A Semmelweis Egyetem
Szenatusanak

157/2015. (XII. 17.) szamu
hatarozata

a Regionalis, Intézményi, Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag (TUKEB)
Ugyrendjének elfogadasarol

Az SZMSZ 21. § (14) bekezdésében és 22. § (3) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan a
Semmelweis Egyetem Szenatusa az alabbi dontést hozta:

1. § A Szenatus elfogadja a Regionalis, Intézményi. Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag
(TUKEB) Ugyrendjét

2. § Jelen hatdrozat és annak mellékletei a Jogi és Igazgatasi Foigazgatésag (JIF)
alhonlapjan valo kozzététel napjan lépnek hatalyba.

3. § Jelen hatdrozat hatdlybalépésével egyidejiileg hatalyon Kkiviil helyezésre keriil a
12/2006. (1. 23.) szamu szenatusi hatarozat alapjan elfogadott Regionalis, Intézményi
Tudoményos és Kutatasetikai Bizottsag (TUKEB) Ugyrendje.
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A Semmelweis Egyetem
Regionalis, Intéezmeényi Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaganak
ligyrendje

1. A Semmelweis Egyetem Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga (a
tovabbiakban Semmelweis Egyetem TUKEB) az egészségiligyr6l szolo 1997. évi CLIV.
torvény, az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriild
vizsgélati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazasra
szolgalo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési
eljarasanak szabalyairol szo6l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet, valamint az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasra vonatkozd 23/2002.(V.9.) EiM rendelet, valamint az
emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasardl szol6 35/2005. (VIIL. 26.) EiM rendelet alapjan miikodik.

A Bizottsdg angol megnevezése SEMMELWEIS UNIVERSITY REGIONAL AND
INSTITUTIONAL COMMITTEE OF SCIENCE AND RESEARCH ETHICS.

A Semmelweis Egyetem TUKEB a Semmelweis Egyetem Igazsagiigyi és Biztositas-orvostani
Intézetében mikddik, cim: 1091 Budapest, Ull6i ut 93.

2. A Semmelweis Egyetem TUKEB ellatja a Semmelweis Egyetemen ¢és intézményeiben
foly6 orvostudomanyi kutatasokkal és klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban az intézményi
kutatasetikai bizottsdg feladatait, valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsra
vonatkozo 23/2002.(V.9.) EiM rendelet melléklete alapjan a Semmelweis Egyetem és
intézményei, Pest megyei ¢és az egészségigyért felelés miniszter altal vezetett
minisztériumnak a fOvaros teriiletén 1év0 kozvetlen feliigyelete alatt allo egészségiigyi
intézmények tekintetében a regionalis kutatasetikai bizottsag feladatait.

3. A Semmelweis Egyetem TUKEB regionalis kutatasetikai feladatai korében szakmai-etikai
véleményt ad minden olyan, emberen végzett kutatassal kapcsolatban, amely esetében a
jogszabaly nem irja eld, hogy az engedélyezés soran az Egészségligyr Tudoméanyos Tanacs
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga (ETT TUKEB), Klinikai és Farmakologia Bizottsaga
(ETT KFEB), vagy Human Reprodukcios Bizottsaga (ETT HRB) jar el szakhatosagként.

4. A Semmelweis Egyetem TUKEB intézményi kutatasetikai feladatai keretében

1. az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsra vonatkozd 23/2002.(V.9.) EiiM rendelet
hatalya ala tartozo kutatasok tekintetében:

e véleményezi a Semmelweis Egyetemen és intézményeiben folyd orvostudomanyi
kutatdsokat abbol a szempontbol, hogy az intézmény személyi €s targyi feltételei a
kutatas végzésére megfeleldek-e,

o figyelemmel kiséri, hogy a kutatast az engedélyben és a kutatési terven eldirtaknak
megfelelden folytatjdk-e le, a részvetd tajékoztatds és a beleegyezd nyilatkozat
megfelel-e a jogszabalyban foglalt kovetelményeknek, a vizsgalatban résztvevok
kivalasztasinak modja az engedélyben foglaltaknak megfelel-e, a résztvevok
személyes adatai kezelésénél jogszerlien jarnak-e el, a cselekvOképtelen vagy
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korlatozottan cselekvoképes személy bevondsaval tervezett kutatds esetében a
jogszabalyban foglaltak megvaldsulnak-e,

o jelzéssel ¢l az engedélyezd felé, ha megitélésiik szerint a kutatdst az engedélyben,
illetve a kutatési tervben eldirtaktol eltérden folytatjak.

e az intézményben foly6 kutatasban résztvevok érdekeinek védelmérdl az IKEB elndke
altal az IKEB tagjai koziil kijelolt fiiggetlen, a kutatdsban részt nem vevd orvos
gondoskodik. A kijelolt orvos folyamatosan figyelemmel kiséri a kutatds menetét,
tovabba rendszeres kapcsolatot tart a vizsgalatba bevont személyekkel, résziikre
tajékoztatast, szakmai segitséget nyujt.

e a kutatds vezetje a kutatds megkezdésétél kezdve minden masodik év végén,
valamint a kutatds befejezését kovetd 15 napon belill jelentést kiild IKEB-nek,
melyben beszamol a kutatas tapasztalatairdl, a ténylegesen bevont betegek szamarol,
az eléfordult nem kivanatos €s sulyos nem kivanatos eseményekrdl. A kutatds akkor
tekinthetd befejezettnek, ha minden beteg - kutatasi terv szerinti - utolso észlelése
megtortént.

2. az emberi felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol €s a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasardl sz6lo 35/2005. (VIIL. 26.) EiiM rendelet hatdlya ala
tartoz6 kutatasok tekintetében:

o feladata annak ellendrzése és figyelemmel kisérése, hogy az engedélyezett és etikai
szempontbol elfogadott kutatads megvalositasa sordn biztositva vannak-e a személyi €s
targyi feltételek, és betartjdk-e a kutatdsi tervben foglalt eldirasokat, etikai
kovetelményeket, kiilonds tekintettel a kutatasba bevontak védelmére.

e a vizsgalati alanyok jogainak, biztonsdganak védelme érdekében figyelemmel kiséri a
a vizsgalati tervben eldirtak végrehajtasat, a hatdsagi engedélyben, illetve az ETT
KFEB véleményében foglaltak helyszini megvalositasat;

e panasszal fordulhat az OGYEI-hez, ha megitélése szerint a klinikai vizsgélatot az
engedélyben, illetve a vizsgalati tervben eldirtaktol eltérden folytatjak; észrevételeit a
vizsgalatvezetdvel és a szolgaltatd vezetdjével is kozdlheti, tovabba észrevételeit
megkiildheti az ETT KFEB-nek, amely indokolt esetben az OGYEI-nél ellendrzést
kezdeményez;

ea vizsgald minden sulyos nemkivanatos eseményrél haladéktalanul értesiti, majd
részletes irasbeli jelentést kiild a Bizottsag részére, kivéve azokat, amelyek a vizsgalati
terv vagy a vizsgalok részére Osszeallitott ismertetd szerint nem mindsiilnek azonnal
jelentend6knek, ezeket a Semmelweis Egyetem TUKEB figyelemmel kiséri;

e a vizsgalo a haladéktalan értesitést kovetden az eseményrdl részletes irdsos jelentést
kiild a Bizottsagnak, ezeket a jelentéseket a Semmelweis Egyetem TUKEB
figyelemmel kisérig,

¢ befogadja azokat a klinikai vizsgalatokat, amelyeket olyan szolgaltatd kivan végezni,
amely az Eiitv. értelmében nem mindsiil egészségiigyi intézménynek, abban az
esetben, ha a vizsgalatot végezni kivand egészségiigyi szolgaltaté székhelye az
Egyetem siirgdsségi ellatasi teriiletén talalhato.

5. A Semmelweis Egyetemen €s Intézményeiben az orvostudomanyi kutatasok és klinikai

vizsgalatok a Semmelweis Egyetem TUKEB-jéhez, a rendeletben megadottak szerinti
bejelentési kotelezettség utan kezdhetok meg.
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6. A bizottsag 1étszama 16 6, ebbdl 12 6 orvos, 2 {6 jogasz, 1 f6 szakdolgozo, 1 16 laikus.
A Semmelweis Egyetem TUKEB tisztségvisel6i az elndk és a titkar.

A Semmelweis Egyetem TUKEB elnokét, titkarat és tagjait a Semmelweis Egyetem rektora
nevezi ki 4 éves id6tartamra, a megbizatas annak lejarta el6tt meghosszabbithatd. A
Semmelweis Egyetem TUKEB személyi dsszetételét az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV
torvény 159. §-anak (6) bekezdése szerint kell 6sszeallitani.

A Semmelweis Egyetem TUKEB elnoke felelds a bizottsag miikddésért, vezeti a bizottsagi
iiléseket, képviseli a bizottsagot.

A Bizottsag munkajarél 2 évente az ETT-nek be kell szamolni.

A Bizottsag osszetételét az ETT TUKEB hagyta jova.

7. A Semmelweis Egyetem TUKEB elndke — az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsra
vonatkozo6 23/2002.(V.9.) EiM rendelet hatalya ald tartozd kutatdsok esetében - a bizottsag
tagjaibol jeloli ki azt a fiiggetlen — a kutatasban részt nem vevd — orvost, aki a résztvevok

érdekeinek védelmérdl gondoskodik.

8. A Semmelweis Egyetem TUKEB tagsag megsziinik:

a kinevezési 1d6 lejartaval

e lemondassal

e felmentéssel, ha a tag egy naptari évben az iilések tobb, mint felén nem
vesz részt,

e atag haldlaval.

A felmentést irasban a kinevezd, illetve az Semmelweis Egyetem TUKEB tagjai koziil barki
kezdeményezheti.

9 Az elndk, a titkdr és a tagok hozzdjarulnak neviik, végzettségiik és foglalkozasuk
nyilvanossagra hozatalahoz.

10 Ha az Semmelweis Egyetem TUKEB tagjai koziil valaki az adott kutatasban érintett, ez —
kizarolag az adott kutatds vonatkozasaban — Osszeférhetetlenséget eredményez. A bizottsagi
tag az Osszeférhetetlenséget a bizottsagi iilésen bejelenti, és az érintett kutatassal kapcsolatos
dontés meghozataldban nem vesz részt.

11. Az Semmelweis Egyetem TUKEB iiléseit sziikség szerint, de évente legalabb 6
alkalommal tartja.

Az Semmelweis Egyetem TUKEB iilését az elndk hivja Ossze irasban, az iilést megel6zden
legalabb egy héttel.

Amennyiben a bizottsag tagjainak egy harmada rendkiviili iilés 0sszehivasat kezdeményezi
irasban az elnoknél, az elndk koteles az tilést 15 napon beliil 6sszehivni.

Az iilésen a kérelmezd is részt vehet, a tagok hozza kérdést intézhetnek, azonban a szavazas
soran nem lehet jelen.
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A levezet6 elndk az iilés megkezdésekor megallapitja a hatarozatképességet. Az Semmelweis
Egyetem TUKEB akkor hatdrozatképes, ha az iilésen legaldbb 8 {6 részt vesz.

A beérkezett kutatasi kérelmeket az elndk altal kijeldlt referens véleményezi. Az Semmelwels
Egyetem TUKEB feladata ellatasahoz kiils6 szakértoket is igénybe vehet.

12. Regionalis kutatéasetikai feladatai korében az Semmelweis Egyetem TUKEB allast foglal

a) a kutatas indokoltsagarol, tudomanyos megalapozottsagarol,

b) arrdl, hogy a kutatasi terv alapjan a résztvevok mindegyike megkapja-e¢ az egészségi
allapota altal indokolt egészségligyi ellatast,

¢) a varhat6 elényok és kockazatok el6zetes becslésének megfelel6ségérdl, a résztvevoket

fenyegetd kockazatok ¢€s a kutatds varhato eredményének ardnyossagarol,

d) a kutatas vezetdjének szakmai alkalmassagarol,

e) az egészségiigyi intézmény targyi feltételeinek megfeleloségérol,

f) az irasos tajékoztatd megfeleldségérol, teljeskoriiségérol,

g) a beleegyez6 nyilatkozat megfelel9ségérol,

h) az esetleges placebo csoport alkalmazasanak indokoltsagarol,

1) arr6l, hogy a biztositas megfelel6 fedezetet nytjt-e a kutatassal kapcsolatosan esetlegesen

érvényesitendd kartéritési kovetelésekre,

J) a kutatasban résztvevok szamara fizetendd koltségtéritésrol,

k) a kutatasban résztvevok toborzasanak és bevalasztasanak modjarol és feltételeir6l,

I) a kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszerérol,

m) ha a kutatast allapotos, szabadsagaban korlatozott, korlatozottan cselekvoképes vagy
cselekvOképtelen személyen is végzik, ezek bevonasanak indokoltsagardl és érdekeik
védelmének megfeleldségéral,

n) a kutatas vezetdjének és a kutatasban kozremiikodéknek a dijazasarol,

0) a résztvevOk személyes adatai kezelésének jogszeriiségérol.

Az Semmelweis Egyetem TUKEB intézményi kutatasetikai feladatai korében - az emberen
végzett orvostudomanyi kutatdsra vonatkozo 23/2002.(V.9.) EiiM rendelet hatdlya ala tartozo
kutatasok tekintetében - allast foglal arrdl, hogy az intézmény targyi és személyi feltételei a
kutatds végzésére megfelelok-e. Az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények
klinikai vizsgalatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol szol6 35/2005. (VIIL. 26.)
EiM rendelet hatalya ald tartozo kutatasok tekintetében a Semmelweis Egyetem TUKEB
engedélyt, véleményt nem ad ki.

13. A hatarozat meghozataldhoz egyetértés sziikséges. Egyetértés hidnya esetén az
ellenvéleményt indokolni kell. A dontéshozatalhoz ilyen esetben a jelenlévok felének, plusz
egy fonek a szavazata sziikséges.

A tagok szavazati jogukat csak személyesen gyakorolhatjak.

14. Az Semmelweis Egyetem TUKEB hatédrozatait irasba kell foglalni. A hatarozatot az elnok
irja ala.

A hatdrozatban a bizottsag nyilatkozik a kutatds etikai megfeleldségérdl, a megfeleldséghez
sziikséges esetleges modositasokrol vagy kiegészitésekrdl, illetve meg nem felelésrol. A
véleményben feltlinteti az attekintett dokumentumok listjat, valamint az iilésen és a
szavazasban részt vett bizottsagi tagok névsorat.
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15. A Semmelweis Egyetem TUKEB iiléseirdl jegyzokonyv késziil. A jegyzokonyv
tartalmazza az 1ilés helyét, idejét, a jelenlévOk nevét, a megtargyalt kérelmeket, a
hozzészolasokat, véleményeket, valamint a szavazasok eredményét.

16. A Semmelweis Egyetem TUKEB dijazasa:

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsra vonatkozd 23/2002.(V.9.) EiM rendelet
hatalya ala tartoz6 kutatasok tekintetében a kutatas engedélyezése, az engedély modositasa
esetén az igazgatasi szolgaltatasi dijat az engedélyezé hatdsaghoz kell befizetni (a
népegészségiigyi feladatkorében eljard fovarosi korméanyhivatal).

17. Az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasardl szolo 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelet hatalya alé tartozé
kutatasok tekintetében a megbiz6 a vizsgalat megkezdését megeldzden benyujtja az

- OGYEI engedélyt
- amagyar nyelvi protokoll dsszefoglalot

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsra vonatkozd 23/2002.(V.9.) EiM rendelet
hatalya alé tartoz6 kutatasok tekintetében kutatas vezetdje a kutatas megkezdését megeldzden
benyujtja

- akutatasi engedélyt,

- amagyar nyelvil kutatasi tervet

18. Az Semmelweis Egyetem TUKEB a jelen ligyrendet, valamint a tagok névsorat tovabbitja
az ETT TUKEB-hez jovahagyas végett.
Budapest, 2015. janius 15.

Az ETT elndksége 2015. julius 02-ai Gilésén a Semmelweis Egyetem Regionalis, Intézményi
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaganak Ugyrendjét, egyhangulag jovahagyta.
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