A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont Intézeti
Kutatasetikai Bizottsaginak ligyrendje

1. A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont Intézeti Kutatisetikai Bizottsaga
(NNGYK IKEB) (a tovabbiakban: Bizottsag) az egészségiigyrsl szol6 1997. &évi CLIV. tdrvény;
az emberen végzett orvostudoményi kutatdsok, az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati
készitmények klinikai vizsgélata, valamint az emberen tértén§ alkalmazésra szolgald, klinikai
vizsgalatra szdnt orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak
szabalyair6l szélo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet; az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrol sz616 23/2002. (V.9.) EiM rendelet; az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati
készitmények kiinikai vizsgélatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarél sz616 35/2005.
(VIIL 26.) EiM rendelet; az orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatardl szalé 33/2009. (X.
20.) EiiM rendelet és az Egészségiigyi Tudomdanyos Tanacsrol szold 28/2014. (IV. 10.) EMMI
rendelet (a tovébbiakban: ETT rendelet) alapjan miikodik.

A Bizottsag angol megnevezése National Centre for Public Health and Pharmacy
Institutional Committee of Science and Research Ethics.
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2. A-Bizottsag ellitja a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontban folyd
orvostudomanyi kutatasokkal és klinikai vizsgéalatokkal kapcsolatban az intézményi kutatasetikai
bizottsag feladatait.

3. A Bizottsag intézményi kutatisetikai feladatai keretében mind 1j kutatdsengedélyezési
eljarasban, mind engedélyezett kutatas kutatasi tervének modositasa irdnti eljarasban:

3.1. az emberen végzett orvestudomanyi kutatasokrol szolé 23/2002.(V.9.) EiM rendelet
hatalya ala tartozé kutatisok tekintetében:

e véleményezi a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kdzpontban folyd
orvostudomanyi kutatdsokat abbol a szempontbol, hogy az intézmény személyi és targyi
feltételei a kutatas végzésére megfelelSek-¢;

e figyelemmel kiséri, hogy a kutatdst az engedélyben és a kutatdsi tervben eldirtaknak
megfelelden végzik-e el, a résztvevd tdjékoztatas és a beleegyezd nyilatkozat megfelel-
¢ a jogszabalyban foglalt kévetelményeknek, a vizsgalatban résztvevik kivalasztisanak
modja aZ engedélyben foglaltaknak megfelel-e, a résztvevék személyes adatai
kezelésénél jogszeriien jarnak-e el, a cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes
kiskor ¢&s cselekvOképességében az egészségiigyi cllatAssal osszefliggd jogok
gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegii iigycsoport tekintetében
részlegesen korlatozott személy bevondsaval tervezett kutatas esetében a jogszabalyban
foglaltak maradéktalanul megvalosulnak-e;

o jelzéssel €l az engedélyezd felé, ha a Bizottsig megitélése szerint a kutatdst az
engedélyben, illetve a kutatasi tervben el8irtakiél eltérden folytatjak;

* az intézményben folyd kutatédsban résztvevSk érdekeinek védelmérdl a Bizottsag elndke
altal a Bizottsag tagjai kozill kijeldlt fiiggetlen, a kutatisban részt nem vevé orvos
gondoskodik. A kijelolt orvos folyamatosan figyelemmel kiséri a kutatis menetét,
tovabba rendszeres kapcsolatot tart a vizsgilatba bevont személyekkel, résziikre
tajékoztatast, szakmai segitséget nyuijt;

¢ az engedélyez8 a kutatds idétartama alatt ellendrzi, hogy a kutatist a szakmai
szabalyoknak, valamint az engedélyben és a kutatasi tervben foglaltaknak megfeleléen
végzik-e. Az engedélyez6 — a feladatkoriiket érint8 szakkérdés felmeriilése esetén —
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bevonja az etikai bizottsdgot vagy a Bizottsigot az eliendrzés lefolytatisaba. Az etikai
bizottsag és a Bizottsag kézremiikodik az ellen6rzés lefolytatdsdban;

s a kutatas vezetdje a kutatds megkezdésétdl kezdve minden év végén, valamint a kutatas
befejezését kovetd 15 napon beliil jelentést kiild a Bizottsagnak, melyben beszamol a
kutatds tapasztalatairél, a ténylegesen bevont betegek szdmardl, az eléfordult nem
kivanatos és silyos nem kivanatos eseményekr8l. A kutatds akkor tekinthetd
befejezettnek, ha minden beteg — kutatdsi terv szerinti — utolsé észlelése megtortént;

3.2. az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények Kklinikai vizsgalatarél ¢s a
helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol sz616 35/2005. (VIIL. 26.) EiM rendelet hatalya
al4 tartozd kutatasok tekintetében:

o feladata annak ellenérzése és figyelemmel kisérése, hogy az engedélyezett és etikai
szempontb6l elfogadott kutatds megvalositasa sorén biztositva vannak-e a.személyi €s
targyi feltételek, és betartjdk-e a kutatasi tervben foglalt elirdsokat, etikai
kévetelményeket, kiilonés tekintettel a kutatdsba bevontak védelmére,

* a vizsgalati alanyok jogainak, biztonsaganak védelme érdekében figyelemmel kiséri a
vizsgalati tervben elbirtak végrehajtasat, a hatosagi engedélyben, illetve az ETT KFEB
véleményében foglaltak helyszini megvalositasat;

» panasszal fordulhat az NNGYK megfeleld foosztdlyahoz, ha megitélése szerint a klinikai
vizsgalatot az engedélyben, illetve a vizsgilati tervben eldirtaktol eltéren folytatjak;
észrevételeit a vizsgilatvezetOvel és a szolgaltatd vezetdjével is kdzdlheti, tovabba
észrevételeit megkiildheti az ETT KFEB-nek, amely indokolt esetben az NNGYK-nal
ellendrzést kezdeményez;

e a vizsgild az adott vizsgdlati helyszinen eléfordulé minden silyos nemkivinatos
eseményrdl haladékialanul értesiti, majd részletes irasbeli jelentést killd a Bizottsag
részére!, kivéve azokat, amelyek a vizsgalati terv vagy a vizsgalok részére osszeallitott
ismertetd szerint nem mindsiilnek azonnal jelentendOknek, ezeket a Bizottsag
figyelemmel kiséri,

e a vizsgilati alany bejelentett halila esetén a vizsgdld minden tovabbi igényelt
tajékoztatast biztosit a megbiz6 és a Bizottsdg szamara;
e befogadja azokat a klinikai vizsgalatokat, amelyeket olyan szolgéltaté kivan vegezni,

amely az Eiitv. értelmében nem mindsiil egészségiigyi intézménynek, abban az esetben,
ha az NNGYK-IKEB-et nyilvantartisba vevé RKEB erre az NNGYK IKEB-et kijelli;

e az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a
helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl sz616 35/2005. (VIIL. 26.) EiiM rendelet hatalya
al4 tartozo klinikai vizsgalatok tekintetében a Bizottség engedélyt, véleményt nem ad ki.

3.3. az orvostechnikai eszkozik klinikai vizsgalatarél szo0l6 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet
hatalya al4 tartozd kutatasok tekintetében:

e a vizsgalati alanyok jogainak, biztonsigénak védelme érdekében figyelemmel kiséri a
vizsgalati tervben el8irtak végrehajtasat, az NNGYK hatésagi engedélyében, illetve az
ETT TUKEB szakhat6sdgi allasfoglalasaban foglaltak helyszini megvalositasat;

e a megbizd, vagy a meghatalmazott képvisels, vagy a vizsgilatvezetd (illetve az
egészségligyi szolgaltatdst nyjté szerv vezetje), vagy a Bizottsag haladéktalanul, de
legfeljebb harom napon beliil koteles bejelenteni az engedélyezb NNGYK részére a
klinikai vizsgalatra szant eszkdzzel 6sszefliggésben bekdvetkezett varatlan eseménnyel,
balesettel kapcsolatos adatot;

1 Az értesitésben és az frasos jelentésben a vizsgalati alany kizarélag egyedi kodjval azonosithato.
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» befogadja azokat a klinikai vizsgilatra szant orvostechnikai eszkzdkkel folytatott klinikai
vizsgalatokat, amelyeket olyan szolgéltatd kivan végezni, amely az Eiitv. értelmében nem
mindsiil egészségiigyi intézménynek, abban az esetben, ha az NNGYK-IKEB-et
nyilvantartisba vevé RKEB erre az NNGYK IKEB-et kijelsli.

¢ az orvostechnikai eszk6z0k klinikai vizsgalatar6l szol6 33/2009. (X. 20.) EiiM rendelet
hatlya ala tartozé klinikai vizsgalatok tekintetében a Bizottsag engedélyt, véleményt
nem ad ki.

4. A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontban az orvostudomanyi kutatasok és
klinikai vizsgalatok a Bizottsdghoz torténd, a jogszabalyban elirt, kitelezd bejelentés utan
kezdhet6k meg.

5. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatisokrol szo6l6 23/2002.(V.9.) EiM rendelet hatalya
ald tartozo6 kutatasok tekintetében a kutatas vezetdje a kutatas megkezdését megelSzben benytijtja
- akutatasi engedélyt,
- amagyar nyelvii kutatasi tervet.

Az emberi felhasznilasra keriilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarl és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazésar6l sz6l6 35/2005. (VIIL 26.) EiiM rendelet hatilya ala tartozd
kutatasok tekintetében a megbizé a vizsgilat megkezdését megel6zden benyijtja az

- NNGYK engedélyt,

- amagyar nyelvil protokoll sszefoglalot.

Az orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatardl szo16 33/2009. (X. 20.) EiiM rendelet hatalya
ala tartozo6 kutatasok tekintetében a megbizé a vizsgélat megkezdését megelSzéen benyuijtja az

- NNGYK engedélyt,

- avizsgalati terv magyar nyelvii sszefoglalojat.

6. A Bizottsag, mint etikai bizottsag feladatai kozé tartozik, hogy utdnkdvetési eljarast vezessen
be valamennyi jévéhagyott vizsgélat elérehaladdsinak monitorozasara a kutatis elkezdésétél
kezdve annak befejez6déséig.

a) Az utdnkdvetési eljaras kapcsolattartd személyei: a Bizottsag elndke, titkara és az eredeti
kérelmez8.

b) A kutatdsi engedély tartalmazza a vizsgdlat kozben és/vagy a vizsgdlat lezérésakor a
Bizottsagnak kiildend§ jelentés id6pontjait.

¢} A Bizottsignak megkiildott jelentést a vizsgalatvezetd mellett a vizsgalat menetét feliigyeld,
tuggetlen orvosnak is alairdsdval kell ellitnia egyectértése csetén.

d) Az engedélyezett vizsgalat soran bekdvetkezd nem vart eseményt a Bizottsagnak jelenteni
szlikséges. Hasonl6é moédon az eredetileg engedélyezett protokolltdl vald eltérést — beleértve
annak modositasit — a vizsgalo jelezni koteles a Bizottsdgnak.

e) A visszajelzés, illetve a rdvid lezaré értékelés elmulasztisa, felhivasra sem torténd
clkészitése olyan tény, mely sziikségessé teheti az ellendrzés személyes formajat, valamint
lehetdvé teszi, hogy a Bizottsig a vizsgalo kovetkezd kérelmének engedélyezését a
feliilvizsgalat elvégzéséig felfiiggessze.

7. A Bizottsag 11 tagbol all elnSkkel és titkérral egyiitt, akik koziil 6 orvos, 1 biolégus, T védén8,
1 gyogyszerész, 1 jogasz és 1 szociologus.

A Bizottsag tisztségviselSi az elndk és a titkar.
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A Bizottsag <lnokét, titkarat és tagjait a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti
Kozpontban az orszagos tisztiféorvos nevezi ki 4 éves idtartamra, a megbizatas annak lejarta
el6tt meghosszabbithato.

A Bizottsag elndke felelés a bizotisdg miikddésért, vezeti a bizottsagi {iléseket, keépviseli a
bizottsagot.

A Bizottsag dsszetételét az a Regionalis Kutatésetikai Bizottsag (tovabbiakban: RKEB) veszi
nyilvantartasba, amely illetékességi terilletén a Bizottsdg székhelye talilhat6. A Bizottsagot
tovabba az ETT rendelet 11.§ (2) bekezdés ¢) pontja alapjdn az Egészségiigyi Tudoméanyos Tandcs
Regionalis Kutatasetikai Bizottsagok Elndkeinek Testiilete (a tovabbiakban: ETT REKEBET) is
nyilvantartasba veszi.

A Bizottsag tigyrendjét az RKEB hagyja jova.

A Bizottsag évente beszdmol munk4jarél az RKEB-nek.

8. A Bizottsag elndke — az emberen végzett orvostudoményi kutatasokrol sz616 23/2002.(V.9.)
EiiM rendelet hatalya ala tartozo kutatasok esetében — a bizottség tagjaibol jeloli ki azt a fliggetlen
— a kutatasban részt nem vevd — orvost, aki a résztvevik érdekeinek védelmérdl gondoskodik.

9. A bizottsagi tagsag megsziinik:
- akinevezési id6 lejartaval;
~ lemondassal;
- felmentéssel, ha a tag egy naptéri évben az iilések tobb mint felén nem vesz részt;
- atag halalaval.

A felmentést irasban a kinevezd, illetve a Bizottsag tagjai koziil barki kezdeményezheti.

A kies6 tag helyére a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti K6zpontban az orszagos
tisztifdorvos 0j tagot nevez ki.

10. Az elndk, a titkar és a tagok hozzdjarulnak nevilk, végzettségiik és foglalkozasuk
nyilvanossagra hozataldhoz.

11. Ha a Bizottsag tagjai koziil valaki az adott kutatisban érintett (azaz az adott kutatdssal
barmilyen érdekeltségi kapcsolatban van, vagy az iigy targyilagos megitélése téle nem varhaté),
ez — kizarolag az adott kutatds vonatkozdsaban — dsszeférhetetienséget eredményez. A Bizotisag
érintett tagja kiteles az dsszeférhetetlenséget a tanicskozas eldtt a Bizottsdgnak bejelenteni. Ha a
Bizottsdg tagja mds tagra vonatkozoan jelent be Osszeférhetetlenséget, arrdl a Bizottsag egyszerll
szotobbséggel hatiroz. Nem vehet részt a napirendi pont megtargyaldsiban €s a dontes
meghozataldban az, aki maga jelentette be az Osszeférhetetlenséget, illetve akivel szemben a
Bizottsig az Osszeférhetetlenséget kimondta. Az Osszeférhetetlenség bejelentéset, valamint
megallapitdsat a jegyzOkonyvben régziteni kell.

12. A Bizottsag iiléseit sziikség szerint, de évente legalabb 2 alkalommal tartja.
A Bizottsag iilését az elnok hivja dssze irdsban, az {ilést megeldzden legaldbb egy hettel.

Amennyiben a bizottsag tagjainak egy harmada rendkiviili {ilés 6sszehivasit kezdeményezi
irasban az elnéknél, az elndk koteles az iilést 15 napon beliil dsszehivni.

Az iilést a Bizottsag elndke vezeti, akadalyoztatdsa esetén a levezetd elndk a Bizottsag titkara.

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

A levezetd elndk az iilés megkezdésekor megdllapitja a hatdrozatképességet. A Bizottsag akkor
hatirozatképes, ha az {ilésen legalabb a tagok fele, vagyis 8 f6 részt vesz, és ebbdl legalabb 1 nem
orvos tag.
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A beérkezett kutatdsi részbeszamolokat és zardjelentéseket az elndk altal kijeldlt referens
véleményezi.

13. A dontés meghozatalahoz egyetértés sziikséges. Egyetértés hidnya esetén az ellenvéleményt
indokolni kell. A déntéshozatalhoz ilyen esetben a jelenlévik felének, plusz egy fonek a szavazata
szilkséges. A tagok szavazati jogukat csak személyesen gyakorolhatjak.

14. A Bizottsag dontéseit irdsba kell foglalni. A dontést az etndk irja ala.

13. A Bizottsag iiléseird] jegyzékonyv késziil. A jégyzO6konyv tartalmazza az iilés helyét, idejét,
a jelenlév8k nevét, a megtargyalt ligyeket, a bejelentett dsszeférhetetlenséget, a hozzdszolasokat,
véleményeket, valamint a szavazasok eredményét. A jegyzOkonyvet az iilést levezetd elndk itja
ala, és a Bizottsag altal valasztott személy vagy a titkar hitelesiti.

16. A Bizottsag tagjait a Bizottsag tevékenységével kapcsolatban tudomasukra jutott informéciok
tekintetében titoktartasi kitelezettség terheli, erre.vonatkozoan a Bizottsag elndkének és tagjainak
titoktartasi nyilatkozatot kell tenniiik.

17. A Bizottsdg az eljardsdval kapcsolatban keletkezett iratokat, jegyzdkonyveket, az
orvostudomanyi kutatasokkal kapcsolatos dokumentumokat, dontéseket, beszamolojelentéseket
es egyeb iratokat miikddési helyén, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kézpontban
kezeli, és a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kézpont adatvédelmi szabalyzata,
illetve iratkezelési szabalyzata szerint tartja nyilvan és selejtezi.

I8. A Bizottsag a jelen tigyrendet, valamint a tagok névsorat tovabbitja a RKEB-hez jovihagyés
vegett. Az ligyrend a RKEB jovahagyasaval 1ép hatélyba.

19. A Bizottsig minden olyan tervezett valtozast, ami a RKEB altal jovahagyott igyrendben,
illetve a RKEB 4ltal jovahagyott tagnévsorban térténik, jovahagyas végett bejelent a RKEB-nek.

Budapest, 2024. augusztus 28.
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