Eszak-Pesti Centrumkérhaz-Honvédkérhaz
Regionalis Kutatas Etikai Bizottsaganak
iigyrendje

1. Az Eszak-Pesti Centrumkoérhaz-Honvédkorhaz Regionélis Kutatas Etikai Bizottsaga (a
tovabbiakban EPC-HK RKEB) az egészségiigyrél sz616 1997. évi CLIV. torvény, valamint az
emberen végzett orvostudomdnyi kutatasok, az emberi felhasznélasra keriild vizsgalati
készitmények klinikai vizsgélata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak
szabalyairdl szo6l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet, valamint az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrél szolo 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet, valamint az emberi
felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai
gyakorlat alkalmazasarol szolo 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelet, valamint az orvostechnikai
eszk6zok klinikai vizsgélatrol szold 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet és az Egészségiigyi
Tudoményos Tanacsrol szol6 28/2014. (IV. 10.) EMMI rendelet alapjan mikodik.

A Bizottsag hivatalos neve: Eszak-Pesti Centrumkoérhaz-Honvédkérhaz Regionalis
Kutatas Etikai Bizottsag (EPC-HK RKEB)

A Bizottsag hivatalos neve angolul: Regional Committee Of Research Ethics

Az EPC-HK RKEB az EPC-HK Pszichiatriai Osztalyan miikodik, cim: 1344 Budapest, Robert
Karoly krt. 44.

2. Az EPC-HK RKEB ellatja az EPC-HK intézményeiben folyé orvostudomanyi
kutatasokkal és klinikai vizsgélatokkal kapcsolatban az intézményi kutatdsetikai bizottsag
feladatait, valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrol szold 23/2020. (V. 9.)
EiiM rendelet 1. szamu melléklete alapjan az EPC-HK intézményei tekintetében a regionalis
kutatésetikai bizottsag feladatait.

3. Az EPC-HK RKEB regionalis kutatasetikai feladatai korében:

e Szakmai-etikai véleményt ad minden olyan, emberen végzett kutatassal kapcsolatban,
amely esetében a jogszabaly nem irja eld, hogy az engedélyezés sordn az Egészségligyi
Tudoményos Tanacs Tudoményos ¢és Kutatasetikai Bizottsaga (TU-KEB), Klinikai és
Farmakolégiai Bizottsaga (ETT KFEB), vagy Human Reprodukcids Bizottsaga (ETT
HRB) jar el szakhatosagként.

» Jovahagyja az emberen veégzett orvostudomanyi kutatasokrol szol6 23/2002. (V. 9.)
EiM rendelet 1. szamt mellékletében meghatarozott, a EPC-HK RKEB feliigyelete ala
tartozo IKEB-ek Osszetételét és ligyrend;ét.

e Szakmailag indokolt esetben véleményt kérhet az Egészségiigyi Tudoméanyos Tandcs
(tovabbiakban: ETT) bizottsagaitél, valamint mas, jogszabalyban meghatirozott
regiondlis kutatasetikai bizottsagtol. Ezeknek a bizottsdgoknak a megkeresésére —
szakmailag indokolt esetben — véleményt ad.



4.

I.

Az EPC-HK RKEB intézményi kutatasetikai feladatai keretében

az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szold 23/2002. (V. 9.) EiM

rendelet hatélya al4 tartozo kutatdsok tekintetében:

2.

Véleményezi az EPC-HK intézményeiben folyé orvostudomanyi kutatasokat abbol a
szempontbol, hogy az intézmény személyi és targyi feltételei a kutatas végzésére
megfeleldek-e,

figyelemmel kiséri, hogy a kutatast az engedélyben és a kutatasi terven eldirtaknak
megfeleléen folytatjdk-e le, a részvevd tdjékoztatds és a beleegyezd nyilatkozat
megfelel-e a jogszabalyban foglalt kovetelményeknek, a vizsgalatban résztvevok
kivalasztasanak modja az engedélyben foglaltaknak megfelel-e, a résztvevdk személyes
adatai kezelésénél jogszerien jarnak-e el, a cselekvOképtelen vagy korlatozottan
cselekvoképes személy bevonasaval tervezett kutatas esetében a jogszabalyban
foglaltak megvalosulnak-e,

jelzéssel €l az engedélyezd felé, ha megitélésiik szerint a kutatast az engedélyben, illetve
a kutatasi terveben eldirtaktol eltéréen folytatjak.

Az intézményben folyd kutatasban résztvevok érdekeinek védelmérdl az IKEB elndke
altal az IKEB tagjai koziil kijelolt fiiggetlen, a kutatdsban részt nem vevd orvos
gondoskodik. A kijelolt orvos folyamatosan figyelemmel kiséri a kutatds menetét,
tovabba rendszeres kapcsolatot tart a vizsgdlatba bevont személyekkel, résziikre
tajékoztatast, szakmai segitséget nyujt.

A kutatas vezetdje a kutatds megkezdésétol kezdve minden masodik év végén, valamint
a kutatas befejezését kovetd 15 napon beliil jelentést kiild az IKEB-nek, melyben
beszamol a kutatds tapasztalatairol, a ténylegesen bevont betegek szamardl, az
eléfordult nem kivénatos és sulyos nem kivanatos eseményekrél. A kutatds akkor
tekinthetd befejezettnek, ha minden beteg — kutatasi terv szerinti — utolsod észlelése
megtortént.

az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a

helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol szold 35/2005. (VIIIL. 26.) EiiM rendelet hatalya
ala tartoz6 kutatasok tekintetében:

Feladata annak ellendrzése és figyelemmel kisérése, hogy az engedélyezett és etikai
szempontbol elfogadott kutatds megvaldsitdsa sordn biztositva vannak-e a személyi és
targyi feltételek, ¢és betartjdk-e a kutatdsi tervben foglalt eldirdsokat, etikai
kovetelményeket, kiilonds tekintettel a kutatasba bevontak védelmére.

A vizsgélati alanyok jogainak, biztonsaganak védelme érdekében figyelemmel kiséri a
vizsgalati tervben eldirtak végrehajtasat, a hatdosagi engedélyben, illetve az ETT KFEB
véleményében foglaltak helyszini megvalositasat;

panasszal fordulhat az OGYEI-hez, ha megitélése szerint a klinikai vizsgalatot az
engedélyben, illetve a vizsgalati tervben eldirtaktol eltérden folytatjak; észrevételeit a
vizsgalatvezetével és a szolgaltatd vezetdjével is kozolheti, tovabba észrevételeit



megkiildheti az ETT KFEB-nek, amely indokolt esetben az OGYEI-nél ellendrzést
kezdeményez;

e a vizsgaldé minden sulyos nemkivanatos eseményrdl haladéktalanul értesiti, majd
részletes irasbeli jelentést kiild a Bizottsag részére, kivéve azokat, amelyek a vizsgélati
terv vagy a vizsgalok részére Osszedllitott ismertetd szerint nem mindsiilnek azonnal
jelentendéknek, ezeket a EPC-HK RKEB figyelemmel kiséri;

e a vizsgald a haladéktalan értesitést kdvetden az eseményrdl részletes irdsos jelentést
kiild a Bizottsagnak, ezeket a jelentéseket a EPC-HK RKEB figyelemmel kiséri.

e Befogadja azokat a klinikai vizsgalatokat, amelyeket olyan szolgéltatd kivan végezni,
amely az Eiitv. értelmében nem mindsiil egészségiligyi intézménynek, abban az esetben,
ha a vizsgilatot végezni kivand egészségiigyi szolgaltatdo székhelye az EPC-HK
stirgdsségi ellatasi teriiletén talalhato.

3. Az orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatarol szolo 33/2009. (X. 20.) EiM
rendelet hatdlya ala tartozo6 kutatdsok tekintetében:

e A vizsgalati alanyok jogainak, biztonsaganak védelme érdekében figyelemmel kiséri a
vizsgalati tervben eldirtak végrehajtasat, az OGYEI hatosagi engedélyében, illetve az
ETT TUKEB véleményében foglaltak helyszini megvaldsitasat;

e a megbizd, vagy a meghatalmazott képviseld, vagy a vizsgalatvezetd (ill. az
egészségiigyi szolgaltatast nyujtd szerv vezetdje), vagy az EPC-HK RKEB
haladéktalanul, de legfeljebb 3 napon beliil koteles bejelenteni az engedélyezé OGYEI
részére a klinikai vizsgélatra szant eszkozokkel 0sszefiiggésben bekovetkezett varatlan
eseménnyel, balesettel kapcsolatos adatot.

e Befogadja azokat a klinikai vizsgéalatra szant orvostechnikai eszkozokkel folytatott
klinikai vizsgalatokat, amelyeket olyan szolgdltatdo kivan végezni, amely az Eiitv.
értelmében nem mindsiil egészségligyi intézménynek, abban az esetben, ha a vizsgalatot
végezni kivand egészségiigyi szolgaltatd székhelye az Intézmény siirgdsségi ellatasi
tertiletén talalhato.

5. A EPC-HK Intézményeiben az orvostudomanyi kutatdsok és klinikai vizsgalatok az EPC-
HK RKEB-jéhez torténd, a jogszabalyban eldirt, kotelezd bejelentés utan kezdhetok meg.

6. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrol szoslo 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet
hatalya ala tartozo6 kutatasok tekintetében kutatas vezetdje a kutatas megkezdését megel6zden
benyujtja:

- akutatési engedélyt,

- amagyar nyelvl kutatasi tervet,

- betegtajékoztatd és a kutatasban résztvevo személy beleegyezési nyilatkozat tervezetét,
- Az EPC-HK figazgaté befogadé nyilatkozatdnak masolatat



Az emberi felhasznalasra keriilo vizsgalati készitmények klinikai vizsgélatardl és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasardl sz616 35/2005. (VIIL. 26.) EiM rendelet hatalya ala tartozo
kutatasok tekintetében a megbizoé a vizsgalat megkezdését megeldzden benytjtja az

- OGYEI engedélyt

- amagyar nyelvii protokoll 6sszefoglalot.

- Dbetegtajekoztato €s a kutatasban résztvevd személy beleegyezési nyilatkozat tervezetét

- Az EPC-HK fdigazgato befogadé nyilatkozatanak masolatat

Az orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatarol szo6ld 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet
hatalya ald tartoz6 kutatasok tekintetében a megbizd a vizsgidlat megkezdését megel6zden
benyujtja az

- OGYEI engedélyt

- avizsgalati terv magyar nyelvii 6sszefoglaldjat

7. Az EPC-HK RKEB személyi osszetételét az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV torvény
159. §-anak (6) bekezdése szerint kell 6sszeallitani.

A bizottsag 1étszama 14 {6, ebbdl 9 £6 orvos, 1 6 jogasz, 1 {6 gydgyszerész, 1 f6 egészségiigyi
szakdolgozd, 2 {6 laikus.

Az EPC-HK RKEB tisztségviseli az elndk, az elndkhelyettes és a titkar.

Az EPC-HK RKEB elnokét az EPC-HK fbigazgatdja bizza meg, megbizatsa a megbizas
elfogadasaval hatarozatlan idétartamra jon 1étre.

Az EPC-HK RKEB tagjait a Bizottsag elnokének javaslatara az EPC-HK féigazgatdja bizza
meg. A bizottsagi tagsag a felkérés elfogadasaval €s a titoktartasi nyilatkozat benyujtasaval jon
1étre.

Az RKEB megalakulasat kovetéen az EPC-HK vezetésétél fiiggetleniil miikodé allandé
bizottsag.

Az elndk, az elndkhelyettes, a titkdr és a tagok hozzajarulnak neviik, végzettségiik ¢és
foglalkozasuk nyilvanossagra hozataldhoz.

Az EPC-HK vezetése — jogszabalyban biztositott felhatalmazas alapjan (23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet 1. sz. melléklet) — nem hoz Iétre kiilon Intézményi Etikai Bizottsagot (IKEB). Az IKEB
tevékenységét a Regionalis Kutatasetikai Bizottsag latja el.

Az EPC-HK RKEB elndke felelés a bizottsdg miikddéséért, vezeti a bizottsagi iiléseket,
képviseli a bizottsagot.

Az EPC-HK RKEB elnoke hivatalbol, megbizatisa idStartaméara tagja az ETT Regionalis
Kutatasetikai Bizottsagok Elndkeinek Testiiletének (a tovabbiakban: ETT REKEBET).

Az EPC-HK RKEB elnokét képviseleti joggal helyettesiti az EPC-HK RKEB elnokhelyettese.

A Bizottsag munk4djarol évente beszdmol az ETT REKEBET-nek.



A Bizottsag 0sszetételét az ETT REKEBET veszi nyilvantartasba, és az ETT REKEBET hagyja
jova a Bizottsag ligyrendjét.

8. Az EPC-HK RKEB elnoke — az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrél szolo
23/2002. (V. 9.) EiM rendelet hatalya ala tartoz6 kutatdsok esetében — a bizottsag tagjaibol
jeloli ki azt a fiiggetlen — a kutatdsban részt nem vevd — orvost, aki a résztvevok érdekeinek
védelmérdl gondoskodik.

9. Az EPC-HK RKEB tagsag megsziinik:

e lemondéssal

o felmentéssel, ha a tag egy naptari évben az iilések tobb, mint felén nem vesz
részt

e atag halalaval

e kizarassal

A felmentést irasban a kinevez, illetve az EPC-HK RKEB tagjai koziil barki kezdeményezhet.
A kiesd tag helyére az EPC-HK foigazgatdja 0j tagot nevez ki az RKEB Elnok javaslatara.

10. Ha az EPC-HK REKEB tagjai koziil valaki az adott kutatasban érintett (azaz az adott
kutatassal barmilyen érdekeltségi kapcsolatban van, vagy az ligy targyilagos megitélése tole
nem varhatd) ez — kizardlag az adott kutatds vonatkozasdban — Osszeférhetetlenséget
eredményez. Barmely bizottsagi tag bejelenthet 6sszeférhetetlenséget a bizottsagi tilésen, €s az
érintett bizottsagi tag a kutatassal kapcsolatos dontés meghozatalaban nem vesz részt.

11. Az EPC-HK RKEB iiléseit havi 1 alkalommal tartja.

12. Az EPC-HK RKEB iilését az elndk hivja dssze irasban, az iilést megelézéen legalabb egy
héttel.

Soron kiviili iilés hivhato ssze:

- azelndk kezdeményezésére,

- atagok egyharmaddnak kezdeményezésére,

- afdigazgatd kezdeményezésére.
A soron kiviili llés kezdeményezése esetében meg kell jeldlni a javasolt napirendet.
Amennyiben soron kiviili iilés keriil 6sszehivasra az elnok kdteles az iilést 15 napon beliil
osszehivni.

Az iilést az EPC-HK RKEB elnoke végzi, akadalyoztatisa esetén a levezetd elndk a Bizottsag
elnokhelyettese.

Az iilésen a kérelmezd is részt vehet, a tagok hozza kérdést intézhetnek, azonban a szavazas
soran nem lehet jelen.

A levezeté elndk az iilés megkezdésekor megallapitja a hatarozatképességet. Az EPC-HK
RKEB akkor hatarozatképes, ha az iilésen legalabb 8 6 részt vesz, és ebbdl legalabb 1 nem
orvos tag.



A beérkezett kutatasi kérelmeket az elnok altal kijeldlt referens véleményezi.

Az EPC-HK RKEB feladat ellatasahoz kiils6 szakértéket is igénybe vehet.

13. Regionalis kutatasetikai feladatai korében az EPC-HK RKEB allast foglal

a) a kutatds indokoltsagar6l, tudomanyos megalapozottsagrol, a kutatds etikai
megfeleldségérol, illetve meg nem felelésérdl,

b) arrdl, hogy a kutatasi terv alapjan a résztvevok mindegyik megkapja-e az egészségi
allapota altal indokolt egészségiigyi ellatast,

c) avarhat6 eldnyok és kockéazatok eldzetes becslésének megfeleldségérdl, a résztvevoket
fenyegetd kockazatok és a kutatas varhatd eredményének aranyossagarol,

d) akutatds vezetdjének szakmai alkalmassagarol és etikai megfeleloségérol,

e) az egészségiigyi intézmény targyi feltételeinek megfeleldségérol,

f) azirdsos tajékoztatd megfeleldségérdl, teljeskoriiségérdl,

g) abeleegyezd nyilatkozat megfeleléségérol,

h) az esetleges placebo csoport alkalmazasanak indokoltsagarol,

1) arrol, hogy a biztositds megfeleld fedezetet nyujt-e a kutatdssal kapcsolatosan
esetlegesen érvényesitendd kartéritési kovetelésekre,

J) akutatasban résztvevok szamara fizetendd koltségtéritésrol,

k) a kutatdsban résztvevok toborzasanak és bevalasztasdnak modjardl és feltételeirdl, a
toborzés sziikségességének indokoltsagardl, a felhivas tervezett szovegérdl, illetve
mindezek megfeleldségérol,

1) akutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak modszerérol,

m) ha a kutatast allapotos, szabadsdgaban korlatozott, korlatozottan cselekvéképes kiskoru,
valamint a cselekvOképességében az egészségiigyi ellatassal Osszefliggd jogok
gyakorlasa tekintetében részlegesen korlatozott nagykorti vagy cselekvoképtelen
személyen is végzik, ezek bevonasanak indokoltsagarol és érdekeik védelmének
megfeleldseégérol,

n) akutatas vezetdjének és a kutatasban kdzremiikodoknek a dijazasarol,

0) a résztvevok személyes adatai kezelésének jogszerliségérdl, és arrdl, hogy a varhato
kockazatot a varhato terapias elény meghaladja-e.

Az EPC-HK RKEB intézményi kutatisetikai feladatai korében — az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrél sz616 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet hatalya alé tartozo6 kutatdsok
tekintetében — allast foglal arrdl, hogy az intézmény targyi és személyi feltételei a kutatas
végzésére megfeleldek-e. Az emberi felhasznélasra keriild vizsgalati készitmények klinikai
vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol sz6l6 35/2005. (VIIL. 26.) EiM
rendelet hatalya ald tartoz6, valamint az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatarol szo6lo
33/2009. (X. 20.) EiiM rendelet hatalya ala tartoz6 kutatasok tekintetében az EPC-HK RKEB
engedélyt, véleményt nem ad ki.

14. A hatarozat meghozatalahoz egyetértés sziikséges. Egyetértés hidnya esetén az
ellenvéleményt indokolni kell. A dontéshozatalhoz ilyen esetben a jelenlévdk felének, plusz
egy fonek a szavazata sziikséges.

A tagok szavazati jogukat csak személyesen gyakorolhatjak.

15. Az EPC-HK RKEB hatarozatait irasba kell foglalni. A hatarozatot az elndk irja ala.



A hatarozatban a bizottsag nyilatkozik a kutatds etikai megfeleloségérol, a megfeleléséghez
sziikséges esetleges modositdsokrdl vagy kiegészitésekrdl, illetve meg nem felelésérol. A
véleményben feltiinteti az attekintett dokumentumok list4jat, valamint az iilésen és a
szavazasban részt vett bizottsagi tagok névsorat.

16. Az EPC-HK RKEB iiléseirdl jegyzokonyv késziil. A jegyzékonyv tartalmazza az iilés
helyét, idejét, a jelenlévdk nevét, a megtargyalt kérelmeket, a bejelentett 6sszeférhetetlenséget,
a hozzéaszolasokat, véleményeket, valamint a szavazasok eredményét. A jegyzOkonyvet az til ést
levezetd elndk irja ald, és a Bizottsag altal valasztott személy vagy titkar hitelesiti.

17. Az EPC-HK RKEB tagjait az EPC-HK RKEB tevékenységével kapcsolatban tudomasukra
jutott informéciok tekintetében titoktartasi kotelezettség terheli, erre vonatkozoan a Bizottsag
elnokének és tagjainak titoktartasi nyilatkozatot kell tenniiik.

18. Az EPC-HK RKEB dijazasa:

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz616 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet hatalya
ala tartozo kutatdsok tekintetében a kutatis engedélyezése, az engedély modositasa esetén az
igazgatasi szolgaltatasi dijat az engedélyezd hatdsdghoz kell befizetni (az engedélyezd: az
orszagos tisztifdorvos, az engedélyezd hatdsag: a Nemzeti Népegészségiligyi Kozpont).

19. Az EPC-HK RKEB az eljarasaval kapcsolatban keletkezett iratokat, jegyzokonyveket, az
orvostudomanyi kutatasokkal kapcsolatos dokumentumokat, dontéseket,
beszamolojelentéseket és egyéb iratokat mitkodési helyén, az EPC-HK Pszichiatriai Osztalyan
kezeli, és az EPC-HK iratkezelési szabélyzata szerint tartja nyilvan és selejtezi.

20. Az EPC-HK RKEB a jelen tigyrendet, valamint a tagok névsorat tovabbitja az ETT
REKEBET-hez jovahagyas végett.

Budapest, 2023.

Az ETT REKEBET az EPC-HK Regionalis, Kutatisetikai Bizottsaganak Ugyrendjét
jovahagyta.



