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A hatasvizsgalat Kapcsolédo

elkészitésére forditott 1 munkanap hatasvizsgalati

idé: lapok:

Hatasvizsgalatba

bevont személyek, Vizsgalt idétav: 2025.04.24.-2026.04.24.
szervezetek:

Hatasvizsgalat tipusa: Elézetes hatasvizsgalat.

az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrodl szolo
23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
6 i 6l sz616 BM

Eléterjesztés cime: Eléterjeszto: BM

A tervezet célja a széles kor(i beleegyezéshez kapcsolddé részletszabalyok kialakitasa, amely alapjan
a széleskorli beleegyezés megadasa el6tt az érintettet tajékoztatni kell a széleskorli beleegyezés

Intezkedes' . természetérdl, megadasanak modjardl, a beleegyez6 nyilatkozat formai és tartalmi kdvetelményeirdl, a
megnevezese: beleegyezésének dnkéntességérdl, valamint arrél, hogy a beleegyezés barmikor, indokolas és
hatranyos kévetkezmények nélkiil visszavonhat6.
Intézkedés
sziikségessége:
PSP Kévetkezd
Utolsé médositas madositas varhato
datuma: datuma:
Elézmények:

Végrehaijtas feltételei

Az intézkedés A végrehajtas feltételei adottak.
alkalmazasahoz
sziikséges személyi,
szervezeti, targyi és
pénzugyi feltételek
adottak?

igen

I. VERSENYKEPESSEG

1. Mi jarul hozza az intézkedés az orszag, illetve a mikro-,
kis- és kdzépvallalkozasok versenyképességének javitasahoz?

2. Az intézkedés hozzajarul a foglalkoztatas noveléséhez? Hany fével? V///////////////%

Nem valtozik érdemben

3. Meg -e az intézkedés adminisztrativ terhekre gyakorolt
hatasainak vizsgalata?

Piaci szerepl6k esetén

O [ Novekednek [mértekben
1] | Csokkennek [mértekben
Kozit i szereplok esetén Lakossagi és egyéb nem piaci szerepl6k esetén
= [ Névekednek o Névekednek

O | Csokkennek 5] | Csokkennek

Il. LEGJELENTOSEBB TARSADALMI HATASOK

1. Erintett csoportok

Csoport megnevezése Csoport mérete (f&)

Elény - Hatrany
O O

Orvostudomanyi kutatasban O o
onkéntesen résztvevo személyek

lll. STABIL KOLTSEGVETES

Kéltségvetési hatasok

A vizsgalt

idé Az aktualis évben | Tovabbi négy évben|

Az intézkedés koltségvetési egyenlegronté hatasa

Az intézkedés egyenlegronté hatasanak fedezete a
koltségvetésben

Az intézkedés koltségvetési egyenlegjavité hatasa

Az intézkedés egyenlegjavitd hatasanak figyelembevétele a
koltségvetésben

Teljes hatas

Teljes hatas az elfogadott koltségvetéshez képest

IV. UTOLAGOS HATASVIZSGALAT

Az intézkedés soran felmerlld elényok dsszefoglaldja

Az intézkedés soran felmeril6 hatranyok dsszefoglaléja




Indokolas

A széles korli beleegyezés megadasa eldtt az érintettet tdjékoztatni kell a széleskort
beleegyezés természetérdl, megadasanak modjardl, a beleegyezo nyilatkozat formai €s tartalmi
kovetelményeirdl, a beleegyezésének onkéntességérdl, valamint arrdl, hogy a beleegyezés
barmikor, indokolds ¢és hatranyos kovetkezmények nélkiil visszavonhaté. Ennek
részletszabalyai keriilnek rogzitésre.



A beliigyminiszter

.../2025. (... ...) BM rendelete

az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szol6 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
modositasarol

[1] A magyar tarsadalom egészségiligyi allapotanak tovabbi javitisa szempontjabol
elengedhetetlen azon orvostudomanyi kutatdsok megfeleld eszkozokkel torténd tdmogatasa,
amelyek Ossztarsadalmi szinten szolgaljak az egészség fenntartasat, a sulyos betegségek korali
stadiumban torténd felismerését, €s ezzel a gydgykezelések hatékonysdganak novelését.

[2] Kiemelt cél az egészségligyi adatvagyon hatékony, gyors és a tarsadalom egészének érdekeit
szolgald hasznositasa és az ehhez sziikséges szabalyozasi kornyezet kialakitasa. Ugyanakkor
minden orvostudomanyi kutatasnak osszhangban kell allnia a 2002. évi VI. toérvénnyel
kihirdetett, az Europa Tandcsnak az emberi 1ény emberi jogainak és méltosaganak a biologia és
az orvostudomany alkalmazésara tekintettel torténd védelmérdl szoldo Ovieddi Egyezmény,
valamint az Egyezménynek az emberi lény klonozédsénak tilalmarol szoldé Kiegészitd
Jegyz6konyve rendelkezéseivel, tovabba figyelemmel kell lennie az Orvosok Vilagszovetsége
altal elfogadott Helsinki Nyilatkozatra.

[3] Az orvostudomanyi kutatasban 6nkéntes alapon, széles korii beleegyezés alapjan részt vevo
személy hozzajarul a nemzetstratégiai  jelentdségli  orvostudomdnyi  kutatdsok
eredményességének noveléséhez és e kutatasok idejének jelentds lerdviditéséhez.

[4] A széles korli beleegyezés megadasa el6tt az érintettet tdjékoztatni kell a széles kora
beleegyezés természetérdl, megadasanak modjardl, a beleegyezd nyilatkozat formai és tartalmi
kovetelményeirdl, a beleegyezésének Onkéntességérol, valamint arr6l, hogy a beleegyezés
barmikor, indokolas és hatranyos kovetkezmények nélkiil visszavonhatd. A miniszteri
rendeletben ennek részletszabalyai keriilnek rogzitésre.

[5] A miniszteri rendelet kiemelt figyelmet fordit a kutatasban részt vevok teljes kori
tajékoztatasara, a tajékoztatas és a beleegyezés etikai megfeleldségére.

[6] Az egészségligyrol sz61o 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés o) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérol szolo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjdban meghatarozott feladatkoromben eljarva a
kovetkezOket rendelem el:

1.§

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szold 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet ,,A
résztvevo tajékoztatasa, beleegyezés a kutatasba alcime” a kovetkezo 4/C. §-sal egésziil ki:

»4/C. § (1) Ha a résztvevotdl az Elitv. 158/A. § (10) bekezdése alapjan széles korii beleegyezés
kérhetd, errdl a résztvevot kiilon tajékoztatni kell, és az errdl szo6lo tdjékoztatast, valamint az
abba valo beleegyezést egy dokumentumba lehet foglalni.

(2) A széles korti beleegyezés megadasa eldtt az érintettet — az Eiitv. 159. § (3b) és (3¢c)
bekezdésében foglaltakon til — tdjékoztatni kell:



a) arrdl, hogy a széles korti hozzajarulas alapjan gyijtott €s kezelt biologiai mintak és adatok
kodolt formaban keriilnek tarolasra,

b) az adatok és bioldgiai mintak tarolasanak idétartamarol,

c) arrol, hogy a széles korti beleegyezés alapjan gytijtott és kezelt biologiai mintdk és adatok
tovabbi hozzajarulas megadasa nélkiil felhasznalhatdak engedélyezett, illetve jovOben
engedélyezésre keriild nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatasok lefolytatasa
c€ljabol, valamint

d) a tarolt biologiai minta esetleges tovabbitasarol.

(3) A résztvevd széles korli beleegyezése esetén a beleegyezd nyilatkozat a jovOben
engedélyezésre keriild6 nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatas tekintetében
tartalmazza

a) annak az egészségiigyi szolgaltatonak a megnevezését, ahol a mintavétel torténik;

b) a tdjékoztatast végzo személy nevét, beosztasat;

c) a résztvevo nevét, sziiletési helyét és idejét, korlatozottan cselekvOképes kiskoru és
cselekvoképességében az egészségiigyi ellatassal dsszefliggd jogok gyakorldsa tekintetében,
valamint valamely vagyoni jellegi ligycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vagy
cselekvOképtelen vizsgalati alany esetén az Eiitv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult
személy (a tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult személy) nevét, sziiletési helyét és idejét
is;

d) annak a kijelentését, hogy a résztvevé — korlatozottan cselekvdképes kiskoru és
cselekvoképességében az egészségiigyi ellatassal dsszefliggd jogok gyakorldsa tekintetében,
valamint valamely vagyoni jellegli ligycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vagy
cselekvoképtelen vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy a részvételre
vonatkoz6 beleegyezését a 4/C. § (2) bekezdésében foglalt tdjékoztatast kovetden Onként,
befolyastol mentesen adja, annak tudataban, hogy az barmikor, szoban vagy irasban, indokolas
nélkiil visszavonhato;

e) a résztvevO hozzajarulasat a tajékoztatoban megjelolt mennyiségii és mindségi bioldgiai
minta vételéhez, adatok gylijtéséhez és felhaszndldsidhoz;

f) a résztvevo hozzdjaruldsat ahhoz, hogy a bioldgiai mintat, illetve az abbol szarmazo6 adatot
biobankban helyezzék el;

g) a résztvevO nyilatkozatat arra nézve, hogy a biologiai mintanak, illetve adatnak a jovében
engedélyezésre keriildé nemzetstratégiai jelentéségili orvostudomanyi kutatasi célbol torténd
felhasznalasahoz hozzajarul;

h) a résztvevd nyilatkozatat arra nézve, hogy a biologiai minta, illetve az ahhoz kapcsolddod
adatok kodolt formaban torténd tarolasdhoz jarul hozza;

1) a beleegyezd nyilatkozat alairasdnak datumat;

j) a tajékoztatast ado alairasat, valamint

k) a beleegyezd nyilatkozatot tev aldirasat.

(4) A kodolt biologiai minta, illetve adat tarolasa, felhasznalasa sordn az érintett azonositasara
az engedélyezett, illetve a jovOben engedélyezésre keriild6 nemzetstratégiai jelentdségli
orvostudomanyi kutatas esetén nem keriil sor az érintett vagy kozeli hozzatartozoja érdekében.”



2.§

Ez a rendelet az orvostudomanyi kutatassal 0sszefliggd torvények modositasardl szold 2025.
évi .... torvénnyel egyidejiileg 1ép hatalyba.

Dr. Pintér Sandor
belligyminiszter



ROVID TARTALMI OSSZEFOGLALO

A tervezet a széles korii beleegyezés orvostudomanyi kutatdsokkal dsszefiiggésben torténd
alkalmazésara vonatkozé szabdlyozas kialakitasaval kapcsolatos részletszabalyokat hataroz
meg.

A tervezet alapjan a széles korli beleegyezés megadasa eldtt az érintettet tajékoztatni kell a
sz¢éleskorl beleegyezés természetérdl, megadasanak modjarol, a beleegyezd nyilatkozat formai
¢s tartalmi kovetelményeirdl, a beleegyezésének oOnkéntességérdl, valamint arrdl, hogy a
beleegyezés barmikor, indokolas és hatranyos kdvetkezmények nélkiil visszavonhato.



