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A Bizottsdg hivatalos neve: Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont Intézményi
Kutatasetikai Bizottsag

A Bizottsag roviditett neve: MH EK IKEB

A Bizottsig hivatalos neve angolul: Institutional Ethics Committee, Medical Centre
Hungarian Defence Forces

A Bizottsag roviditett neve angolul: HDF MC IEC

Az IKEB jogi alapjai:

IL.

1997. évi CLIV sz. torvény az Egészségiigyrol,

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

35/2005. (VIIL. 26.) EiM rendelet az emberi felhasznaldsra keriild vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatarl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol,
a23/2002. (V. 9.) EiM rendelet az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrdl,

a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az
emberi felhasznélasra keriilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az
emberen t6rténd alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgélatra szan orvostechnikai
eszkozOk klinikai vizsgélata engedélyezési eljarasanak szabalyairol, valamint

a 2002. évi VI. térvénnyel kihirdetett az Eurépai Tandcsnak az emberi lény emberi
jogainak és méltésaganak a bioldgiai és az orvostudomény alkalmazaséra tekintettel
torténé védelmérdl szolos Ovideoi Egyezmény, valamint az Egyezmények az emberi
lény klonozasanak tilalmérél sz616 Kiegészité Jegyzdkodnyve szabalyozza.

Bevezetés

1.1. Az MH Egészségiigyi Kozpont (a tovébbiakban: MH EK) Intézményi
Kutatasetikai Bizottsagat (a tovabbiakban: IKEB) az egészségiigyrdl szdlo
1997. évi CLIV. térvény (a tovébbiakban: Eiitv.), valamint a 23/2002. (V.9)
EtGM rendelet alapjan az MH EK parancsnoka hozza létre.

1.2. Az MH EK IKEB elnokét az MH EK parancsnoka bizza meg, megbizatisa a
megbizas elfogadasaval hatérozatlan idétartamra jon 1étre.

1.3. Az MH EK IKEB tagjait a Bizottsag elndkének javaslatdira az MH EK
parancsnoka bizza meg. A bizottsagi tagsig a felkérés elfogadasaval és a
titoktartasi nyilatkozat benytjtasaval jon létre.

1.4. Az IKEB megalakulasat kovetéen az MH EK vezetésétol fiiggetleniil miik6do
allandé bizottsag.

1.5. Az elndk, a titkdr és a tagok hozz4jarulnak nevikk, végzettségiik és
foglalkozasuk nyilvanossagra hozatalahoz.

1.6. A Bizottsag alakul6 iilésén elfogadott Ugyrendjét a parancsnok hagyja jova,
valamint a 23/2002. (V.9© EiiM rendelet 3. szamui mellékletében meghatarozott
Regionalis Kutatésetikai Bizottsag (RKEB), a megkiildése utan nyilvantartisba
veszi. -

1.7. A Bizottsag évente beszdmol munkajarél az RKEB-nek.

A Bizottsag osszetétele

2.1. Az IKEB tagjainak szama: 9 6.

2.2. Az IKEB elndk-helyettesét és titkarat az IKEB tagjai valasztjak meg az alakulé
ilésen.

2.3. Tagsag megsziinése esetén \ij tag megbizésa az 2.2. alapjan térténik.

2.4. Az elnSkot az elndk-helyettes, a Bizottsag titkarat az elnok megbizasa alapjan
kivalasztott bizottsagi tag helyettesiti.
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2.5. Az MH EK IKEB tagsag elfogadasat jelzo nyilatkozatot, az elndk, az elndk-
helyettes és a titkir megvalasztésat igazolo jegyzOkonyvet az elnbk tartja
nyilvan és Orzi.

2.6. Nem lehet bizottsagi tag, aki személyes érintettség miatt érdekelt valamely
kutatasban. Személyes érintettség esetén a tagsag sziinetel.

2.7. Az IKEB elnoki, tagsagi viszony megsziinik:

- lemondas,

- kizaras,

- tartds (6 honapot meghalado) tavollét,

- honvédelmi alkalmazotti/hivatasos jogviszony megsziin€se,

- halal,

- bir6sag jogerds itéletében megallapitott biincselekmény elkovetése

esetén.

2.7.1. A tag kizarasara, illetve eseti felfiiggesztésére a Bizottsdg lilésein
jogosult, egydntetli szavazast kovetben. Az ok mindenkori irasba
foglalasit a bizottsignak el kell végezni (pl.: titoktartasi
kotelezettség megszegése, Osszeférhetetlenség stb.).

2.7.2. A tagsagrodl, ill. a bizottsdgi megbizatdsrol csak irisban lehet
lemondani.

2.7.3. A Bizottsag elndke frasban jelzi a parancsnoknak, ha a tagok szama
5 f6 ald csokken, vagy a Dbizottsag egyéb okokbol
milkodésképtelenné valik. A kies6 tag, vagy a tagsig megsziinése
esetén az elndk a Bizottsidg egybehangzé véleménye alapjan tesz
javaslatot a parancsnoknak vj tag megbizasara vagy helyettesitésere.

I11. A Bizottsag feladata, hataskore

A Bizottsag ellatja az MH Egészségiigyi Kézpont-ban folyé orvostudomanyi kutatisokkal és
klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban az intézményi kutatdsetikai bizottsag feladatait.
Orvostudomanyi katatdsnak mingsiil kiilondsen:

1. a diagnosztikus, terapids, megelézési €s rehabilitacios eljarasok tokéletesitésére, Uj
eljarasok kidolgozéaséra, valamint a betegségek koéroktananak és kérlefolydsanak jobb
megértésére iranyulo,

2. a genetikai,

3. az €16 emberbdl vagy halottbél eltavolitott sejtekkel, sejtalkotorészekkel, szovettel,
szervvel, testrésszel végzett,

4. az epidemioldgiai,

5. akozegészségiigyi — jarvanyiigyi érdekbol végzett,

6. az ivarsejten, embridn végzett

kutatas.

A Bizottsag intézményi kutatsetikai feladatai keretében mind az 0j kutatdsengedélyezési
eljarasban, mind engedélyezett kutatas kutatasi tervének médosités iranti eljarasban:

3.1. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatas terén

A Bizottsag ezt a feladatdt a 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet ("az emberen veégzett

orvostudomanyi kutatasokrol") alapjan végzi. F6 feladatai a kovetkezok:

a) Véleményezi az MH EK-ban foly6 orvostudomanyi kutatasokat, kiilon6s tekintettel arra,
hogy a kutatohely személyi és targyi feltételei alkalmasak-e az adott kutatds szamara.

b) Figyelemmel kiséri, hogy a kutatédst az engedélyben és a kutatasi tervben foglaltaknak
megfelelden folytatjdk-e, a betegek, ill. az 6nkéntesek tdjékoztatasa, ill. a beleegyezo
nyilatkozat megfelel-e a jogszabalyban meghatérozott feltételeknek, a személyes adatok



kezelésénél megfeleléen jarnak-e el, tovabba a cselekvoképtelen, ill. korlatozottan
cselekvoképes betegek bevondsaval végzett kutatas soran érvényesiilnek-e a jogszabalyban
meghatarozott kovetelmények.

C) Az engedélyezd felé jelzi, ha a kutatist az engedélyben és a kutatdsi tervben
meghatarozottaktdl eltéren végzik.

d) Az intézményben foly6 kutatdsban résztvevék érdekeinek védelmérdl a Bizottsag elndke
altal a Bizottsag tagjai koziil kijelslt fiiggetlen — a kutatasban részt nem vevé — orvos
gondoskodik. A kijelolt fiiggetien orvos folyamatosan figyelemmel kiséri a kutatis
menetét, tovabba rendszeres kapesolatot tart a vizsgalatba bevont személyekkel. Résziikre
tajékoztatast és szakmai segitséget nyuijt.

e) Az orvostudomanyi kutatas etikai-szakmai véleményezése a kutatast végzd témavezetd
kérelme alapjan az intézet vezetéjének hozzajarulasaval torténik.

f) A Bizottsag minden olyan kérdésben dont, ahol az etikai-szakmai vélemény adasat
Jjogszabaly nem utalja mas szerv hataskorébe.

g) A Bizottsag ugy latja el feladatét, hogy elbiralja a benyujtott kutatasi tervet, megvizsgalja
az abban foglaltakat, sziikség esetén kiegészité informacickat, ill. a megkiildott adatok
kiegészitését kérheti a kérelmez6tol.

h) az engedélyez6 a kutatds idétartama alatt ellendrzi, hogy a kutatast a szakmai
szabalyoknak, valamint az engedélyben és a kutatéasi tervben foglaltaknak megfeleléen
vegzik-e. Az engedélyezd — a feladatkériiket érintd szakkérdés felmeriilése esetén —
bevonja az etikai bizottsagot vagy a Bizottsigot az ellen6rzés lefolytatasaba. Az etikai
bizottsag és a Bizottsag kozremiikodik az ellendrzés lefolytatasaban.

Az &sszefoglalo jelentés alapjan az etikai bizottsig szakmai-etikai szempontbol értékeli a

vizsgélatot.

Az etikai bizottsag altal sikertelennek értékelt vizsgilat nem hivatkozhaté, nem

publikalhaté, és arra épiil6 vizsgilat nem engedélyezhetd.

3.2. Az emberi felhasznaldsra Keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgilat terén:

a) A Bizottsag ezen a teriileten a 35/2005. (VIIL. 26.) EiiM rendelet (az emberi felhasznalasra
keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgélatarél és a helyes klinikai gyakorlat
alkalmazésérol) alapjan végzi munkdjat.

b) A klinikai vizsgélatok tekintetében a Bizottsdg feladata kiilondsen a vizsgalati alanyok
jogainak, biztonsiganak védelme, tovabba a vizsgdlati tervben eldirtak végrehajtasanak, a
hatosagi engedélyben, illetve az ETT KFEB veleményében foglaltak helyszini
megvaldsitasanak figyelemmel kisérése.

¢) Amennyiben a klinikai vizsgélatot az engedélyben, illetve a vizsgélati tervben eloirtaktol
eltérden folytatjak, a Bizottsag panasszal fordulhat az NNGYK-hoz.

d) Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt a Bizottsag észrevételeit, a vizsgalatvezet6vel és a
szolgaltatd vezetbjével is kézolheti, tovabba észrevételeit megkiildheti az ETT KFEB-nek,
amely indokolt esetben az NNGYK-nal ellenérzést kezdeményez.

€) A vizsgalé haladéktalanul értesiti a Bizottsagot minden stilyos nemkivanatos eseményrél,
majd ezt kdvetden részletes irdsos jelentést kiild a Bizottsagnak.

f) A Bizottsag - amennyiben a vizsgalati hely az Eiitv. értelmében nem egészségligyi intézmény
- a klinikai vizsgélattal bejelentkezik a rendeletben meghatarozott RKEB- hez, mely
egeszségligyi intézménye intenziv terapias osztaly ellatési teriiletén talalhato.



1v.

Az IKEB iilései

4.1. Az IKEB/RKEB tevékenységét iilésen végzi. Az alakul iilést a parancsnok, az
iilést az elndk hivja 6ssze. Az alakulé iilésen az RKEB-IKEB Ugyrendet fogad
el.

4.2. Az IKEB hatarozatképes, ha az iilésen a tagoknak tobb mint fele jelen van.
A hatdrozatképesség tovabbi feltétele Bizottsag elnSkének {ilésen valo
részvétele.

4.3. Az IKEB rendes iiléseit az Ugyrendben meghatérozottaknak megfeleléen
sziikség szerint, de évente legalabb 4 alkalommal kell dsszehivni.

4.4. Soron kiviili {ilés hivhat6 Ossze:

- az elnok kezdeményezésere,

- atagok egyharmadanak kezdeményezésére,

- aparancsnok, ill. helyetteseinek kezdeményezésére.

4.4.1. A soron kiviili iilés kezdeményezése esetében meg kell jeldlni a
javasolt napirendet.

4.5. Hatarozatképtelenség esetén a kovetkezd iilést 15 napon beliil kell sszehivni.

4.6. Az IKEB iiléseinek munkarendje:

- A bizottsagi tlést az elndk vezeti.

- A Bizottsag titkara beszdmol az 1j, a folyamatban 1év6 és a lezart ligyekrol.

- A Bizottsag titkara beszamol az adminisztricio teljességérol és a jelentési,
egyeztetési kitelezettségek teljesiilésérol.

- A napirendre tiiz6tt témékat egyenként, a tervezett vizsgalatvezet6 adja el6.

- A napirendre tiizott témakat elSterjesztés, vita, dontéshozatal sorrendben kell
megtargyalni.

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

- Az IKEB dontéseit szavazassal hozza meg. A szavazas eredményes az iilésen
résztvevok tobbségének egyetértése esetén. Szavazategyenléség esetén az elndk
szavazata dont.

- Az iilésrdl jegyzokonyvet kell késziteni. A jegyzOkonyvet a Bizottsag titkara
késziti, amelyben rogziti az iilés id6pontjat, helyét, a szavazasok eredményét €s
az iilésen elhangzottakat.

- A bizottsag dontésérdl az érintettet az IKEB elndke irasban értesiti.

- Az IKEB-hez benyujtott dokumentaciok archivalasra keriilnek.

- A dokumentumok kezelése az MH EK-ban mindenkor hatalyban 1évo
jratkezelési szabalyok szerint torténik, a tevékenységére vonatkozo sajatos
szabalyoknak megfelel6en.

- Aziratkezelést az IKEB titkara végzi.

Az IKEB feladatai

5.1.A kutatasi feltételek elbiralasa:
Az MH EK-ban orvostudoményi kutatds akkor végezhetd, ha az IKEB a
kutatéhely személyi és targyi feltételeit a kutatas végzéséhez megfelelonek
talalja, és err8l irasban nyilatkozik. Tovabba az MH EK parancsnoka ennek a
szakvéleménynek a birtokdban a kutatashoz hozzijérul, a Befogado
nyilatkozatot aldirta, valamint a rendeletekben (Eiitv, 23/2002. EiiM -, 35/2005.
EiiM rendelet) el6irt engedélyek, vélemények rendelkezésre allnak.

5.2.A kutatas végzésének ellendrzése:
Az IKEB ellen6rzi, hogy a:

- Klinikai vizsgalatot az engedélyben és a vizsgalati tervben eldirtaknak
megfelelden folytatjdk-e,



VL

A résztvevd beleegyezd nyilatkozata megfelels-e, kiilonds tekintettel a
beleegyezés dnkéntességére és visszavonhatdsagéra,

A vizsgalatban résztvevok kivalasztasanak médja az engedélynek megfelelo-e,
A cselekviképtelen, vagy korlatozottan cselekvd képes személy bevonasaval
vegzett klinikai vizsgélat esetén az Eiitv. 159§-anak (4) és (5) bekezdésében,
valamint a 35/2005 EliM rendeletben elbirtak maradéktalanul megvaldsulnak-e,
Az engedélyezett klinikai vizsgélatok alatt, a résztvevOk szébeli és irasbeli
tajekoztatasa dsszhangban van-e az engedélyben foglaltakkal.

5.3. A kutatas lezarasanak ellen6rzése:

Az egyes kutatasi projektek lezarasa utan az IKEB gondoskodik a rendelkezésre
all6 dokumentumok a rendeletekben eléirtak szerinti archivalasrol.

5.4. Egyéb feladatok:

Az IKEB gondoskodik miikddési rendjének meglétérsl, és javaslatot tesz
sziikség estén a mddositasarsl.

Az IKEB gondoskodik miikddési szabalyzatdnak meglétérél, és sziikség estén a
modositasarol.

Az IKEB gondoskodik a tagjai felkérési dokumentumai megérzésérol.

Az IKEB gondoskodik az IKEB iilések jegyzékonyveinek megérzésérél, és az
IKEB hatirozatainak folyamatos nyilvantartasarél.

Az IKEB gondoskodik az egyes kutatdsok dokumentumainak teljes korii
megOrzésérol.

Az IKEB gondoskodik a Bizottsig elnoke altal a Bizottsag nevében tett
szakvéleményeknek a megdrzésérol.

Az IKEB gondoskodik a kutatasok ellenérzése soran a sziikséges kozremiikodés
biztositasardl és a sziikséges beszamolok elkészitésérdl.

Az IKEB miikédésének dokumentumai
6.1. Emberen végzett orvostudomanyi kutatisok esetén a 23/2002. EiiM rendelet

szerint,

Kutatasi terv és részletes adatlap

A kutatas vezetdjének szakmai dnéletrajza

Betegtajekoztaté €s a kutatasban résztvevd személy beleegyezési nyilatkozat
tervezete

A kutatds targya szerint illetékes etikai bizottsag, szakmai kollégium vagy
MOTESZ tudomanyos vélemény

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

Az MH EK parancsnokénak felkérése az MH EK IKEB vélemény adéséra.

6.2. Emberi felhasznalasra keriilé készitmények vizsgalata esetén, a 35/2005. EiM

rendelet szerint:

Vizsgdlati terv magyar nyelvii 6sszefoglalé (tovabba azonositd szam)

Az MH EK parancsnok befogadé6 nyilatkozatanak masolata

Nemzeti Népegészségiigyi Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK) engedélyezé
hatérozata (ETT TUKEB vélemény alapjan)

Valamint barmely vizsgalattal kapcsolatos dokumentum, amely a kutatas
figyelemmel kisérése soran sziikségessé valik, mind a megbizotol, mind a
vizsgalotol.

6.3. Bizottsagi dokumentumok:

Meghivok
Jegyz6konyvek
Hatarozatok
Felkérések
Lemondasok



VIIL.

- Szakvélemények

(Az elektronikus formakban kiildStt, vagy kapott anyagokat papirformaju
masolatban kell tarolni.)

6.4. Egyéb feladatok dokumentumai:

- Levelezés

- Kiilsd, belsé ellendrzéssel kapcsolatos dokumentumok

- Egyéb dokumentumok

A Bizottsig miikddésének anyagi feltételei

7.1. A Bizottsag miikodésének alapvetd feltételeit a Magyar Honvédség
Egészségiigyi Kozpontja biztositja.

7.2. A Bizottsag miikodéséhez sziikséges feltételrendszert éves koltségvetésében
hatdrozza meg, amely beépiil az MH EK éves koltségvetésébe (a honvédségi
szabélyozok figyelembevételével).

7.3. A Bizottsag koltségvetését igy kell meghatarozni, hogy az a takarékossagi
elvek figyelembevételével korrekt mdédon biztositsa a Bizottsdg miikodésének
feltételeit.

7.4. A sajat tervezésli, indittatisi vizsgalat esetén az IKEB eljaras illeték- és
dijmentes

VIIIL. Hatilyba léptetés

A Bizottsdg a jelen lgyrendet, valamint a tagok névsorat parancsnoki jovahagyés utan
tovabbitja az illetékes RKEB - hez elfogadas céljabol.

Jelen szabélyzat az REKEB elfogadéasa utan 1ép hatalyba.

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

Az MH EK éllomanyéba tartoz6 személyek altal végzett -, illetve az MH EK miikédési teriiletén
folyo kutatasok esetén csak azok a kutatasok végezhetsk jogszertien az Ugyrend hatalyba 1épése
utan, amelyek MH EK IKEB hozz4jarulassal rendelkeznek, fliggetleniil att6l, hogy korabban
rendelkeztek-e ilyen engedéllyel egy masik szervezetnél.

Késziilt: 2 példanyban
Egy példany 7 lap
Ugyintézo (tel.): Matusz Mark szds. (71-259)

Kapjak:

1. sz. pld.: Irattar
2. sz. pld.: Kutatésetikai Bizottsag






MH EK - IKEB tagok

Elnék:
1. Dr. Kovécs Laszl6 orvos nyugallomanyt ezredes

Klinikai:

2. Dr. Deres Péter PhD orvos alezredes

3. Dr. Pettyan Ilona orvos honvédelmi alkalmazott
4. Dr. Habil Szab6 Sandor PhD orvos ezredes

Pszicholégus:
5. Dr. Urban Nora PhD alezredes

Gyogyszerész:
6. Dr. Lernyei Agnes fohadnagy

Jogasz:
7. Dr. Kiss Tiinde 6rnagy

Laikus:
8. dr. Mihok Sandor onkéntes miiveleti tartalékos alezredes

9. Dr. Kovacs Géza honvédelmi alkalmazott

Titkar:
10. Dr. Szfics Didna PhD honvédelmi alkalmazott






