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TORVENYEK, RENDELETEK, SZABALYOZASOK

A jogszabalyok hatdlyos szévege kizardlag a jogszabalyok hivatalos kézzétételi helyen
érheto el!

EUROPAI UNIOS JOGSZABALYOK

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete ( 2014. aprilis
16.)az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek klinikai vizsgalatairél és a 2001/20/EK iranyelv hatdlyon kivil helyezésérdl

EGT-vonatkozasu széveg

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. &prilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrél, a 2001/83/EK
irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositdsarél, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi

irdnyelv hatdlyon kivil helyezésérél (EGT-vonatkozasu szbveg. )
Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. &prilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai

eszkozokrél, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsdgi hatarozat hatdlyon kivil helyezésérél (EGT-
vonatkozasu szbveg. )

TORVENYEK

1997. évi CLIV. torvény az egészséqugyrol [1]

2006. évi XCVIII. térvény A biztonsagos és gazdasagos gyodgyszer- és gydgyaszatisegédeszkdz-
elldtds, valamint a gyégyszerforgalmazas altaldnos szabalyairdl [2]

2005. évi XCV. térvény Az emberi alkalmazdsra keril8 gyégyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabdlyozé térvények moédositdsardél [3]

RENDELETEK

235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi
felhasznaldsra kerllé vizsgalati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen térténé
alkalmazasra szolgéld, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkézd6k klinikai vizsgélata
engedélyezési eljardsanak szabalyairdl [4]23/2002. (V. 9.) EGM rendelet az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsokrél [5]

23/2002. (V. 9.) EUM rendelet az emberen végzett orvostudomanyi kutatésokrdl [5]

35/2005. (VIIl. 26.) EGM rendelet az emberi felhasznaldsra kerll6 vizsgalati készitmények klinikai
vizsgalatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl [6]

33/2009. (X. 20.) EUM rendelet Az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgdlatardél [7]

4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet az orvostechnikai eszk6zokrél

28/2014. (IV. 10.) EMMI rendelet az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacsrol
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SZABALYOZASOK

A helyes klinikai gyakorlat irdnyelvei / Good Clinical Practice (GCP) [8]

Orvos Vilagszovetség Helsinki-deklaracidja / World Medical Association Declaration of Helsinki [9]

Egészséqgiigyi K6zlony [10]
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