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Bevezetés

Az tigyrend 6sszhangban van az 1997. évi CLIV sz. torvény az Egészségiigyrol, a 23/2002.
(V. 9.) EGiM rendelet az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrél rendelkezéseivel,
valamint a 2002. évi VI. torvénnyel kihirdetett az Europai Tanacsnak az emberi 1ény emberi
jogainak és méltosaganak a bioldgia és az orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténd
védelmérél sz6lo Ovideoi Egyezmény, valamint az Egyezménynek az emberi lény
klonozasanak tilalmardl sz616 Kiegészitd JegyzOkonyve rendelkezéseivel.

Az OKK IKEB miikodését a 34/2003 (V1.7) Eszcsm r. Egészségiigyi Tudomanyos Tanacsrol,
35/2005 (V111.26.) Eiim r. az emberi felhasznalasra keriilo vizsgalati készitmények klinikai
vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol, a 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol, valamint a 2002. évi V1. térvénnyel kihirdetett
az Eurdpai Tandcsnak az emberi lény emberi jogainak és méltosaganak a biologia és az
orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténd védelmérdl szolo Ovideoi Egyezmény,
valamint az Egyezménynek az emberi lény klonozésénak tilalmarol szold Kiegészitd
Jegyz6konyve szabalyozza.

OKK IKEB feladatai:

1. Az IKEB egy fiiggetlen bizottsag. A 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokrol hatalyos valtozatdnak 12§ értelmében
intézményi etikai bizottsdgot minden olyan intézményben létre kell hozni, ahol e
rendelet hatalya ala tartozo kutatast végeznek. Az OKK IKEB feladata annak
vizsgalata, hogy az engedélyezett és etikai szempontbol elfogadott kutatas
megvaldsitdsa soran biztositva vannak-e a személyi és targyi feltételek, ¢és
betartjak-e a kutatasi tervben foglalt eldirasokat, kiilonds tekintettel a vizsgélatba
bevontak védelmére. Ha egészségiigyi szolgaltatd egészségiigyi intézményen kiviil
végez kutatast, a vizsgalatvezetonek be kell jelentkeznie a teriiletileg illetékes
korhaz intézményi etikai bizottsdgahoz.

2. Az OKK IKEB értékeli egy kutatasi protokoll esetén annak végrehajthatosagat,
nevezetesen az intézmény személyi és targyi feltételeinek a meglétét a kutatas
intézményvezetd altali engedélyezése elott. Az IKEB miikodéséhez biztositani kell
a bizottsdg megfeleld informaldsat. Célszerli, ha az intézmény vezetdje mar a
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kutatds vallalasarol értesiti a bizottsagot, ha pedig a kutatds engedélyezése
megtorténik, arrél a megfeleld6 dokumentumok rendelkezésre bocsatdsaval a
bizottsagot tajékoztatni kell — mint engedélyezének is -, hogy a bizottsag a
feladatat ellathassa.

Az OKK IKEB ellenérzi, hogy a résztvevok tajékoztatasa és beleegyezd
nyilatkozata megfelel-e a 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrol 4.§-ban foglalt kovetelményeknek.

A 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol
(a vizsgalatba bevont személyek védelmét szolgald konkrét szabalyokon, valamint
a kutatds szakmai indokoltsaganak és megalapozottsagadnak vizsgalatan tal) eldirja
egy fliggetlen kutatisetikai bizottsag egyetértd véleményének beszerzését is. A
fliggetlen etikai bizottsagnak kettds feladata van: feliilvizsgald testiiletként
véleményeznie, attekintenie és jovahagynia kell a vizsgélati tervet, valamint
védelmeznie kell az engedélyezett vizsgalat folyaman a vizsgdlatban résztvevo
személyek jogait, biztonsagat és jolétét.

. A 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol
alkalmazasdban véleményado etikai bizottsdgok az aldbbiak:

e a. az Egészségiigyi Tudoméanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai
Bizottsaga (ETT TUKEB)

e b. az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Human Reprodukcids Bizottsaga
(ETT HRB)

o c. az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Klinika Farmakolodgiai Etikai
Bizottsaga (ETT KFEB)

e d. Regionalis Kutatasetikai Bizottsigok (RKEB) minden olyan esetben,
amikor jogszabdly az etikai véleményezést nem utalja az a), b) vagy c)
pontban megnevezett bizottsdg valamelyikéhez.

Ezen etikai bizottsagok célja, a szakmailag megalapozottnak €s indokoltnak tartott
vizsgalatok tervezése soran az engedélyezés eldtt véleményével és észrevételeivel
megdvni a biomedicinalis kisérletekben résztvevd emberek jolétét és jogait,
figyelembe véve a tudomanyos eljaras és a helyi k6zosség aggodalmait.

. Az OKK IKEB feladata — eltéréen a f6 feladataként véleményt ado etikai
bizottsagokétol — az OKK-ban a tervezett kutatds megvaldsithatosaganak
vizsgalata, tovabbd az intézményben engedélyezett kutatdsok soran a protokoll
eldirasai betartasanak folyamatos ellendérzése.

Az OKK IKEB osszetételét és a mukodés szabalyait tartalmazd {ligyrendjét a
teriiletileg illetékes regionalis etikai bizottsaghoz (RKEB) fel kell terjeszteni
jovahagyasra. OKK IKEB esetében ez a Semmelweis Egyetem Regionalis,
Intézményi Tudoményos és Kutatasetikai Bizottsag.

. Az OKK IKEB tovabbi feladatai: kezdeményezheti a kutatas felfliggesztését (a
kutatas vezetdjének meghallgatasa utdn) az engedélyt adod szervnél vagy
személynél és az etikai elfogadhatdsdgot véleményezd bizottsagnal az alabbi
esetekben:
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a. Ha az engedélyezett kutatds targyi és személyi feltételeiben olyan stlyos
hianyossagokat vagy valtozast tapasztal, amely a kutatas vagy a résztvevok
biztonsagat veszélyezteti.

b. Ha a kutatas szabalytalanul vagy a vizsgalati tervtdl eltéréen folyik.

C. Ha avizsgélatba bevont személy jogai sériilnek.

9. Az intézményvezet6 felkérésére az OKK IKEB véleményezi a kiilonbozd kutatési
palyazatokra benyujtandd palyamiiveket, kutatasi terveket kutatasetikai, valamint
személyi és targyi feltételek meglétének szempontja szerint.

Az OKK IKEB szervezete

1. OKK IKEB fiiggetlen bizottsag. Teljes 1étszdma 8 tag, amelybdl 1 elnok, 1 titkar és 2
jegyzOkonyv hitelesitésére kijelolt tag.

2. Az IKEB elnokét, titkarat és tagjait az intézményvezetd nevezi ki. A bizottsag
tagjainak kinevezésére az elndk tesz javaslatot. Az elndk és a bizottsag valamennyi
tagjanak kinevezése visszavonasig érvényes.

3. A bizottsag tagjainak nevét, elérhetOségét az egészségiigyi intézményben ki kell
fliggeszteni.

Az OKK IKEB miikodése

1. A bizottsag iiléseit legalabb évente kétszer tartja, de az elndk sziikség szerint soron
kiviili tlést is 6sszehivhat. A soron kiviili iilések Osszehivasara minden olyan esetben
sor keriil, amikor ez indokolt, példaul:

o Az intézményvezetd vagy mads kutatdsetikai bizottsagok felkérik a bizottsagot
az illetékes kutatasetikai bizottsaghoz benyujtandd anyagok
attanulmanyozasara.

e Az intézményvezetd, vagy az etikai elfogadhatosagot véleményezd egyéb
bizottsag soron kiviil felkéri az OKK IKEB-et az intézetben folyd kutatés
kutatasetikai szempontok szerinti nyomonkdvetésére.

e Az intézetben folyd kutatissal kapcsolatban barmilyen nemi etikai sérelem
gyanuja meril fel, vagy ilyen jellegii panasz érkezik.

e Tovabba, a tagok 1/3-nak kezdeményezésére az elndk koteles 30 napon beliil
soron kiviili tilést dsszhivni.

2. A bizottsag iilésének napirendjét az elnok és a titkar allitja 0ssze, és annak tartalmarol
az lilést megeldzden legalabb 2 nappal értesiti a tagokat.

3. A bizottsag iilését az elndk, tavollétében teljes jogkdrrel a titkar vezeti. Az iilésen a
tagok csak személyesen vehetnek részt, és szavazati jogukat is személyesen

gyakorolhatjak.

4. A kutatasetikai véleményezésre szant palyazati, vagy egyéb anyagokat az
intézményvezet6hoz torténd benyljtas elétt minimum 2 héttel meg kell kiildeni a
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bizottsagnak. Az elndk kijelol egy referenst a bizottsagbol, akinek a kutatasetikai
vélemény elkészitése lesz a feladata. A referensnek megkiildi a véleményezésre szant
elkiildi az elnoknek. A kutatdsetikai vélemény megérkezése utan az elnok kijeldli a
bizottsagi ilés idOpontjat (egyeztetve a tagokkal), ezzel parhuzamosan Osszeallitja a
napirendet, ¢és ezt, valamint a napirendhez kapcsol6dd témak révid ismertetését az
elkésziilt kutatdsetikai véleménnyel egyiitt elkiildi valamennyi bizottsagi tagnak.

A bizottsagi iilésen a napirendi témak referensei szoban is ismertetik véleménytiket.
Amennyiben a referalasra felkért tag hianyzik és referatumat irasban, idében eljuttatja
az elndknek, az elnok dont arrdl, hogy a referens tavollétében a véleményezésre
benyujtott anyagot napirendre tlizi-e. Ha a targyalas soran olyan probléma vetddik fel,
amelyhez sziikséges a referens személyes jelenléte, a hatarozathozatalt el kell
halasztani.

A bizottsdg a dontéshozatal meghozisahoz hatdrozatképes kell legyen. Ehhez
sziikséges a tagok minimum kétharmadanak a jelenléte.

A bizottsag dontéseit a jelenlévok tobbségének szavazatai alapjan hozza meg.
Szavazategyenldség esetén az elnok szavazata dont.

A Dbizottsag segitésére kiilsd szakértét, szaktanacsadot kérhet fel. A szakértd,
szaktanacsado az iilésen tandcskozasi joggal vesz részt. Az elndk az intézményvezetot,
illetve mas személyt is meghivhat tanacskozasi joggal az iilésre. A kérelmezd, illetve
palyazd az iilésre meghivhatd, de a hatarozathozatal alatt nem tartozkodhat a
helyiségben.

A bizottsag tilésérdl jegyzOkonyv késziil. A jegyzokonyvet az iilést vezetd elndk, vagy
annak helyettese irja ala, és a bizottsag altal valasztott személy hitelesiti. A
jegyzOkonyv tartalmazza az lés helyét, idejét, napirendjét, az iilésen résztvevok
nevét, a hozaszolasok 1ényegét, ellenvélemény esetén az azt ado személy kivansagara
annak lényegét, a meghozott hatdrozat sz6 szerinti szovegét, ha szavazast tartottak, a
szavazas eredményét. A jegyzOkonyvhoz csatolni kell az {ilésre elkészitett
referatumot. Az alairt és hitelesitett jegyzOkonyvet a jegyzOkonyv hitelesitésére
kijelolt személy 6rzi, €s lehetdséget biztosit az abba valo betekintésre a bizottsag tagjai
szamara.

created by fre# version of
0 DociFreezer


http://www.docufreezer.com/?df-dlabel

