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7 Klinikai Kézpont Regionalis Kutatdsetikai Bizottsag

Pécsi Tudomanyegyetem Regionalis Kutatas Etikai Bizottsag rovid tajékoztato

1997. évi CLIV. torvény az egészségiigyrol 157. §-a rogziti:

., Az emberen végzett orvostudomdnyi kutatds (a tovabbiakban: kutatads) célja a betegségek
korismézésének, gyogykezelésének, megelGzésének és rehabilitacidjanak javitasa, okainak és
eredetének jobb megismerése, beleértve olyan beavatkozasokat és megfigyelési mddozatokat is,
amelyek eltérnek a megszokott egészségligyi ellatas soran alkalmazottaktdl, illetleg, amelynek soran
még nem teljesen ismert és kivizsgalt hatasu tényezoket (hatdanyagok, anyagok, eszkozok, eljarasok,
mddszerek, korilmények, feltételek) alkalmaznak.”

RKEB hataskore:
Beavatkozassal nem jaro, nem kereskedelmi vizsgalatok engedélyezése az RKEB illetékességi
teriiletén

BEAVATKOZASSAL NEM JARO VIZSGALATOK (23/2002. EiiM rendelet 20/C. §):

Farmakookonomiai vizsgalatok
Eletmin8ségi vizsgalatok
Epidemioldgiai vizsgalatok
Compliance/perzisztencia vizsgalatok
Obszervacids kohorsz vizsgalatok
Retrospektiv eset-kontroll vizsgalatok
Egyéb obszervacids vizsgalatok

Beavatkozassal jaro vizsgalatokban NINCS az RKEB-nek hataskore, ez NNGYK jogkor
Az Elitv. 3. § |) pontja alapjan a beavatkozds fogalma (,.dltaldnos megfogalmazdsban”):
e Azon megel6z0, diagnosztikus, terdpias, rehabilitacios vagy mas célu fizikai, kémiai, bioldgiai
vagy pszichikai eljaras, amely a beteg szervezetében valtozast idéz vagy idézhet eld, tovabba a
holttesten végzett vizsgalatokkal, valamint szovetek, szervek eltavolitasaval 0sszefiiggd eljaras

Kiilonosen NEM RKEB hataskor:

e az embridkkal, ivarsejtekkel, dssejtekkel végezhet6, beavatkozassal nem jard vizsgalatok
engedélyezése,

e agyogyszervizsgalatok

e abeavatkozassal nem jaré gyogyszervizsgalatok

o tdpldlék kiegészitékkel végzett vizsgdlatok

e azorvostechnikai eszk6zokkel végzett vizsgalatok

Amennyiben az RKEB a beérkezett kutatasi kérelem alapjan megallapitja, hogy az adott kutatds nem
mindstil orvostudomdnyi kutatdsnak, Ggy a tervezett kutatasrdl bizonyos esetekben szakvéleményt
adhat, etikai engedélyt kiadni azonban nem tud.
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