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Az emberi eréforrasok minisztere 28/2014. (IV. 10.) EMMI rendelete
az Egészségligyi Tudomanyos Tanacsrél

Az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés m) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes
miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezeté allamtitkar feladat- és hataskorérdl szold 212/2010. (VI 1.) Korm. rendelet
41. 8§ d) pontjdban meghatarozott feladatkdromben eljérva a kdvetkezéket rendelem el:

1.8 (1) Az Egészséguigyi Tudoményos Tandcs (a tovabbiakban: ETT) az egészségiigyért felel6s miniszter (a tovabbiakban:
miniszter) javaslattevd, véleményezé és tanacsadd testiilete. Az ETT elldtja az e rendeletben, illetve mas
jogszabalyban meghatérozott feladatokat.

(2) Az ETT az EInokségbdl, a bizottsdgokbdl (a tovédbbiakban egyiitt: testiiletek) és az Egészségligyi Terlileten Miikodd
Igazsagligyi Szakértdi Testiiletbdl (a tovabbiakban: ISZT) all.

(3) Az ETT mUkddése felett a miniszter tdrvényességi felligyeletet gyakorol, melynek célja annak ellenérzése, hogy
az ETT miikodése a testiiletek tigyrendjének és a jogszabalyoknak megfelel-e. A torvényességi felligyelet nem terjed
ki egyedi hatésdgi ligyekre, a szakértbi vizsgalatra és a szakvélemény tartalmara, valamint az ISZT tevékenységére.

(4) A miniszter torvényességi felligyeleti jogkdrében

a) felhivja az ETT testiiletét a szabalyszer miikodés helyredllitasara,
b) 0sszehivja az ETT testliletét a szabalyszerl miikodéshez sziikséges intézkedések megtétele érdekében,
c) ha a szabalyszerli m(ikddés masként nem biztosithatd, a testiilet elndkének vagy barmely tagjanak

kinevezését visszavonja.
(5) Az ETT az (1) bekezdés szerinti feladatkorében:

a) a miniszter vagy a testlletek kezdeményezésére allast foglal - az orvostudomany mindenkori allasanak
megfelel6en — orvostudomanyi, szakmai-etikai kérdésekben,

b) koordindlja a miniszter altal vezetett minisztérium (a tovabbiakban: minisztérium) kormanyzati felel6sségi
korébe tartozé kutatasokat, javaslatot tesz a kutatasi prioritasokra,

c) a kutatasi és fejlesztési tevékenység keretében kezdeményezi és elésegiti a nemzetkdzi és a hazai kutatasok
eredményeinek a hazai betegelldtas gyakorlatdba valo atiltetését, koordindlja Magyarorszag képviseletét
az europai klinikai kutatasi szervezetekben,

d) a nemzetkozi etikai és tudoményos mindségi kovetelményrendszerek szerint javaslatot tesz az emberen
végzett klinikai vizsgalatok és orvostudomanyi kutatasok szervezési kérdéseiben,

e) szakmai-etikai véleményt alkot a tudomanyosan megalapozottnak mindsitett kutatasokrol.
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2.§ A testuletek mdkodési rendjét az altaluk megalkotott tigyrend allapitja meg. Az ligyrend a miniszter jévdhagyasaval
Iép hatalyba.
3.§ (1) Az ETT tagjait — ide nem értve az ISZT tagjait — a miniszter nevezi ki a szakteriiletén szakképesitéssel, specialis,

kiemelked6 szakértelemmel, szaktuddssal és gyakorlattal rendelkezé személyek kozil hdaroméves idétartamra.
A kinevezés — annak lejarta el6tt — Ujabb harom évvel korlatlan alkalommal meghosszabbithaté.

(2) Az ETT elndkének személyérél a miniszter el6zetesen kikéri a Magyar Tudomanyos Akadémia (a tovédbbiakban: MTA)
Orvosi Tudomanyok Osztalydnak a véleményét. Az MTA Orvosi Tudomdanyok Osztdlya véleményének kikérésével
a miniszter az elnokdt hdrom éves idétartamra bizza meg. A kinevezés Ujabb harom évvel korldtlan alkalommal
meghosszabbithato.

(3) Az elnokot akadalyoztatasa esetén az ETT titkdra teljes jogkorrel helyettesiti. Az ETT titkarat az EIndkség tagjai
kozll a miniszter bizza meg haroméves idétartamra. A kinevezés — annak lejarta el6tt — Ujabb harom évvel korlatlan
alkalommal meghosszabbithat6.

4.8 (1) AzEIndkség az ETT operativ iranyitd szerve. Az EInokség hét tagbdl all. Az EInbkség vezetdje az ETT elndke.
(2) Az Elndkség szervezi és koordindlja az ETT munkajat. Az EInokség a dontéseit az elnokségi Glésen hozza meg.
Az elnokségi iléseket a titkar hivja 6ssze, amelyre az elndk — a targyalasra keril6 napirendtdl fliggéen — szakértéket
is meghivhat tanacskozasi joggal. Az EInokség tlésérdl nyolc napon belill jegyzékdnyvet kell késziteni.
(3) Az EIndkség feladatkorében:

a) allast foglal mindazon kérdésekben, amelyekben véleményalkotasra a miniszter vagy a bizottsagok elndkei
felkérik,

b) az egészségliggyel kapcsolatban jogszabalyalkotast kezdeményezhet,

c) a jogszabaly alapjan hozza benyujtott felllvizsgalati kérelmekrol hatarozatot hoz,

d) allast foglal és ajanlasokat dolgoz ki az orvostudomanyi kutatdsokkal kapcsolatos altaldnos érvényu etikai
kérdésekben, amelyet az ETT honlapjan kozzétesz,

e) évente egyszer beszdmoltatja a bizottsagok elndkeit,
f) mUkodésérdl évente 6sszefoglaldt készit a miniszternek,
a) jogszabalyban meghatérozott esetben elbirélja a bizottsdgok dontései elleni fellebbezéseket,

h) vitas esetekben dont tébb bizottsdgot érinté ligyekben,

) javaslatot tesz a bizottsdgok tagjaira,

j) koordinalja és el6segiti az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl szélé miniszteri rendelet szerinti
Regiondlis Kutatasetikai Bizottsdgok (a tovabbiakban: Regiondlis Kutatasetikai Bizottsagok) egységes
mukodését, ennek keretében a Regiondlis Kutatdsetikai Bizottsagokat nyilvantartasba veszi az etikai
bizottsdgok miikodését meghatarozé szakmai és etikai szabalyok szerint,

k) értékeli a Regiondlis Kutatasetikai Bizottsdgok éves jelentéseit, irdnyelveket ad ki a Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdgok tagjainak képzéséhez, tovabbképzéséhez,
) allasfoglalast hoz orszagos érvényu kutatasetikai kérdésekben.
5.8 (1) Az ETT és az EIn6kség dontés-el6készitd, javaslattevd és véleményez6 szakmai szervei a bizottsdgok. A bizottsdgok

testiiletként latjak el a jogszabalyokban meghatérozott orszagos feladataikat.

(2) AzETT bizottsagai:
a) Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag (a tovabbiakban: ETT TUKEB),

b) Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsag (a tovabbiakban: ETT KFEB),

) Human Reprodukcios Bizottsag (a tovabbiakban: ETT HRB),

d) Kutatasi és Fejlesztési Bizottsag (a tovabbiakban: ETT KFB)
e) Klinikai Kutatési Bizottsdg (a tovabbiakban: ETT KKB).

(3) A bizottsag az Elndkség &ltal javasolt és a miniszter dltal kinevezett elndkbdl és tagokbdl all, tagjainak szama
— jogszabdly eltérd rendelkezése hidnydban - bizottsdgonként nem haladhatja meg a harminc f6t.

(4) A bizottsag (lését annak elndke hivja 6ssze. A bizottsdg munkaja segitésére szakértdket kérhet fel, illetve eseti
szakértdi bizottsagot hozhat Iétre. A bizottsag tilésérél nyolc napon beliil jegyzékdnyvet kell késziteni.

(5) Ha az EIndkség ezt sziikségesnek tartja, meghatarozott feladat elldtdséra az ETT tagjaibdl vagy szakértékbél ad hoc
bizottsagot hoz létre.
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6.8 (1) Az ETT bizottségai elldtjdk az orvostudomanyi kutatdsokrdl szél6 jogszabdlyok szerinti kutatdsok szakmai-etikai
véleményezését.
(2) Az ETT TUKEB, az ETT KFEB és az ETT HRB a feladatait az emberen végzett orvostudoményi kutatasokrél szél6
jogszabalyokban foglaltakkal sszhangban végzi, tigyrendjét annak megfeleléen alakitja ki.

7.8 (1) Az ETT KFEB elldtja az emberi felhasznaldsra keriilé vizsgélati készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai
gyakorlat alkalmazasardl sz616 jogszabdly szerint meghatarozott kutatasok szakmai-etikai véleményezését.
(2) A vizsgalati készitményekkel folytatott klinikai vizsgalatok szakmai-etikai véleményezése soran a jogszabalyban
meghatarozott esetekben az ETT KFEB minimum 5 f&s, az egészségligyrél szolo 1997. évi CLIV. térvény 159. §
(6) bekezdésének megfelelé — az ETT KFEB elndke &ltal az ETT KFEB tagjaibdl kijelolt — testiiletben hoz dontést.
A vélemény kialakitasahoz e testilet tagjai kétharmadanak szavazata sziikséges.

8.8 (1) Az ETT HRB ellatja az orvostudomanyi kutatasokrol sz616 jogszabaly szerint meghatarozott kutatasok szakmai-etikai
véleményezését.

(2) Az egészségugyi szolgaltatdé mikodési engedélyének kiadaséra illetékes egészségligyi allamigazgatasi szerv
megkeresésére az ETT HRB el6zetesen véleményt nyilvanit az egészségiigyi szolgéltatdé mikodési engedélye
megadasahoz, ha a szolgéltatoé reprodukcids eljarasok végzését, ivarsejtek, 6ssejtek és embridk fagyasztva taroldsat
kivanja végezni. A bizottsag az elézetes véleményében nyilatkozik arrdl, hogy az egészségligyi szolgaltato éltal
végezni kivant tevékenységhez rendelkezik-e a megfelelé személyi, targyi és szakmai feltételekkel.

—
w
=

Az ETT HRB évente értékeli és elemzi a reprodukcios tevékenység végzésére vonatkozoé adatokat és jelentéseket.

)

Az egészségugyi allamigazgatasi szerv felkérése alapjan az ETT HRB szakért6ként részt vesz a reprodukcids eljarasok
végzésére, illetve az ivarsejtek, Ossejtek és embriok fagyasztva tdroldsara mukodési engedéllyel rendelkezd
egészségiigyi szolgaltatok ellendrzésében. Az ETT HRB elndke altal kijeldlt bizottsagi tag a kdzigazgatési hatdsagi
eljaras és szolgéltatas altaldnos szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. torvény szakértére vonatkozo rendelkezései szerint
mUkodik kozre az ellenérzésben. Ha az ellendrzés sorén szakértéi vélemény adasa valik szikségessé, azt az ETT HRB
testiiletként adja.

(5) Ha feladatkorében az ETT HRB tudomasara jut, hogy az egészséguigyi szolgéltatdé nem rendelkezik a mikodési
engedélyének megfelelé személyi és targyi feltételekkel, vagy a szakmai szabdlyoknak nem megfelel6en mdkodik,
az ETT HRB kezdeményezi az egészségligyi dllamigazgatési szerv helyszini ellen6rzését.

9.8 Az ETT KKB
a) koordinalja a magyar Klinikai Kutatasi Hal6zatban végzett nem kereskedelmi vizsgalatokat,
b) kapcsolatot tart az eurdpai klinikai kutatasok szakmai-etikai szabalyozasat koordinalé szervezetekkel,
<) az ETT tobbi bizottsdgaval egylttmikodve az eurdpai nemzetkdzi képzési, tovabbképzési rendszerek
irdnyelvei szerint segiti a vizsgaldkat az eurépai programokban valé részvételben,
d) képviseli Magyarorszagot az eurdpai klinikai kutatdasi szervezetekben.

10.8 (1) Az ETT KFB végzi az egészségugyi szakterliletek kutatdsi és fejlesztési tevékenységének dontés-el6készitését,
véleményezését és értékelését. Az ETT KFB a tevékenységét az egészségligyi szakteriilethez igazodd, az EIndkség
altal létrehozott szakmai bizottsdgok kozrem(ikodésével végzi.

(2) Az ETT KFB javaslatot tesz a tarcaszintl kutatdsi palydzatok kiirdsara, a prioritdisok meghatarozésara; véleményezi
a beérkezett pdlydzatokat, és javaslatot készit azok anyagi tdmogatdsara; értékeli és véleményezi a tdmogatott
kutatési palyazatok id6kozi, valamint zaré jelentéseit.

(3) Az ETT KFB az lilésére — napirendtdl fliggéen — meghivja az MTA Orvosi Tudomanyok Osztélya képvisel6jét.

11.8 Az ETT a munkajat a Regiondlis Kutatdsetikai Bizottsdgok kdzrem(kodésével végzi.

12.8 (1) Ha a testlletek tagjainal, illetve tisztségvisel6inél a napirenden szereplé témaban jogi, etikai vagy gazdasagi
okbol dsszeférhetetlenség &ll fenn, azt az érintett személy koteles a tandcskozas elétt a testiiletnek bejelenteni.
Ha a testllet tagja Osszeférhetetlenséget jelent be mds tagra vonatkozdan, arrdl a testiilet egyszeri
sz6tobbséggel hataroz. Nem vehet részt a napirendi pont targyalasaban és a dontés meghozataldban az, aki
maga jelentette be az Osszeférhetetlenséget, illetve akivel szemben a testlilet az Osszeférhetetlenséget kimondta.
Az Osszeférhetetlenség bejelentését, valamint megallapitasat a jegyzékonyvben rogziteni kell.
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(2) Osszeférhetetlenség akkor all fenn, ha
a) a targyalt napirendi ponttal az érintett személy barmilyen érdekeltségi kapcsolatban van vagy az lgy
targyilagos megitélése téle nem vérhato,
b) az érintett személy az adott ligyben kordbban személyesen vagy testiilet tagjaként eljart, illetve szakértéi
véleményt adott.
(3) Nem eredményez &sszeférhetetlenséget, ha az etikai-szakmai véleményt ado6 bizottsag tagja az eredeti vizsgalati
terv médositaséra vonatkozo kérelem elbiraldsdhoz ad véleményt.
(4) Atestlletek tilése akkor hatarozatképes, ha azon tagjainak tobb mint a fele jelen van. A bizottsag altal hozott érdemi
hatadrozathoz a jelen 1évé tagok tdbb mint kétharmadénak a szavazata sziikséges.
(5) A testiletek elndkei sziikség szerint munkaterven kivili Ulést is 0sszehivhatnak, illetve a tagok egyharmadénak
kezdeményezésére kotelesek az tilést 6sszehivni.
(6) Megszlinik a testlletek tagjanak a tagsaga, ha
a) a kinevezését nem hosszabbitjak meg, a kinevezése lejartaval,

n

) a tagsagardél lemond,
d meghal,
e) az adott évben tartott Gléseknek tdbb mint felét neki felréhaté okbdl kifolydlag elmulasztja.

(7) A bizottsdg elndkének és tagjainak, valamint a bizottsdg munkajat segité személyeknek titoktartasi nyilatkozatot
kell tennik.

b) a kinevezését visszavonjdk,
)

(8) Ha jogszabaly a bizottsdg szakmai és etikai véleményezéséért dijat allapit meg, annak felhasznalasi modjat
a bizottsag elnoke az ETT titkaraval egyittesen allapitja meg. A bizottsag elndke és az ETT titkara a dij felhasznalasi
modjarél évente irdsban beszdmol az ETT elndkének és a miniszternek.

13.8 A testliletek feladatainak ellatdsdt és munkdja szervezését az ETT Titkdrsdga (a tovabbiakban: Titkdrsag)
segiti. A Titkdrsag a minisztérium ©6nallé szervezeti egysége, feladatait a minisztérium Szervezeti és Mikodési
Szabalyzataban foglaltaknak megfeleléen latja el.

14.8 (1) A testlletek, az ISZT és a Titkdrsdg mikodésével kapcsolatos személyi és dologi kiadasokrél a minisztérium
koltségvetési fejezetén belil kell gondoskodni.
(2) Atestlletek tagjait tevékenységukért dijazas illet meg, amelyet a miniszter allapit meg.

15.8 (1) Ezarendelet —a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kbvetd 15. napon lép hatalyba.
(2) A17.8(2) bekezdése 2014. november 1-jén |ép hatdlyba.

16.8 (1) Az Egészségligyi Tudomdnyos Tanacsrol sz6l6 34/2003. (VI. 7.) ESZCSM rendelet 3. § (1) bekezdése szerint |étrejott
megbizasok - e rendelet erejénél fogva - az ETT tagok e rendelet szerinti kinevezéséig meghosszabbodnak.
(2) A miniszter legkésébb 2014. julius 1-jéig kinevezi az ETT tagjait.
(3) Az ETT EInOksége az e rendelet hatdlybalépésekor mar miikodé Regiondlis Kutatasetikai Bizottsagokat
2014. oktober 31-éig nyilvantartasba veszi.

17.8 (1) Hatélyat veszti az Egészségligyi Tudomanyos Tanacsrol sz616 34/2003. (VI. 7.) ESZCSM rendelet.
(2) Hatalyat vesztia 16.8.

Balog Zoltdn s. k.,

emberi eréforradsok minisztere
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