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1. UGYREND CELJA, ALKALMAZASI TERULETE

A Komérom-Esztergom Varmegyei Szent Borbala Kérhéz (a tovabbiakban: Koérhaz/
Intézmény) Szervezeti és Miikddési Szabalyzatanak (a tovabbiakban: SzZMSz) kereteit figyelembe
véve sajat hataskorben dolgozza ki az Intézményi Kutésietikai Bizottsag (a tovabbiakban: IKEB,
Bizottsig) iigyrendjét a vonatkozo jogszabélyban meghatirozott feladatok Osszehangolasa
érdekében.

Ugyrend elkészitéséért és aktualizdlasaért az Intézmeényi Kutatésietikai Bizottsig elnoke az
ligyrend szerinti mitkSdtetésért a Fégazgat6 a felelds.

2. JOGSZABALYI HIVATKOZASOK

az egészségligyrdl szol6 1997. évi CLIV. térvény,
az emberen végzett orvostudoményi kutatdsok, az emberi felhasznaldsra keriilé vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen térténd alkalmazasra szolgilg,
klinikai vizsgédlatra szdnt orvostechnikai eszkézok klinikai vizsgalata engedélyezési
eljardsanak szabalyairdl sz616 235/20009. (X. 20.) Korm. rendelet,
az emberen végzett orvostudomanyi kutatésra vonatkozé 23/2002.(V.9.) EiiM rendelet,
az emberi felhasznélésra keriilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatirol és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasarol sz616 35/2005. (VIIL 26.) EiiM rendelet,

® azorvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatarél 33/2009. (X. 20.) EiiM rendelet

3. A BIZOTTSAG SZERVEZET

3.1 A BIZOTTSAG NEVE
Intézményi Kutatésietikai Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag)

3.2 A BIZOTTSAG LETSZAMA
Létszam: 5 16

A Bizottsag elnékét és titkarat a foigazgaté nevezi ki 4 évre. A Bizottsdg tagjait a a bizottsag
elndkének javaslatra a féigazgato nevezi ki 4 évre. A megbizas - annak lejérta elbtt - Gjabb 4 évvel
meghosszabbithatd

A Bizottsag elnoke: Dr. Juhasz Balazs Osztalyvezet6 Féorvos, Neurolégus szakorvos
A bizottsag elnok helyettese: Dr. Dombi J. Péter MSc Osztalyvezeté Féorvos, Hematologus
szakorvos

A Bizottsag titkéra: Dr. Fetter Gabor tigyvéd

Tagjai:
* Dr. Futé Gabor Osztalyvezeté Féorvos, Szemész szakorvos
® Dr. Szakal Péter szakorvos, Hematolégus szakorvos

A Bizottsag alland6 meghivottja a kutat4si iroda vezetd, aki szavazati jog nélkiil jogosult az
tléseken részt venni:

A Bizottsig tigyeinek intézésében kozremiikodik az Intézmény Kutatdsi iroda vezetéje.

A Bizottsag jogosult a napirendi pont szerint tandcskozasi joggal rendelkezé szakembert az
tilésre meghivni.
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A Bizottsag titkéra, valamint az {igyintézéje gondoskodik a bizottsagi, elnoki teendok

eldkészitésérdl, az adminisztrativ, iratmegdrzési, nyilvantartasi, és kozzétételi feladatok ellatasarol.

A tagok a megbizis elfogadasakor kijelentik, hogy hozzajarulnak nevik €s elérhetdségiik

nyilvanossagra hozatalahoz, mivel a tagok nevét és elérhetdségét az Intézményben szokasos mdédon
kozz¢ kell tenni.

3.3 A TAGSAGI VISZONY MEGSZUNESE

A Bizottsag tagjai indokolt esetben tisztségiikr6l lemondhatnak. A lemondésnal figyelemmel

kell lenni a Bizottsag miikod6képességének megbrzésére.

Megsziinik a tagsag, ha a tag:

megbizatasat nem hosszabbitjak meg, a megbizatas lejartaval,
megbizatasat visszavonjak,

tagsagardl lemond,

tag elhalalozéasaval,

az adott évben tartott {iléseknek tobb mint felét elmulasztja.

4. A BIZOTTSAG FELADATA

Véleményezi az Intézménybe érkezd, klinikai vizsgalatok lefolytatdsara vonatkozé
kérelmeket, valamint végzi mindazon feladatokat, amelyek a vonatkozé jogszabalyok
alapjan a Bizottsag hataskdrébe tartoznak, ezen beliil figyelemmel kiséri az alabbiakat:

a) a kutatést az engedélyben és a kutatasi tervben el6irtaknak megfeleléen folytatjak-e,

b) a résztvevd tajékoztatdsa és a beleegyezd nyilatkozata megfelel-e a jogszabalyban
foglalt kovetelményeknek,

¢) a vizsgalatban résztvevik kivalasztasinak mddja az engedélynek megfelel-e,

d) arésztvevok személyes adatai kezelésénél jogszerlien jarnak-e el,

) a cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy bevonasaval végzett
klinikai vizsgédlat esetében az Eiitv. 159§ (4) és (5) bekezdésében, valamint a
vonatkoz6 rendeletben elbirtak maradéktalanul megvalésulnak—e.

f) beavatkozéssal nem jard kutatdsoki kérelmek (epidemiologiai, retrospektiv eset —
kontroll, obszervacids kohorsz, életmindségi vizsgalat stb.) befogadasa és értékelése.
Jelentési kotelezettség kérése a vizsgilat befejezését kovetden —eredmények kozlése
az Intézet részére.

5. A BIZOTTSAG MUKODESE

A Bizottsag el6re meghatarozott rendben évente legaldbb 4 alkalommal, illetve sziikség
szerint tilésezik.

Az iilések kozotti idében az elnsk irdsos formaban vagy elektronikus tton kérheti a tagok
véleményét azokban a kérdésekben, amelyekben a Bizottsag allasfoglalasa sziikséges.

A Bizottsag iiléseit az elndk — a titkarsdg utjan — irisban hivja Ossze az iilés helyének,
idépontjanak, napirendjének feltiintetésével.

A meghivot és a napirend szerinti el6terjesztéseket az iilés elétt 15 nappal kell kézbesiteni.
A Bizottsag az iilésekre tanacskozasi joggal meghivja a fdigazgatot, tovabba az orvos-
igazgatét, valamint azokat a személyeket, akiket a napirenden szerepld kérdésekben
érintenek.

Viltozat 0 Azonosit6 IKEB Ugyrend

Oldalszam
5/7

Kiadas id6pontja: 2025. 12. 15.




KOMAROM-ESZTERGOM VARMEGYE|

Korhaz__ SZENT BORBALA KORHAZ
S 2800 Tatabanya, D6zsa Gyorgy Ut 77., | A M
. Tel: 34/515-488 Fax: 34/317-025

www.tatabanyakorhaz.hu C E R T

8.1

Az iilésen a tagok csak személyesen vehetnek részt, és szavazati jogukat is csak személyesen
gyakorolhatjék. Amennyiben a tag egy éven beliil az iilések t6bb mint felén nem vesz részt,
bizottsagi tagsiga automatikusan megsziinik Ebben az esetben a Féigazgat6 a Bizottsag
elndke javaslatéra 1j tagot kérhet fel a Bizottsagban val6 részvételre.

Amennyiben a Bizottsig sszehivasa nem halaszthatd, az elnék akadalyoztatésa (betegség,
szabadsdg, kilfldi tartozkodas, stb) esetén helyettesitése frasban, a feladat &s id6pont
megjeldlésével torténik.

A BIZOTTSAGI ULES VEZETESE, AZ ULESEK RENDJE

A Bizottsag tilései nyilvanosak, azonban valamennyi tag egyiittes inditvanyéra az eln6k zért
tilést rendelhet el, és ezt koteles a meghivéban jelezni, és indokolni, tovabbi a zart iilés
JegyzOkonyvét a féigazgaté szaméra atadni.

A Bizottsagi iilést az elnok vezeti.

A Bizottsag akkor hatdrozatképes, ha az iilésen a tagok t6bb mint a fele jelen

van.

A Bizottsag iiléseirsl jegyz6kényv késziil, amelyet a titkar vezet.

Az elndk az iilés megnyitisa és a hatérozatképesség megallapitisa utan javaslatot tesz a
napirendre. A napirend elfogadésrél a Bizottsag dont.

A Bizottsdg elnoke {igyrendi kérdésben felszolalast engedélyez, majd a kérdéseket
szavazasra bocsétja, megallapitja a szavazis eredményét és kimondja a hatérozatot.

A felszolaldsok sorrend;jét az elnsk allapitja meg. Az els6 felszélalas a napirend el6adéjaé,
majd ezt koveti a bizottsagi tagok, a tandcskozasi joggal részvevo személyek és szakérték
felszolalasai.

Az elndk a bizottsagi iilés felbeszakitésat, illetve elnapoldsat kezdeményezheti, melyrél a
bizottsag vita nélkiil, egyszerii t6bbséggel hataroz.

DONTESHOZATAL

A Bizottsdg akkor hatarozatképes, ha tagjainak t6bb mint a fele jelen van.
A Bizottsag dontéséhez a jelenlev tagok tobb mint felének egyhangn szavazata sziikséges.
Szavazategyenldség esetén a szavazést meg kell ismételni.

UGYVITEL
JEGYZOKONYV

A jegyzbkonyv vezetésérdl a Bizottsag titkara gondoskodik. A jegyzdkonyvet az iilést vezetd

elndk hitelesiti , a titkar irja al4 és késziti.

A jegyzdkonyv tartalmazza:

Az {ilés helyét, idejét, napirendjét.

* Aziilésen résztvevik nevét, vagy a jelenlétiivet
* Amegkeresések adatait, a Bizottsag valaszat.
* A megkiildott befogadé nyilatkozatok alapjan a klinikai vagy kutatési vizsgélatok adatait és
a kutatasvezet6 nevét.
* A hozzészélasok lényegét, ellenvélemény esetén az azt ado személy kivénsigara annak
lényegét.
* A meghozott hatdrozat szovegét.
3 Oldalszam
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* Amenniyben szavazast tartottak, akkor a szavazas eredményét.
A jegyzOkonyvet az iilést kovetd 8 munkanapon beliil meg kell kiildeni az {ilés valamennyi
résztvevdjének, valamint a féigazgaténak, gazdasagi igazgatonak.

8.2 HATAROZAT

Amennyiben a Bizottsdg valamely felmeriilt kérdésben hatdrozatot hoz, azt irdsban juttatja el

a Féigazgatonak. A hatarozatok alapjan sziikségessé val6 utasitast a féigazgat6 adhat ki. A Bizottsag
altal hozott hatdrozatok végrehajtasaért a Bizottsag elndke felelés.

8.3 UGYIRATKEZELES

* Az iilések iratanyagit (meghivé, cléterjesztés, hatdrozati javaslat, szakértéi és
hattéranyagok, hangfelvételek a bizottsdg tiléseirdl) iilésenkénti elkiilonitésben kell térolni.

* A Bizottsdg tigyiratait iktatokonyvben kell nyilvantartani és iratrendez8ben tarolni.

* A Bizottsdg tagjai a bizottsagi ugyiratokba, nyilvantartasokba korlatozas nélkiil
betekinthetnek.

* A Bizottsdg miikodésének technikai feltételeit (beleértve az adminisztracios, leiréi,
ligyiratkezeldi, telefon tevékenységet is) az Intézmény biztositja.

9. VEGYES ES ZARO RENDELKEZESEK

A jelen ligyrendben kiilon nem szabalyozott kérdésekben Az Intézményben hatalyban levé
Szervezeti és Mikddési Szabalyzata és a vonatkozé jogszabélyok iranyadéak.
Jelen Intézményi Kutatasetikai Bizottsag Ugyrendjének kozzétételre féigazgaté jOvahagyast
kovetéen.5 munkanap 411 rendelkezésre.

Jelen igyrend hatalybalépésével egyidejtlileg valamennyi, azonos targykorben kiadott iigyrend
hatélyat veszti.

10. ZARADEK

Jelen ligyrendet a Bizottsag tagjai - az iratanyag megismerése utan - a Bizotts4g soron kiviili iilésén
egyhangiilag fogadték el.

Tatabénya, 2025.12.15.
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