Komérom-Esziergom

Vérmegyei
Szent Borbala
Kérhaz

KOMAROM-ESZTERGOM VARMEGYEI
SZENT BORBALA KORHAZ,
2800 Tatabéanya, Dézsa Gyorgy ut 77., Pf.:1313
Tel: 06-34/515-488 Fax: 06-34/3 17-025
www.tatabanyakorhaz.hu

INTEZMENYI KUTATASETIKAT BIZOTTSAG UGYRENDJE

A Komirom-Esztergom Varmegyei Szent Borbsla Kérhiz
Intézményi Kutatisetikai Bizottsaganak iigyrendje

Készitette:

. ".
Barsi Erika
Min(’:’-ségirényitési vezetd
X

Ellenérizte:

)ﬁ

Dr. Dombi J. Péter
Tudoményos igazgat6

Jévihagyta:

A U W

Dr. Viﬂagpézséf PhD
féigazgatd

MODOSITAS

Viltozat sorszima

Datum Moédositas rovid leirdsa

A dokumentum a Komarom-Eszter

Tovabbadésa, sokszorositdsa ira
informéciét csak a minéségiran
cllendrzd hatdsag részére atadni.

gom Varmegyei Szent Borbéla Kérhaz szellemi tulajdona.
sos engedélyhez kotott, A dokumentumban szerepld

yitasi rendszer miikodtetéséhez lehet felhaszndlni és az

-



KOMAROM-ESZTERGOM VARMEGYEI

SZENT BORBALA KORHAZ
M 2800 Tatabanya, Dézsa Gyorgy ut 77., P£.:1313

Tel: 06-34/515-488 Fax: 06-34/317-025
www.tatabanyakorhaz. hu

INTEZMENYI KUTATASETIKAI BIZOTTSAG UGYRENDJE

Szent Borbala

A Komarom-Esztergom Vérmegyei Szent Borbila Koérhdz (tovabbiakban: Kérhaz)
Intézményi Kutatdsetikai Bizottsaga (a tovabbiakban IKEB) az egészségiigyrél sz616 1997,
¢vi CLIV. térvény, az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra
kertilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgélata, valamint az emberen torténé alkalmazasra
szolgalo, klinikai vizsgélatra szant orvostechnikaj eszkozok klinikai vizsgélata engedélyezési
eljarasanak szabalyairél sz6l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet, valamint az emberen
veégzett orvostudoményi kutatdsra vonatkoz6 23/2002.(V.9.) EiM rendelet, valamint az
emberi felhasznélasra keriils vizsgalati készitmények klinikai vizsgélatarél és a helyes

klinikai gyakorlat alkalmazasars] sz016 35/2005. (VIIL. 26.) EuiM rendelet alapjan mikodik.

1.) IKEB miikédésének jogi alapja:
(1) A Komarom-Esztergom Varmegyei Szent Borbila Kérhdz IKER olyan fiiggetlen
bizottsig, amelyet minden olyan egészségiigyi intézményben létre kell hozni, ahol e cim

hatélya ala tartozé kutatdst végeznek.

2.) Az IKEB miikodését

> 28/2014. (IV. 10.) EMMI rendelet az Egészségiigyi Tudoményos Tanacsrol,

» 35/2005. (VIIL 26.) EtiM rendelet az emberi felhasznalasra keriil$ vizsgélati
készitmények Klinikai vizsgdlatarol és a helyes klinikai gyakorlat
alkalmazasarol,

> 23/2002. (V. 9) EiM rendelet az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrol,

> 235/2009. (X. 20) Korm. rendelet az emberen végzett orvostudomanyi
kutatdsok, az emberi felhasznalasra keriils vizsgalati készitmények klinikai
vizsgdlata, valamint az emberen t&rténd alkalmazasra szolgalé, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszkézik klinikai vizsgalata engedélyezési

eljarasanak szabalyairél valamint,
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> 2002, évi VI. torvénnyel kihirdetett az Eurépai Tanacsnak az emberi lény
emberi jogainak és meltésaganak a biolégia és az orvostudomany
alkalmazasara tekintette] tortené  védelmérél sz6l6 Ovideoi Egyezmény,
valamint az Egyezménynek az emberi lény klonozasanak tilalmardl szolg
Kiegészitd Jegyzékonyve

szabalyozza.

(3) A Bizottsag célkitiizései kizé tartozik az emberek érdekeinek, jogainak, a beteg személyes
szabadsagéanak, Snrendelkezési jogainak biztositésa, a kutatasi tervben foglaltak szakszerti

végrehajtasdnak segitése és ellen6rzése, a kutatési eredmények minél szélesebb kirben vals

hasznositasanak elérése.

3.) Meghatirozasok:

(1) Az emberen végzett orvostudomdnyi kutatisok célja: A betegségek
kérismézésének, gyors kezelésének, megeldzésének és rehabilitacionak javitasa,
okainak és eredetének Jobb megismerése, beleértve olyan beavatkozasokat ¢&s
megfigyelési modozatokat s, amelyek eltémek a megszokott egészségligyi
ellatés soran alkalmazottaktol, illetéleg amelyek  soran még nem teljesen ismert és
kivizsgalt hatdsu tényezsket (hatdanyagok, anyagok, eszkozok, eljarasok,

modszerek, koriilmények, feltételek) alkalmaznak.

(2) Orvostudomdnyi kutatds Cselekvoképes személyen kizéarlag diagnosztikus,
terapids, megel6zési és rehabilitacids  eljardsok tokéletesitése, Gj eljarasok
kidolgozasa, valamint a betegségek koroktananak és patogenezisének jobb
meggértése céljabdl a kutatas jellegének, kockézatanak megfelel szakmai
feltételekkel rendelkezé egészségligyi intézmény altal a  hivatkozott

jogszabélyokban meghatirozott feltételek cgylittes fennallisa esetén végezhet6

tevékenység.
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(3) Kutatis engedélyezése: Az orvostudomanyi kutatdst - jellegétd] fiiggéen - a
jogszabalyban meghatérozott szakhatosag engedélyezi. Az engedélyezést csak etikai-
szakmai vélemény birtokéban, az abban foglalt feltételek megvalésuldsa esetén lehet
megadni. Az orvostudomaényi kutatas etikai-szakmai véleményezése elsé fokon a

Bizottsag hataskorébe tartozik.

4.) Az IKEB feladata, hatdskire:

Az IKEB elldtja a Kérhazban foly6é orvostudomanyi kutatisokkal és klinikai vizsgalatokkal

kapcsolatban az intézményi kutatdsetikai bizottsag feladatait.

A Bizottsdg ezt a feladatét a 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet ("az emberen végzett

orvostudomanyi kutatasokrol") alapjan végzi.

A Bizottsag miikodése Osszhangban van az SZMSZ-ben meghatarozott feladatokkal.

Fé feladatai a kivetkezok:

% Figyelemmel kiséri, hogy a kutatist az engedélyben és a kutatdsi tervben
foglaltaknak megfeleléen folytatjdk-e, a betegek ill. az Onkéntesek
tdjékoztatasa ill. a beleegyez6  nyilatkozat megfelel-e a
Jogszabélyban meghatarozott feltételeknek, a személyes  adatok
kezelésénél megfeleléen jarnak-e el, tovabbi a cselekvéképtelen ill.
korlatozottan cselekvoképes betegek bevonasaval végzett kutatas soran
érvényesiilnek-e a jogszabalyban  meghatarozott kovetelmények.

% Az engedélyez6 felé jelzi, ha a kutatést az engedélyben és a kutatasi tervben
meghatarozottaktol eltéréen végzik.

% Az intézményben folyé kutatésban résztvevok érdekeinek védelmérsl a
Bizottsag elndke éltal a Bizottsag tagjai koziil kijelolt fiiggetlen — a
kutatdsban részt nem vevé — orvos gondoskodik. A kijeldlt fiiggetlen orvos
folyamatosan figyelemmel kiséria kutatas menetét, tovabba rendszeres

kapcsolatot tart a vizsgalatba bevont személyekkel. Résziikre t4jékoztatast és

szakmai segitséget nyjt.
oW
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5.) Az IKEB miikédése

(1) Az IKEB személyi Osszetétele az egeészségligyrdl szol6 1997, évi CLIV torvény 159. §-
(6) bekezdését figyelembe véve keriil Osszedllitasra.

A Bizottsdg Elndkének és Tagjainak megvalasztasi folyamata és megvalasztisa Korhaz
Foigazgatosaga 4ltal kijelslt intézményi alkalmazott lehet,

A Bizottsag elnskének és tagjainak mandétuma 3 évre sz,

A bizottsag létszama 6 6.

(2) Az elndkét a tagokat a Foigazgat6 bizza meg, a megbizis visszavonasig érvényes.

A bizottsagi tagsag a felkérés elfogadasaval és a titoktartasi nyilatkozat benyujtasaval jon
létre.

Az elnék, titkér és tagok hozzijérulnak neviik, végzettségiik és foglalkozasuk nyilvanossagra
hozatalshoz.
(3) Az IKEB iilését az elnsk hivja &ssze elektronikus levélben, az iilést megelézoen legalabb

5 nappal. Sziikség esetén azonnal Osszehivhato.

(4) Az IKEB havonta egyszer llésezik, (minden hénap elsd szerda) melyrél jegyzokonyvet

kell késziteni.
A jegyzOkonyvnek tartalmaznia kell:
»  Bizottsdg megnevezése
» Bizottsag napirendje
> Jegyzdkonyv készitésének helye és ideje
» Jelenlevd tagok neve, beosztisa
» Az iilésre vonatkozo Iényeges megallapitasok, vizsgalati befogadasok
» Befogadisok hatdrozata, iktatdsa és alairdsa
A Bizottsag mikodése soran keletkezett iratanyagokat bizalmasan kell kezelni.
(5) Amennyiben a bizottsag tagjainak egyharmada rendkiviili tilés 6sszehivasat kezdeményezi

irasban az elnoknél, az elnsk koteles az tlést 15 napon beliil 6sszehivni.

Az tilésen a kérelmezé is részt vehet, a tagok hozza kérdést intézhetnek, azonban a szavazas

soran nem lehet jelen.

j
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(3) A levezetd elnok az iilés megkezdésekor megallapitja a hatdrozatképességet.

Az IKEB akkor hatdrozatképes, ha az iilésen legalabb 3 f§ részt vesz.

(4) A bizottsagi tagsag megsziinik:

** hatarozott idétartamu felkérés esetén annak lejartaval

*
*”

lemondassal,

% elhaldlozissal,

% érdemtelenné valassal (az érdemtelenséget az 4ltalanos éves tilésnek kell
kimondania),

visszahivéssal, amennyiben a jogszabélyi eléirasok kovetkeztében a bizottsag
Osszetételében vagy létszdmaban kételezs el6irdsokat kell érvényesiteni.

“* A felmentést irasban a kinevezd, illetve az IKEB tagjai koziil barki

kezdeményezheti.

Az IKEB clnéke felelds a bizotisdg miikodésért, vezeti a bizottsagi tiléseket, képviseli a
bizottsagot.

Az elndk és a tagok hozzajarulnak neviik, végzettségiik és foglalkozasuk nyilvanossagra
hozatalahoz.

(5) Az IKEB feladata:
* indulf klinikai vizsgalatok befogadasanak megbeszélése (befogado nyilatkozat
kitsltése)

® Intézetben futd klinikai vizsgalatok szamainak attekintése
o kompetitiv vizsgalatok felmérése
o vizsgalatba bevont betegek szama
o vizsgilatvezet altal vezetett klinikai vizsgalatok szdma
o vizsgélati szimok maximalizalasa (betegbevonas alatt levé

vizsgalatok maximum 5§ tanulmény / vizsgélatvezets)

/ ok
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5. IKEB eljaras:

(1) A Koérhéazban az orvostudomanyi kutatdsok és klinikai vizsgalatok az IKEB-hez,

tortént bejelentési kotelezettség utdn kezdhetok meg.

(2) Amennyiben az IKEB tagjai koziil valaki az adott kutatasban crintett, ez—  kizérolag az
adott kutatas vonatkozasaban — osszeférhetetlenséget eredményez.

A bizottsagi tag az Osszeférhetetlenséget a bizottsagi iilésen bejelenti, s az érintett kutatassal
kapcsolatos dontés meghozataldban nem vesz részt.

A beérkezett kutatasi kérelmeket az elndk éltal kijeldlt referens véleményezi. Az IKEB

feladata ellatdasdhoz kiilsé szakértSket is igénybe vehet.

(3) AzIKEB intézményi kutatasetikai feladatai kisrében - az emberen végzett orvostudomanyi
kutatdsra vonatkozo 23/2002.(V.9.) EiiM rendelet hatélya al4 tartoz6 kutatdsok tekintetében -
allast foglal arrél, hogy az intézmény targyi és személyi feltételei a kutatas végzésére
megfelelok-e. Az emberi felhasznalésra keriilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol
¢s a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasaro] sz616 35/2005. (VIIL. 26.) EiiM rendelet hatélya
ala tartoz6 kutatasok tekintetében az IKEB engedélyt, véleményt nem ad ki.

(4) A hatdrozat meghozataldhoz egyetértés szilkséges. Egyetértés hidnya esetén az
ellenvéleményt indokolni kell. A dontéshozatalhoz ilyen esetben a jelenlévok felének, plusz

egy foének a szavazata sziikséges.

A tagok szavazati jogukat csak személyesen gyakorolhatjak.
(5) Az IKEB iiléseirél Jegyzokonyv késziil, A JjegyzOkoényv tartalmazza az iilés helyét, idejét,

a jelenlévék nevét, a megtargyalt kérelmeket, a hozzészo6lasokat, véleményeket, valamint a

szavazasok eredményét.

/& U
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(6) Az emberen végzett orvostudomanyi kutatésra vonatkozé 23/2002.(V.9.) EiiM rendelet

hatalya al tartozé kutatdsok tekintetében kutatas vezetje a kutatds megkezdését megelézden

benyujtja
. a kutatési engedélyt,
. a magyar nyelvii kutatasi tervet

(7) Az IKEB jéviahagyis menete
A vizsgalati szponzor a vizsgélatvezetdvel tortént cgyeztetést kovetden Intézetiinket, mint

vizsgélohelyet kivalasztotta, a kutatds engedélyezésének elsé Iépesdje a kutatassal kapesolatos

dokumentumok beadasa az IKEB részére.

Beadandé dokumentumok:

> A vizsgélat befogadasahoz: magyar nyelvii protokoll Osszefoglalé (szinopszis),
magyar nyelvii betegtajékoztato-, és beleegyezé nyilatkozatok,

> A vizsgélat inditasdhoz NNGYK vagy ETT-TUKEB engedély

» A vizsgalat id6tartama alatt keletkezett hatosagi hatérozatok

A dokumentumokat papiralapon és elektronikus vton kel megkiildeni az IKEB részére.
Az IKEB a kutatss személyi-, és targyi feltételek meglétét megvizsgalja és javaslatat adja

IKEB jovéhagyési szammal ellatva, a Foigazgatosagnak a Befogadé nyilatkozat (3. sz
melléklet) kit6ltésére.

Az IKEB a jelen tigyrendet tovabbitja a teriiletileg illetékes RKEB részére jovahagyés végett.
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A KUTATASETIKAI BIZOTTSAG TA GJAL ELERHETOSEGE]

Bizottsig személyi dsszetétele:

Elnok: Dr. Juhész Balazs osztalyvezet6 foorvos — Neurolégia
Alelnok: Dr. Dombi J. Péter osztalyvezet6 foorvos — Haematologia
Titkar: Dr. Fetter Gabor intézményi jogész/iigyvéd

Tagok: Dr. Futé Gébor - Szemészet

Dr. Szakal Péter szakorvos — Haematologia
Elérhetdség:
Telefon: 06 34-515-488

Email cim: klinikaivizsgalat(2i>tatabanyakorhaz.hu

sz melléklet:
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2. sz. melléklet

GYOGYSZERVIZSGALATOK IKEB FOLYAMATA

Orszagos — Regionalis Etikai Bizottsag ¥ Intézeti Befogadas

|
Rl e 8

Intézeti feltételek Targyi feltételek Személyi feltételek Jogi
feltételek

Béarmelyik hidnya: Tanulmény elutasitisa
Feltételek adottak:
® Tanulmény befogadasa
¢ [KEB szam adasa
e Tanulmény indit4sa
* IKEB jelentések fogadasa
* valtozasok, modositasok, zaras
* SAE (sulyos nemkivanatos események) jelentések

® Tanulméanyok vége IKEB jelentés fogadasa

3. melléklet
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INTEZMENYI KUTATASETIKA] BIZOTTSAG
BEFOGADO NYILATKOZAT

Klinikai farmakolégiai vizsgilatok szakmai-etikai ellenérzéséhez és kivetéséhez
A Klinikai vizsgalat cime:

A Klinikai vizsgalat protokollszima:

Vizsgilatvezet6 neve:

beosztiasa, munkakdre:

Vizsgalati helyszin:

Az IKEB ellenérzéshez és a feliigyelet biztositasihoz mellékelendd dokumentumok:

® Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kizponthoz (tovébbiakban: NNGYK)

benyujtott vizsgélati terv magyar nyelvii protokoll §sszefoglalé (verzidja, datuma)
* NNGYK-hoz benytjtott betegtajékoztaté (verzidja, datuma)
* NNGYK-hoz benyujtott beleegyezs nyilatkozat (verzidja, datuma)
* NNGYK Klinikai Kutatdsok Féosztalya hatarozatanak iktatdszama, datuma

Egészségiigyi Tudomdinyos Tandcs- Klinikai Farmakolégiai Etikai Bizottsag (ETT
KFEB) szakmai-etikai vélemény iktatészama, datuma:
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Vizsgilat tervezett kezdete:
Vizsgalat idétartama:

Bevonisra Keriils betegek szama:

Détum: Tatabanya,

Dr. Juhisz Balazs

IKEB elndk

FNY: SZAB78-6/250401
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