsgalati alanyok vagy a személyzet életét, egészségi allapotat vagy biztonsagat,

c) avizsgalat kdozrendi vagy kozegészségligyi kovetelményekbe Gitkozik, vagy

d) akérelmezé a 36. § (6) bekezdése szerinti felszélitasban foglaltaknak nem tett eleget,

az engedélyezd a vizsgalatot haladéktalanul felfliggeszti és megkuldi az ellenérzésrél szolo jegyzékonyvet

a kérelmezoének és a szakhatdsagnak.
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38.§

()

A felfiiggesztést kovetben, a megsziintetd hatarozat meghozatala el6tt — kivéve a kutatdsban résztvevéket fenyegetd
kozvetlen veszély esetén — az engedélyezé hétnapos hataridé tlizésével kikéri a kérelmezd, a vizsgalatvezetok, illetve
a vizsgalatban kozrem(kodék véleményét, tovabba felhivia az érintetteket a hidnyossagok megsziintetésére.
Amennyiben a kérelmezd, a vizsgalatvezetdk, illetve a vizsgdlatban kdzrem(kodsk hataridén beliil nem adnak
véleményt, vagy a hianyossagot az engedélyezd éltal meghatdrozott hataridén beliil nem sziintetik meg,
az engedélyezé a vizsgalatot hatdrozatdval megsziinteti, és hatdrozatdt megklldi a kérelmezének és
a szakhatésagnak.

Az engedélyezé az (1)-(2) bekezdés szerinti, a vizsgélatot felfliggeszté, illetve megsziinteté hatdrozatarol és annak
indokairdl haladéktalanul értesiti a szakhatésdgot, az EGT-megallapodasban részes, a vizsgalattal érintett allamok
illetékes hatdésagait, valamint az Eurépai Bizottsdgot. Az engedélyezé a nyilvantartasban a felfiiggesztés vagy
a megszilintetés tényét jelzi.

Ha a kérelmezé kivénja a vizsgélatot annak befejezése elétt felfliggeszteni vagy megsziintetni, errél az indokok
felsorolasaval legkésébb a felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti az engedélyezét, a szakhatdsagot
és valamennyi érintett magyarorszagi vizsgalohelyet. A kérelmezd vizsgalatot megsziinteté dontése alapjan az
engedélyezé torli a vizsgélatot a nyilvantartasbdl. Az engedélyez6 a megsziintetd hatarozatardl és annak indokairdl
haladéktalanul értesiti az EGT-megallapodasban részes, a vizsgalattal érintett allamok illetékes hatdsdgait.

A vizsgalo a vizsgalatot koteles haladéktalanul felfliggeszteni és a vizsgalatvezetot értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy
annak folytatasa a vizsgalati alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A vizsgalatvezet6 errdl értesiti
a kérelmez6t és az engedélyez6t annak érdekében, hogy sziikség esetén az engedélyezé az (1)-(3) bekezdésben
foglaltak alapjan jarjon el.

4. CIM

AZ ALLAMI NEPEGESZSEGUGY!I ES TISZTIORVOSI SZOLGALATROL ES A GYOGYSZERESZETI
ALLAMIGAZGATASI SZERV KIJELOLESEROL SZOLO 362/2006. (XII. 28.) KORM. RENDELET,
VALAMINT AZ EGESZSEGUGYI ENGEDELYEZESI ES KOZIGAZGATASI HIVATALROL SZOLO
295/2004. (X. 28.) KORM. RENDELET MODOSITASA

Az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalatrél és a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv kijeldlésérdl szold
362/2006. (XII. 28.) Korm. rendelet (a tovédbbiakban: Korm. rendelet) 10. § (4) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés lép:

(A Kormany egészségligyi allamigazgatasi szervként az OTH-t jeloli ki)

,b) a masodfoku eljarasban eljaré szervként az Eitv.

ba) 159.§ (6) bekezdése,

bb) 161.§ (4) bekezdése,

bc) 180.§ (1) bekezdése,”

(szerinti feladatok ellatasara.)

A Korm. rendelet 10. § (5) bekezdés c) pontja a kdvetkezé ci)-cj) alponttal egésziil ki:

(A Kormany egészségligyi dllamigazgatasi szervként a regionalis intézetet jel6li ki az Elitv.)

,Ci) 161.§ (4) bekezdése,

¢j) 180.5§ (1) bekezdése,”

(szerinti feladatok ellatasara.)

A Korm. rendelet 18/A. §-a a kovetkezd (8)-(9) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) A Kormany az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Eltv. 157. §) engedélyezésére irdnyuld eljarasban

a) a Magyarorszagon még nem elfogadott, Uj megelézd, terapias vagy diagnosztikus eljaras, moédszer alkalmazasa
esetén, ha azzal 0sszefliggésben a betegen invaziv beavatkozast végeznek,

b) a genetikailag determinalt betegség kialakuldsaval, jellegzetességeivel foglalkozd, a populaciés genetika,
szomatikus genetika, genetikai epidemioldgiai kérdéskorre iranyuld kutatés esetében,

¢) aza)-b) pont ald nem tartozd, tobb kdzpontban végzett kutatas esetében,

d) azEltv. 161.§ (1) és (3) bekezdése szerinti kutatas esetében

elsé foku eljarasban az Egészségiigyi Tudomdanyos Tanacs (a tovabbiakban: ETT) Tudoményos és Kutatasetikai
Bizottsagat, masodfoku eljarasban az ETT Elndkségét szakhatdsagként kijeloli.

(9) A Korméany az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok (Ettv. 157. §) engedélyezésére irdnyuld eljardsban az
emberi reprodukcidra irdnyuld kiilonleges eljrasokkal, az embriokkal, embriondlis 6ssejtekkel végzett beavatkozésokkal
és kutatdsokkal, tovabba az emberi géndllomanyt a reprodukciéval 6sszefliggésben érinté beavatkozasokkal és

kutatasokkal kapcsolatos kutatas esetében elsé foku eljarasban az ETT Human Reprodukcids Bizottsagat, masodfoku
eljarasban az ETT EIn6kségét szakhatosagként kijeloli.”
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39.§

40.§

41.8§

(4)

(5)

M

()
3)

A Korm. rendelet 19. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egészil ki:

.(4) Az Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet szakértéként jar el abban a kérdésben, hogy egy vizsgdlat klinikai
vizsgélatnak, beavatkozassal nem jaré vizsgéalatnak vagy egyéb orvostudomanyi kutatasnak mindsiil-e.”

A Korm. rendelet 19/B. §-a és az azt megel6z6 alcime helyébe a kdvetkezd rendelkezés és alcim 1ép:

,A gybgyszerészeti allamigazgatasi szerv eljarasaban szakhatdsagként kozremiik6do6 szervek

19/B. § A Kormany

a) avizsgalati készitmények klinikai vizsgalatanak engedélyezése sorédn

aa) a vizsgalat szakmai-etikai megfelelésége, az alkalmazott modszerek és a résztvevoék szamara készilt tajékoztato
értékelése szakkérdésében szakhatdsagként az ETT Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsdgat, valamint annak
albizottsagat jeloli ki,

ab) immunoldgiai szakkérdésben szakhatésagként az Orszagos Epidemiolégiai Kozpontot jeldli ki,

b) azimmunoldgiai gyégyszerek forgalomba hozatali engedélyezésével kapcsolatos eljarasdban szakhatésagként az
Orszédgos Epidemioldgiai Kozpontot jeldli ki abban a szakkérdésben, hogy gydgyszermindségi szempontbdl az
immunolégiai gydgyszer és a vizsgalati készitmény emberen alkalmazhaté-e.”

Az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrdl szol6 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet a kdvetkezd 3. §-sal
egészil ki:

»3. § A Kormény az emberi felhasznalasra kertilé6 orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatdnak engedélyezésére
irdnyuld eljardsban az Egészségligyi Tudomanyos Tandcs Tudomanyos és Kutatédsetikai Bizottsagat szakhatdsagként
kijeloli.”

E rendeletet a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gydgyszerkészitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK rendelet,

a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet mddositasardl szolo, 2006. december 12-i

1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, tovabba a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrol, valamint

a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasarol szold, 2007. november 13-i 1394/2007/EK eurdpai

parlamenti és tanacsi rendelet figyelembevételével kell alkalmazni.

Ez a rendelet a kovetkezd unios jogi aktusoknak valé megfelelést szolgélja:

a) az aktiv belltethetd orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl szolo, 1990.
junius 20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelv,

b) azorvostechnikai eszk6zokrél sz616, 1993. junius 14-i 93/42/EGK eurdpai parlamenti és tandcs iranyelv,

c) azaktiv belltethetd orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé tagéllami jogszabalyok kdzelitésérél szél6 90/385/EGK
tandcsi iranyelv, az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 93/42/EGK tandcsi iranyelv, valamint a biocid termékek
forgalomba hozatalardl sz616 98/8/EK irdanyelv modositasardl szold, 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv.

Ez a rendelet — a (2) bekezdésében foglaltak kivételével - a kihirdetését kdveté napon Iép hatdlyba azzal, hogy
a hatdlybalépését megelézéen benyujtott, de el nem biralt kérelmek esetén az e rendeletben foglaltakat kell
alkalmazni.

A 40. § (2) bekezdése 2010. marcius 21-én lép hatélyba.

A 38-39. § az e rendelet hatalybalépését kovetd napon hatélyat veszti.

Bajnai Gordon s. k.,
miniszterelnok
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Melléklet a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelethez

A klinikai vizsgalat végzése iranti kérelemhez mellékelendé nyilatkozatok, dokumentumok
és informaciok listaja

1. A klinikai vizsgalat cime, protokollszama

2. Avizsgalat statusza

A klinikai vizsgdlattal és a tdrgydt képezd orvostechnikai eszk6zzel kapcsolatos nyilatkozatok

A klinikai vizsgalattal kapcsolatban a megbizé nyilatkozatot allit ki, amely magaban foglalja a kdvetkezéket:

3. Akérelmezé neve, cime:

A vizsgalat vezet6jének neve, elérhetésége (telefon, fax)

4. Avizsgalatot végzé vallalkozés, intézmény neve, cime

A vizsgalat magyarorszagi vezet6jének neve, elérhetésége (telefon, fax)

5. Az eszkdz gyartojatdl a vizsgalatot végzé vallalkozésnak sz6l6 meghatalmazas (ha a vizsgalatot nem maga a gyartd
végzi)

6. A Kklinikai vizsgalat megkezdésének tervezett idépontja

7. Aklinikai vizsgalat tervezett id6tartama

8. AKklinikai vizsgélat tervezett helye

Az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban a megbizé nyilatkozatot allit ki, amely magéban foglalja a kdvetkezéket:

9. a) atermék és rendeltetésszerli alkalmazasanak altalanos ismertetése:

9)

aa) azeszkoz neve, fantazianeve, gyari tipusszama,

ab) azalkalmazni kivant eszkz egyedi azonositdja, sorozatszama,

ac) azeszkoz orvostechnikai voltanak bemutatasa (a definicio szerint),

ad) varhaté kockdzati osztalyba soroldsa és annak a vonatkozo szabalyokbol torténé levezetése,

ae) aszandékolt alkalmazasi cél leirasa,

af)  aszandékolt alkalmazasi cél elérését befolyasold tényezék felsoroldsa,

ag) azalkalmazaés ellenjavallatai/kizéré tényezéi,

ah) azalkalmazassal kapcsolatos figyelmeztetések, sziikséges elévigydzatossag, a mikodés alapelvének leirdsa,
ai)  atervezett variansok altaldnos leirdsa, azok azonosité adatai;

tervrajzok, a tervezett gydrtasi médszerek, kiilonos tekintettel a sterilizalasra, valamint alkatrészek, részegységek,
aramkorok rajzai:

ba) fizikaileirasa,

bb) miszaki adatai,

bc) sematikus/kapcsolasi rajza, képe/fényképe;

az emlitett terveknek, illetve az eszkdz mikodésének a megértéséhez sziikséges leirdsok és magyarazatok:

ca) azeszkoz kialakitasa soran alkalmazott szabvanyok jegyzéke,

cb) az eszkozre vonatkozo, de nem alkalmazott szabvanyok jegyzéke és azon megoldasok leirdsa, melyek
segitségével azalapvet6 kovetelmények vonatkozoé el6irdsainak teljesitése a szabvanytdl eltéréen elérhetd,

cc) azeszkoz tervdokumentdcidjanak és kivitelének ellendrzése és jovahagyasanak maédja,

cd) az eszkdz mads eszkdzhoz vald rendeltetésszerl csatlakoztatdsanak feltételei, mdszaki és biztonsagi
kovetelményei, alkalmazasanak egyéb feltételei és korlatai;

a kockdazatelemzés eredményei és a teljes mértékben vagy részben alkalmazott honositott harmonizalt
szabvényok jegyzéke, valamint azon megoldasoknak a leirdsa, melyeket e rendelet 3. cimében foglalt
kovetelményeknek a kielégitése érdekében alkalmaztak, amennyiben a honositott harmonizalt szabvanyokat
nem alkalmaztak;

amennyiben az eszkdz integrans részét alkotja valamely gydgyszer alkotéelem, gydgyszernek minésiilé anyag
vagy human vérszdrmazék, ezek biztonsagos voltanak, minéségének, és hasznossaganak értékelésére elvégzett
vizsgélatok adatai, figyelembe véve az eszkdz rendeltetését;

amennyiben az eszkoz éllati eredetl szovet felhasznaldsaval készilt, a fert6zés kockazatanak csokkentése
érdekében az ezzel kapcsolatban megtett kockazatkezelési intézkedések;

a konstrukcios szamitasok, ellenérzések, valamint muszaki vizsgalatok eredményei.
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10.

11.
12.
13.
14.

15.

16.

17.
18.
19.

A gyartonak minden sziikséges intézkedést meg kell tennie, hogy a gyartasi eljaras soran olyan termékeket hozzon
létre, melyek megfelelnek az e pontban hivatkozott dokumentaciénak. A gyartonak engedélyeznie kell ezen
intézkedések hatasossaganak értékelését, illetve — ha az sziikséges - ellenérzését.

A vizsgdlati alannyal, vagy a kezelével lizemszerlien érintkezd részek érintkezésének modja, feliilete, ideje,
a felhasznalt anyag (anyagok) biokompatibilitas igazolasa, biztonsagi adatlapja

A sterilitasra és a sterilizalasi eljarasra vonatkozé kovetelmények és azok biztositasanak modja
Cimketervezet
Haszndlati utmutaté tervezet

Nyilatkozat arrdl, hogy a klinikai vizsgdlatra szant eszkoz (eszkdzok) a vizsgalat targyat képezd szempontokon kivil
megfelel (megfelelnek) az orvostechnikai eszk6zokrdl szold kiilon jogszabaly 1. szamu mellékletében taldlhato
alapvetd kdvetelményeknek, és a gyartdé mindent megtett a vizsgalat résztvevdi egészségének és biztonsdganak
védelmében

A klinikai vizsgdlatra vonatkozé adatok és dokumentumok
Amennyiben van, az illetékes etikai bizottsag elézetes szakhatosagi dllasfoglalasa

Multicentrikus vizsgalat esetén — ha van - az EGT-megallapodéasban részes érintett allam etikai bizottsdganak
allasfoglalasa

A klinikai vizsgélat terve, amely magdban foglalja a kovetkezdket:
a) avizsgalat célja (a hatékonysdg vizsgélata szempontjabdl),

b) avizsgalati cél elérésének pontos, objektiv meghatérozasa,

c) avizsgalati médszer ismertetése (példaul: kettés vak, randomizalt stb.),
d) avizsgalati eljards ismertetése,

e) avizsgalat eredményét befolyasold tényezok (példaul: mas betegség),

f) avizsgdlat kiértékeléséhez sziikséges adatlapminta, algoritmus, irdsos utasitds,
g) utankovetési terv,

h) avizsgalat elvégzésének tudomanyos, orvosi, mlszaki indoklasa,

i) avizsgalatban résztvevék kivalasztasanak feltételei,

j)  avizsgalatban részvevék szamanak meghatérozasa és indoklasa,

k) avizsgalat targyat képez6 eszkdzok azonositd adatai,

I) avizsgalatban résztvevo egyéb, a vizsgalat targyat nem képezé, CE megfelel6ségi jeloléssel rendelkez6 eszkdzok
azonosito adatai,

m) a vizsgalatban résztvevé egyéb, a vizsgalat targyat nem képezd, CE megfelel6ségi jeloléssel nem rendelkezd
eszk6zok azonositéd adatai annak részletes bemutatasaval, hogy a vizsgdlat biztonsaga hogyan biztosithato,

n) kockazatelemzés és kockazatértékelés, a valdszinlsitheté kockazatok és mellékhatasok részletes felmérése,
kikliszobolésuk vagy csokkentésiik modja,

0) a tervezett teljesit6képesség és a valdszinlsitheté kockazatok és mellékhatasok aranya elfogadhatésaganak
elemzése, indoklasa,

p) avizsgalatot végzé személyzet végzettségét igazold okiratok masolata,

q) beteginformacio és a beleegyez6 nyilatkozat,

r) varatlan esemény bekovetkezése esetén kdvetendd eljards, értesitendok listdja, értesités hatdrideje,
s)  aklinikai vizsgdlat leallitdsanak kritériumai,

t) a klinikai vizsgdlatot végz6 egészségligyi szolgdltatonak a kartérités fedezetére a kutatdsi tevékenység
megkezdését megel6zden a kutatdsokra vonatkozd, a kockdzatoknak megfeleld felelésségbiztositasi szerz6désének
visszaigazoldsa,

u) a kutatds targyi és személyi feltételei.
IIl. kockdzati osztalyba tartozé eszkoz és aktivimplantatum klinikai vizsgélata esetén a mindségbiztositasi tanusitvany
Toborzasi felhivas tervezett szovege és a toborzasi modszer ismertetése, a beleegyezé nyilatkozat tervezett szévege

Multicentrikus vizsgalat esetén — amennyiben van — az EGT-megallapodasban részes allam etikai bizottsaga altal
a vizsgalatrél mar kiadott vélemény
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A Kormany 236/2009. (X. 20.) Korm. rendelete

az egyes kozpontositott egészségligyi szolgaltatok altal nyujtott szolgaltatasok igénybevételéral,
valamint a kiilon meghatarozott személyek tekintetében fennall6é egészségiigyi ellatas rendjérol
sz6l6 175/2007. (V1. 30.) Korm. rendelet médositasaral

A Kormény az Alkotméany 35. § (2) bekezdésében megallapitott eredeti jogalkotéi hatadskorében, valamint a kotelezé
egészségbiztositas elldtasairdl szol6 1997. évi LXXXIII. torvény 83. § (2) bekezdés j) és p) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan, az
Alkotmany 35. § (1) bekezdés b) pontjaban megallapitott feladatkdrében eljarva a kdvetkezéket rendeli el:

1.8 Az egyes kozpontositott egészségligyi szolgéltatok altal nyujtott szolgéltatasok igénybevételérdl, valamint a kiilon
meghatarozott személyek tekintetében fenndlld egészségligyi ellatds rendjérdl szélé 175/2007. (VI. 30.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 1. § a) pontja helyébe a kbvetkezd rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazdsdban:)

,a) Honvédelmi Minisztérium Allami Egészségiigyi Kézpont (Honvéd, Rendészeti és VasUtegészségligyi Kézpont)
(a tovébbiakban: HM AEK): az lgazsagiigyi és Rendészeti Minisztérium (a tovabbiakban: IRM) Kézponti Kérhaz és
Intézményei, a Magyar Honvédség (a tovabbiakban: MH) Verbcei Betegotthon, az MH Hévizi Mozgésszervi Rehabilitacids
Intézet, az MH Balatonfiiredi Kardiolégiai Rehabilitacios Intézet, a MAV Kérhaz és Kézponti Rendeléintézet (a kiilén
jogszabélyban meghatérozott tevékenység kivételével), a Budai MAV Kérhaz (a kiilén jogszabalyban meghatarozott
tevékenység kivételével), tovabbd az Orszagos Gyodgyintézeti Kozpont és az MH Dr. Radé Gydrgy Honvéd
Egészségligyi Kozpont (a tovabbiakban: HEK) fekvébeteg-szakelldté és egyes jardbeteg- szakellaté elemeinek
jogutddlassal torténd atvételével, az e rendeletben részletezett feladatkoreik atvallalasaval 1étrejové, a honvédelemért
felel6s miniszter felligyelete alatt 4ll6 egészségligyi szolgaltatd intézmény;”

2.8 A Korm. rendelet 5. § (4) bekezdése helyébe a kovetkez rendelkezés 1ép:
.(4) A nyugdijas igényjogosult csalddtagjanak igazoldsa 3 évig, egyéb esetekben az igazolas egy évig érvényes.
Az igényjogosult koteles a hozzétartozoi (csalddtagi) igényjogosultsdg megszlinését eredményezé véltozast annak
bekovetkezésétdl szamitott 30 napon bellil az igazolast kiallitd szervnek bejelenteni. A bejelentést kdvetden a kiallitd
szervnek az igazolast azonnal vissza kell vonnia.”

3.8 (1) AKorm.rendelet 7. § (1) bekezdése helyébe a kbvetkezd rendelkezés Iép:
,(1) A HM AEK a honvédelem teriiletén nyujtott specialis tevékenységét a HEK-kel egyiittmiikédve az altala
meghatarozott igények figyelembevételével valésitja meg. A rendvédelem terililetén nyujtott specialis tevékenységet
a HM AEK ltja el, kivéve, ha azt e rendelet vagy jogszabaly a HEK vagy a rendvédelmi szerv feladatkérébe utalja.”
(2) AKorm.rendelet 7. §-a a kdvetkezd (4) bekezdéssel egésziil ki:
+(4) Arendvédelem teriiletén a megvaltozott egészségidllapotu hivatdsos alloményuak szolgalati alkalmassagat a HEK
birélja el (FUV)."

4.8 A Korm. rendelet melléklete helyébe e rendelet melléklete 1ép.

5.8 (1) Ezarendelet a kihirdetését kdvet6 15. napon Iép hatalyba.
(2) A Korm.rendelet
a) 2. §-4t és 3. §-a4t megel6z6 alcimben az ,AZ ALLAMI EGESZSEGUGYI KOZPONT” szévegrész helyébe, 2. § (1) és
(2) bekezdésében, 3. § (1) bekezdésében, 4. § (2) bekezdésében, 7. § (5) bekezdésében, 8. § (1) bekezdésében az
Az AEK” szbvegrész helyébe, 3. § (2) bekezdésében az ,AEK” szévegrész helyébe, 8. §-at megel6z6 alcimben az
AZ AEK” szévegrész helyébe az ,A HM AEK” szbveg,

b) 2.5 (2) bekezdésében, 4. § (1) bekezdésében az ,az AEK” szévegrész helyébe az ,a HM AEK” széveg,
o) 5.5 (5) bekezdésében az ,az AEK-et” sz8vegrész helyébe az ,a HM AEK-et” szbveg,
d) 7.§-4t megel6z6 alcimben az ,AZ AEK-BEN” szévegrész helyébe az ,A HM AEK-BEN” széveg,

)
) 7.5 (2) bekezdésében az ,Az AEK &ltal a” szévegrész helyébe az ,A” széveg,
f)  7.8(5) bekezdésében az ,az AEK-nek” szévegrész helyébe az ,a HM AEK-nek” szbveg,
g) 8.§-at megel6z6 alcimben az ,AZ AEK-EN” sz6vegrész helyébe az ,A HM AEK-EN" szbveg,
h) 9.§ (1) bekezdés a) pontjaban az ,az AEK-nél” szévegrész helyébe az ,a HM AEK-nél” széveg
1ép.
(3) Ezarendelet a hatdlybalépését kdvetd napon hatélyat veszti.

)

Bajnai Gordon s. k.,
miniszterelnok
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Melléklet a 236/2009. (X. 20.) Korm. rendelethez
»Melléklet a 175/2007. (VI. 30.) Korm. rendelethez

(fejléc)
nyt. sz.:

Igazolas
a Honvédelmi Minisztérium Allami Egészségiigyi Kézpont szolgaltatasainak
hozzatartozoéi jogon torténé igénybevételérdl

(munkaltatd) igazolom, hogy az aldbbiakban megnevezett személy a Honvédelmi
Minisztérium Allami Egészségiigyi Kozpont egészségiigyi szolgéltatasainak igénybevételére a 175/2007. (VI. 30.)
Korm. rendelet 1. § k)-I) pontjai alapjan hozzatartozéi jogon igényjogosult.

A nyugdijas igényjogosult csalddtagjanak igazolasa a kidllitasatél szamitott 3 évig, egyéb esetekben az igazolas
a kiallitasatol szamitott egy évig érvényes.

Igényjogosult neve:
Igényjogosult szuletési neve:

Igényjogosult anyja neve:

Igényjogosult sziiletési helye és ideje:

Hozzatartozd sajat jogu igényjogosult neve és szolgalatteljesitési helye':

Ervényességi idé:

Kelt:

2% Ik

Ill. RESZ
Egészségiigyi és egyéb miniszteri rendeletek és utasitasok

Az egészségiigyi miniszter 30/2009. (X. 14.) EiiM rendelete

a fert6z6 betegségek és a jarvanyok megel6zése érdekében sziikséges jarvanyiigyi intézkedésekrol
52616 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet, valamint az emberi felhasznalasra keriilé6 gyégyszerek
rendelésérdl és kiadasarol sz616 44/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendelet médositasarol

Az egészségligyrol sz616 1997. évi CLIV. térvény 247. § (2) bekezdés d) pont df)-dg) alpontjédban, az emberi alkalmazésra keriilé
gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozo torvények modositasardl szold 2005. évi XCV. térvény 32. § (5) bekezdés
0) pontjaban, valamint az egészségligyi hatosagi és igazgatdsi tevékenységrél szold 1991. évi XI. torvény 15. § (11) bekezdés
a) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan, az egészségligyi miniszter feladat- és hataskorérdl szold 161/2006. (VI 28.) Korm.
rendelet 1. § a) pontjaban megdllapitott feladatkoromben eljarva a kovetkezéket rendelem el:

1.8 A fert6z6 betegségek és a jarvanyok megel6zése érdekében sziikséges jarvanyligyi intézkedésekroél szold 18/1998.
(VI. 3.) NM rendelet (a tovabbiakban: R.) 4. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

szakdolgozék is végezhetnek véddoltast.”

' A nemzetbiztonsagi szolgélatok altal kiallitott igazolas esetén nem kell kitélteni.”
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2.8 AzR. 5. § (8) bekezdésének felvezetd szovege helyébe a kdvetkez rendelkezés Iép:
,Azokndl a gyermekeknél, akiknél barmelyik kotelezéen el6irt véddoltas elmaradt, az elmaradt véddoltast
alegrovidebb idén belil pétolnikell. Azok az orvosok, akik bolcs6débe, 6vodéba, nevel8sziil6khoz, gyermekotthonba,
illetéleg egyéb gyermekkdzdsségbe, tovabbé alap-, kozép- és felséfoku oktatasi intézménybe keriilé6 gyermekek
vizsgélatat végzik, kotelesek az életkor szerint esedékessé valt oltdsok megtorténtét ellendrizni. A hidnyzé oltasokat az
oltas végzésére jogosultaknak potolniuk kell. Az oltési kotelezettség”
[a) atorokgyik, a szamdrkéhdgés és a merevgorecs elleni elmaradt elsé, mdsodik és harmadik védGoltdsra a 7. életév,
b) a torokgyik, a merevgércs elleni elmaradt negyedik, tovdbbd a gyermekbénulds elleni elmaradt védboltdsokra
a 14. életév,
¢) akanyaré, arézsahiml6, a mumpsz és a Hepatitis B elleni elmaradt véddoltdsokra a 20. életév,
d) aHib elleni elmaradt védéoltdsokra az 5. életév
betéltéséig dll fenn.]
3.8 (1) AzR.13.8§(3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:
»(3) Ha a gyermek oltasat nem a teriiletileg illetékes haziorvos vagy hazi gyermekorvos végzi, az elvégzett oltasokra
vonatkozd adatokat az oltéorvos az oltds beaddsanak napjan irasban vagy elektronikus uton koteles jelenteni
a kistérségi intézetnek.”
(2) AzR.13.§(7) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés [ép:
A7) A védboltast koveté nemkivanatos eseményeket, beleértve az oltasi reakciokat (mellékhatasokat) és oltési
baleseteket
a) azolto-, illetve észleld orvos a kistérségi intézetnek, és egyidejlileg az Orszagos Gydgyszerészeti Intézetnek,
b) a kistérségi intézet a regionalis intézetnek,
c) aregionalis intézet az OEK-nek
haladéktalanul jelenti.”
4.8 (1) AzR.15.§(2) bekezdés a)-b) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:
[Az oltéorvos]
,a) nyilvantartdst vezet a terlleti ellatadsi kotelezettségéhez tartozé oltandd személyekrél,
b) az a) pont szerinti oltandé személyek szamara az életkorhoz kotott oltashoz sziikséges oltdéanyag (a hozzd
bejelentkezettek neve és TAJ-szama szerinti) igénylését — a védéndvel egylittmikddve - a rendeld székhelye szerint
illetékes kistérségi intézetnek megkdildi,”
(2) AzR.15.8§(2) bekezdés h) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:
[Az oltéorvos]
+h) a13.§(7) bekezdés a) pontja szerinti jelentési kdtelezettségének eleget tesz,”
5.§ AzR. 17. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:
4(2) A 18-21. §-ban foglalt esetekben, amennyiben a szlrdévizsgélatra kotelezett személy a szlrévizsgalaton nem
jelenik meg, a kistérségi intézet az Elitv. 60. § (2) bekezdésében foglaltak szerint a sz(irévizsgalatot elrendeli.”
6.8 Az R.27.§ (5) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
.(5) Amennyiben az 1. szamu mellékletben nevesitett fertéz6 megbetegedésben szenveds személy nem veti
magat ald a gyogykezelésnek, a kistérségi intézet az Eltv. 56. § (2) bekezdésében foglaltak alapjan az érintettet
a gyogykezelésre kotelezheti.”
7.8 AzR. 37.§ (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
+(2) Minden egészséguigyi, szocidlis és oktatasi dolgozd, aki az elvégzett vizsgalatok soran tetvesség fennallasat észleli,
vagy arrdl hivatdsdnak gyakorlasa kozben tudomadst szerez, koteles annak megsziintetésérél haladéktalanul
gondoskodni. Amennyiben ezt a tetvesség mértéke, jellege vagy barmi mas ok miatt hatdskdrében nem tudja
biztositani, koteles az esetrdl a kistérségi intézetet tdjékoztatni, amely a tetvetlenitést elvégezteti.”
8.8 Az R.41.§ (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
,(3) A mikrobiolégiai vizsgalatot végz6 laboratérium a fert6z6 betegségre gyanus személyek mikrobiolégiai vizsgalati
eredményeit a természetes személyazonosité adataikkal egyiitt tovdbbitja a regiondlis intézet jarvanyugyi vagy
epidemioldgiai osztalyara.”
9.8 Az R. 4. szdmu melléklete 2. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés [ép:

»2. Szunyogok

Szlnyogirtd szer és szinyogldrvairtoé szer légi Uton csak az OTH engedélyével juttathatd ki a kdrnyezetbe.

Légi uton torténd szunyogirtas és szinyoglarvairtds egészségligyi gazmester szakmai irdnyitasaval végezhetd.

A légi Gton torténd szinyoglarvairtdshoz entomoldgiai szakképzettséggel rendelkezd személy részvétele is szlikséges.
Az engedélyes koteles a kezelések tényleges idépontjat és helyét a regionalis intézetnek az egészségligyi hatdsagi és
igazgatasi tevékenységrél sz6l6 toérvényben meghatarozottak szerint bejelenteni.”
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10.§ Az emberi felhasznaldsra keriilé gydgyszerek rendelésérdl és kiadasardl szo16 44/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendelet 16. §
(3) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:
[Orvosnak, dllatorvosnak és gydgyszerésznek — amennyiben végzettségét hitelt érdemléen igazolni tudja — vénykételes
gyogyszer legfeliebb harminc napra elegendé mennyiségben vény nélkiil kiadhaté. Orvosnak, dllatorvosnak és
gydgyszerésznek is csak vényre adhaté kil
,C) az alkalmazasi el6irdsa szerint az influenzavirus okozta megbetegedések megel6zésére és kezelésére szolgald
gyogyszerkészitmény, legfeljebb az alkalmazasi el6irdsa szerinti terapias alkalmazashoz sziikséges mennyiségben.”

11.8 (1) Erendeleta kihirdetését kdvetd napon lép hatdlyba.
(2) AzR.
a)  2.8(1) bekezdésében az ,A népjoléti” szovegrész helyébe az ,Az egészségligyért felelés” szoveg,
b) 5. § (6) bekezdésében az ,egészségligyi hatosagi elrendelésre” szdvegrész helyébe az ,az egészségligyi
allamigazgatasi szerv elrendelésére” szoveg,
c) 15.8(2) bekezdés e) és f) pontjaban a ,,rendeld helye” sz6vegrész helyébe a ,rendeld székhelye” széveg,
d) 16.§ (4) bekezdés a) pontjaban az ,egészségligyi miniszternek” szovegrész helyébe az ,egészségligyért felel6s
miniszternek” széveg,
e) 41.§(2) bekezdés c) pontjaban a , regiondlis intézetének” szovegrész helyébe a ,regionalis intézetnek” szdveg,
f)  41.8 (4) bekezdés f) pontjdban a ,regionalis intézetének” szovegrész helyébe a ,regiondlis intézetnek” szoveg
1ép.
(3) Hatalyat veszti az R.
a) 3.8(1) bekezdésében a ,teriiletileg illetékes” szovegrész,
b) 5.§(10) bekezdése,
c) 8.8(5) bekezdésében a ,teriiletileq illetékes” szovegrész,

d) 8.§(8) bekezdésében a ,teriiletileq illetékes” szovegrész,

e) 15.8§(1) bekezdés b) pontjaban a ,teriiletileg illetékes” szovegrész,

f) 16.8§ (1) bekezdés a) pontjdban az ,illetékességi teriiletén” szévegrész,
g) 16.8 (1) bekezdés f) pontjaban a ,hatdrozattal” szévegrész,

h) 16.5§(2) bekezdés a) pontjaban az ,illetékességi teriiletén” szévegrész,
i) 19.8(10) bekezdésében a ,teriletileg illetékes” szovegrész,

j)  21.5(1) bekezdésében a ,teriiletileg illetékes” szovegrész,

I)  30.§(1) bekezdésében a ,hatdrozattal” szdvegrész,

m) 30. § (5) bekezdésében a ,hatérozattal” szovegrész,

n) 33.§(1) bekezdésében a ,hatdrozattal” szovegrész,

0) 36.5(1) bekezdésében az ,az Elitv. 73. § (1) bekezdése szerint” szévegrész,
p) 36.5§(5) bekezdésében a ,hatdrozattal” szovegrész,

q) 36.§(6) bekezdésében a ,hatérozatban” szovegrész,

r) 37.§(4) bekezdésében a ,hatdrozatban” szévegrész.

(4) Ahaziorvosiszolgalat a betegforgalmi tevékenység kiilon jogszabaly szerinti jelentése alapjan, Uj influenzavirus elleni
védooltassal torténd immunizaldsért oltdsonként 200 forintra jogosult, melyet az Egészségligyi Minisztérium és az
Orszdgos Egészségbiztositasi Pénztar kozott létrejott megallapodasban foglaltaknak megfeleléen az Orszagos
Egészségbiztositasi Pénztar utal.

(5) Az 1-10. §, valamint az (1)-(3) bekezdés az e rendelet hatdlybalépését kdvetd napon hatalyat veszti. E bekezdés az
e rendelet hatélybalépését koveté masodik napon hatélyat veszti.

(
(
(1
(
(1
(
k) 29.8(2) bekezdésében a ,hatarozattal” szovegrész,
(
(
(
(1
(
(

Dr. Székely Tamds s. k.,

egészségligyi miniszter

Az egészségligyi miniszter 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelete
az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szél6 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet
modositasarol

Az egészségligyrél szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés o) és p) pontjdban, valamint a humangenetikai adatok
védelmérél, a humdangenetikai vizsgalatok és kutatdsok, valamint a biobankok miikddésének szabdlyairdl sz6l6 2008. évi
XXI. térvény 31. § f) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egészségligyi miniszter feladat- és hataskorérdl szolé 161/2006.
(VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjdban meghatérozott feladatkoromben eljarva a kovetkezéket rendelem el:
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1.8 (1) Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz6lé 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet (a tovabbiakban: R.) 2. §
(1) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:
[E rendelet alkalmazdsdban]
,a) beleegyezé nyilatkozat: a vizsgélatban résztvevd cselekvéképes személynek az Elitv. 159. § (1) bekezdés e) pontja
szerinti nyilatkozata, illetve korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvéképtelen személy esetén az Eiitv. 159. §
(4) bekezdés d) pontja szerinti nyilatkozat;”
(2) AzR.2.5§(2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés [ép:
,(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon tul e rendelet alkalmazasaban az Elitv.-ben, valamint az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasok engedélyezési eljarasanak szabdlyairol sz616 kiilon jogszabalyban foglalt fogalommeghatarozésokat kell figyelembe
venni.”
2.§ AzR. a4.§-tkovetden a kovetkezd 4/A-4/B. §-okkal egésziil ki:

JA/A. § (1) Amennyiben a kutatds soran a kiilon jogszabalyban meghatarozott humangenetikai vizsgalat céljabdl
mintéat vesznek, errdl a résztvevét kiilon tajékoztatni kell. A tajékoztatasnak ki kell terjednie arra is, hogy a résztvevének
jogdban all a mintavételt kiilon is visszautasitania, ez esetben a tovabbiakban a vele kapcsolatos genetikai adatokat
még anonim moédon sem lehet felhaszndlni. A mintavétel elutasitdsa nem képezi a résztvevo részvételének akadalyat
a kutatés tovabbi részében. A mintavételrdl sz6l6 tajékoztatast és az abba vald beleegyezést kiilon dokumentumba
kell foglalni.

(2) A humangenetikai vizsgalat céljabdl tortént mintavétel el6tt a résztvevét genetikai tandcsadas keretén belil
tajékoztatni kell

a) a mintavétel céljarél, mennyiségi és minéségi részleteirdl,

b) avizsgalat elvégzésének vagy elmaraddsanak elényeirdl és kockézatairdl,

¢) alehetséges eredménynek az érintettet és kozeli hozzatartozoit érint6 esetleges kovetkezményeirdl,

d) a genetikai minta és adat tarolasanak maédjairdl, idétartamardl, a kiilonbozé formaban tarolt genetikai mintak,
tovabbd adatok azonosithatésaganak lehet&ségeirdl,

e) a résztvevd egyéb nyilatkozata hidnyaban a genetikai minta archivélt gydjteménybe vald bekerilésérdl, a tarolt
genetikai mintak esetleges tovabbitasarol,

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

g) arrél, hogy donthet az altala szolgaltatott minta biobankban torténd elhelyezésérdl, illetve az elhelyezés modjardl,
igy lehetéség van a minta

ga) személyazonosité adatokkal egyditt torténd tarolasara,

gb) kodolt formaban valé elhelyezésére,

gc) pszeudonimizalt, azaz olyan formaban valo elhelyezésére, amelynél a személyazonosité adatot helyettesité kddot
a vizsgalati alany kizarélagos rendelkezésére bocsatottak,

gd) anonimizalt, azaz olyan formaban torténé elhelyezésére, amikor a vizsgélati alanyra vonatkozdé Osszes
személyazonosité adatot személyazonositasra alkalmatlanna tették.

(3) A résztvevot tajékoztatni kell arrdl is, hogy donthet a biobankban elhelyezett minta tovabbi kutatasban torténé
részvételérdl is. Ebben az esetben a résztvevének nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintdjanak — a mintavétel
elsédleges célja szerinti — diagnosztikus, kizarélag kutatasi célu, vagy barmely, azaz diagnosztikus és kutatasi célu
felhasznalasahoz jarul-e hozza.

4/B. § (1) Amennyiben a kutatds sordn humangenetikai vizsgalat miatt mintat vesznek, errél kilon beleegyezési
nyilatkozatot kell késziteni.

(2) A résztvevd beleegyezd nyilatkozata legaldbb a kbvetkezéket tartalmazza:

a) a kutatas azonosito adatait;

b) annak az egészségligyi szolgaltatdnak a megnevezését, ahol a kutatdst végezni kivanjak;

c) akutatas vezetbjének, illetve a tdjékoztatast végzo személynek a nevét, beosztasat, munkakore megnevezését;

d) arésztvevd azonosito adatait (nevét, sziiletési helyét és idejét), korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvéképtelen
vizsgalati alany esetén az Elitv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult személy (a tovabbiakban: nyilatkozattételre
jogosult személy) azonosité adatait is;

e) annaka kijelentését, hogy a résztvevé — korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvéképtelen vizsgalati alany esetén
a nyilatkozattételre jogosult személy — a genetikai vizsgédlatban torténé részvételre vonatkozé beleegyezését
a 4/A. §-ban foglalt tdjékoztatdst, vagy az arrdl valé lemondast kovetéen onként, befolydstdl mentesen adja, annak
tudatdban, hogy az barmikor, széban vagy irdsban, indokolas nélkil visszavonhato;

f) a hozzdjaruldst a tdjékoztatéban megjeldlt mennyiségl és mindségli minta vételéhez és a résztvevd adatainak
felhasznélasahoz;

g) a mintak kezelésének modjardl szo6l6 nyilatkozatot arrél, hogy donthet az éltala szolgdltatott minta biobankba
torténd elhelyezésérdl, illetve az elhelyezés modjardl, igy lehetéség van a minta

ga) személyazonosité adatokkal egyitt torténd taroldsara,

gb) koédolt forméban valé elhelyezésére,

gc) pszeudonimizalt, azaz olyan formaban valé elhelyezésére, amelynél a személyazonositd adatot helyettesité kddot
a vizsgalati alany kizérélagos rendelkezésére bocsatottak,
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gd) anonimizélt, azaz olyan formdban torténd elhelyezésére, amikor a vizsgalati alanyra vonatkoz6 Osszes
személyazonosit6 adatot személyazonositasra alkalmatlanna tették;

h) a résztvevé nyilatkozatat a biobankban elhelyezett minta tovabbi kutatdsban torténd részvételérél; ebben az
esetben a résztvevének nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintdjanak — a mintavétel elsédleges célja szerinti —
diagnosztikus, kizarélag kutatdsi céld, 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 hozzs;
j) az esetleges jovébeni megkereséshez vald hozzajarulast, vagy annak kizarasat;
k) a beleegyezé nyilatkozat aldirdsanak datumat;
I) akutatds vezetdjének vagy a téjékoztatdst adonak az alairasat;
m) a beleegyezd nyilatkozatot tevd alairasat.”
3.8 Az R. 12.§ (7) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:
,(7) Az RKEB feladata a kiilon jogszabalyban meghatarozott kutatasok esetében etikai vélemény kialakitasa.”
4.8 Az R. 18. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:
,18. 8 A szakhatésagként eljart etikai bizottsag és az IKEB a kutatds alatt figyelemmel kiséri, hogy
a) a kutatdst az engedélyben és a kutatasi tervben eléirtaknak megfeleléen folytatjik-e,
b) arésztvevd tajékoztatasa és beleegyezd nyilatkozata megfelel-e a 4-4/B. §-ban foglalt kovetelményeknek,
C) avizsgalatban résztvevok kivalasztasanak médja az engedélynek megfelel-e,
d) arésztvevék személyes adatai kezelésénél jogszerlien jarnak-e el,
e) a cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy bevonasaval végzett klinikai vizsgalat esetében az
Elitv. 159. § (4) és (5) bekezdésében, valamint az e rendeletben eldirtak maradéktalanul megvalésulnak-e.”

5.8 (1) Ez a rendelet a kihirdetését kdvetd napon lép hatdlyba azzal, hogy a hatélybalépését megelézéen benyujtott, de el

nem biralt kérelmek esetén az e rendeletben foglaltakat kell alkalmazni.
(2) Ezarendelet2010. janudr 1-jén hatalyat veszti.

6.8 (1) AzR.

a) 4.8 (4) bekezdés k) pontjaban az ,etikai véleményt” szovegrész helyébe a ,,szakhatdsagi allasfoglalast”,

b) 12.5(1) bekezdésében az ,RKEB” szdvegrész helyébe a, Regionalis Kutatasetikai Bizottség (a tovabbiakban: RKEB)”,
c) 14.5(1) bekezdésében az ,OEP-nek” szbvegrész helyébe az ,egészségbiztositonak”,
d) 19.8(1) bekezdésében az ,OFEP, illetve a regionalis egészségbiztositasi pénztar (a tovabbiakban: REP)” sz6vegrész

helyébe az ,egészségbiztositasi szerv”,

e) 19.§(3) bekezdésében az ,OEP” szbvegrész helyébe az ,egészségbiztositasi szerv”,

f)  20.8§-aban az ,a szakmai-etikai véleményt adé” szovegrész helyébe az ,az”,

g) 20/A. §-dban az ,a 20/B. § h) pontja szerinti” szOvegrész helyébe az ,az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasok engedélyezésének szabdlyairodl sz6l6 jogszabalyban meghatarozott”

szoveg lép.

Hatélyat veszti az R.

a) 1.8(1) bekezdés f) pontja,

b) 1.§8(2)és (3) bekezdése,

c) 2.5(1) bekezdés ), f), h) és i) pontja,

d) 7.8-aésazazt megel6ézd alcim,

e) 8.§(2) bekezdési) pontja,

f) 9.8-a, 10. §-a és az azt megel6z6 alcim, 11. §-3,

g) 12.§(6) bekezdése,

h) 13.8§-a és azt megel6z6 alcim,

i) 14.8(2) bekezdésében az ,azt” és az , ,amely a szakmai-etikai véleményt adta” szévegrész,

j)  15.8-a és az azt megel6zé alcim,

k) 16.§-a és azt megeléz6 alcim,

) 17.8-,

m) 19.§(2) bekezdése,

n) 20/B.§ g)-h) pontja,
o) 20/D.8§-a,

p) 20/E.§ (5) bekezdése,
q) 20/M.§-a.

Dr. Székely Tamds s. k.,

egészségligyi miniszter
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Az egészségiigyi miniszter 32/2009. (X. 20.) EiiM rendelete

az emberi felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol

és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol sz6l6 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelet,
valamint az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacsrol sz616 34/2003. (VI. 7.) ESZCSM rendelet
modositasarol

Az egészségligyrdl szolé 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés m) és o) pontjdban, az emberi alkalmazasra kerulé
gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozé torvények modositasardl szold 2005. évi XCV. térvény 32. § (5) bekezdés
d) pontjaban és (6) bekezdés b) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan - a pénziigyminiszter feladat- és hataskorérdl szold
169/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § b) pontjaban megallapitott feladatkorében eljaré pénziigyminiszterrel egyetértésben —, valamint
ahumangenetikai adatok védelmérél, a humangenetikai vizsgalatok és kutatasok, valamint a biobankok miikodésének szabalyairdl sz616
2008. évi XXI. torvény 31. § f) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan, az egészségiigyi miniszter feladat- és hataskorérél szé16 161/2006.
(VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjaban megallapitott feladatkoromben eljarva a kovetkezéket rendelem el:

1.§

2.§

3.8

M

Az emberi felhasznaldsra kerild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat
alkalmazdsarol szélé 35/2005. (V. 26.) EGM rendelet (a tovabbiakban: R.) 2. § (1) bekezdése a kovetkezd
r)-v) pontokkal egészul ki:

(E rendelet alkalmazdsdban)

1) SUSAR (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction): feltételezett, nem vart sulyos mellékhatas;

s) I fdzisu vizsgdlat: a vizsgalati készitmény toleralhatésdganak, biztonsagossaganak, farmakokinetikdjanak,
farmakodindmids hatasanak vizsgalata egészséges onkénteseken vagy specidlis betegcsoportokon. Az |. fazisu
vizsgélat tovabbi célja lehet a terapids dézis tartomany meghatérozasa;

t) Il. fdzisa vizsgdlat: a vizsgalati készitménynek a farmakolégiai hatas alapjan kivalasztott indikdcidban végzett
vizsgalata, amelynek célja a vizsgalati készitmény hatasossaganak igazolasa, a dézis-hatas 6sszefliggés megallapitasa,
az optimalisnak tarthaté terapias dézis meghatéarozasa, a biztonsdgossag és tolerdlhatosag vizsgalata;

u) lll. fdzisu vizsgdlat: a vizsgalati készitmény hatasossaganak, biztonsagossaganak és toleralhatésaganak igazolasara,
nagyobb szamu betegen, kontrollalt, randomizélt, 6sszehasonlité vizsgalati elrendezésben végzett vizsgalat;

v) V. fdzisu vizsgdlat: a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé vizsgalati készitményt az alkalmazasi elSirdsnak
megfeleléen felhaszndlé vizsgalat, melynek célja az el6ny/kockézat arany, a biztonsagossag és tolerdlhatdsag tovabbi
vizsgélata.”

AzR. 2. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

.(2) Az (1) bekezdésben nem szabalyozottak tekintetében e rendelet alkalmazasadban az Eiitv.-ben, a Gytv.-ben, az
emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhasznalasra kertil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata,
valamint az emberen t6rténé alkalmazdsra szolgalo, klinikai vizsgélatra szant orvostechnikai eszkdzok klinikai
vizsgélata engedélyezési eljarasanak szabdlyairdl sz6l6 jogszabalyban, az emberi alkalmazasra kerlilé gyogyszerek
forgalomba hozatalardl szolé jogszabalyban, tovabba az emberi felhasznalasra kerlilé gyogyszerek gyartasanak
személyi és targyi feltételeirél sz616 jogszabalyban foglalt fogalommeghatérozasokat kell figyelembe venni.”

Az R. 3. §-a a kovetkezd (3) bekezdéssel egészil ki, ezzel egyidejlileg a § jelenlegi (3) bekezdésének szamozasa
(4) bekezdésre modosul:

,(3) Az OGYI és a kiilon jogszabaly szerinti fliggetlen etikai bizottsag, az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Klinikai
Farmakoldgiai Etikai Bizottsdga (a tovabbiakban: ETT KFEB) médszertani Utmutatot ad ki a jelentés szakmai és etikai
kérdésekrdl, igy kilondsen az egyes klinikai vizsgélati fazisok meghatarozasardl és elhataroldsardl, a placebo
alkalmazasardl a klinikai vizsgalatokban. Az Gtmutatd kozzétételrdl és annak helyérél az OGYI és az ETT KFEB a Magyar
Kézlony mellékleteként megjelend Hivatalos Ertesitében kdzleményt tesz kozzé.”

Az R. 5. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

4(4) Placebo tervezett alkalmazadsa esetén a hatésdgi engedélyezés iranti kérelemhez benyujtott kutatasi
dokumentacionak tartalmaznia kell a vizsgalatban alkalmazandé placebo kontrollcsoport sziikségességének egyedi
indokolasat. Placebo alkalmazasa nem jelenthet a vizsgélati alany szamara jelentds tovabbi kockézatot, illetve nem
idézheti el6 visszafordithatatlan egészségkdrosodds veszélyét. Placebot a sziikséges legrévidebb ideig szabad csak
alkalmazni, a vizsgalati alany allapotat a vizsgalat soran folyamatosan kell ellenérizni, jelentés dllapotromlésra utald
tlnetek esetén haladéktalanul a tudomanyosan elfogadott, rendelkezésre all6 legjobb terdpidban kell részesiteni.”
Az R.5. § (10) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

,(10) A klinikai vizsgalatot végz6 egészségligyi szolgaltaté a nyomtatott sajtd, illetve a sajat honlapjan kozzétett
felhivas utjan, a szakmai és a betegszervezetek, tovabba a megbizé sajat honlapjan cselekvéképes vizsgélati alanyokat
toborozhat. A felhivds nem lehet rekldmcéld, nem tartalmazhatja a vizsgalati készitmény nevét, gyartéjét, valamint
a forgalomba hozataldra jogosult személy megjelolését. A kdzzétett toborzasi felhivasban a hatdsagi engedély
meglétére utalni kell.”

Az R.5. 8§ (11) bekezdésének masodik mondata helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

A vizsgdlati alany részére egyéb juttatas vagy dij — a nem-terapids célu farmakokinetikai vagy interakcios, az I. fazisu,
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4.8

5.8

Az R. a kovetkez6 6/A—6/B. §-sal egésziil ki:

,6/A.§ (1) Amennyiben a klinikai vizsgalat soran humangenetikai vizsgalat céljabol mintat vesznek, errél a vizsgalati
alanyt kilon tdjékoztatni kell. A tdjékoztatasnak ki kell terjednie arra is, hogy a vizsgélati alanynak jogaban all
a mintavételt killon is visszautasitania, ez esetben a tovdbbiakban a vele kapcsolatos genetikai adatokat még anonim
modon sem lehet felhasznalni. A mintavétel elutasitasa nem képezi a vizsgalati alany részvételének akadalyat a klinikai
vizsgalat tovabbi részében. A mintavételrél sz616 tajékoztatast és az abba vald beleegyezést kiilon dokumentumba
kell foglalni.

(2) A humangenetikai vizsgalat céljabol tortént mintavétel el6tt a vizsgélati alanyt genetikai tandcsadas keretén belil
tajékoztatni kell:

a) a mintavétel céljarol, mennyiségi és minéségi részleteirdl,

b) avizsgalat elvégzésének vagy elmaradasanak elényeirél és kockazatairol,

c) alehetséges eredménynek az érintettet és kozeli hozzatartozoit érint6 esetleges kovetkezményeirdl,

d) a genetikai minta és adat tarolasanak maédjairdl, idétartamarol, a kilonbozé formaban tarolt genetikai mintak,
tovabba adatok azonosithat6saganak lehetéségeirdl,

e) a vizsgalati alany egyéb nyilatkozata hianyaban a genetikai minta archivalt gy(jteménybe val6 bekertilésérél,
a tarolt genetikai mintak esetleges tovabbitasarol,

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

g) arrol, hogy donthet az dltala szolgaltatott minta biobankban torténd elhelyezésérdl, illetve az elhelyezés modjardl,
igy lehetéség van a minta

ga) személyazonosit6 adatokkal egyditt torténd tarolasara,

gb) koédolt forméban valé elhelyezésére,

gc) pszeudonimizalt, azaz olyan formaban valé elhelyezésére, amelynél a személyazonositd adatot helyettesité kddot
a vizsgalati alany kizarélagos rendelkezésére bocsatottak,

gd) anonimizélt, azaz olyan formdban torténd elhelyezésére, amikor a vizsgalati alanyra vonatkozd Osszes
személyazonosit6 adatot személyazonositasra alkalmatlanna tették.

(3) A vizsgalati alanyt tajékoztatni kell arrdl is, hogy donthet a biobankban elhelyezett minta tovabbi kutatasban
torténd részvételérdl is. Ebben az esetben a vizsgalati alanynak nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintdjanak
- a mintavétel elsédleges célja szerinti — diagnosztikus, kizarélag kutatasi céld, vagy barmely, azaz diagnosztikus és
kutatasi célu felhasznalasahoz jarul-e hozza.

6/B. § (1) Amennyiben a klinikai vizsgalat sordn humangenetikai vizsgalat miatt mintdt vesznek, errél kilén
beleegyezési nyilatkozatot kell késziteni.

(2) A vizsgalati alany beleegyezé nyilatkozata legaldbb a kdvetkezdket tartalmazza:

a) aklinikai vizsgalat azonosité adatait,

b) annak az egészségligyi szolgaltatdnak a megnevezését, ahol a klinikai vizsgalatot végezni kivanjak,

¢) aklinikai vizsgélat vezet6jének, illetve a tajékoztatast végzd személynek a nevét, beosztasit, munkakdre megnevezését,
d) a vizsgdlati alany azonosité adatait (nevét, sziiletési helyét és idejét), korladtozottan cselekvéképes vagy
cselekvéképtelen vizsgélati alany esetén az Eiitv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult személy (a tovabbiakban:
nyilatkozattételre jogosult személy) azonosité adatait is,

e) annak a kijelentését, hogy a vizsgalati alany — korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvéképtelen vizsgalati alany
esetén a nyilatkozattételre jogosult személy — a farmakoldgiai céli genetikai vizsgalatban torténd részvételre
vonatkozé beleegyezését a 6/A. §-ban foglalt tajékoztatast, vagy az arrdl vald lemondast kovetéen dnként, befolyastol
mentesen adja, annak tudataban, hogy az barmikor, széban vagy irdsban, indokolas nélkiil visszavonhatd,

f) ahozzajérulast a tdjékoztatoban megjeldlt mennyiségii és mindségl minta vételéhez és a vizsgalati alany adatainak
felhasznélasahoz,

g) a mintak kezelésének maodjardl sz6lé nyilatkozatot arrél, hogy donthet az éltala szolgaltatott minta biobankba
torténd elhelyezésérdl, illetve az elhelyezés modjardl, igy lehetéség van a minta 6/A. § (2) bekezdés g) pontja szerinti
tarolasara és elhelyezésére,

h) avizsgélati alany nyilatkozatéat a biobankban elhelyezett minta tovabbi kutatdsban térténd részvételérél; ebben az
esetben a vizsgalati alanynak nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintdjanak — a mintavétel elsédleges célja szerinti -
diagnosztikus, kizarélag kutatasi célu, vagy barmely, azaz diagnosztikus és kutatasi célu felhasznalasahoz jarul-e hozz3,
i) az eredmény kozlésének modjat abban az esetben is, ha a vizsgélati alany ahhoz nem fér hozza,

j) az esetleges jovébeni megkereséshez valé hozzajarulast, vagy annak kizarasat,

k) a beleegyezé nyilatkozat alairdsanak datumat,

I) aklinikai vizsgalat vezetéjének vagy a tajékoztatast adonak az aldirdsat,

m) a beleegyezé nyilatkozatot tevé aldirdsat.”

AzR. 14. §-a helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:

+14. § (1) A megbizé az OGYI engedélyezés targyaban hozott hatdrozatardl értesiti a klinikai vizsgalatot végzé
egészségligyi szolgéltatd vezetdjét, valamint a vizsgélatvezetdt, és a vizsgdlat megkezdését megelézéen az OGYI
hatdrozatdt és a vizsgdlati terv magyar nyelvl 0Osszefoglaléjat az illetékes intézményi etikai bizottsagnak
(a tovdbbiakban: IKEB) megkildi. Ha az egészségligyi szolgdltatd nem egészségligyi intézmény, annak az
intézménynek az IKEB-je illetékes, amely egészségligyi intézmény siirgésségi ellatasi teriiletén a vizsgalatot végzé
szolgaltato székhelye taldlhato.
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6.§

7.8

8.§

9.§

(2) A klinikai vizsgalatok tekintetében az IKEB feladata a vizsgélati alanyok jogainak, biztonsaganak védelme. Az IKEB
a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban szakmai-etikai véleményt nem adhat ki.
(3) Az OGYI hatdrozatdval egyitt a szakmai-etikai szakhatésdgi alldsfoglaldst is megkdildi a megbizénak.”

Az R. 19. §-a a kovetkezd (9) bekezdéssel egészul ki:
+(9) Amegbizd az OGYI kérésére 1 munkanapon belil koteles a vizsgélati készitmény megfelelé gyartasi tételének egy
minéségvizsgalatra alkalmas mennyiségét rendelkezésre bocsatani.”

AzR. 22. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

+22. § (1) A megbizé koteles gondoskodni minden halalt okozé vagy életet veszélyezteté SUSAR és minden arra
vonatkozé Iényeges informécié haladéktalan — de legkésébb a tudomdsara jutdsat kdveté hét napon belili -
jelentésérél az EMEA EudraVigilance adatbdzisba. A megbizé gondoskodik minden magyarorszagi vizsgalati
helyszinen el6forduld, haldlt okozé vagy életet veszélyezteté SUSAR és minden arra vonatkozé lényeges informéciod
haladéktalan — de legkésébb a tudomasara jutasat koveté hét napon beliili - elektronikus jelentésérél az OGYI, az ETT
KFEB és az EGT-megallapodasban részes érintett dllam illetékes hatésaga szamara. A megbizdnak tovabbi nyolc napon
beliil minden, a szoban forgd mellékhatas utankovetése soran nyert jelentds adatot is jelentenie kell.

(2) A megbizo koteles gondoskodni minden egyéb SUSAR haladéktalan - de legkésébb a tudomasara jutdsat kovetd
tizenot napon bellli - jelentésérél az EMEA EudraVigilance adatbdzisba. A megbizé minden egyéb, magyarorszagi
vizsgalati helyszinen el6fordulé SUSAR-t haladéktalanul, de legkésébb a tudomasara jutasat kdveto tizenét napon
beliil elektronikusan megkild az OGYI, az ETT KFEB és az EGT-megallapodasban részes érintett allamok illetékes
hatésaganak.

(3) A megbizé minden, egy adott vizsgalati készitménnyel kapcsolatban el6fordulé SUSAR-t idészakosan, de legalabb
hathavonta 6sszesité lista formajaban elektronikusan jelent az OGYl-nak, az ETT KFEB-nek és a klinikai vizsgalatban
résztvevd valamennyi vizsgalonak.

(4) A megbizé a klinikai vizsgalat teljes id6tartama alatt a vizsgalati készitménnyel kapcsolatban el6fordult minden
sulyos feltételezett mellékhatasrol, valamint a vizsgalati alanyok biztonsagarél évente egy alkalommal elektronikusan
jelentést kild az OGYI-nak, az ETT KFEB-nek és az EGT-megallapodasban részes érintett allam illetékes hatésadganak.
(5) Az OGYI nyilvéntartést vezet az egyes vizsgalati készitményekkel kapcsolatban tudomasara jutott SUSAR-rél. Nem
kereskedelmi vizsgalatok esetén az OGYI, egyéb vizsgdlatok esetén a megbizé minden, egy adott vizsgalati
készitménnyel kapcsolatban a tudomasara jutott SUSAR-t haladéktalanul, de legfeljebb az (1) és (2) bekezdésekben
meghatarozott hataridén belll az EMEA-nak jelent.

(6) A 21. §-ban és e §-ban foglalt rendelkezéseken tulmenden a vizsgalati alanyok biztonsdgat veszélyeztetd,
a vizsgalat folytatdsaval vagy a vizsgélati készitmény fejlesztésével kapcsolatosan felmeriilé Gj informacio, illetve
esemény bekovetkezése utan a megbizénak és a vizsgalonak meg kell tennie a megfeleld slirgés biztonsagi
intézkedéseket annak érdekében, hogy a vizsgalati alanyokat megvédje minden kdzvetlen veszéllyel szemben.
A megbizénak azilyen eseményekrdl és a megtett intézkedésekrdl haladéktalanul, de legkésébb 24 6ran beliil irdsban
tajékoztatnia kell az OGYI-t és az ETT KFEB-et.”

AzR. 23. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
,23.8 A vizsgalat befejezését kovet6 kilencven napon beliil a megbizd az EMEA honlapjardl letoltheté adatlapon értesitést
kild az OGYI-nak a vizsgalat befejezésérél. Az OGYI a bejelentésrél nyolc napon beliil tdjékoztatja az ETT KFEB-et.”

Az R. 25. § (7) bekezdése a kovetkezé mondattal egésziil ki:
+Nem kereskedelmi vizsgélat engedélyezése iranti eljarasokért nem kell igazgatasi szolgaltatasi dijat fizetni.”

Az R. 2. szdmu melléklete I. cim B) alcime a kdvetkezd 3. ponttal egészil ki:

[B) Személyi feltételek:]

,3. Avizsgdlatvezetének rendelkeznie kell klinikai farmakolégiai szakvizsgéaval.”

Az R. 2. szamu melléklete Ill. cime alatti szovegrész helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

(lll. Klinikai vizsgdldhely egyéb klinikai vizsgdlathoz)

,1. Egyéb klinikai vizsgalat végezhet6 a Il. A) pontban meghatérozott targyi feltételek megléte esetén, tovabba
héziorvosi, hazi gyermekorvosi rendelében.

2. Avizsgélatvezetének rendelkeznie kell 6t évnél nem régebbi igazolassal arrél, hogy egyetem altal szervezett GCP
tanfolyamot végzett.”

Az Egészségligyi Tudomanyos Tandcsrél szolé 34/2003. (VI. 7.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: R1.) 5. §
(3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

+(3) A bizottsdg - ha jogszabdly méasként nem rendelkezik — a Tanacs altal javasolt és a miniszter altal megbizott
elndkbdl, valamint alelndkbél és tagokbdl 4ll, tagjainak szdma bizottsdgonként nem haladhatja meg a harminc fét.
A bizottsagok elndkeinek és tagjainak megbizdsa utan a Magyar Kozlony mellékleteként megjelené Hivatalos
Ertesitében kdzzé kell tenni a bizottsdgok névsorat, megjeldlve a tagok foglalkozéasat.”
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(2) Az R1. 6. §-a a kovetkezd (2) bekezdéssel egésziil ki, ezzel egyidejlileg a jelenlegi (2)-(3) bekezdés szdmozasa
(3)-(4) bekezdésre modosul:
.(2) Az ETT KFEB orvos végzettségu tagjainak 6t évnél nem régebbi, a Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP) elvein alapul6
tanfolyam, illetve azt kdvet6 tovabbképzés sikeres elvégzésérdl sz6l6 igazolassal kell rendelkezniiik.”

(3) AzR1.11.§(3) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:
4(3) A testlilet Ulése — a (9) bekezdésben foglalt kivétellel — akkor hatarozatképes, ha azon tagjainak tébb mint a fele
jelen van. A testiileti hatarozatot — a bizottsag altal hozott hatdrozat kivételével — egyhangulag kell meghozni.
A bizottsdg éltal hozott érdemi hatarozathoz a jelen lévé tagok tobb mint kétharmadanak a szavazata sziikséges.”

(4) AzR1.11. 8-a a kdvetkez6 (9) bekezdéssel egésziil ki:
,(9) A klinikai vizsgalatok szakhatdsagi allasfoglaldsdnak meghozatala sordn a kiilon jogszabalyban meghatérozott
esetekben az ETT KFEB minimum 5 f6s, az Elitv. 159. § (6) bekezdésének megfelelé — a KFEB elndke altal a KFEB
tagjaibdl kijelolt - testiiletben hoz dontést. A szakhatdsagi allasfoglalas kialakitasahoz e testiilet tagjai kétharmadanak
szavazata sziikséges.”

(5) AzR1.14. §-a a kovetkez6 (2) bekezdéssel egészil ki:
#(2) A 6.8 (2) bekezdésében meghatarozott feltételnek legkésébb 2010. junius 1-jétél kell megfelelni.”

12.§8 (1) Ezarendelet a kihirdetését kdvetd napon |ép hatélyba azzal, hogy a hatalybalépését megel6zéen benyujtott, de el
nem biralt vizsgalati kérelmek esetén az e rendeletben foglaltakat alkalmazni kell.
(2) Az R. e rendelet 10. §-adval megdllapitott 2. szamu melléklet I. cim B) alcim 3. pontjaban és IlIl. cim 2. pontjdban
meghatarozott feltételnek legkésébb 2010. marcius 1-jétél kell megfelelni.
(3) Az R. 21. § (1) bekezdésében a ,vizsgalé minden” szévegrész helyébe a ,vizsgalé az adott vizsgdlati helyszinen
el6fordulé minden” széveg lép.
(4) Hatalyat veszti
a) azR.2.§(1)bekezdés q) pontja, 6. § (4) bekezdés m) pontja, 6. § (5) bekezdése, 12. § (2)-(5) bekezdése, 13.§ (1) és
(3)-(4) bekezdése, 15.§-a, 16. § (1) bekezdés masodik mondata, 17.§ (1)-(7) bekezdése, 18. §-a és az azt megeléz6
alcime, 18/A. §-a, 19. § (2)-(4) és (6)—(7) bekezdése, 20. §-a és az azt megeldzd alcime, 25. § (4) és (9) bekezdése,
valamint 1. és 3. szamu melléklete,
b) azR.erendelet2.§-4val dtszdmozott 3. § (3) bekezdésében az ,igy kiilondsen az Eurépai Bizottsdg dltal kozzétett,”
és a ,magyar forditasban” szovegrész, 2. szamu melléklete . Klinikai vizsgalohely Il. fazisu vizsgalathoz cim
A) alcimében az ,intenziv terdpids osztalyos hattérrel, tovabba” szovegrész,
c) azR1.1.szamu mellékletének|. 4. pontjaban az ,és azemberi felhasznalasra keriil6 vizsgélati készitmények klinikai
vizsgdlatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazésardl sz6l6 24/2002. (V. 9.) EUM rendelet” szdvegrész.
(5) Ezarendelet 2010. mércius 2-an hatalyat veszti.

Dr. Székely Tamds s. k.,

egészségligyi miniszter

Az egészségiigyi miniszter 33/2009. (X. 20.) EiiM rendelete
az orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatarél

Az egészséguigyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés k) pontjdban foglalt felhatalmazés alapjan - az egészséguigyi
miniszter feladat- és hataskorérél sz616 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjaban megallapitott feladatkdromben eljarva -
a kovetkezéket rendelem el:

1.8 (1) E rendelet el6irasait — a (2) bekezdésben foglaltak kivételével - a Magyar Koztarsasag teriiletén végzett, emberen
torténé alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozokkel folytatott klinikai vizsgalatok
esetében kell alkalmazni.

(2) Erendelet hatdlya nem terjed ki az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz616 killon jogszabaly szerinti IVD
eszkdzokkel kapcsolatos vizsgalatokra.
(3) Klinikai vizsgalatot csak engedély alapjan, az abban foglaltak szerint lehet végezni.

2.8 (1) Erendelet alkalmazasdban:

a) klinikai vizsgdlat (a tovdbbiakban: vizsgdlat): barmely tervezett és Gitemezett, emberen egy vagy tobb vizsgalati
helyen végzett szisztematikus orvostudomanyi kutatasnak minésulé vizsgalat, amelynek célja egy vagy tobb
klinikai vizsgdlatra szédnt orvostechnikai eszkdz alkalmazasaval kapcsolatos klinikai adat gydUjtése az eszkdz
biztonsdgossagaval és teljesitéképességével kapcsolatban;
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9)

a)

s)

t)

klinikai adat: egy eszkdz alkalmazasabdl szarmazo, annak biztonsdgossagara, illetve teljesitéképességére vonatkozd

informacio;

multicentrikus vizsgdlat: azonos vizsgalati terv szerint, de egynél tobb vizsgélati helyszinen, egynél tobb vizsgald

altal elvégzett klinikai vizsgalat;

klinikai vizsgdlatra szdnt eszkéz (a tovdbbiakban: eszk6z): minden olyan eszkdz, amelyet a megfelel6 szakképesitéssel

rendelkezé, arra jogosult személy rendelkezésére bocsatanak abbdl a célbdl, hogy a kiilén jogszabalyban

megjeldlt célok elérése érdekében azzal klinikai vizsgalatot végezzen;

vizsgdlo: az eszkoz tervezett felhasznalasanak megfeleld klinikai terlileten orvosi szakvizsgaval, vagy fels6foku

egészségligyi szakképesitéssel, vagy az eszkoz mikodtetésének megfeleld kozép- vagy felséfoku muszaki

végzettséggel rendelkez6 személy, akinek a feladata a klinikai vizsgalat elvégzése a vizsgélati helyen;

vizsgdlatvezetd: a klinikai vizsgalatot végzo csoport felel6s vezetdje egy adott vizsgalati helyen, ha a vizsgélatot

tobb vizsgalébdl all6 csoport végzi;

vizsgdlati koordindtor: multicentrikus vizsgalat esetén a vizsgélat 0sszehangoldsaval megbizott személy;

vizsgdld részére bsszedllitott ismertetd: azoknak a vizsgélati eszkozzel vagy eszkozokkel kapcsolatos klinikai, illetve

nem klinikai adatoknak az Osszefoglaldsa, amelyek jelentéséggel birnak a vizsgalati eszkdz vagy eszkozok

vizsgdlata szempontjabdl, illetve lehetévé teszik a vizsgalé és a vizsgélatot ellenérzé szamdra a vizsgalattal

kapcsolatos elény/kockazat targyilagos értékelését;

vizsgdlati terv: a vizsgalat céljat, elrendezését, médszertandt, értékelésének modjat és megszervezésének maodjat

tartalmazé dokumentum, amely tartalmazza a vizsgalati alanyok bevondsanak és kizardsdnak orvosszakmai

kritériumait, a monitorozasi és a publikacids elveket, beleértve a vizsgdlati terv esetleges egymast kovetd

véltozatait és azok modositasait is;

vizsgdlati alany: a klinikai vizsgdlatban résztvevé olyan személy, akin a klinikai vizsgélatra szant eszkozt

alkalmazzak, illetve aki a vizsgalatban kontrollszemélyként vesz részt;

betegtdjékoztatd: a klinikai vizsgalat el6tt a vizsgalatba bevonni kivant személy rendelkezésére bocsatott irdsbeli

tdjékoztatd, amely laikus szamdra is érthetéen tartalmazza az e jogszabalyban el6irt adatokat;

beleegyezé nyilatkozat: a vizsgélatban valé részvételre felkért cselekvoképes személynek az egészséguigyrdl szolo

1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Elitv.) 159. § (1) bekezdés e) pontja szerinti nyilatkozata, illetve

korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvéképtelen személy esetén az Elitv. 159. § (4) bekezdés d) pontja szerinti

nyilatkozat, amely tartalmazza az e jogszabalyban el&irt adatokat;

esetjelentési (irlap: a vizsgélat soran a vizsgalati terv kdvetelményei szerint a vizsgélati alanyokkal 0sszefliggésben

feljegyzett informacidkat tartalmazé dokumentumok;

toborzds: a vizsgalatot végz6 egészséguigyi szolgéltatonak e rendelet elirdsainak megfelelé tartalmu nyilvéanos

felhivasa abbol a célbdl, hogy az altala ellatott betegeket, és mas dnkéntes személyeket is vizsgalati alanyként

bevonjon egy konkrét vizsgalatba;

vdratlan esemény, baleset: az eszkdzzel sszefliggésben bekdvetkezett olyan esemény, amely sordn az eszkoz

barmilyen hibds mlkodése, jellemzéiben, illetve teljesitéképességben bekdvetkezé miikddési hibaja vagy romlasa,

valamint a cimke vagy a hasznélati Gtmutaté barmely hianyossédga vagy elégtelensége a vizsgélati alany, a vizsgalo,

illetve mas személy haldldhoz vagy egészségi allapotanak stlyos romldséhoz vezetett vagy vezethetett volna;

az egészségi dllapot stlyos romldsa:

pa) haldlos kimenetell betegség,

pb) élettani funkcio vagy egészség tartds karosodasa,

pc) olyan allapot, amely orvosi, sebészi beavatkozast tesz szilkségessé a pa) és pb) pontban leirtak
megel6ézésére,

pd) minden helytelen, a gyarté hasznalati Gtmutatéjanak megfeleléen feldllitott diagndzisbol fakadé indirekt
artalom,

pe) magzati kdrosodas, magzati haldl vagy méhen bellili, velesziiletett rendellenesség;

mellékhatds: a gyarté szandéka szerint mikodé vizsgalati eszkoz rendeltetésszer(i alkalmazdsa mellett

bekoévetkezé minden kedvezétlen és nem kivént reakcié, amely 6sszefliggésben all a vizsgalati eszkozzel;

stlyos mellékhatds: a mellékhatas akkor sulyos, ha a vizsgalati eszkdz alkalmazasa kdvetkezményeként a vizsgalati

alany haldla, életveszélybe kertilése, korhazi kezelése, folyamatban Iévé kdrhazi ellatasanak meghosszabbodasa,

maradando vagy jelentds egészségkarosoddsa, fogyatékossaga kdvetkezik be, illetve velesziiletett rendellenesség,

sziletési hiba fordul el6;

nem vdrt mellékhatds: olyan mellékhatds, amely jellegét vagy sulyossagat tekintve eltér a vizsgalé részére

Osszedllitott ismertetében szereplé mellékhatdsoktdl, vagy a hasznélati Utmutatdban leirtaktol;

nemkivdnatos esemény: a vératlan esemény és baleset, a mellékhatas és a nem vart mellékhatés.

Az (1) bekezdésben nem szabalyozottak tekintetében e rendelet alkalmazésédban az Eiitv.-ben, az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhasznaldsra keriilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az
emberen torténd alkalmazasra szolgdld, klinikai vizsgalatra szént orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljdrdsanak szabdlyairdl sz6l6 kilon jogszabalyban és az orvostechnikai eszkdzokrél széld kiilon
jogszabalyban foglalt fogalommeghatarozasokat és eléirdsokat kell figyelembe venni.
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Alapvetd rendelkezések
3.8 (1) A vizsgalat célja klinikai adat gy(jtése annak feltarasa, illetve igazolasa érdekében, hogy
a) azeszkdz a megbizé altal meghatérozott, rendeltetésszerl hasznalat esetén rendelkezik-e a megbizé szandéka
szerinti, tervezett teljesit6képességgel, Ugy van-e kialakitva, gyartva és csomagolva, hogy alkalmas legyen
a gyarté altal megadott, a kiilon jogszabaly szerinti egy vagy tobb funkciora,

b) azeszkodz rendeltetésszer(i alkalmazasa milyen mellékhatasokkal jar, illetve

¢) amellékhatdsok elfogadhaté mértéki kockazatot jelentenek-e a tervezett teljesitoképességgel Gsszevetve.

(2) A klinikai vizsgalatok soran az 1964-ben a finnorszagi Helsinkiben tartott 18. Orvosi Vilagtaldlkozén elfogadott,
a Nemzetkozi Orvosi Konferencia altal legutébb modositott Helsinki Nyilatkozatban foglaltakra is figyelemmel kell
lenni, kiildnds tekintettel az emberek védelmére vonatkozé rendelkezésekre.

A vizsgalat alapvetd kovetelményei

4.8 (1) A vizsgélatot — beleértve mind a vizsgalat targyat képez6 eszkozt, mind a vizsgalat elvégzésének és kiértékelésének
kortilményeit — ugy kell megtervezni, kialakitani és végrehajtani, hogy a vizsgdlat sordn az ne veszélyeztesse
a vizsgdlati alany, és mds személyek egészségi allapotat és biztonsagat.

(2) Amennyiben az alkalmazott eszk6zok kozétt van olyan, amely nem, vagy nem orvostechnikai eszkdzként visel
CE megfeleléségi jeldlést — ide nem értve a vizsgélat targyaul szolgald eszkdzt —, annak biztonsdgossagat kiilon
dokumentalni kell.

5.8 A vizsgalatot ugy kell megtervezni és végrehajtani, hogy a vizsgélat soran nyert klinikai adatok
a) objektiv,

b) hiteles,
c) reprodukalhato
eredményre vezessenek a vizsgalat céljainak kritikai elemzéséhez.

6.8 A vizsgalat céljanak megvaldsulasa érdekében a vizsgélat soran keletkezé minden, a vizsgalattal 6sszefiiggésben levé
adatot regisztralni kell, attdl flggetlenil, hogy azok igazoljdk vagy céfoljdk a tervezett teljesit6képességet és az
elérevetitett mellékhatasokat, valamint azokat a kériilményeket, amelyeknek befolyasa lehet a klinikai adatokra.

7.8 (1) Avizsgalatot olyan vizsgalati terv alapjan kell végezni, amely a legtijabb tudomanyos és muiszaki ismereteket tiikrozi,
és Ugy van meghatédrozva, hogy igazolja vagy céfolja a gyarténak az eszkdzre vonatkozdé éllitasait. A vizsgalatnak
a végkovetkeztetések tudomanyos megalapozottsdga érdekében kell6 szamu megfigyelést kell tartalmaznia.
A vizsgélatok szamat ugy kell meghatdrozni, hogy az statisztikai modszerekkel kiértékelhetd legyen, egyedi esetleiras
nem fogadhato el.

(2) A vizsgélat végrehajtasara haszndlt eljdrasokat ugy kell megvélasztani, hogy a vizsgalat a 3. § (1) bekezdése szerinti
célok elérésére alkalmas legyen.

(3) Avizsgalatot az eszkdz rendes haszndlati koriilményeihez hasonlé koriilmények kozott kell lefolytatni.

(4) Avizsgalatot a mellékletben meghatarozott képesitéssel rendelkezd személy végezheti.

8.§ Ha a megbizé a vizsgalattal kapcsolatos egyes feladatédnak vagy feladatainak teljesitésével megbiz mas természetes
vagy jogi személyt, jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasagi tarsasagot, ebben az esetben is a megbizé felel az
e rendeletben és a kiilon jogszabalyokban foglalt, klinikai vizsgalatokra vonatkozé rendelkezések betartasaért.

A vizsgalati alanyok védelme

9.8 (1) A vizsgalati alany jogai, biztonsaga, illetve fizikai és pszichikai egészsége elsébbséget élveznek a tudomany és
a tarsadalom érdekeivel szemben, ezért a vizsgalat alanyat érinté kockazatot a lehet6 legkisebb mértékiire kell
korlatozni.

(2) A vizsgélatba cselekvéképes személyt akkor lehet bevonni, ha biztositottak az Elitv. 159. § (1)-(3) bekezdésében
meghatarozott feltételek, illetve az e rendeletben eléirt kovetelmények teljesitése.

(3) A vizsgdlat a vizsgalati alany szamdara nem helyettesitheti az allapotanak megfelelé egyéb vizsgalatokat és
gyogykezeléseket.

(4) Placebo tervezett alkalmazasa esetén a hatdsagi engedélyezés irdnti kérelemhez benyujtott kutatdsi dokumentéacidonak

tartalmaznia kell a vizsgdlatban alkalmazandé placebo kontrollcsoport sziikségességének egyediindokolasat. Placebo
alkalmazésa nem jelenthet a vizsgalati alany szédmara jelentés tovabbi kockézatot, illetve nem idézheti el6
visszafordithatatlan egészségkarosodas veszélyét. Placebot a sziikséges legrévidebb ideig szabad csak alkalmazni,
a vizsgalati alany allapotat a vizsgalat soran folyamatosan ellendrizni kell. A vizsgélati alanyt jelentds allapotromlaséra
utal6 tinetek esetén haladéktalanul a tudomanyosan elfogadott, rendelkezésre all6 legjobb terdpidban kell
részesiteni.
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10.§

©)

(10)

()]

A vizsgélatot Ugy kell tervezni és lefolytatni, hogy minimalizalja a vizsgalati alany esetleges karosodasat, fajdalmat,
pszichikai karosoddsat. A vizsgdlati alany életkordhoz, egészségi éllapotahoz kapcsolédd minden elbre ldthatd
kockazatot figyelembe kell venni a vizsgalat tervezésénél és ellenérzésénél.

A vizsgdlati alany egészségi allapotat a vizsgalat megkezdése elétt, a vizsgélat sordn folyamatosan és a vizsgalatot
kovetéen gondosan ellendrizni és dokumentalni kell.

Ha a vizsgalatba reproduktiv kort személyeket terveznek bevonni, a vizsgélat tervezése, engedélyezése, a vizsgalati
alanyok tajékoztatdsa soran kiemelt figyelmet kell forditani a vizsgalati alany tekintetében a vizsgélatnak a nemzé- és
fogamzdképességre, a vizsgalat idépontjaban esetleg fenndllé vagy késébbi terhességre, az embrié vagy magzat
egészségére gyakorolt hatasara.

A vizsgalatba alanyként a vizsgalatot végzd egészségligyi szolgaltatonal elldtott betegeket kell elsésorban bevonni.
A vizsgalatot végzé egészségugyi szolgaltatd indokolt esetben cselekvéképes vizsgdlati alanyokat toborozhat
a nyomtatott sajto, illetve a sajat honlapjan kdzzétett felhivas utjan. A toborzasi felhivas szovegének tartalmaznia kell
a vizsgalat céljat, mddszereit, a bevalasztandok korének megjeldlését, a jelentkezékkel torténd kapcsolatfelvétel
madjat, a bevalasztottaknak fizetendé esetleges koltségtérités mértékét, tovabba a jelentkezék adatainak kezelésére
vonatkozd, a kiilon jogszabalyban foglalt rendelkezéseket. A felhivds nem lehet rekldmcéld, nem tartalmazhatja
a vizsgalati eszkdz nevét, gyartdjat, a forgalomba hozataldra jogosult személy és a megbizé megjelolését. A toborzasi
felhivds tervezett szovegét és a toborzéasi mddszer ismertetését a klinikai vizsgalat hatésagi engedélyezése iranti
kérelemhez csatolni kell. A kozzétett felhivasban a hatdésagi engedély szamat fel kell tintetni. A toborzas
engedélyezett modszerétdl és szovegétdl valod eltérés esetén kilon jogszabaly szerint az engedély médositasat kell
kezdeményezni.

A vizsgalati alany részére a vizsgélatban torténé részvétellel kapcsolatos jovedelemkiesésnek, tovabba koltségeknek,
kilonésen az utazassal Gsszefliggésben ténylegesen felmerilt és igazolt koltségeknek a megtéritésére térités
fizethetd. A vizsgalati alany részére - kivéve az egészséges onkéntest — egyéb juttatds vagy dij nem adhaté.

A vizsgalati eszkdzoket és az esetlegesen az azok alkalmazéasara hasznalt eszk6zoket a megbizénak téritésmentesen
kell rendelkezésre bocsatania.

A vizsgalati alany tajékoztatasa, beleegyezés a vizsgalatba

A vizsgélatba bevonni kivant cselekvéképes személyt a vizsgalat vezetdje vagy a vizsgald, sziikség esetén az adott

nyelvet ismer6 személy vagy tolmdcs bevonasaval széban és irdsban, magyar nyelven —illetve a személy anyanyelvén,

vagy a személy altal ismertként megjeldlt mas nyelven —, laikus szamara is érthet6 médon tajékoztatja az Elitv. 159. §

(3) bekezdésében és a (4) bekezdésben foglaltakrdl.

A tajékoztatast ado személynek kiilonds figyelmet kell forditania annak a vizsgélatara, hogy a bevonni kivant személy

nincs-e cselekvéképtelen allapotban. Az ezzel kapcsolatos megallapitasokat a tajékoztatast add személy a kutatasi és

az egészségligyi dokumentdcidban rogziti.

A tdjékoztatast és a beleegyezést kilon iven kell irasba foglalni. A beleegyezé nyilatkozat és az irdsos tajékoztato

egy-egy eredeti példanyat a kutatasi dokumentacioban kell megérizni, illetve a vizsgalati alanynak kell tadni.

Ha a kutatds alanya irdsbeli beleegyezés addsdara irdsképtelensége, illetve irdstudatlansaga okan nem képes, két,

a kutatdsban nem érdekelt, abban részt nem vevd tanu egyuttes jelenlétében tett szébeli beleegyezése szlikséges

a kutatashoz. A szébeli beleegyezés esetén a nyilatkozatot irasba kell foglalni, amelyen a két tanu aldirasaval igazolja

— az (5) bekezdés szerinti tdjékoztatdst kdvetéen — a szdbeli beleegyezés megtorténtét. A kutatds alanya

irasképességének visszanyerése esetén a beleegyezd nyilatkozatot a kutatds folytatdsdt megel6zéen irdsban

megerdsiti, ennek hidnyaban a beleegyezé nyilatkozatot visszavontnak kell tekinteni, és a kutatas az érintett
személyen nem folytathaté tovabb.

A betegtdjékoztatonak kiilonosen a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) avizsgalat azonosit6 adatait;

b) a vizsgdlat kutatési jellegére vald utaldst, a vizsgélat céljat, varhaté idétartamat, a bevonni kivént személyek
szamat, a vizsgalat menetét, a tervezett beavatkozasok jellegét, gyakorisagat;

c) a vizsgdlati alany rendelkezésére all6 egyéb, elfogadott kezelési lehetéségeket, valamint tdjékoztatdst arra
vonatkozdan, hogy a vizsgalat a mar megkezdett kezelésének megszakitasat jelentheti, és a megkezdett kezelés
megszakitasanak milyen kdvetkezményei lehetnek a vizsgélati alany szamdra;

d) alehetséges és a varhatd kovetkezmények és kockazatok részletes leirdsat, valamint az arra valé utaldst, hogy
a vizsgalat soran olyan nemkivanatos események is felléphetnek, amelyek elére nem lathatoak;

e) azésszerlen varhato elényok leirdsat, vagy ha a vizsgalati alany szdmara elény a vizsgalatbdl nem varhatd, ennek
a ténynek a kozlését;

f)  avizsgalatialany szdmara a vizsgalattal 6sszefliggd kar bekovetkezése esetén nyujtandd kezelésre, kartéritésre és
kdrtalanitasra és az ezek igénybevételének modjara vonatkozé tdjékoztatdst, tovabbda annak a személynek és
szervezetnek a nevét és magyarorszagi elérhetéségét, akihez vagy amelyhez a vizsgélati alany a kér bekodvetkezésekor
fordulhat;

g) avizsgalati alany szamdra jaré koltségtéritésre vonatkozo tajékoztatast, ha van ilyen;

h) arra vonatkozo figyelemfelhivast, hogy a beleegyezés 6nkéntes és befolyasolastdl mentes, azt barmikor akar
széban, akar irasban indokolas nélkil vissza lehet vonni;



18.52dm EGESZSEGUGYI KOZLONY 2305

i) avizsgalati alany adatainak kezelésére, az azokhoz valé hozzaférésre vonatkozo szabélyokat;

j)  placebo alkalmazasakor részletes tajékoztatast a placebo alkalmazésédnak lényegérdl és arrél, hogy a vizsgalati
alany milyen val6észintiséggel kertilhet placebo csoportba;

k) avizsgalati eszkoz rovid hatdstani ismertetését;

I) azt, hogy a vizsgélat befejezése utan a vizsgalati alany — amennyiben szlikséges — milyen tovabbi egészséguigyi
elldtasban részesuil;

m) a kilon jogszabaly szerinti felel6sségbiztositasban szerepld biztositd megnevezését.

(6) Amennyiben a vizsgélat soran genetikai vizsgalatra alkalmas mintat vesznek, errél a vizsgélati alanyt kiilon tdjékoztatni
kell, és kiilon beleegyezési nyilatkozatot kell késziteni. A tdjékoztatasnak ki kell terjednie a mintavétel céljara, médszerére,
a tervezett elemzésre, valamint arra, hogy a minta tovabbi elemzés végett tarolasra kerlil-e. A tajékoztatasnak ki kell
terjednie arra is, hogy a vizsgalati alanynak jogaban all a mintavételt kilon is visszautasitania, ez esetben
a tovabbiakban a vele kapcsolatos genetikai adatokat még anonim moédon sem lehet felhasznalni. A mintavétel
elutasitasa nem képezi a vizsgalati alany részvételének akadalyat a klinikai vizsgélat tovabbi részében. A mintavételrd|
sz6l6 tajékoztatast és az abba valé beleegyezést kiilon dokumentumba kell foglalni.

(7) Avizsgalati alany irdsbeli beleegyezd nyilatkozata legalabb a kovetkezéket tartalmazza:

a) avizsgalat azonosité adatait;

b) annak az egészségiigyi szolgéltatonak a megnevezését, ahol a vizsgalatot végezni kivanjak;

c) avizsgdlatvezetdjének, illetve a tajékoztatast végzé személynek a nevét, beosztasat, munkakdre megnevezését;

d) a belegyezést ad6 vizsgdlati alany azonositdsahoz sziikséges adatokat, korldtozottan cselekvéképes vagy
cselekvéképtelen vizsgalati alany esetén az Elitv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult személy
(a tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult személy) azonositasahoz szlikséges adatokat is;

e) annaka kijelentését, hogy a vizsgalati alany — korldtozottan cselekvéképes vagy cselekvéképtelen vizsgalati alany
esetén a nyilatkozattételre jogosult személy - a vizsgalatban torténd részvételre vonatkozé beleegyezését az
(1) bekezdésben foglalt tdjékoztatast kovetéen onként, befolyastdl mentesen adja, annak tudataban, hogy az
barmikor, széban vagy irasban, indokolas nélkil visszavonhato;

f)  abeleegyez6 nyilatkozat alairdsanak datumat;

g) avizsgalat vezet6jének vagy a tajékoztatast adénak az alairasat;

h) abeleegyezd nyilatkozatot tevd alirasat.

(8) A tdjékoztatast add személy és a vizsgalati alany — valamint korldtozottan cselekvéképes vagy cselekvéképtelen
vizsgaélati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy - a (4) bekezdés szerinti irasos tajékoztatodt is aldirja.

(9) Amennyiben a vizsgalattal kapcsolatban olyan Uj informacié valik ismertté, amely érinti az irdsos tajékoztatéban
foglaltakat, kiilon jogszabaly szerint az engedély modositasat kell kezdeményezni. A médositott irasos tdjékoztatdnak
megfeleléen a vizsgdlati alanyt ismételten tdjékoztatni kell, és beleegyezését kell kérni a vizsgalat folytatasahoz.

(10) A vizsgalati alany beleegyezé nyilatkozata barmikor visszavonhato.
Kiskoruakon végzett klinikai vizsgalatok
11.8 Kiskortakon vizsgalat az Elitv. 159. § (4) bekezdésében és a 9-10. §-ban foglaltak megfelel alkalmazasa esetén is csak

akkor végezhetd, ha az alébbi feltételek mindegyike teljesiil:

a) aszoban forgd kutatds nélkiilozhetetlen a cselekvéképes személyeken végzett vizsgalatok vagy egyéb kutatasi
modszerek révén szerzett adatok validalasahoz;

b) avizsgélat kdzvetlen kapcsolatban van azzal a klinikai kérképpel, amelyben a kiskort szenved, vagy olyan jellegd,
amely csak kiskoruakon végezhet6 el;

c) a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyezd nyilatkozata a véleményalkotasra és helyzetértékelésre képes
kiskoru valoszinUsithet6 akaratat tartalmazza;

d) a vizsgaléd a kiskorut - értelmi szintjétdl fliggéen - szamdra értheté modon, megfeleléen tdjékoztatta
a vizsgalatrol, a kedvezétlen és a kedvezd hatadsokrol;

e) avizsgalo vagy a vizsgalatvezetd figyelembe veszi, ha a véleményalkotasra és helyzetértékelésre képes kiskoru
kifejezetten elharitja a klinikai vizsgalatban vald részvételt, illetve azt, hogy a vizsgalatbol barmikor ki kivan 1épni;

f) a vizsgdlatot a fajdalom, a pszichikai kdrosodds és barmilyen egyéb, a betegséggel és a kiskoru fejlettségi
dllapotéval kapcsolatosan elérelathatéd kockdzat minimalizalasaval tervezték és folytatjak;

g) avizsgalatot Ugy folytatjak, hogy mind a kockazati kiiszobértéket, mind a fajdalom mértékét egyedien hataroztak
meg és folyamatosan figyelemmel kisérik.

Nem cselekvéképes nagykoruak bevonasa klinikai vizsgalatba

12.§ Nem vonhaté be semmilyen vizsgalatba az, aki korabban, cselekvéképessége birtokaban kifejezetten kizarta az ilyen

vizsgélatokban valé részvételét. Egy adott vizsgédlatba nem vonhaté be az sem, aki kordbban, cselekvéképessége
birtokaban visszautasitotta a beleegyezés megadasat az adott vizsgalathoz.
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13.8§

14. 8

15.§

16.§

17.8

Mm

CselekvOképességet kizard vagy korlatozé gondnoksdg ald helyezett, illetve a cselekvéképtelen nagykoruak esetében
—aslirg6s szlikségben végzett kutatdsnak az Elitv. 160. §-a szerinti esetét kivéve — az Elitv. 159. § (4) bekezdésében és
a 9. §-ban foglaltak megfelel6 alkalmazasaval is csak abban az esetben végezhetd vizsgalat, ha az aldbbi feltételek
mindegyike teljesl:

a) a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyezé nyilatkozatanak a vizsgalati alany feltételezett akaratat kell
tartalmaznia;

b) avizsgalatialanyt és a nyilatkozattételre jogosultat szamara értheté médon tajékoztattak a vizsgalatrdl, a kedvezd
és a kedvezétlen hatasokrol;

C) avizsgald és a vizsgalatvezet6 teljes korlien figyelembe veszi, ha a véleményalkotasra és helyzetértékelésére
képes vizsgalati alany kifejezetten elharitja a vizsgélatban valé részvételt, vagy a vizsgalatbol barmikor ki kivan
Iépni;

d) a9.§ (10) bekezdése szerinti térités kivételével semmiféle anyagi eszkozzel torténd rabirast vagy pénziigyi
0sztonzést nem alkalmaznak, a vizsgalati alany részére egyéb juttatds vagy dij nem adhato;

e) aszdban forgd kutatds nélkiilozhetetlen a cselekvéképes személyeken végzett vizsgalatok vagy egyéb kutatdsi
modszerek révén szerzett adatok validaldsdhoz és kdzvetleniil 6sszefligg egy olyan életveszélyes vagy a pszichés
egészséget jelentésen karosito klinikai korképpel, amelyben az érintett szenved;

f)  avizsgélatot a fajdalom, a pszichikai kdrosodds és barmilyen egyéb, a betegséggel és a vizsgalati alany aktualis
allapotaval kapcsolatosan elérelathatd kockazat minimalizélasaval tervezték és folytatjak;

g) avizsgalatot ugy folytatjak, hogy mind a kockazati kiiszobértéket, mind a fajdalom mértékét egyedien hataroztak
meg és folyamatosan figyelemmel kisérik;

h) okkal elvérhato, hogy a vizsgélati eszkdz alkalmazasa a kedvezétlen hatdsokat meghaladé kedvezé hatasokkal jar
a beteg szamara, vagy egyaltaldn nem jelent kockézatot.

CselekvOképességet kizard vagy korlatozé gondnoksag ald helyezett, illetve a cselekvéképtelen nagykoruak

beleegyez6 nyilatkozata barmikor visszavonhatoé.

Egészséges onkéntesként vizsgalatba csak cselekvéképes személy vonhaté be.

Ha a vizsgalati alany a vizsgdlat soran akar birésagi hatarozat, akar allapoténak valtozasa folytan cselekvéképessé valik,
a lehetd leghamarabb tajékoztatni kell a vizsgalatrol, és be kell szerezni a beleegyezését annak folytatadsahoz. Ennek
hianyaban a vizsgalatot az érintett személyen nem lehet folytatni.

A hatdsagi engedély iranti kérelem feltételei

A vizsgdlat csak az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal (a tovébbiakban: engedélyezd)
hatdrozatdban meghatarozott feltételek, valamint az engedélyezett vizsgalati terv elGirdsai szerint folytathato.
A vizsgalatot engedélyezé hatarozatban meghatarozott feltételek, valamint az engedélyezett vizsgalati terv eléirasai,
tovabba a vizsgalat megkezdésének és ellendrzésének eldirasai foglalkozasi szabalynak mindsulnek.

Klinikai vizsgalat I. osztdlyndl magasabb kockazati osztdlyba sorolt, és steril eszk6z esetén csak egészségligyi
intézményben végezhetd.

lll. kockdzati osztdlyba tartozd eszkéz és aktiv implantdtum vizsgdlatat csak érvényes minéségbiztositasi
tanusitvannyal rendelkezd egészségligyi intézményben lehet végezni.

A kérelmez6 az engedélyezé engedélyezés targyaban hozott hatarozatardl értesiti a klinikai vizsgalatot végzé
egészségligyi szolgdltatd vezetdjét, valamint a vizsgdlatvezetét, és a vizsgalat megkezdését megel6zéen az
engedélyez6 hatarozatat és a vizsgalati terv magyar nyelvi 6sszefoglaléjat az illetékes intézményi etikai bizottsagnak
(a tovabbiakban: IKEB) megkildi. Ha az egészségiigyi szolgdltatd nem egészségligyi intézmény, annak az
intézménynek az IKEB-je illetékes, amely egészségligyi intézmény siirgésségi ellatasi teriiletén a vizsgalatot végzé
szolgaltatoé székhelye taldlhato.

A klinikai vizsgalatok tekintetében az IKEB feladata a vizsgalati alanyok jogainak, biztonsaganak védelme. Az IKEB
a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban szakmai-etikai véleményt nem adhat ki.

A vizsgalat lebonyolitasanak feltételeire és a felelésségi korokre az egészséguigyi szolgaltato vezetdje és a kérelmezé
megallapodasaban foglaltak az irdnyaddk.

Jelentés a vizsgalat befejezésérol

A vizsgélat befejezését koveté harminc napon bellil a megbizé értesiti az engedélyezét a vizsgélat befejezésérdl, és
ezzel egyidejlleg megkiildi a vizsgalati dokumentacié masolatat. Az engedélyezé nyilvantartasaban rogziti a vizsgélat
befejezését.

Ha a megbizé a vizsgalatot az elére tervezett idéponttdl eltéréen kordbban zarja le, errdl tizendt napon belil kild
értesitést az engedélyezének.
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19.§

20.§

22.§

23.§

24.§

25.§

CAS

A varatlan események, balesetek, sulyos és nem vart mellékhatasok, nem kivanatos események jelentése

Minden varatlan eseményt és balesetet teljes egészében régziteni kell az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 kulon
jogszabaly szerinti adatlapon.

A megbizé, vagy a meghatalmazott képviseld, vagy a vizsgalatvezet6 (illetve az egészségiigyi szolgéltatast nyujto
szerv vezetdje), vagy az IKEB haladéktalanul, de legfeljebb hdrom napon beliil koteles bejelenteni az engedélyezd
részére a klinikai vizsgélatra szant eszkozzel Gsszefliggésben bekovetkezett vératlan eseménnyel, balesettel
kapcsolatos adatot.

A varatlan esemény jelentésére minden, a vizsgélatban érintett személy jogosult.

A megbizé a jelentési kotelezettség alél nem mentesil azaltal, hogy mas a jelentést megtette.

A megbizé a jelentés megkiildésével egy idében az esemény kivizsgaldsanak id6tartamara felfliggeszti a vizsgalatot.
A kivizsgalds eredményét és a tovabbi hasonlé esemény megtorténtét megakadalyozé intézkedését a megbizé az
esemény lezaro jelentésében megkildi az engedélyezének és a vizsgalatban érintetteknek.

Amennyiben a megbizé a (3)-(4) bekezdés el6irasainak nem tesz eleget, a vizsgélatot az engedélyezé felfliggeszti, és
elvégzi az esemény kivizsgalasat.

A vizsgalé minden vératlan eseményrdl, balesetrél haladéktalanul értesiti a vizsgalatvezetdt és a megbizot. A vizsgalo
a haladéktalan értesitést kdvetéen az eseményrdl részletes irasos jelentést is kiild a megbizénak.

A megbizé gondoskodik minden sulyos mellékhatds, nem vart mellékhatds és minden arra vonatkozé lényeges
informacio haladéktalan - de legkésébb a tudomasara jutasat koveté harom napon bellli — jelentésérdl.

A megbizé a kivizsgalas eredményét és a tovabbi hasonld esemény megtorténtét megakadélyozo intézkedését az
esemény lezaro jelentésében tovabbi nyolc napon beliil kiildi meg az engedélyezének.

A megbizé minden mas olyan esetet, illetve korilményt, amikor sulyos mellékhatéds, vagy nem vart mellékhatas
kovetkezhetett volna be, haladéktalanul, de legkésébb a tudomasara jutdsat kovetd tizendt napon beliil kildi meg.
A megbizé az (1)-(3) bekezdés szerinti jelentést az engedélyezének és az EGT-megallapodasban részes érintett allam
illetékes hatoésaganak kiildi meg.

A megbizé az (1)-(3) bekezdés szerinti mellékhatdsokrdl értesiti a vizsgalatban résztvevd valamennyi vizsgalot.

A megbizé a vizsgélat teljes id6tartama alatt a vizsgalati eszkdzzel kapcsolatban eléfordult minden sulyos
mellékhatasrol, valamint a vizsgélati alanyok biztonsagérol sz616 jelentést csatolja a vizsgalati dokumentacidhoz.

A 20-21. §-ban foglalt rendelkezéseken tulmenden a vizsgalati alanyok biztonsagat veszélyeztetd, a vizsgalat
folytatasaval vagy a vizsgélati eszkoz fejlesztésével kapcsolatosan felmerilé Uj esemény bekovetkezése utdn
a megbizénak és a vizsgalonak meg kell tennie a megfelelé stirgés biztonsagi intézkedéseket annak érdekében, hogy
a vizsgalati alanyokat és minden mas személyt megvédjen minden kozvetlen veszéllyel szemben. A megbizénak az
ilyen eseményekrél és a megtett intézkedésekrél azonnal téjékoztatnia kell az engedélyezét.

A megbizé részletes nyilvantartast vezet minden nemkivénatos eseményrél, amelyet a vizsgald jelent. Ezt a nyilvantartast
erre iranyulé megkeresés esetén az engedélyezd, illetve az EGT-megallapodasban részes allamok illetékes
hatésagainak rendelkezésére bocsatja.

A vizsgalati dokumentacié

A vizsgalati dokumentdcidnak tartalmaznia kell azokat az alapveté dokumentumokat, amelyek lehet6vé teszik, hogy
mind a vizsgalat lefolytatdsa, mind az adatok mindsége értékelheté legyen, tovdbba tartalmaznia kell a klinikai
vizsgdlat sordn 6sszegyjtott valamennyi adat kritikai értékelését tartalmazé jelentést. A dokumentumokbol ki kell
tlnnie, hogy a vizsgélok és a megbizé betartottak-e a vonatkozd jogszabalyok és az elfogadott szakmai normak
elirasait. A vizsgalati dokumentacio alapul szolgal a hatésagi ellenérzéshez.

A megbizénak és a vizsgaldnak a vizsgélatra vonatkozo, a vizsgélat utdlagos ellenérzéséhez sziikséges alapvetd
dokumentumokat a vizsgalat befejezését kdvetden legaldbb 6t évig meg kell 6riznie, és olyan médon kell archivalnia,
hogy azok hozzéférhetéek legyenek. A megbizénak ki kell jeldInie azokat, akik a megbizéndl az archivélasért felelések
és akik az archivumokhoz valé hozzaférést az e jogszabdlyban meghatarozott adatszolgéltatasi rendelkezések
figyelembevételével korlatozhatjak.

A feldolgozott adatok és a vizsgélati dokumentacio feletti rendelkezési jogban bekovetkezett barmiféle valtozast
dokumentalni kell. Az 4j jogosultnak irdsbeli nyilatkozatban kell vallalnia az adatkezelésre és archivalasra vonatkozo
rendelkezések betartasat.

Az archivélasra hasznalt hordozéeszkdzdknek olyanoknak kell lennitik, hogy a dokumentumok teljesek és olvashaték
maradjanak az archivélasi idén belil.

Az orvostechnikai eszk6zokrol sz616 16/2006. (11l. 27.) EGM rendelet 9. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés [ép:
,9. § A klinikai vizsgalat engedélyezését és annak maodjat kiilon jogszabaly tartalmazza.”
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26.8 (1)

S

Vegyes és atmeneti rendelkezések

Ez a rendelet - a (2) bekezdésben foglaltak kivételével — a kihirdetését koveté napon Iép hatalyba azzal, hogy

a hatdlybalépését megel6zéen benyujtott, de el nem biralt kérelmek esetén az e rendeletben foglaltakat kell

alkalmazni.

E § (7) bekezdése 2010. marcius 21-én lép hatélyba.

Hatdlyat veszti az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 16/2006. (l1l. 27.) EGM rendelet

a) 6.8 (5) bekezdésének utolsé mondata,

b) 8. szamu melléklete A. részének cimében a ,vagy klinikai vizsgdlatra szédnt, osztdlyba sorolt eszkozokre”
szOvegrész, B. részének cimében a ,,vagy klinikai vizsgalatra szant aktiv belltethetd” szévegrész,

c) 8.szamu mellékletének A.2.2., A.3.2., B.2.2,, valamint B.3.2. pontja,

d) 10.szamu mellékletének A.2. pontja, valamint B.2. pontja.

Az orvostechnikai eszk6zokrol sz616 16/2006. (l1l. 27.) EuUM rendelet

a) 18. § (5) bekezdésében az ,a Fodor Jozsef Orszagos Kozegészségligyi Kozpont Orszagos Kémiai Biztonsagi
Intézetét (a tovabbiakban: OKK-OKBI)” szovegrész helyébe az ,az Orszdgos Kémiai Biztonsagi Intézetet
(a tovabbiakban: OKBI)” szoveg, valamint az ,Az OKK-OKBI"” szovegrész helyébe az ,Az OKBI” széveg,

b) 14. szdmu mellékletében a ,Fodor Jozsef Orszagos Kozegészségligyi Kozpont Orszdgos Kémiai Biztonsagi
Intézete” szbvegrész helyébe az ,Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet” szoveg

1ép.

Az orvostechnikai eszkdzokrél szold 4/20009. (11l 17.) EGM rendelet

a) 3.§(14) bekezdése az ,a Fodor Jozsef Orszagos Kozegészségligyi Kozpont Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézete”
szbvegrész helyett az ,az Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet (a tovabbiakban: OKBI)” szoveggel,

b) 28.5§(5) bekezdése az ,a Fodor Jozsef Orszagos Kozegészségligyi Kozpont Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézetét
(a tovabbiakban: OKK-OKBI). Az OKK-OKBI” sz6vegrész helyett az ,az OKBI-t. Az OKBI” sz6veggel,

c) 14.melléklete a ,,Fodor Jozsef Orszagos Kbzegészségiigyi Kézpont

Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézete” szovegrész helyett az ,Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet” széveggel

|ép hatalyba.

Nem Iép hatalyba az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 4/20009. (lll. 17.) EGM rendelet

a) 3.5(8) bekezdésében a, vagy klinikai vizsgalatra szant, osztalyba sorolt” szévegrész,

b) 13.8§(6) bekezdése,

c) 8. melléklete A. részének cimében a ,vagy klinikai vizsgalatra szant, osztalyba sorolt eszkozokre”, valamint
B. részének cimében a ,,vagy klinikai vizsgalatra szant aktiv belltethet6” szévegrész,

d) 8.melléklete A. részének 2.2, 3.2. pontja, valamint B. részének 2.2, 3.2. pontja.

Ez a rendelet az aktiv belltetheté orvostechnikai eszkdzokre vonatkozoé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl sz6ld

90/385/EGK tandcsi iranyelv, az orvostechnikai eszk6zokrél szolé 93/42/EGK tandcsi iranyelv, valamint a biocid

termékek forgalomba hozataldrdl sz6l6 98/8/EK irdnyelv mdédositasardl szolo, 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK

eurodpai parlamenti és tanacsi irdnyelv rendelkezéseinek valé megfelelést szolgalja.

Erendelet 25. §-a, valamint e § (3)-(4) bekezdése a hatdlybalépését kdvetd napon hatalyat veszti. E § (5)-(6) bekezdése

2010. marcius 22-én hatdlyat veszti. E bekezdés 2010. marcius 23-4n hatalyat veszti.

4

Dr. Székely Tamds s. k.,

egészségligyi miniszter

Melléklet a 33/20009. (X. 20.) E(iiM rendelethez

A klinikai vizsgalatok végzésének személyi és targyi feltételei

Klinikai vizsgaléhely I. kockazati osztélyba tartozé eszk6zok vizsgalatahoz

Targyi feltételek:

Olyan egészségligyi szolgéltatd, mely megfelel a kiilon jogszabalyban meghatarozott targyi minimumfeltételeinek és
rendelkezik a tervezett vizsgélat elvégzéséhez sziikséges eszkdzokkel, felszereltséggel.

Személyi feltételek:

. Avizsgadlat vezetdjének rendelkeznie kell:

a) avizsgalatra keriil6 orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznaldsanak megfelel klinikai tertiletre meghatarozott
szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgaval, vagy

b) a vizsgalatra keriilé orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznalasanak megfelelé klinikai terlleten fels6fokud
egészségligyi szakképesitéssel.
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2. Avizsgalénak rendelkeznie kell:
a) avizsgalatra keriilé orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznalasanak megfeleld klinikai teriiletre meghatérozott
szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgaval, vagy
b) a vizsgalatra keriil6 orvostechnikai eszkdz tervezett felhaszndlasanak megfelelé klinikai terlleten fels6foku
egészségligyi szakképesitéssel, vagy
c) azeszkdz mikodtetésének megfelelé kozép- vagy felséfoku miszaki végzettséggel.

I. Klinikai vizsgaléhely Il.a és Il.b kockézati osztalyba tartozé és minden invaziv eszkoz vizsgalatahoz
A) Targyi feltételek:
Olyan egyetemi klinikdn vagy koérhdzban lévé - érvényes mindségbiztositasi tanusitvannyal rendelkezé -
fekvébeteg-osztaly vagy szakambulancia, illetve egyéb szakorvosi rendel6, amely rendelkezik a megfelelé
diagnosztikai egységekkel, és amely megfelel az egészségligyi intézmény kiilon jogszabdlyban meghatarozott
targyi minimumfeltételeinek, valamint rendelkezik a tervezett vizsgélat elvégzéséhez sziikséges eszkozokkel,
felszereltséggel.
B) Személyi feltételek:
1. Avizsgalat vezet6jének rendelkeznie kell:
a vizsgalatra kerild orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznaldsanak megfelel6 klinikai terliletre meghatarozott
szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgaval.
2. Avizsgéalonak rendelkeznie kell:
a) avizsgalatra keriilé orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznaldsanak megfeleld klinikai teriiletre meghatérozott
szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgaval, vagy
b) a vizsgalatra keriilé orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznalasanak megfelelé klinikai terlleten fels6foku
egészségligyi szakképesitéssel, vagy
c) azeszkdz mikodtetésének megfeleld fels6foku miiszaki végzettséggel.

M. Klinikai vizsgaléhely IlI. kockazati osztalyba tartozé aktiv belltethet6 eszkdzok vizsgalatdhoz

A) Targyi feltételek:
Olyan egyetemi klinikdn vagy kérhazi osztalyon, az intézményen belil intenziv terapids osztalyos hattérrel rendelkezé
— az aktiv betegellatastdl elkilonitett — érvényes minéségbiztositasi tanusitvannyal rendelkezé egység, melynek
rendelkezésére allnak a tervezett vizsgalat elvégzéséhez sziikséges eszkozok, felszerelések.
A vizsgaléhelyen helyben kell biztositani a kiilon jogszabélyban a kdzponti tigyeletre eléirt minimumfeltételek kozil
a gép-miszerparkra és egyéb eszkdzdkre vonatkozd felszereltséget, kivéve a sziilészeti egységcsomagot és
a gépkocsit.
A klinikai vizsgalatra szolgéld 4gyszamot a vizsgélohely mindsitésérdl szolé hatarozatban kell meghatérozni.

B) Személyi feltételek:

1. Avizsgalat vezet&jének rendelkeznie kell:
a vizsgdlatra keriil6é orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznaldsanak megfelelé klinikai teriiletre meghatérozott
szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgéval.

2. Avizsgalénak rendelkeznie kell:
a) avizsgalatra keriilé orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznalasanak megfeleld klinikai teriiletre meghatarozott

szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgaval, vagy

b) azeszkdz mikodtetésének megfeleld felséfoku miiszaki végzettséggel.

Az egészségiigyi miniszter 34/2009. (X. 20.) EiiM rendelete

az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kbézigazgatasi eljarasaiért

és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol sz616 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet,

a népjoléti agazatba tartozo egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegii
szolgaltatasokért fizetend6 dijakrol sz616 50/1996. (XIl. 27.) NM rendelet,

valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz6l6 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
modositasarol

Az egészséguigyrél sz6l6 1997. évi CLIV. térvény 247. § (5) bekezdés cd) alpontjdban kapott felhatalmazas alapjén
- a pénzligyminiszter feladat- és hataskorérél szold 169/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § b) pontjdban megéllapitott
feladatkorében eljard pénziigyminiszterrel egyetértésben —, az egészségligyi miniszter feladat- és hataskorérdl szol6 161/2006.
(VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjdban meghatérozott feladatkoromben eljarva a kovetkezéket rendelem:
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1.§

2.§

3.8

Mm

M

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kézigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli
szolgdltatasaiért fizetend6 dijakrol szolé 1/2009. (. 30.) EGM rendelet (a tovabbiakban: R.) 2. §-a a kovetkezd
(9)-(11) bekezdéssel egésziil ki:
+(9) Az 1. melléklet XII. pontja szerinti orvostudomanyi kutatas engedélyének modositdsa sordn minden egyes 6nallo,
kllon jogszabdly szerinti, egymdssal 6ssze nem fliggé lényeges mddositds iranti kérelem kiilon dij koteles.

(10) Az intézet a hozza befizetett,

a) az 1. melléklet XII. 1. pontja, illetve XII. 2. pontja szerinti dijbdl az orvostudomanyi kutatds engedélyezése, illetve az
engedély lényeges mddositasa esetén — a szakhatdsagi allasfoglalasért — az igazgatasi dijtétel ott meghatarozott
részét az Egészségligyi Stratégiai Kutatdintézet 10032000-01491728 szamu szamlajara atutalja,

b) az 1. melléklet XIl. 3. pontja szerinti dijbdl az orvostudomanyi kutatas engedélyezése, illetve az engedély lényeges
moédositasa esetén - a véleményért — az igazgatasi dijtétel ott meghatdrozott részét az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrél szolé jogszabalyban meghatarozott, véleményt ado illetékes Regionalis Kutatasetikai
Bizottsag részére atutalja.

(11) Az 1.melléklet XII. 1. pontja, valamint XII. 2. pontja szerinti orvostudomanyi kutatas engedélyének elézetes szakhatdsagi
allasfoglaldsara iranyuld kérelem esetén a kérelmezé a (10) bekezdés a) pontja szerinti dijtétel részt az el6zetes szakhatdsagi
eljaras meginditdsakor koteles az Egészségligyi Stratégiai Kutatointézet 10032000-01491728 szdmu szamlajara atutalassal,
készpénzatutaldsi megbizassal, belf6ldi postautalvany utjan megdfizetni vagy a hazipénztarba befizetni.”

Az R. 1. melléklete a kovetkez6 XII. ponttal egészul ki:

XII. Orvostudomanyi kutatéssal kapcsolatos igazgatasi
szolgaltatasok

[nem kereskedelmi kutatds, valamint az Elitv. 159. §
(5) bekezdése szerinti kutatas kivételével]
Xl 1. Orvostudomanyi kutatas engedélyezése, az engedély 434 000 Ft
modositasa az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos (ebbdl
és Kutatasetikai Bizottsaganak szakhatosagi allasfoglalasa a szakhatdsagi eljaras dija:
alapjan 320 000 Ft)
XIl. 2. Orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, az engedély 429000 Ft
modositasa az Egészségligyi Tudomanyos Tandcs (ebbdl
Humanreprodukcids Bizottsdganak szakhatodsagi éllasfoglalasa a szakhatdsagi eljaras dija:
alapjan 315000 Ft)
XII. 3. Orvostudomdanyi kutatds engedélyezése, az engedély 114000 Ft
modositasa a Regionalis Kutatasetikai Bizottsagok (RKEB) (ebbdl az RKEB dija: 15 300 Ft)
véleménye alapjin

"

A népjoléti agazatba tartozd egyes allamigazgatasi eljardsokért és igazgatasi jellegli szolgaltatasokért fizetendd
dijakrol sz616 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet (a tovabbiakban: R1.) 2. §-a a kovetkez6 (7)-(9) bekezdéssel egészil ki:
A7) Az 1. szdmuU melléklet II. 11. alpontja szerinti orvostechnikai eszkdz klinikai vizsgalati engedélyének médositasa
soran minden egyes 6nallé, kiilon jogszabaly szerinti, egymassal 6ssze nem fliggd lényeges mddositas iranti kérelem
kilon dij koteles, fliggetlendl attdl, hogy a kérelmet egyedileg vagy tobb vizsgalatra vonatkozéan csoportositva
egyidejlileg nyujtjak be.

(8) Az intézmény a hozza befizetett, az 1. szamu melléklet II. 11. pontja szerinti dijbdl az orvostechnikai eszkdz klinikai
vizsgélatanak engedélyezése, illetve az engedély lIényeges mddositasa esetén — a szakhatoésagi allasfoglalasért —
a dijtétel ott meghatérozott részét az Egészségligyi Stratégiai Kutatdintézet részére atutalja.

(9) Az 1. szamu melléklet I1. 11. alpontja szerinti orvostechnikai eszkdz klinikai vizsgalati engedélyének elézetes szakhatdsagi
allasfoglalasara iranyulo kérelem esetén a kérelmezé a (8) bekezdés szerinti dijtétel részt az elézetes szakhatdsagi
eljaras meginditasakor koteles az Egészségligyi Stratégiai Kutatdintézet 10032000-01491728 szamu szamlajara
atutaldssal, készpénzatutalasi megbizassal, belfoldi postautalvany utjan megfizetni vagy a hazipénztarba befizetni.”
Az R1. 1. szamu mellékletének II. pontja a kbvetkezé Il. 11. alponttal egésziil ki:

I.11. Orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgalatanak engedélyezése, az 374000 Ft
engedély modositasa (ebbdl
a szakhatdsagi eljaras dija:

320000 Ft)

"

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl szélé 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet (a tovabbiakban: R2.) 2. §
(1) bekezdése a kdvetkezé h) ponttal egészil ki:

[E rendelet alkalmazdsdban]

,h) nem kereskedelmi kutatés: ipari, kereskedelmi, szolgaltaté vallalkozasoktol fliggetlen kutatok éltal folytatott
kutatds, amely még kozvetetten sem szolgélja a megbizd anyagi haszonszerzését és

ha) amelynek megbizdja fliggetlen kutatd vagy nonprofit szervezet, igy kiilondsen oktatasi intézmény, finanszirozott
egészségligyi szolgaltatd, kozfinanszirozott kutatdintézet, tarsadalmi szervezet,
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hb) a kutatdst a ha) pont szerinti megbizé tervezi és folytatja,
hc) a kutatdsbol szarmazd adatok a ha) pont szerinti megbizé tulajdondba keriilnek,
hd) a kutatds eredményeit a ha) pont szerinti megbizé kozli.”
(2) Az R2.akdvetkez6 15. §-sal és azt megel6zé alcimmel egésziil ki:
»~Mentesség az eljarasi dij fizetése aldl
15. § A nem kereskedelmi kutatds, valamint az Eltv. 159. § (5) bekezdése szerinti kutatds engedélyezési eljarasa
dijmentes.”
(3) AzR2.20/R. § (3) bekezdés b)—c) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:
[A dij 6sszege:]
,b) akuldén jogszabaly szerinti orvostechnikai eszk6zok esetében 294 000 Ft;
¢) aza)-b) pontba nem tartozé esetekben 294 000 Ft.”
(4) Az R2.3.s5zamu melléklete helyébe e rendelet melléklete Iép.

4.8 (1) Ezarendelet a kihirdetését kdvetd 45. napon lép hatdlyba és a hatdlybalépését kovetd napon hatdlyat veszti.
(2) AzR.2.§(7) bekezdés b) pontjaban és azR1. 3. § (2) bekezdés b) pontjaban a,,31.§ (2)-(7)" szévegrész, valamint az R2.
20/R. § (8) bekezdés b) pontjdban a,31.§(2) és (4)-(7)" szOvegrész helyébe a,,31.5§ (2), (4)-(6), valamint (8)” szOveg Iép.

Dr. Székely Tamds s. k.,

egészségligyi miniszter

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

Az engedélyezési eljarasban kézrem(ikodo6 szervezetek és bankszamlaszamuk

llletékessége A szerv megnevezése Szémlaszam
1. Az emberen végzett orvostudomanyi Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs, Egészségligyi
kutatdsok, az emberi felhasznélasra az Egészségligyi Tudomanyos Tanécs Stratégiai
keruild vizsgalati készitmények klinikai Bizottsagai és ElIndksége Kutatdintézet
vizsgalata, valamint az emberen torténé 10032000-01491728

alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgélatra
szant orvostechnikai eszk6zok klinikai
vizsgélata engedélyezési eljardsanak
szabalyairol sz616 kormanyrendeletben
meghatarozott esetekben

2. Semmelweis Egyetem és intézményei, |Semmelweis Egyetem Regiondlis, Intézményi 10032000-00282819
Pest megyei és az Egészségligyi Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag
Minisztériumnak a févaros teriiletén lévd
kozvetlen felligyelete alatt allo
egészségligyi intézmények

3. Magyar Honvédség, Igazsagligyi és Allami Egészségiigyi K6zpont Intézményi 10023002-00290469
Rendészeti Minisztérium egészségligyi | és Regiondlis Kutatdsetikai Bizottsag
intézményei, Vasut-egészséguigyi

intézmények
4. Pesti székhellyel rendelkez6 egyéb Févarosi Onkormanyzat Uzsoki utcai 11784009-15492674
egészségligyi intézmények és Péterffy Sdndor utcai Kérhdzak k6zos
Regionalis Tudomanyos és Kutatasetikai
Bizottsdga
5. Budai székhellyel rendelkezd egyéb Févarosi Onkormanyzat Szt. Imre 11784009-15492564
egészségligyi intézmények és Szt. Janos Kérhazak k6zos Regionalis
Tudomanyos és Kutatdsetikai Bizottsdga
6. Hajdu-Bihar és Szabolcs-Szatmar-Bereg | Debreceni Egyetem Orvos- 10034002-00282981
megyében |év6 egészségligyi és Egészségtudomanyi Centrum Regionalis
intézmények Tudomanyos és Kutatdsetikai Bizottsdga
7. Baranya, Somogy és Tolna megyében | Pécsi Tudomanyegyetem Orvostudomanyiés | 10024003-00283236
lévé egészségligyi intézmények Egészségtudomanyi Koordinaciés Kézpont
Regionalis Tudomdnyos és Kutatdsetikai Bizottsaga
8. Csongrad, Bacs-Kiskun, Békés Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi 10028007-00282802
és Jasz-Nagykun-Szolnok megyében Albert Orvos- és Gydégyszerésztudomanyi
1év6 egészségligyi intézmények, a 3. Centrum Regionalis Tudoményos
sorban meghatérozott egészségligyi és Kutatdsetikai Bizottsdga

intézmények kivételével
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llletékessége A szerv megnevezése Szédmlaszam
9. Borsod-Abauj-Zemplén, Heves és Borsod-Abalij-Zemplén Megyei Onkorményzat | 11994002-06066651
Nograd megyében 1évd egészségligyi Kérhédza Regiondlis Tudomanyos és
intézmények Kutatdsetikai Bizottsdga
10. Vas, Zala és Veszprém megyében lévé | Vas Megyei Markusovszky Lajos Altalanos, 11747006-15420026
egészségligyi intézmények Rehabilitacios és Gyogyfiirdé Korhdz, Egyetemi

Oktatokorhaz Regionalis Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsdga, Szombathely

11. Gy6r-Moson-Sopron, Gyér-Moson-Sopron Megyei Onkormanyzat 10200249-33018597
Komarom-Esztergom és Fejér megyében | Petz Aladar Kérhaza, Gydr, Regionalis
1évé egészségligyi intézmények Tudomanyos és Kutatdsetikai Bizottsdga

Az egészségiigyi miniszter 29/2009. (VIIl. 14.) EiM rendelete

az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirol sz616
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet médositasarol

(ismételt kozlés)

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIl. torvény 83. § (4) bekezdés k), 1) és m) pontjaiban kapott
felhatalmazas alapjan - az egészségiigyi miniszter feladat- és hataskorérél sz616 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § b) pontja
szerinti feladatkdoromben eljdrva — a kdvetkezéket rendelem el:

1.8 (1) Az egészséguigyi szakelldtas tarsadalombiztositési finanszirozasanak egyes kérdéseirdl szélé 9/1993. (IV. 2.) NM
rendelet (a tovédbbiakban: R.) 3. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:
+(3) Nem szémolhaté el jarobeteg-szakellatas keretében a gyartastdl szamitott 12 évnél idésebb berendezéssel
végzett CT, MRl vizsgalat.”

(2) AzR.3.8-aakodvetkezé (5) és (6) bekezdéssel egésziil ki:
+(5) Nem szadmolhatdk el teljesitményként az adott rendelésen a havi 6sszesitett rendelési id6t meghaladdan végzett
tevékenységek abban az esetben, ha a rendelésen nyujtott — a jarébeteg-szakellatds egyes tevékenységeinek
minimalis ellatasi idejérdl sz6l6 17. szdmu melléklet szerint, illetve az ott meghatarozottak hidnyaban legaldbb 2 perc
ellatési id6 alapjan szamitott — Osszesitett havi ellatasi id6 meghaladja a targyhavi rendelési id6t.
(6) Az (5) bekezdésben foglaltakat nem kell alkalmazni a beteg kdzvetlen jelenlétét nem igényld, valamint a csoportos
tevékenységek végzése esetén.”

2.§ 1) AzR. 1/A.szamu melléklete e rendelet 1. melléklete szerint mddosul.

2) AzR.2.szamu melléklete e rendelet 2. melléklete szerint médosul.

3) AzR.3.s5zdmu melléklete helyébe e rendelet 3. melléklete 1ép.

4) AzR.4.szamu melléklete e rendelet 4. melléklete szerint mddosul.

5) AzR.8.és9.szamu melléklete e rendelet 5. melléklete szerint médosul.
6)
)

Az R. 14. szamu melléklete e rendelet 6. melléklete szerint médosul.

Az R. e rendelet 7. melléklete szerinti 17. szamu melléklettel egésziil ki.

3.8 (1) Erendelet —a (2) bekezdésben meghatérozott kivétellel — 2009. szeptember 1-jén lép hatélyba.

(2) A2.8(1) bekezdése, e § (5) bekezdése, valamint az 1. melléklet 2009. november 1-jén |ép hatalyba.
(3) Hatalyét vesztiazR. 1. §
a) (7) bekezdése
aa) felvezetd szovegében az ,, a hosszu” szovegrész és
ab) ) pontja,
b) (17) bekezdése.
(4) Az aktiv fekvObeteg-szakellatast nyujtd egészségligyi szolgaltatdk kardioldgiai, traumatoldgiai, csecsemoé- és
gyermekgydgyaszati, valamint onkoldgiai ellatdsdra vonatkozé elére meghatarozott alapdijjal finanszirozott
teljesitményét — az egészségligyi szolgdltatdsok Egészségbiztositasi Alapbdl torténd finanszirozasanak részletes
szabalyairol sz6l6 43/1999. (Ill. 3.) Korm. rendelet 27/A. § (1) bekezdés c) pontja alapjan — nem kell médositani az R.
3. szdmu mellékletére vonatkozd, e rendelettel megallapitott véltozdsokkal.

* Arendeletnek az Egészséguigyi K6zIony 2009. évi 15. szdmdban tortént utdnkozlése soran a rendelethez kapcsolédd mellékletek kozlésére nem kerdilt sor.
A rendeletet ezért teljes terjedelmében ismételten utankozoljik
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(5) AzR.3.szamu mellékletének 18 fécsoportjdban a

‘" * ‘ 18M ‘ 8000 ‘ Sulyos szepszis Aktivalt protein-C (APC) kezeléssel ‘ 5 ‘ 44 ‘ 25 ‘ 26,19495 ‘

szovegrész helyébe ”

‘” * ‘ 18M ‘ 8000 ‘SL’JIyos szepszis Aktivalt protein-C (APC) kezeléssel ‘ 5 ‘ 44 ‘ 25 ‘ 10,72943 ‘

szoveg lép. "

(6) Az 1-2.8,a (3) és az (5) bekezdés, valamint az 1-7. melléklet 2009. november 2-4n hatélyat veszti. E bekezdés 2009.

november 3-an hatalyat veszti.

Dr. Székely Tamds s. k.,

egészségligyi miniszter

1. melléklet a 29/2009. (VIII. 14.) EiiM rendelethez

1. AzR. 1/A. szamu mellékletében a

"

06011 R.4.sz. | ALIMTA (pemetrexed) 500 mg por oldatos infizidhoz valo
melléklete | koncentratumhoz

06012 szerint | ALIMTA (pemetrexed) 100 mg por oldatos inftizidhoz valé
koncentradtumhoz

Nem laphdmsejtes, nem kissejtes
tudérak masodvonalbeli kezelése
monoterapiaban.

szovegrész helyébe a

n

06011 R.4.sz. | ALIMTA (pemetrexed) 500 mg por oldatos infuzidhoz valo
melléklete | koncentratum

06012 | SZerint | ALIMTA (pemetrexed) 100 mg por oldatos inftizichoz valé
koncentratum

Nem laphamsejtes, nem kissejtes
tldérak masodvonalbeli kezelése
monoterapiaban, malignus pleuralis
mesothelioma elsévonalbeli kezelése
ciszplatin kombinaciéban.

szoveg lép.

2. AzR. 1/A. szamu melléklete a

"

06033 1 REPLAGAL (agalsidase alfa) 1 mg/ml koncentratum oldatos
infuzidhoz (3,5 ml)

Fabry-betegség (a-galaktozidaz
A hiany)

szovegrészt kovetden a

n

06034 | R.4.sz. |XIGRIS (aktivalt alfa drotrekogin) 5 mg por oldatos infizidhoz

06035 melléklete

) XIGRIS (aktivalt alfa drotrekogin) 20 mg por oldatos inflizibhoz
szerint

Felnott betegek tobbszervi
elégtelenséggel jaré szepszisének
kiegészitd kezelése

szoveggel egészil ki.

3. Az R. 1/A. szamu mellékletében a

"

| 0506 |Varosi Onkormanyzat Almési Balogh Pal Korhaz, Ozd

szovegrész helyébe a

"

‘ 0506 ‘ Almasi Balogh Pal Kérhaz Egészségligyi és Szolgaltaté Nonprofit Kft., Ozd

szoveg lép.
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2. melléklet a 29/2009. (VIII. 14.) EiiM rendelethez

1. AzR. 2. szamu mellékletében a
,19216 Eberségi szint vizsgalata 0"

szOvegrész a hatalyat veszti.

2. AzR. 2. szamu mellékletében a

421091 36 1-es tipusu prokollagén propeptid (P1NP) meghatédrozasa szérumbol 996"

szovegrész helyébe a

,21091 8 1-es tipusu prokollagén propeptid (P1NP) meghatarozéasa szérumbol 996"

szoveg lép.
3. AzR. 2. szamu mellékletében a

,30062 Mellkas Zeiss felvétel, AP/PA 365
30063 Mellkas Zeiss felvétel, oldaliranyu 201"

szovegrész hatélyat veszti.

4. AzR. 2.szamu mellékletében a

43590 Vaccinatio 72"

szovegrész helyébe a

443591 Influenza elleni szezondlis vaccinatio 72
43592 H1N1 influenza elleni vaccinatio 72
43593 Tldégyulladés elleni vaccinatio 72
43599 Vaccinatio, egyéb 72"
szoveg lép.

5. AzR. 2. szamu mellékletében a

499980 Kiegészité pont betegfelligyeletért (beavatkozas utan minimum 15 percig) 140
99981 Kiegészité pont betegfelligyeletért (beavatkozas utan minimum 30 percig) 280
99982 Kiegészité pont betegfelligyeletért (beavatkozas utdn minimum 45 percig) 420
99983 Kiegészité pont betegfelligyeletért (beavatkozas utan minimum 60 percig)” 560
99984 Kiegészité pont betegfelliigyeletért 60 percen tul 534"
szovegrész helyébe a

,99985 Kiegészité pont betegfelliigyeletért 30 percen tul 280"

szoveg lép.
6. AzR. 2.szamu melléklete végjegyzékének 1, 2/a, 20, 25 és 39 pontjaban a

,0163  Orszdgos ldegsebészeti Tudomanyos Intézet”

szovegrész helyébe a

,0163  Orszagos Idegtudomanyi Intézet”

szoveg lép.
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7. AzR. 2.5zamu melléklete végjegyzékének 3, 4, 5, 15, 17, 19, 20, 24, 32, 40, 41, 42, 43 pontjdban a
,0502 Megyei Kérhéz, Miskolc”

szovegrész helyébe a

,0502  Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktatd Kérhaz, Miskolc”

szoveg lép.
8. AzR. 2.szdmu melléklete végjegyzékének 3, 4, 37 pontjaban a

,0509 Miskolci Egészséguigyi Kozpont”

szOvegrész helyébe a

,0509  MISEK Miskolci Semmelweis Ignac Egészségligyi Kozpont Nonprofit Kft., Miskolc”

szoveg lép.
9. AzR. 2.szamu melléklete végjegyzékének 11 pontjdban a

1406  Tudé- és Szivkorhaz, Mosdds”

szbvegrész helyébe a

,1401 Kaposi Mor Megyei Kérhédz, Kaposvar”

szoveg lép.
10. AzR. 2.szamu melléklete végjegyzékének 11/a pontjaban a

,0502  Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kérhdz és Egyetemi Oktaté Kh., Miskolc”

szovegrész helyébe a

,0502  Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kérhaz és Egyetemi Oktaté Kérhaz, Miskolc”

szoveg lép.
11. AzR. 2. szamu melléklete végjegyzékének 20 pontjéban a

,1401  Kaposi Mér Megyei Kérhédz, Kaposvar”

szovegrész helyébe a

,1401  Kaposi Mor Oktato6 Kérhdz, Kaposvar”

szoveg lép.
12. AzR. 2. 5zamu melléklete végjegyzékének 27 pontjéban a

40502  Megyei Kérhaz, Miskolc (1. Belgyogyaszat)”

szovegrész helyébe a

,0502 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kérhaz és Egyetemi Oktaté Kérhdz, Miskolc”

szoveg lép.
13. Az R. 2. szamu melléklete végjegyzékében a
#36
0140 Semmelweis Egyetem, Budapest
0242  Pécsi Tudomanyegyetem, Orvostudomanyi és Egészségtudomanyi Centrum

0643  Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
0940 Debreceni Egyetem, Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum”

szovegrész hatélyat veszti.
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3. melléklet a 29/2009. (VIIl. 14.) E(iM rendelethez
»3.5zdmu melléklet a 9/1993. (IV. 2.) NM rendelethez
. . - r Also Felsé Normativ . .
Fécsoport: 01 Idegrendszeri megbetegedések hftérnap | hatérap nap Sulyszam
* 01P | 001A |Specidlis intracranialis mUtétek 18 év felett, nem 2 50 10 4,15631
trauma miatt
* 01P | 001B | Specidlis intracranialis mtitétek 18 év felett, 2 49 9 596184
trauma miatt
* 01P | 001C |Specidlis intracranialis mitétek 18 év alatt 45 11 3,88325
01P | 001F | Agykamrai shunt revizié 36 1,41137
01P | 002A | Nagy intracranialis mtitétek 18 év felett, nem 46 13 2,98089
trauma miatt
01P | 002B | Nagy intracranialis mutétek 18 év felett, trauma 2 45 12 4,20140
miatt
01P | 002C | Nagy intracranialis m(tétek 18 év alatt 43 12 2,68419
01P | 003E |Rutin intracranialis mitétek 39 10 2,34774
* 01P | 003F | Agyallomanyi és kamrai véromlenyek ellatésa 2 39 14 3,56665
mutéttel és fibrinolysissel
01P | 0040 |Specidlis gerinc-, gerincvelémitétek 2 40 15 3,75259
01P | 0050 |Nagy gerinc-, gerincveldm(tétek 2 40 10 3,15696
01P | 0060 |Rutin gerinc-, gerincvelémitétek 2 40 5 1,12907
01P | 007A |Extracranialis érm(tétek DSA-val 2 40 10 1,47241
01P | 007B |Extracranialis érm(itétek DSA nélkul 2 40 7 1,06816
01P | 008A |Plexus brachialis mutétei 1 27 5 1,83974
* 01P | 008B | Plexus brachialis komplikalt m(tétei 2 27 9 3,79886
01P | 009C | Periférias ideg-, agyideg-, egyéb idegrendszeri 2 27 6 1,38718
nagy mutétek (kivéve: plexus brachialis)
01P | 010A |Periférids ideg-, agyideg-, egyéb idegrendszeri 1 25 2 0,55036
rutinm(tétek
* 01P | 010B | Periférias idegreviziés mutétek 2 27 2,09212
01M | 0110 | Gerincveld, ideggydk, cauda equina betegségek, 4 43 10 1,55430
sériilések
01M | 012E |ldegrendszeri daganatok 3 28 10 1,16488
* 01M | 013A | Degenerativ idegrendszeri betegségek komplex 3 42 13 1,58662
atvizsgalassal
* 01M | 013C |Neuroimmunolégiai betegség teljes dozisu 5 40 13 6,60125
humén immunglobulin terdpidval, 18 év felett
* 01M | 013D | Neuroimmunoldgiai betegség human 2 40 3 2,70089
immunglobulin terdpidja relapsus esetén,
18 év felett
K 01M | 014A | Sclerosis multiplex komplex vizsgalattal 3 41 10 1,20699
¥ 01M | 014B | Sclerosis multiplex specidlis kivizsgalassal 41 10 1,09204
K 01M | 015D |Cerebrovascularis betegségek (kivéve: TIA), 4 37 12 5,04154
praecerebralis érelzarodassal, rtPA kezeléssel
01M | 015E | Cerebrovascularis betegségek (kivéve: TIA), 3 32 9 1,24642
praecerebralis érelzarédassal, specidlis kezelés
nélkil 18 év alatt
01M | 015F |Cerebrovascularis betegségek (kivéve: TIA), 3 32 8 0,86724
praecerebralis érelzarodassal specidlis kezelés
nélkal 18 év felett
0TM | 0160 | Atmenetiischemias agyi keringészavar (TIA) 3 33 7 0,60488
01M | 0171 |Kdzpontiidegrendszer kozepes 38 0,81888
rendellenességei és sériilései 18 év alatt
01S | 0181 |ldegrendszeri betegségek slirgésségi ellatasa 0 42 1 0,25349
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< . . . Als6 Felsé Normativ . .
** FGcsoport: 01 Idegrendszeri megbetegedések hatérnap | hatérnap nap Sulyszam
01M | 018A | Agyideg, periférias idegbetegségek 18 év felett 3 42 6 0,48374
01M | 018B | Agyideg, periférias idegbetegségek 18 év alatt 3 42 5 0,64061
01M | 019A |Idegrendszeri fertézések, virusmeningitis 4 43 13 1,99117
kivételével 18 év alatt
01M | 019B |Idegrendszeri fertézések, virusmeningitis 4 43 13 1,23182
kivételével 18 év felett
01M 0200 | Virusmeningitis 4 42 10 0,76910
01M | 0210 | Hypertensiv encephalopathia 3 36 0,60107
* 01M | 022A | Epilepsia muitét el6tti specidlis kivizsgalasa 8 25 11 525723
01M | 022D |Epilepsia 18 év alatt (kivéve status epilepticus és g} 34 5 0,48283
bizonyos altaldnosult epilepsidk, epilepsia
syndromak)
01M | 022E | Status epilepticus és bizonyos éltaldnosult 3 38 6 0,78894
epilepsiak, epilepsia syndromak 18 év alatt
01S | 022G |Epilepsia stirgésségi ellatasa 0 34 1 0,19992
01M | 022H |Egyéb epilepsids rohamok 18 év felett 3 34 6 0,53976
01S | 0231 |Migrén slirgésségi ellatasa 0 40 1 0,13211
01M | 023A |Kisebb agyi sériilések, rendellenességek 3 40 6 0,69931
18 év alatt
01M | 023B | Egyéb idegrendszeri és cerebrovascularis 3 40 8 0,34923
betegségek
01M | 023D |Cerebrovascularis rendellenességek 18 év alatt 3 30 0,48274
01M | 023E |ldegrendszer egyéb betegségei 18 év alatt 2 28 0,36800
01M | 025A | Traumas stupor, kéma 4 38 10 2,13944
01M | 025D |Kozponti idegrendszer tudatzavarral jard 3 35 1,16992
traumai, kdma nélkdil
01S | 026C |Intoxikélt beteg izolalt fejsériilésének slirgésségi 0 25 1 0,16350
elldtasa
01M | 026D | Agyrazkodas, intracranialis sérilés koma nélkal 2 26 3 0,36145
* 01M | 0270 |Infantilis spinalis laesio 23 25 4 0,64622
* 01M | 0282 |Progressziv cerebralis laesio 4 25 7 1,47840
* 01P | 029A |Endovascularis aneurysma mtétek a kdzponti 1 48 9 12,58202
idegrendszer erein
* 01P | 029B | Nyaki és intracranialis PTA 1 38 5 7,10440
* 01P | 029C |Fej, nyak, kdozponti idegrendszer 2 32 3,61028
érmalformécidinak, tumorainak endovascularis
mutétei
* 01P | 029D | Fej, nyak, kozponti idegrendszer 2 50 17 9,56170
érmalformécidinak, tumorainak endovascularis
mutétei, specialis intracranialis m(itéttel
01P | 057Z |Nagy, rutin intracranialis mttétek és 5 45 18 4,84560
gerincm(tétek sulyos tarsult betegséggel
01P | 058Z |Idegrendszeri mutétek (kivéve: intracranialis 5 25 9 3,70514
mutétek, gerincm(itétek) sulyos tarsult
betegséggel
01M | 059Z |TIA, praecerebralis érelzarédasok, epilepsias 5 33 11 1,99668
roham, fejfajas sulyos tarsult betegséggel
01M | 060Z |ldegrendszer egyéb betegségei sulyos tarsult 5 41 13 3,22688
betegséggel
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. . 2 Also Felsé Normativ . .
Fécsoport: 02 Szembetegségek hatérnap | hatarnap nap Sulyszam
* 02P | 0610 |Szaruhartya-atiltetés 2 40 9 1,32206
* 02P | 0611 |Szaruhartya-atiltetés mulencse-belltetéssel 2 40 9 1,54913
* 02P | 0620 |Szem specialis m(itétei 2 42 5 1,20267
02P | 0630 |Retina m(itétek 1 31 4 0,68190
* 02P | 0631 | Verteporfin (Visudyne) festékkel végzett 1 26 2 3,21267
fotodindmias kezelés
* 02P | 0632 |Erproliferatioval jaré macula degeneratio 1 28 1 2,22529
intravitrealis kezelése
02P | 0640 | Orbita mutétek 1 26 6 0,86612
02P | 0650 |Primer iris mUtétek 1 35 4 0,59667
02P | 0660 |Egyéb lencsemutétek 1 25 2 0,58075
02P | 0670 |Lencsem(tétek milencse-belltetéssel, 1 25 3 0,68037
a mulencse biztositasaval
02P | 0680 |Szilrkehalyogmlitét phakoemulsificatios 1 25 2 0,72468
modszerrel, hajlithaté mulencse biztositasaval
02P | 069A | Pars plana vitrectomia m{lencse-belltetéssel 2 40 5 2,71952
02P 069B | Pars plana vitrectomia 2 40 4 2,40897
02P | 069C |Egyéb vitrectomidk 2 40 4 0,89414
02P | 0700 |Intraocularis mutétek, kivéve retina, iris, lencse, 2 26 6 0,74295
lvegtest mltétei
02P | 071A | Extraocularis m(itétek az orbita kivételével, 1 28 3 0,45904
18 év felett
02P | 071B |Extraocularis m(tétek az orbita kivételével, 1 28 2 0,44284
18 év alatt
02M | 074C |Szem egyéb betegségei 3 27 5 0,38730
02P | 084Z | Szemmiitétek (kivéve: szaruhdrtya-atultetés, pars 5 25 15 2,21160
plana vitrectomia) sulyos tarsult betegséggel
Y% A . PR, A Als6 Felsé Normativ . A
Fécsoport: 03 Fil-orr-gége megbetegedések B0 | hatarmap nap Sulyszam
* 03P 086B | Nyaki blockdissectio rosszindulati daganatos 2 40 18 3,29987
betegség miatt
* 03P 086C | Nyaki blockdissectio és rekonstrukcié myocutan 2 40 23 4,50138
lebennyel vagy microvascularis lebennyel
rosszindulatu betegség miatt
03P | 086D |Fej-, nyaktajék egyéb nagyobb mitétei 2 28 1 2,08600
rosszindulatu daganat miatt
03P 0870 | Fej-, nyaktajék nagyobb mdtétei, malignitas 2 38 6 1,26219
kivételével
03P 0880 | Glandula parotis m{tétei 2 25 7 1,50245
03P | 0890 |Nyalmirigym(itétek, a glandula parotis 2 32 5 0,65501
kivételével
* 03P 0900 | Ajak-, szajpadhasadék mitétei 2 25 5 0,89646
03P 091A | Orrmellékiregek, a processus mastoideus 1 25 3 0,38587
mutétei 18 év felett
03P 091B | Orrmellékiiregek, a processus mastoideus 1 29 6 0,85609
mtétei 18 év alatt
03P 0920 | Ful, orr, szdj, garat, gége kdzepes mitétei 1 28 4 0,52099
03P 0930 | Ful, orr, szdj, garat, gége nagyobb mitétei 2 34 4 0,75621
03P 0940 | Fil, orr, szdj, garat, gége kisebb mtétei 1 28 2 0,23491
* 03P 0950 | Cochlearis implantatum betltetése 2 25 8 0,85356
(implantatumar téritése nélkl)
03P 0960 | Orrplasztika 1 25 3 0,42565
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A . S . Also6 Felsé Normativ —
Fécsoport: 03 Fll-orr-gége megbetegedések hatérmap | hatarnap nap Sulyszam
03P 097A | Tonsillectomia, adenotomia 1 25 3 0,41538
03P 100A | SzajmUtétek 1 25 3 0,55731
03P 100B | Maxillofacialis régié mutéti ellatasa 25 4 1,04295
03M | 1010 |Fl, orr, szaj, garat, gége rosszindulatu 8 38 8 0,88320
daganatai
03M 1020 | Egyensulyzavarok 3 31 6 0,53938
03S 1021 | Egyensulyzavar siirg6sségi ellatasa 0 31 1 0,20918
03S 1031 | Orrvérzés slirg6sségi ellatasa 0 25 1 0,14651
03M | 1040 |Epiglottitis 3 25 5 0,49717
03M 1060 |Laryngotracheitis 3 25 5 0,41926
03M 1070 | Laryngitis subglottica specialis kezeléssel 0 25 1 0,18805
03M | 109C |Fl, orr, szaj, garat, gége egyéb betegségei 3 30 5 0,42103
03M | 110C |Fog-, szajbetegségek 3 26 5 0,50311
03P 1110 | Fogagy m(tétei 1 25 2 0,35066
03M | 127Z |Fil-, orr-, torok-, gége-, szajbetegségek sulyos 5 34 1 2,13022
tarsult betegséggel
03P 128Z | Fil-, orr-, torok-, gége-, szajmitétek (kivéve: 5 25 11 2,28620
nagyobb fej-, nyaki mitétek rosszindulatu
daganat miatt) sulyos tarsult betegséggel
P, . — - 2 Alsé Felsé Normativ . A
Fécsoport: 04 Légzérendszeri betegségek T | . nap Sulyszam
04P 1310 |Légzérendszeri betegségek miitéttel és 4 30 14 7,96709
|égzéstamogatéssal
04M 1320 |Légzérendszeri betegségek légzéstamogatassal 4 30 1 3,42155
* 04P 1330 | Nagyobb mellkasi m(tétek 2 45 13 2,72905
04P 134C | Melldri drainage, bordaresectioval 2 39 11 0,91066
04P 134D | Légzbérendszer egyéb mitétei 2 38 8 1,04982
* 04M 1360 | Gimokor polirezisztens kérokozodval 61 227 138 9,32153
04M 137C | Mikroszképosan Koch pozitiv giimékor 6 55 21 1,59162
04M | 137D | GUmO&kor 12 55 22 1,41865
04M 1380 | Pneumocystosis, pneumoconiosisok (aktiv 3 45 9 2,06546
tidéglimokaorral vagy anélkil)
04M 1390 | Tudéembdlia 5 40 12 1,46008
04M 140D | Légzbszervi fertézések, gyulladasok 3 38 14 1,77153
04M 141A | Tudégyulladas 18 év felett, specialis kezeléssel 4 42 12 1,28741
04M | 141C | Mas koérhazbdl atvett szovédményes 4 41 15 1,77452
tidégyulladasok
04M | 141D |Tudégyulladés 60 év felett specialis kezelés 4 41 11 1,03105
nélkdl
04M 141E | Tudégyulladas 18-60 év kozott specialis kezelés 4 41 10 0,80754
nélkul
04M 142C | Tudégyulladas 18 év alatt 3 25 1,16889
04M | 1430 |Asthma, bronchitis, egyéb krénikus obstruktiv 4 30 10 1,05475
betegségek 18 év felett, specialis kezeléssel
04M | 144B | Asthma, bronchitis, egyéb krénikus obstruktiv 3 30 5 0,75099
betegségek 18 év alatt
04S 144C | Status asthmaticus és egyéb léguti betegségek 0 30 1 0,21534
slirg0sségi ellatasa
* 04M | 1450 |Cysticus fibrosis (tido) 3 37 1 1,71821
04M | 1460 |Légzdészervi daganatok 4 28 1 0,97142
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04M 1461 |Légzérendszeri daganatok specidlis 4 28 14 1,28167
vizsgalatokkal
04M | 147B |Mellkas, [égzészervek sériilései 25 5 0,39903
04M | 1480 |Interstitialis tidObetegség 40 0,84354
04M | 1490 |Bronchopulmonalis, vagy egyéb, az 25 10 0,62398
Ujszilottkorbol eredé kronikus légzdszervi
betegség (1 éves kor alatt)
04M 150B | Pneumothorax 3 25 7 0,78557
04M 1510 | Légzdérendszer egyéb betegségei B 40 8 0,70107
04S 1511 | Léguti idegentest stirgésségi ellatasa 0 40 0,20415
* 04P 172Z | Nagyobb mellkasi m(tétek sulyos tarsult 5 45 14 3,49651
betegséggel
04P 173Z | Légzdérendszeri miitétek (kivéve: nagyobb 5 31 1 2,41184
mellkasi m(itétek, Iégzérendszeri betegségek
mdtéttel, [égzéstamogatassal) sulyos tarsult
betegséggel
04M 174Z |Légzérendszeri fertézések, gyulladasok, sulyos 5 30 14 3,79554
tarsult betegséggel
04M | 175Z |Légzérendszeri betegségek, egyéb fertézések 5 30 12 2,81548
(kivéve: gimokor polirezisztens kérokozoval)
sulyos tarsult betegséggel
T, . L . k Alsé Felsé Normativ - A
Fécsoport: 05 Keringésrendszeri betegségek hatérnap | hatérnap nap Sulyszam
* 05P 176A | SzivbillentylG mdtétek, katéterezéssel 4 45 21 10,53340
* 05P 176B | Szivbillentyld m(tétek, katéterezés nélkil 4 32 15 7,68638
* 05P 177A | Coronaria bypass, katéterezéssel 4 40 20 10,81740
* 05P 177B | Coronaria bypass, katéterezés nélkiil 4 31 13 8,34638
* 05P 177C | Coronaria bypass (négy vagy tobb), 4 40 20 11,46982
katéterezéssel
* 05P 177D | Coronaria bypass (négy vagy tobb), katéterezés 4 40 13 9,27412
nélkdl
05P 178C | Nagy cardiovascularis mutétek 39 14 3,07929
05P 1790 | Egyéb cardiovascularis mUtétek 3 30 2,01310
* 05P 1800 | Diagnosztikus katéterezés 1 3 0,94492
* 05P 1801 | A sziv diagnosztikus elektrofizioldgiai vizsgalata 1 15 2,79312
* 05P 181A | Jelentds sziv-érrendszeri mitétek 4 30 16 8,39349
2 éves kor felett
* 05P 181B | Jelentds sziv-érrendszeri mitétek 4 30 17 11,93172
2 éves kor alatt
4 05P 1820 | Egyéb sziv-érrendszeri m(itétek 2 28 1 6,17449
¥ 05P 183G | Percutan cardiovascularis m(tétek egy agon 1 60 5 5,19694
egy vagy tobb stenttel, athelyezés nélkiil
% 05P 183H | Percutan cardiovascularis mUitétek egy agon 1 60 2 4,96222
egy vagy tobb stenttel, dthelyezéssel
¥+ 05P 183K | Kiegészité HBCs haemodinamikai eljarasokhoz 0 0 0 1,53682
(tovabbi dgakba torténd stent beliltetésre, vagy
coronarografiads nyomasgradiens
meghatdrozasara, vagy tovabbi egyéb percutan
cardiovascularis beavatkozasra)
* 05P 183L |Percutan cardiovascularis mitétek stent nélkiil, 1 60 5 3,58734
athelyezés nélkul
* 05P 183M | Percutan cardiovascularis mdtétek stent nélkdl, 1 60 2 3,30938
athelyezéssel
* 05P 184A | Szivbillenty( transzszeptalis katéteres m(tétei 4 28 8 4,24797
tovabbkezeléssel
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< . L ’ . Alsé Felsé Normativ . [
** FGcsoport: 05 Keringésrendszeri betegségek hatémap | hatérnap nap Sulyszam

05P 184B | Szivbillenty( transzszeptalis katéteres mutétei 1 3 2 3,26531
tovabbkezelés nélkiil

05P 185A | Szivbillenty( egyéb katéteres mitétei 4 28 8 2,45562
tovabbkezeléssel

05P 185B | Szivbillenty(i egyéb katéteres mutétei il 3 2 1,41623
tovabbkezelés nélkiil

05P 185C | Velesziiletett és szerzett intra- és extracardialis 1 20 3 13,05260
kommunikaciok zarasa szivkatéterrel

05P 186G | Aritmiak kezelése radiofrekvencias katéter 1 15 2 1,10082
ablacioval, tételes elszamolas ala esé katéterrel

05P 186H | Aritmidk kezelése radiofrekvencias katéteres 1 15 2 1,12080
ablacidval, tételes elszamolas ala es6é
elektroanatémiai térképezérendszer és katéter
segitségével

05P 187A | Diagnosztikus katéterezés, transzszeptalis 4 30 8 4,40994
katéteres szivbillenty(i miitét tovabbkezeléssel

05P 187B | Diagnosztikus katéterezés, transzszeptalis 1 3 2 3,43581
katéteres szivbillentyl mdtét tovabbkezelés
nélkal

05P 188A | Diagnosztikus katéterezés, egyéb katéteres 4 30 8 2,88331
szivbillenty(mutét tovabbkezeléssel

05P 188B | Diagnosztikus katéterezés, egyéb katéteres 1 3 2 1,81537
szivbillentylm(itét tovabbkezelés nélkdl

05P 1890 | Katéteres szivbillentylimtét és nyilt 4 44 14 8,95433
szivbillentydmitét

05P 190A | Percutan cardiovascularis m(itét és bypass 4 44 14 9,35628
mutét

05P 190C | Percutan és egyéb érm(itét (egy vagy tobb 3 40 12 4,91842
stenttel vagy homografttal)

05P 190D | Percutan és egyéb érmditét stent nélkul 40 12 3,00047

05P 190E | Percutan vascularis muitétek, tovabbkezeléssel 30 4,15489
(egy vagy tobb stenttel)

05P 190F | Percutan vascularis mutétek, tovabbkezeléssel 4 30 9 2,28558
stent nélkdil

05P 190G | Percutan vascularis mUtétek, tovabbkezelés 1 3 2 3,83066
nélkil (egy vagy tobb stenttel)

05P 190H | Percutan vascularis mutétek, tovabbkezelés 1 3 2 1,90598
nélkdil, stent nélkal

05P 1910 | Diagnosztikus katéterezés, katéteres 4 45 15 9,32993
szivbillentyld mUtét és nyilt szivbillenty( matét

05P 192A | Diagnosztikus katéterezés, percutan 4 45 22 15,24961
cardiovascularis mitét és coronaria bypass
mitét (egy vagy tobb stenttel)

05P 192B | Diagnosztikus katéterezés, percutan 4 45 17 12,54986
cardiovascularis mUtét és coronaria bypass
mtét stent nélkal

05P 1930 | Tobbszoros, kiterjesztett, jelentds sziv- és 4 34 16 9,52507
érmutétek

05P 1940 | T6bbszoros kisebb érmutétek 2 45 1 1,60152

05P 195A | Allandé pacemakerbeiiltetés, AICD, 1 35 7 1,93683
katéterezéssel

05P 195B | Allandé pacemakerbeiltetés, AICD, katéterezés 1 28 5 0,88787
nélkdl

05P 1961 | Pacemakerrevizi6 és -csere 1 25 0,64441

05P 198E | Egyéb érmitétek 30 2,00879

05P 199C | Alsé végtag revascularisatio (kivéve: 46 12 1,87315
sympathectomia)
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Fécsoport: 05 Keringésrendszeri betegségek hatémap | hatérnap nap Sulyszam
05P 199D | Sympathectomia 2 42 8 0,70880
05P 2000 |Embolectomia 2 13 6 0,97895
05P 2010 | Amputécio keringési zavarok miatt, kivéve 2 53 20 2,58853
a kéz-, labujjakat
05P 2020 | Kéz-, ldbujjamputacié keringési zavarok miatt 2 50 13 1,21239
05P 2030 | Varix lekotés, eltavolitas 1 25 2 0,40562
05P 2040 |Keringési rendszer egyéb mitétei 7) 25 8 1,40601
05M | 2050 | AMIthrombolysis kezeléssel 6 40 14 2,87046
05M | 2060 | AMI ideiglenes pacemaker bedltetéssel 6 40 14 2,56517
05M | 2070 | AMl specidlis kezelés nélkiil 6 40 12 1,75606
* 05P 2081 | AMI PCl-vel (egy vagy tobb stenttel) 2 40 8 7,61560
* 05P 2082 | AMI PCl-vel, stent nélkdil 2 40 7 5,52709
* 05M | 2091 | Thrombolysis AMI esetén szoveti plazminogen 0 40 1 3,20511
aktivatorral, 4thelyezéssel
* 05M | 2092 | Thrombolysis AMI esetén szdveti plazminogen 6 40 12 4,54781
aktivatorral, dthelyezés nélkul
05P 2110 |Keringési betegségek AMI kivételével, 4 32 7 1,41642
katéterezéssel igazolva
05M | 2120 |Acut, subacut endocarditis 28 60 41 4,68133
05M 2130 | Szivelégtelenség 8 25 11 1,05866
05M 2140 | Mélyvénas thrombophlebitis 4 31 10 0,97611
05M | 216D | Erbetegségek 4 28 8 0,60249
05M | 217D | Periférias érelzarédasok (thrombosis, embolia) 4 28 12 3,00468
fibrinolytikus kezelése
05M | 218A | Asziv veleszilletett és szerzett billenty( 3 40 7 0,72311
rendellenességei 18 év felett
05M | 218C | Asziv velesziletett és szerzett kisebb 3 25 5 0,73755
rendellenességei, 18 év alatt
05M | 218D | A sziv velesziiletett nagyobb rendellenességei, 3 25 7 1,18394
18 év alatt
05M 219C | Szivritmus-, vezetési zavarok, ideiglenes 1 36 6 0,89309
pacemaker-belltetéssel
05S 220C | Szivritmus-, vezetési zavarok slirgésségi ellatasa 28 1 0,20019
05M | 220D |Szivritmus-, vezetési zavarok, ideiglenes 28 7 0,75943
pacemaker-belltetés nélkal
05M | 2210 |Keringési betegségek specidlis kezeléssel 30 1 1,12476
05M | 2220 | Angina pectoris, komplex non-invaziv 25 9 0,98675
vizsgélattal
05M | 2221 |Instabil angina, Q hullam nélkili infarctus 5 25 8 2,04095
specidlis intravénds thrombocyta aggregacio
gatlo kezeléssel
05M 2230 | Atherosclerosis, angina pectoris, egyéb 3 29 7 0,58410
keringési betegségek
05M | 2231 |Szivizomgyulladas 10 24 15 1,75852
05M 2240 | Hypertonia 3 35 0,41961
05S 2241 | Hypertonias krizis stirg6sségi elldtasa 0 35 0,20623
05M | 2250 |Collapsus 2 27 4 0,41767
05M 2687 | Keringési rendellenességek (kivéve: AMI 5 40 11 2,68279
thrombolysissel, endocarditis, krénikus
szivelégtelenség) sulyos tarsult betegséggel
*A 05M | 269Z |Sulyos szivelégtelenség 15 40 20 3,27337
05P 270Z | Keringési betegségek mutétei sulyos tarsult 5 44 14 3,76556
betegséggel
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** FGcsoport: 06 Emésztérendszeri betegségek haglir?ap hathlri\Oap No;r:;tlv Sulyszam
* 06P 2710 | Nyel6csé nagyobb mitétei 4 44 22 6,84060
06P 2720 | Nyel6csé kozepes mitétei 2 39 1,74447
06P 2730 | Nyel6csé kisebb mitétei 1 25 1,01863
* 06P 2731 | Nyel6csé szlkuletek és elzarédasok 1 25 2,80744
endoscopos mitéte ontaguld fémstenttel
06P 274C | Rectum resectio 2 38 20 3,10814
06P 2750 |Vékony-, vastagbél nagyobb mitétei 2 46 15 3,00565
06P 276C | Vékony-, vastagbél kisebb m(itétei 2 34 1 1,86615
06P 277C | Gyomor nagyobb mitétei 18 év alatt 2 40 10 3,39157
06P | 277D | Gyomor nagyobb mitétei 18 év felett 2 42 19 3,58270
06P 278D | Gyomor kisebb m(itétei 2 30 10 1,62842
06P 279B | Végbél, stomamlitétek 1 25 4 0,36118
06P 280C | Hasfali sérvm(itét implantatum betltetésével 1 25 5 1,09728
06P 280D | Hasfali sérvm(itét implantatum betltetése nélkul 1 25 4 0,94078
06P 280E | Laparoscopos hasfali sérvm(itétek implantatum 2 25 4 2,15752
beliltetésével
06P 281B | Lagyék-, koldok-, combsérvmlitétek 18 év felett 1 25 4 0,43497
06P 281C | Lagyéktaji sérvmutétek implantatum 1 25 4 0,58938
belltetésével
06P 282A | Sérvmitétek 1-18 éves kor kdzott 1 25 2 0,37695
06P 282B | Sérvmditétek 1 éves kor alatt 1 25 3 0,69968
06P 283B | Appendectomia komplikalt fédiagnodzissal 2 25 7 1,08575
06P 283l | Appendectomia komplikalt fédiagndzis nélkdil, 2 25 5 0,79678
18 év felett
06P 283J | Appendectomia komplikalt fédiagndzis nélkdil, 2 25 5 0,94652
18 év alatt
06P 2841 | Az emésztérendszer mutétei 1 éves kor alatt 2 35 7 2,11141
06P 285C | Emésztérendszer egyéb mitétei 37 8 1,47095
06P 2860 | Emésztérendszeri endoszkdpos miitétek 1 30 3 0,38265
06M | 287C |Emésztdszervi malignomak 28 9 0,82708
06M | 2880 |Tapcsatorna jéindulatu daganata ésin situ 25 7 0,65310
carcinomai (kivéve: ajak, szajureg, garat)
06M | 289B | Gastrointestinalis vérzés 30 0,56544
06M | 290C | Gastrointestinalis vérzés, tobb mint 30 10 1,32070
2E transzfuziéval
06M 2910 | Szévédményes ulcus pepticum 3 33 0,87740
06M | 292B | Nem szovédményes ulcus pepticum 28 0,40666
06M | 293A |Gyulladasos bélbetegségek cytostaticus vagy 8 39 12 2,49643
cyclosporin kezeléssel
06M | 293B |Gyulladasos bélbetegségek 18 év felett 4 39 9 0,87883
06M | 293C | Gyulladasos bélbetegségek 18 év alatt 4 39 9 0,90708
06M | 294B | Gastrointestinalis elzarédas 3 32 6 0,67853
06M | 295A | Gastrointestinalis fertézések 18 év alatt 3 29 5 0,44428
06M | 296F |Helminthiasisok 3 25 5 0,33864
06S 297E | Emésztészervi betegségek slirgésségi ellatasa 0 33 1 0,15543
06M | 297L |Oesophagitis, gastroenteritis, kiilonféle 3 25 5 0,38286
emésztérendszeri betegségek 18 év felett
06M | 297N | Oesophagitis, gastritis, gastroenteritis, 3 25 7 0,53187
kilonféle emésztérendszeri betegségek
18 év alatt
06M | 298D | Sulyosabb gastrointestinalis velesziiletett 3 PS5 6 1,38763
rendellenességek 18 év alatt
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** FGcsoport: 06 Emésztérendszeri betegségek haglir?ap hathlri\Oap No;r:;tlv Sulyszam
06S 2990 |Végbélnyilas kérfolyamatainak stirgésségi 0 25 1 0,14535
ellatasa
06M | 336Z |Oesophagitis, gastroenteritis, nem 5 29 11 3,37462
szovédményes fekélyek sulyos tarsult
betegséggel
06M | 337Z |Emésztérendszeri betegségek (kivéve: 5 39 12 3,33403
oesophagitis, gastroenteritis, nem
szovédményes fekélyek) sulyos tarsult
betegséggel
06P 338Z | Emésztérendszeri mUtétek (kivéve: sérv, 5 42 13 2,47819
gyomor, oesophagus vagy bél nagyobb
mtétei) sulyos tarsult betegséggel
06P 3397 | Sérvmlitétek sulyos tarsult betegséggel 31 1,69609
06P 340Z | Gyomor, oesophagus, duodenum, vékony-, 45 17 5,29767
vastagbél mutétei (kivéve: oesophagus
nagyobb mitétei) sulyos tarsult betegséggel
** F§csoport: 07 Maj- és hasnyédlmirigy-betegségek hafa’lir(:ap haFtZIrsnc;p No;r:stlv Sulyszam
07P 341C | Hasnyalmirigy, maj nagyobb mitétei 2 46 18 3,50279
07P 3420 |Hasnyélmirigy, méj kozepes mitétei 2 48 17 3,04285
07P 3421 | A mdj, hasnyalmirigy mdtétei 1 éves kor alatt 2 35 10 2,10123
07P 343E | Epeutmd(tétek 2 43 13 2,26956
07P 344A | Cholecystectomia a ductus choledochus 2 46 18 1,87227
kéeltavolitasaval
07P 344D | Cholecystectomia 2 25 10 1,63499
07P 345A | Cholecystectomia laparoscopica a ductus 25 1,91825
choledochus kéeltavolitasaval
07P 345D | Cholecystectomia laparoscopica 25 1,28304
07P 346A | Hepatobiliaris diagnosztikus eljarasok, kivéve 41 13 1,54971
explorativ laparotomia rosszindulaty daganat
esetén
07P 346B | Hepatobiliaris diagnosztikus eljarasok, kivéve 1 39 8 1,05967
explorativ laparotomia nem rosszindulatu
daganat esetén
07P 3473 | Hepatobiliaris és pancreas mutétek, és 1 30 11 1,50305
explorativ laparotomia
07P 3474 | Hepatobiliaris és pancreas endoscopos és 1 25 2 0,38572
egyéb mtétek
* 07P 3475 | Epe- és hasnyalmirigy-vezeték sztkiiletek és 1 25 9 2,42979
elzarédasok endoscopos, percutan mitéte
ontagulo fémstenttel
07M 3480 | Majcirrhosis 4 42 1 0,98167
07M | 3490 |Hepatobiliaris rendszer, pancreas malignomaja 4 28 10 1,04336
07M 3500 |Pancreas betegségei, kivéve a rosszindulatu 39 9 0,85685
daganatokat
07M | 351B | Majbetegségek, kivéve rosszindulatu 3 40 8 0,61906
daganatok, cirrhosis
07S 3530 |Epeut betegségek slirgésségi ellatasa 33 1 0,20477
07pP 368Z | Hasnyalmirigy, mdj, epeut mutétei sulyos 51 21 7,00326
tarsult betegséggel
07P 369Z | Cholecystectomia, egyéb hepatobiliaris 5 41 13 4,55186
mtétek sulyos tarsult betegséggel
07M 370Z | Hepatobiliaris rendszer, 5 42 15 4,13894
hasnyalmirigy-betegségek sulyos tarsult
betegséggel
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** EGcsoport: 08 Vézizomrendszeri és kotdszoveti betegségek ha{c\éligap haFtZ:'Snc;p No;r:;tlv Sulyszam

08P 371A | Alsé végtag nagyizileti mtétek, 2 49 13 2,35867
protézismutétek (protézis ar téritése nélkiil),
komplikacio nélkul

08P 371B | Cervicocapitalis csipdprotézis-betltetés ) 38 17 4,89686
komplikacié nélkil

08P 371C | Cement nélkdli csipéprotézis-betiltetés 2 38 11 3,97897
komplikacio nélkil

08P | 371D |Unicondylaris térdprotézis-beliltetés 2 38 11 2,51403
komplikacié nélkil, nem traumatolégiai
indikacio esetén

08P 371E | Bicondylaris, total térdprotézis-beliltetés 2 38 12 3,96036
komplikacio nélkul

08P 371F |Egyéb izileti protézis (csuklé-) -beliltetés 2 38 14 4,43435
komplikacié nélkil

08P 371G | Térdszalag-beiiltetés (nem bioldgiai protézis) 2 38 5 4,28480
komplikacié nélkil

08P 371H | Cementes csipdprotézis-beliltetés komplikacio 2 38 13 2,97865
nélkal

08P 371K | Hibrid csipdprotézis-belltetés komplikacio 2 38 14 3,34100
nélkal

08P 371L | Unicondylaris térdprotézis-betltetés 2 38 11 4,42604
komplikacié nélkil, traumatoldgiai indikacié
esetén

08P | 371M | Nagyiziileti protézis eltavolitas szeptikus 2 28 19 5,35169
szovédmények miatt spacer-belltetéssel

08P 371N | Kéz kisiziileti protézisének beliltetése 38 2,05860

08P 371P | Aktiv inp6tlas (Hunter), protézisarral 38 3,45313

08P 371R | Nagyiziileti protézis korili térés megoldasa 28 18 5,72708
traumatologian

08P 372A | Komplikacioé miatt végzett alsé végtag 4 45 21 3,23814
nagyiziileti m(tétek (protézisar téritése nélkul)

08P 372C | Komplikacié miatt végzett cement nélkdli 4 45 15 4,91715
csipdprotézis-beliltetés

08P | 372D | Komplikacié miatt végzett unicondylaris 4 45 15 3,39626
térdprotézis-belltetés, nem traumatoldgiai
indikacio esetén

08P 372E | Komplikécié miatt végzett bicondylaris, total 4 45 15 7,66868
térdprotézis-beliltetés

08P 372F | Komplikacié miatt végzett egyéb izlileti 4 45 18 501972
protézis (csuklo-) -beliltetés

08P 372G | Komplikacié miatt végzett térdszalag-belltetés 4 45 16 4,72274
(nem bioldgiai protézissel)

08P 372L | Komplikacié miatt végzett unicondylaris 4 45 18 6,06927
térdprotézis-belltetés, traumatoldgiai
indikacio esetén

08P | 372M | Cervicocapitalis csipdprotézis-beliltetés 4 45 20 6,34186
komplikacioval

08P 372N | Cervicocapitalis csip&protézis-beiiltetés 4 45 18 6,21027
komplikacidval és totél protézisre csere

08P 372X | Komplikacié miatt végzett cementes 4 45 17 3,74496
csipdprotézis-beliltetés

08P 372Y | Komplikacié miatt végzett hibrid 4 45 16 4,41763
csipOprotézis-beliltetés

08P 3730 |Felsé végtag nagyizileti mUtétei 2 40 8 1,32695
protézisbeliltetéssel implantatum ar téritése
nélkdl
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< - R . Alsé Felsé Normativ . .
** EGcsoport: 08 Vézizomrendszeri és kotdszoveti betegségek . . Sulyszam
hatédrnap | hatarnap nap

08P 3732 | Felsé végtag nagyiziileti mitétei total protézis 2 40 12 6,29466
beultetéssel implantatum ar téritéssel

08P 3733 |Felsé végtag nagyizileti m(tétei részleges 2 40 11 4,93648
protézis belltetéssel implantatum ar téritéssel

08P 374A | Csipd, femurmlitétek velSirszegezéssel 2 26 12 4,29629

08P 3750 | Csip6, femurmditétek (kivéve: velSlrszegezés) 2 26 11 2,79849

08P 3760 |Specialis hat-, nyakm(itétek 2 40 16 4,08895

08P 3770 |Nagy hat-, nyakmtétek 2 40 1 2,47943

08P 3780 |Rutin hat-, nyakmdtétek 2 40 7 1,54736

08P 3781 | Rutin lumbdlis gerincsérvm(itétek 2 40 1,17990

08P 3790 | Vazizomrendszeri szeptikus allapotok mutéti 2 26 13 2,44689
ellatasa

08P 3800 |Felsé- és alsé végtagi replantaciok, kivéve kéz-, 2 26 15 11,20613
labujjak

08P 3810 | Replantacios miitétek kis amputatum (kéz-, 2 26 6 2,43627
labujjak)

08P 382A |Léabszartorés vel6lrszegezéssel 2 26 1 3,16329

08P 383D | Labszar m(itétei 2 30 9 2,02662

08P 384E | Felkar mutétei 2 28 5 1,29676

08P | 384G |lziileti bemozgatas narkdzisban 1 25 2 0,21449

08P 385C | Nagyobb térdmdtétek 2 25 7 1,44584

08P 386B | Kisebb térdmiitétek 1 25 4 0,80584

08P 387C | Felso6 végtag (kivéve: kéz) miitétei 1 26 5 1,03980

08P 388A | Labmlitétek 1 26 5 0,83157

08P 389A | Kéz, csukld nagyobb miutétei 2 25 4 1,02341

08P 389B | Kéz, csukld, lab kisebb mitétei 1 25 3 0,27851

08P 389C | Kéztdji panaritiumok 2 25 7 1,26762

08P 390C | Lagyrészmltétek 1 26 3 0,51681

08P 390E | Nagyenergiaju Iokéshullam kezelés 1 30 2 1,67943
alizuleteknél és protézis lazuldsnal, nagy csoves
csontok, gerinc, medence, sarokcsont esetén

08P 390F | iziileti vagy in(hiively) ganglionok eltavolitasa 1 25 1 0,14154

08P 390G | Percutdn tlzés és kisebb izom és in muitétek 1 25 2 0,29848

08P 3910 | Tobbszoros ortopédiai mitétek 18 év alatt 2 30 10 0,73918

08P 3920 | Amputacié vazizomrendszeri, kotészoveti 2 26 3 2,60285
betegségek miatt, kivéve a kéz-, labujjakat

08P 3930 | Kéz-, ldbujjak amputacidja vazizomrendszeri, 1 26 4 0,68237
kotdszoveti betegségek miatt

08P 3940 |Bératiltetés (nem érnyeles) izom, kdtészovet 1 26 6 1,03348
nyilt sebe esetén

08P 3950 | Ernyeles bératiiltetés izom, kétészovet nyilt 2 26 11 2,58471
sebe esetén

08P 3960 | Belsé rogzit6 eszkozok eltavolitasa a csipdbdl, 2 25 6 0,76127
a femurbol

08P 3965 | Bels6 fémrogzités eltavolitdsa gerincbdl 1 25 6 0,66274

08P 398A | Artroszkopia 1 25 3 0,66385

08P 399B | Vazizomrendszeri, kotészdveti betegségek 2 28 3 0,89951
egyéb mtétei

08P 399C | Medencetdrések mitéti kezeléssel 2 28 15 2,85330

08P 399F |Vazizomrendszeri és kotdszoveti betegségek 1 25 3 0,43648
kism(tétei

008P | 400C |Scoliosis mutétei 2 43 13 4,29313
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Py - R . Alsé Felsé Normativ . .
6csoport: 08 Vézizomrendszeri és kotdszoveti betegségek . . Sulyszam
hatédrnap | hatarnap nap
008P | 401C |Scoliosis kombinalt mlitétei 2 52 21 6,72347
08M | 4020 |Combcsonttorések 4 42 10 1,02840
08M | 4030 |Medence-, csipbtorések 4 38 10 1,04834
08M | 405A | Osteomyelitis 4 45 13 2,00117
08M | 4060 |Patoldgias torések, a vazizomrendszer, 4 22 8 1,01643
a kotdszovet rosszindulatu daganatai
08M | 4070 |Szisztémas autoimmun betegségek cyclosporin 4 43 8 2,21047
kezeléssel, tarsult betegséggel
* 08M | 408C | Poliszisztémas autoimmun betegségek 4 32 6 1,06200
meghatdrozott (vagy sulyos) szervi
érintettséggel
* 08M | 408D | Arthritisek meghatarozott (vagy sulyos) szervi 10 38 13 1,15637
érintettséggel
08M | 4090 |Szeptikus izlleti gyulladasok 35 10 0,97444
08M | 410B | Nagyobb gerincsériilések 38 0,71785
08M | 410C |Kisebb gerincsériilések 38 0,47046
* 08M | 410D | Gerincbetegségek aktiv komplex reumatoldgiai 10 42 12 1,13862
ellatassal
08M | 4132 |Véazizomrendszer, kotészovet egyéb 2 39 8 0,69995
betegségei 18 év felett
08M 4133 | Vazizomrendszer, kotészovet egyéb 3 39 6 0,61365
betegségei 18 év alatt
++ 08M | 4160 |Vazizomrendszeri, kotészoveti betegségek 7 25 9 0,86785
utdkezelése, rehabilitacidja (rdépitett HBCs)
08M | 417C |Alkar, kéz torése 2 26 4 0,35619
08M | 4180 |Traumas ficamok ellatasa 1 27 3 0,12711
08M | 4181 |Végtagok ficama fedett repositidval, altaldnos 1 27 3 0,47112
anaesthesiaval
08M 4182 | Traumas zuzddasok ellatasa 3 25 4 0,33722
08M 419C | Lab (kivéve: labszar) torése 2 26 5 0,58239
08M 421C | Felkar torése 2 27 5 0,45767
08M 423C | Bokatorés 3 30 7 0,68068
08M | 423D |L&bszar (kivéve: lab) torése 3 27 6 0,83253
08P 4877 | A vazizomrendszer nagyobb mutétei (kivéve: 5 45 15 6,00286
protézis belltetések mitétei, fels6 és alsé
végtagi replantdciok) sulyos térsult
betegséggel
08P 488Z | Vézizomrendszer egyéb miitétei sulyos tarsult 5 38 17 3,03530
betegséggel
08M | 489Z |Vazizomrendszeri betegségek (kivéve: 5 35 13 2,55092
osteomyelitis, szeptikus iziiletgyulladasok,
kotészoveti betegségek) sulyos tarsult
betegséggel
08M | 490Z |Osteomyelitis, szeptikus izliletgyulladasok, 5 43 16 3,37156
kotészoveti betegségek sulyos tarsult
betegséggel
R . £ dc . Also Felsé Normativ . .
F6csoport: 09 Eml6- és bérbetegségek hatérnap | hatarnap o Sulyszam
09P | 491C |Teljes emldeltavolitas rosszindulatt daganat 2 38 11 1,41958
miatt
09P 492E | Szubtotalis eml&eltavolitds rosszindulatu 2 25 8 1,10622

daganat miatt
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P, . £ ac i A Als6 Felsé Normativ . .
Fécsoport: 09 Eml6- és bérbetegségek hatérnap | hatérnap nap Sulyszam
09P 492F | Szubtotalis eml&eltavolitds rosszindulatd 2 25 9 1,28750
daganat miatt, 8rszem nyirokcsomé
eltavolitasaval
09P 4930 | Emlém(itétek nem malignus daganatok miatt 1 25 4 0,38229
09P 4950 | Boratiltetés (nem érnyeles) a bor, bér alatti 1 26 4 0,60002
szovet betegsége miatt
09P 496A | Ernyeles bératiiltetés a bér, bér alatti szévet 2 26 7 2,11286
betegsége miatt
09P 4970 | Pilonidalis mutétek 2 29 5 0,52823
** 09P 4980 | Bér, boralatti szovet, emlé plasztikai miitétek 1 25 4 1,09722
09M | 5000 |Nagy rizikéju rosszindulatu bérdaganatok 8 45 5 0,52872
09M | 5010 |Sulyos bérbetegségek 3 39 6 0,71094
09M | 506C |Rosszindulatu emlédaganatok 3 27 7 0,73523
09M | 528Z |Nagyobb bdr-, emlébetegségek sulyos tarsult 5 42 13 2,31258
betegséggel
09P 530Z | Bor-, emlémutétek sulyos tarsult betegséggel 5 40 10 2,55127
** Fdcsoport: 10 Endocrin, taplalkozasi és anyagcsere-betegségek e FelsS Normativ Sulyszam
’ ! hatédrnap | hatdrnap nap
* 10P 5310 |Hypophysis m(itétek 3 35 1 2,81274
10P 5320 | Mellékvesemitétek 2 35 9 1,82623
10P 533A | Pajzsmirigy, mellékpajzsmirigy nagyobb 2 25 6 1,45735
mutétei
10P 533B | Pajzsmirigy, mellékpajzsmirigy kisebb mitétei 2 25 5 1,02476
10P 5340 |Ductus thyreoglossus mtétei 1 25 4 067124
10P 535C | Endokrin, taplalkozasi, anyagcsere betegségek 2 25 7 1,04008
egyéb mltétei
10M | 537A |Diabetes 36 év felett, insulin dependens 3 41 8 0,73223
10M | 537B |Diabetes 36 év feletti nem insulin dependens 3 37 7 0,65957
10M | 537C |Diabetes mellitus 14-36 éves kor kdzott 3 38 6 0,54910
10M | 537D |Diabetes mellitus 14 éves kor alatt 3 38 7 0,97317
10S 537E |Diabetes mellitus, hypoglykaemias allapotok 0 38 1 0,24055
stirgdsségi ellatasa
10M 537F |Diabeteses neuropathia Thiogamma kezelése 15 37 15 0,57940
10M | 538B |Pajzsmirigybetegségek rosszindulatu 3 33 6 0,41323
daganatok kivételével
10M | 539C |Rosszindulatu endokrin daganatok 4 28 8 0,64732
10M | 540C | A mellékpajzsmirigy, hypophysis és 3 29 6 0,40573
endokrinszervek egyéb betegségei
10M | 541A |Egyéb taplalkozasi, anyagcsere-betegségek 18 3 25 4 0,52426
év alatt
10M | 541D | Sulyos taplalkozasi, anyagcsere-betegségek 18 3 25 6 1,24794
év alatt
10M | 541G |Egyéb taplalkozési, anyagcsere-betegségek 18 3 25 5 0,40007
év felett
* 10M | 541H | Acut porphyria kezelése hemarginattal 4 14 p/ 557176
10M 5430 | Kromoszéma-rendellenességek 3 25 5 0,50289
10M | 5440 |Cysticus fibrosis (tid6 kivételével) 3 51 1 1,44673
10M | 545C |Sulyos taplalkozasi betegség rehabilitacidja 7 52 14 0,93137
10M | 5460 |Endokrin krizis allapotok ellatasa 3 52 9 0,78734
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** Fdcsoport: 10 Endocrin, taplalkozasi és anyagcsere-betegségek Als6 Fels6 Normativ Sulyszam
’ ! hatdrnap | hatarnap nap
10P 564Z | Endokrin-, taplalkozasi, anyagcsere-betegség 5 25 7 1,91867
miatt végzett mtétek (kivéve: hypophysis
mtétek) sulyos tarsult betegséggel
10M | 565Z |Endokrin-, taplalkozasi, metabolikus betegség 5 41 11 2,71569
sulyos tarsult betegséggel
% A . it salhlint . Als6 Felsé Normativ . .
Fécsoport: 11 Vese- és hugyuti betegségek hatérmap’ | hatérnap nap Sulyszam
11P 566B | Vese, ureter, hugyhoélyag jelentés mitétei B 45 26 4,05238
daganat miatt, cystectomiaval és
hoélyagpétlassal
11P 566C | Vese, ureter, hugyholyag jelentés mitétei 3 45 13 2,04262
daganat miatt
11P 5680 |Vese, hugyholyag mdtétei (kivéve: jelentés 1 41 9 2,12714
mutétek) 1 éves kor alatt
11P 569C | Vese, ureter, hiigyholyag nagyobb mitétei nem 2 41 9 1,69935
daganat miatt
* 11P | 570D |Inkontinencia szalag behelyezése 1 14 4 1,77472
11P 570E |Vese, hugyvezeték, hugyhodlyag kisebb miitétei 2 25 8 1,11083
11P 571C |Transurethralis m(tétek 1 14 6 0,89258
11P 5720 |Hugycsémiitétek 1 34 5 0,67327
11P 573B |Vese, hugyutak egyéb mitétei 1 27 5 0,55424
11P | 574D | A vese, a hiigyvezeték egyszerti endoszképos 1 25 7 1,18160
mutéteil
11P 5750 | A vese, a hugyvezeték komplikalt endoszképos 2 25 8 1,67740
mutétei
11P 5751 | Nephrostoma 1 10 5 0,86710
11M | 576A |Veseelégtelenség 18 év alatt 5 41 1 2,18690
11M | 576B |Veseelégtelenség 18 év felett 5 Zy 10 1,18665
11M | 577B |Vese-, hugyuti daganatok 3 23 5 0,55568
11M | 578A |Vese-, hugyuti fertézések 2-18 éves kor kozott 3 33 6 0,80372
11M | 578B |Vese-, hugyuti fertézések 2 éves kor alatt 3 33 7 0,89379
1M 578D |Vese-, hugyuti fert6zések 18 év felett 3 25 6 0,47407
1S 579C | Hugyrendszeri kdvek, gércsallapotok 0 25 1 0,15203
slirg0sségi ellatasa
11M | 580E |Vese-, hugyuti tiinetek 2 27 0,46876
11M | 5820 |Vese-, hugyutak egyéb belgydgyaszati 37 11 2,62628
betegségei 18 év alatt, cytostaticus vagy
cyclosporin kezeléssel
11M | 583D | Nephrozisok 18 év alatt 3 37 10 1,20090
11M | 584D |Vese-, hugyutak urolégiai betegségei 18 év alatt 4 29 6 1,26845
11P 608Z |Vese-, hugyutak mdtétei (kivéve: jelent&s 5 43 12 2,26465
mutétek) sulyos tarsult betegséggel
11TM | 609Z |Veseelégtelenség sulyos tarsult betegséggel 41 15 4,29773
11M | 610Z |Vese-, hugyuti betegségek (kivéve: 5 40 12 1,88190
veseelégtelenség, a vese, hugyutak egyéb
belgyogyészati betegségei cytostatikus vagy
cyclosporin kezeléssel)
** E@csoport: 12 Férfi reproduktiv rendszeri betegségek Als6 Fels Normativ Sulyszam
’ hatérnap | hatarnap nap
12P 6110 |Férfi reproduktiv rendszer radikalis m(tétei 3 30 12 2,02398
12P 612C | Prostatectomia 2 26 7 1,38643
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** FGcsoport: 12 Férfi reproduktiv rendszeri betegségek Als6 Felso Normativ Sulyszam
’ hatdrnap | hatarnap nap
12P 6130 |Transurethralis prostatam(itét 1 30 5 0,93807
12P 6140 | Here mutétei malignus betegségek miatt 1 14 5 0,87367
12P 615A |Here m(itétei nem malignus betegségek miatt 1 26 5 0,74135
18 év felett
12P 615B | Here mitétei nem malignus betegségek miatt 1 26 2 0,59423
18 év alatt
12P 6160 |Circumcisio 1 25 2 0,19022
12P 6170 |Férfi reproduktiv rendszer kdzepes mitétei 1 27 3 0,51195
nem rosszindulatu daganat miatt
12P 6180 | Férfi reproduktiv rendszer kis m(itétei nem 1 24 3 0,42240
rosszindulati daganat miatt
12P 6190 | Férfi reproduktiv rendszer egyéb mitétei 1 25 9 061412
rosszindulati daganat miatt
12P 6200 | Férfi reproduktiv rendszer |ézeres muitétei 1 25 7 1,71598
12M | 621C | Férfi reproduktiv rendszer rosszindulatu 3 38 7 0,83652
daganatai
12M 6240 | Férfi reproduktiv rendszer egyéb betegségei 25 0,41535
12M 639Z | Férfi reproduktiv rendszer betegségei sulyos 5 39 10 1,96160
tarsult betegséggel
12P 640Z | Férfi reproduktiv rendszer m(itétei sulyos tarsult 5 44 15 3,17125
betegséggel
** E@csoport: 13 Néi reproduktiv rendszeri betegségek Al Fels6 Normativ Sulyszam
port: P 9s€9 hatédrnap | hatérnap nap Y
13P 641A | N&i nemi szervek kombinalt radikalis m(itétei 3 39 12 3,11121
13P 641B | N6i nemi szervek egyéb radikalis mtétei B 39 12 1,83589
13P 6420 | Uterus-, adnex mitétek malignitas miatt 2 37 10 1,51995
13P 643B | Uterus-, adnex mitétek in situ carcinoma és 1 29 7 0,98910
nem malignus betegség miatt
13P 6440 | NGi reproduktiv rendszer helyreallitdé mdtétei 1 25 4 0,56071
13P 6450 |Vagina, cervix, vulva mitétek 1 26 2 0,19451
13P 647A | Abrasio altatasban 1 1 0,17745
13P 647B | Abrasio altatas nélkdl 1 5 1 0,13994
13P 6480 | Egyéb n6gydgyaszati kismUitétek malignus 1 26 2 0,34710
folyamatokban
13P 6490 |Egyéb négydgyaszati kism(itétek nem malignus 1 25 2 0,18856
folyamatokban
13P 6500 |NOgydgyaszati endoszkopos és laparoszképos 1 25 2 0,33768
kisebb mtétek
13P 6510 | N6gyodgyaszati endoszkodpos, laparoszkdpos 1 25 3 0,86099
nagyobb mtétek
13P 6520 | NGi reproduktiv rendszer egyéb mitétei 35 1,21480
** 13P 6530 | In vitro fertilizacié (IVF) 33 1,88631
il 13P 6540 |ICSI (intracytoplazmatikus spermium injekcio) 30 2,51011
eljaras
*x 13P 6550 |In vitro fertilizacié (IVF), a megtapadast 3 30 3 2,16798
el6segité médszerrel
i 13P 6560 |ICSl eljaras, a megtapadast el6segité modszerrel 40 2,79446
13M | 657C | NGireproduktiv rendszer rosszindulatd 4 32 10 1,06331
daganatai
13M 6590 | Menstruacids zavarok, a néi reproduktiv 2 25 4 0,32309
rendszer egyéb betegségei
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** F@csoport: 13 N&i reproduktiv rendszeri betegségek Also Felso Normativ Sulyszam
port: P 9s€9 hatarnap | hatarnap nap Y
13M 669Z | N6i reproduktiv rendszer betegségei sulyos 5 39 20 2,70259
tarsult betegséggel
13P 670Z | N6i reproduktiv rendszer mitétei (kivéve: néi 5 37 14 2,66281
nemi szervek kombinalt radikalis m(itétei)
sulyos tarsult betegséggel
. . , [ - Alsé Felsé Normativ . .
Fécsoport: 14 Terhesség, szlilés, gyermekagy hatémap | hatarnap nap Sulyszédm
14P 671A | Csaszarmetszés 2 38 7 1,18462
14P 671B | Csaszarmetszés patoldgias terhesség utan 29 60 38 3,67345
14M | 672A | Nagy rizikéju sziilés (kivéve: csdszarmetszés) 2 41 8 0,80851
14M 672B | Nagy rizikoju sziilés (kivéve: csdszarmetszés) 29 71 38 3,80028
patoldgids terhesség utan
14M | 673A |Huvelyi szllés 3 25 5 0,57975
14M | 673B | Huvelyi szllés patoldgias terhesség utan 29 64 37 2,94365
14M | 673C |Huvelyi sziilés epiduralis érzéstelenitéssel 3 25 5 0,65506
14M | 673D | Huvelyi sziilés patolégids terhesség utan 29 64 39 3,06055
epidurdlis érzéstelenitéssel
14P 674A |Huvelyi sziilés mutéttel 2 25 6 0,71215
14P 674B | Huvelyi szllés mitéttel, patoldgias terhesség 29 55 37 3,21263
utan
* 14P 675A | Genetikai amniocentézis 1 25 1 0,69716
kromoszémavizsgalattal
* 14P 675B | Chorionboholy mintavétel 1 25 1 0,46869
kromoszdmavizsgalattal
14P 6760 |Egyéb terhességi miitétek 1 25 0,24035
14P 677A | Postpartum, post abortumbetegségek mitéttel 1 25 0,62651
14M | 677B |Postpartum, post abortumbetegségek mitét 2 25 4 0,40917
nélkdl
14P 6780 | Méhen kivili (ectopias) terhesség mtétei 1 25 4 0,92247
laparoszképpal
14P 6790 | Méhen kiviili (ectopias) terhesség muitétei 2 25 6 0,89832
laparotomiaval
14P 6800 |Inkomplett vetélés mlszeres befejezéssel 12 1 25 2 0,23418
hétig
14P 681C | KOzépidbs vetélés (spontan és miivi) 1 26 3 1,00381
e 14P 681D | Interruptio aspiracios kiirettel 12. hét el6tt, 1 26 1 0,19807
altatassal
14M 6820 |Fenyegetd vetélés 28 0,45025
14M | 6830 |Fenyeget6 korasziilés 36 0,65353
14M 6831 |Fenyegetd korasziilés kezelése Tractocile-vel, 10 1,53210
a terhesség betoltott 24. hetétdl a 33. hetéig
14M | 6840 |Egyéb antepartum betegségek 4 25 8 0,54434
e OO . T, Also Felsé Normativ . .
Fécsoport: 15 Ujszulottek hatémap | hatarnap nab Sulyszam
* 15M | 7110 | Ujsziilétt, sziiletési suly 999 g alatt 40 100 71 30,00452
* 15P 7120 | Ujsziilétt, sziiletési suly 1000-1499 g, jelentés 21 80 44 14,43418
mutéttel
* 15M 7130 | Ujsziilétt, sziiletési suly 1000-1499 g, jelentds 20 80 43 11,48511
mtét nélkdl
* 15P 7140 | Ujsziilétt, sziiletési suly 1500-1999 g, jelentds 16 70 28 8,99856
mutéttel




2332 EGESZSEGUGYI KOZLONY 18.5zam
** F§csoport: 15 Ujsziilsttek hagigap hai?ri?ap No;r:stlv Sulyszam
*A 15M | 715Z | Ujsziilétt, sziiletési suly 1500-1999 g, jelent&s 15 70 29 8,13268
mtét nélkil, sulyos problémaval
15M | 7160 |Ujsziilétt, sziiletési suly 1500-1999 g, jelentés 14 70 24 2,34134
mtét nélkil, kozepes problémaval
15M 7170 | Ujsziilott, sziiletési suly 1500-1999 g, jelentds 5 70 14 1,22705
mutét nélkil, egyéb problémaval
15P 7180 | Ujsziilott, sziiletési suly 2000-2499 g, jelentés 14 70 23 7,64768
mutéttel
*A 15M | 719Z |Ujszilétt, sziiletési suly 2000-2499 g, jelentds 10 51 16 590167
mutét nélkdl, sulyos problémaval
15M 7200 | Ujsziilott, sziiletési suly 2000-2499 g, jelentés 3 45 10 0,94162
mutét nélkil, kozepes problémaval
15M | 7210 |Ujszilétt, sziiletési suly 2000-2499 g, jelentds 2 30 6 0,47064
mtét nélkil, normalis Gjszul6tt diagnozissal
15M | 7220 | Ujsziilott, sziiletési suly 2000-2499 g, jelentds 3 42 7 0,64719
mUtét nélkil, egyéb probléméaval
15P 7230 | Ujsziilstt, sziiletési suly 2499 g felett, jelentés 5 47 9 2,63765
mutéttel
15P 7240 | Ujsziilstt, sziiletési suly 2499 g felett, kisebb hasi 2 25 7 1,00692
mtéttel
15M 7260 | Ujsziilétt, sziiletési suly 2499 g felett, jelentés 3 25 6 0,51550
mutét nélkil, kozepes problémaval
15M 7270 | Ujsziilétt, sziiletési suly 2499 g felett, jelentés 2 25 4 0,31244
mutét nélkil, normdlis Gjszulott-diagnozissal
15M 7280 | Ujsziilstt, sziiletési suly 2499 g felett, jelent&s 3 25 5 0,36516
mutét nélkl, egyéb problémaval
15M | 7300 |Ujsziilétt, dthelyezve 5 napos kor elétt, helyben 1 5 4 1,96735
szilletett
15M | 7310 |Ujsziilétt, dthelyezve 5 napos kor el6tt, mashol 1 5 2 1,16958
szlletett
* 15P 7330 |Jelentds sziv-érrendszeri mitétek Ujszulott 1 30 18 11,30578
korban
* 15P 7331 |Jelentds sziv-érrendszeri miitétek Gjszulott 10 30 22 14,06933
korban, 5 napot meghaladé gépi lélegeztetéssel
* 15P 7332 | Jelentds sziv-érrendszeri mutétek Gjsziilott 10 30 25 18,51281
korban, 5 napot meghaladé gépi lélegeztetéssel
és NO adaséval
*A 15M | 734Z | Ujsziilétt, sziiletési suly 2499 g felett, jelentés 6 40 12 3,26968
mtét nélkil sulyos problémaval, 5 napot nem
meghaladé gépi lélegeztetéssel
15M | 735Z |Ujsziilétt, sziiletési stly 2499 g felett, jelentés 5 40 18 6,29307
mutét nélkil sulyos problémaval, 5 napnal
hosszabb gépi lélegeztetéssel
** Fdcsoport: 16 Vér- és vérképzdrendszeri betegségek hai\a’ligap halfcglrsnoap Norr]r:stlv Sulyszam
16P 741C | Lépmlitétek 2 27 10 1,82631
16P 7420 |Vérképzé szervek egyéb miitétei 2 27 4 0,52633
16M 743K | Szerzett aplasticus anaemia 4 20 7 0,94236
* 16M 743L | Szerzett sulyos aplasticus anaemia cyclosporin 4 28 1 3,41552
kezeléssel
* 16M | 743M | Szerzett aplasticus anaemia 11 28 1i5 9,36674
antithymocyta-globulin kezeléssel
16M | 744A |Szerzett haemolyticus anaemia vagy sarlésejtes 3 28 10 1,64102
krizis
16M | 745A |Vorosvértest egyéb rendellenességei 18 év alatt 3 20 6 0,90669
16M | 745B |Vorosvértest egyéb rendellenességei 18 év 3 20 8 0,75253
felett
16M | 7460 |Véralvadasi rendellenességek 3 20 7 0,92159
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** Fdcsoport: 16 Vér- és vérképzdrendszeri betegségek h A,ISé Fe’Isc’i Normativ Sulyszam
atarnap | hatérnap nap
16M 7470 | Hemofilia (VIII, IX faktor) 3 20 6 0,75751
16M | 748D |Mononuclearis phagocyta rendszer és az 4 28 6 0,65230
immunrendszer betegségei
16M 748F | Egyéb vérképzérendszeri betegségek 18 év 4 28 7 0,74366
felett
16M | 748G | Egyéb vérképzorendszeri betegségek 18 év alatt 4 28 6 0,82882
At 16M 7490 | Primer immunhianyos allapotok intravénds 1 28 1 0,82876
immunglobulin szubsztitucios kezelése 0-8 év
kozott
* 4+ 16M 7491 | Primer immunhianyos allapotok intravénas 1 28 1 1,34194
immunglobulin szubsztitucios kezelése 9-16 év
kozott
*++ 16M 7492 | Primer immunhianyos allapotok intravénas 1 28 1 1,64224
immunglobulin szubsztitucios kezelése 16 év
felett
16M 764Z |Vér-, vérképzd-, immunoldgiai rendszer 5 28 12 2,92359
betegségei sulyos tarsult betegséggel
16P 765Z |Vérképz6-, immunoldgiai rendszer mutétei 5 27 13 2,87651
sulyos tarsult betegséggel
** Fécsoport: 17 Myeloproliferativ betegségek hagir?ap haizlrioap Norr]r:stlv Sulyszam
17P 7660 |Lymphoma, leukémia nagyobb mtéttel 2 22 11 1,75017
17P 7670 |Lymphoma, nem akut leukémia egyéb mitétei 2 28 7 0,77295
17P 768A | Nyirokrendszer egyéb mitétei 2 28 0,89573
17M 770C | Lymphoma, nem akut leukémia, legaldbb 14E 4 26 14 7,96686
sz(rt vagy besugarzott vérkészitmény addasaval
17M | 771D | Lymphoma, nem akut leukémia 18 év felett 4 26 10 1,07105
17M 771E | Lymphoma, nem akut leukémia 18 év alatt 4 26 7 1,04129
* 17M | 7720 | Akut leukémiak magas malignitdssal, 13 28 20 15,82326
kemoterdpidval és legaldbb 25 E sz(irt vagy
besugarzott vérkészitmény adasaval 18 év alatt
* 17M | 773A | Akut leukémidk nagy dézisu vagy standard 4 28 24 6,20129
kemoterapidval, 26E alatti szlirt vagy
besugarzott vérkészitmény addasaval 18 év felett
* 17M 773B | Akut leukémiak nagy dozisu vagy standard 13 35 25 14,12531
kemoterapidval, 26-50E szlirt vagy besugarzott
vérkészitmény adasaval 18 év felett
* 17M | 773C | Akut leukémidk nagy dézisu vagy standard 13 35 26 25,34522
kemoterapidval, 51-75E szirt vagy besugarzott
vérkészitmény adasaval 18 év felett
* 17M | 773D | Akut leukémidk nagy dézisu vagy standard 13 35 27 34,70053
kemoterdpidval, 75E feletti sz(irt vagy
besugarzott vérkészitmény addsaval 18 év felett
il 17M | 773E | Akut leukémidk 26E alatti (de legalabb 6E) sz(irt 2 22 10 5,06908
vagy besugérzott vérkészitmény adasaval
* 17M 773F | Akut leukémidk 26-50E sz(rt vagy besugarzott 7 28 16 13,11381
vérkészitmény adasaval
* 17M | 773G | Akut leukémiak 51-75E sz(irt vagy besugérzott 7 28 16 22,70045
vérkészitmény adasaval
* 17M | 773H | Akut leukémiak 75E feletti sz(irt vagy 7 28 21 31,54193
besugérzott vérkészitmény adéséval
* 17M 773K | Akut leukémia nagy dézisu vagy standard 5 28 17 7,06925
kemoterdpidval 18 év felett
17M 778A | Akut leukémia 18 év felett, monokemoterapia 4 28 11 3,10789
vagy palliativ ellatas, tarsult betegséggel
17M 778B | Akut leukémia 18 év felett, monokemoterapia 4 28 10 2,21997

vagy palliativ ellatas, tarsult betegség nélkil
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** Fdcsoport: 17 Myeloproliferativ betegségek hag:gap hathlrsnoap NO::;UV Sulyszam
17M | 780A | Akut leukémia 18 év alatt, magas malignitéssal, 13 28 19 9,62239
tarsult betegséggel
17M 780B | Akut leukémia 18 év alatt, magas malignitassal, 13 28 19 8,57965
tarsult betegség nélkil
17M | 782A | Akut leukémia 18 év alatt, alacsony-kdzepes 4 25 9 2,78006
malignitassal, tarsult betegséggel
17M | 782B | Akut leukémia 18 év alatt, alacsony-kozepes 4 26 8 1,16311
malignitassal, tarsult betegség nélkil
17M | 7840 |Kronikus myeloproliferativ betegségek 3 28 8 1,12635
17M | 785Z |Egyéb myelo-, lymphoproliferativ betegségek 5 33 25 1,36399
sulyos tarsult betegséggel
17M | 786Z |Lymphoma, nem akut leukémia sulyos tarsult 5 25 13 2,26055
betegséggel
** F@csoport: 18 Fert6z6 betegségek hag:r?ap halicglrsnoap No;r:stw Sulyszam
18M 8000 | Sulyos szepszis Aktivalt protein-C (APC) 5 44 25 26,19495
kezeléssel
18M 801A | Szeptikémia 18 év felett 4 44 14 1,89156
18M | 801B | Szeptikémia 18 év alatt 4 29 10 3,11576
18M 8020 | Mtét, sérulés utani ferté6zések 3 31 8 0,83911
18M 803A | Virusbetegségek 18 év felett 3 34 6 0,40799
18M | 803D |Sulyosabb virusbetegségek, 18 év alatt 5 25 7 0,97181
18M 803E | Egyéb virusbetegségek, 18 év alatt 3 25 5 0,52721
18M 8040 |Protozoonok okozta megbetegedések 3 39 8 0,77141
18M 8060 |Egyéb fert6zések, zoonozisok, parazitas 3 34 6 0,53737
betegségek
18M 8070 | Nemi betegségek szisztémas manifesztacioval 3 25 5 0,29507
18M | 819Z | Szisztémas fert6zések, parazitas betegségek 5 40 17 1,88277
(kivéve: szeptikémia) sulyos tarsult betegséggel
18M 820Z | Szeptikémia sulyos tarsult betegséggel 5 44 18 541086
** Fécsoport: 19 Mentélis betegségek hagir?ap haiglrioap Norr]r:stlv Sulyszam
19M 8210 | Akut alkalmazkodasi reakcid, pszichoszociélis 3 41 6 0,50416
diszfunkcié
19M 822A | Depressziv szindrémdék 60 év alatt 8 50 14 0,90086
19M 822B | Depressziv szindromak 60 év felett 8 51 14 1,05898
19M 822C | Onmérgezett depressziés betegek 8 51 16 1,26804
utégondozassal
19M 823A | Szorongasos betegségek 18 év felett 6 44 10 0,65644
19M 823B | Szorongasos betegségek 18 év alatt 6 40 9 0,85603
19M 8240 |Személyiségzavarok, pszichogén reakcidk 8 46 16 0,90374
19M 825A | Organikus zavarok (pszichoszindromak), 6 42 13 0,81992
mentalis retardacio 60 év alatt (kivéve:
dementia)
19M 825B | Organikus zavarok (pszichoszindrémak), 8 42 15 1,00414
mentalis retardacié 60 év felett (kivéve:
dementia)
19M 825C | Dementia 60 év alatt 8 42 15 0,91629
19M 825D | Dementia 60 év felett 10 42 17 1,23656
19M 826A | Pszichézisok 60 év alatt 10 56 19 1,16435
19M 826B | Pszichdzisok 60 év felett 10 57 20 1,31327
19M 8270 | Gyermekkori mentdlis rendellenességek 6 60 9 0,85949
19M 8271 | Gyermekkori mentélis rendellenességek 6 60 12 1,34169
specidlis kezeléssel
19M 8280 | ADD szindréma 5 25 1 0,77535
19M 8281 | Delirium elldtdsa utdgondozassal 8 44 12 1,73341
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** Fécsoport: 20 Allohor esc(jjrrggff;ggygaosszig; e A,ISé F(?lSé Normativ Sulyszam
okozta organikus, mentélis betegségek hatdrnap | hatdmap nap
20M 8410 | Opium abuzus, fiiggbség 4 60 11 0,66736
20M 8420 |Kokain-, egyéb drog abuzus vagy fliggdség 4 42 12 0,71551
20M 8430 | Alkohol abuzus, fliggéség 4 45 12 0,70136
20M 8440 |Intoxikacié alkohol- vagy drogfogyasztas miatt 1 25 2 0,13049
20S 8441 |Drog és alkohol intoxikacio siirgésségi ellatasa 0 25 1 0,13108
** Fécsoport: 21 Sériilések, mérgezések haé’\l:r?ap haFterSnoap No;r:stlv Sulyszam
21P 8510 | Boratultetés (nem érnyeles) sérilés miatt 1 41 9 1,17605
21P 8520 | Ernyeles bératiiltetés sériilés miatt 2 46 8 2,34155
21P 853A | Vall, felkar, kéz tobbszoros sériilése miatti kisebb 2 30 5 1,29637
mutétek
21P 854B | Nem meghatarozott lokalizéciéju sérilések 1 25 4 0,67296
mtétei
21S 856C | Allergids betegségek slirgésségi ellatasa 0 25 1 0,14861
21M 857A | Mérgezés, gydgyszerek toxikus hatdsai 18 év 1 25 2 0,60636
alatt
21S 857D | Mérgezés, gydgyszerek toxikus hatdsainak 0 25 1 0,51172
surgdsségi ellatasa
21M 857E | Sulyos mérgezés, gydgyszerek sulyos toxikus 25 9 1,99108
hatésainak elldtasa
21M 857F | Mérgezés, gyogyszerek toxikus hatdsai 18 év felett 1 25 2 0,63411
21M 8580 | Olommérgezés 3 32 6 0,99214
21M 859C | Egyéb sérulések, mérgezések és toxikus hatasok 2 25 4 0,42939
21S 8601 |HOhatas okozta akut események slirgésségi 0 25 1 0,13876
elldtasa
21M 879Z | Nem meghatarozott lokalizaciéju vagy 5 25 11 3,41454
tobbszoros kisebb sérilések, mérgezések sulyos
tarsult betegséggel
21P 880Z | Nem meghatarozott lokalizaciéju vagy 5 31 12 2,64877
tobbszoros kisebb sériilések, mérgezések
mdtétei sulyos tarsult betegséggel
** FGcsoport: 22 Egések, fagyasok hag?gap hathlrsnoap NO::;YIV Sulyszam
* 22P 8810 | Kiterjedt égés mlitéttel 4 40 18 9,57579
22M 8820 | Kiterjedt égés mdtét nélkal 4 35 10 3,28117
22P 8830 | Nem kiterjedt égés mditéttel 4 30 11 2,65135
22M 884A | Nem kiterjedt égés mutét nélkil 18 év alatt 4 39 7 0,95103
22M 884B | Nem kiterjedt égés muitét nélkil 18 év felett 4 39 7 0,59899
22M 8850 |Légzbrendszer égése légzéstamogatassal 5 35 10 3,55604
f 22P 8870 | Kiterjedt fagyas mutéttel 4 40 21 6,20441
22M 8880 | Kiterjedt fagyas muitét nélkil 4 48 14 2,32324
22P 8890 | Nem kiterjedt fagyds muitéttel 2 26 12 3,19671
22M 8900 | Nem kiterjedt fagyds mtét nélkul 3 25 9 1,88392
22M 8910 |Fagyas miatt mas, akut jelleg(i intézménybe 1 3 2 0,86352
athelyezve (3 napon beliil)
** Fécsoport: 23 Jelek és tlinetek hag?r?ap haiglri:;p Norr]r:;tlv Sulyszam
‘ 23M ‘ 892A | Tobbszords velesziiletett rendellenesség 4 39 6 0,71776
** Fdcsoport: 24 AIDS haf;?;’ap haFt:'fn‘;p N°r’1’:;“" Sdlyszém
* | 2am | 9110 |AIDS 3 45 12| 615069
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P, . N L Alsé Felsé Normativ . .
Fécsoport: 25 Polytraumatizalt allapot m(tétei hatémap | hatarnap nap Sulyszam
* 25P 9210 |Specialis, nagy intracranialis mitétek 2 30 10 10,11785
polytraumatizalt allapotban
25P 9220 | Nagy mtétek polytraumatizalt dllapotban 30 14 5,38501
25P 923A | Egyéb mtétek polytraumatizalt allapotban 30 11 3,25652
25M 9240 |Koponya, mellkas, gerinc, medence és alsé 36 12 1,56989
végtag polytraumatizalt allapota
25M 9250 |Egyéb polytraumatizalt allapot 3 37 10 1,25993
25P 936Z | Polytraumatizalt allapot mdtétei (kivéve: 5 45 19 8,75226
speciélis, nagy intracranialis m(tétek) sulyos
tarsult betegséggel, mitét <3
25P 937Z | Polytraumatizalt allapot mitétei (kivéve: 5 45 22 10,30132
specialis, nagy intracranialis mutétek) sulyos
tarsult betegséggel, 3<=m(itét<=6
25P 938Z | Polytraumatizalt allapot mdtétei (kivéve: 8 45 23 12,83370
specialis, nagy intracranialis m(tétek) sulyos
tarsult betegséggel, mitét>6
25M 939Z | Polytraumatizalt dllapot sulyos tarsult 8 56 24 8,00782
betegséggel 1 hétnél hosszabb intenziv
ellatassal
25M 940Z | Polytraumatizalt dllapot sulyos tarsult 5 56 16 4,93263
betegséggel 1 hétnél révidebb intenziv
ellatassal
** E@csoport: 99 Fécsoport nélkili homogén betegségcsoportok bl Fels6 Normativ Sulyszam
’ hatédrnap | hatdrnap nap
* 99P 941A | Szivatlltetés 0 0 0 0,00000
* 99P 941C |Vesedtliltetés 0 0 0 0,00000
* 99P | 941D | Mdjatliltetés 0 0 0 0,00000
* 99P 941E |Tudd&atiltetés 0 0 0 0,00000
* 99P 941F | Hasnyalmirigy-atiltetés 0 0 0 0,00000
* 99P 941G | Kombinalt vese-, hasnydlmirigy-atiltetés 0 0 0 0,00000
* 99P 941H | Allogén csontveld-transzplantacid 0 0 0 0,00000
* 99P 941K | Autoldg csontvelé-transzplantacié 0 0 0 0,00000
* 99M 941T | Majatlltetés el6tti kivizsgalds 20 40 23 2,53496
* 99M 941U | Szivatiltetés el6tti kivizsgalas 4 20 12 2,91576
* 99M 9420 | Transzplantatum-elégtelenség 0 0,00000
*+ 99M 9422 | Kiegészité HBCs transzplantatummal él6 személy 5 0 0 1,50000
elladtasara
i 99M 9430 |Sugarterapia 5 14 10 1,80940
g 99M 9431 | Kiegészité HBCs vérképzérendszeri - - 0,59368
betegségeknél végzett kemoterapia esetén,
cardiotoxicitas kivédésére (anthracyclin adagolas
mellett)
* 99M | 944A |Hodgkin-kor, non-Hodgkin lymphoma, nem akut 4 14 10 13,61394
leukémia kemoterapiaja 18 év felett legalabb
14E sz(irt és besugarzott vérkészitmény adasaval
* 99M | 944C | Hodgkin-kér, non-Hodgkin lymphoma, nem akut 4 14 g 4,69374
leukémia kemoterapidja, legalabb 7E sz(irt vagy
besugarzott vérkészitmény addasaval
99M 945A | Non-Hodgkin lymphoma, nem akut leukémia 6 14 8 1,42830
kemoterdpidja 18 év felett
99M 945B | Non-Hodgkin lymphoma, nem akut leukémia 6 14 9 2,25003
kemoterdpidja 18 év alatt
99M 950F | Hodgkin-kor kemoterapiaja 18 év felett 2 14 5 1,00853
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T, . < Ll 4 . Alsé Felsé Normativ A
Fécsoport: 99 Fécsoport nélkiili homogén betegségcsoportok hatérnap | hatérnap nap Sulyszam
99M 950H | Hodgkin-kér, non-Hodgkin lymphoma, nem akut 4 14 9 6,64128
leukémia kemoterapiaja 18 év felett, legalabb
14E sz(rt vagy besugarzott vérkészitmény
adasaval
*e 99M 9511 |Radiokemoterapia ,A” 1 0 2,21562
*e 99M 9512 |Radiokemoterépia ,B” 1 0 2,64787
*e 99M 9513 | Radiokemoterapia ,C" 1 0 4,91482
*e 99M 9514 |Radiokemoterapia ,D” 1 0 6,02774
*e 99M 9515 | Radiokemoterépia ,E” 1 0 3,22968
99P 9520 |5 napot meghaladé gépi lélegeztetés 10 56 28 17,07020
craniotomia és gerincmUitétek esetén
99M 9530 |5 napot meghaladé gépi lélegeztetés arc, szdj, 14 58 31 6,45611
nyaki betegségek miatt
99M 9540 |5 napot meghaladé gépi lélegeztetés arc, szdj, 10 56 24 13,80903
nyaki betegségek kivételével
* 99P 9541 |5 napot meghaladé gépi lélegeztetés nyitott 10 56 30 16,92034
szivm(tétek esetén
99P | 9575 |Bels6 fémrogzités eltavolitasa tlizédrot 1 25 2 0,30536
kivételével (kivéve: csip6, femur, gerinc)
99P 9576 |Belsd fémrogzités (tlizédrot) eltavolitasa (kivéve: 1 25 1 0,06476
csipd, femur, gerinc)
99P 9580 | A-V fistula, Cimino képzése, megsziintetése 1 5 2 0,40690
*e 99M 959A | Rosszindulatu daganat kemoterapiaja ,A” 1 0 0,44098
*e 99M 959B | Rosszindulatu daganat kemoterapiaja ,B” 1 0 0,64122
*e 99M 959C | Rosszindulatu daganat kemoterapiaja ,C” 1 0 0,84607
*e 99M | 959D |Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,D” 1 0 1,02815
¥ 99M 959E | Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,E” 1 0 1,24999
e 99M 959F | Rosszindulatt daganat kemoterapiaja ,F” 1 0 1,47434
e 99M | 959G |Rosszindulatu daganat kemoterapiaja ,G” 1 0 1,73400
e 99M | 959H |Rosszindulatu daganat kemoterapiaja ,H” 1 0 2,33048
e 99M 9591 |Rosszindulaty daganat kemoterapidja I 1 0 3,24192
e 99M 959J |Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,J” 1 0 4,73632
e 99M | 959K |Rosszindulatu daganat kemoterapiaja ,K” 1 0 7,93029
e 99M 959L |Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,L” 1 0 9,38385
99P 9600 | ESWL kezelések 1 20 2 0,91236
** 99P 9610 | Férfi sterilizacio 1 25 2 0,19298
kehi 99P 9620 | NGi sterilizacio 1 25 2 0,36238
99P 9631 | BOr, bér alatti szovet, eml6 kisebb plasztikai és 1 28 2 0,23180
egyéb mtétei
99P 9632 | Kissebészeti beavatkozasok I. 1 28 1 0,02869
99P 9633 | Kissebészeti beavatkozasok II. 1 28 1 0,04994
99P 9634 | Kissebészeti beavatkozasok Ill. 1 28 1 0,12656
99M 9660 |Kisded utbgondozasa nem kielégit6 3 50 9 0,74177
sulygyarapodas miatt 28 nap felett, 1 év alatt
++ 99M 9661 | Passzivimmunizalas RSV ellen a 28. terhességi 0 0 0 1,17132
hét el6tt sziletett ujsziilottek részére, 1 éves kor
alatt
++ 99M 9662 | Passzivimmunizalds RSV ellen a sziv fejlédési 0 0 0 1,17132
rendellenessége esetén, 2 éves kor alatt
99M 9670 |Harmadlagos utégondozas, 1 éves vagy anndl 3 50 6 0,37476
id6sebb korban
99M 9680 | Donor ellatasa 1 27 7 1,08309
99M 9690 | Kisér6 személy ellatasa 0 0 0 0,00000
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** FGcsoport: 99 Fécsoport nélkiili homogén betegségcsoportok hag?gap hathlrsnip No:]r:;tl'v Sulyszam
99M 9691 | Ellatas szoptatas miatt 0 0 0 0,00000
99M 9692 | Ell4tas 14 éves kor alatti gyermek gyégyuldsanak 0 0 0 0,00000
segitése miatt
99M 9700 | Jelek, tiinetek, és egyéb sine morbo allapothoz 2 10 3 0,26884
tarsuld egyéb kérhdzi elldtasok
99S 9701 | Volumen hiany, tumor okozta anaemia 0 28 1 0,16285
slirg0sségi ellatasa
99S 9702 | Alarmirozo jelek és tlinetek stirgésségi ellatasa 0 28 1 0,16281
* 99M 9710 | Stereotaxias sugarterapia egy vagy tébb gocra 1 7 2 3,50400
* 99M 9720 | Egésztest besugarzas transzplantacié el6tt 2 6 3 0,76695
99M 9730 |Brachyterapia 3 28 4 0,57141
99M 980A | Pajzsmirigydaganatok kezelése nyilt radiojoddal 5 20 6 1,49126
99M 980B | Daganatos megbetegedések (kivéve: pajzsmirigy 5 14 6 1,35418
daganatok) kezelése nyilt radioizotoppal
99M | 980C |Nem daganatos megbetegedések kezelése nyilt 2 12 4 0,46699
radioizotépokkal
99M | 980D | Pajzsmirigy daganatok kezelése nyilt radiojéddal 5 20 6 2,82538
rhTSH stimulalds utan
99M 9960 | Nem csoportosithatd kemoterapias ellatas 1 0 0 0,11816
99M | 9970 |Boncolds 0 0 0 0,27539
99 9980 | Ervénytelen fédiagndzis 0 0 0 0,00000
99 9990 |Nem csoportosithato 0 0 0 0,00000

Megjegyzések
*A jelolt csoportok a 4. szamu mellékletben meghatarozott intézetekben kezelheték, a szakmai feltételektél és
igényektdl fliggéen mennyiségi korlatozassal.
**A jelolt csoportoknal, ha az elvégzett beavatkozas nem orvosi indikacidra tortént, az adatlapon a téritési kategoria
mezdében ,4" jelzéssel kell az esetet jelenteni, ezek az esetek az E. Alapbdl nem finanszirozhatok.
***A kilon jogszabdly szerint a tevékenység végzésére mikodési engedéllyel rendelkezé szolgaltatd részére -
a szakmai feltételektdl és igényektdl fliggéen mennyiségi korlatozas irhaté eld.
****N\ 14P 681D HBCs sulyszamat kell alapul venni a magzati élet védelmérdl sz616 1992. évi LXXIX. torvény 16. §
(2) bekezdése szerinti dij kiszdmitasanal.
S =A 6-24 6ran belil befejezett ellatasra vonatkozé HBCs, mely slirg6sségi betegellatd osztalyrdl jelenthetd, a nem
slirg8sségi betegellatd osztalyrdl a 24 érat meghalado ellatas jelenthetd.
+Kiegészit6 HBCs kod. Kizarélag transzplantdtummal él6 személynél, a transzplantacidt kovetd aktiv koérhazi
ellatasoknal alkalmazhato.
++Kiegészité HBCs kod. A rédépitett HBCs elszamoldasa a jarulékos HBCs-re vonatkozé szabalyozés szerint torténik.
-A finanszirozasi eset besorolasanal és elszamolasandl a Kézikényvben meghatarozott protokollok szabalyait és
paramétereit kell figyelembe venni.
*AA végzd szolgéltatokra vonatkozik.

4. melléklet a 29/2009. (VIII. 14.) E(iM rendelethez

1. AzR.4.szamu mellékletének 1., 2, 3., 3/c,, 4., 4/a., 4/b., 5., 6.,7.,8.,11,,12,13, 14, 55, 88.,94.,98., 100, 110/j., 114,
124/a., 124/b., 124/c., 124/d. pontjaban a

,0163 Orszagos ldegsebészeti Tudomanyos Intézet, Budapest”

szbvegrész helyébe a

,0163 Orszagos Idegtudomanyi Intézet, Budapest”

szoveg lép.
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2. AzR.4.szdmu mellékletének 7., 22., 23., 24.,65/a.,65/b., 66.,67.,68.,69.,70.,71.,72.,73.,74.,75.,76.,78.,79., 80., 81.,
82,83, 84.,89.,93/b., 93/c., 94/b., 102, 103., 104., 105., 106., 107., 108., 109., 110., 110/a., 110/b., 110/c., 110/d., 110/e.,
110/j., 111,112,119, 120., 125/a., 125/e. pontjaban a

,0509 Miskolci Egészségiigyi Kozpont”

szovegrész helyébe a

,0509 MISEK Miskolci Semmelweis Ignac Egészségligyi Kozpont Nonprofit Kft., Miskolc”
szoveg lép.
3. AzR. 4. s5zamu melléklete a

J75. *08P 372M  Cervicocapitalis csipOprotézis-beliltetés komplikacioval”

pontot kovetden a kdvetkez6 Uj ponttal egésziil ki:

»75/a.  *08P 372N  Cervicocapitalis csipéprotézis-beliltetés komplikacidval és total perotézisre csere

0106 F6v. Onkorm. Szent Janos és Eszak-budai Egyesitett Kérhazai

0109 Fév. Onk. Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Kérhaz-Rendel&intézet, Budapest
0116 F6v. Onk. Péterfy Sandor Utcai Kérhaz-RendelSintézet és Baleseti K6zpont, Budapest
0118 F6v. Onk. Uzsoki Utcai Kérhéaza, Budapest

0121 Fév. Onk. Karolyi Sandor Kérhaza és Rendelintézete, Budapest

0140 Semmelweis Egyetem, Budapest

0152 Orszagos Testnevelési és Sportegészséguligyi Intézet, Budapest

0160 Orszagos Orvosi Rehabilitacios Intézet, Budapest

01A3 Budai Egészségkozpont Kft.

01A6 Allami Egészségligyi Kézpont, Budapest

0242 Pécsi Tudomanyegyetem, Orvostudomanyi és Egészségtudomanyi Centrum
0301 Bacs-Kiskun Megyei Onkormanyzat Kérhéaza, Kecskemét

0306 Semmelweis Kérhdz KHT., Kiskunhalas

0401 Békés Megyei Pandy Kalman Kérhaz, Gyula

0402 Réthy Pal Kérhdz-Rendeldintézet, Békéscsaba

0502 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kérhdz és Egyetemi Oktatd Kérhaz, Miskolc
0509 MISEK Miskolci Semmelweis Ignac Egészségligyi Kozpont Nonprofit Kft., Miskolci
0601 Dr. Bugyi Istvan Kérhaz, Szentes

0602 Erzsébet Kérhaz-Rendeldintézet, Hodmezovasarhely

0643 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

0701 Fejér Megyei Szent Gyorgy Korhaz, Székesfehérvar

0702 Szent Pantaleon Kérhaz-Rendel6intézet KHT., Dunaujvéros

0801 Petz Aladédr Megyei Oktaté Korhaz, Gyor

0802 Sopron Megyei Jogu Varos Erzsébet Korhaz és Oktato Kérhaz

0901 Kenézy Kérhaz Rendeldintézet Egészséguigyi Szolgaltato Kft., Debrecen
0940 Debreceni Egyetem, Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum

10C9 Eger, Hospinvest Zrt.

1101 Megyei Szent Borbéla Kérhaz, Tatabanya

1102 Megyei Onkormanyzat Vaszary Kolos Kérhéza, Esztergom

1201 Szent Lazar Megyei Kérhdz, Salgétarjan

13B2 Cegléd, Toldy Ferenc Kh. Kft.

1304 Javorszky Odén Varosi Korhaz, Vac

1401 Kaposi Mor Oktaté Kérhaz, Kaposvar
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1501
1701
1801
1901
2001
2237
9521

Jésa Andras Megyei Kérhéaz, Nyiregyhaza

Tolna Megyei Onkorményzat Kérhaza, Szekszard

Szombathely, Markusovszky Kérhéz Zrt.

Veszprém, Veszprém Megyei Csolnoky Ferenc Kérhdz Non-profit Zrt.
Zala Megyei Korhaz, Zalaegerszeg

Budai Irgalmasrendi Kérhaz

MAV Kérhaz-Rendel8intézet, Szolnok”

4. AzR. 4.szamu melléklete a

#83.

*08P 372X

Komplikdcié miatt végzett cementes csipéprotézis-belltetés”

pontot kdvetéen a kdvetkezé Uj ponttal egésziil ki:

,83/a.

0106
0109
0116
0118
0121
0140
0160
01A6
0242
0301
0401
0402
0502
0509
0601
0643
0701
0801
0802
0901
0940
10C9
1101
1201
1401
1501
1601
1701
1801
1901
2001
2237
9521

*08P 371R

Nagyiziileti protézis korili torés megolddasa traumatoldgian

FSv. Onkorm. Szent Janos és Eszak-budai Egyesitett Korhazai

F6v. Onk. Egyesitett Szent Istvan és Szent L4szl6 Kérhaz-Rendel&intézet, Budapest
F6v. Onk. Péterfy Sandor Utcai Kérhaz-Rendelintézet és Baleseti Kdzpont, Budapest
Fév. Onk. Uzsoki Utcai Kérhaza, Budapest

F6v. Onk. Karolyi Sandor Kérhaza és Rendel6intézete, Budapest
Semmelweis Egyetem, Budapest

Orszagos Orvosi Rehabilitacios Intézet, Budapest

Allami Egészségiigyi K6zpont, Budapest

Pécsi Tudomanyegyetem

Bacs-Kiskun Megyei Onkormanyzat Kérhéza, Kecskemét

Békés Megyei Pandy Kalman Kérhaz, Gyula

Réthy Pal Kérhdz-rendeldintézet, Békéscsaba

Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kérhaz és Egyetemi Oktaté Kérhaz, Miskolc
MISEK Miskolci Semmelweis Ignac Egészségligyi Kozpont Nonprofit Kft., Miskolc
Dr. Bugyi Istvan Koérhdz, Szentes

Szegedi Tudoméanyegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai K6zpont

Fejér Megyei Szent Gyorgy Kérhdz, Székesfehérvar

Petz Aladér Megyei Oktatd Korhaz, Gyor

Sopron Megyei Jogu Véros Erzsébet Korhaz és Oktat6 Kérhaz

Kenézy Kérhaz Rendel8intézet Egészségligyi Szolgéltatoé Kft., Debrecen
Debreceni Egyetem, Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum

Eger, Hospinvest Zrt.

Megyei Szent Borbéla Kérhédz, Tatabanya

Szent Lazar Megyei Kérhéz, Salgétarjan

Kaposi Mor Oktatd Kérhaz, Kaposvar

Jbésa Andras Megyei Kérhaz, Nyiregyhaza

Megyei Hetényi Géza Kérhaz-RendelSintézet, Szolnok

Tolna Megyei Onkorményzat Kérhaza, Szekszard

Szombathely, Markusovszky Kérhaz Zrt.

Veszprém, Veszprém Megyei Csolnoky Ferenc Kérhaz Non-profit Zrt.

Zala Megyei Korhaz, Zalaegerszeg

Budai Irgalmasrendi Kérhaz

MAV Kérhaz-Rendel&intézet, Szolnok”
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5. AzR. 4.szamu mellékletében a

»90.
0106
0160
01A3
0242
0643
0940
2237

91.
0106
0160
01A3
0242
0643
0940
2237

92.
0106
0160
01A3
0242
0643
0940
2237

93.
0106
0160
01A3
0242
0643
0940
2237

szovegrész helyébe a

,90/a.

0106
0160
01A3
0242
0643
0940
2237

92/a.
0106

*08P 400A

*08P 4008

*08P 401A

*08P 4018

*08P 400C

*08P 401C

Scoliosis m(tétei tarsult betegséggel

Fév. Onkorm. Szent Janos és Eszak-budai Egyesitett Kérhazai

Orszagos Orvosi Rehabilitacios Intézet, Budapest

Budai Egészségkozpont KHT., Budapest

Pécsi Tudomanyegyetem, Orvostudomanyi és Egészségtudomanyi Centrum
Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
Debreceni Egyetem, Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum

Budai Irgalmasrendi Kérhaz

Scoliosis mitétei tarsult betegség nélkdl

F6v. Onkorm. Szent Janos és Eszak-budai Egyesitett Kérhazai

Orszagos Orvosi Rehabilitacios Intézet, Budapest

Budai Egészségkozpont KHT., Budapest

Pécsi Tudomanyegyetem, Orvostudomanyi és Egészségtudomanyi Centrum
Szegedi Tudoméanyegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai K6zpont
Debreceni Egyetem, Orvos- és Egészségtudomanyi centrum

Budai Irgalmasrendi Kérhaz

Scoliosis kombinalt mutétei tarsult betegséggel

F6v. Onkorm. Szent Janos és Eszak-budai Egyesitett Korhazai

Orszagos Orvosi Rehabilitacios Intézet, Budapest

Budai Egészségkozpont KHT., Budapest

Pécsi Tudomanyegyetem, Orvostudomanyi és Egészségtudomanyi Centrum
Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
Debreceni Egyetem, Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum

Budai Irgalmasrendi Kérhaz

Scoliosis kombinalt m(tétei tarsult betegség nélkiil

F6v. Onkorm. Szent Janos és Eszak-budai Egyesitett Kérhazai

Orszagos Orvosi Rehabilitacios Intézet, Budapest

Budai Egészségkdzpont KHT., Budapest

Pécsi Tudomanyegyetem, Orvostudomanyi és Egészségtudomanyi Centrum
Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
Debreceni Egyetem, Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum

Budai Irgalmasrendi Kérhaz”

Scoliosis mutétei

F6v. Onkorm. Szent Janos és Eszak-budai Egyesitett Krhazai

Orszagos Orvosi Rehabilitacios Intézet, Budapest

Budai Egészségkozpont KHT., Budapest

Pécsi Tudomanyegyetem, Orvostudomanyi és Egészségtudomanyi Centrum
Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kozpont
Debreceni Egyetem, Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum

Budai Irgalmasrendi Kérhaz

Scoliosis kombinalt m(tétei

F6v. Onkorm. Szent Janos és Eszak-budai Egyesitett Korhazai
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0160 Orszagos Orvosi Rehabilitacios Intézet, Budapest
01A3 Budai Egészségkdzpont KHT., Budapest
0242 Pécsi Tudomanyegyetem, Orvostudomanyi és Egészségtudomanyi Centrum
0643 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
0940 Debreceni Egyetem, Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum
2237 Budai Irgalmasrendi Kérhaz”
széveg lép.

6. AzR. 4. szamu mellékletének 93/c. pontjaban a

,0506 Varosi Onkorményzat Almasi Balogh Pal Kérhéz, Ozd”

szbvegrész helyébe a

,0506 Almasi Balogh Pal Kérhaz Egészségligyi és Szolgaltatd Nonprofit Kft., Ozd”

szoveg lép.
7. AzR. 4.szamu mellékletének 95. pontja a

495. *14P 675A  Genetikai amniocentézis kromoszémavizsgélattal”

szovegrészt kovetden a

,0112 Fév. Onk. Bajcsy-Zsilinszky Kérhéaza, Budapest”

szoveggel egészil ki.
8. AzR.4.s5zamu mellékletének 125/a. pontja a

,%° 99M 959A Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,A” "
szovegrészt kovetden a

»50 99M 959C Rosszindulatu daganat kemoterapiaja ,C" "
szoveggel egészil ki.

9. AzR. 4. szamu mellékletének 125/a. pontjdban a

a)
¥+ 99M 959 Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,J”
*. 99M 959K Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,K”
70501 Kemoterapia, GEM/A protokoll szerint (01. fazis)
70502 Kemoterapia, GEM/A protokoll szerint (02. fazis)
70503 Kemoterapia, GEM/A protokoll szerint (03. fazis)
70511 Kemoterapia, GEM+CDDP . protokoll szerint (01. fazis)
70512 Kemoterapia, GEM+CDDP . protokoll szerint (02. fazis)
70513 Kemoterapia, GEM+CDDP . protokoll szerint (03. fazis)”
b)
,70541 Kemoterapia, GEM+CDDRP lIl. protokoll szerint (01. fazis)
70542 Kemoterapia, GEM+CDDP lIl. protokoll szerint (02. fazis)
70543 Kemoterapia, GEM+CDDP lll. protokoll szerint (03. fazis)”
9

,71191 Kemoterapia, heti TAX protokoll szerint (01. fazis)”
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d)
.71811 Kemoterapia, TAX-CBP/D protokoll szerint (01. fazis)
71821 Kemoterapia, CDDP-TAX/C protokoll szerint (01. fazis)”
e)
,79201 Kemoterapia, TAX monoterapia protokoll szerint (01. fazis)"”

szOvegrész hatalyat veszti.

10. Az R. 4. szdmu mellékletének 125/a. pontjaban a

,1601 Megyei Herényi Géza Kérhaz-RendelSintézet, Szolnok”

szbvegrész helyébe a

,1601 Megyei Hetényi Géza Kérhaz-RendelSintézet, Szolnok”
szoveg lép.
11. Az R. 4.szdmu mellékletének 125/b. pontja a

2 99M 959A Rosszindulatu daganat kemoterapidja , A" ”

szovegrészt kdvetden a

#F0 99M 959C Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,C" ”

szbveggel egésziil ki.
12. AzR. 4.szamu mellékletének 125/c. pontja a

a)
#125/c. NGi nemi szervek — ovarium (C51-C58)”

szovegrészt kovetden a

,» 99M 959C Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,C" "
szoveggel,

b)

+F° 99M 959E Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,E”

szovegrészt kovetben a

J+ 99M 959F Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,F”

szoveggel egészil ki.
13. AzR. 4.szamu mellékletének 125/c. pontjaban a

J0 99M 959) Rosszindulatu daganat kemoterépidja ,J” "

szOvegrész hatalyat veszti.
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14. AzR. 4.szamu mellékletének 125/d. pontja a

,125/d. Emésztészervek (C16-C25)"

szovegrészt kovetden a

J*+ 99M 959D Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,D" ”

szbveggel egésziil ki.
15. Az R. 4.szamu mellékletének 125/d. pontjdban a

472712 Kemoterapia, Cetuximab+FOLFIRI (telif6) protokoll szerint (02. fazis)”

szovegrész helyébe a

,72712 Kemoterapia, Cetuximab+FOLFIRI (telit6) protokoll szerint (02. fazis)”

széveg lép.
16. Az R. 4. szamu mellékletének 125/f. pontja a

#F0 99M 959G Rosszindulatu daganat kemoterapiaja ,G" ”

szovegrészt kovetden a

¥+ 99M 959H Rosszindulatu daganat kemoterépidja ,H" "

szoveggel egésziil ki.
17. AzR. 4.szamu mellékletének 125/f. pontjdban a

P

+Fe 99M 9591 Rosszindulatui daganat kemoterapidja ,,

szovegrész hatélyat veszti.

18. AzR. 4.szamu mellékletének 125/g. pontja a

,125/9. Hugyrendszer (C64-C68)”

szovegrészt kovetéen a

+ e 99M 959E Rosszindulatu daganat kemoterapiaja ,E”
*, 99M 959F Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,F” ”

szbveggel egésziil ki.

19. AzR. 4. szamu mellékletének 125/g. pontjdban a

+F° 99M 959H Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,H”
¥, 99M 9591 Rosszindulati daganat kemoterapidja , 1"
¥, 99M 959L Rosszindulati daganat kemoterapidja ,L" "

szovegrész helyébe a
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JF0 99M 959) Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,J" ”

szoveg lép.
20. Az R.4.szamu mellékletének 125/j. pontjdban a

7

0 99M 959I Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,,

szOvegrész helyébe a

#F0 99M 959H Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,H" ”
széveg lép.

21. AzR.4.szamu mellékletének 125/j. pontjaban a

,0509 Miskolci Egészségligyi Kozpont”

szbvegrész helyébe a

,0502 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kérhaz és Egyetemi Oktaté Kérhéz, Miskolc”
szoveg lép.
22. AzR.4.szamu mellékletének 125/b-125/j. pontjaban a

,0201 Baranya Megyei Kérhaz, Pécs”

szOvegrész hatalyat veszti.

5. melléklet a 29/2009. (VIII. 14.) EGiM rendelethez

1. AzR. 8. szdmu mellékletének 3. pontjdban a

88587 Szelektiv plazmaferezis (HELP)

szovegrész helyébe a

88587 Szelektiv plazmaferezis

széveg lép.

2. AzR.9.5zamu mellékletének I. pontja az

215

215

,59780 Sclerotisatio hydrokele”

szovegrészt kdvetben az

»59801 Sterilisatio (nd)”

szoveggel egésziil ki.
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3. AzR. 9. szdmu mellékletének |. pontjaban az

259810

szovegrész hatélyat veszti.

4. AzR.9.szdmu mellékletének IV. pontjaban az

Sterilizacié nem orvosi indikaciora”

,50910  Resectio palpebrae 02P 071B Extraocularis mttétek az orbita kivételével, 18 év alatt”
szovegrész hatélyat veszti.
5. Az R. 9. szamu mellékletének IV. pontjaban az
,52160 Repositio fracturae nasi aperta 03P 091B  Orrmellékiiregek, a processus mastoideus muitétei 18
év alatt”
szovegrész hatélyat veszti.
6. Az R.9.szamu mellékletének IV. pontjaban az
a)
,53777  Pacemaker (ideiglenes) beliltetés 05M 219B  Szivritmus-, vezetési zavarok, ideiglenes
pacemaker-beliltetéssel, tarsult betegség nélkil”
szovegrész helyébe az
53777 Pacemaker (ideiglenes) beliltetés 05M 219C  Szivritmus-, vezetési zavarok, ideiglenes
pacemaker-belltetéssel”
szoveg,
b)
,55600  Ureteroendoscopos kéeltavolitas 11P574B  Avese, a hugyvezeték egyszer(i endoszképos mitétei
tarsult betegség nélkal”
szOvegrész helyébe az
,55600 Ureteroendoscopos kéeltavolitas 11P 574D  Avese, a hugyvezeték egyszerl endoszképos
mdtétei”
szdveg lép.
7. AzR.9.szamu mellékletének IV. pontja a
,86051 Thermotherapia prostatae 12P 6130 Transurethralis prostatam(itét”

szovegrészt kovetden az aldbbi végjegyzettel egészil ki:

J¥A jelolt csoportok a 4. szamu mellékletben meghatarozott intézetekben kezelhetdk, a szakmai feltételektdl és

igényektdl fliggéen mennyiségi korlatozassal.”

8. AzR.9.s5zamu melléklete V. pontjanak cime helyébe a kdvetkezé szoveg 1ép:

JA jarébeteg-szakelldtdsra megallapitott, elére meghatarozott alapdijjal finanszirozott teljesitmény terhére

elszdmolhaté egynapos beavatkozdsok”
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9. Az R. 9. szamu mellékletének V. pontjaban az

”

50910 Resectio palpebrae 02P 071B Extraocularis mitétek az orbita kivételével,

18 év alatt

szovegrész, valamint az

"

52160 Repositio fracturae nasi aperta 03P 091B Orrmellékiiregek, a processus mastoideus

mUtétei 18 év alatt

szovegrész hatélyat veszti.

6. melléklet a 29/2009. (VIII. 14.) E(iM rendelethez

1. Az R. 14. szamu mellékletének B) pontjaban a

a)
06P 283E Appendectomia komplikalt fédiagnézis nélkiil, tarsult betegséggel 18 év felett
06P 283F Appendectomia komplikélt fédiagndzis nélkul, tarsult betegséggel 18 év alatt
06P 283G | Appendectomia komplikalt fédiagndzis nélkil, tarsult betegség nélkil 18 év felett
06P 283H | Appendectomia komplikalt fédiagndzis nélkil, tarsult betegség nélkil 18 év alatt

szovegrész helyébe a

"

06P 283| Appendectomia komplikalt fédiagnézis nélkdil, 18 év felett
06P 283) Appendectomia komplikalt fédiagndzis nélkdl, 18 év alatt
szdvegq,
b)
06M 290A | Gastroeintestinalis vérzés, tobb mint 2E transzfuzidval, tarsult betegséggel
06M 290B Gastroeintestinalis vérzés, tobb mint 2E transzflziéval, tarsult betegség nélkiil

szovegrész helyébe a

"

06M 290C

Gastrointestinalis vérzés, tobb mint 2E transzfuzidval

szbveg
1ép.

2. Az R. 14. szamu mellékletének D) pontjaban a

4D.1.
*08P 400A | Scoliosis mitétei tarsult betegséggel
*08P 400B | Scoliosis m(itétei tarsult betegség nélkiil
*08P 401A | Scoliosis kombinalt mutétei tarsult betegséggel
*08P 401B | Scoliosis kombinalt m(itétei tarsult betegség nélkul

szovegrész helyébe a

JD. 1.
*08P 400C Scoliosis mUtétei
*08P 401C Scoliosis kombinalt mitétei

szoveg lép.
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7. melléklet a 29/2009. (VIII. 14.) E(iM rendelethez

,17.5zamu melléklet a 9/1993. (IV. 2.) NM rendelethez
A jarobeteg-szakellatas egyes tevékenységeinek minimalis ellatasi ideje

Kéd Név 1d6 (perc)

12070 |Standard EEG 30
12076 |EEG-vide6 monitorozas (legalabb 3 6ra) 180
12079 |EEG poligrafids monitorizalas (24 6ras), komputeres 1440
1207D |Poliszomnografia (min. 6 éra) specialis vérnyomasméréssel 360
1209E | Pontraké proba (1 perc) 1
8889A |Narcosis iv./im. els 15' 15
8889B | Maszkos inhalaciés anesztézia elsé 30' 30
8889C |Inhalaciés anesztézia endotrachedlis intubacioval elsé 1 éra 60
8889E | TIVA endotracheadlis intubdcidval elsé 1 dra 60
8889F |TIVA laryngedlis maszkkal elsé 1 6ra 60
8889G |Ballanszirozott anesztézia endotrachedlis intubaciéval elsé 1 6ra 60
8889H |Ballanszirozott anesztézia laryngedlis maszkkal elsé 1 6ra 60
8889J) |Ballanszirozott anesztézia maszkkal elsé 1 6ra 60
8889K | Altalanos és regionalis anesztézia kombinacidja endotrach. intubaciéval elsé 1 éra 60
8889L | Altalanos és regionalis anesztézia kombinacioja laryngeélis maszkkal elsé 1 éra 60
8889M | TIVA maszkkal els6 1 dra 60
8891S |Regionalis anaesth. orvosi vezetése max. 30' 30
8891T |Regiondlis anaesth. orvosi vezetése/tovabbi 30' 30
88922 |Narkozis iv., im., minden tovabbi 10' 10
88924 | Narkozis maszkkal minden tovabbi 10' 10
88926 |Narkozis laryngedlis maszkkal (minden tovabbi 10 perc) 10
8892B |Narkdzis endotrach. intubacidval, tovabbi 15 perc 15
8892C |TIVA minden megkezdett tovébbi 1 6ra 60
88940 |Total iv. anesztézia (TIVA) elsé 1 éra 60
95710 |Kozlekedésképesség fejlesztése kerekesszékkel (10 perc) 10
95720 |Kozlekedésképesség fejlesztése kerekesszéken kivil (10 perc) 10
95730 |Kozlekedésképesség fejlesztése kerékparral (10 perc) 10
95740 |Kozlekedésképesség fejlesztése modell személygépkocsival (10 perc) 10
95750 |Kozlekedésképesség fejlesztése, gépkocsivezetés (30 perc) 30
95760 |Kozlekedésképesség fejlesztése, tomegkozlekedés (60 perc) 60
95770 |Kozlekedésképesség fejlesztése modell személygépkocsival (30 perc) 30
96016 | Egész testre kiterjedé komplex habilitacios kezelés (idegfejlédési zavar, sériilés esetén) legaldbb 60 perc 60
96017 |Egész testre kiterjedé komplex habilitacios kezelés (idegfejlédési zavar, sériilés esetén) 60-90 perc kézott 75
96018 |Egész testre kiterjedé komplex habilitacios kezelés (idegfejl6dési zavar, sériilés esetén) tobb, mint 90 perc 90
96023 | Alap pszichoterapias Ulés, rovid (min. 30 perc) 30
96024 | Alap pszichoterdpids ulés, kozéphosszu (min. 40 perc) 40
96025 | Alap pszichoterapids Ulés, hosszu (min. 50 perc) 50
96026 |Pszichoterapias Ulés, rovid (min. 30 perc) 30
96027 |Pszichoterapias lilés, kozéphosszu (min. 40 perc) 40
96028 |Pszichoterapias lilés, hosszu (min. 50 perc) 50
96029 | Szakpszichoterapias Ulés, rovid (min. 30 perc) 30
96030 |Szakpszichoterapias ilés, kozéphosszu (min. 40 perc) 40
96031 | Szakpszichoterépias Uilés, hosszu (min. 50 perc) 50
96421 |Alappszichoterédpias uilés csalddnak (2 vagy tobb csaladtag, ideje 45-90 perc) 45
96422 | Pszichoterapias lés csalddnak (2 vagy tobb csalddtag, ideje 45-90 perc) 45
96423 | Szakpszichoterapias iilés csaladnak (2 vagy tobb csaladtag, ideje 45-90 perc) 45
96435 |Kreativ zenés gyakorlatok (csoportos) min. 60 perc 60
99985 |Kiegészitd pont betegfelligyeletért 30 percen tul 30

”
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IV. RESZ
Iranyelvek, tajékoztatok

V.RESZ
Kozlemények

Az Egészségligyi Minisztérium kozleménye

az egészségiigyi tevékenységet végzo, a betegek rehabilitacidojat el6segito szervezetek

tamogatasara kiirt palyazatanak nyerteseirdl

Az Egészségligyi Minisztérium altal az egészséguigyi tevékenységet végzd, a betegek rehabilitacidjat elésegitd

szervezetek tdAmogatdsara kiirt palydzaton az aldbbi palyazék nyerték el a palyazati tamogatast:

Palyazé megnevezése

Elnyert 6sszeg

(MFt)
Orszagos Cisztas Fibrozis Egyesiilet 1,0
Vesebetegek Egyesiileteinek Orszagos Szbvetsége 0,5
Magyar Kardiovaszkularis Rehabilitaciés Tarsasdg 32
Gottsegen Gydrgy Alapitvany az Orszégos Kardioldgiai Intézetért 0,7
Napkerék Egyestilet 0,5
Magyar Sclerosis Multiplexes Betegekért Alapitvany 1,0
Pszichiatriai Erdekvédelmi Férum 30
Reformatus Dunamenti Kistérségi Diakonia 0,5
XIl. Kerlileti Egészségligyi Szolgalat Kdzhasznu Nonprofit Kft. 0,5
VIZUS Alapitvény a Latassériltekért 1,5
Egészséges Ujsziilottekért Alapitvany 0,5
Magyar Hemofilia Egyesiilet 2,5
Zalai Paracelsus Alapitvany 0,8
Transzplantéciés Alapitvany 23
Szatmari Asthma Klub 0,8
Magyar Hospice-Palliativ Egyesiilet 0,6
Magyar Cukorbetegek Kaposvari Egyestilete 0,5
Lisztérzékenyek Erdekképviseletének Orszagos Egyesiilete 2,1
Lakt6z Erzékenyek Tarsasaga 0,5
Kincs-O Alapitvany 2,1
Mozgéskorlatozottak Heves Varos és Vonzaskorzetének Egyesiilete 0,5
DOTE Fejlesztéséért Alapitvany 1,0
Csodakutya Allatasszisztalt Terapias Kézhasznu Alapitvany 09
Egyltt a Daganatos Gyermekekért Alapitvany 1,0
Afazia Egyesiilet 1,0
Tamasztma Zugléi Egyesiilet 0,8
T6l6si Péter Alapitvany 0,8
Magyar Sziv Egyesilet 1,4
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Palyazé megnevezése

Elnyert 8sszeg

(MFY)
Magyar Lupus Egyesiilet 3,0
TRAPPANCS Egyesiilet 0,8
Asztmds Betegek Szarvasi Egyesiilete 0,5
Inkontinencia Betegegyesiilet 0,5
Magyar Hospice Alapitvany 0,5
Gyogyfoglalkoztatasért Alapitvany 1,0
Es6emberke Alapitvany 1,5
Nyirteleki Civil Koordinacios és Szocialis Szolgaltaté Egyesilet 0,7
Virulé Kert Barati K.H.E. 038
Vesebetegek Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Egyesiilete 1,0
Addetur Alapitvany 0,7
Kék Pont Drogkonzultacids Kézpont és Drogambulancia Alapitvany 0,6
Lélek-Hang Egyesiilet 0,5
Kapaszkodé Alapitvany 1,2
Mozgassériltek Budapesti Egyesiilete 24
Eszak-Magyarorszagi Latassériilt-rehabilitacids Kozpont 13
Kérlek Segits... Alapitvany 0,5

VI. RESZ
Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar kozleményei

VIl. RESZ
Vegyes kozlemények
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A Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiado
megjelentette

R. C. van Caenegem

Bevezetés a nyugati alkotmanyjogba
cimd kotetét

Caenegem professzor mUivének leforditasa mellett szamos érv szélt. Nemcsak az, hogy az eurdpai jogtorténész-tarsadalom
egybehangzé véleménye szerint a legjobb, a legszellemesebb feldolgozasa a téménak; olyan munka, amely a nyugati
gondolkodasnak az allamfejlédés, az alkotmany és a jog viszonyrendszerérdl az egyik legteljesebb szintézise. Ugyanis az
5. szdzadtdl - terminus a quo - tovabbi 15 szdzadon &t — terminus ad quem - a jelenkorig terjedd eurdpai vildg nagy
Osszehasonlito foglalata a kotet.

A ,hdrom Eurdpa kisérletbdl” ebben a terjedelmes idédimenzidban kettd részletes analizissel szerepel. Az Elsé Eurépa
(5-9. szazad) a 9. szazadban bomlott fel, majd a politikai megszakitottsagbdl 1100 kordl ujjaéledt. A Firstenstaat, a
familiaritason alapulé ,nemzetéllamokhoz”, majd a monarchia az abszolut és a felvildgosult véltozataival a modern allam
formacidihoz vezetett. Ennek gylimolcsét pedig a 19. szazadi liberdlis, alkotmanyos, parlamentdris allam tovabb
nemesitette. S ez a szuverén nemzetallam - Masodik Eurépa — mindmaig a legfontosabb nagy tarsadalmi egységgé
debutalt.

A Harmadik Eurdpa kisérlet, a jelenkori Eurépai Unio sajatosan szerepel a miben. Részben példak sokasagdval illusztralja a
szerz6 az alkotmanyos, jogi értékek kotelez6 tovabbélési igényét, részben pedig ezek meghaladasaként a szupranacionalis
intézmények létrehozasanak sziikségességét hangsulyozza. Amittis a bolcsesség, a tuddsi kétely, a mértéktartas jellemzi.
Egyes torténeti parhuzamai apropdjara a jellemzd kutatasi habitussal, viszontkérdésekkel él. igy példaul mit is
kezdhetiink az Eurépai Koz6sséggel? Hiszen ,az EK éppen olyan meghdkkentd dolgokkal tud szolgalni nekiink, mint a
német ancien régime Puffendorfnak”. Avagy masutt D. Lasok és Bridge értékelésére hivatkozik, miszerint az ,EU
alkotmanyos strukturdja még mindig a spekulacié szférajaba tartozik”. Az Uj Harmadik Eurdpa kisérlet igazi dilemmdja a
joléti allam és a gondoskodd allam kozotti valasztasi alternativa. A Rechtstaat-Verfassungsstaat milyen formaciéva
torténd alakitasa a jelenkor nagy allamelméleti projektje. Az Uj eurdpai intézményrendszer Iétrehozasakor arra kell
térekedni, hogy az EU mint sui generis intézmény az emberi jogokat valéban realizalo, azokat egyenl6en kiterjeszté,
emberibb tarsadalomként funkcionaljon.

Az Uj generacio kihivasa éppen ennek a kérdésnek a megoldasa. A ,Bologna tipusu”, kétfokozatu képzés ugyan a
feladat-végrehajté értelmiségi tipust favorizdlija, de a mesterfokozatu képzésben lehetéséget teremt a
problémamegoldé készség fejlesztésére is. E monogréfia magyar nyelvi véltozata a Budapesti Corvinus Egyetem
Kbzigazgatas-tudomanyi Kardnak mesterszakos hallgatoi részére sziiletett egyik tananyag.

A kotet 448 oldal terjedelmd, dra 3990 forint &faval.

Példanyonként megvésérolhaté a Budapest VII., Rakdczi Ut 30. (bejarat a Dohdny u. és Nyér u. sarkdn) szam alatti K6zlony
Koényveshazban (tel.. 321-2136, fax: 321-5275), valamint a Budapest VI, Somogyi Béla u. 6. szam alatti
Kozlonyboltban (tel.: 318-8411), illetve megrendelheté a kiadd Ugyfélszolgdlatan (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail:
megrendeles@mhk.hu).

MEGRENDELES
Megrendelem a

Bevezetés a nyugati alkotmanyjogba

cim(, 448 oldal terjedelm kiadvanyt (ara: 3990 forint afaval) ........... példanyban, és kérem, juttassak el alabbi cimemre:
A megrendel6 (cég) neve:
Cime (varos, iranyitdszam):
Utca, hdzszam:

Ugyintézé neve, telefonszama:
A megrendel6 (cég) bankszamlaszama:

A megrendeltpéldanyok ellenértékét a postakdltséggel egylitt, a szallitast kovetd szdmla kézhezvétele utan,
8 napon belil dtutaljuk a Magyar KézIony Lap- és Kdnyvkiadonak a szamldn feltlintetett pénzforgalmi jelz6szamara vagy
postai Uton a fenti cimre.

Keltezés:

cégszerd aldiras
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A Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiadé megjelentette a

Médszertani Gtmutatoé a helyi 6nkormanyzati rendeletek szerkesztéséhez

cimU kiadvanyt

Az Utmutatd célja, hogy a helyi 6nkormanyzati rendeletek alkotdsa sordn torténd helyes alkalmazésahoz
gyakorlati segitséget nyujtson. Az itmutatd sorra veszi a jogalkotdsrél széld 1987. évi XI. torvény és a kapcso-
|6d6 végrehajtasi rendeletek azon rendelkezéseit, amelyeket a helyi ©nkorményzati jogalkotasnal alkalmazni
kell. Ezen rendelkezésekhez fliz gyakorlati Utmutatast, kifejezetten Gnkormanyzati rendeletekbdl meritett
helyes és helytelen példakat.

Jelenleg igen nagy az eltérés az egyes megyékben, illetve a megyéken belil az egyes telepiléseken hasznalt
onkorményzati rendeletek alkotasa soran alkalmazott modszerekben, szokasokban. Erre tekintettel néhany
kozigazgatdsi hivatal mintarendeletekkel segiti az adott megyében miikddé telepulések jegyzdinek munkajat.
Egységes, a helyi 5nkorményzatok részére készul6 jogszabaly-szerkesztési segédanyagot azonban még sem az
Onkormanyzati Minisztérium, sem az lgazsagiigyi és Rendészeti Minisztérium nem adott ki. Ezt a hidnyt pro-
bélja részben potolni ez a kiadvany. Egyre nagyobb ugyanis az igény arra, hogy a helyi nkorményzati rendele-
teket is egységes szerkesztési modszerrel, egységes szerkezetben, elektronizélva minden éllampolgar elér-
hesse, megismerhesse és kdvetkezetesen alkalmazhassa.

A fentiekre tekintettel ajanljuk a kiadvényt az orszag valamennyi jegyz6éjének, korjegyzoéjének, f6jegyzéjének,
a polgarmestereknek, megyei kozgylési elnokoknek, a képviseld-testiletek tagjainak, valamint a helyi jogal-
kotas el6készitésében részt vevd hivatali munkatérsaknak.

A 104 oldalas kiadvany dra: 1155 Ft &faval.

Példanyonként megvasarolhatd a Budapest VII, Rakdczi Ut 30. (bejarat a Dohany u. és Nyér u. sarkan) szém alatti
Koézlony Konyveshazban (tel: 321-2136, fax: 321-5275), valamint a Budapest VIIl, Somogyi Béla u. 6. szdm alatti
Kozlonyboltban (tel: 318-8411), illetve megrendelhetd a kiadd Ugyfélszolgadlatén (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail:
megrendeles@mhk.hu).

MEGRENDELOLAP

Megrendeljik a Médszertani itmutaté a helyi 6nkormanyzati rendeletek szerkesztéséhez
cimU kiadvanyt
(éra: 1155 Ft + poStakoltseq), s példanyban, és kérem juttassak el az alabbi cimre:

A megrendeld (cég) neve:
Cime (varos, irdnyitdszam):
Utca, hdzszam:
Ugyintézé neve, telefonszéma:
A megrendeld (cég) bankszamlaszama:

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoltséggel egyiitt, a széllitast kovetd szamla kézhezvétele utan, 8 napon
belll a Magyar Kézlony Lap- és Konyvkiadonak a szamlan feltiintetett pénzforgalmi jelzészamara dtutalom.
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Szerkeszti az Egészségugyi Minisztérium, Jogi, Kbzigazgatasi és Kormanyzati Koordinaciés Féosztaly.
Szerkeszt6ség: 1054 Bp., Arany Janos utca 6-8. Telefon: 795-1347. Fax: 331-6712.

Kiadja a Magyar K6zlony Lap- és Konyvkiadd 1085 Bp., Somogyi Béla u. 6., www.mhk.hu

Felelds kiadd: dr. Kodela Laszl6 elnok-vezérigazgato.

El6fizetésben megrendelhet6é a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiaddnal

Budapest VIII., Somogyi B. u. 6., 1394 Budapest 62. Pf.: 357, vagy faxon: 318-6668.

El6fizetésben terjeszti a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiadd a Magyar Posta Zrt. kozrem(ikodésével.
Telefon: 235-4554, 266-9290/240, 241 mellék. Terjesztés: tel.: 317-9999, 266-9290/245 mellék.

Példanyonként megvasarolhaté a Budapest VIII., Somogyi B. u. 6. szam alatti Kozlonyboltban (tel.: 318-8411), illetve megrendelheté
a kiadd tgyfélszolgalatan (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: kozlonybolt@mhk.hu) vagy a www.mhk.hu/kozlonybolt internetcimen.

Megjelenik havonta kétszer. 2009. évi éves eldfizetési dij: 39 564 Ft, fél évre: 19 782 Ft. Egy példany ara: 1775 Ft.

A pélyézati hirdetésektdl eltéré hirdetések felvétele a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiaddnal (1085 Bp., Somogyi Béla utca 6.) torténik.
Amennyiben a megrendel6 a hirdetésében emblémat kivan megjelentetni, azt tartozik a megrendeléséhez fotozasra alkalmas

modon mellékelni.
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