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A Bizottsag hivatalos neve:

Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont Intézményi Kutatasctikai Bizottsag

A Bizottsag roviditett neve:

MH EK IKEB

A Bizottsag hivatalos neve angolul:

Institutional Ethics Committee, Medical Centre Hungarian Defence Forces

A Bizottsag réviditett neve angolul:

HDF MC IEC

Az IKEB jogi alapjai:

1997. ¢évi CLIV sz. torvény az Egészségligyrol,

28/2014. (IV. 10.) EMMI rendelet az Lgészségiigyi Tudomanyos Tanacsrol,

35/2005. (VIIL. 26.) LiM rendelet az cmberi fclhasznélasra keriilé vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol,

a 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol,

a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az
emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az
emberen torténd alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai
eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairdl, valamint

a 2002. évi VL. torvénnyel kihirdetett az Eurépai Tanacsnak az emberi lény emberi
jogainak és méltésdganak a biologiai és az orvostudomany alkalmazasara tekintettel
161ténd védelmérdl szolos Ovideoi Egyezmény, valamint az Egyczmények az emberi
lény klonozasanak tilalmérol szol6 Kiegészitd Jegyz6konyve szabalyozza.

Bevezetés

1.1. Az MH Egészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban: MH EK) Inté¢zményi Kutatasctikai
Bizottsagat (a tovabbiakban: IKEEB) az egészscgligyrol s7016 1997. évi CLIV. térvény
(a tovabbiakban: Elitv.), valamint a 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet alapjan az MH EK
parancsnoka hozza Iétre, amelynck mukodését a jogszabalyokban meghatarozott
esetekben, de legalabb két évente feliilvizsgal.

1.2. Az MH EK IKEB elnokét az MH EK parancsnoka bizza meg, megbizatasa a megbizas
elfogadasaval hatarozatlan idétartamra jon Iétre.

1.3. Az MH EK IKEB tagjait a Bizottsag clnokénck javaslatara az MII EK parancsnoka
bizza meg. A bizottsagi tagsag a felkérés clfogadasaval ¢s a titoktartasi nyilatkozat
benyujtasaval jon Iétre.

1.4. Az IKEB megalakulasat kovetoéen az MIT EK vezetésétdl fiiggetleniil miksdo allando
bizottsag.

1.5. Az clnok, a titkar és a tagok hozzajarulnak neviik, végzettségiik és foglalkozasuk
nyilvanossagra hozatalahoz.

1.6. A Bizottsag alakulo iilésén elfogadott Ugyrendjét a parancsnok hagyja jova, valamint
a 23/2002. (V.9) EiM rendelet 3. szama mellékletében meghatarozott Regionélis
Kutatasctikai Bizottsag (RKEB), a megkiildésc utan nyilvantartasba veszi.

1.7. A Bizottsag évente beszamol munkajarol az RKEB-nek.
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A Bizottsag dsszetétele

2.1. Az IKEB tagjainak szama: 9 fo.

2.2. Az IKEB elnok-helyettesét és titkarat az IKEB tagjai valasztjak meg az alakulo
dlésen.

2.3. Tagsag megsziinése esetén uj tag megbizasa az 2.2. alapjan torténik.

2.4. Az elnokot az elndk-helyettes, a Bizottsag titkarat az elnok megbizasa alapjan
Kivalasztott bizottsagi tag helyettesiti.

2.5. Az MH EK IKEB tagsag elfogadasat jelzé nyilatkozatot, az elndk, az elnok-helyettes
és a titkar megvalasztasat igazolo jegyzokonyvet az elndk tartja nyilvan és érzi.

2.6. Az érintett kutatasrol nem szavazhat. aki személyes érintettség miatt érdekelt
valamely kutatasban. Személyes érintettség esetén a tagsag sziinetel.

2.7. Az IKEB elnoki, tagsagi viszony megszinik:

lemondas.

kizdras,

tartds (6 honapot meghalado) tavollét,

honvédelmi alkalmazotti/hivatasos jogviszony megsziinése,

halal.

birosag jogerds itéletében megdllapitott biincselekmény elkdvetése eseten.
A tag kizarasara, illetve eseti felfliggesztésére a Bizottsag ilésein jogosult,
egyontetii szavazast kdvetden. Az ok mindenkori irasba foglalasat a bizottsagnak
el kell végezni (pl.: titoktartasi kotelezettség megszegese, Osszeférhetetlenség
stb.).
A tagsagrol, ill. a bizottsagi megbizatasrol csak irasban lehet lemondani.
A Bizottsag elnoke irasban jelzi a parancsnoknak, ha a tagok szama 5 fo ala
csokken, vagy a bizottsag egyéb okokbol mikodésképtelenné valik. A kieso tag.
vagy a tagsag megsziinése esetén az elndk a Bizottsag egybehangzo véleménye
alapjan tesz javaslatot a parancsnoknak ij tag megbizasara vagy helyettesitésere.

A Bizottsag feladata, hataskore

A Bizottsag ellatja az MH Egészségiigyi Kézpont-ban folyo orvostudomanyi kutatasokkal és
klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban az intézményi kutatasetikai bizottsag feladatait.
Orvostudomanyi kutatasnak mindsiil kiilondsen:

a diagnosztikus, terapias, megelozési ¢s rehabilitdcios eljarasok tokéletesitésére, Uj

eljarasok kidolgozasara, valamint a betegségek koroktananak és korlefolyasanak jobb
megértésére iranyulo,

a genetikai,
az €16 emberbdl vagy halottbol eltavolitott sejtekkel, sejtalkotorészekkel, szovettel,

szervvel, testrésszel végzett,

az epidemiologiai,
a kozegészségligyi — jarvanyiigyi érdekbél végzett,
az ivarsejten, embrion végzett Kutatas.

A Bizottsag intézményi kutatasetikai feladatai keretében mind az 0j kutatasengedélyezési
eljarasban, mind engedélyezett kutatas kutatasi tervének modositas iranti eljarasban:

3.1. Az emberen végzett orvostudominyi kutatis terén
A Bizottsag ezt a feladatat a 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet (,,az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrol”) alapjan végzi. F6 feladatai a kovetkezok:



b)

C)

d)

e)

f)

h)

Véleményezi az MH EK-ban folyd orvostudomanyi kutatasokat. kiilonds tekintettel arra,
hogy a kutatohely személyi és targyi feltételei alkalmasak-e az adott kutatas
végrehajtasara/elvégzésére.
Figyelemmel kiséri. hogy a kutatast az engedélyben és a kutatasi tervben foglaltaknak
megfeleléen folytatjak-e. a betegek. ill. az onkéntesek tajékoztatasa, ill. a beleegyezé
nyilatkozat megfelel-e a jogszabdlyban meghatarozott feltételeknek. a személyes adatok
kezelésénél megfeleléen jarnak-e el, tovabba a cselekvoképtelen, ill. korlatozottan
cselekvoképes betegek bevonasaval végzett kutatas soran érvényesiilnek-e a jogszabalyban
meghatarozott kovetelmények.
Az engedélyezd felé jelzi, ha a kutatast az engedélyben és a kutatasi tervben
meghatarozottaktol eltéréen végzik.
Az intézményben folyo kutatasban résztvevok érdekeinek védelmérol a Bizottsag elnoke
altal a Bizottsag tagjai koziil kijelslt fiiggetlen — a kutatasban részt nem vevé — orvos
gondoskodik. A kijeldlt fliggetlen orvos folyamatosan figyelemmel kiséri a kutatas
menetét. tovabbd rendszeres kapcesolatot tart a vizsgalatba bevont személyekkel. Résziikre
tajckoztatast és szakmai segitséget nyuijt.
Az orvostudomanyi kutatas etikai-szakmai véleményezése a kutatast végz6é témavezetd
kérelme alapjan az intézet vezetdjének hozzajarulasaval torténik.
A Bizottsag minden olyan kérdésben dont, ahol az etikai-szakmai vélemény adasat
Jogszabaly nem utalja mas szerv hataskorébe.
A Bizottsag ugy latja el feladatat, hogy elbiralja a benyujtott kutatasi tervet, megvizsgalja
az abban foglaltakat, sziikség esetén kiegészité informaciokat, ill. a megkiildott adatok
Kiegészitését kérheti a kérelmez6tol.
Az engedélyezd a kutatas idotartama alatt ellenérzi, hogy a kutatdst a szakmai
szabalyoknak. valamint az engedélyben és a kutatasi tervben foglaltaknak megfelelen
végzik-e. Az engedélyezd — a feladatkoriiket érintd szakkérdés felmeriilése esetén —
bevonja a Bizottsagot az ellendrzés lefolytatdsaba. A Bizottsdg kozremiikodik az ellendrzés
lefolytatasaban.
A Bizottsag, mint etikai bizottsdg feladatai kozé tartozik, hogy utdnkovetési eljarast
vezessen be valamennyi jovahagyott vizsgalat elérehaladdsanak monitorozasara a kutatds
elkezdésétdl kezdve annak befejezédéséig.
e Az utankovetési eljdras kapcsolattarto személyei: a Bizottsag elnoke, titkdra és az
eredeti kérelmez6.
e A Bizottsag az engedély kiaddsakor meghatdrozza a vizsgalat kozben és/vagy a
vizsgalat lezarasakor kért jelentés idépontjait.
e A Bizottsagnak megkiildott jelentést a vizsgalatvezeté mellett a vizsgalat menetét
feliigyelo, fiiggetlen orvosnak is aldirasaval kell ellatnia egyetértése esetén.

e Az engedélyezett vizsgalat soran bekdvetkezé nem vart eseményt a Bizottsagnak
jelenteni sziikséges. Hasonlé modon az eredetileg engedélyezett protokolltol valo
eltérést — beleértve annak modositasat — a vizsgald jelezni koteles a Bizottsagnak.

e A visszajelzés, illetve a rovid lezaro értékelés elmulasztasa, felhivasra sem térténd
elkészitése olyan tény, mely sziikségessé teheti az ellendrzés személyes formajat,
valamint lehetévé teszi, hogy a Bizottsag a vizsgald kovetkezd kérelmének
engedélyezését a feliilvizsgalat elvégzéséig felfiiggessze.

e A kutatds vezetfje a kutatds megkezdésétol kezdve minden év végén, valamint a
kutatas befejezését kovetd 15 napon beliil jelentést kiild a Bizottsagnak, melyben
beszdamol a kutatas tapasztalatairol, a ténylegesen bevont résztvevék szamarol, az
el6fordult nemkivanatos és sulyos nemkivanatos eseményekrél. A kutatas akkor



tekinthetd befejezettnek, ha valamennyi vizsgalt személy— kutatasi terv szerinti —
utolso észlelése megtdrtént.
Az Bsszefoglalo jelentés alapjan az etikai bizottsag szakmai-etikai szempontbol értékeli a
vizsgalatot
Az etikai bizottsag altal sikertelennek értékelt vizsgilat nem hivatkozhato, nem
publikalhaté, és arra épiild vizsgalat nem engedélyezheté.

3.2. Az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata terén:
a) Az emberi felhasznaldsra keriilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol €s a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasarol szol6 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelet hatalya ala tartozo
klinikai vizsgalatok tekintetében a Bizottsag engedélyt, véleményt nem ad ki.

b) A Kklinikai vizsgdlatok tekintetében a Bizottsig feladata kiilonosen a vizsgalati alanyok
jogainak. biztonsaganak védelme, tovabba a vizsgalati tervben eloirtak végrehajtasanak, a
hatosagi engedélyben. illetve az ETT Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsag (ETT KFEB)
véleményében foglaltak helyszini megvaldsitasanak figyelemmel kiserése.

¢) Amennyiben a klinikai vizsgalatot az engedélyben, illetve a vizsgalati tervben el6irtaktol
cltéréen folytatjak, a Bizottsag panasszal fordulhat a Nemzeti Népegészségiigyi €s
Gyogyszerészeti Kozponthoz (NNGYK).

d) Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt a Bizottsag észrevételeit, a vizsgalatvezetdvel €s a
szolgaltato vezetdjével is kozolheti, tovabba észrevételeit megkiildheti az ETT KFEB-nek,
amely indokolt esetben az NNGYK-nal ellenérzést kezdeményez.

e) A vizsgalo haladéktalanul értesiti a Bizottsagot minden sulyos nemkivanatos eseményrol,
majd ezt kovetden részletes irasos jelentést kiild a Bizottsagnak.

f) A Bizottsag - amennyiben a vizsgalati hely az Eiitv. értelmében nem egészségiigyi intézmeny
- a klinikai vizsgalattal bejelentkezik a rendeletben meghatrozott RKEB-hez. mely
egészségiigyi intézménye intenziv terdpias osztly ellatasi teriiletén talalhato.

IV. A Bizottsag iilései
4.1. A Bizottsag tevékenységét iilésen végzi. Az alakulo iilést a parancsnok, az llést az
elndk hivja 6ssze. Az alakuld iilésen a Bizottsag Ugyrendet fogad el.
42. A Bizottsag hatdrozatképes, ha az iilésen a tagoknak tobb mint fele jelen van.
A hatarozatképesség tovabbi feltétele Bizottsag elndkeének (a Bizottsag elndkeének,
akadalyoztatasa esetén elnok helyettesének) tilésen valo részvétele.
4.3. A Bizottsag rendes iiléseit az Ugyrendben meghatarozottaknak megfelelden sziikség
szerint, de évente legalabb 4 alkalommal kell &sszehivni.
4.4, Soron kiviili iilés hivhato &ssze:
- az elndk kezdeményezésére,
a tagok egyharmadanak kezdeményezésére,
- az MH EK parancsnok, ill. helyetteseinek kezdeményezésére.
4.4.1. A soron kiviili iilés kezdeményezése esetében meg kell jelsIni a javasolt napirendet.
4.5. Hatarozatképtelenség esetén a kovetkezd iilést 15 napon beliil kell 6sszehivni.
4.6. A Bizottsag iiléseinek munkarendje:
- A bizottsagi iilést az elnok vezeti.
- A Bizottsag titkdra beszamol az 0j, a folyamatban lévé ¢s a lezart tigyekrél.



A Bizottsag titkdra beszamol az adminisztracio teljességérél és a jelentési, egyeztetési
Kotelezettségek teljesiilésérol.

A napirendre tizott témakat egvenként. a tervezett vizsgalatvezetd adja elé.

A napirendre tizott témakat el6terjesztés. vita, dontéshozatal sorrendben kell
megtargvalni.

A szavazasban nem vehet részt az a tag. aki a targyalt kutatast vezeti, vagy részt vesz
benne (lasd ideiglenes felfliggesztése a tagsagnak).

A Bizottsag dontéseit szavazassal hozza meg. A szavazas eredményes az iilésen
resztvevOk tobbségének egyetértése esetén. Szavazategyenldség esetén az elnok
szavazata dont.

Az ilesrdl jegyzOkdnyvet kell késziteni. A jegyzdkonyvet a Bizottsag titkara késziti,
amelyben rdgziti az iilés idépontjat, helyét, a szavazisok eredményét és az iilésen
elhangzottakat.

A bizottsag dontésérdl az érintettet a Bizottsag elndke irasban értesiti.

A Bizottsaghoz benyujtott dokumentaciok archivalasra keriilnek.

A dokumentumok kezelése az MH EK-ban mindenkor hatalyban lévé iratkezelési
szabalyok szerint torténik, a tevékenységére vonatkozé sajatos szabalyoknak
megfelelden.

Az iratkezelést a Bizottsag titkdra végzi.

5.1. A kutatasi feltételek elbiralasa:

Az MH EK-ban orvostudomanyi kutatas akkor végezhetd, ha a Bizottsag a kutatohely
szemelyi és targyi feltételeit a kutatas végzéséhez megfeleldnek talalja, €s errdl irasban
nyilatkozik. Tovabba az MH EK parancsnoka ennek a szakvéleménynek a birtokdban a
kutatashoz hozzajarul. a Befogadd nyilatkozatot aldirta, valamint a rendeletekben (Eiitv.,
23/2002. EiM -, 35/2005. EiiM rendelet) el6irt engedélyek, vélemények rendelkezésre
allnak.

5.2. Egyéb feladatok:

A Bizottsag gondoskodik miikodési rendjének meglétérél, és javaslatot tesz sziikség
estén a modositasarol.

A Bizottsag gondoskodik miikddési szabalyzatanak meglétérdl, és sziikség estén a
modositasarol.

A Bizottsag gondoskodik a tagjai felkérési dokumentumai megdrzésérdl.

A Bizottsag gondoskodik a bizottsagi tilések jegyzékonyveinek megdrzésérdl. és a
Bizottsag hatarozatainak folyamatos nyilvantartasarol.

A Bizottsag gondoskodik az egyes kutatasok dokumentumainak teljes kori
megOrzésérol.

A Bizottsag gondoskodik a Bizottsag elndke altal a Bizottsag nevében tett
szakvéleményeknek a megorzésérdl.

A Bizottsag gondoskodik a kutatasok ellendrzése soran a sziikséges kdzremikodés
biztositasardl és a sziikséges beszamolok elkészitésérol.

5. A Bizottsig mikodésének dokumentumai
5.2. Emberen végzett orvostudomanyi kutatasok esetén a 23/2002. EiiM rendelet szerint.

Kutatasi terv és részletes adatlap

A kutatas vezetdjének szakmai onéletrajza

Betegtdjékoztato és a kutatasban résztvevo személy beleegyezési nyilatkozat tervezete
A kutatas targya szerint illetékes etikai bizottsag, szakmai kollégium vagy MOTESZ
tudomanyos véleménye

Az illetékes szakmai etikai bizottsagi vélemény /23/2002 EiiM rendelet 9.§/



Az MH EK parancsnokanak felkérése az MH EK IKEB vélemény adasara.

5.3. Fmberi felhasznalasra keriild készitmények vizsgalata esetén, a 35/2005. EiM
rendelet szerint:

- Vizsgalati terv magyar nyelvil 9sszefoglalo (tovabbd azonosito szam)

- Az MH EK parancsnok befogado nyilatkozatanak masolata

- NNGYK engedélyezé hatdrozata az ETT Tudomanyos ¢és Kutatdsetikai Bizottsag
vélemény alapjan

- Valamint barmely vizsgalattal kapesolatos dokumentum, amely a kutatés figyelemmel

kisérése soran sziikségessé valik, mind a megbizotol, mind a vizsgalotol.

5.4 Bizottsagi dokumentumok:
- Meghivok
- Jegvzokonyvek
- Hatarozatok
- Felkérések
- Lemondasok
- Szakvélemények
(Az elektronikus formakban kiildott, vagy kapott anyagokat papirformaju masolatban
kell tarolni.)
5.5. Egyéb feladatok dokumentumai:
- Levelezés
- Kiilsé. belsé ellenorzéssel kapesolatos dokumentumok
- Egyéb dokumentumok

6. A Bizottsag mikodésének anyagi feltételei

6.2. A Bizottsag miikddésének alapvetd feltételeit a Magyar Honvédség Egészségiigyi
Ké&zpontja biztositja.

6.3. A Bizottsag mikodéséhez sziikséges feltételrendszert éves koltségvetésében
hatarozza meg. amely beépiil az MH EK éves koltségvetéscbe (a honvédségi
szabalyozok figyelembevételével).

6.4. A Bizottsag koltségvetését ugy kell meghatdrozni, hogy az a takarékossagi elvek
figyelembevételével korrekt modon biztositsa a Bizottsag miikodésének feltételeit.

6.5. A sajat tervezésii, indittatasu vizsgélat esetén az IKEB eljaras illeték- ¢s dijmentes

VIII. Hatalyba léptetés

A Bizottsag a jelen tigyrendet, valamint a tagok névsorat parancsnoki jovahagyas utan
tovabbitja az illetékes RKEB — hez elfogadas céljabol.

Jelen szabalyzat az REKEB elfogadasa utan Iép hatélyba.

A Bizottsag minden olyan tervezett valtozast, ami az RKEB altal elfogadott tigyrendben, illetve
az RKEB iltal elfogadott tagnévsorban torténik, elfogadas végett bejelent az RKEB —nek.

Az MH EK alloményaba tartoz6 személyek éltal végzett -, illetve az MH EK mikodési tertiletén
foly6 kutatasok esetén csak azok a kutatasok végezhetdk jogszeriien az Ugyrend hatalyba Iépése
utan, amelyek MH EK IKEB hozzéjarulassal rendelkeznek, fiiggetleniil attol, hogy korabban
rendelkeztek-e ilyen engedéllyel egy masik szervezetnél.
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