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I. RÉSZ
Sze mé lyi rész

II. RÉSZ
Törvények, országgyûlési határozatok,

kormányrendeletek és -határozatok

2009. évi XCIII. törvény
a Nemzetközi Munkaügyi Szervezet Általános Konferenciája 7. ülésszakán elfogadott,
a foglalkozási betegségek kártalanításáról szóló 1925. évi 18. számú Egyezmény felmondásáról*

1. § Az Országgyûlés e törvénnyel felhatalmazást ad az 1928. évi XXX. törvény által kihirdetett, a Nemzetközi Munkaügyi
Szervezet Általános Konferenciája 7. ülésszakán elfogadott, a foglalkozási betegségek kártalanításáról szóló 1925. évi
18. számú Egyezmény (a továb biakban: Egyezmény) felmondására.

2. § (1) Ez a tör vény a kihirdetését követõ napon lép hatályba.
(2) Az Egyezmény felmondásának hatálybalépésével egyidejûleg hatályát veszti az 1925. évben Genfben tartott

Nemzetközi Munkaügyi Egyetemes Értekezlet által a foglalkozási betegségek kártalanítása tárgyában tervezet
alakjában elfogadott nemzetközi egyezmény becikkelyezésérõl szóló 1928. évi XXX. törvény.

(3) Az Egyezmény felmondásának hatálybalépésével egyidejûleg hatályát veszti az egyes jogszabályok és jogszabályi
rendelkezések hatályon kívül helyezésérõl szóló 2007. évi LXXXII. törvény mellékletének 54. pontja.

(4) Az Egyezmény felmondásának hatálybalépése napját, valamint a (2) bekezdésben meghatározott idõpont naptári
napját a külpolitikáért felelõs miniszter, annak ismertté válását köve tõen, a Magyar Közlönyben haladéktalanul
közzétett egyedi határozatával állapítja meg.

(5) E tör vény végrehajtásához szükséges intézkedésekrõl a foglalkoztatáspolitikáért, valamint az egészségügyért felelõs
miniszter gondoskodik.

(6) E tör vény az Egyezmény felmondásának hatálybalépését követõ napon hatályát veszti.

Sólyom László s. k., Dr. Katona Béla s. k.,
köztársasági elnök az Országgyûlés elnöke

A Kormány 232/2009. (X. 16.) Korm. rendelete
az egészségügyi szolgáltatások Egészségbiztosítási Alapból történõ finanszírozásának 
részletes szabályairól szóló 43/1999. (III. 3.) Korm. rendelet módosításáról

A Kormány a kötelezõ egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII. törvény 83. § (2) bekezdés a) pontjában foglalt
felhatalmazás alapján, az Alkotmány 35. § (1) bekezdés b) pontjában megállapított feladatkörében eljárva a következõket rendeli el:

1. § Az egészségügyi szolgáltatások Egészségbiztosítási Alapból történõ finanszírozásának részletes szabályairól szóló
43/1999. (III. 3.) Korm. rendelet (a továb biakban: Kr.) 27. §-a helyébe a következõ rendelkezés lép:
„27. § (1) A finanszírozási szerzõdésben meghatározható a szolgáltató által nyújtható szolgáltatások köre,
a szolgáltatásvolumen, a teljesítményvolumen, a teljesítés idõbeli ütemezése és a többletteljesítmény elszámolásának
feltételei és mértéke.
(2) A teljesítményvolument (a továb biakban: TVK) a járóbeteg-szakellátásra – ideértve a 32. § szerinti CT, MRI
vizsgálatokat is –, az aktív fekvõbeteg-szakellátásra vonatkozóan éves szinten, illetve idõarányosan, – az ellátási
igények 28. számú mellékletben meghatározott országos szezonális index szerinti változásának figye lembevételével –
havi bontásban kell meghatározni.
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* A törvényt az Országgyûlés a 2009. szeptember 28-i ülésnapján fogadta el.



(3) A (2) bekezdés szerinti TVK megállapításának alapját – ide nem értve a 29/A. § (1) bekezdése szerinti orvosi klinikai
és mikrobiológiai laboratóriumi vizsgálatokat – a 2007. október 1-jétõl 2008. szeptember 30-áig terjedõ idõszakra
a szolgáltató, vagy az adott szolgáltatás tekintetében a szolgáltató jogelõdje által jelentett és elszámolható,
a finanszírozásra vonatkozó szabályok változásának teljesítményre gyakorolt hatásával korrigált teljesítmény
mennyisége (a továb biakban: bázisteljesítmény) képezi. A járóbeteg-szakellátást és az aktív fekvõbeteg-szakellátást
nyújtó szolgáltatók részére a tárgyidõszakra vonatkozó TVK a 28. számú mellékletben meghatározott országos
teljesítményvolumen terhére, a bázisteljesítményük arányában kerül megállapításra.
(4) A Kr. 29/A. § (1) bekezdése szerinti orvosi klinikai laboratóriumi és mikrobiológiai vizsgálatok esetében az országos
teljesítményvolumen a laboratóriumi ellátás 5. számú melléklet szerinti elõirányzat szolgáltatásvolumen szerzõdés
alapján történõ finanszírozás fedezetével csökkentett összegének 70 százaléka alapján meghatározott mennyiség.
Orvosi klinikai laboratóriumi és mikrobiológiai ellátást nyújtó egészségügyi szolgáltatók részére a tárgyidõszakra
vonatkozó TVK az országos teljesítményvolumen terhére a (3) bekezdés szerinti bázisteljesítményük arányában kerül
megállapításra.
(5) A tárgyidõszakra vonatkozó TVK megállapítása a járóbeteg-szakellátás körébe tartozó,
a) a népegészségügyi program keretében külön jogszabály szerint végzett 42400 kódszámú mammográfiás szûrés és
a 42700 kódszámú nõgyógyászati citológiai szûrõvizsgálat,
b) a külön jogszabály szerinti újszülöttkori öröklõdõ anyagcsere-betegségek szûrése,
c) az R.-ben meghatározott 29700 kódszámú boncolás teljes belszervi vizsgálattal, a 29703 kódszámú boncolás
problémaorientált, részleges belszervi vizsgálatokkal, a 29704 kódszámú boncolás mellõzésekor végzett tevékenység
és a 29790 kódszámú boncolás utáni szövettani vizsgálat tevékenységek,
d) a szolgáltatásvolumenre kötött szerzõdés szerint finanszírozott ellátások, és
e) a 29/A. § (1) bekezdése szerinti orvosi klinikai és mikrobiológiai laboratóriumi vizsgálatok
kivételével történik.
(6) Az orvosi klinikai és mikrobiológiai laboratóriumi vizsgálatok esetében a TVK megállapítása az R. 2. számú
mellékletében külön jelzéssel ellátott molekuláris diagnosztikai vizsgálatokra az egészségügyi miniszter által
meghatározott keret mértékéig kötött szolgáltatásvolumen szerzõdés alapján finanszírozott ellátások kivételével
történik.
(7) A tárgyidõszakra vonatkozó TVK megállapítása a finanszírozási szempontból aktív fekvõbeteg-szakellátásnak
minõsülõ
a) szülés mint esemény,
b) újszülöttek elsõ ellátási eseményéért járó súlyszám érték azon része, amely a komplikációmentes 2499 g születési
súly feletti újszülött ellátásáért elszámolható,
c) boncolás, és
d) szolgáltatásvolumenre kötött szerzõdés szerint finanszírozott ellátások
kivételével történik.
(8) A tárgyidõszakra megállapított TVK-t a tárgyidõszak szerinti hónapokra vonatkozóan jelentett szolgáltatói
teljesítmények elszámolásában kell alkalmazni.”

2. § (1) A Kr. 27/A. § (1)–(2) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:
„(1) A 27. § szerinti TVK-t módosítani kell:
a) az egészségügyi ellátórendszer fejlesztésérõl szóló 2006. évi CXXXII. törvény (a továb biakban: Eftv.) és az
egészségügyi ellátórendszer fejlesztésérõl szóló 2006. évi CXXXII. törvény végrehajtásáról szóló 337/2008. (XII. 30.)
Korm. rendelet alapján engedélyezett aktív fekvõbeteg-szakellátási kapacitás egynapos ellátási, ille tõleg
járóbeteg-szakellátási kapacitássá, vagy krónikus fekvõbeteg-szakellátásra történõ átcsoportosítása esetén,
b) az Eftv. alapján történt többletkapacitás befogadás esetén, kivéve a TVK terhére történt többletkapacitás
befogadást,
c) az Eftv. 4. §-a szerinti eljárásban történõ feladatváltozás esetén,
d) az ellátási terület Eftv. alapján történõ módosításával, kivéve, ha a felek az Eftv. 5/B. § (1) bekezdése szerinti
megállapodásukban úgy rendelkeznek, hogy a TVK ne kerüljön módosításra,
e) a finanszírozásra vonatkozó szabályok változásának teljesítményre gyakorolt hatásával, kivéve, ha jogszabály
másként rendelkezik,
f) váratlan esemény vagy elõre nem látható módon bekövetkezett ellátási szükséglet esetén az egészségügyi
miniszter és a pénzügyminiszter döntése szerinti teljesítménymennyiséggel,
g) az egészségügyi miniszter jóváhagyása alapján a kihasználatlan TVK szolgáltatók közötti felosztásával, valamint
adott szolgáltatás igénybevételének változása alapján az érintett szolgáltatók közötti átcsoportosításával,
h) az Eftv. 2. § (3)–(5) bekezdése szerinti szerzõdéskötés, illetve megállapodás esetén,
i) az Eftv. 6. § (3) bekezdése szerinti megállapodás tartalma szerinti teljesítménymennyiséggel.
(2) Az aktív fekvõbeteg-szakellátásra lekötött kapacitás krónikus fekvõbeteg-szakellátásra történõ átcsoportosítása
esetén az aktív fekvõbeteg-szakellátási TVK-t az átcsoportosított kapacitásra jutó TVK 50%-ával kell csökkenteni, és
a TVK másik 50%-a szerinti finanszírozási összegnek megfelelõ mértékben növelni kell a krónikus fekvõbeteg-szakellátás
5. számú melléklet szerinti elõirányzatát.”
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(2) A Kr. 27/A. § (4)–(7) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:

„(4) TVK módosítást igénylõ kapacitásváltozás esetén annak módosítása a változással érintett szakma szerinti TVK egy
kapacitásegységre jutó mennyisége alapján történik. Amennyiben a szolgáltató nem rendelkezett az adott
szakmában kapacitással, a TVK módosításánál az egy kapacitásegységre jutó szakma szerinti országos átlagot kell
figye lembe venni.

(5) Az (1) bekezdés h) pontja alapján a feladatra jutó TVK mértékével kell módosítani, illetve megállapítani
a feladatváltozással érintett szolgáltatók TVK-ját.

(6) Amennyiben az ellátási terület változása TVK módosítást igényel, a TVK átcsoportosítás a változással érintett ellátási 
terület lakosai által a szolgáltatások igénybevétele szerinti bázisteljesítmény arányában történik.

(7) Amennyiben a szolgáltató személyi, illetve tárgyi feltételek hiányában átmenetileg nem tudja teljesíteni
a szerzõdésben vállalt ellátási kötelezettségét, a szolgáltató fenntartója a szolgáltatás nyújtását átmenetileg teljesítõ
szolgáltató fenntartójával megállapodik a TVK átmeneti átcsoportosításában, illetve rendelkezik a saját
fenntartásában lévõ intézmények közötti átcsoportosításáról. Megállapodás, illetve fenntartói rendelkezés hiányában
a finanszírozó a szerzõdésben vállalt ellátási kötelezettség teljesítésének elmaradásával érintett feladatra jutó TVK-t
átcsoportosítja.”

(3) A Kr. 27/A. §-a a következõ új (8) bekezdéssel egészül ki:

„(8) Amennyiben váratlan esemény vagy elõre nem látható módon bekövetkezett ellátási szükséglet
többletkapacitás-bevonási igény nélküli teljesítményvolumen-növekedéssel jár, az egészségügyi miniszter az ille tékes
regionális tisztifõorvos kérelme alapján a 28. számú melléklet szerinti tartalék terhére engedélyezheti az ennek
megfelelõ, országos alapdíjjal történõ díjazás kifizetését. Amennyiben a tartalékban meghatározott forrás túllépése
szükséges, az egészségügyi miniszter döntéséhez a pénzügyminiszter hozzájárulása szükséges.”

3. § A Kr. 27/B. §-a helyébe a következõ rendelkezés lép:
„27/B. § (1) A szolgáltató a TVK felhasználása során a szerzõdés szerinti ellátási kötelezettségeit az a)–e) pont szerint
meghatározott prioritási sorrend figye lembevételével köteles teljesíteni:

a) a mûködési engedélye szerinti szakmai kompetencia (a továb biakban: szakmai kompetencia) körébe tartozó
sürgõsségi ellátások,

b) szakmai kompetencia és az Eftv. szerinti területi ellátási kötelezettség körébe tartozó progresszív ellátások,

c) szakmai kompetencia és az Eftv. szerinti területi ellátási kötelezettség körébe tartozó nem progresszív ellátások,

d) szakmai kompetencia körébe tartozó, az Eftv. szerinti területi ellátási kötelezettséget meghaladó progresszív
ellátások,

e) szakmai kompetencia körébe tartozó, az Eftv. szerinti területi ellátási kötelezettséget meghaladó nem progresszív
ellátások.

(2) Az R. 9. számú mellékletében meghatározott, a járóbeteg-szakellátás keretében végezhetõ egynapos sebészeti
beavatkozásokat a járóbeteg-szakellátást is végzõ fekvõbeteg-szakellátást nyújtó egészségügyi szolgáltató jelentheti
a járóbeteg-szakellátására megállapított TVK terhére, amennyiben megfelel a külön jogszabályban meghatározott
szakmai feltételeknek. Az OEP a szolgáltató által jelentett beavatkozásokat a szerzõdésben rögzített minõségbiztosítási
feltételek teljesítése mellett, a szerzõdésben elkülönített teljesítményvolumen mértékéig számolja el.”

4. § A Kr. 28. § (1)–(3) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:
„(1) Az OEP havonta legfeljebb a tárgyidõszakra megállapított TVK-nak a tárgyhónapig számolt, havi bontás szerinti
idõarányos része és a tárgyhónapot megelõzõ hónapig felhasznált TVK közötti különbözetnek megfelelõ mértékû
teljesítményt számol el a teljesítményegység 6. § (2) bekezdés b) pontja szerinti forintértékkel.

(2) A 27. § (5) bekezdés a)–d) pontja szerinti járóbeteg-szakellátási és (7) bekezdése szerinti aktív
fekvõbeteg-szakellátási szolgáltatások, valamint a szolgáltatásvolumenre kötött szerzõdés szerinti szolgáltatások
teljesítményének elszámolása a teljesítményegység 6. § (2) bekezdés b) pontja szerinti forintértékkel történik.

(3) A 29/A. § (1) bekezdése szerinti orvosi klinikai és mikrobiológiai laboratóriumi vizsgálatok esetében a szolgáltató
a tárgyhavi TVK-t meghaladó teljesítménye után a laboratóriumi ellátás 5. számú melléklet szerinti elõirányzat alapján
megállapított tárgyhavi finanszírozási keretnek még fel nem használt összege, és a TVK-t meghaladó országos
teljesítmények hányadosa szerinti forintértékkel számolt díjazásra jogosult.”

5. § (1) A Kr. 5. számú melléklete a 41. sort köve tõen a következõ 41/A. sorral egészül ki:

„41/A. egyszeri októberi hóközi kifizetés 4 500,0”

(2) A Kr. 5. számú melléklete 24. sorában a ,,13 550,0” szövegrész helyébe a ,,9 050,0” szöveg, 42. sorában az „514 215,1”
szövegrész helyébe az „518 715,1” szöveg lép.

(3) A Kr. 28. számú melléklete helyébe e rendelet melléklete lép.

6. § (1) Ez a rendelet – a (2) bekezdésben meghatározott kivétellel – a kihirdetését követõ harmadik napon lép hatályba.
(2) E rendelet 1–4. §-a, 5. § (3) bekezdése, e § (3) és (6)–(7) bekezdése, valamint e rendelet melléklete 2009. november 1-jén 

lép hatályba.
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(3) A Kr. e rendelet 1. §-ával megállapított 27. §-a, e rendelet 2. §-ával megállapított 27/A. § (1)–(2) bekezdése, valamint
(4)–(7) bekezdése, e rendelet 3. §-ával megállapított 27/B. §-a, és e rendelet 4. §-ával megállapított 28. § (1)–(3) bekezdése 
szerinti rendelkezéseket elsõ alkalommal a 2009. november 1-jét követõ teljesítmények elszámolására kell alkalmazni.

(4) A járóbeteg-szakellátás és az aktív fekvõbeteg-szakellátás esetében 2009. évben az október havi finanszírozási keret
kiegészítésére az egészségügyi miniszter által a pénzügyminiszter egyetértésével biztosított, a Kr. e rendelet 5. §
(1) bekezdése szerint módosított 5. számú melléklet 41/A. sora szerinti elõirányzat szolgáltatók közötti felosztása
a tárgyhavi finanszírozási keret terhére elszámolt, elõre meghatározott alapdíjjal finanszírozott teljesítmények
arányában történik.

(5) A (4) bekezdés szerinti felosztásnál
a) az országos feladatkörû speciális intézetek és a súlyponti kórházak esetében, és
b) a 24 órás, folyamatos betegfelvételt biztosító SO1 vagy SO2 szintû sürgõsségi ellátást nyújtó szolgáltatók

esetében, és
c) a Kr. 27. § (7) bekezdés a)–c) pontja szerinti szolgáltatást nyújtó szolgáltatók esetében, és
d) az önálló járóbeteg-szakellátást nyújtó szolgáltatók esetében, amelyek minimálisan az alapszakmákkal és

képalkotó diagnosztikával rendelkeznek, és a laboratóriumi ellátásokat saját maguk vagy közremûködõ
igénybevételével végzik, és a rendelkezésre állási idejük szakmánként a heti 20 órát meghaladja, és

e) a kizárólag járóbeteg-szakellátást és krónikus fekvõbeteg-szakellátást nyújtó szolgáltatók esetében, amelyek
megfelelnek a d) pont szerinti feltételeknek,

a teljesítményük tíz százalékkal növelt összegét kell figye lembe venni. A teljesítménynövelés csak egy jogcímen
vehetõ figye lembe.

(6) Hatályát veszti az egészségügyi ellátórendszer fejlesztésérõl szóló 2006. évi CXXXII. törvény végrehajtásáról szóló
337/2008. (XII. 30.) Korm. rendelet (a továb biakban: Vhr.) 4. § (4) bekezdése.

(7) A Vhr. 8. § (6) bekezdésében, 9. § (4) bekezdés d) pontjában és 11. § (5) bekezdés f) pontjában az „ , elõre meghatározott 
alapdíjjal finanszírozott teljesítmény” szövegrész helyébe a „teljesítményvolumen” szöveg lép.

(8) Ez a rendelet 2010. január 1-jén hatályát veszti.

Bajnai Gordon s. k.,
miniszterelnök

Melléklet a 232/2009. (X. 16.) Korm. rendelethez

„28. számú melléklet a 43/1999. (III. 3.) Korm. rendelethez

2010. évre vonatkozó TVK keretek

1. A járóbeteg-szakellátás – ideértve a CT-MRI vizsgálatokat is – 2009. november és 2010. szeptember közötti teljesítési
idõszakra vonatkozó országos TVK keretének mértéke: 63 158 333 333 pontszám.

2. Az aktív fekvõbeteg-szakellátás 2009. november és 2010. szeptember közötti teljesítési idõszakra vonatkozó országos
TVK keretének mértéke: 1 833 337 súlyszám.
Az 1. és 2. pont szerinti országos TVK keret 4 százaléka tartalékot képez, amely a folyamatos ellátás biztosítása, vagy
egyéb ellátási érdekbõl az egészségügyi miniszter által engedélyezett finanszírozás fedezetére szolgál.

3. Az egyes ellátási formák országos szezonális indexe:

Hónap Aktív fekvõbeteg-szakellátás Járóbeteg-szakellátás

október 8,64% 8,03%

november 8,58% 8,26%

december 9,06% 7,10%

január 7,83% 7,77%

február 8,02% 7,97%

március 8,79% 9,40%

április 8,56% 9,54%

május 8,41% 9,38%

június 8,28% 8,82%

július 8,37% 8,63%

augusztus 7,38% 7,19%

szeptember 8,08% 7,91%
”
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A Kormány 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelete
az emberen végzett orvostudományi kutatások, az emberi felhasználásra kerülõ 
vizsgálati készítmények klinikai vizsgálata, valamint az emberen történõ alkalmazásra szolgáló,
klinikai vizsgálatra szánt orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálata engedélyezési eljárásának
szabályairól

Az egészségügyrõl szóló 1997. évi CLIV. törvény 246. § b) pontjában és 247. § (1) bekezdés u) pontjában, valamint a közigazgatási
hatósági eljárás és szolgáltatás általános szabályairól szóló 2004. évi CXL. törvény 174/A. § (1) bekezdés a) pontjában kapott
felhatalmazás alapján, az Alkotmány 35. § (1) bekezdés b) pontjában foglalt feladatkörében eljárva, az egészségügyi
államigazgatási szerv kijelölése tekintetében az Alkotmány 35. § (2) bekezdésében megállapított eredeti jogalkotói hatáskörében,
az Alkotmány 40. § (3) bekezdésében foglalt feladatkörében eljárva, valamint az egészségügyi hatósági és igazgatási
tevékenységrõl szóló 1991. évi XI. törvény 15. § (4) bekezdésében foglalt felhatalmazás alapján a Kormány a következõket rendeli el:

1. § (1) E rendelet elõ írásait kell alkalmazni minden, az egészségügyrõl szóló 1997. évi CLIV. törvény (a továb biakban: Eütv.)
157. §-a szerinti emberen végzett orvostudományi kutatás (a továb biakban: kutatás) engedélyezésére.

(2) Az 1. cím rendelkezései irányadóak valamennyi, a (3) bekezdésen kívüli orvostudományi kutatás engedélyezésére.
(3) Az emberi alkalmazásra kerülõ gyógyszerekrõl és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó tör vények módosításáról szóló

2005. évi XCV. törvény (a továb biakban: Gytv.) 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgálat engedélyezésére a 2. cím, az
emberen történõ alkalmazásra szolgáló, klinikai vizsgálatra szánt orvostechnikai eszközökkel folytatott klinikai
vizsgálat engedélyezésére a 3. cím rendelkezései irányadóak.

1. CÍM
AZ EMBEREN VÉGZETT ORVOSTUDOMÁNYI KUTATÁSOK ENGEDÉLYEZÉSE

2. § Ezen cím alkalmazásában
a) több központban végzett kutatás: azonos kutatási terv alapján, de egynél több kutatási helyszínen végzett kutatás;
b) résztvevõ: az a személy, aki a kutatás alanyaként részt vesz a kutatásban, ideértve a kontrollcsoport tagját is;
c) kutatásvezetõ: a kutatás szakmai irányítását végzõ személy;
d) megbízó: bármely természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezõ gazdasági társaság, aki

vagy amely a kutatást kezdeményezi, vezeti, illetve finanszírozza, azzal, hogy a kutatásvezetõ és a megbízó lehet
ugyanaz a személy is;

e) etikai bizottság: független bizottság, amelynek feladata a kutatás engedélyezése során szakhatósági állásfoglalás
kiadása. E cím alkalmazásában etikai bizottság az Egészségügyi Tudományos Tanács Tudományos és Kutatásetikai
Bizottsága (a továb biakban: ETT TUKEB), valamint az Egészségügyi Tudományos Tanács Humánreprodukciós
Bizottsága (a továb biakban: ETT HRB);

f) regionális etikai bizottság: az Eütv. 159. § (6) bekezdésében foglaltak szerint összeállított, külön jogszabályban
meghatározott egészségügyi intézményekben mûködõ Regionális Kutatásetikai Bizottság (RKEB);

g) intézményi etikai bizottság (a továb biakban: IKEB): független bizottság, amelyet minden olyan egészségügyi
intézményben létre kell hozni, ahol e cím hatálya alá tartozó kutatást végeznek, és amelynek feladata annak
figyelemmel kísérése, hogy az engedélyezett és etikai szempontból elfogadott kutatás meg valósítása során
biztosítva vannak-e a személyi és tárgyi feltételek, és betartják-e a kutatási tervben foglalt elõ írásokat, különös
tekintettel a kutatásba bevontak védelmére.

A kutatás engedélyezése

3. § (1) A kutatást – a (2) bekezdésben foglalt kivétellel – az egészségügyi államigazgatási szerv ille tékes regionális intézete
(e cím alkalmazásában a továbbiakban: engedélyezõ) a külön jogszabályban meghatározottak szerint az etikai
bizottság szakhatósági vagy elõ zetes szakhatósági állásfoglalása, vagy a 6. § szerinti regionális etikai bizottság
véleménye alapján engedélyezi.

(2) Az Eütv. 159. § (5) bekezdése szerinti esetben az engedélyt az ott meghatározottak szerint az egészségügyi miniszter
adja meg.

(3) A kutatási engedély iránti kérelmet a kutató, a kutatásvezetõ vagy a megbízó (e cím alkalmazásában a továb biakban
együtt: kérelmezõ) nyújtja be.

4. § Az engedélyezõ a kérelmet és a benyújtott dokumentációt értékeli. Ennek során – az adott kutatás jellegének
meg fele lõen – dönt
a) a kutatást végzõ személyi és tárgyi feltételeinek megfelelõségérõl,
b) a külön jogszabály szerinti felelõsségbiztosítás megfelelõségérõl,
c) arról, hogy a kutatásban résztvevõk személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére jogosultak

köre megfelel-e a kutatás követelményeinek,
d) arról, hogy a tervezett kutatás az Eütv.-ben meghatározott feltételeknek megfelel-e.
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5. § A kérelmezõnek az eljárás megindítását megelõzõen benyújtott kérelme alapján hozott elõ zetes szakhatósági
állásfoglalás az annak kiadásától számított 90 napig használható fel.

6. § Azon kutatások esetében, ahol az engedélyezés során nem az ETT TUKEB, illetve az ETT HRB jár el szakhatóságként, az
engedélyezõ az ille tékes regionális etikai bizottság véleményének figye lembevételével dönt. A regionális etikai
bizottságok ille tékességi területét az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló külön jogszabály
tartalmazza.

7. § Az etikai bizottság szakhatósági állásfoglalásában állást foglal a kutatási engedély iránti kérelemben megjelölt kutatás
jellegének meg fele lõen
a) a kutatás indokoltságáról, tudományos megalapozottságáról,
b) a kutatás etikai megfelelõségérõl, illetve meg nem felelésérõl,
c) arról, hogy a kutatási terv alapján a résztvevõk mindegyike megkapja-e az egészségi állapota által indokolt

egészségügyi ellátást,
d) a várható elõnyök és kockázatok elõ zetes becslésének megfelelõségérõl, a résztvevõket fenyegetõ kockázatok és

a kutatás várható eredményének arányosságáról,
e) a kutatás vezetõjének szakmai alkalmasságáról,
f) az írásos tájékoztató megfelelõségérõl, teljeskörûségérõl,
g) a beleegyezõ nyilatkozat megfelelõségérõl,
h) az esetleges placebo csoport alkalmazásának indokoltságáról,
i) a kutatásban résztvevõk számára fizetendõ költségtérítés megfelelõségérõl,
j) a kutatásban résztvevõk toborzásának és beválasztásának módjáról és feltételeirõl, a toborzás szükségességének

indokolásáról, a felhívás tervezett szövegérõl, illetve mindezek megfelelõségérõl,
k) a kutatás során nyert adatok statisztikai feldolgozási módszerének megfelelõségérõl,
l) ha a kutatást állapotos, szabadságában korlátozott (Eütv. 161. §), korlátozottan cselekvõképes vagy cselekvõképtelen

személyen is végzik, ezek bevonásának indokoltságáról és érdekeik védelmének megfelelõségérõl,
m) a kutatás vezetõjének és a kutatásban közremûködõk díjazásának megfelelõségérõl,
n) arról, hogy a várható kockázatot a várható terápiás elõny meghaladja-e.

8. § A 6. § szerinti kutatás engedélyezési eljárása során a regionális etikai bizottság véleményét a 7. §-ban foglalt
szempontokra figyelemmel alakítja ki.

9. § (1) Az engedélyezõ határozata – a kutatás jellegének meg felelõen – a következõket tartalmazza:
a) a kutatás azonosító adatait, a kutatás címét, számát,
b) a kutatás anyagi fedezetét biztosító megbízó megnevezését, székhelyét, magyarországi képviselõjének nevét,

címét,
c) a kutatásban résztvevõ intézmény (intézmények) nevét, székhelyét (telephelyét), típusát,
d) a kutatásvezetõ nevét,
e) a kutatás várható idõtartamát,
f) a kutatásba bevonni tervezett résztvevõk számát, nemét, életkorát, több központban végzett kutatás esetén

összesen és kutatóhelyenként külön-külön is.
(2) Az engedélyezõ határozatát megküldi:

a) a kérelmezõnek,
b) az eljáró etikai, illetve regionális etikai bizottságnak,
c) az egészségbiztosító központi szervének.

(3) A kérelmezõ a határozatról értesíti az ille tékes IKEB-et, a kutatást végzõ intézmény vezetõjét és – amennyiben
a kérelmezõ nem azonos a kutatásvezetõvel – a kutatásvezetõt.

Jogorvoslat

10. § (1) A másodfokú eljárásban – a (2) bekezdésben foglalt kivétellel – az Országos Tisztifõorvosi Hivatal (a továb biakban:
OTH) az ETT Elnöksége szakhatósági állásfoglalása alapján jár el.

(2) A 6. § szerinti kutatások során az OTH a másodfokú eljárásban az ETT TUKEB véleményének figye lembevételével jár el.

Az engedély módosítása

11. § (1) A kutatási engedély jogerõre emelkedését köve tõen a kérelmezõ a kutatási tervet módosíthatja. A kutatási tervben
történõ módosítást – a (2)–(5) bekezdésben foglalt kivétellel – a kérelmezõ bejelenti az engedélyezõnek.

(2) A kutatási terv (3) bekezdés szerinti lényeges módosítása esetén a kérelmezõnek az engedély módosítását kell
kérelmeznie az engedélyezõnél. A kérelemben a módosítások indokait és pontos tartalmát meg kell jelölni.
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Amennyiben a módosítás hatással lehet a résztvevõk biztonságára, a kérelemhez a módosított betegtájékoztató és
beleegyezési nyilatkozat tervezetét is csatolni kell.

(3) A kutatási terv lényeges módosításának minõsül különösen, ha

a) a módosítás hatással lehet a kutatásban résztvevõk biztonságára,

b) a módosítás megváltoztathatja a kutatás elvégzését alátámasztó tudományos dokumentumok értelmezését,

c) a módosítás a kutatók részére készített ismertetõt érinti, vagy

d) az addigi kutatási eredmények az írásos tájékoztató módosítását teszik szükségessé.

(4) Ha az engedélyezõ a módosítást engedélyezi, a kérelmezõ a módosított kutatási terv betartásával folytatja a kutatást.
Az engedélyezõ a módosítás elfogadását a kutatással, illetve a 4. § szerinti szempontokkal összefüggõ szakmai
feltételhez kötheti. Ebben az esetben a kérelmezõ vagy az engedélyezõ által megjelölt feltételeknek meg felelõen
folytatja a kutatást, vagy amennyiben az engedélyezõ által megjelölt feltételeknek nem kíván eleget tenni, a kutatást
az eredeti kutatási tervnek meg felelõen folytatja, és errõl az engedélyezõt értesíti. A kérelmezõ a kérelem elutasítása
esetén az eredeti kutatási tervnek meg felelõen folytatja a vizsgálatot. Több módosítás esetén az engedélyezõ
a kérelemben foglalt módosításokról külön rendelkezik.

(5) Egyebekben a módosítás iránti kérelemre az engedélyezésre vonatkozó rendelkezéseket kell értelemszerûen
alkalmazni.

A kutatás ellenõrzése

12. § (1) Az engedélyezõ – szükség esetén az etikai bizottság bevonásával – a kutatás idõtartama alatt folyamatosan ellenõrzi,
hogy a kutatást a szakmai szabályoknak meg felelõen, az engedélyben és a kutatási tervben foglaltaknak megfelelõen
végzik-e.

(2) Amennyiben az ellenõrzés során észlelt hiányosságok csekély súlyúak, az engedélyezõ felhívja az érintetteket
a hiányosságok megszüntetésére, valamint javaslatot tesz arra, hogy a hiányosság milyen módon küszöbölhetõ ki, és
errõl értesíti a kérelmezõt.

(3) Az engedélyezõ az (1) bekezdés szerinti ellenõrzésrõl jegyzõkönyvet vesz fel, amelynek másolati példányát elküldi
a kérelmezõnek.

(4) Az engedélyezett kutatással kapcsolatban a kutatási alanyok és a nyilatkozattételre jogosult személyek, a kutatók,
a szakhatóságként eljárt etikai bizottság, illetve – amennyiben a kutatás engedélyezésében részt vett – a regionális
kutatásetikai bizottság, a kutatást végzõ szolgáltató vezetõje és az IKEB jelzéssel élhetnek az engedélyezõ felé, ha
megítélésük szerint a kutatást az engedélyben, illetve a kutatási tervben elõírtaktól eltérõen folytatják.

A kutatás felfüggesztése, megszüntetése

13. § (1) Ha a kutatás ellenõrzése során az engedélyezõ olyan körülményrõl szerez tudomást, amely alapján megállapítja, hogy

a) a kutatás engedélyezésének feltételei már nem állnak fenn,

b) a kutatásban résztvevõ alanyok biztonságát a kutatás folytatása veszélyezteti, vagy

c) a kutatás tudományos megalapozottsága kétséges,

a kutatás folytatását határozatával feltételhez kötheti, felfüggesztheti vagy megszüntetheti.

(2) A felfüggesztést köve tõen, a megszüntetõ határozat meghozatala elõtt – kivéve a kutatásban résztvevõket fenyegetõ
közvetlen veszély esetén – az engedélyezõ hétnapos határidõ tûzésével kikéri a kérelmezõ, a megbízó,
a kutatásvezetõk, illetve a kutatásban közremûködõk véleményét, továbbá felhívja az érintetteket a hiányosságok
megszüntetésére. Amennyiben határidõn belül nem érkezik vélemény, vagy a hiányosságot az engedélyezõ által
meghatározott határidõn belül nem szüntetik meg, az engedélyezõ a vizsgálatot határozatával megszünteti.

(3) Az engedélyezõ az (1)–(2) bekezdés szerinti, a kutatást felfüggesztõ, illetve megszüntetõ határozatáról és annak
indokairól haladéktalanul értesíti a szakhatóságként eljáró etikai bizottságot, illetve a 6. § szerinti regionális etikai
bizottságot, és – megszüntetés esetén – a kutatást a nyilvántartásból törli.

(4) A kutatás felfüggesztése esetén a kutatás csak újabb szakhatósági állásfoglalás vagy 6. § szerinti vélemény alapján
folytatható.

14. § (1) Ha a kérelmezõ kívánja a kutatást annak befejezése elõtt felfüggeszteni vagy megszüntetni, errõl az indokok
felsorolásával legkésõbb a felfüggesztéssel vagy megszüntetéssel egyidejûleg értesíti az engedélyezõt, az etikai
bizottságot, és több központban végzett kutatás esetén valamennyi érintett magyarországi kutatóhelyet. A kérelmezõ 
kutatást megszüntetõ döntése alapján az engedélyezõ törli a kutatást a nyilvántartásból.

(2) A kutató a kutatást köteles haladéktalanul felfüggeszteni és a kutatásvezetõt értesíteni, ha azt tapasztalja, hogy
a kutatás folytatása a résztvevõ alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A kutatásvezetõ errõl értesíti
a kérelmezõt és az engedélyezõt annak érdekében, hogy szükség esetén az engedélyezõ a 13. § (1)–(2) bekezdésében
foglaltak alapján járjon el.
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Beavatkozással nem járó vizsgálatok engedélyezési szabályai

15. § A 16. § b) pontja szerinti beavatkozással nem járó vizsgálat engedélyezése esetében a 16–21. §-ban és az emberen
végzett orvostudományi kutatásokról szóló külön jogszabályban foglaltak szerint kell eljárni.

16. § A 15–21. § alkalmazásában:
a) beavatkozással járó vizsgálat (interventional trial): fizikai beavatkozással járó orvostudományi kutatás és minden

olyan beavatkozással járó orvostudományi kutatás, amely a vizsgálati alany lelki egészségére nézve kockázattal
jár;

b) beavatkozással nem járó vizsgálat (non-interventional trial):
ba) emberen végzett, az a) pont, valamint a bb)–bc) alpont alá nem tartozó orvostudományi kutatás,
bb) az orvostechnikai eszközök esetén az a vizsgálat, amikor a klinikai vizsgálat olyan CE jelöléssel ellátott

eszközzel történik, amelynél a vizsgálat célja megegyezik az eszköznek a vonatkozó megfelelõségértékelési
eljárásban hivatkozott alkalmazási céljával,

bc) gyógyszer esetén a Gytv. 1. § 8. pontja szerinti vizsgálat.

17. § (1) Beavatkozással nem járó vizsgálatot végezni az ETT TUKEB szakmai-etikai engedélyének birtokában lehet.

(2) Kiskorúakon tervezett beavatkozással nem járó vizsgálat esetén az ETT TUKEB gyermekgyógyász szakorvos
véleményének birtokában dönt.

(3) A másodfokú eljárást az ETT Elnöksége folytatja le.

18. § (1) A megbízó az engedély iránti kérelmet az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló külön jogszabályban
foglaltak szerint nyújtja be az ETT TUKEB-hez.

(2) Az engedély iránti kérelem elbírálása során az ETT TUKEB értékeli, hogy

a) a beadott kérelem tárgyául szolgáló vizsgálat valóban beavatkozással nem járó vizsgálat-e,

b) a tervezett vizsgálat érdemi, szakmai tudományos kérdésfelvetéseket tartalmaz-e és módszerei alkalmasak-e ezek 
megválaszolására,

c) a betegtájékoztató és a beleegyezõ nyilatkozat, valamint a toborzás tervezett szövege megfelel-e a külön
jogszabályban foglaltaknak.

19. § (1) A beavatkozással nem járó vizsgálat engedélyének jogerõre emelkedését köve tõen a megbízó a vizsgálati tervet
módosíthatja. A vizsgálati terv lényeges változtatása esetén a megbízónak – a módosítások indokainak és pontos
tartalmának megjelölésével – az engedély módosítását kell kérelmeznie az ETT TUKEB-nél.

(2) A vizsgálati terv lényeges módosításának minõsül különösen, ha

a) a módosítás hatással lehet a vizsgálati alanyok biztonságára,

b) a módosítás megváltoztathatja a beavatkozással nem járó vizsgálat elvégzését alátámasztó tudományos
dokumentumok értelmezését,

c) a módosítás a vizsgálók részére készített ismertetõt érinti,

d) az addigi vizsgálati eredmények az írásos tájékoztató módosítását teszik szükségessé.

20. § Az ETT TUKEB a beavatkozással nem járó vizsgálat idõtartama alatt folyamatosan ellenõrzi, hogy a beavatkozással nem
járó vizsgálatot a szakmai szabályoknak meg felelõen, az engedélyben és a vizsgálati tervben foglaltaknak meg felelõen
végzik-e.

21. § (1) Amennyiben az ellenõrzés során megállapítást nyer, hogy a beavatkozással nem járó vizsgálat folytatása nem felel
meg az engedélyben, a vizsgálati tervben, illetve az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló külön
jogszabályban foglalt feltételeknek, az ETT TUKEB a beavatkozással nem járó vizsgálatot haladéktalanul felfüggeszti
vagy megszünteti.

(2) A felfüggesztést köve tõen, a megszüntetõ határozat meghozatala elõtt az ETT TUKEB hétnapos határidõ tûzésével
kikéri a kérelmezõ, a vizsgálatvezetõ, illetve a beavatkozással nem járó vizsgálatban közremûködõk véleményét,
továbbá felhívja az érintetteket a hiányosságok megszüntetésére, és javaslatot tesz arra, hogy a hiányosság milyen
módon küszöbölhetõ ki. Amennyiben határidõn belül nem érkezik vélemény, vagy a hiányosságot az ETT TUKEB által
meghatározott határidõn belül nem szüntetik meg, az ETT TUKEB a beavatkozással nem járó vizsgálatot határozatával
megszünteti.

(3) Ha a kérelmezõ kívánja a beavatkozással nem járó vizsgálatot annak befejezése elõtt felfüggeszteni vagy
megszüntetni, errõl az indokok felsorolásával legkésõbb a felfüggesztéssel vagy megszüntetéssel egyidejûleg értesíti
az ETT TUKEB-et. A kérelmezõ beavatkozással nem járó vizsgálatot megszüntetõ döntése alapján az ETT TUKEB törli
a beavatkozással nem járó vizsgálatot a nyilvántartásból.
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2. CÍM
VIZSGÁLATI KÉSZÍTMÉNYEK KLINIKAI VIZSGÁLATÁNAK ENGEDÉLYEZÉSE

22. § (1) Ezen cím elõ írásait a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgálat esetében kell alkalmazni.
(2) Ezen cím alkalmazásában:

a) megbízó (sponsor): bármely természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezõ gazdasági
társaság, aki vagy amely a klinikai vizsgálatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszírozza azzal, hogy a vizsgáló és
a megbízó lehet ugyanaz a személy is;

b) vizsgálati alany (subject): a klinikai vizsgálatban részt vevõ olyan személy, akin a vizsgálati készítményt
alkalmazzák, illetve aki a vizsgálatban kontrollszemélyként vesz részt;

c) etikai bizottság: független bizottság, amelynek feladata a klinikai vizsgálat engedélyezése során a szakhatósági
állásfoglalás kiadása a 24. § alapján. Ezen cím alkalmazásában etikai bizottság az Egészségügyi Tudományos
Tanács Klinikai Farmakológiai Etikai Bizottsága;

d) nem kereskedelmi vizsgálat (non-commercial clinical trial): nem kereskedelmi jellegû vizsgálat, amelyet
a gyógyszeripartól független kutatók folytatnak le a gyógyszeripar részvétele nélkül, azzal, hogy nem minõsül
gyógyszeripari részvételnek, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja gyógyszerként forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezõ vizsgálati készítményt térítésmentesen bocsát a vizsgáló rendelkezésére, de a vizsgálatban
más módon nem vesz részt és azt más módon nem támogatja.

A klinikai vizsgálat engedélyezése

23. § (1) A klinikai vizsgálatot az Országos Gyógyszerészeti Intézet (e cím alkalmazásában a továb biakban: engedélyezõ)
a benyújtott dokumentumok értékelése és a szakhatóság állásfoglalása alapján engedélyezi.

(2) Az engedély iránti kérelmet a megbízónak két példányban, az Európai Gyógyszerügynökség (a továb biakban: EMEA)
honlapjáról letölthetõ adatlapon, az ott megjelölt dokumentumok kíséretében kell benyújtania.

(3) Az engedélyezési eljárás során az engedélyezõ – az adott vizsgálat jellegének meg felelõen – megvizsgálja
a) préklinikai vizsgálatok megtörténtét és megfelelõségét,
b) a vizsgálati készítménnyel a kérelem benyújtásáig végzett klinikai vizsgálatokat,
c) a tervezett vizsgálat szakmai indokoltságát, továbbá a vizsgálati módszerek alkalmasságát a vizsgálati terv

célkitûzéseiben foglaltak megválaszolására,
d) a vizsgálati terv szakmai követelményeknek való megfelelõségét,
e) a várható kockázatot és a várható terápiás elõnyt,
f) a vizsgálati készítmény gyógyszerminõségi szempontból emberen történõ alkalmazhatóságát,
g) a külön jogszabály szerinti felelõsségbiztosítás megfelelõségét.

24. § (1) Az etikai bizottság szakhatósági állásfoglalásában – az adott vizsgálat jellegének meg felelõen – állást foglal az alábbi
szakkérdésekben:
a) a klinikai vizsgálat és a vizsgálati terv tudományos megalapozottsága, indokoltsága,
b) a várható elõnyök és kockázatok elõ zetes becslésének megfelelõsége, a résztvevõket fenyegetõ kockázatok és

a kutatás várható eredményének arányossága,
c) a vizsgálatvezetõ és a vizsgálók szakmai alkalmassága, az egyéb személyi feltételek megfelelõsége,
d) a vizsgáló részére készített tömör, objektív, nem promóciós jellegû ismertetõ szakmai-tudományos tartalmának

megfelelõsége,
e) a vizsgálóhelyre vonatkozóan a tárgyi feltételek megfelelõsége,
f) a beleegyezõ nyilatkozat és a tájékoztatási eljárás megfelelõsége, teljeskörûsége,
g) a beleegyezõ nyilatkozat adására nem képes személyek bevonásával végzett kutatás indokoltsága és feltételeinek

megléte,
h) a vizsgálatvezetõ, a vizsgálók, illetve egyéb közremûködõk, valamint a vizsgálati alanyok juttatásai,

költségtérítése és esetleges egyéb érdekeltsége, továbbá a megbízó ajánlata a beválasztott alanyonkénti
költségek fedezésére és ennek százalékos megoszlása a vizsgálatot befogadó egészségügyi szolgáltató, valamint
a vizsgálók között,

i) a vizsgáló és a vizsgálati alanyok közötti esetleges függõség megfelel-e a vizsgálat szakmai-etikai követelményeinek,
j) a toborzás szükségességének indokolása, a vizsgálati alanyok toborzásának módszerei, a felhívás tervezett

szövegének megfelelõsége és helye,
k) az esetleges placebo csoport alkalmazásának indokoltsága,
l) a vizsgálati alanyok személyes adatai kezelésének módja, azok megismerésére jogosultak köre megfelel-e

a vizsgálat szakmai-etikai követelményeinek.
(2) Az etikai bizottság szakhatósági állásfoglalását a külön jogszabályban meghatározott összetételben alakítja ki az

alábbi ügyekben:
a) bioegyenértékûségi vizsgálatok véleményezése,
b) IV. fázisú klinikai vizsgálatok véleményezése,
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c) vizsgálati terv lényeges módosításával kapcsolatos szakkérdések,
d) rendkívüli, az engedélyezõ által megjelölt soron kívüli eljárást megalapozó indok esetén az etikai bizottság

elnökének döntése szerinti eljárások.
(3) Kiskorú cselekvõképtelen vagy korlátozottan cselekvõképes személy bevonásával tervezett klinikai vizsgálat esetében

az etikai bizottság szakhatósági állásfoglalásának kialakítása során megvizsgálja, hogy az Eütv. 159. § (4) és
(5) bekezdésében elõírtak maradéktalanul meg valósulnak-e, azzal, hogy cselekvõképességet kizáró vagy korlátozó
gondnokság alá helyezett, illetve a Polgári Törvénykönyvrõl szóló 1959. évi IV. törvény 17. § (1) bekezdése szerinti
cselekvõképtelen nagykorúak esetében a kérdéses betegségnek és az érintett betegcsoportnak megfelelõ
szakvizsgával rendelkezõ, kiskorúakon végzett klinikai vizsgálat esetében pedig csecsemõ- és gyermekgyógyász
szakvizsgával rendelkezõ szakértõt, továbbá szükség esetén pedagógust vagy pszichiátert vesz igénybe.

(4) Az etikai bizottság szakhatósági állásfoglalásában nyilatkozik az (1)–(2) bekezdésben foglaltak alapján a klinikai
vizsgálat szakmai-etikai megfelelõségérõl, illetve a megfeleléshez szükséges további feltételekrõl.

(5) Az etikai bizottság multicentrikus klinikai vizsgálat esetében szakhatósági állásfoglalásának kialakítása során
figyelembe veszi az Európai Gazdasági Térségrõl szóló megállapodásban (a továbbiakban: EGT-megállapodás) részes
valamely állam etikai bizottsága által a vizsgálatról már kiadott véleményt is, amennyiben a megbízó ennek teljes
szövegét – szükség esetén magyar fordításban – rendelkezésre bocsátja.

(6) A megbízónak az eljárás megindítását megelõzõen benyújtott kérelme alapján hozott elõ zetes szakhatósági
állásfoglalás az annak kiadásától számított 90 napig használható fel.

(7) Az engedélyezõ az etikai bizottság eljárásainak dokumentációs rendjét a Helyes Klinikai Gyakorlat (a továb biakban:
GCP) elvei alapján legalább évente egyszer minõségbiztosítási szempontból ellenõrzi.

25. § (1) Az engedélyezõ a benyújtott dokumentumok értékelése, a 24. § szerinti szakhatósági állásfoglalás és az Országos
Epidemiológiai Központ (a továb biakban: OEK) szakhatósági állásfoglalása alapján dönt az immunológiai készítménynek
minõsülõ vizsgálati készítménnyel végzett klinikai vizsgálat engedélyezése során.

(2) Az OEK szakhatósági állásfoglalásában immunológiai szempontból nyilatkozik az alábbi szakkérdésekben:
a) értékeli, hogy megtörténtek-e a megfelelõ préklinikai vizsgálatok,
b) értékeli a vizsgálati készítménnyel eddig végzett klinikai vizsgálatokat,
c) összegzi, hogy a tervezett vizsgálat szakmailag indokolt-e, továbbá a vizsgálati módszerek alkalmasak-e

a vizsgálati terv célkitûzéseiben foglaltak megválaszolására,
d) értékeli, hogy a vizsgálati terv megfelel-e a szakmai követelményeknek,
e) értékeli, hogy a várható kockázatot a várható terápiás elõny felülmúlja-e,
f) gyógyszerminõségi szempontból értékeli, hogy a vizsgálati készítmény emberen alkalmazható-e.

(3) A nem kereskedelmi vizsgálatok tekintetében ezen cím rendelkezéseit azzal az eltéréssel kell alkalmazni, hogy ezekhez 
a vizsgálatokhoz az engedélyezõ felé – legalább a vizsgálat indokoltságát, a bevonni kívánt alanyok számát, a vizsgálat
tervezett idejét és a toborzás módszereit tartalmazó – egyszerûsített vizsgálati tervet kell benyújtani.

26. § (1) Az engedélyezõ határozata – az adott vizsgálat jellegének meg felelõen – a következõket tartalmazza:
a) a klinikai vizsgálat azonosító adatait, a vizsgálat címét, számát, fázisát,
b) a vizsgálati alanyok tervezett számát, nemét, életkor-határait,
c) a megbízó nevét, székhelyét, és – ha van ilyen – magyarországi képviselõjének nevét, címét,
d) a vizsgálati helyként szereplõ egészségügyi szolgáltatók nevét, székhelyét,
e) a klinikai vizsgálat vezetõjének nevét,
f) a klinikai vizsgálat várható idõtartamát.

(2) Az engedélyezõ határozatát megküldi:
a) a kérelmezõnek, illetve a megbízónak,
b) az eljáró szakhatóságoknak,
c) az egészségbiztosító központi szervének.

Az engedély módosítása

27. § (1) A vizsgálat engedélyének jogerõre emelkedését köve tõen a kérelmezõ a vizsgálati tervet módosíthatja. A vizsgálati
tervben történõ módosítást – a (2)–(6) bekezdésben foglalt kivétellel – a kérelmezõ bejelenti az engedélyezõnek.

(2) A vizsgálati terv (3) bekezdés szerinti módosítása esetén a kérelmezõnek az engedély módosítását kell kérelmeznie az
engedélyezõnél. A kérelemben a módosítások indokait és pontos tartalmát meg kell jelölni. Amennyiben a módosítás
hatással lehet a résztvevõk biztonságára, a kérelemhez a módosított betegtájékoztató és beleegyezési nyilatkozat
tervezetét is csatolni kell.

(3) A vizsgálati terv lényeges tartalmi módosításának (a továb biakban: lényeges módosítás) minõsül különösen, ha
a) a módosítás hatással lehet a vizsgálati alanyok biztonságára,
b) a módosítás megváltoztathatja a vizsgálat elvégzését alátámasztó tudományos dokumentumok értelmezését,
c) a módosítás a vizsgálók részére készített ismertetõt érinti, vagy
d) az addigi vizsgálati eredmények az írásos tájékoztató módosítását teszik szükségessé.
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(4) Ha a vizsgálati terv lényeges módosítása a 24. § (1) bekezdésében felsoroltakat is érinti, a módosított vizsgálati terv
tekintetében az etikai bizottság szakhatósági állásfoglalást ad ki. Erre az eljárásra a 23–26. § rendelkezéseit kell
megfelelõen alkalmazni azzal, hogy az etikai bizottság a módosítási kérelemrõl annak kézhezvételétõl számított
harminc napon belül állást foglal. Ha a lényeges módosítás a szakhatóság állásfoglalása nélkül eldönthetõ vagy
gyógyszerminõségi jellegû, annak engedélyezésérõl az engedélyezõ a szakhatósági állásfoglalás kikérése nélkül, saját
hatáskörében dönt.

(5) Ha az engedélyezõ a módosítást engedélyezi, a megbízó a módosított vizsgálati terv betartásával folytatja a klinikai
vizsgálatot. Az engedélyezõ a módosítás elfogadását a vizsgálattal, illetve a 23. § (3) bekezdése szerinti szempontokkal
összefüggõ szakmai feltételhez kötheti. Ebben az esetben a megbízó vagy az engedélyezõ által megjelölt feltételeknek
megfelelõen folytatja a vizsgálatot, vagy amennyiben az engedélyezõ által megjelölt feltételeknek nem kíván eleget
tenni, a vizsgálatot az eredeti vizsgálati tervnek meg felelõen folytatja, és errõl az engedélyezõt értesíti. A megbízó
a kérelem elutasítása esetén az eredeti vizsgálati tervnek meg felelõen folytatja a vizsgálatot. Több módosítás esetén
az engedélyezõ a kérelemben foglalt módosításokról külön rendelkezik.

(6) A (2)–(5) bekezdésben nem szabályozott kérdésekben a módosítás iránti kérelemre a 23–26. §-ban foglalt
rendelkezéseket kell értelemszerûen alkalmazni.

A vizsgálat ellenõrzése

28. § (1) Az engedélyezõ ellenõrzést végezhet a klinikai vizsgálatok lefolytatása elõtt, azok folyamata alatt, illetve azokat
követõen a forgalomba hozatali engedélyek iránti kérelmek utóellenõrzéseként. Az engedélyezõ az ellenõrzésekrõl
nyilvántartást vezet.

(2) Az engedélyezett klinikai vizsgálat alatt az engedélyezõ ellenõrzi:
a) a vizsgálati készítmény elõállítására, címkézésére és az egészségügyi intézménybe történõ kiszállítására

vonatkozó rendelkezések betartását, különösen a helyes gyógyszergyártási gyakorlat betartásáról szóló
igazolásokat,

b) a klinikai vizsgálat során az adatok elõ írásoknak megfelelõ dokumentálását,
c) a GCP elveinek betartását, valamint
d) a klinikai vizsgálatnak az engedélyben és a vizsgálati tervben elõírtak szerinti folytatását.

(3) Az engedélyezõ az ellenõrzést köve tõen ellenõrzési jelentést készít, és ezt a megbízó rendelkezésére bocsátja. Kérelem
esetén az engedélyezõ a jelentést az etikai bizottság, az EGT-megállapodásban részes államok, illetve az EMEA
rendelkezésére bocsátja.

(4) Amennyiben az ellenõrzés során megállapítást nyer, hogy a klinikai vizsgálat folytatása nem felel meg az engedélyben,
illetve az e címben foglalt feltételeknek, vagy a klinikai vizsgálat súlyosan veszélyezteti a vizsgálati alanyok életét vagy
egészségi állapotát, az engedélyezõ haladéktalanul megküldi a jegyzõkönyvet a megbízónak és az etikai bizottságnak, 
továbbá a 29. § (1)–(2) bekezdésében foglaltak szerint jár el.

(5) Amennyiben az ellenõrzés során észlelt hiányosságok csekély súlyúak, a vizsgálati alanyok biztonságát nem
veszélyeztetik, az engedélyezõ felhívja az érintetteket a hiányosságok megszüntetésére, valamint javaslatot tesz arra,
hogy a hiányosság milyen módon küszöbölhetõ ki, és errõl értesíti a megbízót és a vizsgálatvezetõt.

A klinikai vizsgálat felfüggesztése és megszüntetése

29. § (1) Amennyiben az ellenõrzés során megállapítást nyer, hogy
a) a vizsgálat folytatása nem felel meg az engedélyben, a vizsgálati tervben, illetve az e címben és a vizsgálati

készítmények klinikai vizsgálatáról szóló külön jogszabályban foglalt feltételeknek,
b) a vizsgálat veszélyezteti a vizsgálati alanyok életét, egészségi állapotát, vagy biztonságát, vagy
c) a vizsgálat tudományos megalapozottsága kétséges,
az engedélyezõ a vizsgálatot haladéktalanul felfüggeszti, és megküldi a jegyzõkönyvet a megbízónak és az etikai
bizottságnak.

(2) A felfüggesztést köve tõen, a megszüntetõ határozat meghozatala elõtt – kivéve a vizsgálati alanyokat fenyegetõ
közvetlen veszély esetén – az engedélyezõ hétnapos határidõ tûzésével kikéri a megbízó, a vizsgálatvezetõk, illetve
a vizsgálatban közremûködõk véleményét, továbbá felhívja az érintetteket a hiányosságok megszüntetésére, és
javaslatot tesz arra, hogy a hiányosság milyen módon küszöbölhetõ ki. Amennyiben a megbízó, a vizsgálatvezetõk,
illetve a vizsgálatban közremûködõk határidõn belül nem adnak véleményt, vagy a hiányosságot az engedélyezõ által
meghatározott határidõn belül nem szüntetik meg, az engedélyezõ a vizsgálatot határozatával megszünteti, és
határozatát megküldi a megbízónak és a szakhatóságnak.

(3) Az engedélyezõ (1)–(2) bekezdés szerinti, a vizsgálatot felfüggesztõ, illetve megszüntetõ határozatáról és annak
indokairól haladéktalanul értesíti az etikai bizottságot, az EGT-megállapodásban részes, a vizsgálattal érintett államok
illetékes hatóságait és az EMEA-t, továbbá a vizsgálatot törli a nyilvántartásából.

(4) Ha a megbízó kívánja a klinikai vizsgálatot felfüggeszteni, köteles errõl az EMEA honlapjáról letölthetõ adatlapon
legkésõbb a felfüggesztéssel egyidejûleg az engedélyezõt és valamennyi érintett magyarországi vizsgálóhelyet
értesíteni. Az engedélyezõ az ez alapján történõ felfüggesztésrõl szóló értesítést az etikai bizottságnak megküldi.
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(5) A vizsgálat megszüntetésérõl a megbízó az EMEA honlapjáról letölthetõ adatlapon értesíti az engedélyezõt. Az engedélyezõ
a vizsgálat megszüntetésérõl szóló értesítést az etikai bizottságnak megküldi.

(6) A vizsgáló a vizsgálatot köteles haladéktalanul felfüggeszteni és a vizsgálatvezetõt értesíteni, ha azt tapasztalja, hogy
annak folytatása a vizsgálati alanyok életét vagy egészségét sérti, vagy veszélyezteti. A vizsgálatvezetõ errõl értesíti
a megbízót és az engedélyezõt annak érdekében, hogy szükség esetén az engedélyezõ az (1)–(2) bekezdésben
foglaltak alapján járjon el.

3. CÍM
AZ EMBERI FELHASZNÁLÁSRA KERÜLÕ ORVOSTECHNIKAI ESZKÖZÖK
KLINIKAI VIZSGÁLATÁNAK ENGEDÉLYEZÉSE

30. § (1) E cím elõ írásait – a (2)–(3) bekezdésben foglaltak kivételével – a Magyar Köztársaság területén elvégezni kívánt,
emberen történõ alkalmazásra szolgáló, klinikai vizsgálatra szánt orvostechnikai eszközökkel folytatott klinikai
vizsgálatok esetében kell alkalmazni.

(2) E cím elõ írásai nem vonatkoznak arra az esetre, amikor a klinikai vizsgálat olyan CE jelöléssel ellátott eszközzel történik,
amelynél a vizsgálat célja megegyezik az eszköznek a vonatkozó megfelelõségértékelési eljárásban hivatkozott
alkalmazási céljával.

(3) E cím hatálya nem terjed ki az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökrõl szóló külön jogszabály szerinti IVD
eszközökkel kapcsolatos vizsgálatokra.

31. § (1) E cím alkalmazásában:
a) megbízó: az a természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezõ gazdasági társaság, aki vagy

amely saját neve alatt klinikai vizsgálatra szánt eszközt klinikai vizsgálatra elõkészít, különösen
aa) klinikai vizsgálatra szánt eszközt összeszerel, csomagol, feldolgoz, felújít, címkéz és azt az alkalmazási céllal

megjelöli, kivéve, ha már forgalomba hozott eszközöket állít össze vagy adaptál alkalmazási céljuknak
megfelelõen egy meghatározott beteg részére a gyógykezelése során felmerülõ egyéni igényeknek
meg fele lõen,

ab) klinikai vizsgálatra szánt eszközt saját felelõsséggel tervez, gyárt, csomagol, címkéz, függetlenül attól, hogy
ezeket a mûveleteket saját maga vagy megbízásából más végzi;

b) meghatalmazott képviselõ: a megbízó által a klinikai vizsgálatra szánt eszköz vizsgálatra való elõkészítésével
megbízott természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezõ gazdasági társaság, aki vagy
amely a klinikai vizsgálat engedélyezése és végrehajtása során a megbízóval kötött megállapodása erejéig
a megbízó képviseletében eljárhat;

c) vizsgálati alany: a klinikai vizsgálatban résztvevõ olyan személy, akin a klinikai vizsgálatra szánt eszközt
alkalmazzák, illetve aki a vizsgálatban kontrollszemélyként vesz részt;

d) szakhatóság: az ETT TUKEB, melynek feladata a klinikai vizsgálat engedélyezése során a szakhatósági állásfoglalás
kiadása a 32. § alapján a kutatási terv, a kutatás személyi és tárgyi feltételei, az alkalmazott módszerek és
a résztvevõk számára készült tájékoztató tekintetében.

(2) Az (1) bekezdésben nem szabályozottak tekintetében e cím alkalmazásában az Eütv.-ben foglalt fogalommeghatározásokat
és elõ írásokat kell figye lembe venni.

A klinikai vizsgálat engedélyezése

32. § (1) A vizsgálatot az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal (e cím alkalmazásában a továb biakban:
engedélyezõ) engedélyezi, és nyilvántartásba veszi.

(2) Az engedély iránti kérelmet a megbízónak, illetve a meghatalmazott képviselõnek (e cím alkalmazásában
a továb biakban együtt: kérelmezõ) két példányban, a mellékletben megjelölt dokumentumok kíséretében kell az
engedélyezõhöz benyújtania a vizsgálatok megkezdése elõtt legalább 60 nappal.

(3) Az engedélyezõ a kérelmet és a benyújtott hiánytalan dokumentációt formai vizsgálatnak veti alá és a következõ
szempontok alapján értékeli:

a) a klinikai vizsgálatra szánt eszköz orvostechnikai eszköz-e,

b) a klinikai vizsgálatra szánt eszköz és a hozzá tartozó dokumentáció – a teljesítõképesség és a várható
mellékhatások kivételével – megfelel-e a külön jogszabály szerinti alapvetõ követelményeknek,

c) a kérelmezõ által meghatározott teljesítõképesség igazolása és a várható mellékhatások felmérése a vizsgálati terv
szerinti eljárás alkalmazásával a tudomány jelenlegi eredményeinek meg felelõen, objektíven és reprodukálható
módon történik-e,

d) a kérelmezõ minden tõle elvárhatót megtett-e a váratlan események és balesetek elkerülésére.

33. § (1) Az engedélyezõ a benyújtott dokumentáció és a szakhatóság állásfoglalása alapján dönt a klinikai vizsgálat
engedélyezésérõl.
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(2) A klinikai vizsgálat engedélyezésérõl az engedélyezõ az Országos Gyógyszerészeti Intézet szakhatósági állásfoglalásának
birtokában dönt, ha a klinikai vizsgálatra szánt eszköz szerves részét képezi olyan anyag, amely önmagában használva
– a Gytv. értelmében – gyógyszernek tekinthetõ, és alkalmas arra, hogy az eszköz hatásához képest kiegészítõ jelleggel
hasson az emberi szervezetre.

(3) A vizsgálat elutasításáról az engedélyezõ értesíti az EGT-megállapodásban részes államok ille tékes hatóságait és az
Európai Bizottságot.

(4) A szakhatóság állásfoglalásában állást foglal az alábbi szakkérdésekben:
a) a klinikai vizsgálat és a vizsgálati terv tudományos megalapozottsága, indokoltsága,
b) a várható elõnyök és kockázatok elõ zetes becslésének megfelelõsége, a résztvevõket fenyegetõ kockázatok és

a kutatás várható eredményének arányossága,
c) a vizsgálatvezetõ és a vizsgálók szakmai alkalmassága, az egyéb személyi feltételek megfelelõsége,
d) a vizsgáló részére készített tömör, objektív, nem promóciós jellegû ismertetõ szakmai-tudományos tartalmának

megfelelõsége,
e) a vizsgálóhelyre vonatkozóan a tárgyi feltételek megfelelõsége,
f) a beleegyezõ nyilatkozat és a tájékoztatási eljárás megfelelõsége, teljeskörûsége,
g) a beleegyezõ nyilatkozat adására nem képes személyek bevonásával végzett kutatás indokoltsága és feltételeinek

megléte,
h) a vizsgálatvezetõ, a vizsgálók, illetve egyéb közremûködõk, valamint a vizsgálati alanyok juttatásai, költségtérítése

és esetleges egyéb érdekeltsége, továbbá a kérelmezõ ajánlata a beválasztott alanyonkénti költségek fedezésére
és ennek százalékos megoszlása a vizsgálatot befogadó egészségügyi szolgáltató, valamint a vizsgálók közötti
megfelelõsége,

i) a vizsgáló és a vizsgálati alanyok közötti esetleges függõség megfelel-e a vizsgálat szakmai-etikai követelményeinek,
j) a toborzás szükségességének indokolása, a vizsgálati alanyok toborzásának módszerei, a felhívás tervezett

szövegének megfelelõsége,
k) az esetleges placebo csoport alkalmazásának indokoltsága,
l) a vizsgálati alanyok személyes adatai kezelésének módja, az azok megismerésére jogosultak köre megfelel-e

a vizsgálat szakmai-etikai követelményeinek.
(5) Kiskorú cselekvõképtelen vagy korlátozottan cselekvõképes személy bevonásával tervezett klinikai vizsgálat esetében

a szakhatóság szakhatósági állásfoglalásának kialakítása során megvizsgálja hogy az Eütv. 159. § (4)–(5) bekezdésében
elõírtak maradéktalanul megvalósulnak-e, azzal, hogy cselekvõképességet kizáró vagy korlátozó gondnokság alá
helyezett, illetve a Polgári Törvénykönyvrõl szóló 1959. évi IV. törvény 17. § (1) bekezdése szerinti cselekvõképtelen
nagykorúak esetében a kérdéses betegségnek és az érintett betegcsoportnak megfelelõ szakvizsgával rendelkezõ,
kiskorúakon végzett klinikai vizsgálat esetében pedig csecsemõ- és gyermekgyógyász szakvizsgával rendelkezõ
szakértõt, továbbá szükség esetén pedagógust vagy pszichiátert vesz igénybe.

(6) A szakhatóság multicentrikus klinikai vizsgálat esetében szakhatósági állásfoglalásának kialakítása során figye lembe
veszi az EGT-megállapodásban részes valamely állam etikai bizottsága által a vizsgálatról már kiadott véleményt is,
amennyiben ezt a kérelmezõ rendelkezésre bocsátja.

(7) A szakhatóság a vizsgálati fõdossziét, illetve az archiválással, a vizsgálatot végzõk szakképesítésével, valamint az
ellenõrzési eljárásokkal kapcsolatos dokumentumokat a vizsgálat befejezését követõ három évig megõrzi.

(8) A kérelmezõ az elõ zetes szakhatósági állásfoglalást a klinikai vizsgálat engedélyezési eljárásában annak kiadásától
számított 90 napig használhatja fel. Az elõ zetes szakhatósági állásfoglalás kiállítása során a szakhatóság állásfoglalásának
tartalmára az e címben elõírtak az irányadók.

34. § (1) Az engedélyezõ határozatának tartalmaznia kell:
a) a klinikai vizsgálat azonosító adatait, a vizsgálat címét, számát,
b) a vizsgálati alanyok tervezett számát, nemét, életkor-határait,
c) a kérelmezõ nevét, székhelyét, magyarországi képviselõjének nevét, címét,
d) a vizsgálati helyként szereplõ egészségügyi szolgáltatók nevét, székhelyét és a klinikai vizsgálóhely külön

jogszabály szerinti típusát,
e) a klinikai vizsgálat vezetõjének nevét és beosztását,
f) a klinikai vizsgálat várható idõtartamát,
g) a vizsgálat nyilvántartási számát.

(2) Az engedélyezõ a határozatát megküldi:
a) a kérelmezõnek,
b) az eljáró szakhatóságnak,
c) az egészségbiztosítási szervnek.

(3) Az engedélyezõ által kiállított határozat a vizsgálat megkezdésének feltétele.
(4) Amennyiben az engedélyezõ a kérelmezõ által bejelentett III. osztályba tartozó, valamint a II.a, vagy II.b osztályba

tartozó beültethetõ, tartós használatú invazív eszközökre vonatkozó klinikai vizsgálattal kapcsolatban az Eütv.-ben
meghatározott határidõn belül nem hoz határozatot, a határidõ lejártát köve tõen a gyártó megkezdheti a vizsgálatot.
A kérelmezõ az így megkezdett vizsgálatot az engedélyezõnek bejelenti, az engedélyezõ a vizsgálatot a 32. §
(1) bekezdésének meg felelõen nyilvántartásba veszi.
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Az engedély módosítása

35. § (1) A vizsgálat engedélyének jogerõre emelkedését köve tõen a kérelmezõ a vizsgálati tervet módosíthatja. A vizsgálati
tervben történõ módosítást – a (2)–(6) bekezdésben foglalt kivétellel – a kérelmezõ bejelenti az engedélyezõnek.

(2) A vizsgálati terv (3) bekezdés szerinti módosítása esetén a kérelmezõnek az engedély módosítását kell kérelmeznie az
engedélyezõnél. A kérelemben a módosítások indokait és pontos tartalmát meg kell jelölni. Amennyiben a módosítás
hatással lehet a résztvevõk biztonságára, a kérelemhez a módosított betegtájékoztató és beleegyezési nyilatkozat
tervezetét is csatolni kell.

(3) A vizsgálati terv lényeges módosításának minõsül, ha
a) a módosítás az eszköz alkalmazási céljára, körülményeire vagy hatásmechanizmusára vonatkozik,
b) a módosítás megváltoztathatja a vizsgálat elvégzését alátámasztó tudományos dokumentumok értelmezését,
c) a módosítás a vizsgálók részére készített ismertetõt érinti, vagy
d) az addigi vizsgálati eredmények az írásos tájékoztató módosítását teszik szükségessé.

(4) Ha a vizsgálati terv lényeges módosítása a 33. § (4) bekezdésében felsoroltakat is érinti, a módosított vizsgálati terv
tekintetében a szakhatóság állásfoglalást ad ki. Erre az eljárásra a 33. § rendelkezéseit kell meg felelõen alkalmazni
azzal, hogy a szakhatóság a módosítási kérelemrõl annak kézhezvételétõl számított harminc munkanapon belül foglal
állást. Az engedélyezõ az engedély módosításáról a módosítási kérelem kézhezvételétõl számított negyvenöt
munkanapon belül adja ki határozatát. Ha a lényeges módosítás a szakhatóság állásfoglalása nélkül eldönthetõ, annak
engedélyezésérõl az engedélyezõ a szakhatóság állásfoglalása nélkül, saját hatáskörében dönthet.

(5) Ha az engedélyezõ a módosítást engedélyezi, a kérelmezõ a módosított vizsgálati terv betartásával folytatja a vizsgálatot.
Az engedélyezõ a módosítás elfogadását a vizsgálattal, illetve a 32. § (3) bekezdése szerinti szempontokkal összefüggõ 
szakmai feltételhez kötheti. Ebben az esetben a kérelmezõ vagy az engedélyezõ által megjelölt feltételeknek
megfelelõen folytatja a vizsgálatot, vagy amennyiben az engedélyezõ által megjelölt feltételeknek nem kíván eleget
tenni, a vizsgálatot az eredeti vizsgálati tervnek meg felelõen folytatja, és errõl az engedélyezõt értesíti. A kérelmezõ
a kérelem elutasítása esetén az eredeti vizsgálati tervnek meg felelõen folytatja a vizsgálatot. Több módosítás esetén
az engedélyezõ a kérelemben foglalt módosításokról külön rendelkezik.

(6) A (2)–(5) bekezdésben nem szabályozott kérdésekben a módosítás iránti kérelemre a 32–34. §-ban foglalt
rendelkezéseket kell értelemszerûen alkalmazni.

A vizsgálat ellenõrzése

36. § (1) Az engedélyezõ ellenõrzést végezhet a vizsgálatok megkezdése elõtt, azok folyamata alatt, illetve azokat köve tõen
a vizsgálati engedélyben foglaltak tekintetében. Az engedélyezõ az ellenõrzésekrõl nyilvántartást vezet.

(2) Az engedélyezõ ellenõre a személyére szóló, az engedélyezõ ellenõrzésre vonatkozó megbízólevelével rendelkezõ
személy lehet. Az ellenõrzés megkezdése elõtt az ellenõr az engedélyezõ által kiadott, az ellenõrzésre jogosító
megbízólevelet bemutatja.

(3) Az engedélyezett vizsgálat alatt az engedélyezõ ellenõrizheti:
a) a vizsgálatra szánt eszköz rendeltetésszerû alkalmazását,
b) a vizsgálat során az adatok elõ írásoknak megfelelõ dokumentálását,
c) az eszközre vonatkozó biztonsági elõ írások betartását, valamint
d) a vizsgálatnak az engedélyben és a vizsgálati tervben elõírtak szerinti folytatását.

(4) Az engedélyezõ a (3) bekezdés szerinti ellenõrzésrõl jegyzõkönyvet vesz fel, amelynek másolati példányát elküldi
a kérelmezõnek. Az engedélyezõ kérelem esetén a jegyzõkönyvet a szakhatóság, valamint az EGT-megállapodásban
részes államok hatóságainak rendelkezésére bocsátja.

(5) Az engedélyezett vizsgálattal kapcsolatban a vizsgálati alanyok és a nyilatkozattételre jogosult személyek, a vizsgálók,
a szakhatóság, a vizsgálatot végzõ szolgáltató vezetõje jelzéssel élhetnek az engedélyezõ felé, ha megítélésük szerint
a vizsgálatot az engedélyben, illetve a vizsgálati tervben elõírtaktól eltérõen folytatják.

(6) Amennyiben az ellenõrzés során észlelt hiányosságok csekély súlyúak, az engedélyezõ felszólítja a kérelmezõt
a hiányosságok megszüntetésére.

A klinikai vizsgálat felfüggesztése és megszüntetése

37. § (1) Amennyiben az ellenõrzés során megállapítást nyer, hogy
a) a vizsgálat folytatása nem felel meg az engedélyben, a kutatási tervben, illetve az e címben és az orvostechnikai

eszközökkel kapcsolatos klinikai vizsgálatokról szóló külön jogszabályban foglalt feltételeknek,
b) a vizsgálat veszélyezteti a vizsgálati alanyok vagy a személyzet életét, egészségi állapotát vagy biztonságát,
c) a vizsgálat közrendi vagy közegészségügyi követelményekbe ütközik, vagy
d) a kérelmezõ a 36. § (6) bekezdése szerinti felszólításban foglaltaknak nem tett eleget,
az engedélyezõ a vizsgálatot haladéktalanul felfüggeszti és megküldi az ellenõrzésrõl szóló jegyzõkönyvet
a kérelmezõnek és a szakhatóságnak.
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(2) A felfüggesztést köve tõen, a megszüntetõ határozat meghozatala elõtt – kivéve a kutatásban résztvevõket fenyegetõ

közvetlen veszély esetén – az engedélyezõ hétnapos határidõ tûzésével kikéri a kérelmezõ, a vizsgálatvezetõk, illetve

a vizsgálatban közremûködõk véleményét, továbbá felhívja az érintetteket a hiányosságok megszüntetésére.

Amennyiben a kérelmezõ, a vizsgálatvezetõk, illetve a vizsgálatban közremûködõk határidõn belül nem adnak

véleményt, vagy a hiányosságot az engedélyezõ által meghatározott határidõn belül nem szüntetik meg,

az engedélyezõ a vizsgálatot határozatával megszünteti, és határozatát megküldi a kérelmezõnek és

a szakhatóságnak.

(3) Az engedélyezõ az (1)–(2) bekezdés szerinti, a vizsgálatot felfüggesztõ, illetve megszüntetõ határozatáról és annak

indokairól haladéktalanul értesíti a szakhatóságot, az EGT-megállapodásban részes, a vizsgálattal érintett államok

illetékes hatóságait, valamint az Európai Bizottságot. Az engedélyezõ a nyilvántartásban a felfüggesztés vagy

a megszüntetés tényét jelzi.

(4) Ha a kérelmezõ kívánja a vizsgálatot annak befejezése elõtt felfüggeszteni vagy megszüntetni, errõl az indokok

felsorolásával legkésõbb a felfüggesztéssel vagy megszüntetéssel egyidejûleg értesíti az engedélyezõt, a szakhatóságot

és valamennyi érintett magyarországi vizsgálóhelyet. A kérelmezõ vizsgálatot megszüntetõ döntése alapján az

engedélyezõ törli a vizsgálatot a nyilvántartásból. Az engedélyezõ a megszüntetõ határozatáról és annak indokairól

haladéktalanul értesíti az EGT-megállapodásban részes, a vizsgálattal érintett államok ille tékes hatóságait.

(5) A vizsgáló a vizsgálatot köteles haladéktalanul felfüggeszteni és a vizsgálatvezetõt értesíteni, ha azt tapasztalja, hogy

annak folytatása a vizsgálati alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A vizsgálatvezetõ errõl értesíti

a kérelmezõt és az engedélyezõt annak érdekében, hogy szükség esetén az engedélyezõ az (1)–(3) bekezdésben

foglaltak alapján járjon el.

4. CÍM
AZ ÁLLAMI NÉPEGÉSZSÉGÜGYI ÉS TISZTIORVOSI SZOLGÁLATRÓL ÉS A GYÓGYSZERÉSZETI
ÁLLAMIGAZGATÁSI SZERV KIJELÖLÉSÉRÕL SZÓLÓ 362/2006. (XII. 28.) KORM. RENDELET,
VALAMINT AZ EGÉSZSÉGÜGYI ENGEDÉLYEZÉSI ÉS KÖZIGAZGATÁSI HIVATALRÓL SZÓLÓ
295/2004. (X. 28.) KORM. RENDELET MÓDOSÍTÁSA

38. § (1) Az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálatról és a gyógyszerészeti államigazgatási szerv kijelölésérõl szóló

362/2006. (XII. 28.) Korm. rendelet (a továb biakban: Korm. rendelet) 10. § (4) bekezdés b) pontja helyébe a következõ

rendelkezés lép:

(A Kormány egészségügyi államigazgatási szervként az OTH-t jelöli ki)

„b) a másodfokú eljárásban eljáró szervként az Eütv.

ba) 159. § (6) bekezdése,

bb) 161. § (4) bekezdése,

bc) 180. § (1) bekezdése,”

(szerinti feladatok ellátására.)

(2) A Korm. rendelet 10. § (5) bekezdés c) pontja a következõ ci)–cj) alponttal egészül ki:

(A Kormány egészségügyi államigazgatási szervként a regionális intézetet jelöli ki az Eütv.)

„ci) 161. § (4) bekezdése,

cj) 180. § (1) bekezdése,”

(szerinti feladatok ellátására.)

(3) A Korm. rendelet 18/A. §-a a következõ (8)–(9) bekezdéssel egészül ki:

„(8) A Kormány az emberen végzett orvostudományi kutatások (Eütv. 157. §) engedélyezésére irányuló eljárásban

a) a Magyarországon még nem elfogadott, új megelõzõ, terápiás vagy diagnosztikus eljárás, módszer alkalmazása

esetén, ha azzal összefüggésben a betegen invazív beavatkozást végeznek,

b) a genetikailag determinált betegség kialakulásával, jellegzetességeivel foglalkozó, a populációs genetika,

szomatikus genetika, genetikai epidemiológiai kérdéskörre irányuló kutatás esetében,

c) az a)–b) pont alá nem tartozó, több központban végzett kutatás esetében,

d) az Eütv. 161. § (1) és (3) bekezdése szerinti kutatás esetében

elsõ fokú eljárásban az Egészségügyi Tudományos Tanács (a továb biakban: ETT) Tudományos és Kutatásetikai

Bizottságát, másodfokú eljárásban az ETT Elnökségét szakhatóságként kijelöli.

(9) A Kormány az emberen végzett orvostudományi kutatások (Eütv. 157. §) engedélyezésére irányuló eljárásban az
emberi reprodukcióra irányuló különleges eljárásokkal, az embriókkal, embrionális õssejtekkel végzett beavatkozásokkal
és kutatásokkal, továbbá az emberi génállományt a reprodukcióval összefüggésben érintõ beavatkozásokkal és
kutatásokkal kapcsolatos kutatás esetében elsõ fokú eljárásban az ETT Humán Reprodukciós Bizottságát, másodfokú
eljárásban az ETT Elnökségét szakhatóságként kijelöli.”
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(4) A Korm. rendelet 19. §-a a következõ (4) bekezdéssel egészül ki:
„(4) Az Országos Gyógyszerészeti Intézet szakértõként jár el abban a kérdésben, hogy egy vizsgálat klinikai
vizsgálatnak, beavatkozással nem járó vizsgálatnak vagy egyéb orvostudományi kutatásnak minõsül-e.”

(5) A Korm. rendelet 19/B. §-a és az azt megelõzõ alcíme helyébe a következõ rendelkezés és alcím lép:

„A gyógyszerészeti államigazgatási szerv eljárásában szakhatóságként közremûködõ szervek
19/B. § A Kormány
a) a vizsgálati készítmények klinikai vizsgálatának engedélyezése során
aa) a vizsgálat szakmai-etikai megfelelõsége, az alkalmazott módszerek és a résztvevõk számára készült tájékoztató
értékelése szakkérdésében szakhatóságként az ETT Klinikai Farmakológiai Etikai Bizottságát, valamint annak
albizottságát jelöli ki,
ab) immunológiai szakkérdésben szakhatóságként az Országos Epidemiológiai Központot jelöli ki,
b) az immunológiai gyógyszerek forgalomba hozatali engedélyezésével kapcsolatos eljárásában szakhatóságként az
Országos Epidemiológiai Központot jelöli ki abban a szakkérdésben, hogy gyógyszerminõségi szempontból az
immunológiai gyógyszer és a vizsgálati készítmény emberen alkalmazható-e.”

39. § Az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatalról szóló 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet a következõ 3. §-sal
egészül ki:
„3. § A Kormány az emberi felhasználásra kerülõ orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálatának engedélyezésére
irányuló eljárásban az Egészségügyi Tudományos Tanács Tudományos és Kutatásetikai Bizottságát szakhatóságként
kijelöli.”

40. § (1) E rendeletet a gyermekgyógyászati felhasználásra szánt gyógyszerkészítményekrõl, valamint az 1768/92/EGK rendelet,
a 2001/20/EK irányelv, a 2001/83/EK irányelv és a 726/2004/EK rendelet módosításáról szóló, 2006. december 12-i
1901/2006/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet, továbbá a fejlett terápiás gyógyszerkészítményekrõl, valamint
a 2001/83/EK irányelv és a 726/2004/EK rendelet módosításáról szóló, 2007. november 13-i 1394/2007/EK európai
parlamenti és tanácsi rendelet figye lembevételével kell alkalmazni.

(2) Ez a rendelet a következõ uniós jogi aktusoknak való megfelelést szolgálja:
a) az aktív beültethetõ orvostechnikai eszközökre vonatkozó tagállami jogszabályok közelítésérõl szóló, 1990.

június 20-i 90/385/EGK tanácsi irányelv,
b) az orvostechnikai eszközökrõl szóló, 1993. június 14-i 93/42/EGK európai parlamenti és tanács irányelv,
c) az aktív beültethetõ orvostechnikai eszközökre vonatkozó tagállami jogszabályok közelítésérõl szóló 90/385/EGK

tanácsi irányelv, az orvostechnikai eszközökrõl szóló 93/42/EGK tanácsi irányelv, valamint a biocid termékek
forgalomba hozataláról szóló 98/8/EK irányelv módosításáról szóló, 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK európai
parlamenti és tanácsi irányelv.

41. § (1) Ez a rendelet – a (2) bekezdésében foglaltak kivételével – a kihirdetését követõ napon lép hatályba azzal, hogy
a hatálybalépését megelõzõen benyújtott, de el nem bírált kérelmek esetén az e rendeletben foglaltakat kell
alkalmazni.

(2) A 40. § (2) bekezdése 2010. március 21-én lép hatályba.
(3) A 38–39. § az e rendelet hatálybalépését követõ napon hatályát veszti.

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

A klinikai vizsgálat végzése iránti kérelemhez mellékelendõ nyilatkozatok, dokumentumok

és információk listája

1. A klinikai vizsgálat címe, protokollszáma

2. A vizsgálat státusza

A klinikai vizsgálattal és a tárgyát képezõ orvostechnikai eszközzel kapcsolatos nyilatkozatok

A klinikai vizsgálattal kapcsolatban a megbízó nyilatkozatot állít ki, amely magában foglalja a következõket:

3. A kérelmezõ neve, címe:

A vizsgálat vezetõjének neve, elérhetõsége (telefon, fax)

4. A vizsgálatot végzõ vállalkozás, intézmény neve, címe

A vizsgálat magyarországi vezetõjének neve, elérhetõsége (telefon, fax)

5. Az eszköz gyártójától a vizsgálatot végzõ vállalkozásnak szóló meghatalmazás (ha a vizsgálatot nem maga a gyártó
végzi)

6. A klinikai vizsgálat megkezdésének tervezett idõpontja

7. A klinikai vizsgálat tervezett idõtartama

8. A klinikai vizsgálat tervezett helye

Az orvostechnikai eszközzel kapcsolatban a megbízó nyilatkozatot állít ki, amely magában foglalja a következõket:

9. a) a termék és rendeltetésszerû alkalmazásának általános ismertetése:

aa) az eszköz neve, fantázianeve, gyári típusszáma,
ab) az alkalmazni kívánt eszköz egyedi azonosítója, sorozatszáma,
ac) az eszköz orvostechnikai voltának bemutatása (a definíció szerint),
ad) várható kockázati osztályba sorolása és annak a vonatkozó szabályokból történõ levezetése,
ae) a szándékolt alkalmazási cél leírása,
af) a szándékolt alkalmazási cél elérését befolyásoló tényezõk felsorolása,
ag) az alkalmazás ellenjavallatai/kizáró tényezõi,
ah) az alkalmazással kapcsolatos figyelmeztetések, szükséges elõvigyázatosság, a mûködés alapelvének leírása,
ai) a tervezett variánsok általános leírása, azok azonosító adatai;

b) tervrajzok, a tervezett gyártási módszerek, különös tekintettel a sterilizálásra, valamint alkatrészek, részegységek,
áramkörök rajzai:

ba) fizikai leírása,
bb) mûszaki adatai,
bc) sematikus/kapcsolási rajza, képe/fényképe;

c) az említett terveknek, illetve az eszköz mûködésének a megértéséhez szükséges leírások és magyarázatok:

ca) az eszköz kialakítása során alkalmazott szabványok jegyzéke,
cb) az eszközre vonatkozó, de nem alkalmazott szabványok jegyzéke és azon megoldások leírása, melyek

segítségével az alapvetõ követelmények vonatkozó elõ írásainak teljesítése a szabványtól eltérõen elérhetõ,
cc) az eszköz tervdokumentációjának és kivitelének ellenõrzése és jóváhagyásának módja,
cd) az eszköz más eszközhöz való rendeltetésszerû csatlakoztatásának feltételei, mûszaki és biztonsági

követelményei, alkalmazásának egyéb feltételei és korlátai;

d) a kockázatelemzés eredményei és a teljes mértékben vagy részben alkalmazott honosított harmonizált
szabványok jegyzéke, valamint azon megoldásoknak a leírása, melyeket e rendelet 3. címében foglalt
követelményeknek a kielégítése érdekében alkalmaztak, amennyiben a honosított harmonizált szabványokat
nem alkalmazták;

e) amennyiben az eszköz integráns részét alkotja valamely gyógyszer alkotóelem, gyógyszernek minõsülõ anyag
vagy humán vérszármazék, ezek biztonságos voltának, minõségének, és hasznosságának értékelésére elvégzett
vizsgálatok adatai, figye lembe véve az eszköz rendeltetését;

f) amennyiben az eszköz állati eredetû szövet felhasználásával készült, a fertõzés kockázatának csökkentése
érdekében az ezzel kapcsolatban megtett kockázatkezelési intézkedések;

g) a konstrukciós számítások, ellenõrzések, valamint mûszaki vizsgálatok eredményei.
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A gyártónak minden szükséges intézkedést meg kell tennie, hogy a gyártási eljárás során olyan termékeket hozzon
létre, melyek megfelelnek az e pontban hivatkozott dokumentációnak. A gyártónak engedélyeznie kell ezen
intézkedések hatásosságának értékelését, illetve – ha az szükséges – ellenõrzését.

10. A vizsgálati alannyal, vagy a kezelõvel üzemszerûen érintkezõ részek érintkezésének módja, felülete, ideje,
a felhasznált anyag (anyagok) biokompatibilitás igazolása, biztonsági adatlapja

11. A sterilitásra és a sterilizálási eljárásra vonatkozó követelmények és azok biztosításának módja

12. Címketervezet

13. Használati útmutató tervezet

14. Nyilatkozat arról, hogy a klinikai vizsgálatra szánt eszköz (eszközök) a vizsgálat tárgyát képezõ szempontokon kívül
megfelel (megfelelnek) az orvostechnikai eszközökrõl szóló külön jogszabály 1. számú mellékletében található
alapvetõ követelményeknek, és a gyártó mindent megtett a vizsgálat résztvevõi egészségének és biztonságának
védelmében

A klinikai vizsgálatra vonatkozó adatok és dokumentumok

15. Amennyiben van, az ille tékes etikai bizottság elõ zetes szakhatósági állásfoglalása

Multicentrikus vizsgálat esetén – ha van – az EGT-megállapodásban részes érintett állam etikai bizottságának
állásfoglalása

16. A klinikai vizsgálat terve, amely magában foglalja a következõket:

a) a vizsgálat célja (a hatékonyság vizsgálata szempontjából),

b) a vizsgálati cél elérésének pontos, objektív meghatározása,

c) a vizsgálati módszer ismertetése (például: kettõs vak, randomizált stb.),

d) a vizsgálati eljárás ismertetése,

e) a vizsgálat eredményét befolyásoló tényezõk (például: más betegség),

f) a vizsgálat kiértékeléséhez szükséges adatlapminta, algoritmus, írásos utasítás,

g) utánkövetési terv,

h) a vizsgálat elvégzésének tudományos, orvosi, mûszaki indoklása,

i) a vizsgálatban résztvevõk kiválasztásának feltételei,

j) a vizsgálatban részvevõk számának meghatározása és indoklása,

k) a vizsgálat tárgyát képezõ eszközök azonosító adatai,

l) a vizsgálatban résztvevõ egyéb, a vizsgálat tárgyát nem képezõ, CE megfelelõségi jelöléssel rendelkezõ eszközök
azonosító adatai,

m) a vizsgálatban résztvevõ egyéb, a vizsgálat tárgyát nem képezõ, CE megfelelõségi jelöléssel nem rendelkezõ
eszközök azonosító adatai annak részletes bemutatásával, hogy a vizsgálat biztonsága hogyan biztosítható,

n) kockázatelemzés és kockázatértékelés, a valószínûsíthetõ kockázatok és mellékhatások részletes felmérése,
kiküszöbölésük vagy csökkentésük módja,

o) a tervezett teljesítõképesség és a valószínûsíthetõ kockázatok és mellékhatások aránya elfogadhatóságának
elemzése, indoklása,

p) a vizsgálatot végzõ személyzet végzettségét igazoló okiratok másolata,

q) beteginformáció és a beleegyezõ nyilatkozat,

r) váratlan esemény bekövetkezése esetén követendõ eljárás, értesítendõk listája, értesítés határideje,

s) a klinikai vizsgálat leállításának kritériumai,

t) a klinikai vizsgálatot végzõ egészségügyi szolgáltatónak a kártérítés fedezetére a kutatási tevékenység
megkezdését megelõzõen a kutatásokra vonatkozó, a kockázatoknak megfelelõ felelõsségbiztosítási szerzõdésének
visszaigazolása,

u) a kutatás tárgyi és személyi feltételei.

17. III. kockázati osztályba tartozó eszköz és aktív implantátum klinikai vizsgálata esetén a minõségbiztosítási tanúsítvány

18. Toborzási felhívás tervezett szövege és a toborzási módszer ismertetése, a beleegyezõ nyilatkozat tervezett szövege

19. Multicentrikus vizsgálat esetén – amennyiben van – az EGT-megállapodásban részes állam etikai bizottsága által
a vizsgálatról már kiadott vélemény
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A Kormány 236/2009. (X. 20.) Korm. rendelete
az egyes központosított egészségügyi szolgáltatók által nyújtott szolgáltatások igénybevételérõl,
valamint a külön meghatározott személyek tekintetében fennálló egészségügyi ellátás rendjérõl
szóló 175/2007. (VI. 30.) Korm. rendelet módosításáról

A Kormány az Alkotmány 35. § (2) bekezdésében megállapított eredeti jogalkotói hatáskörében, valamint a kötelezõ
egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII. törvény 83. § (2) bekezdés j) és p) pontjában foglalt felhatalmazás alapján, az
Alkotmány 35. § (1) bekezdés b) pontjában megállapított feladatkörében eljárva a következõket rendeli el:

1. § Az egyes központosított egészségügyi szolgáltatók által nyújtott szolgáltatások igénybevételérõl, valamint a külön
meghatározott személyek tekintetében fennálló egészségügyi ellátás rendjérõl szóló 175/2007. (VI. 30.) Korm.
rendelet (a továb biakban: Korm. rendelet) 1. § a) pontja helyébe a következõ rendelkezés lép:
(E rendelet alkalmazásában:)

„a) Honvédelmi Minisztérium Állami Egészségügyi Központ (Honvéd, Rendészeti és Vasútegészségügyi Központ)
(a továb biakban: HM ÁEK): az Igazságügyi és Rendészeti Minisztérium (a továb biakban: IRM) Központi Kórház és
Intézményei, a Magyar Honvédség (a továb biakban: MH) Verõcei Betegotthon, az MH Hévízi Mozgásszervi Rehabilitációs
Intézet, az MH Balatonfüredi Kardiológiai Rehabilitációs Intézet, a MÁV Kórház és Központi Rendelõintézet (a külön
jogszabályban meghatározott tevékenység kivételével), a Budai MÁV Kórház (a külön jogszabályban meghatározott
tevékenység kivételével), továbbá az Országos Gyógyintézeti Központ és az MH Dr. Radó György Honvéd
Egészségügyi Központ (a továb biakban: HEK) fekvõbeteg-szakellátó és egyes járóbeteg- szakellátó elemeinek
jogutódlással történõ átvételével, az e rendeletben részletezett feladatköreik átvállalásával létrejövõ, a honvédelemért
felelõs miniszter felügyelete alatt álló egészségügyi szolgáltató intézmény;”

2. § A Korm. rendelet 5. § (4) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:
„(4) A nyugdíjas igényjogosult családtagjának igazolása 3 évig, egyéb esetekben az igazolás egy évig érvényes.
Az igényjogosult köteles a hozzátartozói (családtagi) igényjogosultság megszûnését eredményezõ változást annak
bekövetkezésétõl számított 30 napon belül az igazolást kiállító szervnek bejelenteni. A bejelentést köve tõen a kiállító
szervnek az igazolást azonnal vissza kell vonnia.”

3. § (1) A Korm. rendelet 7. § (1) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:
„(1) A HM ÁEK a honvédelem területén nyújtott speciális tevékenységét a HEK-kel együttmûködve az általa
meghatározott igények figye lembevételével valósítja meg. A rendvédelem területén nyújtott speciális tevékenységet
a HM ÁEK látja el, kivéve, ha azt e rendelet vagy jogszabály a HEK vagy a rendvédelmi szerv feladatkörébe utalja.”

(2) A Korm. rendelet 7. §-a a következõ (4) bekezdéssel egészül ki:
„(4) A rendvédelem területén a megváltozott egészségi állapotú hivatásos állományúak szolgálati alkalmasságát a HEK
bírálja el (FÜV).”

4. § A Korm. rendelet melléklete helyébe e rendelet melléklete lép.

5. § (1) Ez a rendelet a kihirdetését követõ 15. napon lép hatályba.
(2) A Korm. rendelet

a) 2. §-át és 3. §-át megelõzõ alcímben az „AZ ÁLLAMI EGÉSZSÉGÜGYI KÖZPONT” szövegrész helyébe, 2. § (1) és
(2) bekezdésében, 3. § (1) bekezdésében, 4. § (2) bekezdésében, 7. § (5) bekezdésében, 8. § (1) bekezdésében az
„Az ÁEK” szövegrész helyébe, 3. § (2) bekezdésében az „ÁEK” szövegrész helyébe, 8. §-át megelõzõ alcímben az
„AZ ÁEK” szövegrész helyébe az „A HM ÁEK” szöveg,

b) 2. § (2) bekezdésében, 4. § (1) bekezdésében az „az ÁEK” szövegrész helyébe az „a HM ÁEK” szöveg,
c) 5. § (5) bekezdésében az „az ÁEK-et” szövegrész helyébe az „a HM ÁEK-et” szöveg,
d) 7. §-át megelõzõ alcímben az „AZ ÁEK-BEN” szövegrész helyébe az „A HM ÁEK-BEN” szöveg,
e) 7. § (2) bekezdésében az „Az ÁEK által a” szövegrész helyébe az „A” szöveg,
f) 7. § (5) bekezdésében az „az ÁEK-nek” szövegrész helyébe az „a HM ÁEK-nek” szöveg,
g) 8. §-át megelõzõ alcímben az „AZ ÁEK-EN” szövegrész helyébe az „A HM ÁEK-EN” szöveg,
h) 9. § (1) bekezdés a) pontjában az „az ÁEK-nél” szövegrész helyébe az „a HM ÁEK-nél” szöveg
lép.

(3) Ez a rendelet a hatálybalépését követõ napon hatályát veszti.

Bajnai Gordon s. k.,
miniszterelnök
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Melléklet a 236/2009. (X. 20.) Korm. rendelethez

„Melléklet a 175/2007. (VI. 30.) Korm. rendelethez

(fejléc)
nyt. sz.:

Igazolás

a Honvédelmi Minisztérium Állami Egészségügyi Központ szolgáltatásainak

hozzátartozói jogon történõ igénybevételérõl

..................................................................... (munkáltató) igazolom, hogy az alábbiakban megnevezett személy a Honvédelmi
Minisztérium Állami Egészségügyi Központ egészségügyi szolgáltatásainak igénybevételére a 175/2007. (VI. 30.)
Korm. rendelet 1. § k)–l) pontjai alapján hozzátartozói jogon igényjogosult.
A nyugdíjas igényjogosult családtagjának igazolása a kiállításától számított 3 évig, egyéb esetekben az igazolás

a kiállításától számított egy évig érvényes.

Igényjogosult neve: ................................................................................................................................................................................................

Igényjogosult születési neve: ..............................................................................................................................................................................

Igényjogosult anyja neve: ....................................................................................................................................................................................

Igényjogosult születési helye és ideje: ............................................................................................................................................................

Hozzátartozó saját jogú igényjogosult neve és szolgálatteljesítési helye1:

.........................................................................................................................................................................................................................................

.........................................................................................................................................................................................................................................

Érvényességi idõ: .....................................................................................................................................................................................................

Kelt: ...........................................................

P. H.

...............................................

III. RÉSZ
Egész ség ügyi és egyéb mi nisz te ri ren de le tek és uta sí tá sok

Az egészségügyi miniszter 30/2009. (X. 14.) EüM rendelete
a fertõzõ betegségek és a járványok megelõzése érdekében szükséges járványügyi intézkedésekrõl
szóló 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet, valamint az emberi felhasználásra kerülõ gyógyszerek
rendelésérõl és kiadásáról szóló 44/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendelet módosításáról

Az egészségügyrõl szóló 1997. évi CLIV. törvény 247. § (2) bekezdés d) pont df)–dg) alpontjában, az emberi alkalmazásra kerülõ
gyógyszerekrõl és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról szóló 2005. évi XCV. törvény 32. § (5) bekezdés
o) pontjában, valamint az egészségügyi hatósági és igazgatási tevékenységrõl szóló 1991. évi XI. törvény 15. § (11) bekezdés
a) pontjában foglalt felhatalmazás alapján, az egészségügyi miniszter feladat- és hatáskörérõl szóló 161/2006. (VII. 28.) Korm.
rendelet 1. § a) pontjában megállapított feladatkörömben eljárva a következõket rendelem el:

1. § A fertõzõ betegségek és a járványok megelõzése érdekében szükséges járványügyi intézkedésekrõl szóló 18/1998.
(VI. 3.) NM rendelet (a továb biakban: R.) 4. § (1) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:
„(1) Az oltás végrehajthatóságának megítélésérõl a kezelõorvos dönt. Orvosi felügyelet mellett egészségügyi
szakdolgozók is végezhetnek védõoltást.”
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2. § Az R. 5. § (8) bekezdésének felvezetõ szövege helyébe a következõ rendelkezés lép:
„Azoknál a gyermekeknél, akiknél bármelyik kötelezõen elõírt védõoltás elmaradt, az elmaradt védõoltást
a legrövidebb idõn belül pótolni kell. Azok az orvosok, akik bölcsõdébe, óvodába, nevelõszülõkhöz, gyermekotthonba,
illetõleg egyéb gyermekközösségbe, továbbá alap-, közép- és felsõfokú oktatási intézménybe kerülõ gyermekek
vizsgálatát végzik, kötelesek az életkor szerint esedékessé vált oltások megtörténtét ellenõrizni. A hiányzó oltásokat az
oltás végzésére jogosultaknak pótolniuk kell. Az oltási kötelezettség”
[a) a torokgyík, a szamárköhögés és a merevgörcs elleni elmaradt elsõ, második és harmadik védõoltásra a 7. életév,

b) a torokgyík, a merevgörcs elleni elmaradt negyedik, továbbá a gyermekbénulás elleni elmaradt védõoltásokra
a 14. életév,

c) a kanyaró, a rózsahimlõ, a mumpsz és a Hepatitis B elleni elmaradt védõoltásokra a 20. életév,

d) a Hib elleni elmaradt védõoltásokra az 5. életév

betöltéséig áll fenn.]

3. § (1) Az R. 13. § (3) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:
„(3) Ha a gyermek oltását nem a területileg ille tékes háziorvos vagy házi gyermekorvos végzi, az elvégzett oltásokra
vonatkozó adatokat az oltóorvos az oltás beadásának napján írásban vagy elektronikus úton köteles jelenteni
a kistérségi intézetnek.”

(2) Az R. 13. § (7) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:
„(7) A védõoltást követõ nemkívánatos eseményeket, beleértve az oltási reakciókat (mellékhatásokat) és oltási
baleseteket
a) az oltó-, illetve észlelõ orvos a kistérségi intézetnek, és egyidejûleg az Országos Gyógyszerészeti Intézetnek,
b) a kistérségi intézet a regionális intézetnek,
c) a regionális intézet az OEK-nek
haladéktalanul jelenti.”

4. § (1) Az R. 15. § (2) bekezdés a)–b) pontja helyébe a következõ rendelkezés lép:
[Az oltóorvos]

„a) nyilvántartást vezet a területi ellátási kötelezettségéhez tartozó oltandó személyekrõl,
b) az a) pont szerinti oltandó személyek számára az életkorhoz kötött oltáshoz szükséges oltóanyag (a hozzá
bejelentkezettek neve és TAJ-száma szerinti) igénylését – a védõnõvel együttmûködve – a rendelõ székhelye szerint
illetékes kistérségi intézetnek megküldi,”

(2) Az R. 15. § (2) bekezdés h) pontja helyébe a következõ rendelkezés lép:
[Az oltóorvos]

„h) a 13. § (7) bekezdés a) pontja szerinti jelentési kötelezettségének eleget tesz,”

5. § Az R. 17. § (2) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:
„(2) A 18–21. §-ban foglalt esetekben, amennyiben a szûrõvizsgálatra kötelezett személy a szûrõvizsgálaton nem
jelenik meg, a kistérségi intézet az Eütv. 60. § (2) bekezdésében foglaltak szerint a szûrõvizsgálatot elrendeli.”

6. § Az R. 27. § (5) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:
„(5) Amennyiben az 1. számú mellékletben nevesített fertõzõ megbetegedésben szenvedõ személy nem veti
magát alá a gyógykezelésnek, a kistérségi intézet az Eütv. 56. § (2) bekezdésében foglaltak alapján az érintettet
a gyógykezelésre kötelezheti.”

7. § Az R. 37. § (2) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:
„(2) Minden egészségügyi, szociális és oktatási dolgozó, aki az elvégzett vizsgálatok során tetvesség fennállását észleli,
vagy arról hivatásának gyakorlása közben tudomást szerez, köteles annak megszüntetésérõl haladéktalanul
gondoskodni. Amennyiben ezt a tetvesség mértéke, jellege vagy bármi más ok miatt hatáskörében nem tudja
biztosítani, köteles az esetrõl a kistérségi intézetet tájékoztatni, amely a tetvetlenítést elvégezteti.”

8. § Az R. 41. § (3) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:
„(3) A mikrobiológiai vizsgálatot végzõ laboratórium a fertõzõ betegségre gyanús személyek mikrobiológiai vizsgálati
eredményeit a természetes személyazonosító adataikkal együtt továbbítja a regionális intézet járványügyi vagy
epidemiológiai osztályára.”

9. § Az R. 4. számú melléklete 2. pontja helyébe a következõ rendelkezés lép:
„2. Szúnyogok
Szúnyogirtó szer és szúnyoglárvairtó szer légi úton csak az OTH engedélyével juttatható ki a környezetbe.
Légi úton történõ szúnyogirtás és szúnyoglárvairtás egészségügyi gázmester szakmai irányításával végezhetõ.
A légi úton történõ szúnyoglárvairtáshoz entomológiai szakképzettséggel rendelkezõ személy részvétele is szükséges.
Az engedélyes köteles a kezelések tényleges idõpontját és helyét a regionális intézetnek az egészségügyi hatósági és
igazgatási tevékenységrõl szóló tör vényben meghatározottak szerint bejelenteni.”
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10. § Az emberi felhasználásra kerülõ gyógyszerek rendelésérõl és kiadásáról szóló 44/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendelet 16. §
(3) bekezdés c) pontja helyébe a következõ rendelkezés lép:
[Orvosnak, állatorvosnak és gyógyszerésznek – amennyiben végzettségét hitelt érdemlõen igazolni tudja – vényköteles

gyógyszer legfeljebb harminc napra elegendõ mennyiségben vény nélkül kiadható. Orvosnak, állatorvosnak és

gyógyszerésznek is csak vényre adható ki]

„c) az alkalmazási elõ írása szerint az influenzavírus okozta megbetegedések megelõzésére és kezelésére szolgáló
gyógyszerkészítmény, legfeljebb az alkalmazási elõ írása szerinti terápiás alkalmazáshoz szükséges mennyiségben.”

11. § (1) E rendelet a kihirdetését követõ napon lép hatályba.
(2) Az R.

a) 2. § (1) bekezdésében az „A népjóléti” szövegrész helyébe az „Az egészségügyért felelõs” szöveg,
b) 5. § (6) bekezdésében az „egészségügyi hatósági elrendelésre” szövegrész helyébe az „az egészségügyi

államigazgatási szerv elrendelésére” szöveg,
c) 15. § (2) bekezdés e) és f) pontjában a ,,rendelõ helye” szövegrész helyébe a ,,rendelõ székhelye” szöveg,
d) 16. § (4) bekezdés a) pontjában az „egészségügyi miniszternek” szövegrész helyébe az „egészségügyért felelõs

miniszternek” szöveg,
e) 41. § (2) bekezdés c) pontjában a ,,regionális intézetének” szövegrész helyébe a ,,regionális intézetnek” szöveg,
f) 41. § (4) bekezdés f) pontjában a ,,regionális intézetének” szövegrész helyébe a ,,regionális intézetnek” szöveg
lép.

(3) Hatályát veszti az R.
a) 3. § (1) bekezdésében a „területileg ille tékes” szövegrész,
b) 5. § (10) bekezdése,
c) 8. § (5) bekezdésében a „területileg ille tékes” szövegrész,
d) 8. § (8) bekezdésében a „területileg ille tékes” szövegrész,
e) 15. § (1) bekezdés b) pontjában a „területileg ille tékes” szövegrész,
f) 16. § (1) bekezdés a) pontjában az „illetékességi területén” szövegrész,
g) 16. § (1) bekezdés f) pontjában a „határozattal” szövegrész,
h) 16. § (2) bekezdés a) pontjában az „illetékességi területén” szövegrész,
i) 19. § (10) bekezdésében a „területileg ille tékes” szövegrész,
j) 21. § (1) bekezdésében a „területileg ille tékes” szövegrész,
k) 29. § (2) bekezdésében a „határozattal” szövegrész,
l) 30. § (1) bekezdésében a „határozattal” szövegrész,
m) 30. § (5) bekezdésében a „határozattal” szövegrész,
n) 33. § (1) bekezdésében a „határozattal” szövegrész,
o) 36. § (1) bekezdésében az „az Eütv. 73. § (1) bekezdése szerint” szövegrész,
p) 36. § (5) bekezdésében a „határozattal” szövegrész,
q) 36. § (6) bekezdésében a „határozatban” szövegrész,
r) 37. § (4) bekezdésében a „határozatban” szövegrész.

(4) A háziorvosi szolgálat a betegforgalmi tevékenység külön jogszabály szerinti jelentése alapján, új influenzavírus elleni
védõoltással történõ immunizálásért oltásonként 200 forintra jogosult, melyet az Egészségügyi Minisztérium és az
Országos Egészségbiztosítási Pénztár között létrejött megállapodásban foglaltaknak megfelelõen az Országos
Egészségbiztosítási Pénztár utal.

(5) Az 1–10. §, valamint az (1)–(3) bekezdés az e rendelet hatálybalépését követõ napon hatályát veszti. E bekezdés az
e rendelet hatálybalépését követõ második napon hatályát veszti.

Dr. Székely Tamás s. k.,
egészségügyi miniszter

Az egészségügyi miniszter 31/2009. (X. 20.) EüM rendelete
az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló 23/2002. (V. 9.) EüM rendelet
módosításáról

Az egészségügyrõl szóló 1997. évi CLIV. törvény 247. § (2) bekezdés o) és p) pontjában, valamint a humángenetikai adatok
védelmérõl, a humángenetikai vizsgálatok és kutatások, valamint a biobankok mûködésének szabályairól szóló 2008. évi
XXI. törvény 31. § f) pontjában kapott felhatalmazás alapján, az egészségügyi miniszter feladat- és hatáskörérõl szóló 161/2006.
(VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjában meghatározott feladatkörömben eljárva a következõket rendelem el:
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1. § (1) Az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló 23/2002. (V. 9.) EüM rendelet (a továb biakban: R.) 2. §
(1) bekezdés a) pontja helyébe a következõ rendelkezés lép:
[E rendelet alkalmazásában]

„a) beleegyezõ nyilatkozat: a vizsgálatban résztvevõ cselekvõképes személynek az Eütv. 159. § (1) bekezdés e) pontja
szerinti nyilatkozata, illetve korlátozottan cselekvõképes vagy cselekvõképtelen személy esetén az Eütv. 159. §
(4) bekezdés d) pontja szerinti nyilatkozat;”

(2) Az R. 2. § (2) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:
„(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon túl e rendelet alkalmazásában az Eütv.-ben, valamint az emberen végzett orvostudományi
kutatások engedélyezési eljárásának szabályairól szóló külön jogszabályban foglalt fogalommeghatározásokat kell figyelembe
venni.”

2. § Az R. a 4. §-t követõen a következõ 4/A–4/B. §-okkal egészül ki:
„4/A. § (1) Amennyiben a kutatás során a külön jogszabályban meghatározott humángenetikai vizsgálat céljából
mintát vesznek, errõl a résztvevõt külön tájékoztatni kell. A tájékoztatásnak ki kell terjednie arra is, hogy a résztvevõnek 
jogában áll a mintavételt külön is visszautasítania, ez esetben a továbbiakban a vele kapcsolatos genetikai adatokat
még anonim módon sem lehet felhasználni. A mintavétel elutasítása nem képezi a résztvevõ részvételének akadályát
a kutatás további részében. A mintavételrõl szóló tájékoztatást és az abba való beleegyezést külön dokumentumba
kell foglalni.
(2) A humángenetikai vizsgálat céljából történt mintavétel elõtt a résztvevõt genetikai tanácsadás keretén belül
tájékoztatni kell
a) a mintavétel céljáról, mennyiségi és minõségi részleteirõl,
b) a vizsgálat elvégzésének vagy elmaradásának elõnyeirõl és kockázatairól,
c) a lehetséges eredménynek az érintettet és közeli hozzátartozóit érintõ esetleges következményeirõl,
d) a genetikai minta és adat tárolásának módjairól, idõtartamáról, a különbözõ formában tárolt genetikai minták,
továbbá adatok azonosíthatóságának lehetõségeirõl,
e) a résztvevõ egyéb nyilatkozata hiányában a genetikai minta archivált gyûjteménybe való bekerülésérõl, a tárolt
genetikai minták esetleges továbbításáról,
f) arról, hogy jogosult a humángenetikai vizsgálat során keletkezett genetikai adat megismerésére, továbbá
g) arról, hogy dönthet az általa szolgáltatott minta biobankban történõ elhelyezésérõl, illetve az elhelyezés módjáról,
így lehetõség van a minta
ga) személyazonosító adatokkal együtt történõ tárolására,
gb) kódolt formában való elhelyezésére,
gc) pszeudonimizált, azaz olyan formában való elhelyezésére, amelynél a személyazonosító adatot helyettesítõ kódot 
a vizsgálati alany kizárólagos rendelkezésére bocsátották,
gd) anonimizált, azaz olyan formában történõ elhelyezésére, amikor a vizsgálati alanyra vonatkozó összes
személyazonosító adatot személyazonosításra alkalmatlanná tették.
(3) A résztvevõt tájékoztatni kell arról is, hogy dönthet a biobankban elhelyezett minta további kutatásban történõ
részvételérõl is. Ebben az esetben a résztvevõnek nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintájának – a mintavétel
elsõdleges célja szerinti – diagnosztikus, kizárólag kutatási célú, vagy bármely, azaz diagnosztikus és kutatási célú
felhasználásához járul-e hozzá.
4/B. § (1) Amennyiben a kutatás során humángenetikai vizsgálat miatt mintát vesznek, errõl külön beleegyezési
nyilatkozatot kell készíteni.
(2) A résztvevõ beleegyezõ nyilatkozata legalább a következõket tartalmazza:
a) a kutatás azonosító adatait;
b) annak az egészségügyi szolgáltatónak a megnevezését, ahol a kutatást végezni kívánják;
c) a kutatás vezetõjének, illetve a tájékoztatást végzõ személynek a nevét, beosztását, munkaköre megnevezését;
d) a résztvevõ azonosító adatait (nevét, születési helyét és idejét), korlátozottan cselekvõképes vagy cselekvõképtelen 
vizsgálati alany esetén az Eütv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult személy (a továb biakban: nyilatkozattételre
jogosult személy) azonosító adatait is;
e) annak a kijelentését, hogy a résztvevõ – korlátozottan cselekvõképes vagy cselekvõképtelen vizsgálati alany esetén
a nyilatkozattételre jogosult személy – a genetikai vizsgálatban történõ részvételre vonatkozó beleegyezését
a 4/A. §-ban foglalt tájékoztatást, vagy az arról való lemondást köve tõen önként, befolyástól mentesen adja, annak
tudatában, hogy az bármikor, szóban vagy írásban, indokolás nélkül visszavonható;
f) a hozzájárulást a tájékoztatóban megjelölt mennyiségû és minõségû minta vételéhez és a résztvevõ adatainak
felhasználásához;
g) a minták kezelésének módjáról szóló nyilatkozatot arról, hogy dönthet az általa szolgáltatott minta biobankba
történõ elhelyezésérõl, illetve az elhelyezés módjáról, így lehetõség van a minta
ga) személyazonosító adatokkal együtt történõ tárolására,
gb) kódolt formában való elhelyezésére,
gc) pszeudonimizált, azaz olyan formában való elhelyezésére, amelynél a személyazonosító adatot helyettesítõ kódot 
a vizsgálati alany kizárólagos rendelkezésére bocsátották,
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gd) anonimizált, azaz olyan formában történõ elhelyezésére, amikor a vizsgálati alanyra vonatkozó összes
személyazonosító adatot személyazonosításra alkalmatlanná tették;
h) a résztvevõ nyilatkozatát a biobankban elhelyezett minta további kutatásban történõ részvételérõl; ebben az
esetben a résztvevõnek nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintájának – a mintavétel elsõdleges célja szerinti –
diagnosztikus, kizárólag kutatási célú, vagy bármely, azaz diagnosztikus és kutatási célú felhasználásához járul-e hozzá;
i) az eredmény közlésének módját abban az esetben is, ha a vizsgálati alany ahhoz nem fér hozzá;
j) az esetleges jövõbeni megkereséshez való hozzájárulást, vagy annak kizárását;
k) a beleegyezõ nyilatkozat aláírásának dátumát;
l) a kutatás vezetõjének vagy a tájékoztatást adónak az aláírását;
m) a beleegyezõ nyilatkozatot tevõ aláírását.”

3. § Az R. 12. § (7) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:
„(7) Az RKEB feladata a külön jogszabályban meghatározott kutatások esetében etikai vélemény kialakítása.”

4. § Az R. 18. §-a helyébe a következõ rendelkezés lép:
„18. § A szakhatóságként eljárt etikai bizottság és az IKEB a kutatás alatt figyelemmel kíséri, hogy
a) a kutatást az engedélyben és a kutatási tervben elõírtaknak megfelelõen folytatják-e,
b) a résztvevõ tájékoztatása és beleegyezõ nyilatkozata megfelel-e a 4–4/B. §-ban foglalt követelményeknek,
c) a vizsgálatban résztvevõk kiválasztásának módja az engedélynek megfelel-e,
d) a résztvevõk személyes adatai kezelésénél jogszerûen járnak-e el,
e) a cselekvõképtelen vagy korlátozottan cselekvõképes személy bevonásával végzett klinikai vizsgálat esetében az
Eütv. 159. § (4) és (5) bekezdésében, valamint az e rendeletben elõírtak maradéktalanul meg valósulnak-e.”

5. § (1) Ez a rendelet a kihirdetését követõ napon lép hatályba azzal, hogy a hatálybalépését megelõzõen benyújtott, de el
nem bírált kérelmek esetén az e rendeletben foglaltakat kell alkalmazni.

(2) Ez a rendelet 2010. január 1-jén hatályát veszti.

6. § (1) Az R.
a) 4. § (4) bekezdés k) pontjában az „etikai véleményt” szövegrész helyébe a ,,szakhatósági állásfoglalást”,
b) 12. § (1) bekezdésében az „RKEB” szövegrész helyébe a ,,Regionális Kutatásetikai Bizottság (a továb biakban: RKEB)”,
c) 14. § (1) bekezdésében az „OEP-nek” szövegrész helyébe az „egészségbiztosítónak”,
d) 19. § (1) bekezdésében az „OEP, illetve a regionális egészségbiztosítási pénztár (a továb biakban: REP)” szövegrész

helyébe az „egészségbiztosítási szerv”,
e) 19. § (3) bekezdésében az „OEP” szövegrész helyébe az „egészségbiztosítási szerv”,
f) 20. §-ában az „a szakmai-etikai véleményt adó” szövegrész helyébe az „az”,
g) 20/A. §-ában az „a 20/B. § h) pontja szerinti” szövegrész helyébe az „az emberen végzett orvostudományi

kutatások engedélyezésének szabályairól szóló jogszabályban meghatározott”
szöveg lép.

(2) Hatályát veszti az R.
a) 1. § (1) bekezdés f) pontja,
b) 1. § (2) és (3) bekezdése,
c) 2. § (1) bekezdés c), f), h) és i) pontja,
d) 7. §-a és az azt megelõzõ alcím,
e) 8. § (2) bekezdés i) pontja,
f) 9. §-a, 10. §-a és az azt megelõzõ alcím, 11. §-a,
g) 12. § (6) bekezdése,
h) 13. §-a és azt megelõzõ alcím,
i) 14. § (2) bekezdésében az „azt” és az „ ,amely a szakmai-etikai véleményt adta” szövegrész,
j) 15. §-a és az azt megelõzõ alcím,
k) 16. §-a és azt megelõzõ alcím,
l) 17. §-a,
m) 19. § (2) bekezdése,
n) 20/B. § g)–h) pontja,
o) 20/D. §-a,
p) 20/E. § (5) bekezdése,
q) 20/M. §-a.

Dr. Székely Tamás s. k.,
egészségügyi miniszter
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Az egészségügyi miniszter 32/2009. (X. 20.) EüM rendelete
az emberi felhasználásra kerülõ vizsgálati készítmények klinikai vizsgálatáról
és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazásáról szóló 35/2005. (VIII. 26.) EüM rendelet, 
valamint az Egészségügyi Tudományos Tanácsról szóló 34/2003. (VI. 7.) ESZCSM rendelet
módosításáról

Az egészségügyrõl szóló 1997. évi CLIV. törvény 247. § (2) bekezdés m) és o) pontjában, az emberi alkalmazásra kerülõ
gyógyszerekrõl és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról szóló 2005. évi XCV. törvény 32. § (5) bekezdés
d) pontjában és (6) bekezdés b) pontjában foglalt felhatalmazás alapján – a pénzügyminiszter feladat- és hatáskörérõl szóló
169/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § b) pontjában megállapított feladatkörében eljáró pénzügyminiszterrel egyetértésben –, valamint
a humángenetikai adatok védelmérõl, a humángenetikai vizsgálatok és kutatások, valamint a biobankok mûködésének szabályairól szóló
2008. évi XXI. törvény 31. § f) pontjában foglalt felhatalmazás alapján, az egészségügyi miniszter feladat- és hatáskörérõl szóló 161/2006.
(VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjában megállapított feladatkörömben eljárva a következõket rendelem el:

1. § (1) Az emberi felhasználásra kerülõ vizsgálati készítmények klinikai vizsgálatáról és a helyes klinikai gyakorlat
alkalmazásáról szóló 35/2005. (VIII. 26.) EüM rendelet (a továbbiakban: R.) 2. § (1) bekezdése a következõ
r)–v) pontokkal egészül ki:
(E rendelet alkalmazásában)

„r) SUSAR (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction): feltételezett, nem várt súlyos mellékhatás;
s) I. fázisú vizsgálat: a vizsgálati készítmény tolerálhatóságának, biztonságosságának, farmakokinetikájának,
farmakodinámiás hatásának vizsgálata egészséges önkénteseken vagy speciális betegcsoportokon. Az I. fázisú
vizsgálat további célja lehet a terápiás dózis tartomány meghatározása;
t) II. fázisú vizsgálat: a vizsgálati készítménynek a farmakológiai hatás alapján kiválasztott indikációban végzett
vizsgálata, amelynek célja a vizsgálati készítmény hatásosságának igazolása, a dózis-hatás összefüggés megállapítása,
az optimálisnak tartható terápiás dózis meghatározása, a biztonságosság és tolerálhatóság vizsgálata;
u) III. fázisú vizsgálat: a vizsgálati készítmény hatásosságának, biztonságosságának és tolerálhatóságának igazolására,
nagyobb számú betegen, kontrollált, randomizált, összehasonlító vizsgálati elrendezésben végzett vizsgálat;
v) IV. fázisú vizsgálat: a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezõ vizsgálati készítményt az alkalmazási elõ írásnak
megfelelõen felhasználó vizsgálat, melynek célja az elõny/kockázat arány, a biztonságosság és tolerálhatóság további
vizsgálata.”

(2) Az R. 2. § (2) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:
„(2) Az (1) bekezdésben nem szabályozottak tekintetében e rendelet alkalmazásában az Eütv.-ben, a Gytv.-ben, az
emberen végzett orvostudományi kutatások, az emberi felhasználásra kerülõ vizsgálati készítmények klinikai vizsgálata,
valamint az emberen történõ alkalmazásra szolgáló, klinikai vizsgálatra szánt orvostechnikai eszközök klinikai
vizsgálata engedélyezési eljárásának szabályairól szóló jogszabályban, az emberi alkalmazásra kerülõ gyógyszerek
forgalomba hozataláról szóló jogszabályban, továbbá az emberi felhasználásra kerülõ gyógyszerek gyártásának
személyi és tárgyi feltételeirõl szóló jogszabályban foglalt fogalommeghatározásokat kell figyelembe venni.”

2. § Az R. 3. §-a a következõ (3) bekezdéssel egészül ki, ezzel egyidejûleg a § jelenlegi (3) bekezdésének számozása
(4) bekezdésre módosul:
„(3) Az OGYI és a külön jogszabály szerinti független etikai bizottság, az Egészségügyi Tudományos Tanács Klinikai
Farmakológiai Etikai Bizottsága (a továb biakban: ETT KFEB) módszertani útmutatót ad ki a jelentõs szakmai és etikai
kérdésekrõl, így különösen az egyes klinikai vizsgálati fázisok meghatározásáról és elhatárolásáról, a placebo
alkalmazásáról a klinikai vizsgálatokban. Az útmutató közzétételrõl és annak helyérõl az OGYI és az ETT KFEB a Magyar
Közlöny mellékleteként megjelenõ Hivatalos Értesítõben közleményt tesz közzé.”

3. § (1) Az R. 5. § (4) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:
„(4) Placebo tervezett alkalmazása esetén a hatósági engedélyezés iránti kérelemhez benyújtott kutatási
dokumentációnak tartalmaznia kell a vizsgálatban alkalmazandó placebo kontrollcsoport szükségességének egyedi
indokolását. Placebo alkalmazása nem jelenthet a vizsgálati alany számára jelentõs további kockázatot, illetve nem
idézheti elõ visszafordíthatatlan egészségkárosodás veszélyét. Placebot a szükséges legrövidebb ideig szabad csak
alkalmazni, a vizsgálati alany állapotát a vizsgálat során folyamatosan kell ellenõrizni, jelentõs állapotromlásra utaló
tünetek esetén haladéktalanul a tudományosan elfogadott, rendelkezésre álló legjobb terápiában kell részesíteni.”

(2) Az R. 5. § (10) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:
„(10) A klinikai vizsgálatot végzõ egészségügyi szolgáltató a nyomtatott sajtó, illetve a saját honlapján közzétett
felhívás útján, a szakmai és a betegszervezetek, továbbá a megbízó saját honlapján cselekvõképes vizsgálati alanyokat
toborozhat. A felhívás nem lehet reklámcélú, nem tartalmazhatja a vizsgálati készítmény nevét, gyártóját, valamint
a forgalomba hozatalára jogosult személy megjelölését. A közzétett toborzási felhívásban a hatósági engedély
meglétére utalni kell.”

(3) Az R. 5. § (11) bekezdésének második mondata helyébe a következõ rendelkezés lép:
„A vizsgálati alany részére egyéb juttatás vagy díj – a nem-terápiás célú farmakokinetikai vagy interakciós, az I. fázisú,
valamint bioegyenértékûségi vizsgálat kivételével – nem adható.”
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4. § Az R. a következõ 6/A–6/B. §-sal egészül ki:
„6/A. § (1) Amennyiben a klinikai vizsgálat során humángenetikai vizsgálat céljából mintát vesznek, errõl a vizsgálati
alanyt külön tájékoztatni kell. A tájékoztatásnak ki kell terjednie arra is, hogy a vizsgálati alanynak jogában áll
a mintavételt külön is visszautasítania, ez esetben a továbbiakban a vele kapcsolatos genetikai adatokat még anonim
módon sem lehet felhasználni. A mintavétel elutasítása nem képezi a vizsgálati alany részvételének akadályát a klinikai
vizsgálat további részében. A mintavételrõl szóló tájékoztatást és az abba való beleegyezést külön dokumentumba
kell foglalni.
(2) A humángenetikai vizsgálat céljából történt mintavétel elõtt a vizsgálati alanyt genetikai tanácsadás keretén belül
tájékoztatni kell:
a) a mintavétel céljáról, mennyiségi és minõségi részleteirõl,
b) a vizsgálat elvégzésének vagy elmaradásának elõnyeirõl és kockázatairól,
c) a lehetséges eredménynek az érintettet és közeli hozzátartozóit érintõ esetleges következményeirõl,
d) a genetikai minta és adat tárolásának módjairól, idõtartamáról, a különbözõ formában tárolt genetikai minták,
továbbá adatok azonosíthatóságának lehetõségeirõl,
e) a vizsgálati alany egyéb nyilatkozata hiányában a genetikai minta archivált gyûjteménybe való bekerülésérõl,
a tárolt genetikai minták esetleges továbbításáról,
f) arról, hogy jogosult a humángenetikai vizsgálat során keletkezett genetikai adat megismerésére, továbbá
g) arról, hogy dönthet az általa szolgáltatott minta biobankban történõ elhelyezésérõl, illetve az elhelyezés módjáról,
így lehetõség van a minta
ga) személyazonosító adatokkal együtt történõ tárolására,
gb) kódolt formában való elhelyezésére,
gc) pszeudonimizált, azaz olyan formában való elhelyezésére, amelynél a személyazonosító adatot helyettesítõ kódot 
a vizsgálati alany kizárólagos rendelkezésére bocsátották,
gd) anonimizált, azaz olyan formában történõ elhelyezésére, amikor a vizsgálati alanyra vonatkozó összes
személyazonosító adatot személyazonosításra alkalmatlanná tették.
(3) A vizsgálati alanyt tájékoztatni kell arról is, hogy dönthet a biobankban elhelyezett minta további kutatásban
történõ részvételérõl is. Ebben az esetben a vizsgálati alanynak nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintájának
– a mintavétel elsõdleges célja szerinti – diagnosztikus, kizárólag kutatási célú, vagy bármely, azaz diagnosztikus és
kutatási célú felhasználásához járul-e hozzá.
6/B. § (1) Amennyiben a klinikai vizsgálat során humángenetikai vizsgálat miatt mintát vesznek, errõl külön
beleegyezési nyilatkozatot kell készíteni.
(2) A vizsgálati alany beleegyezõ nyilatkozata legalább a következõket tartalmazza:
a) a klinikai vizsgálat azonosító adatait,
b) annak az egészségügyi szolgáltatónak a megnevezését, ahol a klinikai vizsgálatot végezni kívánják,
c) a klinikai vizsgálat vezetõjének, illetve a tájékoztatást végzõ személynek a nevét, beosztását, munkaköre megnevezését,
d) a vizsgálati alany azonosító adatait (nevét, születési helyét és idejét), korlátozottan cselekvõképes vagy
cselekvõképtelen vizsgálati alany esetén az Eütv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult személy (a továb biakban:
nyilatkozattételre jogosult személy) azonosító adatait is,
e) annak a kijelentését, hogy a vizsgálati alany – korlátozottan cselekvõképes vagy cselekvõképtelen vizsgálati alany
esetén a nyilatkozattételre jogosult személy – a farmakológiai célú genetikai vizsgálatban történõ részvételre
vonatkozó beleegyezését a 6/A. §-ban foglalt tájékoztatást, vagy az arról való lemondást köve tõen önként, befolyástól
mentesen adja, annak tudatában, hogy az bármikor, szóban vagy írásban, indokolás nélkül visszavonható,
f) a hozzájárulást a tájékoztatóban megjelölt mennyiségû és minõségû minta vételéhez és a vizsgálati alany adatainak 
felhasználásához,
g) a minták kezelésének módjáról szóló nyilatkozatot arról, hogy dönthet az általa szolgáltatott minta biobankba
történõ elhelyezésérõl, illetve az elhelyezés módjáról, így lehetõség van a minta 6/A. § (2) bekezdés g) pontja szerinti
tárolására és elhelyezésére,
h) a vizsgálati alany nyilatkozatát a biobankban elhelyezett minta további kutatásban történõ részvételérõl; ebben az
esetben a vizsgálati alanynak nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintájának – a mintavétel elsõdleges célja szerinti –
diagnosztikus, kizárólag kutatási célú, vagy bármely, azaz diagnosztikus és kutatási célú felhasználásához járul-e hozzá,
i) az eredmény közlésének módját abban az esetben is, ha a vizsgálati alany ahhoz nem fér hozzá,
j) az esetleges jövõbeni megkereséshez való hozzájárulást, vagy annak kizárását,
k) a beleegyezõ nyilatkozat aláírásának dátumát,
l) a klinikai vizsgálat vezetõjének vagy a tájékoztatást adónak az aláírását,
m) a beleegyezõ nyilatkozatot tevõ aláírását.”

5. § Az R. 14. §-a helyébe a következõ rendelkezés lép:
„14. § (1) A megbízó az OGYI engedélyezés tárgyában hozott határozatáról értesíti a klinikai vizsgálatot végzõ
egészségügyi szolgáltató vezetõjét, valamint a vizsgálatvezetõt, és a vizsgálat megkezdését megelõzõen az OGYI
határozatát és a vizsgálati terv magyar nyelvû összefoglalóját az ille tékes intézményi etikai bizottságnak
(a továb biakban: IKEB) megküldi. Ha az egészségügyi szolgáltató nem egészségügyi intézmény, annak az
intézménynek az IKEB-je ille tékes, amely egészségügyi intézmény sürgõsségi ellátási területén a vizsgálatot végzõ
szolgáltató székhelye található.
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(2) A klinikai vizsgálatok tekintetében az IKEB feladata a vizsgálati alanyok jogainak, biztonságának védelme. Az IKEB
a klinikai vizsgálatokkal kapcsolatban szakmai-etikai véleményt nem adhat ki.
(3) Az OGYI határozatával együtt a szakmai-etikai szakhatósági állásfoglalást is megküldi a megbízónak.”

6. § Az R. 19. §-a a következõ (9) bekezdéssel egészül ki:
„(9) A megbízó az OGYI kérésére 1 munkanapon belül köteles a vizsgálati készítmény megfelelõ gyártási tételének egy
minõségvizsgálatra alkalmas mennyiségét rendelkezésre bocsátani.”

7. § Az R. 22. §-a helyébe a következõ rendelkezés lép:
„22. § (1) A megbízó köteles gondoskodni minden halált okozó vagy életet veszélyeztetõ SUSAR és minden arra
vonatkozó lényeges információ haladéktalan – de legkésõbb a tudomására jutását követõ hét napon belüli –
jelentésérõl az EMEA EudraVigilance adatbázisba. A megbízó gondoskodik minden magyarországi vizsgálati
helyszínen elõforduló, halált okozó vagy életet veszélyeztetõ SUSAR és minden arra vonatkozó lényeges információ
haladéktalan – de legkésõbb a tudomására jutását követõ hét napon belüli – elektronikus jelentésérõl az OGYI, az ETT
KFEB és az EGT-megállapodásban részes érintett állam ille tékes hatósága számára. A megbízónak további nyolc napon 
belül minden, a szóban forgó mellékhatás utánkövetése során nyert jelentõs adatot is jelentenie kell.
(2) A megbízó köteles gondoskodni minden egyéb SUSAR haladéktalan – de legkésõbb a tudomására jutását követõ
tizenöt napon belüli – jelentésérõl az EMEA EudraVigilance adatbázisba. A megbízó minden egyéb, magyarországi
vizsgálati helyszínen elõforduló SUSAR-t haladéktalanul, de legkésõbb a tudomására jutását követõ tizenöt napon
belül elektronikusan megküld az OGYI, az ETT KFEB és az EGT-megállapodásban részes érintett államok ille tékes
hatóságának.
(3) A megbízó minden, egy adott vizsgálati készítménnyel kapcsolatban elõforduló SUSAR-t idõszakosan, de legalább
hathavonta összesítõ lista formájában elektronikusan jelent az OGYI-nak, az ETT KFEB-nek és a klinikai vizsgálatban
résztvevõ valamennyi vizsgálónak.
(4) A megbízó a klinikai vizsgálat teljes idõtartama alatt a vizsgálati készítménnyel kapcsolatban elõfordult minden
súlyos feltételezett mellékhatásról, valamint a vizsgálati alanyok biztonságáról évente egy alkalommal elektronikusan
jelentést küld az OGYI-nak, az ETT KFEB-nek és az EGT-megállapodásban részes érintett állam ille tékes hatóságának.
(5) Az OGYI nyilvántartást vezet az egyes vizsgálati készítményekkel kapcsolatban tudomására jutott SUSAR-ról. Nem
kereskedelmi vizsgálatok esetén az OGYI, egyéb vizsgálatok esetén a megbízó minden, egy adott vizsgálati
készítménnyel kapcsolatban a tudomására jutott SUSAR-t haladéktalanul, de legfeljebb az (1) és (2) bekezdésekben
meghatározott határidõn belül az EMEA-nak jelent.
(6) A 21. §-ban és e §-ban foglalt rendelkezéseken túlmenõen a vizsgálati alanyok biztonságát veszélyeztetõ,
a vizsgálat folytatásával vagy a vizsgálati készítmény fejlesztésével kapcsolatosan felmerülõ új információ, illetve
esemény bekövetkezése után a megbízónak és a vizsgálónak meg kell tennie a megfelelõ sürgõs biztonsági
intézkedéseket annak érdekében, hogy a vizsgálati alanyokat megvédje minden közvetlen veszéllyel szemben.
A megbízónak az ilyen eseményekrõl és a megtett intézkedésekrõl haladéktalanul, de legkésõbb 24 órán belül írásban
tájékoztatnia kell az OGYI-t és az ETT KFEB-et.”

8. § Az R. 23. §-a helyébe a következõ rendelkezés lép:
„23. § A vizsgálat befejezését követõ kilencven napon belül a megbízó az EMEA honlapjáról letölthetõ adatlapon értesítést
küld az OGYI-nak a vizsgálat befejezésérõl. Az OGYI a bejelentésrõl nyolc napon belül tájékoztatja az ETT KFEB-et.”

9. § Az R. 25. § (7) bekezdése a következõ mondattal egészül ki:
„Nem kereskedelmi vizsgálat engedélyezése iránti eljárásokért nem kell igazgatási szolgáltatási díjat fizetni.”

10. § (1) Az R. 2. számú melléklete I. cím B) alcíme a következõ 3. ponttal egészül ki:
[B) Személyi feltételek:]

„3. A vizsgálatvezetõnek rendelkeznie kell klinikai farmakológiai szakvizsgával.”
(2) Az R. 2. számú melléklete III. címe alatti szövegrész helyébe a következõ rendelkezés lép:

(III. Klinikai vizsgálóhely egyéb klinikai vizsgálathoz)

„1. Egyéb klinikai vizsgálat végezhetõ a II. A) pontban meghatározott tárgyi feltételek megléte esetén, továbbá
háziorvosi, házi gyermekorvosi rendelõben.
2. A vizsgálatvezetõnek rendelkeznie kell öt évnél nem régebbi igazolással arról, hogy egyetem által szervezett GCP
tanfolyamot végzett.”

11. § (1) Az Egészségügyi Tudományos Tanácsról szóló 34/2003. (VI. 7.) ESZCSM rendelet (a továb biakban: R1.) 5. §
(3) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:
„(3) A bizottság – ha jogszabály másként nem rendelkezik – a Tanács által javasolt és a miniszter által megbízott
elnökbõl, valamint alelnökbõl és tagokból áll, tagjainak száma bizottságonként nem haladhatja meg a harminc fõt.
A bizottságok elnökeinek és tagjainak megbízása után a Magyar Közlöny mellékleteként megjelenõ Hivatalos
Értesítõben közzé kell tenni a bizottságok névsorát, megjelölve a tagok foglalkozását.”
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(2) Az R1. 6. §-a a következõ (2) bekezdéssel egészül ki, ezzel egyidejûleg a jelenlegi (2)–(3) bekezdés számozása
(3)–(4) bekezdésre módosul:

„(2) Az ETT KFEB orvos végzettségû tagjainak öt évnél nem régebbi, a Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP) elvein alapuló
tanfolyam, illetve azt követõ továbbképzés sikeres elvégzésérõl szóló igazolással kell rendelkezniük.”

(3) Az R1. 11. § (3) bekezdése helyébe a következõ rendelkezés lép:

„(3) A testület ülése – a (9) bekezdésben foglalt kivétellel – akkor határozatképes, ha azon tagjainak több mint a fele
jelen van. A testületi határozatot – a bizottság által hozott határozat kivételével – egyhangúlag kell meghozni.
A bizottság által hozott érdemi határozathoz a jelen lévõ tagok több mint kétharmadának a szavazata szükséges.”

(4) Az R1. 11. §-a a következõ (9) bekezdéssel egészül ki:

„(9) A klinikai vizsgálatok szakhatósági állásfoglalásának meghozatala során a külön jogszabályban meghatározott
esetekben az ETT KFEB minimum 5 fõs, az Eütv. 159. § (6) bekezdésének megfelelõ – a KFEB elnöke által a KFEB
tagjaiból kijelölt – testületben hoz döntést. A szakhatósági állásfoglalás kialakításához e testület tagjai kétharmadának
szavazata szükséges.”

(5) Az R1. 14. §-a a következõ (2) bekezdéssel egészül ki:

„(2) A 6. § (2) bekezdésében meghatározott feltételnek legkésõbb 2010. június 1-jétõl kell megfelelni.”

12. § (1) Ez a rendelet a kihirdetését követõ napon lép hatályba azzal, hogy a hatálybalépését megelõzõen benyújtott, de el
nem bírált vizsgálati kérelmek esetén az e rendeletben foglaltakat alkalmazni kell.

(2) Az R. e rendelet 10. §-ával megállapított 2. számú melléklet I. cím B) alcím 3. pontjában és III. cím 2. pontjában
meghatározott feltételnek legkésõbb 2010. március 1-jétõl kell megfelelni.

(3) Az R. 21. § (1) bekezdésében a ,,vizsgáló minden” szövegrész helyébe a ,,vizsgáló az adott vizsgálati helyszínen
elõforduló minden” szöveg lép.

(4) Hatályát veszti

a) az R. 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 második mondata, 17. § (1)–(7) bekezdése, 18. §-a és az azt megelõzõ
alcíme, 18/A. §-a, 19. § (2)–(4) és (6)–(7) bekezdése, 20. §-a és az azt megelõzõ alcíme, 25. § (4) és (9) bekezdése,
valamint 1. és 3. számú melléklete,

b) az R. e rendelet 2. §-ával átszámozott 3. § (3) bekezdésében az „így különösen az Európai Bizottság által közzétett,”
és a ,,magyar fordításban” szövegrész, 2. számú melléklete II. Klinikai vizsgálóhely II. fázisú vizsgálathoz cím
A) alcímében az „intenzív terápiás osztályos háttérrel, továbbá” szövegrész,

c) az R1. 1. számú mellékletének I. 4. pontjában az „és az emberi felhasználásra kerülõ vizsgálati készítmények klinikai 
vizsgálatáról és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazásáról szóló 24/2002. (V. 9.) EüM rendelet” szövegrész.

(5) Ez a rendelet 2010. március 2-án hatályát veszti.

Dr. Székely Tamás s. k.,
egészségügyi miniszter

Az egészségügyi miniszter 33/2009. (X. 20.) EüM rendelete
az orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálatáról

Az egészségügyrõl szóló 1997. évi CLIV. törvény 247. § (2) bekezdés k) pontjában foglalt felhatalmazás alapján – az egészségügyi
miniszter feladat- és hatáskörérõl szóló 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjában megállapított feladatkörömben eljárva – 
a következõket rendelem el:

1. § (1) E rendelet elõ írásait – a (2) bekezdésben foglaltak kivételével – a Magyar Köztársaság területén végzett, emberen
történõ alkalmazásra szolgáló, klinikai vizsgálatra szánt orvostechnikai eszközökkel folytatott klinikai vizsgálatok
esetében kell alkalmazni.

(2) E rendelet hatálya nem terjed ki az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökrõl szóló külön jogszabály szerinti IVD
eszközökkel kapcsolatos vizsgálatokra.

(3) Klinikai vizsgálatot csak engedély alapján, az abban foglaltak szerint lehet végezni.

2. § (1) E rendelet alkalmazásában:
a) klinikai vizsgálat (a továb biakban: vizsgálat): bármely tervezett és ütemezett, emberen egy vagy több vizsgálati

helyen végzett szisztematikus orvostudományi kutatásnak minõsülõ vizsgálat, amelynek célja egy vagy több
klinikai vizsgálatra szánt orvostechnikai eszköz alkalmazásával kapcsolatos klinikai adat gyûjtése az eszköz
biztonságosságával és teljesítõképességével kapcsolatban;
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b) klinikai adat: egy eszköz alkalmazásából származó, annak biztonságosságára, illetve teljesítõképességére vonatkozó
információ;

c) multicentrikus vizsgálat: azonos vizsgálati terv szerint, de egynél több vizsgálati helyszínen, egynél több vizsgáló
által elvégzett klinikai vizsgálat;

d) klinikai vizsgálatra szánt eszköz (a továb biakban: eszköz): minden olyan eszköz, amelyet a megfelelõ szakképesítéssel
rendelkezõ, arra jogosult személy rendelkezésére bocsátanak abból a célból, hogy a külön jogszabályban
megjelölt célok elérése érdekében azzal klinikai vizsgálatot végezzen;

e) vizsgáló: az eszköz tervezett felhasználásának megfelelõ klinikai területen orvosi szakvizsgával, vagy felsõfokú
egészségügyi szakképesítéssel, vagy az eszköz mûködtetésének megfelelõ közép- vagy felsõfokú mûszaki
végzettséggel rendelkezõ személy, akinek a feladata a klinikai vizsgálat elvégzése a vizsgálati helyen;

f) vizsgálatvezetõ: a klinikai vizsgálatot végzõ csoport felelõs vezetõje egy adott vizsgálati helyen, ha a vizsgálatot
több vizsgálóból álló csoport végzi;

g) vizsgálati koordinátor: multicentrikus vizsgálat esetén a vizsgálat összehangolásával megbízott személy;

h) vizsgáló részére összeállított ismertetõ: azoknak a vizsgálati eszközzel vagy eszközökkel kapcsolatos klinikai, illetve
nem klinikai adatoknak az összefoglalása, amelyek jelentõséggel bírnak a vizsgálati eszköz vagy eszközök
vizsgálata szempontjából, illetve lehetõvé teszik a vizsgáló és a vizsgálatot ellenõrzõ számára a vizsgálattal
kapcsolatos elõny/kockázat tárgyilagos értékelését;

i) vizsgálati terv: a vizsgálat célját, elrendezését, módszertanát, értékelésének módját és megszervezésének módját
tartalmazó dokumentum, amely tartalmazza a vizsgálati alanyok bevonásának és kizárásának orvosszakmai
kritériumait, a monitorozási és a publikációs elveket, beleértve a vizsgálati terv esetleges egymást követõ
változatait és azok módosításait is;

j) vizsgálati alany: a klinikai vizsgálatban résztvevõ olyan személy, akin a klinikai vizsgálatra szánt eszközt
alkalmazzák, illetve aki a vizsgálatban kontrollszemélyként vesz részt;

k) betegtájékoztató: a klinikai vizsgálat elõtt a vizsgálatba bevonni kívánt személy rendelkezésére bocsátott írásbeli
tájékoztató, amely laikus számára is érthetõen tartalmazza az e jogszabályban elõírt adatokat;

l) beleegyezõ nyilatkozat: a vizsgálatban való részvételre felkért cselekvõképes személynek az egészségügyrõl szóló
1997. évi CLIV. törvény (a továb biakban: Eütv.) 159. § (1) bekezdés e) pontja szerinti nyilatkozata, illetve
korlátozottan cselekvõképes vagy cselekvõképtelen személy esetén az Eütv. 159. § (4) bekezdés d) pontja szerinti
nyilatkozat, amely tartalmazza az e jogszabályban elõírt adatokat;

m) esetjelentési ûrlap: a vizsgálat során a vizsgálati terv követelményei szerint a vizsgálati alanyokkal összefüggésben
feljegyzett információkat tartalmazó dokumentumok;

n) toborzás: a vizsgálatot végzõ egészségügyi szolgáltatónak e rendelet elõ írásainak megfelelõ tartalmú nyilvános
felhívása abból a célból, hogy az általa ellátott betegeket, és más önkéntes személyeket is vizsgálati alanyként
bevonjon egy konkrét vizsgálatba;

o) váratlan esemény, baleset: az eszközzel összefüggésben bekövetkezett olyan esemény, amely során az eszköz
bármilyen hibás mûködése, jellemzõiben, illetve teljesítõképességben bekövetkezõ mûködési hibája vagy romlása,
valamint a címke vagy a használati útmutató bármely hiányossága vagy elégtelensége a vizsgálati alany, a vizsgáló,
illetve más személy halálához vagy egészségi állapotának súlyos romlásához vezetett vagy vezethetett volna;

p) az egészségi állapot súlyos romlása:

pa) halálos kimenetelû betegség,
pb) élettani funkció vagy egészség tartós károsodása,
pc) olyan állapot, amely orvosi, sebészi beavatkozást tesz szükségessé a pa) és pb) pontban leírtak

megelõzésére,
pd) minden helytelen, a gyártó használati útmutatójának meg felelõen felállított diagnózisból fakadó indirekt

ártalom,
pe) magzati károsodás, magzati halál vagy méhen belüli, veleszületett rendellenesség;

q) mellékhatás: a gyártó szándéka szerint mûködõ vizsgálati eszköz rendeltetésszerû alkalmazása mellett
bekövetkezõ minden kedvezõtlen és nem kívánt reakció, amely összefüggésben áll a vizsgálati eszközzel;

r) súlyos mellékhatás: a mellékhatás akkor súlyos, ha a vizsgálati eszköz alkalmazása következményeként a vizsgálati
alany halála, életveszélybe kerülése, kórházi kezelése, folyamatban lévõ kórházi ellátásának meghosszabbodása,
maradandó vagy jelentõs egészségkárosodása, fogyatékossága következik be, illetve veleszületett rendellenesség,
születési hiba fordul elõ;

s) nem várt mellékhatás: olyan mellékhatás, amely jellegét vagy súlyosságát tekintve eltér a vizsgáló részére
összeállított ismertetõben szereplõ mellékhatásoktól, vagy a használati útmutatóban leírtaktól;

t) nemkívánatos esemény: a váratlan esemény és baleset, a mellékhatás és a nem várt mellékhatás.

(2) Az (1) bekezdésben nem szabályozottak tekintetében e rendelet alkalmazásában az Eütv.-ben, az emberen végzett
orvostudományi kutatások, az emberi felhasználásra kerülõ vizsgálati készítmények klinikai vizsgálata, valamint az
emberen történõ alkalmazásra szolgáló, klinikai vizsgálatra szánt orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálata
engedélyezési eljárásának szabályairól szóló külön jogszabályban és az orvostechnikai eszközökrõl szóló külön
jogszabályban foglalt fogalommeghatározásokat és elõ írásokat kell figyelembe venni.
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Alapvetõ rendelkezések

3. § (1) A vizsgálat célja klinikai adat gyûjtése annak feltárása, illetve igazolása érdekében, hogy
a) az eszköz a megbízó által meghatározott, rendeltetésszerû használat esetén rendelkezik-e a megbízó szándéka

szerinti, tervezett teljesítõképességgel, úgy van-e kialakítva, gyártva és csomagolva, hogy alkalmas legyen
a gyártó által megadott, a külön jogszabály szerinti egy vagy több funkcióra,

b) az eszköz rendeltetésszerû alkalmazása milyen mellékhatásokkal jár, illetve
c) a mellékhatások elfogadható mértékû kockázatot jelentenek-e a tervezett teljesítõképességgel összevetve.

(2) A klinikai vizsgálatok során az 1964-ben a finnországi Helsinkiben tartott 18. Orvosi Világtalálkozón elfogadott,
a Nemzetközi Orvosi Konferencia által legutóbb módosított Helsinki Nyilatkozatban foglaltakra is figyelemmel kell
lenni, különös tekintettel az emberek védelmére vonatkozó rendelkezésekre.

A vizsgálat alapvetõ követelményei

4. § (1) A vizsgálatot – beleértve mind a vizsgálat tárgyát képezõ eszközt, mind a vizsgálat elvégzésének és kiértékelésének
körülményeit – úgy kell megtervezni, kialakítani és végrehajtani, hogy a vizsgálat során az ne veszélyeztesse
a vizsgálati alany, és más személyek egészségi állapotát és biztonságát.

(2) Amennyiben az alkalmazott eszközök között van olyan, amely nem, vagy nem orvostechnikai eszközként visel
CE megfelelõségi jelölést – ide nem értve a vizsgálat tárgyául szolgáló eszközt –, annak biztonságosságát külön
dokumentálni kell.

5. § A vizsgálatot úgy kell megtervezni és végrehajtani, hogy a vizsgálat során nyert klinikai adatok
a) objektív,
b) hiteles,
c) reprodukálható
eredményre vezessenek a vizsgálat céljainak kritikai elemzéséhez.

6. § A vizsgálat céljának meg valósulása érdekében a vizsgálat során keletkezõ minden, a vizsgálattal összefüggésben levõ
adatot regisztrálni kell, attól függetlenül, hogy azok igazolják vagy cáfolják a tervezett teljesítõképességet és az
elõrevetített mellékhatásokat, valamint azokat a körülményeket, amelyeknek befolyása lehet a klinikai adatokra.

7. § (1) A vizsgálatot olyan vizsgálati terv alapján kell végezni, amely a legújabb tudományos és mûszaki ismereteket tükrözi,
és úgy van meghatározva, hogy igazolja vagy cáfolja a gyártónak az eszközre vonatkozó állításait. A vizsgálatnak
a végkövetkeztetések tudományos megalapozottsága érdekében kellõ számú megfigyelést kell tartalmaznia.
A vizsgálatok számát úgy kell meghatározni, hogy az statisztikai módszerekkel kiértékelhetõ legyen, egyedi esetleírás
nem fogadható el.

(2) A vizsgálat végrehajtására használt eljárásokat úgy kell megválasztani, hogy a vizsgálat a 3. § (1) bekezdése szerinti
célok elérésére alkalmas legyen.

(3) A vizsgálatot az eszköz rendes használati körülményeihez hasonló körülmények között kell lefolytatni.
(4) A vizsgálatot a mellékletben meghatározott képesítéssel rendelkezõ személy végezheti.

8. § Ha a megbízó a vizsgálattal kapcsolatos egyes feladatának vagy feladatainak teljesítésével megbíz más természetes
vagy jogi személyt, jogi személyiséggel nem rendelkezõ gazdasági társaságot, ebben az esetben is a megbízó felel az
e rendeletben és a külön jogszabályokban foglalt, klinikai vizsgálatokra vonatkozó rendelkezések betartásáért.

A vizsgálati alanyok védelme

9. § (1) A vizsgálati alany jogai, biztonsága, illetve fizikai és pszichikai egészsége elsõbbséget élveznek a tudomány és
a társadalom érdekeivel szemben, ezért a vizsgálat alanyát érintõ kockázatot a lehetõ legkisebb mértékûre kell
korlátozni.

(2) A vizsgálatba cselekvõképes személyt akkor lehet bevonni, ha biztosítottak az Eütv. 159. § (1)–(3) bekezdésében
meghatározott feltételek, illetve az e rendeletben elõírt követelmények teljesítése.

(3) A vizsgálat a vizsgálati alany számára nem helyettesítheti az állapotának megfelelõ egyéb vizsgálatokat és
gyógykezeléseket.

(4) Placebo tervezett alkalmazása esetén a hatósági engedélyezés iránti kérelemhez benyújtott kutatási dokumentációnak
tartalmaznia kell a vizsgálatban alkalmazandó placebo kontrollcsoport szükségességének egyedi indokolását. Placebo
alkalmazása nem jelenthet a vizsgálati alany számára jelentõs további kockázatot, illetve nem idézheti elõ
visszafordíthatatlan egészségkárosodás veszélyét. Placebot a szükséges legrövidebb ideig szabad csak alkalmazni,
a vizsgálati alany állapotát a vizsgálat során folyamatosan ellenõrizni kell. A vizsgálati alanyt jelentõs állapotromlására
utaló tünetek esetén haladéktalanul a tudományosan elfogadott, rendelkezésre álló legjobb terápiában kell
részesíteni.
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(5) A vizsgálatot úgy kell tervezni és lefolytatni, hogy minimalizálja a vizsgálati alany esetleges károsodását, fájdalmát,
pszichikai károsodását. A vizsgálati alany életkorához, egészségi állapotához kapcsolódó minden elõre látható
kockázatot figye lembe kell venni a vizsgálat tervezésénél és ellenõrzésénél.

(6) A vizsgálati alany egészségi állapotát a vizsgálat megkezdése elõtt, a vizsgálat során folyamatosan és a vizsgálatot
követõen gondosan ellenõrizni és dokumentálni kell.

(7) Ha a vizsgálatba reproduktív korú személyeket terveznek bevonni, a vizsgálat tervezése, engedélyezése, a vizsgálati
alanyok tájékoztatása során kiemelt figyelmet kell fordítani a vizsgálati alany tekintetében a vizsgálatnak a nemzõ- és
fogamzóképességre, a vizsgálat idõpontjában esetleg fennálló vagy késõbbi terhességre, az embrió vagy magzat
egészségére gyakorolt hatására.

(8) A vizsgálatba alanyként a vizsgálatot végzõ egészségügyi szolgáltatónál ellátott betegeket kell elsõsorban bevonni.
(9) A vizsgálatot végzõ egészségügyi szolgáltató indokolt esetben cselekvõképes vizsgálati alanyokat toborozhat

a nyomtatott sajtó, illetve a saját honlapján közzétett felhívás útján. A toborzási felhívás szövegének tartalmaznia kell
a vizsgálat célját, módszereit, a beválasztandók körének megjelölését, a jelentkezõkkel történõ kapcsolatfelvétel
módját, a beválasztottaknak fizetendõ esetleges költségtérítés mértékét, továbbá a jelentkezõk adatainak kezelésére
vonatkozó, a külön jogszabályban foglalt rendelkezéseket. A felhívás nem lehet reklámcélú, nem tartalmazhatja
a vizsgálati eszköz nevét, gyártóját, a forgalomba hozatalára jogosult személy és a megbízó megjelölését. A toborzási
felhívás tervezett szövegét és a toborzási módszer ismertetését a klinikai vizsgálat hatósági engedélyezése iránti
kérelemhez csatolni kell. A közzétett felhívásban a hatósági engedély számát fel kell tüntetni. A toborzás
engedélyezett módszerétõl és szövegétõl való eltérés esetén külön jogszabály szerint az engedély módosítását kell
kezdeményezni.

(10) A vizsgálati alany részére a vizsgálatban történõ részvétellel kapcsolatos jövedelemkiesésnek, továbbá költségeknek,
különösen az utazással összefüggésben ténylegesen felmerült és igazolt költségeknek a megtérítésére térítés
fizethetõ. A vizsgálati alany részére – kivéve az egészséges önkéntest – egyéb juttatás vagy díj nem adható.

(11) A vizsgálati eszközöket és az esetlegesen az azok alkalmazására használt eszközöket a megbízónak térítésmentesen
kell rendelkezésre bocsátania.

A vizsgálati alany tájékoztatása, beleegyezés a vizsgálatba

10. § (1) A vizsgálatba bevonni kívánt cselekvõképes személyt a vizsgálat vezetõje vagy a vizsgáló, szükség esetén az adott
nyelvet ismerõ személy vagy tolmács bevonásával szóban és írásban, magyar nyelven – illetve a személy anyanyelvén,
vagy a személy által ismertként megjelölt más nyelven –, laikus számára is érthetõ módon tájékoztatja az Eütv. 159. §
(3) bekezdésében és a (4) bekezdésben foglaltakról.

(2) A tájékoztatást adó személynek különös figyelmet kell fordítania annak a vizsgálatára, hogy a bevonni kívánt személy
nincs-e cselekvõképtelen állapotban. Az ezzel kapcsolatos megállapításokat a tájékoztatást adó személy a kutatási és
az egészségügyi dokumentációban rögzíti.

(3) A tájékoztatást és a beleegyezést külön íven kell írásba foglalni. A beleegyezõ nyilatkozat és az írásos tájékoztató
egy-egy eredeti példányát a kutatási dokumentációban kell megõrizni, illetve a vizsgálati alanynak kell átadni.

(4) Ha a kutatás alanya írásbeli beleegyezés adására írásképtelensége, illetve írástudatlansága okán nem képes, két,
a kutatásban nem érdekelt, abban részt nem vevõ tanú együttes jelenlétében tett szóbeli beleegyezése szükséges
a kutatáshoz. A szóbeli beleegyezés esetén a nyilatkozatot írásba kell foglalni, amelyen a két tanú aláírásával igazolja
– az (5) bekezdés szerinti tájékoztatást köve tõen – a szóbeli beleegyezés megtörténtét. A kutatás alanya
írásképességének visszanyerése esetén a beleegyezõ nyilatkozatot a kutatás folytatását megelõzõen írásban
megerõsíti, ennek hiányában a beleegyezõ nyilatkozatot visszavontnak kell tekinteni, és a kutatás az érintett
személyen nem folytatható tovább.

(5) A betegtájékoztatónak különösen a következõket kell tartalmaznia:
a) a vizsgálat azonosító adatait;
b) a vizsgálat kutatási jellegére való utalást, a vizsgálat célját, várható idõtartamát, a bevonni kívánt személyek

számát, a vizsgálat menetét, a tervezett beavatkozások jellegét, gyakoriságát;
c) a vizsgálati alany rendelkezésére álló egyéb, elfogadott kezelési lehetõségeket, valamint tájékoztatást arra

vonatkozóan, hogy a vizsgálat a már megkezdett kezelésének megszakítását jelentheti, és a megkezdett kezelés
megszakításának milyen következményei lehetnek a vizsgálati alany számára;

d) a lehetséges és a várható következmények és kockázatok részletes leírását, valamint az arra való utalást, hogy
a vizsgálat során olyan nemkívánatos események is felléphetnek, amelyek elõre nem láthatóak;

e) az ésszerûen várható elõnyök leírását, vagy ha a vizsgálati alany számára elõny a vizsgálatból nem várható, ennek
a ténynek a közlését;

f) a vizsgálati alany számára a vizsgálattal összefüggõ kár bekövetkezése esetén nyújtandó kezelésre, kártérítésre és
kártalanításra és az ezek igénybevételének módjára vonatkozó tájékoztatást, továbbá annak a személynek és
szervezetnek a nevét és magyarországi elérhetõségét, akihez vagy amelyhez a vizsgálati alany a kár bekövetkezésekor
fordulhat;

g) a vizsgálati alany számára járó költségtérítésre vonatkozó tájékoztatást, ha van ilyen;
h) arra vonatkozó figyelemfelhívást, hogy a beleegyezés önkéntes és befolyásolástól mentes, azt bármikor akár

szóban, akár írásban indokolás nélkül vissza lehet vonni;
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i) a vizsgálati alany adatainak kezelésére, az azokhoz való hozzáférésre vonatkozó szabályokat;

j) placebo alkalmazásakor részletes tájékoztatást a placebo alkalmazásának lényegérõl és arról, hogy a vizsgálati
alany milyen valószínûséggel kerülhet placebo csoportba;

k) a vizsgálati eszköz rövid hatástani ismertetését;

l) azt, hogy a vizsgálat befejezése után a vizsgálati alany – amennyiben szükséges – milyen további egészségügyi
ellátásban részesül;

m) a külön jogszabály szerinti felelõsségbiztosításban szereplõ biztosító megnevezését.

(6) Amennyiben a vizsgálat során genetikai vizsgálatra alkalmas mintát vesznek, errõl a vizsgálati alanyt külön tájékoztatni
kell, és külön beleegyezési nyilatkozatot kell készíteni. A tájékoztatásnak ki kell terjednie a mintavétel céljára, módszerére, 
a tervezett elemzésre, valamint arra, hogy a minta további elemzés végett tárolásra kerül-e. A tájékoztatásnak ki kell
terjednie arra is, hogy a vizsgálati alanynak jogában áll a mintavételt külön is visszautasítania, ez esetben
a továb biakban a vele kapcsolatos genetikai adatokat még anonim módon sem lehet felhasználni. A mintavétel
elutasítása nem képezi a vizsgálati alany részvételének akadályát a klinikai vizsgálat további részében. A mintavételrõl
szóló tájékoztatást és az abba való beleegyezést külön dokumentumba kell foglalni.

(7) A vizsgálati alany írásbeli beleegyezõ nyilatkozata legalább a következõket tartalmazza:

a) a vizsgálat azonosító adatait;

b) annak az egészségügyi szolgáltatónak a megnevezését, ahol a vizsgálatot végezni kívánják;

c) a vizsgálat vezetõjének, illetve a tájékoztatást végzõ személynek a nevét, beosztását, munkaköre megnevezését;

d) a belegyezést adó vizsgálati alany azonosításához szükséges adatokat, korlátozottan cselekvõképes vagy
cselekvõképtelen vizsgálati alany esetén az Eütv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult személy
(a továb biakban: nyilatkozattételre jogosult személy) azonosításához szükséges adatokat is;

e) annak a kijelentését, hogy a vizsgálati alany – korlátozottan cselekvõképes vagy cselekvõképtelen vizsgálati alany
esetén a nyilatkozattételre jogosult személy – a vizsgálatban történõ részvételre vonatkozó beleegyezését az
(1) bekezdésben foglalt tájékoztatást köve tõen önként, befolyástól mentesen adja, annak tudatában, hogy az
bármikor, szóban vagy írásban, indokolás nélkül visszavonható;

f) a beleegyezõ nyilatkozat aláírásának dátumát;

g) a vizsgálat vezetõjének vagy a tájékoztatást adónak az aláírását;

h) a beleegyezõ nyilatkozatot tevõ aláírását.

(8) A tájékoztatást adó személy és a vizsgálati alany – valamint korlátozottan cselekvõképes vagy cselekvõképtelen
vizsgálati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy – a (4) bekezdés szerinti írásos tájékoztatót is aláírja.

(9) Amennyiben a vizsgálattal kapcsolatban olyan új információ válik ismertté, amely érinti az írásos tájékoztatóban
foglaltakat, külön jogszabály szerint az engedély módosítását kell kezdeményezni. A módosított írásos tájékoztatónak
megfelelõen a vizsgálati alanyt ismételten tájékoztatni kell, és beleegyezését kell kérni a vizsgálat folytatásához.

(10) A vizsgálati alany beleegyezõ nyilatkozata bármikor visszavonható.

Kiskorúakon végzett klinikai vizsgálatok

11. § Kiskorúakon vizsgálat az Eütv. 159. § (4) bekezdésében és a 9–10. §-ban foglaltak megfelelõ alkalmazása esetén is csak
akkor végezhetõ, ha az alábbi feltételek mindegyike teljesül:
a) a szóban forgó kutatás nélkülözhetetlen a cselekvõképes személyeken végzett vizsgálatok vagy egyéb kutatási

módszerek révén szerzett adatok validálásához;

b) a vizsgálat közvetlen kapcsolatban van azzal a klinikai kórképpel, amelyben a kiskorú szenved, vagy olyan jellegû,
amely csak kiskorúakon végezhetõ el;

c) a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyezõ nyilatkozata a véleményalkotásra és helyzetértékelésre képes
kiskorú valószínûsíthetõ akaratát tartalmazza;

d) a vizsgáló a kiskorút – értelmi szintjétõl függõen – számára érthetõ módon, meg felelõen tájékoztatta
a vizsgálatról, a kedvezõtlen és a kedvezõ hatásokról;

e) a vizsgáló vagy a vizsgálatvezetõ figye lembe veszi, ha a véleményalkotásra és helyzetértékelésre képes kiskorú
kifejezetten elhárítja a klinikai vizsgálatban való részvételt, illetve azt, hogy a vizsgálatból bármikor ki kíván lépni;

f) a vizsgálatot a fájdalom, a pszichikai károsodás és bármilyen egyéb, a betegséggel és a kiskorú fejlettségi
állapotával kapcsolatosan elõrelátható kockázat minimalizálásával tervezték és folytatják;

g) a vizsgálatot úgy folytatják, hogy mind a kockázati küszöbértéket, mind a fájdalom mértékét egyedien határozták
meg és folyamatosan figyelemmel kísérik.

Nem cselekvõképes nagykorúak bevonása klinikai vizsgálatba

12. § Nem vonható be semmilyen vizsgálatba az, aki korábban, cselekvõképessége birtokában kifejezetten kizárta az ilyen
vizsgálatokban való részvételét. Egy adott vizsgálatba nem vonható be az sem, aki korábban, cselekvõképessége
birtokában visszautasította a beleegyezés megadását az adott vizsgálathoz.
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13. § (1) Cselekvõképességet kizáró vagy korlátozó gondnokság alá helyezett, illetve a cselekvõképtelen nagykorúak esetében
– a sürgõs szükségben végzett kutatásnak az Eütv. 160. §-a szerinti esetét kivéve – az Eütv. 159. § (4) bekezdésében és
a 9. §-ban foglaltak megfelelõ alkalmazásával is csak abban az esetben végezhetõ vizsgálat, ha az alábbi feltételek
mindegyike teljesül:
a) a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyezõ nyilatkozatának a vizsgálati alany feltételezett akaratát kell

tartalmaznia;

b) a vizsgálati alanyt és a nyilatkozattételre jogosultat számára érthetõ módon tájékoztatták a vizsgálatról, a kedvezõ
és a kedvezõtlen hatásokról;

c) a vizsgáló és a vizsgálatvezetõ teljes körûen figye lembe veszi, ha a véleményalkotásra és helyzetértékelésére
képes vizsgálati alany kifejezetten elhárítja a vizsgálatban való részvételt, vagy a vizsgálatból bármikor ki kíván
lépni;

d) a 9. § (10) bekezdése szerinti térítés kivételével semmiféle anyagi eszközzel történõ rábírást vagy pénzügyi
ösztönzést nem alkalmaznak, a vizsgálati alany részére egyéb juttatás vagy díj nem adható;

e) a szóban forgó kutatás nélkülözhetetlen a cselekvõképes személyeken végzett vizsgálatok vagy egyéb kutatási
módszerek révén szerzett adatok validálásához és közvetlenül összefügg egy olyan életveszélyes vagy a pszichés
egészséget jelentõsen károsító klinikai kórképpel, amelyben az érintett szenved;

f) a vizsgálatot a fájdalom, a pszichikai károsodás és bármilyen egyéb, a betegséggel és a vizsgálati alany aktuális
állapotával kapcsolatosan elõrelátható kockázat minimalizálásával tervezték és folytatják;

g) a vizsgálatot úgy folytatják, hogy mind a kockázati küszöbértéket, mind a fájdalom mértékét egyedien határozták
meg és folyamatosan figyelemmel kísérik;

h) okkal elvárható, hogy a vizsgálati eszköz alkalmazása a kedvezõtlen hatásokat meghaladó kedvezõ hatásokkal jár
a beteg számára, vagy egyáltalán nem jelent kockázatot.

(2) Cselekvõképességet kizáró vagy korlátozó gondnokság alá helyezett, illetve a cselekvõképtelen nagykorúak
beleegyezõ nyilatkozata bármikor visszavonható.

14. § Egészséges önkéntesként vizsgálatba csak cselekvõképes személy vonható be.

15. § Ha a vizsgálati alany a vizsgálat során akár bírósági határozat, akár állapotának változása folytán cselekvõképessé válik,
a lehetõ leghamarabb tájékoztatni kell a vizsgálatról, és be kell szerezni a beleegyezését annak folytatásához. Ennek
hiányában a vizsgálatot az érintett személyen nem lehet folytatni.

A hatósági engedély iránti kérelem feltételei

16. § (1) A vizsgálat csak az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal (a továbbiakban: engedélyezõ)
határozatában meghatározott feltételek, valamint az engedélyezett vizsgálati terv elõ írásai szerint folytatható.
A vizsgálatot engedélyezõ határozatban meghatározott feltételek, valamint az engedélyezett vizsgálati terv elõ írásai,
továbbá a vizsgálat megkezdésének és ellenõrzésének elõ írásai foglalkozási szabálynak minõsülnek.

(2) Klinikai vizsgálat I. osztálynál magasabb kockázati osztályba sorolt, és steril eszköz esetén csak egészségügyi
intézményben végezhetõ.

(3) III. kockázati osztályba tartozó eszköz és aktív implantátum vizsgálatát csak érvényes minõségbiztosítási
tanúsítvánnyal rendelkezõ egészségügyi intézményben lehet végezni.

(4) A kérelmezõ az engedélyezõ engedélyezés tárgyában hozott határozatáról értesíti a klinikai vizsgálatot végzõ
egészségügyi szolgáltató vezetõjét, valamint a vizsgálatvezetõt, és a vizsgálat megkezdését megelõzõen az
engedélyezõ határozatát és a vizsgálati terv magyar nyelvû összefoglalóját az ille tékes intézményi etikai bizottságnak
(a továb biakban: IKEB) megküldi. Ha az egészségügyi szolgáltató nem egészségügyi intézmény, annak az
intézménynek az IKEB-je ille tékes, amely egészségügyi intézmény sürgõsségi ellátási területén a vizsgálatot végzõ
szolgáltató székhelye található.

(5) A klinikai vizsgálatok tekintetében az IKEB feladata a vizsgálati alanyok jogainak, biztonságának védelme. Az IKEB
a klinikai vizsgálatokkal kapcsolatban szakmai-etikai véleményt nem adhat ki.

17. § A vizsgálat lebonyolításának feltételeire és a felelõsségi körökre az egészségügyi szolgáltató vezetõje és a kérelmezõ
megállapodásában foglaltak az irányadók.

Jelentés a vizsgálat befejezésérõl

18. § (1) A vizsgálat befejezését követõ harminc napon belül a megbízó értesíti az engedélyezõt a vizsgálat befejezésérõl, és
ezzel egyidejûleg megküldi a vizsgálati dokumentáció másolatát. Az engedélyezõ nyilvántartásában rögzíti a vizsgálat 
befejezését.

(2) Ha a megbízó a vizsgálatot az elõre tervezett idõponttól eltérõen korábban zárja le, errõl tizenöt napon belül küld
értesítést az engedélyezõnek.
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A váratlan események, balesetek, súlyos és nem várt mellékhatások, nem kívánatos események jelentése

19. § Minden váratlan eseményt és balesetet teljes egészében rögzíteni kell az orvostechnikai eszközökrõl szóló külön
jogszabály szerinti adatlapon.

20. § (1) A megbízó, vagy a meghatalmazott képviselõ, vagy a vizsgálatvezetõ (illet ve az egészségügyi szolgáltatást nyújtó
szerv vezetõje), vagy az IKEB haladéktalanul, de legfeljebb három napon belül köteles bejelenteni az engedélyezõ
részére a klinikai vizsgálatra szánt eszközzel összefüggésben bekövetkezett váratlan eseménnyel, balesettel
kapcsolatos adatot.

(2) A váratlan esemény jelentésére minden, a vizsgálatban érintett személy jogosult.
(3) A megbízó a jelentési kötelezettség alól nem mentesül azáltal, hogy más a jelentést megtette.
(4) A megbízó a jelentés megküldésével egy idõben az esemény kivizsgálásának idõtartamára felfüggeszti a vizsgálatot.

A kivizsgálás eredményét és a további hasonló esemény megtörténtét megakadályozó intézkedését a megbízó az
esemény lezáró jelentésében megküldi az engedélyezõnek és a vizsgálatban érintetteknek.

(5) Amennyiben a megbízó a (3)–(4) bekezdés elõ írásainak nem tesz eleget, a vizsgálatot az engedélyezõ felfüggeszti, és
elvégzi az esemény kivizsgálását.

21. § A vizsgáló minden váratlan eseményrõl, balesetrõl haladéktalanul értesíti a vizsgálatvezetõt és a megbízót. A vizsgáló
a haladéktalan értesítést köve tõen az eseményrõl részletes írásos jelentést is küld a megbízónak.

22. § (1) A megbízó gondoskodik minden súlyos mellékhatás, nem várt mellékhatás és minden arra vonatkozó lényeges
információ haladéktalan – de legkésõbb a tudomására jutását követõ három napon belüli – jelentésérõl.

(2) A megbízó a kivizsgálás eredményét és a további hasonló esemény megtörténtét megakadályozó intézkedését az
esemény lezáró jelentésében további nyolc napon belül küldi meg az engedélyezõnek.

(3) A megbízó minden más olyan esetet, illetve körülményt, amikor súlyos mellékhatás, vagy nem várt mellékhatás
következhetett volna be, haladéktalanul, de legkésõbb a tudomására jutását követõ tizenöt napon belül küldi meg.

(4) A megbízó az (1)–(3) bekezdés szerinti jelentést az engedélyezõnek és az EGT-megállapodásban részes érintett állam
illetékes hatóságának küldi meg.

(5) A megbízó az (1)–(3) bekezdés szerinti mellékhatásokról értesíti a vizsgálatban résztvevõ valamennyi vizsgálót.
(6) A megbízó a vizsgálat teljes idõtartama alatt a vizsgálati eszközzel kapcsolatban elõfordult minden súlyos

mellékhatásról, valamint a vizsgálati alanyok biztonságáról szóló jelentést csatolja a vizsgálati dokumentációhoz.
(7) A 20–21. §-ban foglalt rendelkezéseken túlmenõen a vizsgálati alanyok biztonságát veszélyeztetõ, a vizsgálat

folytatásával vagy a vizsgálati eszköz fejlesztésével kapcsolatosan felmerülõ új esemény bekövetkezése után
a megbízónak és a vizsgálónak meg kell tennie a megfelelõ sürgõs biztonsági intézkedéseket annak érdekében, hogy
a vizsgálati alanyokat és minden más személyt megvédjen minden közvetlen veszéllyel szemben. A megbízónak az
ilyen eseményekrõl és a megtett intézkedésekrõl azonnal tájékoztatnia kell az engedélyezõt.

23. § A megbízó részletes nyilvántartást vezet minden nemkívánatos eseményrõl, amelyet a vizsgáló jelent. Ezt a nyilvántartást
erre irányuló megkeresés esetén az engedélyezõ, illetve az EGT-megállapodásban részes államok ille tékes
hatóságainak rendelkezésére bocsátja.

A vizsgálati dokumentáció

24. § (1) A vizsgálati dokumentációnak tartalmaznia kell azokat az alapvetõ dokumentumokat, amelyek lehetõvé teszik, hogy
mind a vizsgálat lefolytatása, mind az adatok minõsége értékelhetõ legyen, továbbá tartalmaznia kell a klinikai
vizsgálat során összegyûjtött valamennyi adat kritikai értékelését tartalmazó jelentést. A dokumentumokból ki kell
tûnnie, hogy a vizsgálók és a megbízó betartották-e a vonatkozó jogszabályok és az elfogadott szakmai normák
elõírásait. A vizsgálati dokumentáció alapul szolgál a hatósági ellenõrzéshez.

(2) A megbízónak és a vizsgálónak a vizsgálatra vonatkozó, a vizsgálat utólagos ellenõrzéséhez szükséges alapvetõ
dokumentumokat a vizsgálat befejezését köve tõen legalább öt évig meg kell õriznie, és olyan módon kell archiválnia,
hogy azok hozzáférhetõek legyenek. A megbízónak ki kell jelölnie azokat, akik a megbízónál az archiválásért felelõsek
és akik az archívumokhoz való hozzáférést az e jogszabályban meghatározott adatszolgáltatási rendelkezések
figye lembe véte lével korlátozhatják.

(3) A feldolgozott adatok és a vizsgálati dokumentáció feletti rendelkezési jogban bekövetkezett bármiféle változást
dokumentálni kell. Az új jogosultnak írásbeli nyilatkozatban kell vállalnia az adatkezelésre és archiválásra vonatkozó
rendelkezések betartását.

(4) Az archiválásra használt hordozóeszközöknek olyanoknak kell lenniük, hogy a dokumentumok teljesek és olvashatók
maradjanak az archiválási idõn belül.

25. § Az orvostechnikai eszközökrõl szóló 16/2006. (III. 27.) EüM rendelet 9. §-a helyébe a következõ rendelkezés lép:
„9. § A klinikai vizsgálat engedélyezését és annak módját külön jogszabály tartalmazza.”
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Vegyes és átmeneti rendelkezések

26. § (1) Ez a rendelet – a (2) bekezdésben foglaltak kivételével – a kihirdetését követõ napon lép hatályba azzal, hogy
a hatálybalépését megelõzõen benyújtott, de el nem bírált kérelmek esetén az e rendeletben foglaltakat kell
alkalmazni.

(2) E § (7) bekezdése 2010. március 21-én lép hatályba.
(3) Hatályát veszti az orvostechnikai eszközökrõl szóló 16/2006. (III. 27.) EüM rendelet

a) 6. § (5) bekezdésének utolsó mondata,
b) 8. számú melléklete A. részének címében a ,,vagy klinikai vizsgálatra szánt, osztályba sorolt eszközökre”

szövegrész, B. részének címében a ,,vagy klinikai vizsgálatra szánt aktív beültethetõ” szövegrész,
c) 8. számú mellékletének A.2.2., A.3.2., B.2.2., valamint B.3.2. pontja,
d) 10. számú mellékletének A.2. pontja, valamint B.2. pontja.

(4) Az orvostechnikai eszközökrõl szóló 16/2006. (III. 27.) EüM rendelet
a) 18. § (5) bekezdésében az „a Fodor József Országos Közegészségügyi Központ Országos Kémiai Biztonsági

Intézetét (a továb biakban: OKK-OKBI)” szövegrész helyébe az „az Országos Kémiai Biztonsági Intézetet
(a továb biakban: OKBI)” szöveg, valamint az „Az OKK-OKBI” szövegrész helyébe az „Az OKBI” szöveg,

b) 14. számú mellékletében a ,,Fodor József Országos Közegészségügyi Központ Országos Kémiai Biztonsági
Intézete” szövegrész helyébe az „Országos Kémiai Biztonsági Intézet” szöveg

lép.
(5) Az orvostechnikai eszközökrõl szóló 4/2009. (III. 17.) EüM rendelet

a) 3. § (14) bekezdése az „a Fodor József Országos Közegészségügyi Központ Országos Kémiai Biztonsági Intézete”
szövegrész helyett az „az Országos Kémiai Biztonsági Intézet (a továbbiakban: OKBI)” szöveggel,

b) 28. § (5) bekezdése az „a Fodor József Országos Közegészségügyi Központ Országos Kémiai Biztonsági Intézetét
(a továb biakban: OKK-OKBI). Az OKK-OKBI” szövegrész helyett az „az OKBI-t. Az OKBI” szöveggel,

c) 14. melléklete a ,,Fodor József Országos Közegészségügyi Központ
Országos Kémiai Biztonsági Intézete” szövegrész helyett az „Országos Kémiai Biztonsági Intézet” szöveggel
lép hatályba.

(6) Nem lép hatályba az orvostechnikai eszközökrõl szóló 4/2009. (III. 17.) EüM rendelet
a) 3. § (8) bekezdésében a ,,vagy klinikai vizsgálatra szánt, osztályba sorolt” szövegrész,
b) 13. § (6) bekezdése,
c) 8. melléklete A. részének címében a ,,vagy klinikai vizsgálatra szánt, osztályba sorolt eszközökre”, valamint

B. részének címében a ,,vagy klinikai vizsgálatra szánt aktív beültethetõ” szövegrész,
d) 8. melléklete A. részének 2.2., 3.2. pontja, valamint B. részének 2.2., 3.2. pontja.

(7) Ez a rendelet az aktív beültethetõ orvostechnikai eszközökre vonatkozó tagállami jogszabályok közelítésérõl szóló
90/385/EGK tanácsi irányelv, az orvostechnikai eszközökrõl szóló 93/42/EGK tanácsi irányelv, valamint a biocid
termékek forgalomba hozataláról szóló 98/8/EK irányelv módosításáról szóló, 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK
európai parlamenti és tanácsi irányelv rendelkezéseinek való megfelelést szolgálja.

(8) E rendelet 25. §-a, valamint e § (3)–(4) bekezdése a hatálybalépését követõ napon hatályát veszti. E § (5)–(6) bekezdése
2010. március 22-én hatályát veszti. E bekezdés 2010. március 23-án hatályát veszti.

Dr. Székely Tamás s. k.,
egészségügyi miniszter

Melléklet a 33/2009. (X. 20.) EüM rendelethez

A klinikai vizsgálatok végzésének személyi és tárgyi feltételei

I. Klinikai vizsgálóhely I. kockázati osztályba tartozó eszközök vizsgálatához

A) Tárgyi feltételek:
Olyan egészségügyi szolgáltató, mely megfelel a külön jogszabályban meghatározott tárgyi minimumfeltételeinek és
rendelkezik a tervezett vizsgálat elvégzéséhez szükséges eszközökkel, felszereltséggel.

B) Személyi feltételek:
1. A vizsgálat vezetõjének rendelkeznie kell:

a) a vizsgálatra kerülõ orvostechnikai eszköz tervezett felhasználásának megfelelõ klinikai területre meghatározott
szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgával, vagy

b) a vizsgálatra kerülõ orvostechnikai eszköz tervezett felhasználásának megfelelõ klinikai területen felsõfokú
egészségügyi szakképesítéssel.
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2. A vizsgálónak rendelkeznie kell:
a) a vizsgálatra kerülõ orvostechnikai eszköz tervezett felhasználásának megfelelõ klinikai területre meghatározott

szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgával, vagy
b) a vizsgálatra kerülõ orvostechnikai eszköz tervezett felhasználásának megfelelõ klinikai területen felsõfokú

egészségügyi szakképesítéssel, vagy
c) az eszköz mûködtetésének megfelelõ közép- vagy felsõfokú mûszaki végzettséggel.

II. Klinikai vizsgálóhely II.a és II.b kockázati osztályba tartozó és minden invazív eszköz vizsgálatához

A) Tárgyi feltételek:
Olyan egyetemi klinikán vagy kórházban lévõ – érvényes minõségbiztosítási tanusítvánnyal rendelkezõ –
fekvõbeteg-osztály vagy szakambulancia, illetve egyéb szakorvosi rendelõ, amely rendelkezik a megfelelõ
diagnosztikai egységekkel, és amely megfelel az egészségügyi intézmény külön jogszabályban meghatározott
tárgyi minimumfeltételeinek, valamint rendelkezik a tervezett vizsgálat elvégzéséhez szükséges eszközökkel,
felszereltséggel.

B) Személyi feltételek:
1. A vizsgálat vezetõjének rendelkeznie kell:

a vizsgálatra kerülõ orvostechnikai eszköz tervezett felhasználásának megfelelõ klinikai területre meghatározott
szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgával.

2. A vizsgálónak rendelkeznie kell:
a) a vizsgálatra kerülõ orvostechnikai eszköz tervezett felhasználásának megfelelõ klinikai területre meghatározott

szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgával, vagy
b) a vizsgálatra kerülõ orvostechnikai eszköz tervezett felhasználásának megfelelõ klinikai területen felsõfokú

egészségügyi szakképesítéssel, vagy
c) az eszköz mûködtetésének megfelelõ felsõfokú mûszaki végzettséggel.

III. Klinikai vizsgálóhely III. kockázati osztályba tartozó aktív beültethetõ eszközök vizsgálatához

A) Tárgyi feltételek:
Olyan egyetemi klinikán vagy kórházi osztályon, az intézményen belül intenzív terápiás osztályos háttérrel rendelkezõ
– az aktív betegellátástól elkülönített – érvényes minõségbiztosítási tanusítvánnyal rendelkezõ egység, melynek
rendelkezésére állnak a tervezett vizsgálat elvégzéséhez szükséges eszközök, felszerelések.
A vizsgálóhelyen helyben kell biztosítani a külön jogszabályban a központi ügyeletre elõírt minimumfeltételek közül
a gép-mûszerparkra és egyéb eszközökre vonatkozó felszereltséget, kivéve a szülészeti egységcsomagot és
a gépkocsit.
A klinikai vizsgálatra szolgáló ágyszámot a vizsgálóhely minõsítésérõl szóló határozatban kell meghatározni.

B) Személyi feltételek:
1. A vizsgálat vezetõjének rendelkeznie kell:

a vizsgálatra kerülõ orvostechnikai eszköz tervezett felhasználásának megfelelõ klinikai területre meghatározott
szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgával.

2. A vizsgálónak rendelkeznie kell:
a) a vizsgálatra kerülõ orvostechnikai eszköz tervezett felhasználásának megfelelõ klinikai területre meghatározott

szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgával, vagy
b) az eszköz mûködtetésének megfelelõ felsõfokú mûszaki végzettséggel.

Az egészségügyi miniszter 34/2009. (X. 20.) EüM rendelete
az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat egyes közigazgatási eljárásaiért 
és igazgatási jellegû szolgáltatásaiért fizetendõ díjakról szóló 1/2009. (I. 30.) EüM rendelet,
a népjóléti ágazatba tartozó egyes államigazgatási eljárásokért és igazgatási jellegû
szolgáltatásokért fizetendõ díjakról szóló 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet,
valamint az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló 23/2002. (V. 9.) EüM rendelet
módosításáról

Az egészségügyrõl szóló 1997. évi CLIV. törvény 247. § (5) bekezdés cd) alpontjában kapott felhatalmazás alapján
– a pénzügyminiszter feladat- és hatáskörérõl szóló 169/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § b) pontjában megállapított
feladatkörében eljáró pénzügyminiszterrel egyetértésben –, az egészségügyi miniszter feladat- és hatáskörérõl szóló 161/2006.
(VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjában meghatározott feladatkörömben eljárva a következõket rendelem:
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1. § (1) Az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat egyes közigazgatási eljárásaiért és igazgatási jellegû
szolgáltatásaiért fizetendõ díjakról szóló 1/2009. (I. 30.) EüM rendelet (a továb biakban: R.) 2. §-a a következõ
(9)–(11) bekezdéssel egészül ki:
„(9) Az 1. melléklet XII. pontja szerinti orvostudományi kutatás engedélyének módosítása során minden egyes önálló,
külön jogszabály szerinti, egymással össze nem függõ lényeges módosítás iránti kérelem külön díj köteles.
(10) Az intézet a hozzá befizetett,
a) az 1. melléklet XII. 1. pontja, illetve XII. 2. pontja szerinti díjból az orvostudományi kutatás engedélyezése, illetve az
engedély lényeges módosítása esetén – a szakhatósági állásfoglalásért – az igazgatási díjtétel ott meghatározott
részét az Egészségügyi Stratégiai Kutatóintézet 10032000-01491728 számú számlájára átutalja,
b) az 1. melléklet XII. 3. pontja szerinti díjból az orvostudományi kutatás engedélyezése, illetve az engedély lényeges
módosítása esetén – a véleményért – az igazgatási díjtétel ott meghatározott részét az emberen végzett
orvostudományi kutatásokról szóló jogszabályban meghatározott, véleményt adó ille tékes Regionális Kutatásetikai
Bizottság részére átutalja.
(11) Az 1. melléklet XII. 1. pontja, valamint XII. 2. pontja szerinti orvostudományi kutatás engedélyének elõ zetes szakhatósági
állásfoglalására irányuló kérelem esetén a kérelmezõ a (10) bekezdés a) pontja szerinti díjtétel részt az elõ zetes szakhatósági
eljárás megindításakor köteles az Egészségügyi Stratégiai Kutatóintézet 10032000-01491728 számú számlájára átutalással,
készpénzátutalási megbízással, belföldi postautalvány útján megfizetni vagy a házipénztárba befizetni.”

(2) Az R. 1. melléklete a következõ XII. ponttal egészül ki:
„

XII. Orvostudományi kutatással kapcsolatos igazgatási
szolgáltatások
[nem kereskedelmi kutatás, valamint az Eütv. 159. §
(5) bekezdése szerinti kutatás kivételével]

XII. 1. Orvostudományi kutatás engedélyezése, az engedély
módosítása az Egészségügyi Tudományos Tanács Tudományos
és Kutatásetikai Bizottságának szakhatósági állásfoglalása
alapján

434 000 Ft
(ebbõl

a szakhatósági eljárás díja:
320 000 Ft)

XII. 2. Orvostudományi kutatás engedélyezése, az engedély
módosítása az Egészségügyi Tudományos Tanács
Humánreprodukciós Bizottságának szakhatósági állásfoglalása
alapján

429 000 Ft
(ebbõl

a szakhatósági eljárás díja:
315 000 Ft)

XII. 3. Orvostudományi kutatás engedélyezése, az engedély
módosítása a Regionális Kutatásetikai Bizottságok (RKEB)
véleménye alapján

114 000 Ft
(ebbõl az RKEB díja: 15 300 Ft)

”

2. § (1) A népjóléti ágazatba tartozó egyes államigazgatási eljárásokért és igazgatási jellegû szolgáltatásokért fizetendõ
díjakról szóló 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet (a továb biakban: R1.) 2. §-a a következõ (7)–(9) bekezdéssel egészül ki:
„(7) Az 1. számú melléklet II. 11. alpontja szerinti orvostechnikai eszköz klinikai vizsgálati engedélyének módosítása
során minden egyes önálló, külön jogszabály szerinti, egymással össze nem függõ lényeges módosítás iránti kérelem
külön díj köteles, függetlenül attól, hogy a kérelmet egyedileg vagy több vizsgálatra vonatkozóan csoportosítva
egyidejûleg nyújtják be.
(8) Az intézmény a hozzá befizetett, az 1. számú melléklet II. 11. pontja szerinti díjból az orvostechnikai eszköz klinikai
vizsgálatának engedélyezése, illetve az engedély lényeges módosítása esetén – a szakhatósági állásfoglalásért –
a díjtétel ott meghatározott részét az Egészségügyi Stratégiai Kutatóintézet részére átutalja.
(9) Az 1. számú melléklet II. 11. alpontja szerinti orvostechnikai eszköz klinikai vizsgálati engedélyének elõ zetes szakhatósági
állásfoglalására irányuló kérelem esetén a kérelmezõ a (8) bekezdés szerinti díjtétel részt az elõ zetes szakhatósági
eljárás megindításakor köteles az Egészségügyi Stratégiai Kutatóintézet 10032000-01491728 számú számlájára
átutalással, készpénzátutalási megbízással, belföldi postautalvány útján megfizetni vagy a házipénztárba befizetni.”

(2) Az R1. 1. számú mellékletének II. pontja a következõ II. 11. alponttal egészül ki:
„

II. 11. Orvostechnikai eszköz klinikai vizsgálatának engedélyezése, az
engedély módosítása

374 000 Ft
(ebbõl

a szakhatósági eljárás díja:
320 000 Ft)

”

3. § (1) Az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló 23/2002. (V. 9.) EüM rendelet (a továb biakban: R2.) 2. §
(1) bekezdése a következõ h) ponttal egészül ki:
[E rendelet alkalmazásában]

„h) nem kereskedelmi kutatás: ipari, kereskedelmi, szolgáltató vállalkozásoktól független kutatók által folytatott
kutatás, amely még közvetetten sem szolgálja a megbízó anyagi haszonszerzését és
ha) amelynek megbízója független kutató vagy nonprofit szervezet, így különösen oktatási intézmény, finanszírozott
egészségügyi szolgáltató, közfinanszírozott kutatóintézet, társadalmi szervezet,
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hb) a kutatást a ha) pont szerinti megbízó tervezi és folytatja,
hc) a kutatásból származó adatok a ha) pont szerinti megbízó tulajdonába kerülnek,
hd) a kutatás eredményeit a ha) pont szerinti megbízó közli.”

(2) Az R2. a következõ 15. §-sal és azt megelõzõ alcímmel egészül ki:
„Mentesség az eljárási díj fizetése alól
15. § A nem kereskedelmi kutatás, valamint az Eütv. 159. § (5) bekezdése szerinti kutatás engedélyezési eljárása
díjmentes.”

(3) Az R2. 20/R. § (3) bekezdés b)–c) pontja helyébe a következõ rendelkezés lép:
[A díj összege:]

„b) a külön jogszabály szerinti orvostechnikai eszközök esetében 294 000 Ft;
c) az a)–b) pontba nem tartozó esetekben 294 000 Ft.”

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

4. § (1) Ez a rendelet a kihirdetését követõ 45. napon lép hatályba és a hatálybalépését követõ napon hatályát veszti.
(2) Az R. 2. § (7) bekezdés b) pontjában és az R1. 3. § (2) bekezdés b) pontjában a ,,31. § (2)–(7)” szövegrész, valamint az R2.

20/R. § (8) bekezdés b) pontjában a ,,31. § (2) és (4)–(7)” szövegrész helyébe a ,,31. § (2), (4)–(6), valamint (8)” szöveg lép.

Dr. Székely Tamás s. k.,
egészségügyi miniszter

Melléklet a 34/2009. (X.  20.) EüM rendelethez

„3. számú melléklet a 23/2002. (V. 9.) EüM rendelethez

Az engedélyezési eljárásban közremûködõ szervezetek és bankszámlaszámuk

Illetékessége A szerv megnevezése Számlaszám

1. Az emberen végzett orvostudományi
kutatások, az emberi felhasználásra
kerülõ vizsgálati készítmények klinikai
vizsgálata, valamint az emberen történõ
alkalmazásra szolgáló, klinikai vizsgálatra
szánt orvostechnikai eszközök klinikai
vizsgálata engedélyezési eljárásának
szabályairól szóló kormányrendeletben
meghatározott esetekben

Egészségügyi Tudományos Tanács, 
az Egészségügyi Tudományos Tanács
Bizottságai és Elnöksége

Egészségügyi
Stratégiai

Kutatóintézet
10032000-01491728

2. Semmelweis Egyetem és intézményei,
Pest megyei és az Egészségügyi
Minisztériumnak a fõváros területén lévõ 
közvetlen felügyelete alatt álló
egészségügyi intézmények

Semmelweis Egyetem Regionális, Intézményi
Tudományos és Kutatásetikai Bizottság

10032000-00282819

3. Magyar Honvédség, Igazságügyi és
Rendészeti Minisztérium egészségügyi
intézményei, Vasút-egészségügyi
intézmények

Állami Egészségügyi Központ Intézményi 
és Regionális Kutatásetikai Bizottság

10023002-00290469

4. Pesti székhellyel rendelkezõ egyéb
egészségügyi intézmények

Fõvárosi Önkormányzat Uzsoki utcai
és Péterffy Sándor utcai Kórházak közös
Regionális Tudományos és Kutatásetikai
Bizottsága

11784009-15492674

5. Budai székhellyel rendelkezõ egyéb
egészségügyi intézmények

Fõvárosi Önkormányzat Szt. Imre 
és Szt. János Kórházak közös Regionális
Tudományos és Kutatásetikai Bizottsága

11784009-15492564

6. Hajdú-Bihar és Szabolcs-Szatmár-Bereg
megyében lévõ egészségügyi
intézmények

Debreceni Egyetem Orvos- 
és Egészségtudományi Centrum Regionális
Tudományos és Kutatásetikai Bizottsága

10034002-00282981

7. Baranya, Somogy és Tolna megyében
lévõ egészségügyi intézmények

Pécsi Tudományegyetem Orvostudományi és
Egészségtudományi Koordinációs Központ
Regionális Tudományos és Kutatásetikai Bizottsága

10024003-00283236

8. Csongrád, Bács-Kiskun, Békés 
és Jász-Nagykun-Szolnok megyében
lévõ egészségügyi intézmények, a 3.
sorban meghatározott egészségügyi
intézmények kivételével

Szegedi Tudományegyetem Szent-Györgyi
Albert Orvos- és Gyógyszerésztudományi
Centrum Regionális Tudományos
és Kutatásetikai Bizottsága

10028007-00282802
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9. Borsod-Abaúj-Zemplén, Heves és
Nógrád megyében lévõ egészségügyi
intézmények

Borsod-Abaúj-Zemplén Megyei Önkormányzat
Kórháza Regionális Tudományos és
Kutatásetikai Bizottsága

11994002-06066651

10. Vas, Zala és Veszprém megyében lévõ
egészségügyi intézmények

Vas Megyei Markusovszky Lajos Általános,
Rehabilitációs és Gyógyfürdõ Kórház, Egyetemi
Oktatókórház Regionális Tudományos és
Kutatásetikai Bizottsága, Szombathely

11747006-15420026

11. Gyõr-Moson-Sopron,
Komárom-Esztergom és Fejér megyében 
lévõ egészségügyi intézmények

Gyõr-Moson-Sopron Megyei Önkormányzat
Petz Aladár Kórháza, Gyõr, Regionális
Tudományos és Kutatásetikai Bizottsága

10200249-33018597

”

Az egészségügyi miniszter 29/2009. (VIII. 14.) EüM rendelete
az egészségügyi szakellátás társadalombiztosítási finanszírozásának egyes kérdéseirõl szóló
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet módosításáról
(ismételt közlés)

A kö te le zõ egész ség biz to sí tás el lá tá sa i ról  szóló 1997. évi LXXXIII. tör vény 83.  § (4) be kez dés k), l) és m) pont ja i ban ka pott
fel ha tal ma zás alap ján – az egész ség ügyi mi nisz ter fel adat- és ha tás kö ré rõl  szóló 161/2006. (VII. 28.) Korm. ren de let 1.  § b) pont ja
sze rin ti fel adat kö röm ben el jár va – a kö vet ke zõ ket ren de lem el:

1. § (1) Az egész ség ügyi szak el lá tás tár sa da lom biz to sí tá si fi nan szí ro zá sá nak egyes kér dé se i rõl  szóló 9/1993. (IV. 2.) NM
ren de let (a továb biak ban: R.) 3.  § (3) be kez dé se he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:
„(3) Nem szá mol ha tó el já ró be teg-szak el lá tás ke re té ben a gyár tás tól szá mí tott 12 év nél idõ sebb be ren de zés sel
végzett CT, MRI vizs gálat.”

(2) Az R. 3. §-a a kö vetkezõ (5) és (6) be kezdéssel egé szül ki:
„(5) Nem szá mol ha tók el tel je sít mény ként az adott ren de lé sen a havi össze sí tett ren de lé si idõt meg ha la dó an vég zett
te vé keny sé gek ab ban az eset ben, ha a ren de lé sen nyúj tott – a já ró be teg-szak el lá tás egyes te vé keny sé ge i nek
mi ni má lis el lá tá si ide jé rõl  szóló 17. szá mú mel lék let sze rint,  illetve az ott meg ha tá ro zot tak hi á nyá ban leg alább 2 perc
el lá tá si idõ alap ján szá mí tott – össze sí tett havi el lá tá si idõ meg ha lad ja a tárgy ha vi ren de lé si idõt.
(6) Az (5) be kez dés ben fog lal ta kat nem kell al kal maz ni a be teg köz vet len je len lé tét nem igény lõ, va la mint a cso por tos
te vé keny sé gek vég zé se ese tén.”

2. § (1) Az R. 1/A. szá mú mel léklete e ren delet 1. mel lék le te sze rint mó do sul.
(2) Az R. 2. szá mú mel léklete e ren delet 2. mel lék le te sze rint mó do sul.
(3) Az R. 3. szá mú mel lék le te he lyé be e ren de let 3. mel lék le te lép.
(4) Az R. 4. szá mú mel léklete e ren delet 4. mel lék le te sze rint mó do sul.
(5) Az R. 8. és 9. szá mú mel léklete e ren delet 5. mel lék le te sze rint mó do sul.
(6) Az R. 14. szá mú mel léklete e ren delet 6. mel lék le te sze rint mó do sul.

(7) Az R. e ren delet 7. mel lék le te sze rin ti 17. szá mú mel lék let tel egé szül ki.

3. § (1) E ren de let – a (2) be kez dés ben meg ha tá ro zott ki vé tel lel – 2009. szep tem ber 1-jén lép ha tály ba.

(2) A 2. § (1) be kezdése, e § (5) be kezdése, va lamint az 1. mel lék let 2009. no vember 1-jén lép ha tályba.
(3) Ha tályát veszti az R. 1. §
a) (7) be kez dé se
aa) fel ve ze tõ szö ve gé ben az „ , a hosszú” szö veg rész és
ab) c) pontja,
b) (17) be kez dé se.
(4) Az ak tív fek võ be teg-szak el lá tást nyúj tó egész ség ügyi szol gál ta tók kar di o ló gi ai, tra u ma to ló gi ai, cse cse mõ- és
gyer mek gyó gyá sza ti, va la mint on ko ló gi ai el lá tá sá ra vo nat ko zó elõ re meg ha tá ro zott alap díj jal fi nan szí ro zott
tel je sít mé nyét – az egész ség ügyi szol gál ta tá sok Egész ség biz to sí tá si Alap ból tör té nõ fi nan szí ro zá sá nak rész le tes
szabályairól szóló 43/1999. (III. 3.) Korm. ren delet 27/A. § (1) be kezdés c) pontja alap ján – nem kell mó dosítani az R.
3. szá mú mel lék le té re vo nat ko zó, e ren de let tel meg ál la pí tott vál to zá sok kal.
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(5) Az R. 3. szá mú mel lék le té nek 18 fõ cso port já ban a
„

* 18M 8000 Sú lyos szep szis Ak ti vált pro te in-C (APC) ke ze lés sel 5 44 25 26,19495

”
szö veg rész he lyé be
„

* 18M 8000 Sú lyos szep szis Ak ti vált pro te in-C (APC) ke ze lés sel 5 44 25 10,72943

”
szö veg lép.

(6) Az 1–2. §, a (3) és az (5) be kezdés, va lamint az 1–7. mel léklet 2009. no vember 2-án ha tályát vesz ti. E be kezdés 2009.
no vem ber 3-án ha tá lyát vesz ti.

Dr. Székely Ta más s. k.,
egész ség ügyi mi nisz ter

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

1. Az R. 1/A. szá mú mel lék le té ben a
„

06011 R. 4. sz.
mel lék le te

sze rint

ALIMTA (pe met re xed) 500 mg por ol da tos in fú zi ó hoz  való
kon cent rá tum hoz

Nem lap hám sej tes, nem kis sej tes
tü dõ rák má sod vo nal be li ke ze lé se
mo no te rá pi á ban.06012 ALIMTA (pe met re xed) 100 mg por ol da tos in fú zi ó hoz  való

kon cent rá tum hoz

”
szö veg rész he lyé be a
„

06011 R. 4. sz.
mel lék le te 

sze rint

ALIMTA (pe met re xed) 500 mg por ol da tos in fú zi ó hoz  való
kon cent rá tum

Nem lap hám sej tes, nem kis sej tes
tü dõ rák má sod vo nal be li ke ze lé se
mo no te rá pi á ban, ma lig nus ple u ra lis
me sot he li o ma el sõ vo nal be li kezelése
ciszplatin kombinációban.

06012 ALIMTA (pe met re xed) 100 mg por ol da tos in fú zi ó hoz  való
kon cent rá tum

”
szö veg lép.

2. Az R. 1/A. szá mú mel léklete a
„

06033 1 REPLAGAL (agal si da se alfa) 1 mg/ml kon cent rá tum ol da tos
in fú zi ó hoz (3,5 ml)

Fab ry-be teg ség (�-ga lak to zi dáz
A hi ány)

”
szö veg részt köve tõen a
„

06034 R. 4. sz.
mel lék le te 

sze rint

XIGRIS (ak ti vált alfa drot re ko gin) 5 mg por ol da tos in fú zi ó hoz Fel nõtt be te gek több szer vi
elég te len ség gel járó szep szi sé nek
ki egé szí tõ kezelése

06035 XIGRIS (ak ti vált alfa drot re ko gin) 20 mg por ol da tos in fú zi ó hoz

”
szö veg gel egé szül ki.

3. Az R. 1/A. szá mú mel lék le té ben a
„

0506 Vá ro si Ön kor mány zat Al má si Ba logh Pál Kór ház, Ózd

”
szö veg rész he lyé be a
„

0506 Al má si Ba logh Pál Kór ház Egész ség ügyi és Szol gál ta tó Non pro fit Kft., Ózd

”
szö veg lép.
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2. melléklet a 29/2009. (VIII. 14.) EüM rendelethez

1. Az R. 2. szá mú mel lék le té ben a
„19216 Éber sé gi szint vizs gá la ta 0”

szö veg rész a ha tá lyát vesz ti.

2. Az R. 2. szá mú mel lék le té ben a

„21091 36 1-es tí pu sú pro kol la gén pro pep tid (P1NP) meg ha tá ro zá sa szérumból  996”

szö veg rész he lyé be a

„21091 8 1-es tí pu sú pro kol la gén pro pep tid (P1NP) meg ha tá ro zá sa szérumból  996”

szö veg lép.

3. Az R. 2. szá mú mel lék le té ben a

„30062 Mell kas Ze iss fel vé tel, AP/PA 365

30063 Mell kas Ze iss fel vé tel, ol dal irá nyú  201”

szö veg rész ha tá lyát vesz ti.

4. Az R. 2. szá mú mel lék le té ben a

„43590 Vac ci na tio 72”

szö veg rész he lyé be a

„43591 Inf lu en za el le ni sze zo ná lis vac ci na tio 72

43592 H1N1 inf lu en za el le ni vac ci na tio 72

43593 Tü dõ gyul la dás el le ni vac ci na tio 72

43599 Vac ci na tio, egyéb  72”

szö veg lép.

5. Az R. 2. szá mú mel lék le té ben a

„99980 Ki egé szí tõ pont be teg fel ügye le tért (be avat ko zás után mi ni mum 15 percig) 140

99981 Ki egé szí tõ pont be teg fel ügye le tért (be avat ko zás után mi ni mum 30 percig) 280

99982 Ki egé szí tõ pont be teg fel ügye le tért (be avat ko zás után mi ni mum 45 percig) 420

99983 Ki egé szí tõ pont be teg fel ügye le tért (be avat ko zás után mi ni mum 60 percig)” 560

99984 Ki egé szí tõ pont be teg fel ügye le tért 60 per cen túl  534”

szö veg rész he lyé be a

„99985 Ki egé szí tõ pont be teg fel ügye le tért 30 per cen túl 280”

szö veg lép.

6. Az R. 2. szá mú mel léklete vég jegyzékének 1, 2/a, 20, 25 és 39 pont jában a

„0163 Or szá gos Ideg se bé sze ti Tu do má nyos In té zet”

szö veg rész he lyé be a

„0163 Or szá gos Ideg tu do má nyi In té zet”

szö veg lép.
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7. Az R. 2. szá mú mel léklete vég jegyzékének 3, 4, 5, 15, 17, 19, 20, 24, 32, 40, 41, 42, 43 pont jában a

„0502  Me gyei Kór ház, Mis kolc”

szö veg rész he lyé be a

„0502 Bor sod-Aba új-Zemp lén Me gyei Kór ház és Egye te mi Ok ta tó Kór ház, Mis kolc”

szö veg lép.

8. Az R. 2. szá mú mel lék le te vég jegy zé ké nek 3, 4, 37 pont já ban a

„0509 Mis kol ci Egész ség ügyi Köz pont”

szö veg rész he lyé be a

„0509 MISEK Mis kol ci Sem mel we is Ig nác Egész ség ügyi Köz pont Non pro fit Kft., Mis kolc”

szö veg lép.

9. Az R. 2. szá mú mel lék le te vég jegy zé ké nek 11 pont já ban a

„1406 Tü dõ- és Szív kór ház, Mos dós”

szö veg rész he lyé be a

„1401 Ka po si Mór Me gyei Kór ház, Ka pos vár”

szö veg lép.

10. Az R. 2. szá mú mel lék le te vég jegy zé ké nek 11/a pont já ban a

„0502 Bor sod-Aba új-Zemp lén Me gyei Kór ház és Egye te mi Ok ta tó Kh., Mis kolc”

szö veg rész he lyé be a

„0502 Bor sod-Aba új-Zemp lén Me gyei Kór ház és Egye te mi Ok ta tó Kór ház, Mis kolc”

szö veg lép.

11. Az R. 2. szá mú mel lék le te vég jegy zé ké nek 20 pont já ban a

„1401 Ka po si Mór Me gyei Kór ház, Ka pos vár”

szö veg rész he lyé be a

„1401 Ka po si Mór Ok ta tó Kór ház, Ka pos vár”

szö veg lép.

12. Az R. 2. szá mú mel lék le te vég jegy zé ké nek 27 pont já ban a

„0502 Me gyei Kór ház, Mis kolc (I. Bel gyó gyá szat)”

szö veg rész he lyé be a

„0502 Bor sod-Aba új-Zemp lén Me gyei Kór ház és Egye te mi Ok ta tó Kór ház, Mis kolc”

szö veg lép.

13. Az R. 2. szá mú mel lék le te vég jegy zé ké ben a

„36

0140 Sem mel we is Egye tem, Bu da pest

0242 Pé csi Tu do mány egye tem, Or vos tu do má nyi és Egész ség tu do má nyi Centrum

0643 Sze ge di Tu do mány egye tem Szent-Györ gyi Al bert Kli ni kai Központ

0940 Deb re ce ni Egye tem, Or vos- és Egész ség tu do má nyi Centrum”

szö veg rész ha tá lyát vesz ti.
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3. melléklet a 29/2009. (VIII. 14.) EüM rendelethez

„3. szá mú mel léklet a 9/1993. (IV. 2.) NM ren delethez

** Fõ cso port: 01 Ideg rend sze ri meg be te ge dé sek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

* 01P 001A Spe ci á lis int rac ra ni a lis mû té tek 18 év fe lett, nem
tra u ma  miatt

2 50 10 4,15631

* 01P 001B Spe ci á lis int rac ra ni a lis mû té tek 18 év fe lett,
tra u ma  miatt

2 49 9 5,96184

* 01P 001C Spe ci á lis int rac ra ni a lis mû té tek 18 év alatt 2 45 11 3,88325

01P 001F Agy kam rai shunt re ví zió 2 36 9 1,41137

01P 002A Nagy int rac ra ni a lis mû té tek 18 év fe lett, nem
tra u ma  miatt

2 46 13 2,98089

01P 002B Nagy int rac ra ni a lis mû té tek 18 év fe lett, tra u ma
 miatt

2 45 12 4,20140

01P 002C Nagy int rac ra ni a lis mû té tek 18 év alatt 2 43 12 2,68419

01P 003E Ru tin int rac ra ni a lis mû té tek 2 39 10 2,34774

* 01P 003F Agy ál lo má nyi és kam rai vé röm le nyek el lá tá sa
mû tét tel és fib ri noly sis sel

2 39 14 3,56665

01P 0040 Spe ci á lis ge rinc-, ge rinc ve lõ mût étek 2 40 15 3,75259

01P 0050 Nagy ge rinc-, ge rinc ve lõ mût étek 2 40 10 3,15696

01P 0060 Ru tin ge rinc-, ge rinc ve lõ mût étek 2 40 5 1,12907

01P 007A Ext rac ra ni a lis ér mû té tek DSA-val 2 40 10 1,47241

01P 007B Ext rac ra ni a lis ér mû té tek DSA nélkül 2 40 7 1,06816

01P 008A Ple xus bra chi a lis mû té tei 1 27 5 1,83974

* 01P 008B Ple xus bra chi a lis komp li kált mû té tei 2 27 9 3,79886

01P 009C Pe ri fé ri ás ideg-, agy ideg-, egyéb ideg rend sze ri
nagy mû té tek (ki vé ve: ple xus brachialis)

2 27 6 1,38718

01P 010A Pe ri fé ri ás ideg-, agy ideg-, egyéb ideg rend sze ri
ru tin mû té tek

1 25 2 0,55036

* 01P 010B Pe ri fé ri ás ideg re ví zi ós mû té tek 2 27 4 2,09212

01M 0110 Ge rinc ve lõ, ideg gyök, ca u da equ i na be teg sé gek, 
sé rü lé sek

4 43 10 1,55430

01M 012E Ideg rend sze ri da ga na tok 3 28 10 1,16488

* 01M 013A De ge ne ra tív ideg rend sze ri be teg sé gek komp lex
át vizs gá lás sal

3 42 13 1,58662

* 01M 013C Ne u ro im mu no ló gi ai be teg ség tel jes dó zi sú
hu mán im mun glo bu lin te rá pi á val, 18 év felett

5 40 13 6,60125

* 01M 013D Ne u ro im mu no ló gi ai be teg ség hu mán
im mun glo bu lin te rá pi á ja re lap sus ese tén,
18 év felett

2 40 3 2,70089

* 01M 014A Scle ro sis mul tip lex komp lex vizs gá lat tal 3 41 10 1,20699

* 01M 014B Scle ro sis mul tip lex spe ci á lis ki vizs gá lás sal 3 41 10 1,09204

* 01M 015D Ce reb ro vas cu la ris be teg sé gek (ki vé ve: TIA),
pra e ce reb ra lis ér el zá ró dás sal, rtPA kezeléssel

4 37 12 5,04154

01M 015E Ce reb ro vas cu la ris be teg sé gek (ki vé ve: TIA),
pra e ce reb ra lis ér el zá ró dás sal, spe ci á lis ke ze lés
nélkül 18 év alatt

3 32 9 1,24642

01M 015F Ce reb ro vas cu la ris be teg sé gek (ki vé ve: TIA),
pra e ce reb ra lis ér el zá ró dás sal spe ci á lis ke ze lés
nélkül 18 év felett

3 32 8 0,86724

01M 0160 Át me ne ti is che mi ás agyi ke rin gés za var (TIA) 3 33 7 0,60488

01M 0171 Köz pon ti ideg rend szer kö ze pes
rend el le nes sé gei és sé rü lé sei 18 év alatt

3 38 5 0,81888

01S 0181 Ideg rend sze ri be teg sé gek sür gõs sé gi el lá tá sa 0 42 1 0,25349
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** Fõ cso port: 01 Ideg rend sze ri meg be te ge dé sek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

01M 018A Agy ideg, pe ri fé ri ás ideg be teg sé gek 18 év felett 3 42 6 0,48374

01M 018B Agy ideg, pe ri fé ri ás ideg be teg sé gek 18 év alatt 3 42 5 0,64061

01M 019A Ideg rend sze ri fer tõ zé sek, ví rus me nin gi tis
ki vé te lé vel 18 év alatt

4 43 13 1,99117

01M 019B Ideg rend sze ri fer tõ zé sek, ví rus me nin gi tis
ki vé te lé vel 18 év felett

4 43 13 1,23182

01M 0200 Ví rus me nin gi tis 4 42 10 0,76910

01M 0210 Hy per ten siv en cep ha lo pat hia 3 36 7 0,60107

* 01M 022A Epi lep sia mû tét elõt ti spe ci á lis ki vizs gá lá sa 8 25 11 5,25723

01M 022D Epi lep sia 18 év alatt (ki vé ve sta tus epi lep ti cus és
bi zo nyos ál ta lá no sult epi lep si ák, epi lep sia
syndromák)

3 34 5 0,48283

01M 022E Sta tus epi lep ti cus és bi zo nyos ál ta lá no sult
epi lep si ák, epi lep sia synd ro mák 18 év alatt

3 38 6 0,78894

01S 022G Epi lep sia sür gõs sé gi el lá tá sa 0 34 1 0,19992

01M 022H Egyéb epi lep si ás ro ha mok 18 év fe lett 3 34 6 0,53976

01S 0231 Mig rén sür gõs sé gi el lá tá sa 0 40 1 0,13211

01M 023A Ki sebb agyi sé rü lé sek, rend el le nes sé gek
18 év alatt

3 40 6 0,69931

01M 023B Egyéb ideg rend sze ri és ce reb ro vas cu la ris
be teg sé gek

3 40 8 0,34923

01M 023D Ce reb ro vas cu la ris rend el le nes sé gek 18 év alatt 3 30 4 0,48274

01M 023E Ideg rend szer egyéb be teg sé gei 18 év alatt 2 28 3 0,36800

01M 025A Tra u más stu por, kóma 4 38 10 2,13944

01M 025D Köz pon ti ideg rend szer tu dat za var ral járó
tra u mái, kóma nélkül

3 35 7 1,16992

01S 026C In to xi kált be teg izo lált fej sé rü lé sé nek sür gõs sé gi 
ellátása

0 25 1 0,16350

01M 026D Agy ráz kó dás, int rac ra ni a lis sé rü lés kóma nélkül 2 26 3 0,36145

* 01M 0270 In fan ti lis spi na lis la e sio 2 25 4 0,64622

* 01M 0282 Prog resszív ce reb ra lis la e sio 4 25 7 1,47840

* 01P 029A En do vas cu la ris ane u rys ma mû té tek a köz pon ti
ideg rend szer erein

1 48 9 12,58202

* 01P 029B Nya ki és int rac ra ni a lis PTA 1 38 5 7,10440

* 01P 029C Fej, nyak, köz pon ti ideg rend szer
ér mal for má ci ó i nak, tu mo ra i nak en do vas cu la ris
mûtétei

2 32 6 3,61028

* 01P 029D Fej, nyak, köz pon ti ideg rend szer
ér mal for má ci ó i nak, tu mo ra i nak en do vas cu la ris
mû té tei, spe ci á lis intracranialis mûtéttel

2 50 17 9,56170

01P 057Z Nagy, ru tin int rac ra ni a lis mû té tek és
ge rinc mû té tek sú lyos tár sult betegséggel

5 45 18 4,84560

01P 058Z Ideg rend sze ri mû té tek (ki vé ve: int rac ra ni a lis
mû té tek, ge rinc mû té tek) sú lyos tár sult
betegséggel

5 25 9 3,70514

01M 059Z TIA, pra e ce reb ra lis ér el zá ró dá sok, epi lep si ás
ro ham, fej fá jás sú lyos tár sult betegséggel

5 33 11 1,99668

01M 060Z Ideg rend szer egyéb be teg sé gei sú lyos tár sult
be teg ség gel

5 41 13 3,22688
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** Fõ cso port: 02 Szem be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

* 02P 0610 Sza ru hár tya-át ül te tés 2 40 9 1,32206

* 02P 0611 Sza ru hár tya-át ül te tés mû len cse-be ül te tés sel 2 40 9 1,54913

* 02P 0620 Szem spe ci á lis mû té tei 2 42 5 1,20267

02P 0630 Re ti na mû té tek 1 31 4 0,68190

* 02P 0631 Ver te por fin (Vi su dy ne) fes ték kel vég zett
fo to di ná mi ás kezelés

1 26 2 3,21267

* 02P 0632 Érp ro li fe ra ti o val járó ma cu la de ge ne ra tio
int ra vit re á lis kezelése

1 28 1 2,22529

02P 0640 Or bi ta mû té tek 1 26 6 0,86612

02P 0650 Pri mer iris mû té tek 1 35 4 0,59667

02P 0660 Egyéb len cse mû té tek 1 25 2 0,58075

02P 0670 Len cse mû té tek mû len cse-be ül te tés sel,
a mû len cse biz to sí tá sá val

1 25 3 0,68037

02P 0680 Szür ke há lyog mû tét pha ko e mul si fi ca ti os
mód szer rel, haj lít ha tó mû len cse biztosításával

1 25 2 0,72468

02P 069A Pars pla na vit rec to mia mû len cse-be ül te tés sel 2 40 5 2,71952

02P 069B Pars pla na vit rec to mia 2 40 4 2,40897

02P 069C Egyéb vit rec to mi ák 2 40 4 0,89414

02P 0700 Int ra o cu la ris mû té tek, ki vé ve re ti na, iris, len cse,
üveg test mûtétei

2 26 6 0,74295

02P 071A Ext ra o cu la ris mû té tek az or bi ta ki vé te lé vel,
18 év felett

1 28 3 0,45904

02P 071B Ext ra o cu la ris mû té tek az or bi ta ki vé te lé vel,
18 év alatt

1 28 2 0,44284

02M 074C Szem egyéb be teg sé gei 3 27 5 0,38730

02P 084Z Szem mû té tek (ki vé ve: sza ru hár tya-át ül te tés, pars
pla na vit rec to mia) sú lyos tár sult betegséggel

5 25 15 2,21160

** Fõ cso port: 03 Fül-orr-gé ge meg be te ge dé sek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

* 03P 086B Nya ki block dis sec tio rossz in du la tú da ga na tos
be teg ség  miatt

2 40 18 3,29987

* 03P 086C Nya ki block dis sec tio és re konst ruk ció my o cu tan 
le bennyel vagy mic ro vas cu la ris le bennyel
rossz in du la tú betegség  miatt

2 40 23 4,50138

03P 086D Fej-, nyak tá jék egyéb na gyobb mû té tei
rossz in du la tú da ga nat  miatt

2 28 11 2,08600

03P 0870 Fej-, nyak tá jék na gyobb mû té tei, ma lig ni tás
ki vé te lé vel

2 38 6 1,26219

03P 0880 Glan du la pa ro tis mû té tei 2 25 7 1,50245

03P 0890 Nyál mi rigy mût étek, a glan du la pa ro tis
ki vé te lé vel

2 32 5 0,65501

* 03P 0900 Ajak-, száj pad ha sa dék mû té tei 2 25 5 0,89646

03P 091A Orr mel lék üre gek, a pro ces sus mas to i de us
mûtétei 18 év felett

1 25 3 0,38587

03P 091B Orr mel lék üre gek, a pro ces sus mas to i de us
mûtétei 18 év alatt

1 29 6 0,85609

03P 0920 Fül, orr, száj, ga rat, gége közepes mû tétei 1 28 4 0,52099

03P 0930 Fül, orr, száj, ga rat, gége nagyobb mû tétei 2 34 4 0,75621

03P 0940 Fül, orr, száj, ga rat, gége kisebb mû tétei 1 28 2 0,23491

* 03P 0950 Coch le a ris imp lan ta tum be ül te té se
(imp lan ta tu már té rí té se nélkül)

2 25 8 0,85356

03P 0960 Orr plasz ti ka 1 25 3 0,42565
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** Fõ cso port: 03 Fül-orr-gé ge meg be te ge dé sek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

03P 097A Ton sil lec to mia, ade no to mia 1 25 3 0,41538

03P 100A Száj mû té tek 1 25 3 0,55731

03P 100B Ma xil lo fa ci á lis ré gió mû té ti el lá tá sa 2 25 4 1,04295

03M 1010 Fül, orr, száj, ga rat, gége rosszindulatú
da ga na tai

3 38 8 0,88320

03M 1020 Egyen súly za va rok 3 31 6 0,53938

03S 1021 Egyen súly za var sür gõs sé gi el lá tá sa 0 31 1 0,20918

03S 1031 Orr vér zés sür gõs sé gi el lá tá sa 0 25 1 0,14651

03M 1040 Epig lot ti tis 3 25 5 0,49717

03M 1060 La ryn got ra che i tis 3 25 5 0,41926

03M 1070 La ryn gi tis subg lot ti ca spe ci á lis ke ze lés sel 0 25 1 0,18805

03M 109C Fül, orr, száj, ga rat, gége egyéb be tegségei 3 30 5 0,42103

03M 110C Fog-, száj be teg sé gek 3 26 5 0,50311

03P 1110 Fog ágy mû té tei 1 25 2 0,35066

03M 127Z Fül-, orr-, to rok-, gé ge-, száj be teg sé gek sú lyos
tár sult be teg ség gel

5 34 11 2,13022

03P 128Z Fül-, orr-, to rok-, gé ge-, száj mû té tek (ki vé ve:
na gyobb fej-, nya ki mû té tek rossz in du la tú
da ga nat  miatt) sú lyos tár sult betegséggel

5 25 11 2,28620

** Fõ cso port: 04 Lég zõ rend sze ri be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

04P 1310 Lég zõ rend sze ri be teg sé gek mû tét tel és
lég zés tá mo ga tás sal

4 30 14 7,96709

04M 1320 Lég zõ rend sze ri be teg sé gek lég zés tá mo ga tás sal 4 30 11 3,42155

* 04P 1330 Na gyobb mell ka si mû té tek 2 45 13 2,72905

04P 134C Mell ûri dra i na ge, bor da re sec ti ó val 2 39 11 0,91066

04P 134D Lég zõ rend szer egyéb mû té tei 2 38 8 1,04982

* 04M 1360 Gü mõ kor po li re zisz tens kór oko zó val 61 227 138 9,32153

04M 137C Mik ro szkó po san Koch po zi tív gü mõ kór 6 55 21 1,59162

04M 137D Gü mõ kór 12 55 22 1,41865

04M 1380 Pne u mo cys to sis, pne u mo co ni o si sok (ak tív
tü dõ gü mõ kór ral vagy anélkül)

3 45 9 2,06546

04M 1390 Tü dõ em bó lia 5 40 12 1,46008

04M 140D Lég zõ szer vi fer tõ zé sek, gyul la dá sok 3 38 14 1,77153

04M 141A Tü dõ gyul la dás 18 év fe lett, spe ci á lis ke ze lés sel 4 42 12 1,28741

04M 141C Más kór ház ból át vett szö võd mé nyes
tü dõ gyul la dá sok

4 41 15 1,77452

04M 141D Tü dõ gyul la dás 60 év fe lett spe ci á lis ke ze lés
nélkül

4 41 11 1,03105

04M 141E Tü dõ gyul la dás 18–60 év kö zött spe ci á lis ke ze lés
nélkül

4 41 10 0,80754

04M 142C Tü dõ gyul la dás 18 év alatt 3 25 8 1,16889

04M 1430 Asth ma, bron chi tis, egyéb kró ni kus obst ruk tív
be teg sé gek 18 év fe lett, spe ci á lis kezeléssel

4 30 10 1,05475

04M 144B Asth ma, bron chi tis, egyéb kró ni kus obst ruk tív
be teg sé gek 18 év alatt

3 30 5 0,75099

04S 144C Sta tus asth ma ti cus és egyéb lég úti be teg sé gek
sür gõs sé gi ellátása

0 30 1 0,21534

* 04M 1450 Cys ti cus fib ro sis (tüdõ) 3 37 11 1,71821

04M 1460 Lég zõ szer vi da ga na tok 4 28 11 0,97142
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04M 1461 Lég zõ rend sze ri da ga na tok spe ci á lis
vizs gá la tok kal

4 28 14 1,28167

04M 147B Mell kas, lég zõ szer vek sé rü lé sei 3 25 5 0,39903

04M 1480 In ters ti ti a lis tü dõ be teg ség 4 40 9 0,84354

04M 1490 Bron cho pul mo na lis, vagy egyéb, az
új szü lött kor ból ere dõ kró ni kus lég zõ szer vi
betegség (1 éves kor alatt)

3 25 10 0,62398

04M 150B Pne u mot ho rax 3 25 7 0,78557

04M 1510 Lég zõ rend szer egyéb be teg sé gei 3 40 8 0,70107

04S 1511 Lég úti ide gen test sür gõs sé gi el lá tá sa 0 40 1 0,20415

* 04P 172Z Na gyobb mell ka si mû té tek sú lyos tár sult
be teg ség gel

5 45 14 3,49651

04P 173Z Lég zõ rend sze ri mû té tek (ki vé ve: na gyobb
mell ka si mû té tek, lég zõ rend sze ri be teg sé gek
mû tét tel, lég zés tá mo ga tás sal) sú lyos társult
betegséggel

5 31 11 2,41184

04M 174Z Lég zõ rend sze ri fer tõ zé sek, gyul la dá sok, sú lyos
tár sult be teg ség gel

5 30 14 3,79554

04M 175Z Lég zõ rend sze ri be teg sé gek, egyéb fer tõ zé sek
(ki vé ve: gü mõ kór po li re zisz tens kór oko zó val)
súlyos társult betegséggel

5 30 12 2,81548

** Fõ cso port: 05 Ke rin gés rend sze ri be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

* 05P 176A Szív bil len tyû mû té tek, ka té te re zés sel 4 45 21 10,53340

* 05P 176B Szív bil len tyû mû té tek, ka té te re zés nélkül 4 32 15 7,68638

* 05P 177A Co ro na ria by pass, ka té te re zés sel 4 40 20 10,81740

* 05P 177B Co ro na ria by pass, ka té te re zés nélkül 4 31 13 8,34638

* 05P 177C Co ro na ria by pass (négy vagy több),
ka té te re zés sel

4 40 20 11,46982

* 05P 177D Co ro na ria by pass (négy vagy több), ka té te re zés
nélkül

4 40 13 9,27412

05P 178C Nagy car di o vas cu la ris mû té tek 3 39 14 3,07929

05P 1790 Egyéb car di o vas cu la ris mû té tek 3 30 8 2,01310

* 05P 1800 Di ag nosz ti kus ka té te re zés 1 3 2 0,94492

* 05P 1801 A szív di ag nosz ti kus elekt ro fi zi o ló gi ai vizs gá la ta 1 15 3 2,79312

* 05P 181A Je len tõs szív-ér rend sze ri mû té tek 
2 éves kor fe lett

4 30 16 8,39349

* 05P 181B Je len tõs szív-ér rend sze ri mû té tek 
2 éves kor alatt

4 30 17 11,93172

* 05P 1820 Egyéb szív-ér rend sze ri mû té tek 2 28 11 6,17449

* 05P 183G Perc utan car di o vas cu la ris mû té tek egy ágon
egy vagy több stent tel, át helyezés nélkül

1 60 5 5,19694

* 05P 183H Perc utan car di o vas cu la ris mû té tek egy ágon
egy vagy több stent tel, át he lye zés sel

1 60 2 4,96222

*++ 05P 183K Ki egé szí tõ HBCs ha e mo di na mi kai el já rá sok hoz
(to váb bi ágak ba tör té nõ stent be ül te tés re, vagy
co ro na rog ra fi ás nyo másg rá di ens
meg ha tá ro zá sá ra, vagy to váb bi egyéb per cu tan 
cardiovascularis beavatkozásra)

0 0 0 1,53682

* 05P 183L Perc utan car di o vas cu la ris mû té tek stent nél kül,
át he lye zés nélkül

1 60 5 3,58734

* 05P 183M Perc utan car di o vas cu la ris mû té tek stent nél kül,
át he lye zés sel

1 60 2 3,30938

* 05P 184A Szív bil len tyû transz szep tá lis ka té te res mû té tei
to vább ke ze lés sel

4 28 8 4,24797
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** Fõ cso port: 05 Ke rin gés rend sze ri be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

* 05P 184B Szív bil len tyû transz szep tá lis ka té te res mû té tei
to vább ke ze lés nélkül

1 3 2 3,26531

* 05P 185A Szív bil len tyû egyéb ka té te res mû té tei
to vább ke ze lés sel

4 28 8 2,45562

* 05P 185B Szív bil len tyû egyéb ka té te res mû té tei
to vább ke ze lés nélkül

1 3 2 1,41623

* 05P 185C Ve le szü le tett és szer zett int ra- és ext ra car di a lis
kom mu ni ká ci ók zá rá sa szívkatéterrel

1 20 3 13,05260

* 05P 186G Arit mi ák ke ze lé se ra dio frek ven ci ás ka té ter
ab lá ci ó val, té te les el szá mo lás alá esõ katéterrel

1 15 2 1,10082

* 05P 186H Arit mi ák ke ze lé se ra dio frek ven ci ás ka té te res
ab lá ci ó val, té te les el szá mo lás alá esõ
elekt ro ana tó mi ai tér ké pe zõ rend szer és katéter
segítségével

1 15 2 1,12080

* 05P 187A Di ag nosz ti kus ka té te re zés, transz szep tá lis
ka té te res szív bil len tyû mû tét továbbkezeléssel

4 30 8 4,40994

* 05P 187B Di ag nosz ti kus ka té te re zés, transz szep tá lis
ka té te res szív bil len tyû mû tét to vább ke ze lés
nélkül

1 3 2 3,43581

* 05P 188A Di ag nosz ti kus ka té te re zés, egyéb ka té te res
szív bil len tyû mû tét to vább ke ze lés sel

4 30 8 2,88331

* 05P 188B Di ag nosz ti kus ka té te re zés, egyéb ka té te res
szív bil len tyû mû tét to vább ke ze lés nélkül

1 3 2 1,81537

* 05P 1890 Ka té te res szív bil len tyû mû tét és nyílt
szív bil len tyû mû tét

4 44 14 8,95433

* 05P 190A Perc utan car di o vas cu la ris mû tét és by pass
mûtét

4 44 14 9,35628

* 05P 190C Percutan és egyéb ér mûtét (egy vagy több
stent tel vagy ho mog raft tal)

3 40 12 4,91842

05P 190D Percutan és egyéb ér mûtét stent nélkül 3 40 12 3,00047

* 05P 190E Perc utan vas cu la ris mû té tek, to vább ke ze lés sel
(egy vagy több stenttel)

4 30 9 4,15489

05P 190F Perc utan vas cu la ris mû té tek, to vább ke ze lés sel
stent nélkül

4 30 9 2,28558

* 05P 190G Perc utan vas cu la ris mû té tek, to vább ke ze lés
nélkül (egy vagy több stenttel)

1 3 2 3,83066

05P 190H Perc utan vas cu la ris mû té tek, to vább ke ze lés
nélkül, stent nélkül

1 3 2 1,90598

* 05P 1910 Di ag nosz ti kus ka té te re zés, ka té te res
szív bil len tyû mû tét és nyílt szív bil len tyû mûtét

4 45 15 9,32993

* 05P 192A Di ag nosz ti kus ka té te re zés, perc utan
car di o vas cu la ris mû tét és co ro na ria by pass
mûtét (egy vagy több stenttel)

4 45 22 15,24961

* 05P 192B Di ag nosz ti kus ka té te re zés, perc utan
car di o vas cu la ris mû tét és co ro na ria by pass
mûtét stent nélkül

4 45 17 12,54986

* 05P 1930 Több szö rös, ki ter jesz tett, je len tõs szív- és
ér mû té tek

4 34 16 9,52507

* 05P 1940 Több szö rös ki sebb ér mû té tek 2 45 11 1,60152

* 05P 195A Ál lan dó pa ce ma ker be ül te tés, AICD,
ka té te re zés sel

1 35 7 1,93683

* 05P 195B Ál lan dó pa ce ma ker be ül te tés, AICD, ka té te re zés
nélkül

1 28 5 0,88787

05P 1961 Pa ce ma ker re ví zió és -cse re 1 25 3 0,64441

05P 198E Egyéb ér mû té tek 2 30 9 2,00879

05P 199C Alsó vég tag re vas cu la ri sa tio (ki vé ve:
sym pat hec to mia)

2 46 12 1,87315
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** Fõ cso port: 05 Ke rin gés rend sze ri be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

05P 199D Sym pat hec to mia 2 42 8 0,70880

05P 2000 Em bo lec to mia 2 13 6 0,97895

05P 2010 Am pu tá ció ke rin gé si za va rok  miatt, ki vé ve
a kéz-, láb uj ja kat

2 53 20 2,58853

05P 2020 Kéz-, láb ujj am pu tá ció ke rin gé si za va rok  miatt 2 50 13 1,21239

05P 2030 Va rix le kö tés, el tá vo lí tás 1 25 2 0,40562

05P 2040 Ke rin gé si rend szer egyéb mû té tei 2 25 8 1,40601

05M 2050 AMI throm boly sis ke ze lés sel 6 40 14 2,87046

05M 2060 AMI ide ig le nes pa ce ma ker be ül te tés sel 6 40 14 2,56517

05M 2070 AMI spe ci á lis ke ze lés nél kül 6 40 12 1,75606

* 05P 2081 AMI PCI-vel (egy vagy több stent tel) 2 40 8 7,61560

* 05P 2082 AMI PCI-vel, stent nél kül 2 40 7 5,52709

* 05M 2091 Throm boly sis AMI ese tén szö ve ti plaz mi no gen
ak ti vá tor ral, át he lye zés sel

0 40 1 3,20511

* 05M 2092 Throm boly sis AMI ese tén szö ve ti plaz mi no gen
ak ti vá tor ral, át he lye zés nélkül

6 40 12 4,54781

05P 2110 Ke rin gé si be teg sé gek AMI ki vé te lé vel,
ka té te re zés sel igazolva

4 32 7 1,41642

05M 2120 Acut, su ba cut en do car di tis 28 60 41 4,68133

05M 2130 Szív elég te len ség 8 25 11 1,05866

05M 2140 Mély vé nás throm boph le bi tis 4 31 10 0,97611

05M 216D Ér be teg sé gek 4 28 8 0,60249

05M 217D Pe ri fé ri ás ér el zá ró dá sok (throm bo sis, em bo lia)
fib ri noly ti kus kezelése

4 28 12 3,00468

05M 218A A szív ve le szü le tett és szer zett bil len tyû
rend el le nes sé gei 18 év felett

3 40 7 0,72311

05M 218C A szív ve le szü le tett és szer zett ki sebb
rend el le nes sé gei, 18 év alatt

3 25 5 0,73755

05M 218D A szív ve le szü le tett na gyobb rend el le nes sé gei,
18 év alatt

3 25 7 1,18394

05M 219C Szív rit mus-, ve ze té si za va rok, ide ig le nes
pa ce ma ker-be ül te tés sel

1 36 6 0,89309

05S 220C Szív rit mus-, ve ze té si za va rok sür gõs sé gi ellátása 0 28 1 0,20019

05M 220D Szív rit mus-, ve ze té si za va rok, ide ig le nes
pa ce ma ker-be ül te tés nélkül

3 28 7 0,75943

05M 2210 Ke rin gé si be teg sé gek spe ci á lis ke ze lés sel 4 30 11 1,12476

05M 2220 An gi na pec to ris, komp lex non-in va zív
vizs gá lat tal

5 25 9 0,98675

05M 2221 In sta bil an gi na, Q hul lám nél kü li in farc tus
spe ci á lis int ra vé nás throm bo cy ta agg re gá ció
gátló kezeléssel

5 25 8 2,04095

05M 2230 At he rosc le ro sis, an gi na pec to ris, egyéb
ke rin gé si betegségek

3 29 7 0,58410

05M 2231 Szív izom gyul la dás 10 24 15 1,75852

05M 2240 Hy per to nia 3 35 6 0,41961

05S 2241 Hy per to ni ás krí zis sür gõs sé gi el lá tá sa 0 35 1 0,20623

05M 2250 Col lap sus 2 27 4 0,41767

05M 268Z Ke rin gé si rend el le nes sé gek (ki vé ve: AMI
throm boly sis sel, en do car di tis, kró ni kus
szív elég te len ség) sú lyos társult betegséggel

5 40 11 2,68279

*^ 05M 269Z Sú lyos szív elég te len ség 15 40 20 3,27337

05P 270Z Ke rin gé si be teg sé gek mû té tei sú lyos tár sult
be teg ség gel

5 44 14 3,76556
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** Fõ cso port: 06 Emész tõ rend sze ri be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

* 06P 2710 Nye lõ csõ na gyobb mû té tei 4 44 22 6,84060

06P 2720 Nye lõ csõ kö ze pes mû té tei 2 39 8 1,74447

06P 2730 Nye lõ csõ ki sebb mû té tei 1 25 6 1,01863

* 06P 2731 Nye lõ csõ szû kü le tek és el zá ró dá sok
en dos co pos mû té te ön tá gu ló fémstenttel

1 25 6 2,80744

06P 274C Rec tum re sec tio 2 38 20 3,10814

06P 2750 Vé kony-, vas tag bél na gyobb mû té tei 2 46 15 3,00565

06P 276C Vé kony-, vas tag bél ki sebb mû té tei 2 34 11 1,86615

06P 277C Gyomor na gyobb mû tétei 18 év alatt 2 40 10 3,39157

06P 277D Gyomor na gyobb mû tétei 18 év fe lett 2 42 19 3,58270

06P 278D Gyo mor ki sebb mû té tei 2 30 10 1,62842

06P 279B Vég bél, sto ma mû té tek 1 25 4 0,36118

06P 280C Has fa li sérv mû tét imp lan tá tum be ül te té sé vel 1 25 5 1,09728

06P 280D Has fa li sérv mû tét imp lan tá tum be ül te té se nélkül 1 25 4 0,94078

06P 280E La pa ros co pos has fa li sérv mû té tek imp lan tá tum 
be ül te té sé vel

2 25 4 2,15752

06P 281B Lá gyék-, köl dök-, comb sérv mût étek 18 év fe lett 1 25 4 0,43497

06P 281C Lá gyék tá ji sérv mû té tek imp lan tá tum
be ül te té sé vel

1 25 4 0,58938

06P 282A Sérvmûtétek 1–18 éves kor kö zött 1 25 2 0,37695

06P 282B Sérvmûtétek 1 éves kor alatt 1 25 3 0,69968

06P 283B Ap pen dec to mia komp li kált fõ di ag nó zis sal 2 25 7 1,08575

06P 283I Ap pen dec to mia komp li kált fõ di ag nó zis nél kül,
18 év felett

2 25 5 0,79678

06P 283J Ap pen dec to mia komp li kált fõ di ag nó zis nél kül,
18 év alatt

2 25 5 0,94652

06P 2841 Az emész tõrendszer mû tétei 1 éves kor alatt 2 35 7 2,11141

06P 285C Emész tõ rend szer egyéb mû té tei 2 37 8 1,47095

06P 2860 Emész tõ rend sze ri en do szkó pos mû té tek 1 30 3 0,38265

06M 287C Emész tõ szer vi ma lig no mák 4 28 9 0,82708

06M 2880 Táp csa tor na jó in du la tú da ga na ta és in situ
car ci no mái (ki vé ve: ajak, száj üreg, garat)

4 25 7 0,65310

06M 289B Gast ro in tes ti na lis vér zés 3 30 6 0,56544

06M 290C Gast ro in tes ti na lis vér zés, több mint
2E transz fú zi ó val

3 30 10 1,32070

06M 2910 Szö võd mé nyes ul cus pep ti cum 3 33 8 0,87740

06M 292B Nem szö võd mé nyes ul cus pep ti cum 3 28 6 0,40666

06M 293A Gyul la dá sos bél be teg sé gek cy tos ta ti cus vagy
cyc los po rin kezeléssel

8 39 12 2,49643

06M 293B Gyul la dá sos bél be teg sé gek 18 év fe lett 4 39 9 0,87883

06M 293C Gyul la dá sos bél be teg sé gek 18 év alatt 4 39 9 0,90708

06M 294B Gast ro in tes ti na lis el zá ró dás 3 32 6 0,67853

06M 295A Gast ro in tes ti na lis fer tõ zé sek 18 év alatt 3 29 5 0,44428

06M 296F Hel mint hi a si sok 3 25 5 0,33864

06S 297E Emész tõ szer vi be teg sé gek sür gõs sé gi el lá tá sa 0 33 1 0,15543

06M 297L Oe sop ha gi tis, gast ro en te ri tis, kü lön fé le
emész tõ rend sze ri be teg sé gek 18 év felett

3 25 5 0,38286

06M 297N Oe sop ha gi tis, gast ri tis, gast ro en te ri tis,
kü lön fé le emész tõ rend sze ri be teg sé gek 
18 év alatt

3 25 7 0,53187

06M 298D Sú lyo sabb gast ro in tes ti na lis ve le szü le tett
rend el le nes sé gek 18 év alatt

3 25 6 1,38763
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** Fõ cso port: 06 Emész tõ rend sze ri be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

06S 2990 Vég bél nyí lás kór fo lya ma ta i nak sür gõs sé gi
ellátása

0 25 1 0,14535

06M 336Z Oe sop ha gi tis, gast ro en te ri tis, nem
szö võd mé nyes fe ké lyek sú lyos tár sult
betegséggel

5 29 11 3,37462

06M 337Z Emész tõ rend sze ri be teg sé gek (ki vé ve:
oe sop ha gi tis, gast ro en te ri tis, nem
szö võd mé nyes fe ké lyek) sú lyos társult
betegséggel

5 39 12 3,33403

06P 338Z Emész tõ rend sze ri mû té tek (ki vé ve: sérv,
gyo mor, oe sop ha gus vagy bél na gyobb
mû té tei) sú lyos tár sult betegséggel

5 42 13 2,47819

06P 339Z Sérv mû té tek sú lyos tár sult be teg ség gel 5 31 8 1,69609

06P 340Z Gyo mor, oe sop ha gus, du o de num, vé kony-,
vas tag bél mû té tei (ki vé ve: oe sop ha gus
na gyobb mû té tei) sú lyos társult betegséggel

5 45 17 5,29767

** Fõ cso port: 07 Máj- és has nyál mi rigy-be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

07P 341C Has nyál mi rigy, máj na gyobb mû té tei 2 46 18 3,50279

07P 3420 Has nyál mi rigy, máj kö ze pes mû té tei 2 48 17 3,04285

07P 3421 A máj, hasnyálmirigy mû tétei 1 éves kor alatt 2 35 10 2,10123

07P 343E Epe út mût étek 2 43 13 2,26956

07P 344A Cho le cys tec to mia a duc tus cho le do chus
kõ el tá vo lí tá sá val

2 46 18 1,87227

07P 344D Cho le cys tec to mia 2 25 10 1,63499

07P 345A Cho le cys tec to mia la pa ros co pi ca a duc tus
cho le do chus kõ el tá vo lí tá sá val

2 25 5 1,91825

07P 345D Cho le cys tec to mia la pa ros co pi ca 2 25 5 1,28304

07P 346A He pa to bi li a ris di ag nosz ti kus el já rá sok, ki vé ve
exp lo ra tiv la pa ro to mia rossz in du la tú daganat
esetén

2 41 13 1,54971

07P 346B He pa to bi li a ris di ag nosz ti kus el já rá sok, ki vé ve
exp lo ra tiv la pa ro to mia nem rossz in du la tú
daganat esetén

1 39 8 1,05967

07P 3473 He pa to bi li a ris és panc re as mû té tek, és
exp lo ra tív laparotomia

1 30 11 1,50305

07P 3474 He pa to bi li a ris és panc re as en dos co pos és
egyéb mûtétek

1 25 2 0,38572

* 07P 3475 Epe- és has nyál mi rigy-ve ze ték szû kü le tek és
el zá ró dá sok en dos co pos, perc utan mû té te
ön tá gu ló fémstenttel

1 25 9 2,42979

07M 3480 Máj cirr ho sis 4 42 11 0,98167

07M 3490 He pa to bi li a ris rend szer, panc re as ma lig no má ja 4 28 10 1,04336

07M 3500 Panc re as be teg sé gei, ki vé ve a rossz in du la tú
da ga na to kat

3 39 9 0,85685

07M 351B Máj be teg sé gek, ki vé ve rossz in du la tú
da ga na tok, cirrhosis

3 40 8 0,61906

07S 3530 Epe út be teg sé gek sür gõs sé gi el lá tá sa 0 33 1 0,20477

07P 368Z Has nyál mi rigy, máj, epe út mû té tei sú lyos
tár sult be teg ség gel

5 51 21 7,00326

07P 369Z Cho le cys tec to mia, egyéb he pa to bi li a ris
mû té tek sú lyos tár sult betegséggel

5 41 13 4,55186

07M 370Z He pa to bi li a ris rend szer,
has nyál mi rigy-be teg sé gek sú lyos tár sult
betegséggel

5 42 15 4,13894

2324 EGÉSZSÉGÜGYI KÖZLÖNY 18. szám



** Fõ cso port: 08 Váz izom rend sze ri és kö tõ szö ve ti be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

08P 371A Alsó vég tag nagy ízü le ti mû té tek,
pro té zis mû té tek (pro té zis ár té rí té se nél kül),
komp li ká ció nélkül

2 49 13 2,35867

* 08P 371B Cer vi co ca pi ta lis csí põ pro té zis-be ül te tés
komp li ká ció nélkül

2 38 17 4,89686

* 08P 371C Ce ment nél kü li csí põ pro té zis-be ül te tés
komp li ká ció nélkül

2 38 11 3,97897

* 08P 371D Uni con dy la ris térd pro té zis-be ül te tés
komp li ká ció nél kül, nem tra u ma to ló gi ai
indikáció esetén

2 38 11 2,51403

* 08P 371E Bi con dy la ris, to tál térd pro té zis-be ül te tés
komp li ká ció nélkül

2 38 12 3,96036

* 08P 371F Egyéb ízü le ti pro té zis (csuk ló-) -be ül te tés
komp li ká ció nélkül

2 38 14 4,43435

08P 371G Térd sza lag-be ül te tés (nem bi o ló gi ai pro té zis)
komp li ká ció nélkül

2 38 5 4,28480

* 08P 371H Ce men tes csí põ pro té zis-be ül te tés komp li ká ció
nélkül

2 38 13 2,97865

* 08P 371K Hib rid csí põ pro té zis-be ül te tés komp li ká ció
nélkül

2 38 14 3,34100

* 08P 371L Uni con dy la ris térd pro té zis-be ül te tés
komp li ká ció nél kül, tra u ma to ló gi ai indikáció
esetén

2 38 11 4,42604

* 08P 371M Nagy ízü le ti pro té zis el tá vo lí tás szep ti kus
szö võd mé nyek  miatt spa cer-be ül te tés sel

2 28 19 5,35169

* 08P 371N Kéz kis ízü le ti pro té zi sé nek be ül te té se 2 38 8 2,05860

* 08P 371P Ak tív ín pót lás (Hun ter), pro té zis ár ral 2 38 9 3,45313

* 08P 371R Nagy ízü le ti pro té zis kö rü li tö rés meg ol dá sa
tra u ma to ló gi án

2 28 18 5,72708

08P 372A Komp li ká ció  miatt vég zett alsó vég tag
nagy ízü le ti mû té tek (pro té zis ár té rí té se nélkül)

4 45 21 3,23814

* 08P 372C Komp li ká ció  miatt vég zett ce ment nél kü li
csí põ pro té zis-be ül te tés

4 45 15 4,91715

* 08P 372D Komp li ká ció  miatt vég zett uni con dy la ris
térd pro té zis-be ül te tés, nem tra u ma to ló gi ai
indikáció esetén

4 45 15 3,39626

* 08P 372E Komp li ká ció  miatt vég zett bi con dy la ris, to tál
térd pro té zis-be ül te tés

4 45 15 7,66868

* 08P 372F Komp li ká ció  miatt vég zett egyéb ízü le ti
pro té zis (csuk ló-) -be ül te tés

4 45 18 5,01972

* 08P 372G Komp li ká ció  miatt vég zett térd sza lag-be ül te tés 
(nem bi o ló gi ai pro té zis sel)

4 45 16 4,72274

* 08P 372L Komp li ká ció  miatt vég zett uni con dy la ris
térd pro té zis-be ül te tés, tra u ma to ló gi ai
indikáció esetén

4 45 18 6,06927

* 08P 372M Cer vi co ca pi ta lis csí põ pro té zis-be ül te tés
komp li ká ci ó val

4 45 20 6,34186

* 08P 372N Cer vi co ca pi ta lis csí põ pro té zis-be ül te tés
komp li ká ci ó val és to tál protézisre csere

4 45 18 6,21027

* 08P 372X Komp li ká ció  miatt vég zett ce men tes
csí põ pro té zis-be ül te tés

4 45 17 3,74496

* 08P 372Y Komp li ká ció  miatt vég zett hib rid
csí põ pro té zis-be ül te tés

4 45 16 4,41763

* 08P 3730 Fel sõ vég tag nagy ízü le ti mû té tei
pro té zis be ül te tés sel imp lan tá tum ár térítése
nélkül

2 40 8 1,32695
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** Fõ cso port: 08 Váz izom rend sze ri és kö tõ szö ve ti be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

* 08P 3732 Fel sõ vég tag nagy ízü le ti mû té tei to tál pro té zis
be ül te tés sel imp lan tá tum ár térítéssel

2 40 12 6,29466

* 08P 3733 Fel sõ vég tag nagy ízü le ti mû té tei rész le ges
pro té zis be ül te tés sel imp lan tá tum ár térítéssel

2 40 11 4,93648

08P 374A Csí põ, fe mur mû té tek ve lõ ûr sze ge zés sel 2 26 12 4,29629

08P 3750 Csí põ, fe mur mû té tek (ki vé ve: ve lõ ûr sze ge zés) 2 26 11 2,79849

* 08P 3760 Spe ci á lis hát-, nyak mû té tek 2 40 16 4,08895

08P 3770 Nagy hát-, nyak mû té tek 2 40 11 2,47943

08P 3780 Ru tin hát-, nyak mû té tek 2 40 7 1,54736

08P 3781 Ru tin lum bá lis ge rinc sérv mût étek 2 40 7 1,17990

08P 3790 Váz izom rend sze ri szep ti kus ál la po tok mû té ti
ellátása

2 26 13 2,44689

* 08P 3800 Fel sõ- és alsó vég ta gi re plan tá ci ók, ki vé ve kéz-,
láb uj jak

2 26 15 11,20613

08P 3810 Re plan tá ci ós mû té tek kis am pu ta tum (kéz-,
láb uj jak)

2 26 6 2,43627

08P 382A Láb szár tö rés ve lõ ûr sze ge zés sel 2 26 11 3,16329

08P 383D Láb szár mû té tei 2 30 9 2,02662

08P 384E Fel kar mû té tei 2 28 5 1,29676

08P 384G Ízü le ti be moz ga tás nar kó zis ban 1 25 2 0,21449

08P 385C Na gyobb térd mû té tek 2 25 7 1,44584

08P 386B Ki sebb térd mû té tek 1 25 4 0,80584

08P 387C Fel sõ vég tag (ki vé ve: kéz) mû té tei 1 26 5 1,03980

08P 388A Láb mû té tek 1 26 5 0,83157

08P 389A Kéz, csuk ló na gyobb mû té tei 2 25 4 1,02341

08P 389B Kéz, csukló, láb ki sebb mû tétei 1 25 3 0,27851

08P 389C Kéz tá ji pa na ri ti u mok 2 25 7 1,26762

08P 390C Lágy rész mût étek 1 26 3 0,51681

* 08P 390E Na gye ner gi á jú lö kés hul lám ke ze lés
ál ízü le tek nél és pro té zis la zu lás nál, nagy csö ves 
cson tok, ge rinc, me den ce, sarokcsont esetén

1 30 2 1,67943

08P 390F Ízü le ti vagy ín(hü vely) gang li o nok el tá vo lí tá sa 1 25 1 0,14154

08P 390G Percután tû zés és ki sebb izom és ín mû tétek 1 25 2 0,29848

08P 3910 Több szö rös or to pé di ai mû té tek 18 év alatt 2 30 10 0,73918

08P 3920 Am pu tá ció váz izom rend sze ri, kö tõ szö ve ti
be teg sé gek  miatt, ki vé ve a kéz-, lábujjakat

2 26 13 2,60285

08P 3930 Kéz-, láb uj jak am pu tá ci ó ja váz izom rend sze ri,
kö tõ szö ve ti be teg sé gek  miatt

1 26 4 0,68237

08P 3940 Bõ rát ül te tés (nem ér nye les) izom, kö tõ szö vet
nyílt sebe esetén

1 26 6 1,03348

08P 3950 Ér nye les bõ rát ül te tés izom, kö tõ szö vet nyílt
sebe esetén

2 26 11 2,58471

08P 3960 Bel sõ rög zí tõ esz kö zök el tá vo lí tá sa a csí põ bõl,
a femurból

2 25 6 0,76127

08P 3965 Bel sõ fém rög zí tés el tá vo lí tá sa ge rinc bõl 1 25 6 0,66274

08P 398A Art rosz kó pia 1 25 3 0,66385

08P 399B Váz izom rend sze ri, kö tõ szö ve ti be teg sé gek
egyéb mûtétei

2 28 5 0,89951

08P 399C Me den ce tö ré sek mû té ti ke ze lés sel 2 28 15 2,85330

08P 399F Váz izom rend sze ri és kö tõ szö ve ti be teg sé gek
kis mû té tei

1 25 3 0,43648

008P 400C Sco li o sis mû té tei 2 43 13 4,29313
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** Fõ cso port: 08 Váz izom rend sze ri és kö tõ szö ve ti be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

008P 401C Sco li o sis kom bi nált mû té tei 2 52 21 6,72347

08M 4020 Comb csont tö ré sek 4 42 10 1,02840

08M 4030 Me den ce-, csí põ tö ré sek 4 38 10 1,04834

08M 405A Os te o my e li tis 4 45 13 2,00117

08M 4060 Pa to ló gi ás tö ré sek, a váz izom rend szer,
a kö tõ szö vet rossz in du la tú daganatai

4 22 8 1,01643

08M 4070 Szisz té más au to im mun be teg sé gek cyc los po rin 
ke ze lés sel, tár sult betegséggel

4 43 8 2,21047

* 08M 408C Po li szisz té más au to im mun be teg sé gek
meg ha tá ro zott (vagy sú lyos) szer vi
érintettséggel

4 32 6 1,06200

* 08M 408D Arth ri ti sek meg ha tá ro zott (vagy sú lyos) szer vi
érin tett ség gel

10 38 13 1,15637

08M 4090 Szep ti kus ízü le ti gyul la dá sok 3 35 10 0,97444

08M 410B Na gyobb ge rinc sé rü lé sek 3 38 7 0,71785

08M 410C Ki sebb ge rinc sé rü lé sek 3 38 5 0,47046

* 08M 410D Ge rinc be teg sé gek ak tív komp lex re u ma to ló gi ai 
ellátással

10 42 12 1,13862

08M 4132 Váz izom rend szer, kö tõ szö vet egyéb
be teg sé gei 18 év felett

3 39 8 0,69995

08M 4133 Váz izom rend szer, kö tõ szö vet egyéb
be teg sé gei 18 év alatt

3 39 6 0,61365

++ 08M 4160 Váz izom rend sze ri, kö tõ szö ve ti be teg sé gek
utó ke ze lé se, re ha bi li tá ci ó ja (ráépített HBCs)

7 25 9 0,86785

08M 417C Al kar, kéz tö ré se 2 26 4 0,35619

08M 4180 Tra u más fi ca mok el lá tá sa 1 27 3 0,12711

08M 4181 Vég ta gok fi ca ma fe dett re po si ti ó val, ál ta lá nos
ana est he si á val

1 27 3 0,47112

08M 4182 Tra u más zú zó dá sok el lá tá sa 3 25 4 0,33722

08M 419C Láb (ki vé ve: láb szár) tö ré se 2 26 5 0,58239

08M 421C Fel kar tö ré se 2 27 5 0,45767

08M 423C Bo ka tö rés 3 30 7 0,68068

08M 423D Láb szár (ki vé ve: láb) tö ré se 3 27 6 0,83253

08P 487Z A váz izom rend szer na gyobb mû té tei (ki vé ve:
pro té zis be ül te té sek mû té tei, fel sõ és alsó
vég ta gi re plan tá ci ók) sú lyos társult
betegséggel

5 45 15 6,00286

08P 488Z Váz izom rend szer egyéb mû té tei sú lyos tár sult
be teg ség gel

5 38 17 3,03530

08M 489Z Váz izom rend sze ri be teg sé gek (ki vé ve:
os te o my e li tis, szep ti kus ízü let gyul la dá sok,
kö tõ szö ve ti be teg sé gek) súlyos társult
betegséggel

5 35 13 2,55092

08M 490Z Os te o my e li tis, szep ti kus ízü let gyul la dá sok,
kö tõ szö ve ti be teg sé gek sú lyos társult
betegséggel

5 43 16 3,37156

** Fõ cso port: 09 Em lõ- és bõr be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

09P 491C Tel jes em lõ el tá vo lí tás rossz in du la tú da ga nat
 miatt

2 38 11 1,41958

09P 492E Szub to tá lis em lõ el tá vo lí tás rossz in du la tú
da ga nat  miatt

2 25 8 1,10622
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** Fõ cso port: 09 Em lõ- és bõr be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

09P 492F Szub to tá lis em lõ el tá vo lí tás rossz in du la tú
da ga nat  miatt, õr szem nyi rok cso mó
eltávolításával

2 25 9 1,28750

09P 4930 Em lõ mû té tek nem ma lig nus da ga na tok  miatt 1 25 4 0,38229

09P 4950 Bõ rát ül te tés (nem ér nye les) a bõr, bõr alat ti
szö vet be teg sé ge  miatt

1 26 4 0,60002

09P 496A Ér nye les bõ rát ül te tés a bõr, bõr alat ti szö vet
be teg sé ge  miatt

2 26 7 2,11286

09P 4970 Pi lo ni da lis mû té tek 2 29 5 0,52823

** 09P 4980 Bõr, bõr alat ti szö vet, emlõ plasz ti kai mû té tek 1 25 4 1,09722

09M 5000 Nagy ri zi kó jú rossz in du la tú bõr da ga na tok 3 45 5 0,52872

09M 5010 Sú lyos bõr be teg sé gek 3 39 6 0,71094

09M 506C Rossz in du la tú em lõ da ga na tok 3 27 7 0,73523

09M 528Z Na gyobb bõr-, em lõ be teg sé gek sú lyos tár sult
be teg ség gel

5 42 13 2,31258

09P 530Z Bõr-, em lõ mû té tek sú lyos tár sult be teg ség gel 5 40 10 2,55127

** Fõ cso port: 10 En doc rin, táp lál ko zá si és anyag cse re-be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

* 10P 5310 Hy pop hy sis mû té tek 3 35 11 2,81274

10P 5320 Mel lék ve se mût étek 2 35 9 1,82623

10P 533A Pajzs mi rigy, mel lék pajzs mi rigy na gyobb
mû té tei

2 25 6 1,45735

10P 533B Pajzs mi rigy, mel lék pajzs mi rigy ki sebb mû té tei 2 25 5 1,02476

10P 5340 Duc tus thy re og los sus mû té tei 1 25 4 0,67124

10P 535C En dok rin, táp lál ko zá si, anyag cse re be teg sé gek
egyéb mûtétei

2 25 7 1,04008

10M 537A Di a be tes 36 év fe lett, in su lin de pen dens 3 41 8 0,73223

10M 537B Di a be tes 36 év fe let ti nem in su lin de pen dens 3 37 7 0,65957

10M 537C Di a be tes mel li tus 14–36 éves kor kö zött 3 38 6 0,54910

10M 537D Di a be tes mel li tus 14 éves kor alatt 3 38 7 0,97317

10S 537E Di a be tes mel li tus, hy pogly ka e mi as ál la po tok
sür gõs sé gi ellátása

0 38 1 0,24055

10M 537F Di a be te ses ne u ro pat hia Thi o gam ma kezelése 15 37 15 0,57940

10M 538B Pajzs mi rigy be teg sé gek rossz in du la tú
da ga na tok kivételével

3 33 6 0,41323

10M 539C Rossz in du la tú en dok rin da ga na tok 4 28 8 0,64732

10M 540C A mel lék pajzs mi rigy, hy pop hy sis és
en dok rin szer vek egyéb be teg sé gei

3 29 6 0,40573

10M 541A Egyéb táp lál ko zá si, anyag cse re-be teg sé gek 18
év alatt

3 25 4 0,52426

10M 541D Sú lyos táp lál ko zá si, anyag cse re-be teg sé gek 18
év alatt

3 25 6 1,24794

10M 541G Egyéb táp lál ko zá si, anyag cse re-be teg sé gek 18
év felett

3 25 5 0,40007

* 10M 541H Acut porp hy ria ke ze lé se he mar gi nat tal 4 14 7 5,57176

10M 5430 Kro mo szó ma-rend el le nes sé gek 3 25 5 0,50289

10M 5440 Cys ti cus fib ro sis (tüdõ ki vé te lé vel) 3 51 11 1,44673

10M 545C Sú lyos táp lál ko zá si be teg ség re ha bi li tá ci ó ja 7 52 14 0,93137

10M 5460 En dok rin krí zis ál la po tok el lá tá sa 3 52 9 0,78734
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** Fõ cso port: 10 En doc rin, táp lál ko zá si és anyag cse re-be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

10P 564Z En dok rin-, táp lál ko zá si, anyag cse re-be teg ség
 miatt vég zett mû té tek (ki vé ve: hy pop hy sis
mû té tek) sú lyos társult betegséggel

5 25 7 1,91867

10M 565Z En dok rin-, táp lál ko zá si, me ta bo li kus be teg ség
sú lyos tár sult betegséggel

5 41 11 2,71569

** Fõ cso port: 11 Ve se- és húgy úti be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

11P 566B Vese, ure ter, húgy hó lyag je len tõs mû té tei
da ga nat  miatt, cys tec to mi a val és
hó lyag pót lás sal

3 45 26 4,05238

11P 566C Vese, ure ter, húgy hó lyag je len tõs mû té tei
da ga nat  miatt

3 45 13 2,04262

11P 5680 Vese, húgy hó lyag mû té tei (ki vé ve: je len tõs
mûtétek) 1 éves kor alatt

1 41 9 2,12714

11P 569C Vese, ure ter, húgy hó lyag na gyobb mû té tei nem
da ga nat  miatt

2 41 9 1,69935

* 11P 570D In kon ti nen cia sza lag be he lye zé se 1 14 4 1,77472

11P 570E Vese, húgy ve ze ték, húgy hó lyag ki sebb mû té tei 2 25 8 1,11083

11P 571C Tran su reth ra lis mû té tek 1 14 6 0,89258

11P 5720 Húgy csõ mût étek 1 34 5 0,67327

11P 573B Vese, húgy utak egyéb mû tétei 1 27 5 0,55424

11P 574D A vese, a húgy ve ze ték egy sze rû en do szkó pos
mû té te iI

1 25 7 1,18160

11P 5750 A vese, a húgy ve ze ték komp li kált en do szkó pos
mû té tei

2 25 8 1,67740

11P 5751 Neph ros to ma 1 10 5 0,86710

11M 576A Ve se elég te len ség 18 év alatt 5 41 11 2,18690

11M 576B Ve se elég te len ség 18 év fe lett 5 41 10 1,18665

11M 577B Ve se-, húgy úti da ga na tok 3 23 5 0,55568

11M 578A Vese-, húgy úti fer tõzések 2–18 éves kor kö zött 3 33 6 0,80372

11M 578B Vese-, húgy úti fer tõzések 2 éves kor alatt 3 33 7 0,89379

11M 578D Ve se-, húgy úti fer tõ zé sek 18 év fe lett 3 25 6 0,47407

11S 579C Húgy rend sze ri kö vek, görcs ál la po tok
sür gõs sé gi el lá tá sa

0 25 1 0,15203

11M 580E Ve se-, húgy úti tü ne tek 2 27 4 0,46876

11M 5820 Ve se-, húgy utak egyéb bel gyó gyá sza ti
be teg sé gei 18 év alatt, cy tos ta ti cus vagy
cyc los po rin ke ze lés sel

3 37 11 2,62628

11M 583D Neph ro zi sok 18 év alatt 3 37 10 1,20090

11M 584D Ve se-, húgy utak uro ló gi ai be teg sé gei 18 év alatt 4 29 6 1,26845

11P 608Z Ve se-, húgy utak mû té tei (ki vé ve: je len tõs
mû té tek) sú lyos tár sult be teg ség gel

5 43 12 2,26465

11M 609Z Ve se elég te len ség sú lyos tár sult be teg ség gel 5 41 15 4,29773

11M 610Z Ve se-, húgy úti be teg sé gek (ki vé ve:
ve se elég te len ség, a vese, húgy utak egyéb
bel gyó gyá sza ti be teg sé gei cy tos ta ti kus vagy
cyc los po rin ke ze lés sel)

5 40 12 1,88190

** Fõ cso port: 12 Fér fi rep ro duk tív rend sze ri be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

12P 6110 Fér fi rep ro duk tív rend szer ra di ká lis mû té tei 3 30 12 2,02398

12P 612C Pros ta tec to mia 2 26 7 1,38643
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** Fõ cso port: 12 Fér fi rep ro duk tív rend sze ri be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

12P 6130 Tran su reth ra lis pros ta ta mû tét 1 30 5 0,93807

12P 6140 Here mû té tei ma lig nus be teg sé gek  miatt 1 14 5 0,87367

12P 615A Here mû té tei nem ma lig nus be teg sé gek  miatt
18 év fe lett

1 26 5 0,74135

12P 615B Here mû té tei nem ma lig nus be teg sé gek  miatt
18 év alatt

1 26 2 0,59423

12P 6160 Cir cum ci sio 1 25 2 0,19022

12P 6170 Fér fi rep ro duk tív rend szer kö ze pes mû té tei
nem rossz in du la tú da ga nat  miatt

1 27 3 0,51195

12P 6180 Fér fi rep ro duk tív rend szer kis mû té tei nem
rossz in du la tú da ga nat  miatt

1 24 3 0,42240

12P 6190 Fér fi rep ro duk tív rend szer egyéb mû té tei
rossz in du la tú da ga nat  miatt

1 25 9 0,61412

12P 6200 Fér fi rep ro duk tív rend szer lé ze res mû té tei 1 25 7 1,71598

12M 621C Fér fi rep ro duk tív rend szer rossz in du la tú
da ga na tai

3 38 7 0,83652

12M 6240 Fér fi rep ro duk tív rend szer egyéb be teg sé gei 3 25 5 0,41535

12M 639Z Fér fi rep ro duk tív rend szer be teg sé gei sú lyos
tár sult be teg ség gel

5 39 10 1,96160

12P 640Z Fér fi rep ro duk tív rend szer mû té tei sú lyos tár sult 
be teg ség gel

5 44 15 3,17125

** Fõ cso port: 13 Nõi rep ro duk tív rend sze ri be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

13P 641A Nõi nemi szer vek kom bi nált ra di ká lis mû té tei 3 39 12 3,11121

13P 641B Nõi nemi szer vek egyéb ra di ká lis mû té tei 3 39 12 1,83589

13P 6420 Ute rus-, ad nex mû té tek ma lig ni tás  miatt 2 37 10 1,51995

13P 643B Ute rus-, ad nex mû té tek in situ car ci no ma és
nem ma lig nus be teg ség  miatt

1 29 7 0,98910

13P 6440 Nõi rep ro duk tív rend szer hely re ál lí tó mû té tei 1 25 4 0,56071

13P 6450 Va gi na, cer vix, vul va mû té tek 1 26 2 0,19451

13P 647A Ab ra sio al ta tás ban 1 5 1 0,17745

13P 647B Ab ra sio al ta tás nél kül 1 5 1 0,13994

13P 6480 Egyéb nõ gyó gyá sza ti kis mû té tek ma lig nus
fo lya ma tok ban

1 26 2 0,34710

13P 6490 Egyéb nõ gyó gyá sza ti kis mû té tek nem ma lig nus
fo lya ma tok ban

1 25 2 0,18856

13P 6500 Nõ gyó gyá sza ti en do szkó pos és la pa rosz kó pos
ki sebb mûtétek

1 25 2 0,33768

13P 6510 Nõ gyó gyá sza ti en do szkó pos, la pa rosz kó pos
na gyobb mûtétek

1 25 3 0,86099

13P 6520 Nõi rep ro duk tív rend szer egyéb mû té tei 2 35 8 1,21480

*** 13P 6530 In vit ro fer ti li zá ció (IVF) 3 33 4 1,88631

*** 13P 6540 ICSI (int ra cy top laz ma ti kus sper mi um in jek ció)
eljárás

3 30 3 2,51011

*** 13P 6550 In vit ro fer ti li zá ció (IVF), a meg ta pa dást
elõ se gí tõ mód szer rel

3 30 3 2,16798

*** 13P 6560 ICSI el já rás, a meg ta pa dást elõ se gí tõ mód szer rel 3 40 3 2,79446

13M 657C Nõi rep ro duk tív rend szer rossz in du la tú
da ga na tai

4 32 10 1,06331

13M 6590 Menst ru á ci ós za va rok, a nõi rep ro duk tív
rend szer egyéb be teg sé gei

2 25 4 0,32309
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** Fõ cso port: 13 Nõi rep ro duk tív rend sze ri be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

13M 669Z Nõi rep ro duk tív rend szer be teg sé gei sú lyos
tár sult be teg ség gel

5 39 20 2,70259

13P 670Z Nõi rep ro duk tív rend szer mû té tei (ki vé ve: nõi
nemi szer vek kom bi nált ra di ká lis mû té tei)
sú lyos tár sult betegséggel

5 37 14 2,66281

** Fõ cso port: 14 Ter hes ség, szü lés, gyer mek ágy
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

14P 671A Csá szár met szés 2 38 7 1,18462

14P 671B Csá szár met szés pa to ló gi ás ter hes ség után 29 60 38 3,67345

14M 672A Nagy ri zi kó jú szü lés (ki vé ve: csá szár met szés) 2 41 8 0,80851

14M 672B Nagy ri zi kó jú szü lés (ki vé ve: csá szár met szés)
pa to ló gi ás ter hes ség után

29 71 38 3,80028

14M 673A Hü ve lyi szü lés 3 25 5 0,57975

14M 673B Hü ve lyi szü lés pa to ló gi ás ter hes ség után 29 64 37 2,94365

14M 673C Hü ve lyi szü lés epi du rá lis ér zés te le ní tés sel 3 25 5 0,65506

14M 673D Hü ve lyi szü lés pa to ló gi ás ter hes ség után
epi du rá lis ér zés te le ní tés sel

29 64 39 3,06055

14P 674A Hü ve lyi szü lés mû tét tel 2 25 6 0,71215

14P 674B Hü ve lyi szü lés mû tét tel, pa to ló gi ás ter hes ség
után

29 55 37 3,21263

* 14P 675A Ge ne ti kai am ni o cen té zis
kro mo szó ma vizs gá lat tal

1 25 1 0,69716

* 14P 675B Cho ri on bo holy min ta vé tel
kro mo szó ma vizs gá lat tal

1 25 1 0,46869

14P 6760 Egyéb ter hes sé gi mû té tek 1 25 2 0,24035

14P 677A Post par tum, post abor tum be teg sé gek mû tét tel 1 25 4 0,62651

14M 677B Post par tum, post abor tum be teg sé gek mû tét
nélkül

2 25 4 0,40917

14P 6780 Mé hen kí vü li (ec to pi as) ter hes ség mû té tei
la pa rosz kóp pal

1 25 4 0,92247

14P 6790 Mé hen kí vü li (ec to pi as) ter hes ség mû té tei
la pa ro to mi á val

2 25 6 0,89832

14P 6800 In komp lett ve té lés mû sze res be fe je zés sel 12
hétig

1 25 2 0,23418

14P 681C Kö zép idõs ve té lés (spon tán és mûvi) 1 26 3 1,00381

**** 14P 681D In ter rup tio as pi rá ci ós kü ret tel 12. hét elõtt,
al ta tás sal

1 26 1 0,19807

14M 6820 Fe nye ge tõ ve té lés 3 28 6 0,45025

14M 6830 Fe nye ge tõ ko ra szü lés 3 36 8 0,65353

14M 6831 Fe nye ge tõ ko ra szü lés ke ze lé se Trac to ci le-vel,
a ter hesség be töltött 24. he tétõl a 33. hetéig

3 10 7 1,53210

14M 6840 Egyéb an te par tum be teg sé gek 4 25 8 0,54434

** Fõ cso port: 15 Új szü löt tek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

* 15M 7110 Új szü lött, szü le té si súly 999 g alatt 40 100 71 30,00452

* 15P 7120 Új szü lött, szü le té si súly 1000–1499 g, je len tõs
mû tét tel

21 80 44 14,43418

* 15M 7130 Új szü lött, szü le té si súly 1000–1499 g, je len tõs
mû tét nélkül

20 80 43 11,48511

* 15P 7140 Új szü lött, szü le té si súly 1500–1999 g, je len tõs
mû tét tel

16 70 28 8,99856
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** Fõ cso port: 15 Új szü löt tek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

*^ 15M 715Z Új szü lött, szü le té si súly 1500–1999 g, je len tõs
mû tét nél kül, sú lyos prob lé má val

15 70 29 8,13268

15M 7160 Új szü lött, szü le té si súly 1500–1999 g, je len tõs
mû tét nél kül, kö ze pes prob lé má val

14 70 24 2,34134

15M 7170 Új szü lött, szü le té si súly 1500–1999 g, je len tõs
mû tét nél kül, egyéb prob lé má val

5 70 14 1,22705

15P 7180 Új szü lött, szü le té si súly 2000–2499 g, je len tõs
mû tét tel

14 70 23 7,64768

*^ 15M 719Z Új szü lött, szü le té si súly 2000–2499 g, je len tõs
mû tét nél kül, sú lyos prob lé má val

10 51 16 5,90167

15M 7200 Új szü lött, szü le té si súly 2000–2499 g, je len tõs
mû tét nél kül, kö ze pes prob lé má val

3 45 10 0,94162

15M 7210 Új szü lött, szü le té si súly 2000–2499 g, je len tõs
mû tét nél kül, nor má lis új szü lött di ag nó zis sal

2 30 6 0,47064

15M 7220 Új szü lött, szü le té si súly 2000–2499 g, je len tõs
mû tét nél kül, egyéb prob lé má val

3 42 7 0,64719

15P 7230 Új szü lött, szü le té si súly 2499 g fe lett, je len tõs
mû tét tel

5 47 9 2,63765

15P 7240 Új szü lött, szü le té si súly 2499 g fe lett, ki sebb hasi
mû tét tel

2 25 7 1,00692

15M 7260 Új szü lött, szü le té si súly 2499 g fe lett, je len tõs
mû tét nél kül, kö ze pes prob lé má val

3 25 6 0,51550

15M 7270 Új szü lött, szü le té si súly 2499 g fe lett, je len tõs
mû tét nél kül, nor má lis új szü lött-di ag nó zis sal

2 25 4 0,31244

15M 7280 Új szü lött, szü le té si súly 2499 g fe lett, je len tõs
mû tét nél kül, egyéb prob lé má val

3 25 5 0,36516

15M 7300 Új szü lött, át he lyez ve 5 na pos kor elõtt, hely ben
szü le tett

1 5 4 1,96735

15M 7310 Új szü lött, át he lyez ve 5 na pos kor elõtt, más hol
szü le tett

1 5 2 1,16958

* 15P 7330 Je len tõs szív-ér rend sze ri mû té tek új szü lött
korban

1 30 18 11,30578

* 15P 7331 Je len tõs szív-ér rend sze ri mû té tek új szü lött
kor ban, 5 na pot meg ha la dó gépi lé le gez te tés sel

10 30 22 14,06933

* 15P 7332 Je len tõs szív-ér rend sze ri mû té tek új szü lött
kor ban, 5 na pot meg ha la dó gépi lé le gez te tés sel
és NO adásával

10 30 25 18,51281

*^ 15M 734Z Új szü lött, szü le té si súly 2499 g fe lett, je len tõs
mû tét nél kül sú lyos prob lé má val, 5 na pot nem
meg ha la dó gépi lélegeztetéssel

6 40 12 3,26968

15M 735Z Új szü lött, szü le té si súly 2499 g fe lett, je len tõs
mû tét nél kül sú lyos prob lé má val, 5 nap nál
hosszabb gépi lé le gez te tés sel

5 40 18 6,29307

** Fõ cso port: 16 Vér- és vér kép zõ rend sze ri be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

16P 741C Lép mû té tek 2 27 10 1,82631

16P 7420 Vér kép zõ szer vek egyéb mû té tei 2 27 4 0,52633

16M 743K Szer zett ap las ti cus ana e mia 4 20 7 0,94236

* 16M 743L Szer zett sú lyos ap las ti cus ana e mia cyc los po rin
ke ze lés sel

4 28 11 3,41552

* 16M 743M Szer zett ap las ti cus ana e mia
an tit hy mo cy ta-glo bu lin kezeléssel

11 28 15 9,36674

16M 744A Szer zett ha e moly ti cus ana e mia vagy sar ló sej tes
krízis

3 28 10 1,64102

16M 745A Vö rös vér test egyéb rend el le nes sé gei 18 év alatt 3 20 6 0,90669

16M 745B Vö rös vér test egyéb rend el le nes sé gei 18 év
felett

3 20 8 0,75253

16M 7460 Vér al va dá si rend el le nes sé gek 3 20 7 0,92159
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** Fõ cso port: 16 Vér- és vér kép zõ rend sze ri be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

16M 7470 He mo fí lia (VIII, IX fak tor) 3 20 6 0,75751

16M 748D Mo no nuc le a ris pha go cy ta rend szer és az
im mun rend szer betegségei

4 28 6 0,65230

16M 748F Egyéb vér kép zõ rend sze ri be teg sé gek 18 év
felett

4 28 7 0,74366

16M 748G Egyéb vér kép zõ rend sze ri be teg sé gek 18 év alatt 4 28 6 0,82882

*,++ 16M 7490 Pri mer im mun hi á nyos ál la po tok int ra vé nás
im mun glo bu lin szubsz ti tú ci ós ke ze lé se 0–8 év
között

1 28 1 0,82876

*,++ 16M 7491 Pri mer im mun hi á nyos ál la po tok int ra vé nás
im mun glo bu lin szubsz ti tú ci ós ke ze lé se 9–16 év
között

1 28 1 1,34194

*,++ 16M 7492 Pri mer im mun hi á nyos ál la po tok int ra vé nás
im mun glo bu lin szubsz ti tú ci ós ke ze lé se 16 év
felett

1 28 1 1,64224

16M 764Z Vér-, vér kép zõ-, im mu no ló gi ai rend szer
be teg sé gei sú lyos tár sult betegséggel

5 28 12 2,92359

16P 765Z Vér kép zõ-, im mu no ló gi ai rend szer mû té tei
sú lyos tár sult be teg ség gel

5 27 13 2,87651

** Fõ cso port: 17 My e lop ro li fe ra tiv be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

17P 7660 Lympho ma, le u ké mia na gyobb mû tét tel 2 22 11 1,75017

17P 7670 Lympho ma, nem akut le u ké mia egyéb mû té tei 2 28 7 0,77295

17P 768A Nyi rok rend szer egyéb mû té tei 2 28 7 0,89573

17M 770C Lympho ma, nem akut le u ké mia, leg alább 14E
szûrt vagy be su gár zott vér ké szít mény adásával

4 26 14 7,96686

17M 771D Lymphoma, nem akut leukémia 18 év fe lett 4 26 10 1,07105

17M 771E Lymphoma, nem akut leukémia 18 év alatt 4 26 7 1,04129

* 17M 7720 Akut le u ké mi ák ma gas ma lig ni tás sal,
ke mo te rá pi á val és leg alább 25 E szûrt vagy
be su gár zott vér ké szít mény adásával 18 év alatt

13 28 20 15,82326

* 17M 773A Akut le u ké mi ák nagy dó zi sú vagy stan dard
ke mo te rá pi á val, 26E alat ti szûrt vagy
be su gár zott vér ké szít mény adá sá val 18 év felett

4 28 24 6,20129

* 17M 773B Akut le u ké mi ák nagy dó zi sú vagy stan dard
ke mo te rá pi á val, 26–50E szûrt vagy be su gár zott
vér ké szít mény adá sá val 18 év felett

13 35 25 14,12531

* 17M 773C Akut le u ké mi ák nagy dó zi sú vagy stan dard
ke mo te rá pi á val, 51–75E szûrt vagy be su gár zott
vér ké szít mény adá sá val 18 év felett

13 35 26 25,34522

* 17M 773D Akut le u ké mi ák nagy dó zi sú vagy stan dard
ke mo te rá pi á val, 75E fe let ti szûrt vagy
be su gár zott vér ké szít mény adá sá val 18 év felett

13 35 27 34,70053

* 17M 773E Akut le ukémiák 26E alatti (de legalább 6E) szûrt
vagy be su gár zott vér ké szít mény adásával

2 22 10 5,06908

* 17M 773F Akut le u ké mi ák 26–50E szûrt vagy be su gár zott
vér ké szít mény adásával

7 28 16 13,11381

* 17M 773G Akut le u ké mi ák 51–75E szûrt vagy be su gár zott
vér ké szít mény adásával

7 28 16 22,70045

* 17M 773H Akut le u ké mi ák 75E fe let ti szûrt vagy
be su gár zott vér ké szít mény adásával

7 28 21 31,54193

* 17M 773K Akut le u ké mia nagy dó zi sú vagy stan dard
ke mo te rá pi á val 18 év felett

5 28 17 7,06925

17M 778A Akut le u ké mia 18 év fe lett, mo no ke mo te rá pia
vagy pal li a tiv el lá tás, tár sult betegséggel

4 28 11 3,10789

17M 778B Akut le u ké mia 18 év fe lett, mo no ke mo te rá pia
vagy pal li a tiv el lá tás, tár sult be teg ség nélkül

4 28 10 2,21997
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** Fõ cso port: 17 My e lop ro li fe ra tiv be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

* 17M 780A Akut le u ké mia 18 év alatt, ma gas ma lig ni tás sal,
tár sult be teg ség gel

13 28 19 9,62239

* 17M 780B Akut le u ké mia 18 év alatt, ma gas ma lig ni tás sal,
tár sult be teg ség nélkül

13 28 19 8,57965

17M 782A Akut le u ké mia 18 év alatt, ala csony-kö ze pes
ma lig ni tás sal, tár sult be teg ség gel

4 25 9 2,78006

17M 782B Akut le u ké mia 18 év alatt, ala csony-kö ze pes
ma lig ni tás sal, tár sult be teg ség nélkül

4 26 8 1,16311

17M 7840 Kró ni kus my e lop ro li fe ra tív be teg sé gek 3 28 8 1,12635

17M 785Z Egyéb my e lo-, lymphop ro li fe ra tiv be teg sé gek
sú lyos tár sult be teg ség gel

5 33 25 1,36399

17M 786Z Lympho ma, nem akut le u ké mia sú lyos tár sult
be teg ség gel

5 25 13 2,26055

** Fõ cso port: 18 Fer tõ zõ be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

* 18M 8000 Sú lyos szep szis Ak ti vált pro te in-C (APC)
ke ze lés sel

5 44 25 26,19495

18M 801A Szep ti ké mia 18 év fe lett 4 44 14 1,89156

18M 801B Szep ti ké mia 18 év alatt 4 29 10 3,11576

18M 8020 Mû tét, sé rü lés utá ni fer tõ zé sek 3 31 8 0,83911

18M 803A Ví rus be teg sé gek 18 év fe lett 3 34 6 0,40799

18M 803D Sú lyo sabb ví rus be teg sé gek, 18 év alatt 5 25 7 0,97181

18M 803E Egyéb ví rus be teg sé gek, 18 év alatt 3 25 5 0,52721

18M 8040 Pro to zo o nok okoz ta meg be te ge dé sek 3 39 8 0,77141

18M 8060 Egyéb fer tõ zé sek, zo o no zi sok, pa ra zi tás
be teg sé gek

3 34 6 0,53737

18M 8070 Nemi be teg sé gek szisz té más ma ni fesz tá ci ó val 3 25 5 0,29507

18M 819Z Szisz té más fer tõ zé sek, pa ra zi tás be teg sé gek
(ki vé ve: szep ti ké mia) sú lyos tár sult betegséggel

5 40 17 1,88277

18M 820Z Szep ti ké mia sú lyos tár sult be teg ség gel 5 44 18 5,41086

** Fõ cso port: 19 Men tá lis be teg sé gek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

19M 8210 Akut al kal maz ko dá si re ak ció, pszi cho szo ci á lis
disz funk ció

3 41 6 0,50416

19M 822A Depresszív szindrómák 60 év alatt 8 50 14 0,90086

19M 822B Depresszív szindrómák 60 év fe lett 8 51 14 1,05898

19M 822C Ön mér ge zett de presszi ós be te gek
utó gon do zás sal

8 51 16 1,26804

19M 823A Szo ron gá sos be teg sé gek 18 év fe lett 6 44 10 0,65644

19M 823B Szo ron gá sos be teg sé gek 18 év alatt 6 40 9 0,85603

19M 8240 Sze mé lyi ség za va rok, pszi cho gén re ak ci ók 8 46 16 0,90374

19M 825A Or ga ni kus za va rok (pszi cho szind ró mák),
men tá lis re tar dá ció 60 év alatt (ki vé ve:
dementia)

6 42 13 0,81992

19M 825B Or ga ni kus za va rok (pszi cho szind ró mák),
men tá lis re tar dá ció 60 év fe lett (ki vé ve:
dementia)

8 42 15 1,00414

19M 825C Dementia 60 év alatt 8 42 15 0,91629

19M 825D Dementia 60 év fe lett 10 42 17 1,23656

19M 826A Pszi chó zi sok 60 év alatt 10 56 19 1,16435

19M 826B Pszi chó zi sok 60 év fe lett 10 57 20 1,31327

19M 8270 Gyer mek ko ri men tá lis rend el le nes sé gek 6 60 9 0,85949

* 19M 8271 Gyer mek ko ri men tá lis rend el le nes sé gek
spe ci á lis kezeléssel

6 60 12 1,34169

19M 8280 ADD szind ró ma 5 25 11 0,77535

19M 8281 De li ri um el lá tá sa utó gon do zás sal 8 44 12 1,73341
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** Fõ cso port: 20
Al ko hol- és drog füg gõ ség, al ko hol- és

drog fo gyasz tás
okoz ta or ga ni kus, men tá lis be teg sé gek

Alsó
ha tár nap

Fel sõ
ha tár nap

Nor ma tív
nap

Súly szám

20M 8410 Ópi um abú zus, füg gõ ség 4 60 11 0,66736

20M 8420 Kokain-, egyéb drog abú zus vagy füg gõség 4 42 12 0,71551

20M 8430 Al ko hol abú zus, füg gõ ség 4 45 12 0,70136

20M 8440 In to xi ká ció al ko hol- vagy drog fo gyasz tás  miatt 1 25 2 0,13049

20S 8441 Drog és al ko hol in to xi ká ció sür gõs sé gi el lá tá sa 0 25 1 0,13108

** Fõ cso port: 21 Sé rü lé sek, mér ge zé sek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

21P 8510 Bõ rát ül te tés (nem ér nye les) sé rü lés  miatt 1 41 9 1,17605

21P 8520 Ér nye les bõ rát ül te tés sé rü lés  miatt 2 46 8 2,34155

21P 853A Váll, fel kar, kéz több szö rös sé rü lé se  miatti ki sebb 
mû té tek

2 30 5 1,29637

21P 854B Nem meg ha tá ro zott lo ka li zá ci ó jú sé rü lé sek
mûtétei

1 25 4 0,67296

21S 856C Al ler gi ás be teg sé gek sür gõs sé gi el lá tá sa 0 25 1 0,14861

21M 857A Mér ge zés, gyógy sze rek to xi kus ha tá sai 18 év
alatt

1 25 2 0,60636

21S 857D Mér ge zés, gyógy sze rek to xi kus ha tá sa i nak
sür gõs sé gi ellátása

0 25 1 0,51172

21M 857E Sú lyos mér ge zés, gyógy sze rek sú lyos to xi kus
ha tá sa i nak ellátása

3 25 9 1,99108

21M 857F Mér ge zés, gyógy sze rek to xi kus ha tá sai 18 év felett 1 25 2 0,63411

21M 8580 Ólom mér ge zés 3 32 6 0,99214

21M 859C Egyéb sé rü lé sek, mér ge zé sek és to xi kus ha tá sok 2 25 4 0,42939

21S 8601 Hõ ha tás okoz ta akut ese mé nyek sür gõs sé gi
el lá tá sa

0 25 1 0,13876

21M 879Z Nem meg ha tá ro zott lo ka li zá ci ó jú vagy
több szö rös ki sebb sé rü lé sek, mér ge zé sek sú lyos
tár sult betegséggel

5 25 11 3,41454

21P 880Z Nem meg ha tá ro zott lo ka li zá ci ó jú vagy
több szö rös ki sebb sé rü lé sek, mér ge zé sek
mû té tei sú lyos társult betegséggel

5 31 12 2,64877

** Fõ cso port: 22 Égé sek, fa gyá sok
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

* 22P 8810 Ki ter jedt égés mû tét tel 4 40 18 9,57579

22M 8820 Ki ter jedt égés mû tét nél kül 4 35 10 3,28117

22P 8830 Nem ki ter jedt égés mû tét tel 4 30 11 2,65135

22M 884A Nem ki terjedt égés mû tét nél kül 18 év alatt 4 39 7 0,95103

22M 884B Nem ki terjedt égés mû tét nél kül 18 év fe lett 4 39 7 0,59899

22M 8850 Lég zõ rend szer égé se lég zés tá mo ga tás sal 5 35 10 3,55604

* 22P 8870 Ki ter jedt fa gyás mû tét tel 4 40 21 6,20441

22M 8880 Ki ter jedt fa gyás mû tét nél kül 4 48 14 2,32324

22P 8890 Nem ki ter jedt fa gyás mû tét tel 2 26 12 3,19671

22M 8900 Nem ki ter jedt fa gyás mû tét nél kül 3 25 9 1,88392

22M 8910 Fa gyás  miatt más, akut jel le gû in téz mény be
át he lyez ve (3 na pon belül)

1 3 2 0,86352

** Fõ cso port: 23 Je lek és tü ne tek
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

23M 892A Több szö rös ve le szü le tett rend el le nes ség 4 39 6 0,71776

** Fõ cso port: 24 AIDS
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

* 24M 9110 AIDS 3 45 12 6,15069
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** Fõ cso port: 25 Polyt ra u ma ti zált ál la pot mû té tei
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

* 25P 9210 Spe ci á lis, nagy int rac ra ni a lis mû té tek
polyt ra u ma ti zált állapotban

2 30 10 10,11785

25P 9220 Nagy mû té tek polyt ra u ma ti zált ál la pot ban 2 30 14 5,38501

25P 923A Egyéb mû té tek polyt ra u ma ti zált ál la pot ban 2 30 11 3,25652

25M 9240 Ko po nya, mell kas, ge rinc, me den ce és alsó
vég tag polyt ra u ma ti zált állapota

3 36 12 1,56989

25M 9250 Egyéb polyt ra u ma ti zált ál la pot 3 37 10 1,25993

25P 936Z Polyt ra u ma ti zált ál la pot mû té tei (ki vé ve:
spe ci á lis, nagy int rac ra ni a lis mû té tek) sú lyos
társult betegséggel, mûtét <3

5 45 19 8,75226

25P 937Z Polyt ra u ma ti zált ál la pot mû té tei (ki vé ve:
spe ci á lis, nagy int rac ra ni a lis mû té tek) sú lyos
tár sult be teg ség gel, 3<=mûtét<=6

5 45 22 10,30132

25P 938Z Polyt ra u ma ti zált ál la pot mû té tei (ki vé ve:
spe ci á lis, nagy int rac ra ni a lis mû té tek) sú lyos
társult betegséggel, mûtét>6

8 45 23 12,83370

25M 939Z Polyt ra u ma ti zált ál la pot sú lyos tár sult
be teg ség gel 1 hét nél hosszabb in ten zív
ellátással

8 56 24 8,00782

25M 940Z Polyt ra u ma ti zált ál la pot sú lyos tár sult
be teg ség gel 1 hét nél rö vi debb in ten zív
ellátással

5 56 16 4,93263

** Fõ cso port: 99 Fõ cso port nél kü li ho mo gén be teg ség cso por tok
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

* 99P 941A Szív át ül te tés 0 0 0 0,00000

* 99P 941C Ve se át ül te tés 0 0 0 0,00000

* 99P 941D Máj át ül te tés 0 0 0 0,00000

* 99P 941E Tü dõ át ül te tés 0 0 0 0,00000

* 99P 941F Has nyál mi rigy-át ül te tés 0 0 0 0,00000

* 99P 941G Kom bi nált ve se-, has nyál mi rigy-át ül te tés 0 0 0 0,00000

* 99P 941H Al lo gén csont ve lõ-transz plan tá ció 0 0 0 0,00000

* 99P 941K Au to lóg csont ve lõ-transz plan tá ció 0 0 0 0,00000

* 99M 941T Máj át ül te tés elõt ti ki vizs gá lás 20 40 23 2,53496

* 99M 941U Szív át ül te tés elõt ti ki vizs gá lás 4 20 12 2,91576

* 99M 9420 Transzp lan tá tum-elég te len ség 0 0 0 0,00000

*,+ 99M 9422 Ki egé szí tõ HBCs transzp lan tá tum mal élõ sze mély 
el lá tá sá ra

5 0 0 1,50000

* 99M 9430 Su gár te rá pia 5 14 10 1,80940

* 99M 9431 Ki egé szí tõ HBCs vér kép zõ rend sze ri
be teg sé gek nél vég zett ke mo te rá pia ese tén,
car di o to xi ci tás ki vé dé sé re (anth ra cyc lin adagolás
mellett)

- - 0 0,59368

* 99M 944A Hodgkin-kór, non-Hodgkin lymphoma, nem akut
le u ké mia ke mo te rá pi á ja 18 év fe lett leg alább
14E szûrt és be su gár zott vér ké szít mény adásával

4 14 10 13,61394

* 99M 944C Hodgkin-kór, non-Hodgkin lymphoma, nem akut
le u ké mia ke mo te rá pi á ja, leg alább 7E szûrt vagy
be su gár zott vér ké szít mény adásával

4 14 9 4,69374

99M 945A Non-Hodg kin lympho ma, nem akut le u ké mia
ke mo te rá pi á ja 18 év felett

6 14 8 1,42830

99M 945B Non-Hodg kin lympho ma, nem akut le u ké mia
ke mo te rá pi á ja 18 év alatt

6 14 9 2,25003

99M 950F Hodg kin-kór ke mo te rá pi á ja 18 év fe lett 2 14 5 1,00853
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** Fõ cso port: 99 Fõ cso port nél kü li ho mo gén be teg ség cso por tok
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

99M 950H Hodgkin-kór, non-Hodgkin lymphoma, nem akut
le u ké mia ke mo te rá pi á ja 18 év fe lett, leg alább
14E szûrt vagy be su gár zott vér ké szít mény
adásával

4 14 9 6,64128

*,• 99M 9511 Ra di o ke mo te rá pia „A” 1 0 2,21562

*,• 99M 9512 Ra di o ke mo te rá pia „B” 1 0 2,64787

*,• 99M 9513 Ra di o ke mo te rá pia „C” 1 0 4,91482

*,• 99M 9514 Ra di o ke mo te rá pia „D” 1 0 6,02774

*,• 99M 9515 Ra di o ke mo te rá pia „E” 1 0 3,22968

99P 9520 5 na pot meg ha la dó gépi lé le gez te tés
cra ni o to mia és ge rinc mû té tek esetén

10 56 28 17,07020

99M 9530 5 na pot meg ha la dó gépi lé le gez te tés arc, száj,
nya ki be teg sé gek  miatt

14 58 31 6,45611

99M 9540 5 na pot meg ha la dó gépi lé le gez te tés arc, száj,
nya ki be teg sé gek ki vé te lé vel

10 56 24 13,80903

* 99P 9541 5 na pot meg ha la dó gépi lé le gez te tés nyi tott
szív mû té tek esetén

10 56 30 16,92034

99P 9575 Bel sõ fém rög zí tés el tá vo lí tá sa tû zõ drót
ki vé te lé vel (ki vé ve: csí põ, femur, gerinc)

1 25 2 0,30536

99P 9576 Bel sõ fém rög zí tés (tû zõ drót) el tá vo lí tá sa (ki vé ve:
csí põ, fe mur, gerinc)

1 25 1 0,06476

99P 9580 A-V fis tu la, Ci mi no kép zé se, meg szün te té se 1 5 2 0,40690

*,• 99M 959A Rossz in du la tú da ga nat ke mo te rá pi á ja „A” 1 0 0,44098

*,• 99M 959B Rossz in du la tú da ga nat ke mo te rá pi á ja „B” 1 0 0,64122

*,• 99M 959C Rossz in du la tú da ga nat ke mo te rá pi á ja „C” 1 0 0,84607

*,• 99M 959D Rossz in du la tú da ga nat ke mo te rá pi á ja „D” 1 0 1,02815

*,• 99M 959E Rossz in du la tú da ga nat ke mo te rá pi á ja „E” 1 0 1,24999

*,• 99M 959F Rossz in du la tú da ga nat ke mo te rá pi á ja „F” 1 0 1,47434

*,• 99M 959G Rossz in du la tú da ga nat ke mo te rá pi á ja „G” 1 0 1,73400

*,• 99M 959H Rossz in du la tú da ga nat ke mo te rá pi á ja „H” 1 0 2,33048

*,• 99M 959I Rossz in du la tú da ga nat ke mo te rá pi á ja „I” 1 0 3,24192

*,• 99M 959J Rossz in du la tú da ga nat ke mo te rá pi á ja „J” 1 0 4,73632

*,• 99M 959K Rossz in du la tú da ga nat ke mo te rá pi á ja „K” 1 0 7,93029

*,• 99M 959L Rossz in du la tú da ga nat ke mo te rá pi á ja „L” 1 0 9,38385

99P 9600 ESWL ke ze lé sek 1 20 2 0,91236

** 99P 9610 Fér fi ste ri li zá ció 1 25 2 0,19298

** 99P 9620 Nõi ste ri li zá ció 1 25 2 0,36238

99P 9631 Bõr, bõr alat ti szö vet, emlõ ki sebb plasz tikai és
egyéb mû té tei

1 28 2 0,23180

99P 9632 Kis se bé sze ti be avat ko zá sok I. 1 28 1 0,02869

99P 9633 Kis se bé sze ti be avat ko zá sok II. 1 28 1 0,04994

99P 9634 Kis se bé sze ti be avat ko zá sok III. 1 28 1 0,12656

99M 9660 Kis ded utó gon do zá sa nem ki elé gí tõ
súlygyarapodás miatt 28 nap fe lett, 1 év alatt

3 50 9 0,74177

++ 99M 9661 Passzív im mu ni zá lás RSV el len a 28. ter hes sé gi
hét elõtt szü le tett új szü löt tek ré szé re, 1 éves kor
alatt

0 0 0 1,17132

++ 99M 9662 Passzív im mu ni zá lás RSV el len a szív fej lõ dé si
rend el le nes sé ge ese tén, 2 éves kor alatt

0 0 0 1,17132

99M 9670 Har mad la gos utó gon do zás, 1 éves vagy an nál
idõ sebb korban

3 50 6 0,37476

99M 9680 Do nor el lá tá sa 1 27 7 1,08309

99M 9690 Kí sé rõ sze mély el lá tá sa 0 0 0 0,00000
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** Fõ cso port: 99 Fõ cso port nél kü li ho mo gén be teg ség cso por tok
Alsó

ha tár nap
Fel sõ

ha tár nap
Nor ma tív

nap
Súly szám

99M 9691 El lá tás szop ta tás  miatt 0 0 0 0,00000

99M 9692 El lá tás 14 éves kor alat ti gyer mek gyó gyu lá sá nak
se gí té se  miatt

0 0 0 0,00000

99M 9700 Je lek, tü ne tek, és egyéb sine mor bo ál la pot hoz
tár su ló egyéb kór há zi ellátások

2 10 3 0,26884

99S 9701 Vo lu men hi ány, tu mor okoz ta ana e mia
sür gõs sé gi ellátása

0 28 1 0,16285

99S 9702 Alar mí ro zó je lek és tü ne tek sür gõs sé gi el lá tá sa 0 28 1 0,16281

* 99M 9710 Ste re o ta xi ás su gár te rá pia egy vagy több gócra 1 7 2 3,50400

* 99M 9720 Egész test be su gár zás transz plan tá ció elõtt 2 6 3 0,76695

99M 9730 Bra chy te rá pia 3 28 4 0,57141

99M 980A Pajzs mi rigy da ga na tok ke ze lé se nyílt ra dio jód dal 5 20 6 1,49126

99M 980B Da ga na tos meg be te ge dé sek (ki vé ve: pajzs mi rigy 
da ga na tok) ke ze lé se nyílt radioizotóppal

5 14 6 1,35418

99M 980C Nem da ga na tos meg be te ge dé sek ke ze lé se nyílt
ra dio izo tó pok kal

2 12 4 0,46699

99M 980D Pajzs mi rigy da ga na tok ke ze lé se nyílt ra dio jód dal
rhTSH sti mu lá lás után

5 20 6 2,82538

99M 9960 Nem cso por to sít ha tó ke mo te rá pi ás ellátás 1 0 0 0,11816

99M 9970 Bon co lás 0 0 0 0,27539

99 9980 Ér vény te len fõ di ag nó zis 0 0 0 0,00000

99 9990 Nem cso por to sít ha tó 0 0 0 0,00000

Meg jegy zé sek
*A je lölt cso por tok a 4. szá mú mel lék let ben meg ha tá ro zott in té ze tek ben ke zel he tõk, a szak mai fel té te lek tõl és

igé nyek tõl füg gõ en mennyi sé gi kor látozással.
 **A je lölt cso por tok nál, ha az el vég zett be avat ko zás nem or vo si in di ká ci ó ra tör tént, az adat la pon a té rí té si ka te gó ria
mezõben „4” jel zéssel kell az ese tet jelenteni, ezek az esetek az E. Alap ból nem fi nanszírozhatók.
 ***A kü lön jog sza bály sze rint a te vé keny ség vég zé sé re mû kö dé si en ge déllyel ren del ke zõ szol gál ta tó ré szé re –
a szak mai fel té te lek tõl és igé nyek tõl füg gõen mennyi sé gi kor lá to zás ír ha tó elõ.
****A 14P 681D HBCs súly számát kell ala pul ven ni a mag zati élet vé delmérõl szóló 1992. évi LXXIX. tör vény 16. §
(2) be kez dé se sze rin ti díj kiszámí tásánál.
S =A 6–24 órán be lül be fe je zett el lá tás ra vo nat ko zó HBCs, mely sür gõs sé gi be teg el lá tó osz tály ról je lent he tõ, a nem
sür gõs sé gi be teg el lá tó osz tály ról a 24 órát meg ha la dó el lá tás je lent he tõ.
 +Ki egé szí tõ HBCs kód. Ki zá ró lag transzp lan tá tum mal élõ sze mély nél, a transz plan tá ci ót kö ve tõ ak tív kór há zi
el lá tá sok nál al kal maz ha tó.
++Ki egé szí tõ HBCs kód. A rá épí tett HBCs el szá mo lá sa a já ru lé kos HBCs-re vo nat ko zó sza bá lyo zás sze rint tör té nik.
•A fi nan szí ro zá si eset be so ro lá sá nál és el szá mo lá sá nál a Ké zi könyv ben meg ha tá ro zott pro to kol lok sza bá lya it és
pa ra mé te re it kell figye lembe ven ni.
*^A vég zõ szol gál ta tók ra vo nat ko zik.

”

4. melléklet a 29/2009. (VIII. 14.) EüM rendelethez

1. Az R. 4. szá mú mel lékletének 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. pont jában a

„0163 Or szá gos Ideg se bé sze ti Tu do má nyos In té zet, Bu da pest”

szö veg rész he lyé be a

„0163 Or szá gos Ideg tu do má nyi In té zet, Bu da pest”

szö veg lép.
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2. Az R. 4. szá mú mel lékletének 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. pont jában a

„0509 Mis kol ci Egész ség ügyi Köz pont”

szö veg rész he lyé be a

„0509 MISEK Mis kol ci Sem mel we is Ig nác Egész ség ügyi Köz pont Non pro fit Kft., Mis kolc”

szö veg lép.

3. Az R. 4. szá mú mel léklete a

„75.  *08P 372M Cer vi co ca pi ta lis csí põ pro té zis-be ül te tés komp li ká ci ó val”

pon tot köve tõen a kö vet ke zõ új pont tal egé szül ki:

„75/a. *08P 372N Cer vi co ca pi ta lis csí põ pro té zis-be ül te tés komp li ká ci ó val és to tál perotézisre csere

0106 Fõv. Önkorm. Szent Já nos és Észak-budai Egyesített Kórházai

0109 Fõv. Önk. Egye sí tett Szent Ist ván és Szent Lász ló Kór ház-Ren de lõ in té zet, Bu da pest

0116 Fõv. Önk. Pé ter fy Sán dor Ut cai Kór ház-Ren de lõ in té zet és Bal ese ti Köz pont, Budapest

0118 Fõv. Önk. Uzso ki Ut cai Kór há za, Bu da pest

0121 Fõv. Önk. Ká ro lyi Sán dor Kór há za és Ren de lõ in té ze te, Budapest

0140 Sem mel we is Egye tem, Bu da pest

0152 Or szá gos Test ne ve lé si és Sport egész ség ügyi In té zet, Budapest

0160 Or szá gos Or vo si Re ha bi li tá ci ós In té zet, Budapest

01A3 Bu dai Egész ség köz pont Kft.

01A6 Ál la mi Egész ség ügyi Köz pont, Bu da pest

0242 Pé csi Tu do mány egye tem, Or vos tu do má nyi és Egész ség tu do má nyi Centrum

0301 Bács-Kis kun Me gyei Ön kor mány zat Kór há za, Kecs ke mét

0306 Sem mel we is Kór ház KHT., Kis kun ha las

0401 Bé kés Me gyei Pán dy Kál mán Kór ház, Gyu la

0402 Rét hy Pál Kór ház-Ren de lõ in té zet, Bé kés csa ba

0502 Bor sod-Aba új-Zemp lén Me gyei Kór ház és Egye te mi Ok ta tó Kór ház, Miskolc

0509 MISEK Mis kol ci Sem mel we is Ig nác Egész ség ügyi Köz pont Non pro fit Kft., Mis kol ci

0601 Dr. Bu gyi István Kór ház, Szentes

0602 Er zsé bet Kór ház-Ren de lõ in té zet, Hód me zõ vá sár hely

0643 Sze ge di Tu do mány egye tem Szent-Györ gyi Al bert Kli ni kai Központ

0701 Fej ér Me gyei Szent György Kór ház, Szé kes fe hér vár

0702 Szent Pan ta le on Kór ház-Ren de lõ in té zet KHT., Du na új vá ros

0801 Petz Ala dár Me gyei Ok ta tó Kór ház, Gyõr

0802 Sop ron Me gyei Jogú Vá ros Er zsé bet Kór ház és Ok ta tó Kórház

0901 Ke né zy Kór ház Ren de lõ in té zet Egész ség ügyi Szol gál ta tó Kft., Debrecen

0940 Deb re ce ni Egye tem, Or vos- és Egész ség tu do má nyi Centrum

10C9 Eger, Hos pin vest Zrt.

1101 Me gyei Szent Bor bá la Kór ház, Ta ta bá nya

1102 Me gyei Ön kor mány zat Va sza ry Ko los Kór há za, Esz ter gom

1201 Szent Lá zár Me gyei Kór ház, Sal gó tar ján

13B2 Cegléd, Toldy Fe renc Kh. Kft.

1304 Já vorsz ky Ödön Vá ro si Kór ház, Vác

1401 Ka po si Mór Ok ta tó Kór ház, Ka pos vár
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1501 Jósa And rás Me gyei Kór ház, Nyír egy há za

1701 Tol na Me gyei Ön kor mány zat Kór há za, Szek szárd

1801 Szom bat hely, Mar ku sovsz ky Kór ház Zrt.

1901 Veszp rém, Veszp rém Me gyei Csol no ky Fe renc Kór ház Non-pro fit Zrt.

2001 Zala Me gyei Kór ház, Za la eger szeg

2237 Bu dai Ir gal mas ren di Kór ház

9521 MÁV Kór ház-Ren de lõ in té zet, Szol nok”

4. Az R. 4. szá mú mel léklete a

„83.  *08P 372X Komp li ká ció  miatt vég zett ce men tes csí põ pro té zis-be ül te tés”

pon tot köve tõen a kö vet ke zõ új pont tal egé szül ki:

„83/a. *08P 371R Nagy ízü le ti pro té zis kö rü li tö rés meg ol dá sa tra u ma to ló gi án

0106 Fõv. Önkorm. Szent Já nos és Észak-budai Egyesített Kórházai

0109 Fõv. Önk. Egye sí tett Szent Ist ván és Szent Lász ló Kór ház-Ren de lõ in té zet, Bu da pest

0116 Fõv. Önk. Pé ter fy Sán dor Ut cai Kór ház-Ren de lõ in té zet és Bal ese ti Köz pont, Budapest

0118 Fõv. Önk. Uzso ki Ut cai Kór há za, Bu da pest

0121 Fõv. Önk. Ká ro lyi Sán dor Kór há za és Ren de lõ in té ze te, Budapest

0140 Sem mel we is Egye tem, Bu da pest

0160 Or szá gos Or vo si Re ha bi li tá ci ós In té zet, Budapest

01A6 Ál la mi Egész ség ügyi Köz pont, Bu da pest

0242 Pé csi Tu do mány egye tem

0301 Bács-Kis kun Me gyei Ön kor mány zat Kór há za, Kecs ke mét

0401 Bé kés Me gyei Pán dy Kál mán Kór ház, Gyu la

0402 Rét hy Pál Kór ház-ren de lõ in té zet, Bé kés csa ba

0502 Bor sod-Aba új-Zemp lén Me gyei Kór ház és Egye te mi Ok ta tó Kór ház, Miskolc

0509 MISEK Mis kol ci Sem mel we is Ig nác Egész ség ügyi Köz pont Non pro fit Kft., Mis kol c

0601 Dr. Bu gyi István Kór ház, Szentes

0643 Sze ge di Tu do mány egye tem Szent-Györ gyi Al bert Kli ni kai Központ

0701 Fej ér Me gyei Szent György Kór ház, Szé kes fe hér vár

0801 Petz Ala dár Me gyei Ok ta tó Kór ház, Gyõr

0802 Sop ron Me gyei Jogú Vá ros Er zsé bet Kór ház és Ok ta tó Kórház

0901 Ke né zy Kór ház Ren de lõ in té zet Egész ség ügyi Szol gál ta tó Kft., Debrecen

0940 Deb re ce ni Egye tem, Or vos- és Egész ség tu do má nyi Centrum

10C9 Eger, Hos pin vest Zrt.

1101 Me gyei Szent Bor bá la Kór ház, Ta ta bá nya

1201 Szent Lá zár Me gyei Kór ház, Sal gó tar ján

1401 Ka po si Mór Ok ta tó Kór ház, Ka pos vár

1501 Jósa And rás Me gyei Kór ház, Nyír egy há za

1601 Me gyei He té nyi Géza Kór ház-Ren de lõ in té zet, Szol nok

1701 Tol na Me gyei Ön kor mány zat Kór há za, Szek szárd

1801 Szom bat hely, Mar ku sovsz ky Kór ház Zrt.

1901 Veszp rém, Veszp rém Me gyei Csol no ky Fe renc Kór ház Non-pro fit Zrt.

2001 Zala Me gyei Kór ház, Za la eger szeg

2237 Bu dai Ir gal mas ren di Kór ház

9521 MÁV Kór ház-Ren de lõ in té zet, Szol nok”
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5. Az R. 4. szá mú mel lék le té ben a

„90. *08P 400A Sco li o sis mû té tei tár sult be teg ség gel

0106 Fõv. Önkorm. Szent Já nos és Észak-budai Egyesített Kórházai

0160 Or szá gos Or vo si Re ha bi li tá ci ós In té zet, Budapest

01A3 Bu dai Egész ség köz pont KHT., Budapest

0242 Pé csi Tu do mány egye tem, Or vos tu do má nyi és Egész ség tu do má nyi Centrum

0643 Sze ge di Tu do mány egye tem Szent-Györ gyi Al bert Kli ni kai Központ

0940 Deb re ce ni Egye tem, Or vos- és Egész ség tu do má nyi Centrum

2237 Bu dai Ir gal mas ren di Kór ház

91. *08P 400B Sco li o sis mû té tei tár sult be teg ség nélkül

0106 Fõv. Önkorm. Szent Já nos és Észak-budai Egyesített Kórházai

0160 Or szá gos Or vo si Re ha bi li tá ci ós In té zet, Budapest

01A3 Bu dai Egész ség köz pont KHT., Bu da pest

0242 Pé csi Tu do mány egye tem, Or vos tu do má nyi és Egész ség tu do má nyi Centrum

0643 Sze ge di Tu do mány egye tem Szent-Györ gyi Al bert Kli ni kai Központ

0940 Debreceni Egye tem, Orvos- és Egészségtudományi centrum

2237 Bu dai Ir gal mas ren di Kór ház

92. *08P 401A Sco li o sis kom bi nált mû té tei tár sult be teg ség gel

0106 Fõv. Önkorm. Szent Já nos és Észak-budai Egyesített Kórházai

0160 Or szá gos Or vo si Re ha bi li tá ci ós In té zet, Budapest

01A3 Bu dai Egész ség köz pont KHT., Bu da pest

0242 Pé csi Tu do mány egye tem, Or vos tu do má nyi és Egész ség tu do má nyi Centrum

0643 Sze ge di Tu do mány egye tem Szent-Györ gyi Al bert Kli ni kai Központ

0940 Deb re ce ni Egye tem, Or vos- és Egész ség tu do má nyi Centrum

2237 Bu dai Ir gal mas ren di Kór ház

93. *08P 401B Sco li o sis kom bi nált mû té tei tár sult be teg ség nélkül

0106 Fõv. Önkorm. Szent Já nos és Észak-budai Egyesített Kórházai

0160 Or szá gos Or vo si Re ha bi li tá ci ós In té zet, Budapest

01A3 Bu dai Egész ség köz pont KHT., Bu da pest

0242 Pé csi Tu do mány egye tem, Or vos tu do má nyi és Egész ség tu do má nyi Centrum

0643 Sze ge di Tu do mány egye tem Szent-Györ gyi Al bert Kli ni kai Központ

0940 Deb re ce ni Egye tem, Or vos- és Egész ség tu do má nyi Centrum

2237 Bu dai Ir gal mas ren di Kór ház”

szö veg rész he lyé be a

„90/a. *08P 400C Sco li o sis mû té tei

0106 Fõv. Önkorm. Szent Já nos és Észak-budai Egyesített Kórházai

0160 Or szá gos Or vo si Re ha bi li tá ci ós In té zet, Budapest

01A3 Bu dai Egész ség köz pont KHT., Bu da pest

0242 Pé csi Tu do mány egye tem, Orvostudományi és Egészségtudományi Centrum

0643 Sze ge di Tu do mány egye tem Szent-Györ gyi Al bert Kli ni kai Központ

0940 Deb re ce ni Egye tem, Or vos- és Egész ség tu do má nyi Centrum

2237 Bu dai Ir gal mas ren di Kór ház

92/a. *08P 401C Sco li o sis kom bi nált mû té tei

0106 Fõv. Önkorm. Szent Já nos és Észak-budai Egyesített Kórházai
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0160 Or szá gos Or vo si Re ha bi li tá ci ós In té zet, Budapest

01A3 Bu dai Egész ség köz pont KHT., Bu da pest

0242 Pé csi Tu do mány egye tem, Or vos tu do má nyi és Egész ség tu do má nyi Centrum

0643 Sze ge di Tu do mány egye tem Szent-Györ gyi Al bert Kli ni kai Központ

0940 Deb re ce ni Egye tem, Or vos- és Egész ség tu do má nyi Centrum

2237 Bu dai Ir gal mas ren di Kór ház”

szö veg lép.

6. Az R. 4. szá mú mel lék le té nek 93/c. pont já ban a

„0506 Vá ro si Ön kor mány zat Al má si Ba logh Pál Kór ház, Ózd”

szö veg rész he lyé be a

„0506 Al má si Ba logh Pál Kór ház Egész ség ügyi és Szol gál ta tó Non pro fit Kft., Ózd”

szö veg lép.

7. Az R. 4. szá mú mel lékletének 95. pont ja a

„95. *14P 675A Ge ne ti kai am ni o cen té zis kro mo szó ma vizs gá lat tal”

szö veg részt köve tõen a

„0112 Fõv. Önk. Baj csy-Zsi linsz ky Kór há za, Bu da pest”

szö veg gel egé szül ki.

8. Az R. 4. szá mú mel lékletének 125/a. pont ja a

  „*,• 99M 959A                      Rosszindulatú daganat ke moterápiája „A” ”

szö veg részt köve tõen a

  „*,• 99M 959C                     Rossz indulatú daganat ke moterápiája „C” ”

szö veg gel egé szül ki.

9. Az R. 4. szá mú mel lék le té nek 125/a. pont já ban a

a)

„*,• 99M 959J Rossz in du la tú da ga nat ke mo te rá pi á ja „J”

*,• 99M 959K Rossz in du la tú da ga nat ke mo te rá pi á ja „K”

70501 Ke mo te rá pia, GEM/A pro to koll sze rint (01. fá zis)

70502 Ke mo te rá pia, GEM/A pro to koll sze rint (02. fá zis)

70503 Ke mo te rá pia, GEM/A pro to koll sze rint (03. fá zis)

70511 Ke mo te rá pia, GEM+CDDP I. pro to koll sze rint (01. fá zis)

70512 Ke mo te rá pia, GEM+CDDP I. pro to koll sze rint (02. fá zis)

70513 Ke mo te rá pia, GEM+CDDP I. pro to koll sze rint (03. fá zis)”

b)

„70541 Ke mo te rá pia, GEM+CDDP III. pro to koll sze rint (01. fá zis)

70542 Ke mo te rá pia, GEM+CDDP III. pro to koll sze rint (02. fá zis)

70543 Ke mo te rá pia, GEM+CDDP III. pro to koll sze rint (03. fá zis)”

c)

„71191 Ke mo te rá pia, heti TAX pro to koll sze rint (01. fá zis)”
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d)

„71811 Ke mo te rá pia, TAX-CBP/D pro to koll sze rint (01. fá zis)

71821 Ke mo te rá pia, CDDP-TAX/C pro to koll sze rint (01. fá zis)”

e)

„79201 Kemoterápia, TAX monoterápia protokoll szerint (01. fázis)”

szö veg rész ha tá lyát vesz ti.

10. Az R. 4. szá mú mel lék le té nek 125/a. pont já ban a

„1601 Me gyei He ré nyi Géza Kór ház-Ren de lõ in té zet, Szol nok”

szö veg rész he lyé be a

„1601 Me gyei He té nyi Géza Kór ház-Ren de lõ in té zet, Szol nok”

szö veg lép.

11. Az R. 4. szá mú mel lékletének 125/b. pont ja a

„*,• 99M 959A                      Rosszindulatú da ganat ke moterápiája „A” ”

szö veg részt köve tõen a

„*,• 99M 959C                    Rosszindulatú da ganat ke moterápiája „C” ”

szö veg gel egé szül ki.

12. Az R. 4. szá mú mel lékletének 125/c. pont ja a

a)

„125/c. Nõi nemi szer vek – ovárium (C51-C58)”

szö veg részt köve tõen a

„*,• 99M 959C                   Rosszindulatú da ganat ke moterápiája „C” ”

szö veg gel,

b)

„*,• 99M 959E Rossz in du la tú da ga nat ke mo te rá pi á ja „E” ”

szö veg részt köve tõen a

„*,• 99M 959F                     Rosszindulatú da ganat ke moterápiája „F” ”

szö veg gel e gé szül ki.

13. Az R. 4. szá mú mel lék le té nek 125/c. pont já ban a

„*,• 99M 959J                     Rosszindulatú da ganat ke moterápiája „J” ”

szö veg rész ha tá lyát vesz ti.
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14. Az R. 4. szá mú mel lékletének 125/d. pont ja a

„125/d. Emész tõ szer vek (C16-C25)”

szö veg részt köve tõen a

„*,• 99M 959D                   Rosszindulatú da ganat ke moterápiája „D” ”

szö veg gel egé szül ki.

15. Az R. 4. szá mú mel lék le té nek 125/d. pont já ban a

„72712 Ke mo te rá pia, Ce tu xi mab+FOLFIRI (te li fõ) pro to koll sze rint (02. fázis)”

szö veg rész he lyé be a

„72712 Ke mo te rá pia, Ce tu xi mab+FOLFIRI (te lí tõ) pro to koll sze rint (02. fázis)”

szö veg lép.

16. Az R. 4. szá mú mel lékletének 125/f. pont ja a

„*,• 99M 959G                  Rosszindulatú da ganat ke moterápiája „G” ”

szö veg részt köve tõen a

„*,• 99M 959H                   Rosszindulatú da ganat ke moterápiája „H” ”

szö veg gel egé szül ki.

17. Az R. 4. szá mú mel lék le té nek 125/f. pont já ban a

„*,• 99M 959I                     Rosszindulatú da ganat ke moterápiája „I” ”

szö veg rész ha tá lyát vesz ti.

18. Az R. 4. szá mú mel lékletének 125/g. pont ja a

„125/g. Húgy rend szer (C64-C68)”

szö veg részt köve tõen a

„*,• 99M 959E                    Rossz indulatú da ganat ke moterápiája „E”

*,• 99M 959F                      Rosszindulatú da ganat ke moterápiája „F” ”

szö veg gel egé szül ki.

19. Az R. 4. szá mú mel lék le té nek 125/g. pont já ban a

„*,• 99M 959H                  Rosszindulatú da ganat ke moterápiája „H”

*,• 99M 959I                      Rosszindulatú da ganat ke moterápiája „I”

*,• 99M 959L                     Rosszindulatú da ganat ke moterápiája „L” ”

szö veg rész he lyé be a
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„*,• 99M 959J                    Rosszindulatú da ganat ke moterápiája „J” ”

szö veg lép.

20. Az R. 4. szá mú mel lék le té nek 125/j. pont já ban a

„*,• 99M 959I                    Rosszindulatú da ganat ke moterápiája „I” ”

szö veg rész he lyé be a

„*,• 99M 959H                   Rosszindulatú da ganat ke moterápiája „H” ”

szö veg lép.

21. Az R. 4. szá mú mel lék le té nek 125/j. pont já ban a

„0509 Mis kol ci Egész ség ügyi Köz pont”

szö veg rész he lyé be a

„0502 Bor sod-Aba új-Zemp lén Me gyei Kór ház és Egye te mi Ok ta tó Kór ház, Mis kolc”

szö veg lép.

22. Az R. 4. szá mú mel lék le té nek 125/b–125/j. pont já ban a

„0201 Ba ra nya Me gyei Kór ház, Pécs”

szö veg rész ha tá lyát vesz ti.

5. melléklet a 29/2009. (VIII. 14.) EüM rendelethez

1. Az R. 8. szá mú mel lék le té nek 3. pont já ban a
„

88587 Sze lek tív plaz ma fe re zis (HELP) 215

”
szö veg rész he lyé be a
„

88587 Sze lek tív plaz ma fe re zis 215

”
szö veg lép.

2. Az R. 9. szá mú mel lékletének I. pont ja az

„59780 Scle ro ti sa tio hyd ro ke le”

szö veg részt köve tõen az

„59801 Ste ri li sa tio (nõ)”

szö veg gel egé szül ki.
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3. Az R. 9. szá mú mel lék le té nek I. pont já ban az

„59810 Ste ri li zá ció nem or vo si in di ká ci ó ra”

szö veg rész ha tá lyát vesz ti.

4. Az R. 9. szá mú mel lék le té nek IV. pont já ban az

„50910 Re sec tio pal peb rae 02P 071B Ext ra o cu la ris mû té tek az or bi ta ki vé te lé vel, 18 év alatt”

szö veg rész ha tá lyát vesz ti.

5. Az R. 9. szá mú mel lék le té nek IV. pont já ban az

„52160 Re po si tio frac tu rae nasi aper ta 03P 091B Orr mel lék üre gek, a pro ces sus mas to i de us mû té tei 18
év alatt”

szö veg rész ha tá lyát vesz ti.

6. Az R. 9. szá mú mel lék le té nek IV. pont já ban az

a)

„53777 Pa ce ma ker (ide ig le nes) be ül te tés 05M 219B Szív rit mus-, ve ze té si za va rok, ide ig le nes
pa ce ma ker-be ül te tés sel, tár sult betegség nélkül”

szö veg rész he lyé be az

„53777 Pa ce ma ker (ide ig le nes) be ül te tés 05M 219C Szív rit mus-, ve ze té si za va rok, ide ig le nes
pa ce ma ker-be ül te tés sel”

szö veg,

b)

„55600 Ure te ro en dos co pos kõ el tá vo lí tás 11P 574B A vese, a húgy ve ze ték egy sze rû en do szkó pos mû té tei
tár sult be teg ség nélkül”

szö veg rész he lyé be az

„55600 Ure te ro en dos co pos kõ el tá vo lí tás 11P 574D A vese, a húgy ve ze ték egy sze rû en do szkó pos
mû té tei”

szö veg lép.

7. Az R. 9. szá mú mel lékletének IV. pont ja a 

„86051 Ther mot he ra pia pros ta tae 12P 6130 Tran su reth ra lis pros ta ta mû tét”

szö veg részt köve tõen az aláb bi vég jegy zet tel egé szül ki:

„*A je lölt cso por tok a 4. szá mú mel lék let ben meg ha tá ro zott in té ze tek ben ke zel he tõk, a szak mai fel té te lek tõl és
igé nyek tõl füg gõ en mennyi sé gi kor látozással.”

8. Az R. 9. szá mú mel lék le te V. pont já nak címe he lyé be a kö vet ke zõ szö veg lép:

„A já ró be teg-szak el lá tás ra meg ál la pí tott, elõ re meg ha tá ro zott alap díj jal fi nan szí ro zott tel je sít mény ter hé re
el szá mol ha tó egynapos beavatkozások”
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9. Az R. 9. szá mú mel lék le té nek V. pont já ban az
„

50910 Re sec tio pal peb rae 02P 071B Ext ra o cu la ris mû té tek az or bi ta ki vé te lé vel,
18 év alatt

”
szö veg rész, va la mint az
„

52160 Re po si tio frac tu rae nasi aper ta 03P 091B Orr mel lék üre gek, a pro ces sus mas to i de us
mûtétei 18 év alatt

”
szö veg rész ha tá lyát vesz ti.

6. melléklet a 29/2009. (VIII. 14.) EüM rendelethez

1. Az R. 14. szá mú mel lék le té nek B) pont já ban a
a)
„

06P 283E Ap pen dec to mia komp li kált fõ di ag nó zis nél kül, tár sult be teg ség gel 18 év felett

06P 283F Ap pen dec to mia komp li kált fõ di ag nó zis nél kül, tár sult be teg ség gel 18 év alatt

06P 283G Ap pen dec to mia komp li kált fõ di ag nó zis nél kül, tár sult be teg ség nél kül 18 év felett

06P 283H Ap pen dec to mia komp li kált fõ di ag nó zis nél kül, tár sult be teg ség nél kül 18 év alatt

”
szö veg rész he lyé be a
„

06P 283I Ap pen dec to mia komp li kált fõ di ag nó zis nél kül, 18 év felett

06P 283J Ap pen dec to mia komp li kált fõ di ag nó zis nél kül, 18 év alatt

”
szö veg,

b)
„

06M 290A Gast ro e in tes ti na lis vér zés, több mint 2E transz fú zi ó val, tár sult betegséggel

06M 290B Gast ro e in tes ti na lis vér zés, több mint 2E transz fú zi ó val, tár sult be teg ség nélkül

”
szö veg rész he lyé be a
„

06M 290C Gast ro in tes ti na lis vér zés, több mint 2E transz fú zi ó val

”
szö veg
lép.
2. Az R. 14. szá mú mel lék le té nek D) pont já ban a

„D.1.

*08P 400A Sco li o sis mû té tei tár sult be teg ség gel

*08P 400B Sco li o sis mû té tei tár sult be teg ség nélkül

*08P 401A Sco li o sis kom bi nált mû té tei tár sult be teg ség gel

* 08P 401B Sco li o sis kom bi nált mû té tei tár sult be teg ség nélkül

”
szö veg rész he lyé be a

„D. 1.

*08P 400C Sco li o sis mû té tei

*08P 401C Sco li o sis kom bi nált mû té tei

”
szö veg lép.
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7. melléklet a 29/2009. (VIII. 14.) EüM rendelethez

„17. számú mel léklet a 9/1993. (IV. 2.) NM rendelethez

A járóbeteg-szakellátás egyes tevékenységeinek minimális ellátási ideje

Kód Név Idõ (perc)

12070 Stan dard EEG 30

12076 EEG-vi deó mo ni to ro zás (leg alább 3 óra) 180

12079 EEG po li grá fi ás mo ni to ri zá lás (24 órás), kom pu te res 1440

1207D Po li szom nog rá fia (min. 6 óra) spe ci á lis vér nyo más mé rés sel 360

1209E Pont ra kó pró ba (1 perc) 1

8889A Narcosis iv./im. elsõ 15' 15

8889B Masz kos in ha lá ci ós anesz té zia elsõ 30' 30

8889C In ha la ci ós anesz té zia en dot ra che á lis in tu bá ci ó val elsõ 1 óra 60

8889E TIVA en dot ra che á lis in tu bá ci ó val elsõ 1 óra 60

8889F TIVA la ryn ge á lis maszk kal elsõ 1 óra 60

8889G Bal lan szí ro zott anesz té zia en dot ra che á lis in tu bá ci ó val elsõ 1 óra 60

8889H Bal lan szí ro zott anesz té zia la ryn ge á lis maszk kal elsõ 1 óra 60

8889J Bal lan szí ro zott anesz té zia maszk kal elsõ 1 óra 60

8889K Ál ta lá nos és re gi o ná lis anesz té zia kom bi ná ci ó ja en dot rach. in tu bá ci ó val elsõ 1 óra 60

8889L Ál ta lá nos és re gi o ná lis anesz té zia kom bi ná ci ó ja la ryn ge á lis maszk kal elsõ 1 óra 60

8889M TIVA maszk kal elsõ 1 óra 60

8891S Re gi o na lis ana esth. or vo si ve ze té se max. 30' 30

8891T Re gi o ná lis ana esth. or vo si ve ze té se/to váb bi 30' 30

88922 Nar kó zis iv., im., min den to váb bi 10' 10

88924 Nar kó zis maszk kal min den to váb bi 10' 10

88926 Nar kó zis la ryn ge á lis maszk kal (min den to váb bi 10 perc) 10

8892B Nar kó zis en dot rach. in tu bá ci ó val, to váb bi 15 perc 15

8892C TIVA min den meg kez dett to váb bi 1 óra 60

88940 Total iv. anesz tézia (TIVA) elsõ 1 óra 60

95710 Köz le ke dés ké pes ség fej lesz té se ke re kes szék kel (10 perc) 10

95720 Köz le ke dés ké pes ség fej lesz té se ke re kes szé ken kí vül (10 perc) 10

95730 Köz le ke dés ké pes ség fej lesz té se ke rék pár ral (10 perc) 10

95740 Köz le ke dés ké pes ség fej lesz té se mo dell sze mély gép ko csi val (10 perc) 10

95750 Köz le ke dés ké pes ség fej lesz té se, gép ko csi ve ze tés (30 perc) 30

95760 Köz le ke dés ké pes ség fej lesz té se, tö meg köz le ke dés (60 perc) 60

95770 Köz le ke dés ké pes ség fej lesz té se mo dell sze mély gép ko csi val (30 perc) 30

96016 Egész test re ki ter je dõ komp lex ha bi li tá ci ós ke ze lés (ideg fej lõ dé si za var, sé rü lés ese tén) legalább 60 perc 60

96017 Egész test re ki ter je dõ komp lex ha bi li tá ci ós ke ze lés (ideg fej lõ dé si za var, sé rü lés ese tén) 60–90 perc között 75

96018 Egész test re ki ter je dõ komp lex ha bi li tá ci ós ke ze lés (ideg fej lõ dé si za var, sé rü lés ese tén) több, mint 90 perc 90

96023 Alap pszi cho te rá pi ás ülés, rö vid (min. 30 perc) 30

96024 Alap pszi cho te rá pi ás ülés, kö zép hosszú (min. 40 perc) 40

96025 Alap pszi choterápiás ülés, hosszú (min. 50 perc) 50

96026 Pszi cho te rá pi ás ülés, rö vid (min. 30 perc) 30

96027 Pszi cho te rá pi ás ülés, kö zép hosszú (min. 40 perc) 40

96028 Pszi cho te rá pi ás ülés, hosszú (min. 50 perc) 50

96029 Szak pszi cho te rá pi ás ülés, rö vid (min. 30 perc) 30

96030 Szak pszi cho te rá pi ás ülés, kö zép hosszú (min. 40 perc) 40

96031 Szak pszi cho te rá pi ás ülés, hosszú (min. 50 perc) 50

96421 Alap pszi cho te rá pi ás ülés csa lád nak (2 vagy több csa lád tag, ide je 45–90 perc) 45

96422 Pszi cho te rá pi ás ülés csa lád nak (2 vagy több csa lád tag, ide je 45–90 perc) 45

96423 Szak pszi cho te rá pi ás ülés csa lád nak (2 vagy több csa lád tag, ide je 45–90 perc) 45

96435 Kre a tív ze nés gya kor la tok (cso por tos) min. 60 perc 60

99985 Ki egé szí tõ pont be teg fel ügye le tért 30 per cen túl 30

”
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IV. RÉSZ
Irányelvek, tájékoztatók

V. RÉSZ
Közlemények

Az Egészségügyi Minisztérium közleménye
az egészségügyi tevékenységet végzõ, a betegek rehabilitációját elõsegítõ szervezetek
támogatására kiírt pályázatának nyerteseirõl

Az Egészségügyi Minisztérium által az egészségügyi tevékenységet végzõ, a betegek rehabilitációját elõsegítõ
szervezetek támogatására kiírt pályázaton az alábbi pályázók nyerték el a pályázati támogatást:

Pályázó megnevezése
Elnyert összeg

(M Ft)

Országos Cisztás Fibrózis Egyesület 1,0

Vesebetegek Egyesületeinek Országos Szövetsége 0,5

Magyar Kardiovaszkuláris Rehabilitációs Társaság 3,2

Gottsegen György Alapítvány az Országos Kardiológiai Intézetért 0,7

Napkerék Egyesület 0,5

Magyar Sclerosis Multiplexes Betegekért Alapítvány 1,0

Pszichiátriai Érdekvédelmi Fórum 3,0

Református Dunamenti Kistérségi Diakónia 0,5

XII. Kerületi Egészségügyi Szolgálat Közhasznú Nonprofit Kft. 0,5

VIZUS Alapítvány a Látássérültekért 1,5

Egészséges Újszülöttekért Alapítvány 0,5

Magyar Hemofília Egyesület 2,5

Zalai Paracelsus Alapítvány 0,8

Transzplantációs Alapítvány 2,3

Szatmári Asthma Klub 0,8

Magyar Hospice-Palliatív Egyesület 0,6

Magyar Cukorbetegek Kaposvári Egyesülete 0,5

Lisztérzékenyek Érdekképviseletének Országos Egyesülete 2,1

Laktóz Érzékenyek Társasága 0,5

Kincs-Õ Alapítvány 2,1

Mozgáskorlátozottak Heves Város és Vonzáskörzetének Egyesülete 0,5

DOTE Fejlesztéséért Alapítvány 1,0

Csodakutya Állatasszisztált Terápiás Közhasznú Alapítvány 0,9

Együtt a Daganatos Gyermekekért Alapítvány 1,0

Afázia Egyesület 1,0

Támasztma Zuglói Egyesület 0,8

Tõlõsi Péter Alapítvány 0,8

Magyar Szív Egyesület 1,4
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Pályázó megnevezése
Elnyert összeg

(M Ft)

Magyar Lupus Egyesület 3,0

TRAPPANCS Egyesület 0,8

Asztmás Betegek Szarvasi Egyesülete 0,5

Inkontinencia Betegegyesület 0,5

Magyar Hospice Alapítvány 0,5

Gyógyfoglalkoztatásért Alapítvány 1,0

Esõemberke Alapítvány 1,5

Nyírteleki Civil Koordinációs és Szociális Szolgáltató Egyesület 0,7

Viruló Kert Baráti K.H.E. 0,8

Vesebetegek Szabolcs-Szatmár-Bereg Megyei Egyesülete 1,0

Addetur Alapítvány 0,7

Kék Pont Drogkonzultációs Központ és Drogambulancia Alapítvány 0,6

Lélek-Hang Egyesület 0,5

Kapaszkodó Alapítvány 1,2

Mozgássérültek Budapesti Egyesülete 2,4

Észak-Magyarországi Látássérült-rehabilitációs Központ 1,3

Kérlek Segíts… Alapítvány 0,5

VI. RÉSZ
Az Országos Egészségbiztosítási Pénztár közleményei

VII. RÉSZ
Vegyes közlemények

2350 EGÉSZSÉGÜGYI KÖZLÖNY 18. szám



18. szám EGÉSZSÉGÜGYI KÖZLÖNY 2351

A Ma gyar Köz löny Lap- és Könyv ki adó
meg je len tet te 

R. C. van Ca e ne gem

Be ve ze tés a nyu ga ti al kot mány jog ba
cí mû kö tetét

Ca e ne gem pro fesszor mû vé nek le for dí tá sa mel lett szá mos érv szólt. Nem csak az, hogy az eu ró pai jog tör té nész-tár sa da lom
egy be hang zó vé le mé nye sze rint a leg jobb, a leg szel le me sebb fel dol go zá sa a té má nak; olyan mun ka, amely a nyu ga ti
gon dol ko dás nak az ál lam fej lõ dés, az al kot mány és a jog vi szony rend sze ré rõl az egyik leg tel je sebb szin té zi se. Ugyan is az
5. szá zad tól – ter mi nus a quo – to váb bi 15 szá za don át – ter mi nus ad qu em – a je len ko rig ter je dõ eu ró pai vi lág nagy
össze hasonlító fog la la ta a kö tet.
A „há rom Eu ró pa kí sér let bõl” eb ben a ter je del mes idõ di men zi ó ban ket tõ rész le tes ana lí zis sel sze re pel. Az El sõ Eu ró pa
(5–9. szá zad) a 9. szá zad ban bom lott fel, majd a po li ti kai meg sza kí tott ság ból 1100 kö rül új já éledt. A Fürs tens ta at, a
fa mi li a ri tá son ala pu ló „nem zet ál la mok hoz”, majd a mo nar chia az ab szo lút és a fel vi lá go sult vál to za ta i val a mo dern ál lam
formá cióihoz ve ze tett. En nek gyü möl csét pe dig a 19. szá za di li be rá lis, al kot má nyos, par la men tá ris ál lam to vább
ne me sí tet te. S ez a szu ve rén nem zet ál lam – Má so dik Eu ró pa – mind má ig a leg fon to sabb nagy tár sa dal mi egy ség gé
de bü tált.
A Har ma dik Eu ró pa kí sér let, a je len ko ri Eu ró pai Unió sa já to san sze re pel a mû ben. Rész ben pél dák so ka sá gá val il luszt rál ja a
szer zõ az al kot má nyos, jo gi ér té kek kö te le zõ to vább élé si igé nyét, rész ben pe dig ezek meg ha la dá sa ként a szup ra na ci o ná lis
in téz mé nyek lét re ho zá sá nak szük sé ges sé gét hang sú lyoz za. Ám itt is a böl cses ség, a tu dó si ké tely, a mér ték tar tás jel lem zi. 
Egyes tör té ne ti pár hu za mai ap ro pó já ra a jel lem zõ ku ta tá si ha bi tus sal, vi szont kér dé sek kel él. Így pél dá ul mit is
kezd he tünk az Eu ró pai Kö zös ség gel? Hi szen „az EK ép pen olyan meg hök ken tõ dol gok kal tud szol gál ni ne künk, mint a
né met an ci en ré gi me Puf fen dorf nak”. Avagy má sutt D. La sok és Brid ge ér té ke lé sé re hi vat ko zik, mi sze rint az „EU
al kot má nyos struk tú rá ja még min dig a spe ku lá ció szfé rá já ba tar to zik”. Az új Har ma dik Eu ró pa kí sér let iga zi di lem má ja a
jó lé ti ál lam és a gon dos ko dó ál lam kö zöt ti vá lasz tá si al ter na tí va. A Rechts ta at-Ver fas sungss ta at mi lyen for má ci ó vá
tör té nõ ala kí tá sa a je len kor nagy ál lam el mé le ti pro jekt je. Az új eu ró pai in téz mény rend szer lét re ho zá sa kor ar ra kell
tö re ked ni, hogy az EU mint sui  generis in téz mény az em be ri jo go kat va ló ban re a li zá ló, azo kat egyen lõ en ki ter jesz tõ,
em be ribb tár sa da lom ként funkcio náljon.
Az új ge ne rá ció ki hí vá sa ép pen en nek a kér dés nek a meg ol dá sa. A „Bo lo gna tí pu sú”, két fo ko za tú kép zés ugyan a
fel adat-vég re haj tó ér tel mi sé gi tí pust fa vo ri zál ja, de a mes ter fo ko za tú kép zés ben le he tõ sé get te remt a
prob lé ma meg ol dó  készség fej lesz té sé re is. E mo no grá fia ma gyar nyel vû vál to za ta a Bu da pes ti Cor vi nus Egye tem
Köz igaz ga tás-tu do má nyi Ka rá nak mes ter sza kos hall ga tói ré szé re szü le tett egyik tan anyag.

A kö tet 448 ol dal ter je del mû, ár a 3990 fo rint áfá val.

Pél dá nyon ként meg vá sá rol ha tó a Bu da pest VII., Rá kó czi út 30. ( bejárat a  Dohány u. és Nyár u. sar kán) szám alat ti Köz löny
 Könyvesházban (te l.: 321-2136, fax: 321-5275), va la mint a Bu da pest VIII., So mo gyi  Béla u. 6. szám alat ti
Közlöny boltban (te l.: 318-8411), il let ve meg rendelhetõ a ki adó ügyfél szolgálatán (fax: 318-6668, 338-4746, e-ma il:
megren deles@mhk.hu).

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

MEGRENDELÉS
Meg ren de lem a

Be ve ze tés a nyu ga ti al kot mány jog ba

cí mû, 448 ol dal ter je del mû ki ad ványt  (ára: 3990 fo rint áfá val) ........... pél dány ban, és ké rem, jut tas sák el aláb bi cí mem re:

A meg ren de lõ (cég) ne ve: ........................................................................................................................................................................................

Cí me (vá ros, irá nyí tó szám): ......................................................................................................................................................................................

Utca, ház szám: ..............................................................................................................................................................................................................

Ügy in té zõ ne ve, te le fon szá ma: ..............................................................................................................................................................................

A meg ren de lõ (cég) bank szám la szá ma: ............................................................................................................................................................

A meg ren delt pél dá nyok el len ér té két a pos ta költ ség gel együtt, a szál lí tást kö ve tõ szám la kéz hez vé te le után,
8 na pon  belül át utal juk a Ma gyar Köz löny Lap- és Könyv ki adó nak a szám lán fel tün te tett pénz for gal mi jel zõ szá má ra vagy
pos tai úton a fen ti cím re.

Kel te zés: ........................................ ...............................................
 cég sze rû alá írás
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A Ma gyar Köz löny Lap- és Könyvki adó meg je len tet te a

Mód szer ta ni út mu ta tó a he lyi ön kor mány za ti ren de le tek szer kesz té sé hez

cí mû ki ad ványt

Az út mu ta tó cél ja, hogy a he lyi ön kor mány za ti ren de le tek al ko tá sa so rán tör té nõ he lyes al kal ma zá sá hoz
 gyakorlati se gít sé get nyújt son. Az út mu ta tó sor ra ve szi a jog al ko tás ról szó ló 1987. évi XI. tör vény és a kapcso -
lódó vég re haj tá si ren de le tek azon ren del ke zé se it, ame lye ket a he lyi ön kor mány za ti jog al ko tás nál al kal maz ni
kell. Ezen ren del ke zé sek hez fûz gya kor la ti út mu ta tást, ki fe je zet ten ön kor mány za ti ren de le tek bõl me rí tett
 helyes és hely te len példákat.
Je len leg igen nagy az el té rés az egyes me gyék ben, il let ve a me gyé ken be lül az egyes te le pü lé se ken hasz nált
ön kor mány za ti ren de le tek al ko tá sa so rán al kal ma zott mód sze rek ben, szo ká sok ban. Er re te kin tet tel né hány
köz igaz ga tá si hi va tal min ta ren de le tek kel se gí ti az adott me gyé ben mû kö dõ te le pü lé sek jegy zõ i nek mun ká ját.
Egy sé ges, a he lyi ön kor mány za tok ré szé re ké szü lõ jog sza bály-szer kesz té si se géd anya got azon ban még sem az
Ön kor mány za ti Mi nisz té ri um, sem az Igaz ság ügyi és Ren dé sze ti Mi nisz té ri um nem adott ki. Ezt a hi ányt pró -
bálja rész ben pó tol ni ez a ki ad vány. Egy re na gyobb ugyan is az igény ar ra, hogy a he lyi ön kor mány za ti ren de le -
te ket is egy sé ges szer kesz té si mód szer rel, egy sé ges szer ke zet ben, elekt ro ni zál va min den ál lam pol gár elér -
hesse, meg is mer hes se és kö vet ke ze te sen alkalmazhassa. 
A fen ti ek re te kin tet tel ajánl juk a ki ad ványt az or szág va la mennyi jegy zõ jé nek, kör jegy zõ jé nek,  fõjegyzõjének,
a pol gár mes te rek nek, me gyei köz gyû lé si el nö kök nek, a kép vi se lõ-tes tü le tek tag ja i nak, va la mint a he lyi jogal -
kotás elõ ké szí té sé ben részt ve võ hi va ta li mun ka tár sak nak.

A 104 ol da las ki ad vány ára: 1155 Ft áfá val.

Pél dá nyon ként meg vá sá rol ha tó a Bu da pest VII., Rá kó czi út 30. ( bejárat a  Dohány u. és Nyár u. sar kán) szám alat ti
Köz löny  Könyvesházban (te l.: 321-2136, fax: 321-5275), va la mint a Bu da pest VIII., So mo gyi  Béla u. 6. szám alat ti
Köz löny bolt ban (te l.: 318-8411), il let ve meg rendelhetõ a ki adó ügyfél szolgálatán (fax: 318-6668, 338-4746, e-ma il:
meg ren de les@mhk.hu).

MEGRENDELÕLAP

Meg ren del jük a Mód szer ta ni út mu ta tó a he lyi ön kor mány za ti ren de le tek szer kesz té sé hez 
cí mû ki ad ványt
(ára: 1155 Ft + pos ta költ ség), ............................................  pél dány ban, és ké rem jut tas sák el az alábbi címre:

A meg ren de lõ (cég) ne ve: .............................................................................................................................................................................
Cí me (vá ros, irá nyí tó szám): ............................................................................................................................................................................
Ut ca, ház szám:  .......................................................................................................................................................................................................
Ügy in té zõ ne ve, telefonszá ma: ...................................................................................................................................................................
A meg ren de lõ (cég) bank szám la szá ma: ................................................................................................................................................

A meg ren delt pél dá nyok el len ér té két a pos ta költ ség gel együtt, a szál lí tást kö ve tõ szám la kézhez vétele után, 8 na pon
be lül a Ma gyar Közlöny Lap- és Könyvkiadónak a szám lán fel tün te tett pénz for gal mi jel zõ szá má ra át uta lom.

Kel te zés: ………………………………………

                     ………………………………………

                              cég sze rû alá írás


