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1. szamu melléklet a 7767 - /2014/J0GI ikt. szamu eléterjesztéshez

Az emberi eroforrasok minisztere
.../2014. (...) EMMI rendelete

egyes emberen végzett orvostudomanyi kutatasok engedélyezésével dsszefiiggo és egyes
népegészségiigyi targyu miniszteri rendeletek modositasarol

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL torvény 83. § (4)
bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 2. pontjaban meghatarozott
feladatk6romben eljarva,

a 2. és a 4. alcim tekintetében az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2)
bekezdés o) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjaban meghatarozott
feladatk6romben eljarva,

a 3. és a 6. alcim tekintetében az egészségiigyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2)
bekezdés f) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjaban meghatarozott
feladatkdromben eljarva,

az 5. alcim és a 2. melléklet tekintetében egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény 247.
§ (5) bekezdés c) pont cd) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan a Kormany tagjainak
feladat- ¢és hataskorérél szolo 152/2014. (VI 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjaban
meghatéarozott feladatkoromben eljarva - a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo
152/2014. (VL. 6.) Korm. rendelet 90. § 1. pontjdban meghatarozott feladatkorében eljaro
nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben —

a kovetkezoket rendelem el:

1. A kotelezo egészségbiztositas keretében igénybe veheto betegségek megeldzését és
korai felismerését szolgalo egészségiigyi szolgaltatasokrol és a sziirovizsgalatok
igazolasarol sz6l6 51/1997. (XI11. 18.) NM rendelet médositasa

1.§

A kotelezd egészségbiztositds keretében igénybe vehetd betegségek megeldzését és korai
felismerését szolgald egészségligyi szolgaltatasokrol és a szlirdvizsgalatok igazoldsarol szolo
51/1997. (XII. 18.) NM rendelet (a tovabbiakban: NM rendelet) 3. szamu melléklete az 1.
melléklet szerint mdodosul.

2. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz6l6 23/2002. (V.9) EiM
rendelet modositasa

2. §
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Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo 23/2002. (V.9) EiM rendelet 3. §
(6) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1€ép:

»(0) A kutatasba résztvevoként elsdsorban az egészségiigyi intézményben ellatott betegeket
lehet bevonni. A résztvevok toborzasara felhivas - az egészséges onkéntesek kivételével -
kizardlag orvosokhoz intézhetd, a kutatas céljanak, modszereinek, a bevalasztandd résztvevok
korének pontos megjeldlésével. Egészséges Onkéntesek toborzasa nyilvanos kozlésre szant
eszkozzel torténhet, a toborzasi felhivasnak egyértelmiien tartalmaznia kell, hogy az
egészséges Onkéntesek bevondsara vonatkozik. A toborzasi felhivas nem lehet reklamcéla. A
toborzasi felhivas tervezett szovegét és a toborzasi mddszer ismertetését a kutatds hatosagi
engedélyezése, illetve szakmai-etikai véleményezése iranti kérelemhez csatolni kell. A
kozzétett toborzasi felhivdsban a hatosagi engedély meglétére utalni kell. A toborzas
engedélyezett mdodszerétdl és szovegétdl valo eltérés esetén az engedély modositasat kell
kezdeményezni”

3. A teriileti védonai ellatasrol szolé 49/2004. (V. 21.) ESzCsM rendelet médositasa

3. §

A teriileti védondi ellatasrdl szold 49/2004. (V. 21.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban:
ESzCsM rendelet) 3/A. § f) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(Fekvobeteg-szakellatdst nyujto egészségiigyi szolgdltatonal dolgozo védond feladata:)

1) az anya, illetve az jsziilott érkezési helye szerinti teriiletileg illetékes védond, valamint —
az anya nyilatkozata alapjan — a valasztott hdzi gyermekorvos és héziorvos értesitése a
sziiletésekrdl, illetve a gyogyintézetbdl vald tdvozasokrol.”

4.§

Az ESzCsM rendelet a kovetkezd 9. §-sal egésziil ki:

»9. § A teriileti védondi ellatasrol szolo 49/2004. (V. 21.) ESzCsM rendelet modositasarol
szolo 28/2013. (IV. 5.) EMMI rendelettel megallapitott 4. § (3) bekezdése szerinti képzés
elvégzését legkésdbb 2018. december 31-ig kell igazolni.

4. Az emberi felhasznalasra Keriilo vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és
a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol szo6l6 35/2005. (VIII. 26.) EiM
rendelet modositasa

5. §

Az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasarol szol6 35/2005. (VIIL. 26.) EiM rendelet 5. § (10) bekezdése
helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:
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,»(10) A klinikai vizsgalatot végzd egészségiigyi szolgaltatd a nyomtatott sajto, illetve a sajat
honlapjan kozzétett felhivas utjan, tovabba a szakmai és a betegszervezetek valamint a
megbizé honlapjan cselekvOképes vizsgalati alanyokat toborozhat. A toborzasi felhivas nem
lehet reklamcéli, nem tartalmazhatja a vizsgalati készitmény kereskedelmi nevét, gyartojat,
valamint a forgalomba hozatalra jogosult személy megjelolését. A toborzasi felhivas tervezett
szOvegét ¢és a toborzasi modszer ismertetését a klinikai vizsgélat hatdsagi engedélyezése,
illetve szakmai-etikai véleményezése iranti kérelemhez csatolni kell. A kozzétett toborzasi
felhivasban a hatdsagi engedély meglétére utalni kell. A toborzas engedélyezett modszerétdl
¢s szovegétol valo eltérés esetén az engedély modositasat kell kezdeményezni.”

5. Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi
eljarasaiért és igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendoé dijakrol sz6lo 1/2009.
(I. 30.) EiiM rendelet modositasa

6. §

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: 1/2009. EiiM rendelet) 2. § (9) és (10) bekezdése helyébe a kovetkezo
rendelkezések 1épnek:

»(9) Az 1. melléklet XII. pontja szerinti orvostudomanyi kutatds engedélyezése soran
fizetendé dijbol a szakértdi dijtételt kutatasi helyszinenként kell megfizetni. Az engedély
modositdsa soran minden egyes 6ndllo, jogszabaly szerinti, egymassal 0ssze nem fliggd
lényeges modositas iranti kérelem kiilon dij koteles.

(10) Az intézet a hozza befizetett

a) az 1. mellékletben foglalt tablazat XII. 1. sora, illetve XII. 2. sora szerinti dijbol az
orvostudomanyi kutatas engedélyezése, illetve az engedély 1ényeges modositasa esetén

aa) a szakhatosagi allasfoglalasért az igazgatdsi dijtétel ott meghatarozott részét a
Gyogyszerészeti és Egészségligyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézetet 10032000-
01490576- 00000000 szamu szamlajara,

ab) a szakért6i tevékenységért az igazgatasi dijtétel ott meghatarozott részét az engedélyezési
eljarasban az emberen végzett orvostudoményi kutatdsokrol szo6lé korméanyrendeletben
meghatarozott szakértd szamléjara

atutalja,

b) az 1. mell¢klet XII. 3. sora szerinti dijbol az orvostudomanyi kutatds engedélyezése, illetve
az engedély lényeges modositasa esetén a szakvéleményért az igazgatasi dijtétel ott
meghatarozott részét az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrél szoldo Kormany
rendeletben meghatarozott, véleményt ado illetékes Regionalis Kutatasetikai Bizottsag részére
atutalja.”

7.8

Az 1/2009. EiM rendelet 1. melléklete a 2. melléklet szerint modosul.

8.8
Hatalyat veszti az 1/2009. EiiM rendelet 2. § (11) bekezdése.
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6. A teriileti védonoi ellatasrol szolé 49/2004. (V. 21.) ESzCsM rendelet
modositasarol szolé 28/2013. (IV. 5.) EMMI rendelet modositasa

9. §

A teriileti védonoi ellatasrol szolo 49/2004. (V. 21.) ESzCsM rendelet modositasardl szolo
28/2013. (IV. 5.) EMMI rendelet 5. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) Az 1-3. §, valamint az 1. és a 2. melléklet 2015. oktober 1-jén 1ép hatalyba.”

7. Zar6 rendelkezések
10. §
(1) Ez arendelet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — 2015. marcius 1-jén 1ép hatalyba.

(2) Az 1. § és a 4. § valamint az 1. melléklet 2015. oktober 1-jén 1ép hatalyba.
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1. mellékleta .../2014. (...) EMMI rendelethez

Az NM rendelet 3. szam melléklet 1. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

(Népegészségiigyi célu, célzott sziirévizsgalatok)

»1. 25 és 65 év kozott népegészségiigyi céllal egyszeri negativ eredményli sziirdvizsgalatot
kovetden haromévenként méhnyaksziirés, kiilonds figyelemmel a méhnyakelvaltozasok
sejtvizsgalatara (citologia),”

2. mellékleta .../2014. (...) EMMI rendelethez

Az 1/2009. EiM rendelet 1. mellékletében foglalt tablazat XII.1. és XII. 2. sora pontja
helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

., (XIL. Orvostudomanyi kutatassal kapcsolatos igazgatdsi
szolgaltatasok

[nem kereskedelmi kutatas, valamint az Eiitv. 159. § (5)
bekezdése szerinti kutatds kivételével])

X1 L. Orvostudomanyi kutatas engedélyezése, az engedély 377.000 Ft +
modositasa az Egészségiigyi Tudoméanyos Tanécs telephelyenként 25.000 Ft
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaganak szakhatosagi

X szakértdi dij
allasfoglalasa alapjan

(az 6sszegbdl a
szakhatosagi eljaras dija
320.000 Ft)

XIl. 2. Orvostudomanyi kutatas engedélyezése, az engedély 372.000 Ft +
modositasa az Egészségiigyl Tudoméanyos Tanécs telephelyenként 25.000 Ft
Humanreprodukcids Bizottsaganak szakhatosagi

_ szakértdi dij
allasfoglaldsa alapjan

(az Osszegbdl a
szakhatosagi eljaras dija
315.000 Ft)”

2. Az 1/2009. EiM rendelet 1. mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd sorokkal egésziil ki:

| (X111. I A nemdohanyzok védelmével kapcsolatos igazgatasi szolgaltatdsok) l

29

X11.2. Uj adalékanyagok dohanytermék-gyartasban torténé felhasznalasanak | 40 000 Ft
engedélyezése

XHI.3. A jogszabalyban foglaltaktdl eltéré dohanyzési tilalmat jelzd felirat |15 000 Ft
engedélyezése
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