Hatdsagi és egyéb engedélyek, vonatkozo jogszabalyok

Felhivjuk a kutatok figyelmét arra, hogy az NKFI Alapbdl tamogatott projektekre megkotott tamogatasi szerzédések
teljesitési feltételei értelmében a vezetd kutatd és a tarskutatdk vallaljdk, hogy a tdmogatdsi szerzédések teljesitése
soran a szakteriiletre vonatkozé jogszabalyokat, eléirasokat betartjak. Hatdsagi engedélyhez kotott kutatasi
tevékenység esetén a hatosagi engedélyek meglétéért és megfeleléségéért a projektet befogadd intézmény és a kutatok
egyiittesen felelések. A kutatdshoz sziikséges engedélyek megléte az engedélykoteles kutatémunka megkezdésének
feltétele, ezért azt az NKFI Hivatal szamara meg kell kiildeni.

Figyelembe veendd, hogy a lentebb rogzitett adatok nem teljeskoriiek, csupan tajékoztato jelleggel birnak.

A 2016. évi CL. térvény az altalanos kézigazgatasi rendtartdsrol (Akr.) 9. § alapjan: Hatésag az a szerv, szervezet vagy
személy, amelyet (akit) torvény, kormanyrendelet vagy 6nkormdényzati hatésagi igyben 6nkormdanyzati rendelet
hatésagi hatdskor gyakorlasara jogosit fel vagy jogszabaly hatésagi hatdskor gyakorlasara jelol ki.

Human vizsgalatok engedélyezése

Emberen végzett orvostudomanyi kutatas:

A kutatasok célja a betegségek korismézésének, gydgykezelésének, megel6zésének és rehabilitadciéjanak javitasa,
okainak és eredetének jobb megismerése, beleértve olyan beavatkozasokat és megfigyelési médozatokat is, amelyek
eltérnek a megszokott egészségiigyi ellatas soran alkalmazottaktoél, illet6leg, amelynek sordn még nem teljesen ismert
és kivizsgalt hatasu tényezdket (hatéanyagok, anyagok, eszk6zok, eljarasok, modszerek, koriilmények, feltételek)
alkalmaznak. (Az egészségligyrol szolé 1997. évi CLIV. torvény 157. § alapjan)

Orvostudomanyi kutatasnak mindésiilnek kiilonésen:
(Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szoldé 23/2002. (V.9.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan)

1. diagnosztikus, terapids, megel6zési és rehabilitaciés eljarasok tokéletesitésére, 1j eljardsok kidolgozasara,
valamint a betegségek kéroktananak és korlefolydsanak jobb megértésére iranyuld,

a genetikai,

az €16 emberbdl vagy halottbdl eltavolitott sejtekkel, sejtalkotérésszel, szovettel, szervvel, testrésszel végzett,
az epidemioldgiai,

a kozegészségligyi-jarvanylgyi érdekbdl végzett,

az ivarsejten, embrion végzett kutatas.

SR WN

(Megjegyzés: Az engedélyezési eljaras 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok,
az emberi felhaszndlasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen térténd alkalmazésra
szolgélo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljardsanak szabdlyairol 3.
§-aban meghatdrozottak szerint torténik.)

Engedélyezo6 hatésagok:

1. A kutatast az Orszagos Tisztiféorvos, Emberi Eréforrasok Minisztériuma, Orszagos Tisztif6orvosi Feladatokért
Felelés Helyettes Allamtitkarsag, engedélyezi és nyilvantartésba veszi, a kozigazgatasi hatosagi eljaras keretében,
a kozremlikodo6 szakhatdsagok kijelolését meghatarozo jogszabaly szerinti feladatmegosztasnak megfelelGen -
etikai bizottsdg szakhatdsagi allasfoglalasa vagy a regiondlis etikai bizottsag szakvéleménye alapjan.

2. Az emberi felhaszndldsra keriilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatanak, valamint az emberen torténdé
alkalmazésra szolgdalo orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatdnak engedélyezése az Orszagos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet hatdskorébe tartoznak.

ANTSZ: mberen végzett (beavatkozassal jard) orvostudomanyi kutatds engedélyezése és az engedély mddositasa

Bioetika Kodex

Hazankban, az egészségligy teriiletén, az orszagos hataskord kutatasetikai bizottsdgokat az Egészségiigyi Tudomanyos
Tanéacs (ETT) miukodteti.

¢ Vizsgalati készitményekkel folytatott klinikai vizsgalatok esetében az ETT Klinikai Farmakoloégiai Etikai
Bizottsag,

e genetikai, human reprodukcios, bizonyos, fejlett terapids moédszerekkel végzett vizsgalatok esetében az ETT
Human Reprodukcios Bizottsag,

¢ minden tovabbi vizsgdlat esetében pedig az ETT Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag illetékes.

Ezek a nemzeti, kutatdsetikai bizottsdgok szakmai-etikai hozzajaruldst adnak az emberek, mint kutatasi alanyok
részvetelét igényld orvoshiologiai vizsgalatokhoz. Az ETT etikai bizottsdgok mellett a regiondlis kutatasetikai
bizottsdgok (RKEB) rendszere is kiépiilt. A RKEB-ek a jogszabalyok felhatalmazdasa szerinti esetekben, szintén szakmai-
etikai hozzdjarulast adhatnak a meghatarozott kérbe tartozé vizsgalatok megkezdéséhez és folytatdsdhoz. Az etikai
bizottsagok és a RKEB-ek egységes miikodését az ETT Elnoksége koordindlja. Az etikai bizottsagok szakmai-etikai
véleményt adnak. Szakma és etika ezeken a teriileteken igen nehezen véalaszthatd szét, mivel a szakmai szempontok
érvényesitésének etikai oldala is van, aminek elbiraldsdhoz komoly szakmai felkésziiltség sziikséges. Eppen ezért
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kiilonos jelentéséggel bir az etikai bizottsdgok megfelel személyi 6sszetétele, illetve a szakmai és etikai megfontolasok
arényos képviselete.

A bioetika kédex letoltése

Pszicholdgia targyu kutatasok etikai engedélyezése

Egyesitett Pszicholdgiai Kutatasetikai Bizottsag (EPKEB):

A Debreceni Egyetem Pszicholégiai Intézete, a Kozép-europai Egyetem Filozofia Tanszéke, a Magyar
Tudomanyos Akadémia Pszicholdgiai Kutatointézete, Pécsi Tudomanyegyetem Pszicholdgiai Intézete és a
Szegedi Egyetem Pszicholdgiai Intézete hozta 1étre 2009-ben az e kutatéhelyeken folyo, oktatok altal folytatott
pszicholdgiai kutatdsok elézetes szakmai etikai vizsgalata és jovahagyasa céljabdl. A bizottsdghoz a késébbiekben
tovabbi magyarorszagi kutatohelyek is csatlakozhatnak a résztvevo intézmények egyontetl egyetértésével. A
bizottsagot létrehozé és ahhoz késébb csatlakozé intézmények elérik, hogy fenntartéjuk a pszicholégiai kutatasok
el6zetes etikai vizsgalatanak jogat a bizottsdgra ruhazza.

Annak eldontése, hogy mely kutatdsokhoz kérik a bizottsdg elézetes jévahagyasat, az egyes intézmények hatdskorébe
tartozik, azonban a bizottsdg elé utalt kutatési tervekrdl hozott dontést magukra kotelezének tekintik. A bizottsag
kizarélag az intézményekben folyé kutatdsok el6zetes etikai vizsgalatdban illetékes.

Nem kérhet6 a bizottsagtol:

mar folyé vagy befejezett kutatdsok utdlagos etikai értékelése,

egyéb kutatasetikai kérdésekben (pl. plagium, hamisitas) valé allasfoglalas,

klinikai vagy egyéb alkalmazott pszicholdgiai eljarasok véleményezése, és

olyan kutatasi tervek vizsgalata, melyek nem a résztvevé intézmények valamelyikén vagy azok kozremiikodésével
torténnének.
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ELTE Pedagdgiai és Pszicholégiai Kar Pszicholégiai Intézet:

Az ELTE PPK Kari Kutatadsetikai Bizottsdga kizarélag az ELTE PPK ko6zalkalmazotti 4lldsban vagy professor emeritusi
alkalmazdasban 1évg, tudoméanyos mindsitéssel (PhD, CSc, DSc) rendelkez6 oktatdi/kutatdi szaméra ad ki kutatasetikai
engedélyt:

Az ELTE PPK Kari Kutatésetikai Bizottsadga
A 2/2015. (I1.25.) dékéani utasitas letoltése

Allatkisérletek etikai engedélyezése

A az allatkisérletekrol hatdlya kiterjed az él6 gerinces allatok - beleértve az 6nalléan taplalkozé larvaallapota
allatokat, valamint a rendes fejlédésiik utols6 harmaddban az emlésallatok magzatait - és az él6 labasfejliek (a
tovabbiakban egyiitt: allatok)

1. kisérletben torténd felhasznalasara,

2. kisérleti célu felhaszndalads érdekében valo tartasara, tenyésztésére vagy szaporitasara (a tenyésztés és a szaporitas
a tovabbiakban egyiitt: tenyésztés) és

3. szerveik vagy szoveteik kifejezetten tudomdanyos vagy oktatdsi célu felhasznalasra térténd tenyésztésére.

A 40/201 II. 14.) Korm. rendelet m kinté

(Megjegyzés: Allatkisérlet végzésére sz6l6 engedély iranti kérelem a 40/2013. (II. 14.) Korm. rendelet 2. szamu

mellékletének megfeleléen: http://portal.nebih.gov.hu/hu/ugyintezes/allat/nyomtatvanyok)

Géntechnoldgiai tevékenység engedélyezése

Az 1998. évi XXVII. torvény a géntechnologiai tevékenységrol 2. § alapjan géntechnologiaval modositott
szervezet minden olyan természetes szervezet, amelyben a génallomany géntechnoldgiai médositas altal valtozott meg,
ideértve ennek a szervezetnek a modositas kovetkeztében kialakult tulajdonsagot tovabbvivé utodait.

(Megjegyzés: 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol,
valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol megfeleléen:
https://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=a0400132.kor)

http://www.ogyei.gov.hu/gmo_engedelyezes/

Természetvédelmi engedélyek

Az 1996. évi LIII. torvény a természet védelmérdl célja
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a. a természeti értékek és teriletek, tajak, valamint azok természeti rendszereinek, bioldgiai sokféleségének
dltaldnos védelme, megismerésének és fenntarthaté haszndlatanak elGsegitése, tovabba a tdrsadalom egészséges,
esztétikus természet iranti igényének kielégitése;

b. a természetvédelem hagyomanyainak megodvasa, eredményeinek tovabbfejlesztése, a természeti értékek és
teriiletek kiemelt oltalma, megdrzése, fenntartasa és fejlesztése.

A 1996. évi LIII. torvény megtekintése

2017. janudr ho 1. napjatél atalakult a természetvédelmi hatésagok rendszere, minden megye rendelkezik sajat
kornyezetvédelmi osztdllyal, azaz a Kormanyhivatalok Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi osztadlyai - megyei
tertleti felosztas szerint miikédnek tovabb. Az Orszagos Kérnyezetvédelmi Hatosag pedig betagozddott a Pest Megyei
Korményhivatalba.

Koérnyezetvédelmi hatdsagok elérhetéségei

Régészeti engedélyek
A 2001. évi LXIV. torvény a kulturalis 6rokség védelmérdl 7. § alapjan:

e Kulturdlis javak: az élettelen és €16 természet keletkezésének, fejlédésének, az emberiség, a magyar nemzet,
Magyarorszag torténelmének kiemelked6 és jellemzd targyi, képi, hangrogzitett, irdsos emlékei és egyéb
bizonyitékai - az ingatlanok kivételével -, valamint a mlivészeti alkotasok.

e Kulturdlis 6rokség elemei: a régészeti 6rokség, a hadtorténeti 6rokség régészeti médszerekkel kutathato elemei, a
miemléki értékek, a nemzeti emlékhely, a kiemelt nemzeti emlékhely és annak 61/1. § (3a) bekezdése szerinti
telepliléskép-védelmi kérnyezete, valamint a kulturdlis javak.

e Kulturdlis 6rokség elemeinek kutatasa: a kulturdlis 6rokség elemeire vonatkozd, annak potolhatatlan forrasértékét
feltard, tudomanyos mdédszereket alkalmazo, roncsolasmentes vagy roncsoldasos beavatkozassal jaro eljaras.

e Miszeres lel6hely- és leletfelderités: a 1égi felvételezés, a fold és viz alatti épitmények és targyak vagy azok
maradvanyainak, lenyomatainak geofizikai iton torténo felmérése, a fémkeres6 miszerrel (detektorral) végzett
lelettérképezés vagy -gylijtés, geodéziai felmérés, és minden egyéb miszerrel folytatott olyan tevékenység, amely
régészeti lel6helyek vagy leletek felderitésére irdnyul.

A 2001. évi IXIV. térvény megtekintése

A 68/2018. (IV. 9.) Korm. rendelet a kulturalis 6rokség védelmével kapcsolatos szabalyokrol hatarozza meg az
orokségvédelmi hataskorrel rendelkez6 hatésdgokat, valamint jeldli ki az drokségvédelmi szervet.

Az épitésiigyi és 6rokségvédelmi hivatalok allami f6épitészi, épitésiigyi hatdsagi, épitésfeliigyeleti hatésagi, valamint
orokségvédelmi hatdsagi feladatokat latnak el.

A 68/2018. (IV. 9.) Korm. rendelet megtekintése
Az orokségvédelmi tanacsado testiiletek:

1. Asatési Bizottsag: a régészeti 6rokség védelmének
2. Miuemléki Tandcsado Testulet: a miemléki érték védelmének tekintetében,
3. Kulturalis Javak Bizottsaga: a kulturdlis javak védelmének tekintetében.

Kutatasi engedély

Az 1993. évi XLVIIL. torvény a banyaszatrol (Bt.) 5. § (1) bekezdése hatarozza meg a banyafeliigyelt engedélye
alapjan végezhet6 tevékenységeket.

A 1993. évi XLVIII. térvény megtekintése

A Bt. és a végrehajtadsara kiadott 203/1998. (XII. 19.) Korm. rendelet (Vhr.) szerint a banyafeliigyelet hatdskorébe
tartozik tobbek kozott a foldtani kutatasi, a banyaszati, a geotermikus energia vizkivétellel nem jaro kinyerési és
hasznositési, a banyészati hulladékkezelési, a gazforgalmazasi, a nyomastarté berendezések telepitési, polgari
robbantdsi tevékenységek, valamint e tevékenységek gyakorlasdhoz sziikséges létesitmények épitésiigyi engedélyezése.
Ezen felill a tevékenységekhez kapcsolddd személyi jogosultsagok (hites banyaméro, banyatizemi felel6s miszaki
vezetd, nyomastarté berendezést vizsgald szakértd, foldtani szakértdi, robbantémester, robbantasvezetd)
engedélyezése.

A 203/1998. (XII. 19.) Korm. rendelet megtekintése

Szellemi tulajdon targyainak, valamint a nemzeti vagyon védelme

Szellemi tulajdon alatt az alkoté elme produktumai értendéek: a taldlmanyok, az irodalmi és miivészeti alkotasok és a
kereskedelemben alkalmazott megjelolések, nevek, képek és formdk.

A 2001. évi LXIV. torvény a kulturalis orokség védelmérdl 7. § alapjan:

o Kozgyljtemény: az allam, a helyi 6nkormdanyzat, valamint a nemzetiségi 6énkormdanyzat, a koztestiilet és a
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kozalapitvany fenntartdsdban miikodé vagy altaluk alapitott konyvtar, levéltar, muzedlis intézmény, kép- és
hangarchivum. A bevett egyhaz vagy a vallasi tevékenységet végzd szervezet kérelmére ezekkel azonos elbiralas
ala keriilhetnek az egyhazi jogi személy vagy a vallasi tevékenységet végz6 szervezet fenntartasaban mikodd,
allami nyilvantartasba vett gyljtemények (konyvtar, levéltar, muzedlis intézmény, kép- és hangarchivum).

e Miuiemléki érték: minden olyan épitmény, torténeti kert, torténeti temetkezési hely, vagy sajatos teriilet, valamint
ezek maradvanya, tovdbba azok rendeltetésszeriien 6sszetartozo egylittese, rendszere, amely hazank miltja és a
magyar nemzet vagy mas kozosség hovatartozas-tudata szempontjabdl orszdgos jelentéségl torténeti, mivészeti,
tudoményos és miiszaki emlék alkotérészeivel, tartozékaival és beépitett berendezési targyaival egyiitt.

A 2011. évi CXCVI. torvény a nemzeti vagyonrol 1. § alapjadn, nemzeti vagyonba tartoznak:

e 3allami vagy helyi 6nkorményzati fenntartasa kozgylGjtemény (muzedlis intézmény, levéltar, kozgyljteményként
miik6dé kép- és hangarchivum, valamint konyvtar) sajat gyljteményében nyilvantartott kulturalis javak korébe
tartozo dolog,

e arégészeti lelet,

¢ a nemzeti adatvagyon korébe tartozé allami nyilvantartédsok fokozottabb védelmérol sz616 térvény szerinti nemzeti
adatvagyon.

Szerzoi jog

Az 1999. évi LXXVI. torvény szerzoi jogrol alapjan, a szerzéi jogi védelem az irodalmi, tudoméanyos és miivészeti
alkotdsokat, in. mlveket illeti els6sorban (pl. szépirodalmi milvek, zenemivek, filmalkotasok, festés, szobraszat ttjan
létrejott alkotasok), de védelmet biztosit olyan mitipusok esetében is, mint a szoftverek, illetve az adatbazisok.

A 1999. évi IXXVI. térvény megtekintése

Szerz6i jogi védelem alatt all tovdbba mas szerzé miivének atdolgozasa, ha annak szintén egyéni és eredeti jellege van,
feltéve, hogy az eredeti mid szerzdje az atdolgozdshoz hozzajarult. Az dtdolgozas szabalyai vonatkoznak az dn.
feldolgozasra vagy forditasra is, feltéve, hogy ezek eredményeként 1j ml jon lére.

(Megjegyzés: a szerzéi joghoz kapcsoldodd un. szomszédos jogi teljesitmények is védelmet élveznek, ilyenek az zenészek,
szinészek el6adésai, a hangfelvételek és a radid- és televizié-szervezetek misorai is.)

A Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala a szellemi tulajdon védelméért felelés kormanyhivatal:

https://www.sztnh.gov.hu/hu
Tanacsok és testuletek:

Szellemi Tulajdon Nemzeti Tanacsa
Magyar Formatervezési Tanacs
Hamisitas Elleni Nemzeti Testiilet
Szerz6i Jogi Szakértd Testlilet
Iparjogvédelmi Szakért6i Testiilet
Szabadalmi Ugyvivéi Vizsgabizottsag
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