A PECSI TUDOMANYEGYETEM KLINIKAI 1_{6Z1>0NT REGIONALIS
KUTATASETIKAI BIZOTTSAG UGYRENDJE

1. A Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont Regiondlis Kutatdsetikai Bizottsaga (PTE KK
RKEB (a tovabbiakban: Bizottsdg) az egészségiigyrdl szdlo 1997. évi CLIV. torvény; az
emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra keriild vizsgdlati
készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai
vizsgdlatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési eljdrasanak
szabalyairdl szd0lo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet; az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrol sz6lo 23/2002. (V.9.) EiiM rendelet; az emberi felhaszndldsra keriild vizsgélati
készitmények klinikai vizsgdlatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazdsarol szold 35/2005.
(VIIL 26.) EiiM rendelet; az orvostechnikai eszkézék klinikai vizsgalatarol szolo 33/2009. (X.
20.) EuM rendelet és az Egészségiigyli Tudomanyos Tandcsrol sz6ld 28/2014. (IV. 10.) EMMI
rendelet alapjan mukddik.

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

A Bizottsag a PTE Klinikai Kdzpontban miikddik, cim: PTE Klinikai Kézpont 7623. Pécs,
Rékoezi. u.2.

2. A Bizottsdg ellatja a Pécsi Tudomanyegyetem intézményeiben folyd orvostudomanyi
kutatdsokkal és klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban az intézményi kutatdsetikai bizoftsig
feladatait, valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsra vonatkozé 23/2002.(V.9.)
EuM. rendelet 1.sz. melléklete alapjan a PTE és intézményei, Baranya, Somogy és Tolna
megyében 1évd egészségligyi intézmények tekintetében a Regionalis Kutatasetikai Bizottsag
feladatait.

3. A Bizottsdg regiondlis kutatdsetikai feladatai korében mind 0j kutatisengedélyezési
eljérasban, mind engedélyezett kutatas kutatési tervének médositésa iranti eljarasban:

3.1. Szakmai-etikai véleményt ad minden olyan, emberen végzett kutatassal kapcsolatban,
amely esetében a jogszabdly nem irja elé, hogy az engedélyezés sordn az Egészségiigyi
Tudoményos Tandcs Tudoméanyos és Kutatasetikai Bizottsaga (ETT TUKEB), Klinikai
¢s Farmakologia Bizottsaga (ETT KFEB), vagy Human Reprodukcios Bizottsdga (ETT
HRB) jar el szakhatdsagként.

3.2. Jovahagyja az emberen végzett orvostudomanyi kutatisokrdl sz61é 23/2002.(V.9.) EiiM

rendelet 1. szami mellékletében meghatdrozott, a Bizottsag feliigyelete ald tartozo
IKEB-ek gsszetételét és ligyrendjét.

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

3.4. Regiondlis kutatasetikai feladatai kérében a Bizottsdg szakmai véleményében allast

foglal

a) a kutatds indokoltsagarél, tudomanyos megalapozottsagardl, a kutatas etikai
megfeleldségérdl, illetve meg nem felelésérél,

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

c) a varhatd eléonyok és kockdzatok eldzetes becslésének megfeleloségérél, a
résztvevoket fenyegetd kockdzatok és a kutatds virhatd eredményének

aranyossagarol,



d) akutatds vezetdjének szakmai alkalmassagardl és etikai megfeleldségérol,

€) az egészségligyl intézmény targyi feltételeinek megfeleléségérdl,

f) az irdsos tdjékoztatd megfeleloségérdl, teljeskdriiségérdl,

g) abeleegyezd nyilatkozat megfeleldségérél,

h) az esetleges placebo csoport alkalmazasanak indokoltsagdrdl,

i) arrdl, hogy a biztositds megfeleld fedezetet nyijt-e a kutatdssal kapcsolatosan
esetlegesen érvényesitendd kartéritési kdvetelésekre,

j) akutatdsban résztvevik szdmara fizetendd koltségtéritésrol,

k) a kutatisban résztvevok toborzasanak és bevalasztasanak madjarol és feltételeirdl, a
toborzas sziikségességének indokolasarol, a felhivds tervezett szdvegérél, illetve
mindezek megfeleléségérdl,

1) akutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak modszerérdl,

m) ha a kutatast dllapotos, szabadsigdban korldtozott, korlatozottan cselekviképes
kiskort, valamint a cselekvOképességében az egészségiigyi ellatdssal sszefiiggd
jogok  gyakorlasa tekintetében részlegesen korlitozott nagykori vagy
cselekvoképtelen személyen is végzik, ezek bevondsanak indokoltsdgardl és
érdekeik védelmének megfeleldségérél,

n) akutatds vezet&jének €s a kutatisban kozremiikddéknek a dijazasarol,

0) arésztvevok személyes adatai kezelésének jogszerliségérdl, és arrdl, hogy a varhatd
kockazatot a varhat6 terapids elény meghaladja-e.

Az engedélyezési eljardsban, ha az engedélyezd az orszdgos tisztifborvos, akkor az
orszagos tisztifborvos engedélyezé hatdrozatdt megkiildi a Bizottsignak. A kutatds
megkezdésének idopontjarél az egészségiigyi intézmény vezetSje értesiti a Bizottsagot.
Az orszagos tisztifdorvos a kutatast felfiiggesztd, illetve megsziinteté hatdrozatarél és.
annak indokairdl haladéktalanul értesiti az engedélyezési eljardsban szakvéleményt adé
Bizottsdgot. Ha a kérelmezd a felfliggesztésrdl szolo hatdrozatban foglaltaknak eleget
tesz, az orszagos tisztifborvos dont a kutatas felfiiggesztésének megsziintetésérdl. A
felfiiggesztés megsziintetésérdl szold dontés meghozatalahoz az orszdgos tisztiféorvos
beszerzi az eljardsaban részt vett Bizottsdg szakértdi véleményét,

4. A Bizottsag intézményi kutatdsetikai feladatai keretében mind 4j kutatds engedélyezési
eljarasban, mind engedélyezett kutatds kutatdsi tervének médositdsa irdnti eljarasban:

4.1.

az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrél szolo 23/2002.(V.9.) EiiM rendelet
hatalya ala tartozo kutatasok tekintetében:

e véleményezi a a Pécsi Tudomanyegyetemen foly6 orvostudomanyi kutatasokat abbél a
szempontb6l, hogy az intézmény személyi és targyi feltételei a kutatds végzésére
megfelelfek-e;

e figyelemmel kiséri, hogy a kutatast az engedélyben és a kutatasi tervben elbirtaknak
megfelelden végzik-e; a résztvevok tdjékoztatisa és a beleegyezd nyilatkozat megfelel-
¢ a jogszabalyban foglalt kdvetelményeknek, a vizsgalatban résztvevik kivalasztasanak
modja az engedélyben foglaltaknak megfelel-e, a résztvevék személyes adatai
kezelésénél jogszerllen jarnak-e el, a cselekvOképtelen vagy korlatozottan
cselekvoképes kiskorli és eselekvoképességében az egészségiigyi ellatdssal dsszefliggd
jogok gyakorldsa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegli tigycsoport
tekintetében részlegesen korltozott személy bevonasaval tervezett kutatds esetében a
jogszabdlyban foglaltak maradéktalanul megvalosulnak-¢;

e jelzéssel él az engedélyezé felé, ha a Bizottsag megitélése szerint a kutatist az
engedélyben, illetve a kutatasi tervben eloirtaktol eltéréen folytatjak;

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

e az engedélyezd a kutatds iddtartama alatt ellenorzi, hogy a kutatist a szakmai
szabalyoknak, valamint az engedélyben €s a kutatasi tervben foglaltaknak megfelelden
végzik-e. Az engedélyezé — a feladatkoriiket érintd szakkérdés felmeriilése esetén —
bevonja az etikai bizottsdgot vagy a Bizottsagot az ellenérzés lefolytatdsiba. Az etikai
bizottsag és a Bizottsig kozremiiksdik az ellendrzés lefolytatisaban;

e a kutatds vezet§je a kutatds megkezdésétd] kezdve minden év végén, valamint a kutatds
befejezését kovetd 15 napon beliil jelentést kiild a Bizottsdgnak, melyben beszdmol a
kutatds tapasztalatair6l, a ténylegesen bevont betegek szamarol, az el6fordult nem
kivanatos és stlyos nem kivdnatos eseményekrél. A kutatds akkor tekinthetd
befejezettnek, ha minden beteg — kutatasi terv szerinti — utolsé észlelése megtortént.

4.2, az emberi felhasznalasra keriilé vizsgilati készitmények klinikai vizsgalatirél és a
helyes klinikai gyakorlat alkalmazdsarol sz6l6 35/2005. (VIIL 26.) EiiM rendelet hatalya
ala tartozo kutatasok tekintetében:

e feladata annak ellendrzése és figyelemmel kisérése, hogy az engedélyezett és etikai
szempontbdl elfogadott kutatds megvaldsitasa 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;

e a vizsgdlati alanyok jogainak, biztonsiganak védelme érdekében figyelemmel kiséri a
vizsgdlati tervben elbirtak végrehajtasat, a hatosagi engedélyben, illetve az ETT KFEB
véleményében foglaltak helyszini megvalositasdt;

o panasszal fordulhat az OGYEI-hez, ha megitélése szerint a klinikai vizsgélatot az
engedélyben, illetve a vizsgalati tervben elbirtaktol eltérden folytatjdk; észrevételeit a
vizsgdlatvezetével és a szolgaltatd vezetdjével is kozolheti, tovabba észrevételeit
megkiildheti az ETT KFEB-nek, amely indokolt esetben az OGYEI-nél ellenérzést
kezdeményez;

e a vizsgdlé az adott vizsgalati helyszinen el6fordulé minden stlyos nemkivéanatos
eseményrél haladéktalanul értesiti, majd részletes irdsbeli jelentést killd a Bizottsag
részére', kivéve azokat, amelyek a vizsgélati terv vagy a vizsgalok részére sszedllitott
ismertetd szerint nem mindsiilnek azonnal jelentendéknek, ezeket a Bizottsag
figyelemmel kiséri;

e a vizsgdlati alany bejelentett haldla esetén a vizsgalé minden tovébbi igényelt
tajékoztatast biztosit a megbizd ¢s a Bizottsdg szdmadra;

e befogadja azokat a klinikai vizsgélatokat, amelyeket olyan szolgaltaté kivén végezni,
amely az Ettv. értelmében nem mindsiil egészségligyi intézménynek, abban az esetben;
ha a vizsgélatot végezni kivinod egészségiigyl szolgdltatd székhelye az PTE Klinikai
Kozpont stirgdsségi ellatasi teriiletén talalhato;

e az emberi felhaszndlasra kertilé vizsgdlati készitmények klinikai vizsgélatirdl és a
helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl szolé 35/2005. (VIIL 26.) EdM rendelet
hatdlya ala tartozé klinikai vizsgalatok tekintetében a Bizottsig engedélyt, véleményt
nem ad ki.

4.3. az orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatarél szolé 33/2009. (X. 20.) EiM
rendelet hatalya ala tartozo kutatdsok tekintetében:

! Az értesitésben és az irasos jelentésben a vizsgalati alany kizarolag egyedi kodjaval azonost’thaté.éL
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e a vizsgdlati alanyok jogainak, biztonsédgdnak védelme érdekében figyelemmel kiséri a
vizsgalati tervben eldirtak végrehajtasat, az OGYEI hatosagi engedélyében, illetve az
ETT TUKEB szakhatosagi allasfoglalasaban foglaltak helyszini megvaldsitasat;

ea megbizd, vagy a meghatalmazott képvisel, vagy a vizsgdlatvezetd (illetve az
egészségligyl szolgaltatast nyijtd szerv vezetdje), vagy a Bizottsag haladéktalanul, de
legfeljebb harom napon beliil kiteles bejelenteni az engedélyezé OGYEI részére az
klinikai vizsgdlatra szdnt eszkdzzel Osszefliggésben bekovetkezett vératlan
eseménnyel, balesettel kapcsolatos adatot;

e befogadja azokat a klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszk&zokkel folytatott
klinikai vizsgdlatokat, amelyeket olyan szolgaltatd kivan végezni, amely az Eiitv.
értelmében nem mindstil egészségligyi intézménynek, abban az esetben, ha a
vizsgalatot végezni kivano egészségiigyi szolgaltatd székhelye a PTE Klinika Kézpont
siirgdsségi ellatasi terliletén talalhatd;

e az orvostechnikai eszkdzok klinikal vizsgalatarol szolé 33/2009. (X. 20.) EiiM rendelet
hatalya alé tartozé klinikai vizsgélatok tekintetében a Bizottsdg engedélyt, véleményt
nem ad ki.

5. A Pécsi Tudoméanyegyetemen az orvostudomanyi kutatdsok és klinikai vizsgalatok a
Bizottsaghoz térténd, a jogszabalyban eldirt, kitelezd bejelentés utén kezdhet6k meg.

6. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrdl szold 23/2002.(V.9.) EtM rendelet
hatdlya ald tartozé kutatasok tekintetében kutatds vezetGje a kutatds megkezdését megel6zden
benyujtja

- akutatdsi engedélyt,

- amagyar nyelvi kutatési tervet.

Az emberi felhaszndlsra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgélatdrdl és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasarol sz6lo 35/2005. (VIIL. 26.) EiM rendelet hatilya ala tartozé
kutatdsok tekintetében a megbizo a vizsgalat megkezdését megeldzden benyujtja az

- OGYEI engedélyt,

- amagyar nyelvii protokoll 6sszefoglalot.

Az orvostechnikai eszkizik klinikai vizsgalatar6l szdéld 33/2009. (X. 20.) EiiM rendelet
hatélya ald tartozd kutatdsok tekintetében a meghbizéd a vizsgalat megkezdését megel6zben
benyijtja az

- OGYEI engedélyt,

- avizsgdlati terv magyar nyelvl §sszefoglaljat.

7. A Bizottsdg mint etikai bizottsdg feladatai kozé tartozik, hogy utdnkivetési eljardst
vezessen be valamennyi joévahagyott vizsgdlat el6rehaladdsdnak monitorozasdra a kutats
elkezdésétol kezdve annak befejez6déséig.
a) Az utankdvetési eljards kapcsolattartd személyei: a Bizottsdg elndke, orvos titkdra és az
eredeti kérelmezd.
b) A Bizottsag az engedély kiaddsakor meghatdrozza a vizsgalat kdzben és/vagy a vizsgilat
lezarasakor kért jelentés idGpontjait.
¢) A Bizottsdgnak megkiildott jelentést a vizsgélatvezetd mellett a vizsgdlat menetét
feltigyeld, fiiggetlen orvosnak is aldirasaval kell ellatnia egyetértése esetén.
d) Az engedélyezett vizsgdlat sordn bekvetkezd nem vart eseményt a Bizottsagnak jelenteni
sziikséges. Hasonldo modon az eredetileg engedélyezett protokolltél valo eltérést —
beleértve annak médositasdt — a vizsgdld jelezni kiteles a Bizottsdgnak.

e) A visszajelzés, illetve a rovid lezard értékelés elmulasztisa, felhivasra sem torténd

b
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elkészitése olyan tény, mely szitkségessé teheti az ellendrzés személyes forméjat, valamint
lehetové teszi, hogy a Bizottsiga vizsgdlé kovetkezd kérelmének engedélyezését a
felulvizsgalat elvégzéséig felfiiggessze.

8. A Bizottsag létszama 17 6, ebbol 13 6 orvos, 1 6 gyogyszerész, 1 {6 jogasz, 1 £
egészségiligyi szakdolgozo, 1 fo laikus. A Bizottsag tagjainak névsorat - magyarul és angolul -
az 1. sz. melléklet tartalmazza.

A Bizottsag tisztségvisel6i az elndk és a bizottsagi tagok kéziil jeldlt két titkar (orvos titkar és
jogasz titkar).

A Bizottsag elnokét, titkdrait és tagjait a PTE Klinikai K&zpont elnike nevezi ki hatdrozatlan
idétartamra.

A Bizottsag elndke felels a bizottsig milkddésért, vezeti a bizottsdgi iiléseket, képviseli a
bizottsdgot. A Bizottsag elndke hivatalbol, megbizatisa idétartamdra tagja az ETT Regionalis
Kutatasetikai Bizottsdgok Elnokeinek Testiiletének (a tovabbiakban: ETT REKEBET). A
Bizottsdg elndkét képviseleti joggal helyettesiti a Bizottsag orvos titkara.

A Bizottsdg hatdrozatait az ETT 4ltal rendelkezésére bocsatott adatkezelé rendszerben tartja
nyilvan, és ennek segitségével havonta kiild az ETT REKEBET szdmara elektronikus &sszesitést
az illésein targyalt beadvanyokrol. Ezen kiviil, a Bizottsdg évente beszdmol munkajardl az ETT
REKEBET-nek.

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

A Bizottsdg nyilvantartasba veszi a hozzatartozé IKEB-ket az etikai bizottsdgok miikodését
meghatarozé szakmai és etikai szabdlyok szerint. Jovahagyja az IKEB-ek &sszetételét és
tigyrendjét.

A Bizottsig az ETT REKEBET-t6] és az IKEB-ektd] szakmailag indokolt esetben véleményt
kérhet.

9. A Bizottsdg elndke — az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrol sz6lé 23/2002. (V.9.)
EiM rendelet hatdlya ald tartozé kutatdsok esetében — a bizottsdg tagjaibol jeldli ki azt a
fiiggetlen — a kutatasban részt nem vevd — orvost, aki a résztvevik érdekeinek védelmérdl
gondoskodik.

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

A felmentést irdsban a kinevezd, illetve a Bizottsag tagjai koziil barki kezdeményezheti.
A kiesé tag helyére a PTE Klinikai Kézpont elndke 13j tagot nevez ki.

11. Az elndk, a titkdrok és a tagok hozzdjarulnak nevik, végzettségiik és foglalkozasuk
nyilvanossagra hozataldhoz.

12. Ha a Bizottsag tagjai koziil valaki az adott kutatdsban érintett (azaz az adott kutatissal
barmilyen érdekeltségi kapcsolatban van, vagy az iigy targyilagos megfitélése tole nem varhato)
ez — kizarolag az adott kutatds vonatkozaséban — dsszeférhetetlenséget eredményez. A Bizottsag
érintett tagja koteles az dsszeférhetetlenséget a tandcskozas elétt a Bizottsignak bejelenteni, Ha
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a Bizottsdg tagja més tagra vonatkozdan jelent be 9sszeférhetetlenséget, arrdl a Bizottsag
egyszerl szotdbbséggel hatdroz. Nem vehet részt a napirendi pont megtargyalasaban és a dontés
meghozataldban az, aki maga jelentette be az &sszeférhetetlenséget, illetve akivel szemben a
Bizottsdg az Osszeférhetetlenséget kimondta. Az Osszeférhetetlenség bejelentését, valamint
megallapitasat a jegyzokonyvben régziteni kell.

13. A Bizottsag liléseit 2 havonta, de évente legaldbb 6 alkalommal tartja.
A Bizottsag (ilését az elndk hivja Gssze irdsban( elektronikus levélben), az iilést megel8zden
legalabb egy héttel.

A Bizottsdg elndke jogosult donteni a két rendes bizottsagi iilés kdzotti idészakban felmeriild
halaszthatatlan, a Bizottsag hataskorébe tartozé ligyvekben. Ezekben az tigyekben tortént
intézkedésekrdl az elndk a kivetkezd bizottsdgi iilésen koteles tajékoztatni a Bizottsagot.

Amennyiben a Bizottsag tagjainak egy harmada rendkiviili iilés 6sszehivdsat kezdeményezi
irasban az elngknél, az elndk kiteles az iilést 15 napon beliil &sszehivni.

Az ilést a Bizottsag elndke vezeti, akadalyoztatdsa esetén a levezetd elndk a Bizottsdg orvos
titkdra.

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

A levezetd elndk az iilés megkezdésekor megallapitja a hatdrozatképességet. A Bizottsag akkor
hatérozatképes, ha az iilésen legaldbb a tagok fele részt vesz, és ebbdl legaldbb 1 nem orvos tag.

A beérkezett kutatisi kérelmeket az elndk altal kijeldlt referens véleményezi. A Bizottsag
feladata ellatasahoz kiilsé szakértéket is igénybe vehet.

14, A hatdrozat meghozataldhoz egyetértés szilkséges. Egyetértés hidnya esetén az
ellenvéleményt indokolni kell. A dontéshozatalhoz ilyen esetben a jelenlévik felének, plusz egy
fének a szavazata sziikséges. Szakmai-etikai vélemény kialakitasdhoz legaldbb egy 6 laikus tag
szavazata is sziikséges. A tagok szavazati jogukat csak személyesen gyakorolhatjdk. Szavazat-
egyenloség esetén az elndk szavazata dont,

15. A Bizottsag hatérozatait irasba kell foglalni. A hatdrozatot az elndk irja ald.

A hatarozatban a bizottsag nyilatkozik a kutatds etikai megfeleldségérsl, a megfeleléséghez
szilkséges esetleges modositasokrol vagy kiegészitésekrdl, illetve meg nem felelésrdl. A
véleményben feltiinteti az 4ttekintett dokumentumok listajat, valamint az iilésen részt vett
bizottsagi tagok névsorat.

16. A Bizottsag tiléseirdl jegyzOkionyv készill. A jegyzokonyv tartalmazza az iilés helyét, idejét,
a jelenlévék nevét, a megtirgyalt kérelmeket, a bejelentett Osszeférhetetlenséget, a
hozzészolasokat, véleményeket, valamint a szavazdsok eredményét. A jegyzdkodnyvet az {ilést
levezetd elndk {rja ala, és a Bizottsag altal valasztott személy vagy a titkar hitelesiti.

17. A Bizottsag tagjait a Bizottsdg tevékenységével kapcsolatban tudoméasukra jutott
informaciok tekintetében titoktartasi kotelezettség terheli, erre vonatkozdan a Bizottsag
elnokének és tagjainak titoktartasi nyilatkozatot kell tenniiik.

18. A Bizottsag dijazasa:

Az emberen végzett orvostudoményi kutatasokrol sz6l6 23/2002.(V.9.) EiiM rendelet hatalya ala
tartozd kutatasok tekintetében a kutatds engedélyezése, az engedély modositisa esetén az

.
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igazgatasi szolgaltatasi dijat az engedélyezd hatdsaghoz kell befizetni (az engedélyezd: az
orszdgos tisztif6orvos, az engedélyez6 hatdsig: a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpont).
A bizottsag

19. A Bizottsdg az eljdrasival kapcsolatban keletkezett iratokat, jegyzokonyveket, az
orvostudomanyi kutatasokkal kapesolatos dokumentumokat, déntéseket, beszamoldjelentéseket
€s egyéb iratokat mikddési helyén, a PTE Klinikai Kozpontban kezeli, és a Pécsi
Tudomdnyegyetem Egészségligyl adatvédelmi szabalyzata, illetve Iratkezelési szabélyzata
szerint tartja nyilvan és selejtezi.

20. A Bizottsag a jelen iigyrendet, valamint a tagok névsorat tovabbitja az ETT REKEBET-hez
jovahagyds végett. Az tigyrend az ETT REKEBET j6ovahagyasaval 1ép hatélyba.

21. A Bizottsdg minden olyan tervezett véltozast, ami az ETT REKEBET dltal jovahagyott
iigyrendben, illetve az ETT REKEBET 4ltal jovahagyott tagnévsorban torténik, jovdhagyas
végett bejelent az ETT REKEBET-nek.

Budapest, 2020. aprilis 3.

Az ETT REKEBET 2020, 06. 04-1 tilésén a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont
Regionalis Kutatdsetikai Bizottsag tigyrendjét és tagnévsorat jovahagyta.

Dr. Wittmann Tibor
egyetemi tandr
ETT REKEBET elnske
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2. sz. melléklet
A Beadvany kitelezé mellékletei:
1. Bizottsag elndkének cimzett kiséré levél

2. Kutatdsi terv/protokoll — milyen vizsgdlatot kivannak elvégezni, hanyszor, milyen
modszerek alkalmazasdval. Mi lehet az eredmény haszna, és mik lehetnek az esetleges
kockazatok. Ha sziikséges vagy célszerli, mindezeket irodalmi adatokkal aldtdmasztva. Ha a
kutatas nkéntes résztvevik bevonasaval torténik, mi a toborzds modja, hany személyt kivannak
bevonni

3. Betegtijékoztatd, ill. gyermek/cselekvéképtelen, korlatozottan cselekviképes esetében
sziilé/gyam tadjékoztaté. Részletezni szikséges a beavatkozdst, azt, hogy a beteg allapotéra
milyen pozitiv befolyist varnak €s azt, hogy milyen kockézatok lehetségesek. Hangsiilyozni
kell, hogy a részvétel dnkéntes; a beteg/egészséges egyén barmikor, kivetkezmények nélkiil
kiléphet a programbol. Adatait a torvényi eléirasoknak megfeleléen biztonsagosan kezelik. A
betegtajékoztatot vildgosan, a beteg szédmdra erthetoen magyaros stilusban, nem talzott
(megterheld) terjedelemben kell megfogalmazni.

4. Beleegyezé nyilatkozat, melyet a résztvevd, gyermek/cselekvéképtelen korlatozottan
cselekvoképes esetén a sziilo/gyam ir ald, irdsban jelezve, hogy megértette a tajékoztatot.

5. Engedélyek, hozzajarulasok:

- (i) a vizsgélatvezetd kozvetlen szakmai felettesének (foorvos, klinika, intézet igazgatd) irdsos
hozzéjaruldsa, ami akkor is szitkséges, ha a vizsgalatvezetd (vagy a tervezett vizsgélatok
résztvevdje) a szervezeti egység vezetdje; ebben az esetben az § felettes szakmai vezet6jének
(Korhaz igazgato, Egészségtudoményi Kar dékdn, Klinikai Kézpont elnék) irasos hozzdjarulasa:
tdmogaté nyilatkozata csatolandd. Amennyiben a vizsgdlatok t6bb kérhaz, vagy klinika
osztalyain folynak, sziikséges valamennyi igazgatdjanak irdsos hozzajarulasa;

Human klinikai vizsgalatok esetében a vizsgalat elézetes befogado nyilatkozata;

- (ii) vizsgalati készitménnyel végzett v1zsgalatok esetében az Orszdgos Gydgyszerészeti és
Elelemezés- -egészségiigyi Intézet (OGYEI) engedélye;

- (iii) amennyiben a vizsgélat sordn genetikai tesztvizsgalatok is torténnek, vagy ilyen célbél
mintavételt terveznek, szitkség van a Pécsi Tudomanyegyetem biobankkal kapesolatos rektori
megbizottjanak, Orvosi Genetikai Intézet igazgat6janak {rasos hozzdjaruldsa is;

- (iv) A vizsgalatokra vonatkozd érvényes biztositas igazolasa;

- (v) A vizsgalatok anyagi fedezetének megjelolése (pl. szponzor, kutatasi palyézati timogatés)

~f—
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3. sz. melléklet
A beadvany kotelezo mellékletei csekklista

Mellékletek Csatolva Hidnyzik Médositandé

Kiséré levél-fejléces
papiron

Kutatasi terv/részletes
protokoll

Betegtajékoztato (a
vizsgalat cimével kiilon
lapon) *

Beleegyezo nyilatkozat (a
vizsgalat cimével kiilon
lapon) *

Tamogato nyilatkozat a
szakmai vezetotol **

Elozetes befogadé
nyilatkozat ***

Engedélyek ****

Eljarasi dij vallalasi
nyilatkozat *****

Ervényes biztositas *****

A vizsgalat
finanszirozasanak
megjelolése

* |asd még retrospektiv vizsgalatokra vonatkozd jogszabdly a honlapon
** szakmai vezetG: a klinika igazgatd, amennyiben a beadvanyt klinika igazgatd jegyzi akkor a KK elnok

*** ha egy masik klinika, intézet betegeit is, adatait is bevonni kivanja a vizsgaltba, akkor az érintett klinika vagy intézet
igazgatdjanak befogadd nyilatkozata is sziikséges

**k%% cdges vizsgalat esetén OGYEI, ETT TUKEB, NNK engedély, egy oldalnyi magyar nyelvi protokoll 6sszefoglalé
szlikséges. Amennyiben sajat kezdeményezés( vizsgdlatban, a PTE KK klinikai adatait kivanjak feldolgozni, a PTE
Egészségligyi Adatvédelmi szabalyzat kitoltott, alairatott és iktatott 10. szamu melléklete sziikséges

*¥*x%* céges beadvany esetén




