A PECSI TUDOMANYEGYETEM KLINIKAI KOZPONT REGIONALIS
KUTATASETIKAI BIZOTTSAG UGYRENDJE

1. A Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont Regiondlis Kutatasetikai Bizottsaga (PTE KK
RKEB (a tovabbiakban: Bizottsdg) az egészségligyr6l szolo 1997. évi CLIV. torvény; az
emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé alkalmazasra szolgélo, klinikai
vizsgélatra szant orvostechnikai eszk6zok Kklinikai vizsgdlata engedélyezési eljarasinak
szabalyairdl szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet; az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrél szélo 23/2002. (V.9.) EiM rendelet; az emberi felhasznaldsra keriilé vizsgalati
készitmények klinikai vizsgélatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazéasarol szolo 35/2005.
(VIIIL. 26.) EiM rendelet; az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatarol szold 33/2009. (X.
20.) EiM rendelet és az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcsrél sz616 28/2014. (IV. 10.) EMMI
rendelet alapjan miikodik.

A Bizottsdg angol megnevezése: University of Pécs Regional and Institutional Committee of
Science and Research Ethics.

A Bizottsdg a PTE Klinikai K&ézpontban mtikddik, cim: PTE Klinikai Kézpont 7623. Pécs,
Rakécezi. u.2.

2. A Bizottsdg ellatja a Pécsi Tudomédnyegyetem intézményeiben folyd orvostudoményi
kutatasokkal €s klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban az intézményi kutatdsetikai bizottsag
feladatait, valamint az emberen végzett orvostudoményi kutatdsra vonatkozé 23/2002.(V.9.)
EtuM. rendelet 1.sz. melléklete alapjan a PTE és intézményei, Baranya, Somogy és Tolna
megyében 1évé egészségiigyl intézmények tekintetében a Regiondlis Kutatasetikai Bizottsig
feladatait.

3. A Bizottsdg regiondlis kutatasetikai feladatai korében mind 14j kutatdsengedélyezési
eljérasban, mind engedélyezett kutatas kutatési tervének modositasa irdnti eljardsban:

3.1. Szakmai-etikai véleményt ad minden olyan, emberen végzett kutatissal kapcsolatban,
amely esetében a jogszabaly nem irja el6, hogy az engedélyezés soran az Egészségligyi
Tudomanyos Tandcs Tudoméanyos és Kutatasetikai Bizottsaga (ETT TUKEB), Klinikai
és Farmakologia Bizottsaga (ETT KFEB), vagy Humén Reprodukcids Bizottsaga (ETT
HRB) jar el szakhat6sagként.

3.2. Joévéhagyja az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl szold 23/2002.(V.9.) EiM
rendelet 1. szdmu mellékletében meghatdrozott, a Bizollsdg [eliigyelete ald tartozd
IKEB-ek osszetételét és ligyrend;jét.

Szakmailag indokolt esetben véleményt kérhet az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs
(tovabbiakban: ETT) bizottsigaitdl, valamint mas, jogszabdlyban meghatirozott
regiondlis kutatdsetikai bizottsagtdl. Ezeknek a bizottsdgoknak a megkeresésére —
szakmailag indokolt esetben — véleményt ad.

3.4. Regiondlis kutatdsetikai feladatai korében a Bizottsag szakmai véleményében alldst

foglal

a) a kutatds indokoltsagardl, tudomanyos megalapozottsagardl, a kutatds etikai
megfeleldségérdl, illetve meg nem felelésérol,

b) arrdl, hogy a kutatési terv alapjan a résztvevék mindegyike megkapja-e az egészségi
dllapota 4ltal indokolt egészségiligyi ellatast,

c) a varhaté eldnydk és kockazatok el6zetes becslésének megfeleldségérdl, a
résztvevdket fenyegetd kockdzatok és a kutatds varhaté eredményének

aranyossagarol,
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d) akutatds vezettjének szakmai alkalmassagarol és etikai megfeleléségérol,

e) az egészséglgyi intézmény targyi feltételeinek megfeleléségérdl,

f) az irasos tajékoztatd megfeleldségérdl, teljeskorliségérol,

g) abeleegyez0 nyilatkozat megfeleldségérdl,

h) az esetleges placebo csoport alkalmazédsanak indokoltsédgérdl,

i) arrdl, hogy a biztositdas megfelelé fedezetet nyljt-e a kutatdssal kapcsolatosan
esetlegesen érvényesitendd kartéritési kivetelésekre,

J) akutatasban résztvevok szdmara fizetendd koltségtéritésrol,

k) a kutatdsban résztvevik toborzasanak és bevalasztasanak modjardl és feltételeirdl, a
toborzas sziikségességének indokoldsardl, a felhivas tervezett szidvegérél, illetve
mindezek megfeleloségérol,

1) akutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszerérél,

m) ha a kutatast éallapotos, szabadsagaban korlatozott, korlatozottan cselekviképes
kiskorti, valamint a cselekvoképességében az egészségiigyi elldtassal dsszefliggh
jogok gyakorldsa tekintetében részlegesen korlatozott nagykori vagy
cselekvoképtelen személyen is végzik, ezek bevondsanak indokoltsagardl és
érdekeik védelmének megfeleldségérdl,

n) akutatds vezetdjének és a kutatasban kézremiikodéknek a dijazasarol,

0) arésztvevok személyes adatai kezelésének jogszeriiségérél, és arrdl, hogy a véarhatod
kockdzatot a varhato terapias elony meghaladja-e.

3.5. Az engedélyezési eljardsban, ha az engedélyezd az orszdgos tisztifborvos, akkor az
orszagos tisztifdorvos engedélyezé hatdrozatat megkiildi a Bizottsagnak. A kutatds
megkezdésének idépontjardl az egészségligyi intézmény vezetdje értesiti a Bizottsagot.
Az orszéagos tisztifdorvos a kutatést felfiiggesztd, illetve megsziintetd hatdrozatérol és.
annak indokair6l haladéktalanul értesiti az engedélyezési eljarasban szakvéleményt add
Bizottsdgot. Ha a kérelmezé a felfiiggesztésrol sz6l6 hatarozatban foglaltaknak eleget
tesz, az orszagos tisztifborvos dont a kutatds felfliggesztésének megsziintetésérél. A
felfiiggesztés megsziintetésérél szold dontés meghozataldhoz az orszdgos tisztiforvos
beszerzi az eljardsaban részt vett Bizottsag szakértéi véleményét.

4. A Bizottsdg intézményi kutatasetikai feladatai keretében mind 0j kutatds engedélyezési
eljarasban, mind engedélyezett kutatas kutatasi tervének modositdsa irdnti eljardsban:

4.1. az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrél sz6l6 23/2002.(V.9.) EiiM rendelet
hatélya alé tartozé kutatdsok tekintetében:

o véleményezi a a Pécsi Tudoméanyegyetemen folyé orvostudomaényi kutatisokat abbol a
szempontbol, hogy az intézmény személyi és targyi feltételei a kutatds végzésére
megfeleloek-e;

o figyelemmel kiséri, hogy a kutatast az engedélyben és a kutatdsi tervben el6irtaknak
megfelelden végzik-e; a résztvevik téjékoztatdsa és a beleegyezd nyilatkozat megfelel-
e a jogszabalyban foglalt kdvetelményeknek, a vizsgalatban résztvevok kivalasztasanak
modja az engedélyben foglaltaknak megfelel-e, a résztvevék személyes adatai
kezelésénél jogszertien jérnak-e el, a cselekvéképtelen vagy korlatozottan
cselekvoképes kiskort és cselekvoképességében az egészségiigyi ellatassal dsszefliggd
jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely wvagyoni jellegli iigycsoport
tekintetében részlegesen korlatozott személy bevonasaval tervezett kutatds esetében a
jogszabalyban foglaltak maradéktalanul megvalosulnak-e;

e jelzéssel él az engedélyez6 felé, ha a Bizottsdg megitélése szerint a kutatdst az
engedélyben, illetve a kutatasi tervben eldirtaktél eltéréen folytatjak;

e az intézményben folyd kutatdsban résztvevok érdekeinek védelmérdl az Bizottsag
elndke altal a Bizottsag tagjai kozil kijelolt fiiggetlen, a kutatdsban részt nem vevd
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orvos gondoskodik. A kijeldlt orvos folyamatosan figyelemmel kiséri a kutatds
menetét, tovabba rendszeres kapcsolatot tart a vizsgdlatba bevont személyekkel,
résziikre tédjékoztatast, szakmai segitséget nyujt;

e az engedélyez6 a kutatds idétartama alatt ellendrzi, hogy a kutatdst a szakmai
szabdlyoknak, valamint az engedélyben és a kutatési tervben foglaltaknak megfelelden
végzik-e. Az engedélyez6 — a feladatkoriiket érintd szakkérdés felmeriilése esetén —
bevonja az etikai bizottsagot vagy a Bizottsdgot az ellentdrzés lefolytatdsaba. Az etikai
bizottsdg és a Bizottsag kozremiikddik az ellendrzés lefolytatdsaban;

e a kutatés vezetéje a kutatds megkezdésétél kezdve minden év végén, valamint a kutatds
befejezését kdvetd 15 napon beliil jelentést kiild a Bizottsagnak, melyben beszamol a
kutatds tapasztalatair6l, a ténylegesen bevont betegek szédmérol, az eléfordult nem
kivanatos és stlyos nem kivanatos eseményekrol. A kutatds akkor tekinthetd
befejezettnek, ha minden beteg — kutatasi terv szerinti — utolsé észlelése megtortént.

4.2. az emberi felhasznélasra kerills vizsgilati készitmények klinikai vizsgilatirél és a
helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl szol6 35/2005. (VIIL 26.) EiiM rendelet hatalya
al4 tartozo kutatasok tekintetében:

o feladata annak ellendrzése és figyelemmel kisérése, hogy az engedélyezett és etikai
szempontbol elfogadott kutatds megvaldsitasa sordn biztositva vannak-e a személyi €s
targyi feltételek, és betartjdk-e a kutatdsi tervben foglalt el6irdsokat, etikai
kovetelményeket, kiilonds tekintettel a kutatdsba bevontak védelmére;

e a vizsgalati alanyok jogainak, biztonsdganak védelme érdekében figyelemmel kiséri a
vizsgélati tervben eléirtak végrehajtasat, a hatésagi engedélyben, illetve az ETT KFEB
véleményében foglaltak helyszini megvalositasat;

o panasszal fordulhat az OGYEI-hez, ha megitélése szerint a Kklinikai vizsgilatot az
engedélyben, illetve a vizsgdlati tervben el6irtaktdl eltéréen folytatjak; észrevételeit a
vizsgilatvezetével és a szolgaltatd vezetdjével is kozolheti, tovabba észrevételeit
megkiildheti az ETT KFEB-nek, amely indokolt esetben az OGYEI-nél ellendrzést
kezdeményez;

o a vizsgald az adott vizsgilati helyszinen eléfordulé minden stlyos nemkivanatos
eseményrd] haladéktalanul értesiti, majd részletes irasbeli jelentést kiild a Bizoftsag
részére!, kivéve azokat, amelyek a vizsgalati terv vagy a vizsgdlok részére dsszeallitott
ismertetd szerint nem mindsiilnek azonnal jelentendéknek, ezeket a Bizottsag
figyelemmel kiséri;

e a vizsgalati alany bejelentett haldla esetén a vizsgdlé minden tovabbi igényelt
tajékoztatast biztosit a megbizo ¢s a Bizottsag szamara,

e befogadja azokat a klinikai vizsgalatokat, amelyeket olyan szolgéltato kivan végezni,
amely az Elitv. értelmében nem mindsiil egészségligyi intézménynek, abban az esetben,
ha a vizsgélatot végezni kivano egészségiigyl szolgaltaté székhelye az PTE Klinikai
Kozpont stirgdsségi ellatasi tertiletén talalhato;

e az emberi felhasznaldsra keriilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatardl és a
helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl szolo 35/2005. (VIIL. 26.) EiM rendelet
hatdlya ala tartozé klinikai vizsgélatok tekintetében a Bizottsag engedélyt, vélemeényt
nem ad ki.

43. az orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatiarél szolo 33/2009. (X. 20.) EiM
rendelet hatalya ald tartozd kutatasok tekintetében:

! Az értesitésben és az irdsos jelentésben a vizsgdlati alany kizarolag egyedi kodjaval azonosithaté.éh
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e a vizsgalati alanyok jogainak, biztonsdganak védelme érdekében figyelemmel kiséri a
vizsgalati tervben eléirtak végrehajtasat, az OGYEI hatosagi engedélyében, illetve az
ETT TUKEB szakhatdsagi allasfoglalasaban foglaltak helyszini megvaldsitasat;

e a megbizd, vagy a meghatalmazott képviseld, vagy a vizsgdlatvezetd (illetve az
egészségligyl szolgaltatdst nynjtd szerv vezetdje), vagy a Bizottsag haladéktalanul, de
legfeljebb harom napon beliil kiteles bejelenteni az engedélyezé OGYEI részére az
klinikai vizsgalatra szant eszkozzel Osszefliggésben bekdvetkezett véaratlan
eseménnyel, balesettel kapcsolatos adatot; '

e befogadja azokat a klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszkozokkel folytatott
klinikai vizsgdlatokat, amelyeket olyan szolgaltaté kivan végezni, amely az Eiitv.
értelmében nem mindsiil egészségligyl intézménynek, abban az esetben, ha a
vizsgélatot végezni kivano egészségiigyi szolgaltatod székhelye a PTE Klinika Kézpont
stirgsségi ellatasi teriiletén talalhato;

e az orvostechnikai eszkzok klinikai vizsgalatarol szold 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet
hatélya aléd tartoz¢ klinikai vizsgdlatok tekintetében a Bizottsag engedélyt, véleményt
nem ad ki.

5. A Pécsi Tudomanyegyetemen az orvostudoményi kutatdsok és klinikai vizsgalatok a
Bizottsaghoz torténd, a jogszabalyban eloirt, kotelezd bejelentés utan kezdhetdk meg.

6. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatidsokrél szolé 23/2002.(V.9.) EiM rendelet
hatalya ala tartozé kutatdsok tekintetében kutatds vezet6je a kutatds megkezdését megelézben
benyujtja

- akutatasi engedélyt,

- amagyar nyelvi kutatasi tervet.

Az emberi felhasznaldsra keriilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarél €s a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasardl sz6lé 35/2005. (VIIL. 26.) EiM rendelet hatalya ala tartozé
kutatasok tekintetében a megbizo a vizsgalat megkezdését megelézden benytjtja az

- OGYEI engedélyt,

- amagyar nyelvi protokoll dsszefoglalét.

Az orvostechnikai eszkozdk klinikai vizsgalatar6l szolo 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet
hatdlya ald tartozd kutatasok tekintetében a megbizo a vizsgalat megkezdését megel6zben
benyujtja az

- OGYEI engedélyt,

- avizsgalati terv magyar nyelvl osszefoglalojat.

7. A Bizottsdg mint etikai bizottsdg feladatai kozé tartozik, hogy utinkdvetési eljardst
vezessen be valamennyi jovahagyott vizsgalat elrehaladasanak monitorozasara a kutatds
elkezdésétol kezdve annak befejezddéséig.
a) Az utankovetési eljaras kapcsolattartd személyei: a Bizottsag elndke, orvos titkara és az
eredeti kérelmezd.
b) A Bizottsag az engedély kiadasakor meghatarozza a vizsgélat kozben és/vagy a vizsgalat
lezarasakor kért jelentés idopontjait.
c) A Bizottsignak megkiildétt jelentést a vizsgalatvezetd mellett a vizsgélat menetét
feliigyeld, fliggetlen orvosnak is alairdsaval kell elldtnia egyetértése esetén.

d) Az engedélyezett vizsgédlat soran bekdvetkezd nem vart eseményt a Bizottsdgnak jelenteni
szitkséges. Hasonld modon az eredetileg engedélyezett protokolltdl vald eltérést —
beleértve annak modositasat — a vizsgdlo jelezni kételes a Bizottsagnak.

e) A visszajelzés, illetve a rovid lezdro értékelés elmulasztdsa, felhivdsra sem torténd
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elkészitése olyan tény, mely szlikségessé teheti az ellendrzés személyes form4jat, valamint
lehetévé teszi, hogy a Bizottsdga vizsgalo kovetkezd kérelmének engedélyezését a
felillvizsgélat elvégzéséig felfiiggessze.

8. A Bizottsag létszama 17 {6, ebbdl 13 {6 orvos, 1 f6 gybgyszerész, 1 f6 jogasz, 1 o
egészségligyi szakdolgozd, 1 £ laikus. A Bizottsdg tagjainak névsorat - magyarul és angolul -
az 1. sz. melléklet tartalmazza.

A Bizottsag tisztségviseldi az elndk és a bizottsdgi tagok koziil jelslt két titkar (orvos titkdr és
jogasz titkdr).

A Bizottsag elnokét, titkarait és tagjait a PTE Klinikai Kozpont elndke nevezi ki hatérozatlan
idbtartamra.

A Bizottsag elndke felelos a bizottsag miikddésért, vezeti a bizottsagi {iléseket, képviseli a
bizottsdgot. A Bizottsag elndke hivatalbdl, megbizatdsa idétartaméra tagja az ETT Regionalis
Kutatasetikai Bizottsagok Elnokeinek Testiiletének (a tovébbiakban: ETT REKEBET). A
Bizottsag elndkét képviseleti joggal helyettesiti a Bizottsag orvos titkéra.

A Bizottsag hatdrozatait az ETT éltal rendelkezésére bocsatott adatkezeld rendszerben tartja
nyilvan, és ennek segitségével havonta kiild az ETT REKEBET szédmaéra elektronikus Ssszesitést
az lilésein targyalt beadvanyokrol. Ezen kivill, a Bizottsag évente beszamol munkéjarol az ETT
REKEBET-nek.

A Bizottsag 6sszetételét az ETT REKEBET veszi nyilvéantartasba, és az ETT REKEBET hagyja
jova a Bizottsag tigyrendjét.

A Bizottsag nyilvantartasba veszi a hozzatartozd IKEB-ket az etikai bizottsdgok miikodését
meghatdroz6é szakmai és etikai szabdlyok szerint. Jovéhagyja az IKEB-ek Osszetételét és
{igyrendjét.

A Bizottsdg az ETT REKEBET-t61 és az IKEB-ekt6] szakmailag indokolt esetben véleményt
kérhet.

9. A Bizottsag elntke — az emberen végzett orvostudoményi kutatasokrdl sz616 23/2002. (V.9.)
EiiM rendelet hatdlya ald tartozd kutatasok esetében — a bizottsdg tagjaibol jeloli ki azt a
fiiggetlen — a kutatdsban részt nem vevd — orvost, aki a résztvevék érdekeinek védelmérol
gondoskodik.

10. A bizottsagi tagsag megszinik:
- lemondéssal;
- felmentéssel, ha a tag egy naptari évben az tilések tobb mint felén nem vesz részt;
- atag halalaval.

A felmentést irasban a kinevezg, illetve a Bizottsag tagjai kozil barki kezdeményezheti.
A kies6 tag helyére a PTE Klinikai Kozpont elndke 0j tagot nevez ki.

11. Az elndk, a titkdrok és a tagok hozzdjarulnak neviik, végzettségiik és foglalkozasuk
nyilvanossagra hozatalahoz.

12. Ha a Bizottsdg tagjai kozill valaki az adott kutatdsban érintett (azaz az adott kutatdssal
barmilyen érdekeltségi kapcsolatban van, vagy az tigy targyilagos megitélése téle nem vérhatd)
ez — kizarolag az adott kutatds vonatkozasaban — Gsszeférhetetlenséget eredményez. A Bizottsdg
érintett tagja koteles az dsszeférhetetlenséget a tandcskozas el6tt a Bizottsagnak bejelenteni. Ha
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a Bizottsdg tagja mds tagra vonatkozdan jelent be Gsszeférhetetlenséget, arrél a Bizottsag
egyszerl szotobbséggel hataroz. Nem vehet részt a napirendi pont megtargyaldsaban és a dontés
meghozataldban az, aki maga jelentette be az Gsszeférhetetlenséget, illetve akivel szemben a
Bizottsag az Osszeférhetetlenséget kimondta. Az &sszeférhetetlenség bejelentését, valamint
megallapitasat a jegyzékdnyvben régziteni kell.

13. A Bizottsag tiléseit 2 havonta, de évente legalabb 6 alkalommal tartja.
A Bizottsag ilését az elndk hivja Ossze irasban( elektronikus levélben), az iilést megelézben
legalédbb egy héttel.

A Bizottsag elndke jogosult donteni a két rendes bizottsagi tilés kozotti idoészakban felmeriils
halaszthatatlan, a Bizottsag hataskorébe tartozo tigyekben. Ezekben az {igyekben tortént
intézkedésekrdl az elndk a kovetkezd bizottsagi tilésen kiteles tdjékoztatni a Bizottsagot.

Amennyiben a Bizottsag tagjainak egy harmada rendkiviili {ilés dsszehivasat kezdeményezi
irasban az eln6knél, az elntk koteles az tilést 15 napon beliil 6sszehivni,

Az iilést a Bizottsag elndke vezeti, akadalyoztatdsa esetén a levezetd elndk a Bizottsdg orvos
titkéra.

Az iilésen a kérelmez0 is részt vehet, a tagok hozza kérdést intézhetnek, azonban a szavazis
sorén nem lehet jelen.

A levezet6 elndk az iilés megkezdésekor megallapitja a hatarozatképességet. A Bizottsdg akkor
hatarozatképes, ha az tilésen legalabb a tagok fele részt vesz, és ebb6l legalabb 1 nem orvos tag.

A beérkezett kutatasi kérelmeket az elndk éltal kijelolt referens véleményezi. A Bizottsag
feladata ellatasahoz kiils6 szakért6ket is igénybe vehet.

14. A hatdrozat meghozataldhoz egyetértés sziikséges. Egyetértés hidnya esetén az
ellenvéleményt indokolni kell. A dontéshozatalhoz ilyen esetben a jelenlévék felének, plusz egy
fének a szavazata sziikséges. Szakmai-etikai vélemény kialakitdsahoz legaldbb egy f6 laikus tag
szavazata is sziikséges. A tagok szavazati jogukat csak személyesen gyakorolhatjdk. Szavazat-
egyenldség esetén az elndk szavazata dont.

15. A Bizottsag hatarozatait irasba kell foglalni. A hatarozatot az elndk irja ala.

A hatdrozatban a bizottsdg nyilatkozik a kutatds etikai megfeleléségérdl, a megfeleléséghez
sziikséges esetleges modositasokrdl vagy kiegészitésekrol, illetve meg nem felelésrdl. A
véleményben feltiinteti az dttekintett dokumentumok listijat, valamint az iilésen részt vett
bizottsagi tagok névsorat.

16. A Bizottsag liléseirdl jegyzokonyv késziil. A jegyzékonyv tartalmazza az iilés helyét, idejét,
a jelenlévék nevét, a megtargyalt kérelmeket, a bejelentett Gsszeférhetetlenséget, a
hozzaszolasokat, véleményeket, valamint a szavazdsok eredményét. A jegyzOkonyvet az {ilést
levezetd elnok irja ald, és a Bizottsdg altal valasztott személy vagy a titkdr hitelesiti.

17. A Bizottsag tagjait a Bizottsag tevékenységével kapcsolatban tudomésukra jutott
informécick tekintetében titoktartasi kotelezettség terheli, erre vonatkozoan a Bizottsdg
elntkének és tagjainak titoktartasi nyilatkozatot kell tennitik.

18. A Bizottsag dijazasa:
Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szdlo 23/2002.(V.9.) EiiM rendelet hatalya ald
tartozd kutatdsok tekintetében a kutatds engedélyezése, az engedély moddositasa esetén az
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igazgatasi szolgéltatasi dijat az engedélyezd hatdsdghoz kell befizetni (az engedélyezd: az
orszagos tisztiféorvos, az engedélyez6 hatdsag: a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont).
A bizottsag

19. A Bizottsdg az eljarasdval kapcsolatban keletkezett iratokat, jegyzOkonyveket, az
orvostudomanyi kutatasokkal kapcsolatos dokumentumokat, dontéseket, beszamolojelentéseket
és egyéb iratokat miikodési helyén, a PTE Klinikai Kozpontban kezeli, és a Pécsi
Tudoményegyetem Egészségligyi adatvédelmi szabalyzata, illetve Iratkezelési szabdlyzata
szerint tartja nyilvan és selejtezi.

20. A Bizottsag a jelen iigyrendet, valamint a tagok névsorat tovabbitja az ETT REKEBET-hez
jovahagyas végett. Az ligyrend az ETT REKEBET jévahagyasaval 1ép hatélyba.

21. A Bizottsdg minden olyan tervezett valtozast, ami az ETT REKEBET altal jovahagyott
{igyrendben, illetve az ETT REKEBET 4ltal jovahagyott tagnévsorban torténik, jovéhagyés
végett bejelent az ETT REKEBET-nek.

Budapest, 2020. aprilis 3.

Az ETT REKEBET 2020. 06. 04-i iilésén a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont
Regionalis Kutatasetikai Bizottsag tigyrendjét és tagnévsorat jovahagyta.
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