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Tajékoztato a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont Regionalis
Kutatasetikai Bizottsag etikai engedélyezési hataskorérol
(frissitve: 2025. oktdber 15.)

1. Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont Regionalis Kutatasetikai Bizottsag (RKEB) a
beadvanyokat kizardlagosan elektronikusan, igy vagy emailben az rkebbeadvanyok@pte.hu
cimre elkiildve, vagy hivatali kapun keresztiil kiildve fogadia.

Az RKEB Hivatali Kapu elérhetdsége:
- R6vid név: PTEKKRKEB
- Teljes név: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont Regionalis Kutatasetikai Bizottsag
- KRID azonositd: 679563105

2. A Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont Regiondlis Kutatasetikai Bizottsag (RKEB)
hataskore a Baranya, Somogy €és Tolna varmegye tertiletén székhellyel rendelkezé egészségiigyi
intézményekben végzett orvostudomanyi kutatasok engedélyezésére terjed ki.

A PTE-t érint6, Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK), ETT TUKEB
hatarozatok/engedélyek tekintetében Intézeti Etikai Kutatasetikai jogosultsaggal bir.

Amennyiben az adott kutatasban a fenti harom varmegyén kiviili egészségligyi intézmény is
részt vesz, igy akkor a kutatds engedélyezésére az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga (ETT TUKEB) jogosult.

Nem kereskedelmi céld eljaras kutatas esetén az RKEB eljarasa dijmentes (igazgatasi dijat nem
kell megfizetni, igy e vonatkozasban igazolast nem kell benyujtani).

3. A Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont Regionalis Kutatasetikai Bizottsag a (RKEB)
beavatkozassal nem jaré és nem kereskedelmi célt orvostudomanyi kutatasok engedélyezésére
jogosult.

Beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatasok engedélyezésére a Nemzeti Népegészségiigyi
Kozpont Klinikai Kutatasok Foosztalya jogosult.

Amennyiben az RKEB a beérkezett kutatasi kérelem alapjan megallapitja, hogy az adott kutatas
nem minoGsll orvostudomanyi kutatasnak, ugy a tervezett kutatasrdl bizonyos esetekben
szakvéleményt adhat, etikai engedélyt kiadni azonban nem tud.

4. Beavatkozassal nem jaré vizsgalatok olyan vizsgalatok, amelyek nem térnek el a megszokott
egészségligyi ellatastol.

A beavatkozassal nem jaro vizsgalatok kozé tartoznak azok a vizsgalati modszerek, amelyek a
szervezetben nem idézhetnek el6 objektiv (igazolhatd) valtozast (pl. vérnyomasméreés,
testsulymérés, pulzusmérés, testhomérséklet-mérés).
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Beavatkozassal nem jard vizsgalatnak mindsiilnek a 23/2002 (V.9.) EGM 20/C. §-ban felsorolt
kutatasok, igy a biztonsagossagi, farmakookondomiai, életmindségi, epidemioldgiai,
compliance/perzisztencia, obszervacios kohorsz, retrospektiv eset-kontroll, egyéb obszervacios
vizsgalatok.

A kérdoives vizsgalatok beavatkozassal nem jaré kutatasnak mindésilnek.

Az él6 személybdl eltavolitott szerv, szovet vagy emberbdl szarmazd, diagnosztikai
laboratoriumi vizsgalat utan megmaradt bioldgiai anyag az eltavolitas céljanak megvaldsulasat
vagy meghilsulasat kovetden kutatasi célra torténd felhaszndlasa beavatkozassal nem jard
vizsgalatnak mingsiil. (Iasd Elitv. 210/A. § * (1) lentebb)

5. Beavatkozassal jard vizsgalatok azok, amelyek eltérnek a megszokott egészségligyi
ellatastal, igy példaul:

- amely soran az alanyokat barmilyen mértékd és jellegli fizikai terhelés éri amelyben a
kutatas érdekében egészséges onkénteseket vonnak be

- olyan vizsgalat, amely kizardlagosan kutatasi céld mintavétellel (vér, vizelet, nyal stb...)
jar;

- betegektdl torténd olyan kutatasi céli mintavétel, amelyre az egészségligyi ellatas soran
- a kutatastal fliggetleniil - nem kertilne sor;

- a kutatas érdekében olyan mennyiségli plusz vért vesznek, mely volumene felnGttek
esetében tobb mint 10 ml;

- invaziv beavatkozassal jaré vizsgalatok;

- haazalanyokat két, vagy tobb csoportra osztjak azért, hogy a csoportok ne ugyanabban
az eljarasban részesiiljenek

- ha étrendkiegészit6t terveznek vizsgalni

- ha embridkkal, ivarsejtekkel, Gssejtekkel végzend6 beavatkozassal jard vizsgalatot,
illetve beavatkozassal nem jard vizsgalatot terveznek

- ha Magyarorszagon még nem elfogadott, Uj megel6z6, terapias vagy diagnosztikus
eljarast, modszert, terveznek alkalmazni, ha azzal 6sszefliggésben a betegen invaziv
beavatkozast végeznek;

- ha genetikailag determindlt betegség kialakulasaval, jellegzetességeivel foglalkozo, a
populacioés genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemioldgiai kérdéskorre iranyuld
kutatdst terveznek.

6. A beavatkozassal nem jaré vizsgalatokhoz sziikséges az érintett betegek irasbeli
tajékoztatdsa, és irasbeli beleegyezé nyilatkozata. Részleteket lasd: (23/2002. (V. 9.) EiM
rendeletben (4.§-4/C. §), igy a kérelem benyujtasakor - az alabbi kivétellel - mellékelni kell a
tajékoztatd, valamint a beleegyez6 nyilatkozat tervezetét.

Retrospektiv vizsgalat esetén nem sziikséges az érintett betegek tajékoztatasa; igy a
kérelemhez nem szilikséges tajékoztatd tervezet, illetve belegyez6 nyilatkozat tervezet
csatolasa.
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7. Cselekvoképességiikben korlatozott személyek bevonasaval végzett kutatasokra
vonatkozo specialis szabalyok

Kutatas  cselekvéképtelen, illetve  korlatozottan  cselekvoképes  kiskoru  és
cselekvoképességében az egészségligyi ellatassal osszefliggb jogok gyakorlasa tekintetében,
valamint valamely vagyoni jellegli ligycsoport tekintetében részlegesen korlatozott személyen
kizarolag a kovetkezé feltételek egyiittes fennallasa esetén végezhetd:

a) az orvostudomanyi kutatas egyéb, jogszabalyban rogzitett feltételei (I. El.tv. 159. § (1)
bekezdés a)-d) pontjai) teljesiilnek;

b) a kutatastdl vart eredmény kozvetleniil szolgalhatja a kutatas alanyanak egészségét;

c) a kutatas nem folytathatd hasonld hatékonysaggal cselekvéképes személyen;

A cselekvbképtelen személyt is tajékoztatni kell minden, a kutatas szempontjabdl fontos
korilményrol, annak kockazatardl és kedvezé6/kedvezGtlen hatasardl.

Kiskoruakra vonatkozé kozos szabdlyok

A korlatozottan cselekvoképes kiskori kutatasba torténé bevondsa esetén 6t, valamint
torvényes képviselGjét is tajékoztatni kell a kutatasban vald részvétellel kapcsolatos altalanos
szabalyoknak megfelelGen.

Korlatozottan cselekviképes kiskorinak, valamint a torvényes képviselGjének a beleegyezését
kell adnia a kutatasban valo részvételhez, a beleegyezést mindkettdjiiknek ala kell irni.

Korlatozottan cselekvéképes kiskoruakon tervezett, beavatkozassal nem jaré vizsgalat esetén
a RKEB gyermekgyodgyasz szakorvos véleményének birtokaban hoz dontést.

CselekvGképességében részlegesen korldtozott személyekre vonatkozd szabdlyok

Az egészségligyi ellatassal osszefliggé jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely
vagyoni jellegl tligycsoport tekintetében részlegesen korlatozott személy kutatasba torténd
bevonasa esetén 6t, valamint torvényes képvisel6jét is tajékoztatni kell a kutatasban valo
részvétellel kapcsolatos altalanos szabalyoknak megfeleloen

Az egészségligyi ellatassal osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely
vagyoni jellegli lgycsoport tekintetében részlegesen korlatozott személynek, valamint a
torvényes képvisel6jének a beleegyezését kell adnia a kutatasban vald részvételhez, a
beleegyezést mindkettojiiknek ala kell irni.

8. Mesterséges intelligencia alkalmazasa a kutatasban

Amennyiben a kutatas soran Mesterséges Intelligencia is alkalmazasra kertl, ugy akkor
fokozottan figyelni kell a vonatkozé adatvédelmi és adatbiztonsagi szabalyok betartasara.
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Jogszabalyi rendelkezések:
1997. CLIV. tv. az egészségiigyrol

3.8

a) beteg: az egészségligyi ellatast igénybe vevo vagy abban részesiilé személy;

c) egészségligyi elldtds: a beteg adott egészségi allapotahoz kapcsolddd egészségligyi
tevékenységek 6sszessége

I) beavatkozds: azon megel6z0, diagnosztikus, terapias, rehabilitacidos vagy mas célu fizikai,
kémiai, bioldgiai vagy pszichikai eljaras, amely a beteg szervezetében valtozast idéz vagy
idézhet el6, tovabba a holttesten végzett vizsgalatokkal, valamint szovetek, szervek
eltavolitasaval 6sszefliggd eljaras;

m) invaziv beavatkozds: a beteg testébe boron, nyalkahartyan vagy testnyilason keresztiil
behatol6 fizikai beavatkozas, ide nem értve a beteg szamara szakmai

3/A. §
h) biolégiai minta: diagnosztikai vizsgalat vagy orvostudomanyi kutatas céljabdl levett,
emberbdl szarmazo sejt, szovet, vér, véralkotdrész vagy mas testnedvek;

157. § Az emberen végzett orvostudomanyi kutatas (a tovabbiakban: kutatas) célja a
betegségek korismézésének, gydgykezelésének, megelézésének és rehabilitacidjanak javitasa,
okainak és eredetének jobb megismerése, beleértve olyan beavatkozasokat és megfigyelési
moddozatokat is, amelyek eltérnek a megszokott egészségligyi ellatas soran alkalmazottaktodl,
illetoleg, amelynek soran még nem teljesen ismert és kivizsgdlt hatasu tényezdket
(hatéanyagok, anyagok, eszkozok, eljarasok, modszerek, korilmények, feltételek)
alkalmaznak.

159. § (1)~ Kutatas cselekvoképes személyen kizardlag diagnosztikus, terapias, megel6zési és
rehabilitacios eljarasok tokéletesitése, Uj eljarasok kidolgozasa, valamint a betegségek
koroktananak és patogenezisének jobb megértése, valamint - ha az (EU) 2017/745 rendelet vagy
az (EU) 2017/746 rendelet eltéréen nem rendelkezik - orvostechnikai eszkozok, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok hatékonysagaval, teljesitoképességével kapcsolatos
klinikai adat gy(jtése céljabdl, a kutatds jellegének, kockazatainak megfelel6 szakmai
feltételekkel rendelkezo egészségligyi szolgaltaténdl, a kovetkezo feltételek egyiittes
fennallasa esetén végezheto:

a) a kutatasi tervet engedélyezték,

b) a kutatast megel6zo vizsgalatok igazoljak az alkalmazott tényezok hatdsossagat és
biztonsagossagat,

c) nem létezik mas, az emberen végzett kutatashoz hasonld hatékonysagu eljaras,

d) a kutatas soran a személyt fenyegeté kockazatok aranyosak a kutatastdél varhatéd
haszonnal, illetve a kutatas céljanak jelentoségével,

e) a kutatas alanya - a (3) bekezdés szerinti tajékoztatast kovetoen, az (1a) bekezdésben
foglaltak figyelembevételével - irasos beleegyezését adta a kutatashoz.

(2) Kutatas nem végezhetd, ha az aranytalanul nagy kockazatot jelent a kutatas alanyanak
életére vagy testi, lelki épségére.
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(3) A kutatas alanyat a kutatasba valé beleegyezését megel6z6en szoban és irasban
tajékoztatni kell~

a) a kutatasban valo részvételének onkéntességérdl, valamint arrdl, hogy a beleegyezés
barmikor, indoklas és hatranyos kovetkezmények nélkiil visszavonhaté; -

b) a tervezett vizsgalat, vagy beavatkozas kisérleti jellegérol, céljardl, varhato idétartamardl,

c) a kutatas soran elvégzendé vizsgalatok, illetve egyéb beavatkozasok jellegérol, tartalmarol
és esetleges kockazatairol, kovetkezményeirdl, valamint a kutatassal jaro kellemetlenségekrdl,

d) a kutatas alanya vagy masok szamara varhato el6nyokrol;

e) a kutatasban valdé részvétel helyett alkalmazhatd esetleges egyéb vizsgalatokrol,
beavatkozasokral;

f) a kutatasban valé részvétel kockazatanak korébe tartozo egészségkarosodas jellegérdl és
gyogykezelésérdl, valamint a kartalanitasrol, illetve kartéritésrdl,

g) a kutatasért felel6s személy(ek) nevérdl.

164. § (1) Ha a szakmai szabalyoknak, valamint a kutatasi tervnek megfeleléen végzett kutatas
soran a kutatas alanya kart szenved vagy meghal, 6t, illetve az altala eltartott hozzatartozojat
az allam kartalanitja.

(2) A kutatast végzo egészségligyi szolgaltatonak a kartérités és a sérelemdij fedezetére a
kutatasi tevékenység megkezdését megel6zG6en a kutatasokra vonatkozd, a kockazatoknak
megfelel6 felelGsségbiztositasi szerzédéssel kell rendelkeznie.

164/A. §

(2).A (3), (5) és (10) bekezdésben nem emlitett beavatkozassal nem jard vizsgalat esetében a
szakmai-etikai engedélyr6l, vélemény kiadasarél az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrdl sz6l6 kormanyrendelet szerinti kutatas-etikai bizottsag a kérelem megérkezését
kovet6 naptdl szamitott negyvenot napon beliil dont. A dontés ellen fellebbezésnek van helye,
a masodfoku eljarast az ETT elnoksége folytatja le.

210/A. § (1) Azt az él6 személybdl eltavolitott szervet, szovetet vagy emberbdl szarmazo,
diagnosztikai laboratériumi vizsgalat utdan megmaradt bioldgiai anyagot - a DNS minta
kivételével -, amely az eltavolitas céljanak megvaldsulasat vagy meghitsulasat kovetden az
eltavolitas céljara vagy az érintett személy érdekében mas célra a tovabbiakban mar nem
haszndlhaté fel, az érintett személy vagy helyette a 16. § szerint nyilatkozattételre jogosult
elozetesen irasban vagy irdsképtelensége esetén széban két tanu elott megtett tiltakozo
nyilatkozatanak hidnydban az egészségligyi intézmény - személyazonositasra véglegesen
alkalmatlan mddon - a diagnosztikai laboratériumok szadmara elSirt mindségbiztositasi
kovetelményeknek valé megfelelési, valamint kutatdsi és oktatasi célbdl felhasznalhatja.

(2) Az (1) bekezdés szerinti tiltakozé nyilatkozat lehet6ségérol az érintett személyt el6zetesen
tajékoztatni kell. A tiltakozd nyilatkozatot vagy szodbeli nyilatkozat esetén az arrdl szold
feljegyzést az érintett személy egészségligyi dokumentacidja részeként meg kell orizni.

1997. évi XLVII. torvény az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok
kezelésérol és védelmérol.
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21. § (1) Tudomanyos kutatas céljabdl az intézményvezets vagy az adatvédelmi tisztvisel
engedélyével a tarolt adatokba be lehet tekinteni, azonban tudomanyos kozleményben nem
szerepelhetnek egészségligyi és személyazonosité adatok oly mddon, hogy az érintett
személyazonossaga megallapithato legyen. Tudomanyos kutatas soran a tarolt adatokrdl nem
készitheto személyazonositd adatokat is tartalmazé masolat.

235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az
emberi felhasznalasra keriilo vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az
emberen torténo alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai
eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairol

16. § Beavatkozassal nem jaro vizsgalat (non-interventional trial): a 2. és 3. cim szerinti klinikai
vizsgalatnak nem minGsdlo vizsgalat, amely

a) nem mindsil a b)-c) pontban leirtaknak megfelelé orvostudomanyi kutatasnak, és amely
kutatas soran végzett eljaras nem tér el a megszokott egészségligyi ellatastal,

b) orvostechnikai eszkozzel végzett, az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a
178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositasardl, valamint a 90/385/EGK és a
93/42[EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szo6ld, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745
europai parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: MDR) 74. cikk (1) bekezdése és 82. cikke
szerinti vizsgalat,

c) gyogyszer esetén az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikk (2) bekezdés
4. pontja szerinti beavatkozassal nem jaré kutatas.

17. § " (1) Beavatkozassal nem jaré vizsgalatot végezni

a)- a 16. § a) pontjaban emlitett vizsgalatok és kutatasok esetében - figyelemmel az (1c)
bekezdésre -

aa) az embridkkal, illetve ivarsejtekkel, Gssejtekkel végezhets, beavatkozassal nem jaro
vizsgalat esetében az ETT HRB szakmai etikai szakhatdsagi allasfoglalasa alapjan az orszagos
tisztifGorvos engedélyének,

ab) ha az egészségligyért felel6s miniszter emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrodl szolo
rendelete szerinti nem kereskedelmi vizsgalat kizardlag egy RKEB-nek az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrdl sz61é6 miniszteri rendelet szerinti illetékességi teriiletén taldlhaté
egy kozpontban végzett vizsgalat, vagy ugyanannak az RKEB-nek az illetékességi teriiletén
taldlhaté tobb kozpontban végzett vizsgalat, akkor az RKEB szakmai-etikai engedélyének,

ac) minden mas esetben az ETT TUKEB szakmai-etikai engedélyének

birtokaban lehet;

(2)~ Kiskortakon tervezett, beavatkozassal nem jard vizsgalat esetén az ETT TUKEB vagy az
RKEB gyermekgyodgyadsz szakorvos véleményének birtokdban hoz dontést.

17/A. §= (1)= A 16. § a) és c) pontja szerinti vizsgalat engedélyezése, illetve bejelentése iranti
kérelem benyujtasakor igazolni kell az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetést, és a kérelemben
be kell mutatni

a) a vizsgalati tervet,

b)* a koordinald vizsgalatvezetd, illetve vizsgalo szakmai onéletrajzat,
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c) a vizsgalati alanyok szamara készitett tajékoztatd tervezetét (a retrospektiv vizsgalatok
kivételével),

d) a vizsgalati alanyok beleegyezd nyilatkozatanak tervezetét (a retrospektiv vizsgalatok
kivételével),

e) toborzas esetén a toborzasra vonatkozo tervezetet,

23/2002. (V.9.) EiiM rendelet az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol

1. § (1) ...Orvostudomanyi kutatasnak mingsdl kiilonosen

a) a diagnosztikus, terapias, megel6zési és rehabilitacidos eljarasok tokéletesitésére, Uj
eljarasok kidolgozasara, valamint a betegségek koéroktananak és korlefolyasanak jobb
megértésére iranyulo,

b) a genetikai,

c) az é16 emberbdl vagy halottbdl eltavolitott sejtekkel, sejtalkotorésszel, szovettel, szervvel,
testrésszel végzett,

d) az epidemiologiai,

e) a kozegészségligyi-jarvanyiigyi érdekbdl végzett,

f) az ivarsejten, embrion végzett
kutatas.

3. § (1) Kutatasba cselekvéképes személyt bevonni akkor lehet, ha biztositott az Elitv. 159. §-
anak (1)-(3) bekezdéseiben meghatarozott feltételek, illetve az e rendeletben eldirt
kovetelmények teljesitése.

(6) A kutatasba résztvevéként elsGsorban az egészségligyi intézményben ellatott betegeket
lehet bevonni. A résztvevok toborzasara felhivas - az egészséges onkéntesek kivételével -
kizarolag orvosokhoz intézhetd, a kutatas céljanak, modszereinek, a bevalasztandé résztvevok
korének pontos megjelolésével. Egészséges onkéntesek toborzasa nyilvanos kozlésre szant
eszkozzel torténhet, a toborzasi felhivasnak egyértelmien tartalmaznia kell, hogy az
egészséges onkéntesek bevonasara vonatkozik. A toborzasi felhivas nem lehet reklamcéld. A
toborzasi felhivas tervezett szovegét és a toborzasi modszer ismertetését a kutatas hatdsagi
engedélyezése, illetve szakmai-etikai véleményezése iranti kérelemhez csatolni kell. A kzzétett
toborzasi felhivasban a hatdsagi engedély meglétére utalni kell. A toborzas engedélyezett
modszerétol és szovegétol vald eltérés esetén az engedély mddositasat kell kezdeményezni.

(7) A résztvevo részére a kutatasban torténo részvétellel kapcsolatos jovedelem kiesésének,
tovabba az utazassal osszefliggésben ténylegesen felmertilt és igazolt - tarsadalombiztositasi
jogviszony alapjan nem fedezett - koltségeinek megtéritésére koltségtérités fizethets. A
résztvevo részére egyéb juttatds vagy dij - az egészséges onkénteseken végzett kutatas
kivételével - nem adhaté.

5. § (1)- Ha a kutatasba - az Elitv. 159. §-anak (4) és (5) bekezdéseiben meghatarozott feltételek
betartasaval - korlatozottan cselekvoképes kiskoru és cselekvOképességében az egészségligyi
ellatassal oOsszefliggé jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli
tgycsoport tekintetében részlegesen korlatozott személyt vonnak be, akkor mind a
korlatozottan cselekvoképes kiskort és cselekvoképességében az egészségligyi ellatassal
osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli ligycsoport
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tekintetében részlegesen korlatozott személyt, mind a torvényes képviseldjét tajékoztatni kell
a 4. §-ban foglaltaknak megfelelGen.

(2) A kutatas csak akkor végezheté korlatozottan cselekvoképes kiskoria és
cselekvoképességében az egészségligyi ellatassal osszefliggb jogok gyakorlasa tekintetében,
valamint valamely vagyoni jellegli igycsoport tekintetében részlegesen korlatozott személyen,
ha mind a korlatozottan cselekvéképes kiskoru és cselekvéképességében az egészségiigyi
ellatassal Osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli
tigycsoport tekintetében részlegesen korlatozott személy, mind torvényes képviselGje
beleegyezését adta. A beleegyezd nyilatkozatot mind a korlatozottan cselekvéképes kiskort és
cselekvoképességében az egészségligyi ellatassal osszefliggs jogok gyakorlasa tekintetében,
valamint valamely vagyoni jellegli (igycsoport tekintetében részlegesen korlatozott
személynek, mind torvényes képviseléjének ala kell irnia.

6.§ (1) Haakutatasba - az Eiitv. 159. §-anak (4) és (5) bekezdéseiben meghatarozott feltételek
szerint - cselekvoképtelen személyt kivannak bevonni, akkor a (2)-(6) bekezdésekben
foglaltaknak megfelel6en kell eljarni.

(2) Az Elitv. 16. §-anak (1)-(2) bekezdése szerinti személyt a 4. §-ban foglaltaknak megfelelGen
kell tajékoztatni. Ezen tulmenden a cselekvéképtelen személyt is - itéloképességének
megfelel6en - tajékoztatni kell minden, a kutatas szempontjabdl fontos koriilményrdl, annak
kockazatardl és kedvezo vagy kedvezétlen hatasardl. A kiskoru tajékoztatasaba pedagdgiai
gyakorlattal rendelkez6 személyt is be kell vonni.

(3) Amennyiben a cselekvéképtelen személy a tajékoztatast megértette, azt értékelni tudja, és
kifejezetten elharitja a kutatasban valo részvételét, vagy a kutatasbdl ki kivan Iépni, ezt a
kutatas vezetdjének, illetve a kutatast végzo személynek maradéktalanul figyelembe kell
vennie.

(4) Ha a cselekvoképtelen személy cselekvoképessé valik, a lehetd leghamarabb tajékoztatni kell
a kutatasrdl, és kérni kell a beleegyezését annak folytatasahoz. Ennek hianyaban a kutatast az
érintett személyen nem lehet folytatni.

(5) Nem végezhet6 kutatas olyan cselekvéképtelen személy bevonasaval, aki még
cselekvoképes allapotaban kizarta a kutatasban valo részvételét.

(6) Korlatozottan cselekvGképes kiskoru és cselekvoképességében az egészségiigyi ellatassal
osszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli ligycsoport
tekintetében részlegesen korlatozott és cselekvoképtelen személy egészséges onkéntesként
kutatasba nem vonhato be.

12. § (1) Minden egészségligyi intézmény, ahol kutatast végeznek, intézményi kutatdsetikai
bizottsdgot (a tovabbiakban: IKEB) mikodtet, amely emberen végzett orvostudomanyi
kutatdsra engedélyt vagy szakmai-etikai véleményt nem adhat. Az 1. szamu mellékletben
meghatarozott egészségligyi intézményekben Regiondlis Kutatasetikai Bizottsag (a
tovabbiakban: RKEB) m(ikodik.

15. & A nem kereskedelmi kutatas, valamint az Elitv. 159. § (5) bekezdése szerinti kutatas
engedélyezési eljarasa dijmentes.

20/C. § Beavatkozassal nem jaré vizsgalatnak mindsiilnek kiilonésen a
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a) biztonsagossagi,

b) farmakookondmiai,

c) életmindségi,

d) epidemioldgiai,

e) compliance/perzisztencia,
f) obszervacids kohorsz,

g) retrospektiv eset-kontroll,
h) egyéb obszervacios
vizsgalatok.

35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelet az emberi felhasznalasra keriilo vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol

25. § (7) A megbizd az e rendeletben szabalyozott eljarasokért a kiilon jogszabalyban
meghatarozott mértékl igazgatasi szolgaltatasi dijat koteles megfizetni. Az igazgatasi
szolgdltatasi dij az altalanos forgalmi adét nem tartalmazza. Nem kereskedelmi vizsgalat
engedélyezése iranti eljarasokért nem kell igazgatasi szolgaltatasi dijat fizetni.
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