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A DEBRECENI EGYETEM KLINIKAI KOZPONT REGIONALIS ES

INTEZMENYI KUTATASETIKAI BIZOTTSAGANAK UGYRENDJE

A Bizottsag hivatalos neve: Debreceni  Egyetem, Klinikai  Kozpont.
Regionalis ¢és  Intézményi  Kutatasetikai
Bizottsag

A Bizottsag roviditett neve: DE KK RKEB/IKEB

A Bizottsag hivatalos neve angolul:
Regional and Institutional Ethics Committee.
University of Debrecen. Clinical Center

A Bizottsag roviditett neve angolul:
UDCC REC/IEC

1. A Bizottsag miikodésének jogi alapjai
A DE KK RKEB/IKEB iigyrendje 6sszhangban van az

- 1997. évi CLIV sz. torvény az Egészségiigyrol,

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

- valamint a 2002. évi VL. torvénnyel kihirdetett, az Europai Tanacsnak az
embert lény emberi jogainak ¢€s méltosagdnak a biologia és az
orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténd védelmérdl sz6l6 Ovideoi
Egyezmény, valamint az Egyezménynek az emberi lény klonozasanak
tilalmardl szo6l6 Kiegeészitd Jegyzokonyvének €s az

- Orvosok Vilagszovetsége Helsinki deklaraciojaban foglaltak
rendelkezéseivel.

A DE KK RKEB/IKEB miikddését a

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

- 35/2005. (VIIL. 26.) EiM rendelet az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat
alkalmazasarol,

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

- a 235/2009. (X. 20) Korm. rendelet az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasok, az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai
vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgalo, klinikai
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vizsgélatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgdlata engedélyezési
eljarasanak szabalyair6l valamint,

- a2002. évi VL. torvénnyel kihirdetett az Eurépai Tanacsnak az emberi lény
emberi jogainak ¢és méltésaganak a biologia €s az orvostudomany
alkalmazasara tekintettel torténd védelmérdl szold Ovideoi Egyezmény,
valamint az Egyezménynek az emberi 1ény klonozasanak tilalmarol szolo
Kiegészitd Jegyzokonyve szabalyozza.

A Bizottsag celkitlizései kozeé tartozik az emberek érdekeinek, jogainak, a beteg
személyes szabadsaganak, oOnrendelkezési jogainak biztositdsa, a kutatasi
tervben foglaltak szakszerli végrehajtdsanak segitése és ellendrzése, a kutatasi
eredmények minél szélesebb korben valo hasznositasanak elérése.

2. Meghatarozasok:

2.1. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok célja:

A betegségek korismézésének, gyors kezelésének, megelozésének és
rehabilitdcionak javitasa, okainak €s eredetének jobb megismerése, beleértve
olyan beavatkozasokat ¢€s megfigyelési modozatokat is, amelyek eltérnek a
megszokott egészségiigyi ellatas soran alkalmazottaktol, illetdleg amelyek soran
még nem teljesen ismert €s kivizsgalt hatast tényezoket (hatdéanyagok, anyagok,
eszk0zok, eljarasok, modszerek, koriilmények, feltételek) alkalmaznak.

2.2. Orvostudomanyi kutatds

Cselekvoképes személyen kizarolag diagnosztikus, terapids, megel6zési €s
rehabilitacios eljarasok tokéletesitése, 1) eljarasok kidolgozasa, valamint a
betegségek koroktananak és patogenezisének jobb megértése céljabol a kutatas
jellegének, kockazatanak megfeleld szakmai feltételekkel rendelkezd
egeszseégiigyl intézmény 4altal a hivatkozott jogszabalyokban meghatarozott
feltételek egylittes fennallasa esetén végezhetd tevékenyseg.

2.3. Kutatas engedélyezése:

Az orvostudomanyi kutatdst - jellegétdl fliggben - a jogszabalyban
meghatarozott szakhatosag engedélyezi. Az engedélyezést csak etikai-szakmai
vélemény birtokdban, az abban foglalt feltételek megvaldsulasa esetén lehet
megadni. Az orvostudomanyi kutatas etikai-szakmai véleményezése els6 fokon
a Bizottsag hataskorébe tartozik. A Bizottsag feladata annak eldontése, hogy az
adott kutatds végleges szakmai-etikai véleményezése melyik szakhatosag
feladatat képezi.
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3. A Bizottsag feladata, hataskore

A bizottsdgnak az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok terén, valamint az
emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata terén
eltérd feladata s hataskore van.

3.1.Az emberen végzett orvostudomanyi kutatas terén

A Bizottsag ezt a feladatat a 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet ("az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrol") alapjan végzi. Fo feladatai a kovetkezok:

a) Veéleményezi a Debreceni Egyetemen ¢és intézményeiben folyd
orvostudomanyi kutatasokat, kiilonos tekintettel arra, hogy a kutatohely
személyi és targyi feltételei alkalmasak-e az adott kutatds szamara.

b) Figyelemmel kiséri, hogy a kutatast az engedélyben és a kutatisi tervben
foglaltaknak megfeleléen folytatjdk-e, a betegek 1ill. az Onkéntesek
tajekoztatasa ill. a beleegyezd nyilatkozat megfelel-e a jogszabalyban
meghatarozott feltételeknek, a személyes adatok kezelésénél megfelelden
jarnak-e el, tovabba a cselekvoképtelen ill. korlatozottan cselekvOkepes
betegek bevonasaval veégzett kutatds soran érvényesiilnek-e a jogszabalyban
meghatarozott kovetelmények.

c) Az engedélyezo felé jelzi, ha a kutatast az engedélyben €s a kutatasi tervben
meghatarozottaktol eltérden végzik.

d) Az intézményben folyd kutatdsban résztvevOk érdekeinek veédelmérdl a
Bizottsag elndke altal a Bizottsag tagjai koziil kijelolt fliggetlen — a
kutatdsban részt nem vevo — orvos gondoskodik. A kijelolt fiiggetlen orvos
folyamatosan figyelemmel kiséri a kutatds menetét, tovabba rendszeres
kapcsolatot tart a vizsgalatba bevont személyekkel. Résziikre tajékoztatast €s
szakmai segitséget nyUjt.

Az orvostudomanyi kutatds etikai-szakmai véleményezése a kutatast vegzo
témavezetd kérelme alapjan az intézet vezetdjének hozzajarulasaval torténik. A
Bizottsag hataskorébe tartozik a Debreceni Egyetem intézeteibdl beadott
kutatasi tervek elbiralasa, ill. a Hajda-Bihar és Szabolcs-Szatmar-Bereg
megyében 1év0 egészségligyl intézmények vezetdi altal benytjtott kutatasi
tervek elbiralasa, amennyiben azok nem rendelkeznek intézményi kutatasetikai
bizottsaggal. A Bizottsdg minden olyan kérdésben dont, ahol az etikai-szakmai
vélemény adéasat jogszabaly nem utalja mas szerv hataskorébe.
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A Bizottsag Ugy latja el feladatat, hogy elbiralja a benyUjtott kutatasi tervet,
megvizsgalja az abban foglaltakat, sziikség esetén kiegeszitd informaciokat, ill.
a megkildott adatok kiegészitését kérheti a kérelmezo6tol.

Nem adhat6 engedély, ha az etikai vélemény nem javasolja a vizsgalatot.

A Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont vezetése — jogszabalyban biztositott
felhatalmazas alapjan (23/2002. V. 9. EiiM rendelet 12. §) — nem hoz létre kiilon
Intézményi Etikai Bizottsagot (IKEB). Az IKEB tevékenységét a Regionalis
Kutatisetikai Bizottsag latja el.

A Hajdu-Bihar, valamint Szabolcs-Szatmar-Bereg megyei Intézményi Etikai
Bizottsagok 0sszetételét ¢€s miikodési szabalyait tartalmazo iligyrendet a
Regionalis Kutatasetikai Bizottsag hagyja jova.

3.2. Az emberi felhasznalasra keriilo vizsgalati készitmények Kklinikai
vizsgalat terén:

A Bizottsadg ezen a teriileten a 35/2005. (VIIL. 26.) EiM rendelet (az emberi
felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasarol) alapjan végzi munkéjat.

A klinikai vizsgalatok tekintetében a Bizottsag feladata kiilondsen a vizsgalati
alanyok jogainak, biztonsaganak védelme, tovabba a vizsgalati tervben eldirtak
végrehajtasanak, a hatosagi engedélyben, illetve az ETT KFEB véleményében
foglaltak helyszini megvaldsitasanak figyelemmel kisérése.

Amennyiben a klinikai vizsgalatot az engedélyben illetve a vizsgalati tervben
eldirtaktol eltéréen folytatjak, a Bizottsag panasszal fordulhat az OGYEI-hez.

Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt a Bizottsag észrevételeit, a
vizsgalatvezetdvel €s a szolgaltatd vezetdjével is kozolheti, tovabba eszrevételeit
megkiildheti az ETT KFEB-nek, amely indokolt esetben az OGYEI-nél
ellendrzest kezdeményez.

A vizsgalo haladéktalanul értesiti a Bizottsagot minden sulyos nemkivéanatos
eseményrdl, majd ezt kdvetden részletes irdsos jelentést kiild a Bizottsagnak.

A Bizottsag, amennyiben az egészségiigyi szolgaltatd az Eiitv. értelmében nem
egészseégigyl intézmény a klinikai vizsgéalatot befogadja, amennyiben a
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vizsgalatot végzd szolgaltatd székhelye, az egészségligyl intézmény intenziv
terapias osztalyanak ellatasi teriiletén talalhato.

Fontosabb eljarasi szabalyokat a 8.-pontban foglaltak tartalmazzak.
4. A Bizottsag osszetétele

A Bizottsag tagjai:
o szakképzett orvosok (klinikusok, farmakologus €s igazsagiigyi szakértd)
o egészségligyi szakmenedzser, aki aktiv napi kapcsolatban van a
betegekkel,
e Jaikusok, akik nem jaratosak az orvostudomdnyban, a4m olyan egyéb
szakmai ismeretekkel rendelkeznek (jogasz, pedagdgus), akik sajatos
nézopontbol konkrét véleményt €s javaslatot tudnak megfogalmazni.

A bizottsagi tagok szama 10 6, a bizottsagot az elnok, a titkar és a rendes tagok
alkotjak.

A Bizottsag elnokét a Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont elnoke kéri fel.
Megbizatasa a felkérés elfogadasaval hatarozatlan idétartamra jon létre.

A titkart €s a bizottsagi tagokat az elndk keéri fel. A bizottsagi tagsag a felkérés
elfogadasaval €s a titoktartasi nyilatkozat benytjtasaval jon létre.

Az elnok, a titkdr és a tagok hozzdjarulnak neviik, végzettségik ¢és
foglalkozasuk nyilvanossagra hozatalahoz.

A Regiondlis Kutatasetikai Bizottsag Osszetételére, tagjaira vonatkozo egyetemi
felkerés az ETT TUKEB jovahagyasat kovetden valik érvényesse.

A bizottsagi tagsag megsziinik:

e hatdrozott idotartamu felkérés esetén annak lejartaval,

e Jlemondassal,

e clhalalozassal,

e ¢rdemtelenné valdssal (az érdemtelenséget az altalanos éves iilésnek kell
kimondania),

e visszahivassal, amennyiben a jogszabalyi eloirdsok kovetkeztében a
bizottsag Osszetételében vagy Iétszamaban kotelezd eldirasokat kell
érvényesiteni.
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5. Bizottsagi eljaras

a./ Kérelmezo:

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatassal kapcsolatos szakmai-etikai
feliilvizsgalatra vonatkoz6 kérelmet olyan szakképzett orvosnak kell
benyujtania, aki felkésziilt és felelos a kutatasnak mind a tudomanyos-, mind az
etikai vonatkozasaiért. A kérelmet az intézetvezetdvel egyeztetni kell.

b./ Kérelmezéssel kapcsolatos eljaras:

A Kutatasetikai Bizottsag megfeleld 1dokozonként korlevél formajaban hozza
nyilvadnossagra, hogy az adott orvostudomanyi kutatds kutatasetikai
feliilvizsgalatara mely iranyelvek, formai €s tartalmi kritériumok vonatkoznak.

c./ A kérelmezo dltal benyujtando dokumentdcio:
A kérelmezOnek be kell nyljtania a tervezett kutatas alapos és teljes etikai
vizsgalatdhoz sziikséges valamennyi dokumentumot. Ezek a kovetkezok:
e a kutatds megnevezését,
e a megbizo6 nevét, sze€khelyét, magyarorszagi képviseldjét, annak cimét,
e a kutatasban résztvevo egészségligyi szolgaltatd nevét, székhelyét,
e 2a kutatas vezetOjének és a kutatdsban kozremiikodé munkatarsak nevét,
munkakorét,
a kutatas céljat,
e a kutatds megkezdésének idOpontjat €s varhatod idOtartamat,
e annak megjelolését, hogy egy vagy tobb kozpontban végzett kutatast
terveznek, tobb kozpontban végzett kutatas esetén a tervezett kutatési
helyszinek felsorolasat.

A kérelemhez mellékelni kell:

e a kutatasi tervet,

e a kutatds vezetdjenek ¢és a kutatdsban résztvevd kutatok szakmai
onéletrajzat,

e a kutatisban résztvevd betegek/egészséges oOnkéntesek szdmara a
jogszabalyban meghatdrozott tartalmu irdsos tajékoztatot,

e a kutatasban résztvevo személyek beleegyezo nyilatkozatanak tervezetét,

e a kutatassal Osszefiiggésben felmeriild tobbletkdltségekre vonatkozo
koltsegbecslést,

e a kutatast végz0 intézmények feleldsségbiztositasi szerzodésérdl szolo, a
biztosito altal kibocsatott igazolast,
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egyedi adatlap tervezetét, amelyen minden olyan adatot, tényt, eseményt
fel kell tiintetni, ami a kutatassal Osszefiigg, ill. a kutatds kimenetelet
befolyasolhatja,

nyilatkozatot a kutatds vezetdjének ¢€s a kutatdsban kozremitkodok
dijazasarol,

A kutatasi tery tartalmazza:

a kutatas céljanak, indokoltsaganak, a vart eredmények részletes leirasat,

a kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat aldtamaszto
irodalmi hivatkozasok megjelolését,

a résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak kritérium-
rendszerét,

a kutatdsba bevonni kivant résztvevOk szamat (Osszesen ¢€s
kutatohelyenként), nemét, €letkorat,

a kutatas modszereinek, az alkalmazott beavatkozasoknak ismertetését,

a kedvezotlen események ¢€s a stilyos, nemkivanatos események leirasat, a
bekovetkezesiik esetén kdvetendo eljarast,

a résztvevOk személyes ¢&s egeszségiigyi adatainak kezelésével
kapcsolatos intézkedéseket,

a kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszerét,

a kutatas vezet0jének nyilatkozatat arrol, hogy a kutatasi terv osszeallitasa
a hatalyos jogszabalyokban ¢és az Orvosok Vilagszovetsége Helsinki

7

d./ A kérelmek regisztralasa:

A bizottsag a beérkezett kérelmekkel kapcsolatban regisztralasi €s nyilvantartasi
eljarast kovet:

a beérkezo kérelmeket a titkar belsd kodszammal latja el.

ellendrzi a kérelem formai teljességeét,

tajékoztatja a kérelmezot az esetleges formai hianyossagokrol,

az elnokkel egyetértésben a palyazati anyagot szakértonek adja ki etikai-
szakmai elbiralas céljabol,

nyilvantartast  vezet a  kérelmekre  vonatkoz6  valamennyi
dokumentaciorol.

A bizottsadg tagjainak az iilésen nyilatkozniuk kell esetleges érdekeltségiiket
illetden a biralandd témak targydban, kiilonos tekintettel barmely, az
érdekeltekkel kotott eldzetes kapesolattartas tekintetében. Ha ilyen erdekeltséget
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jelentenek be, a bizottsdg dont, hogy az illetd személy/személyek
hozz4jarulhatnak-e a végs6 dontés meghozataldhoz, vagy sem.

6. Bizottsagi iilés

A bizottsag — a nyari honapokat (julius-augusztus) leszamitva — havonta ill.
kéthavonta iilésezik (a varhato beadvanyok mennyiségétdl fliggden).

6.1. Az iiles osszehivasa

A bizottsagi lilés programjat a titkar, az elnokkel egyeztetve allitja 0ssze, s azt
megkiildi a tagok részére. Az iilés idOpontjat az elnok hatarozza meg.

A bizottsagi tagokat az iilést megel6z6 8 naptari nappal az iilés helyének és
témainak megjelolésével irasban hivjak ossze.

Az iilésen azok a beadvanyok keriilnek megvitatasra, amelyek alkalmasak arra,
hogy abban a bizottsag megfeleld szakértdi vélemények eldzetes bekérésevel
allaspontot tudjon kialakitani,

6.2. Az eljaras rendje

A bizottsag hatarozatképes, ha a bizottsagi tagoknak tobb mint fele jelen van az
tilésen. A hatarozatképesség tovabbi feltétele a bizottsag elndkének tilésen valo
részvétele. Dontését egyszerli szotobbséggel hozza, szavazategyenldség esetén
az elnok szavazata dont.

A bizottsagi iilés célja a napirendben szerepld témak megvitatisa, s azokban
torténd allasfoglalas. A napirendben szerepld témakat a bizottsagi szakértdi tag
referdlja, akinek a titkar azt kordbban szakértdi véleményezésre kiadta, illetve
nem bizottsagi tag szakértdi kozremiikodésre torténd felkérése esetén a szakértd
referalja. A referensek véleményiiket legkésObb az iilés el6tti munkanapon
juttatjak el a titkarnak.

Az adatok ismertetését kovetden a bizottsag megallapitja:
e az engedélyezes a bizottsag illetékességébe €s hataskorébe tartozik-e,
e avizsgalat etikai szempontbdl indokolt-e,
e a vizsgalatot vegzo orvosok szakmailag felkeésziiltek-e,
e az intézményben a feltételek (személyi, technikai, anyagi) biztositottak-e.
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A benyujtott kérelmet — amennyiben az a bizottsagi ilést legalabb 7 nappal
megel6zOen benyUjtasra keriilt — a soron kovetkezd bizottsagi {ilésen,
amennyiben a benyuyjtds nem ilyen idOpontban tortént, az utdna kovetkezd
bizottsagi iilésen birdlja el. A hidnypotlasra torténd felszolitas, ill. annak
teljesitésére eltelt 1dovel az eljaras idOtartama meghosszabbodik. Egyéni
kezdeményezésli orvosbiologiai beavatkozasok esetén a Bizottsag részére a
dontésnek a témavezetohoz, ill. a szakhatosaghoz torténd megkiildésére 30 nap
hivatali 1d6 all rendelkezésre.

A kutatasetikai vélemény a kovetkezoket tartalmazza:

1./ A feliilvizsgalaton atesett protokoll pontos cime

2./ A protokoll azonositd szama és datuma (a szponzornal, ill. a Bizottsagnal)

3./ A feliilvizsgalt dokumentumok felsorolasa

4./ A kérelmez0 neve és beosztasa

5./ A dontés idOpontja és helye

6./ A dontés meghozatalaban részt vett tagok neve €s funkcigja

7./ A jovadhagyasra vagy a jovahagyas megtagadasara vonatkozd dontés
vilagos leszogezése

8./ Tanacs, vélemény, modositasi javaslat

9./ Vildgosan megfogalmazott indokok a megkivint modositdsokkal
kapcsolatban

10./ A jovahagyas megtagadasanak vilagosan megfogalmazott indokai

12./ A Kutatasetikai Bizottsadg elndkének (vagy megbizottjanak) aldirasa
datalva €s a Kutatasetikai Bizottsag pecsétjével ellatva.

A Bizottsag iiléseirdl jegyzOkonyv késziil. A jegyzOkonyv tartalmazza az iilés
helyét, idejét, a jelenlévOk nevét, alairasat, a megtargyalt kérelmeket, a
hozzaszolasokat, véleményeket €s a szavazas eredményét.

7. A kutatas ellenorzése

A bizottsdg feladatai kozé tartozik a jovahagyott kutatasi programok
elérehaladasanak monitorozasa, a kutatas kezdetétdl annak befejezéséig. Az utan
kovetési eljaras kapcsolattartd személye a bizottsag elnoke altal jelolt személy
(,,fuggetlen orvos”).

A szakmai-etikai véleményt add bizottsag ellendrzi, hogy:

® a kutatdst az engedélyben és a kutatdsi tervben eldirtaknak megfeleloen
folytatjak-e,
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o a vrésztvevok tajékoztatisa és beleegyezé nyilatkozata megfelel a

jogszabdlyban foglalt kovetelményeknek,

a vizsgalatban részt vevok kivalasztasanak mddja az engedélynek

megfelel-e,

o q résztvevok személyes adatai kezelésében jogszeriien jarnak-e el,

o cselekvoképtelen, vagy korlatozottan cselekvoképes személy bevonasaval
végzett klinikai vizsgdlat esetében a rendelkezésekben eldirtak
maradéktalanul megvalosulnak-e.

A Bizottsag a fentieken tilmenden folyamatosan ellendrzi, hogy az intézmény
targyi ill. személyi feltételeiben nem tortént-e olyan valtozas, amely a kutatast,
vagy a résztvevOk biztonsagat veszélyezteti.

Az eljaras felfiiggesztése

A Bizottsdg a kutatds felfiiggesztését kezdeményezheti, ha a szakmai-etikai
vélemény alapjaul szolgalo koriilményekben lényeges valtozas kovetkezett be.

A felfiiggesztésrol a kutatasvezetdt és az intézményvezetOt irdsban értesiti.
Felfiiggesztés esetén a kutatds csak ujabb szakmai-etikai vélemény alapjan
folytathato.

Jelentési kotelezettség

A kutatas vezetdje a kutatds megkezdésétdl kezdve minden masodik €v végén,
valamint a kutatas befejezését kovetden 15 napon belil jelentést kiild az
engedélyezOnek, ill. a szakmai-etikai véleményt ado etikai bizottsagnak.

A jelentésben tijékoztatast ad tapasztalatairdl, a ténylegesen bevont betegek
szamarol, az eléfordult nemkivanatos €s a sulyos nemkivanatos eseményekrol.

A kutatas akkor tekinthetd befejezettnek, ha minden beteg kutatasi terv szerinti
utolso észlelése megtortént.

8. Emberi felhasznalasra keriillé6 vizsgalati készitmények Kklinikai
vizsgalatanak fontosabb eljarasi szabalyai.

A DE KK RKEB/IKEB ezen iranyu tevékenységevel kapcsolatos szempontokat

a ,,Debreceni Egyetem Gyogyszerfejlesztési Koordinacios Kozpont Miikodesi
Rendje” 6. és 7. pontjai tartalmazzéak, amelyek szerint:
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, (6.1) A Debreceni Egyetem Regiondlis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
(RKEB/IKEB) a GYFKK-tol fiiggetleniil, de vele egyiittmiikodésben
tevékenykedik.

(6.2) A Vizsgadlatvezeto koteles a tervezett vizsgalatrol a Vizsgdlatvezetdi
tdjékoztato pontos kitoltésével az RKEB/IKEB-et elektronikusan tdjékoztatni.
Ugyancsak koteles az RKEB/IKEB dltal igényelt mellékletek elektronikus
csatoldasara: Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- és Szervezésfejlesztési
Intézet (GYEMSZI) hatdrozat, az illetékes szakhatosag dllasfoglalasa ill.
engedélye (Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Klinikai Farmakologiai  Etikai
Bizottsag illetve Tudomdnyos Kutatdsetikai Bizottsag, vagy Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal), a felelosségbiztositast igazolo
dokumentum, a betegtdjékoztato, a beteg beleegyezo nyilatkozat, a protokoll
szinopszis és a Vizsgdlatvezeto onéletrajza.”

,(6.3) A RKEB/IKEB titkara vagy az altala kijelolt szakérté a vizsgdlattal
kapcsolatosan belso véleményt alakit ki, majd a szakértoi véleményét, a
vizsgdlatvezetoi tajékoztatot és a csatolt dokumentumokat elektronikusan
tovabbitia a GYFKK igazgatdjanak.

(7) Tajékoztato az engedélyezésrol

(7.1) A szerzédéssel és a RKEB/IKEB tdjékoztatasaval kapcsolatos elokészité
munkak és a szerzodés aldirasa a GYEMSZI engedély hianydban is
elvégezhetok.

(7.2) A vizsgalat végleges engedélyezése a DE részérdl csak a GYEMSZI
engedély, az RKEB/IKEB bels6 vélemény és az érvényes biztositdsi
fedezetigazolds birtokaban lehetséges. Valamennyi feltétel teljesiilése esetén a
GYFKK igazgatoja irdsban értesiti a Vizsgalatvezetot, hogy a vizsgadlat
megkezdheto, egyben tovabbitia szamdra az aldirt szerzodéseket. A
Vizsgalatvezetd egy példany visszatartasat kovetoen eljuttatia a sziikséges
példanyokat a Megbizonak.”

A Bizottsag kijelolt tagja koveti az adott vizsgalatot, a vizsgalatvezetovel
konzultacios kapcsolatban all. A Bizottsdg folyamatosan attekinti a beérkezett

modositasokat és mellékhatas bejelentéseket.

A vizsgdldé minden sulyos nemkivanatos eseményrdl haladéktalanul értesiti a
megbizdt és a Bizottsagot. A vizsgdldo a haladéktalan értesitést kovetden az
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eseményrél a Bizottsdg honlapjan megtaldlhaté Urlap kitoltésével egyiitt
részletes irasos jelentést kiild a Bizottsagnak.

9. A bizottsag miikodésének anyagi feltételei, koltségvetés

A bizottsag miitkodésének alapvetd feltételeit a Debreceni Egyetem biztositja. A
Bizottsag a milkodéséhez sziikséges feltételrendszert €ves koltségvetésében
hatarozza meg, amely beépiil az egyetem éves koltségvetésébe.

Az elozetes egyeztetéseket kovetden a bizottsdgnak olyan i1d6ben kell
koltségvetését eldterjeszteni, mely lehetdvé teszi annak egyetemi koltségvetésbe
torténd beépitését.

A bizottsag miltkodésének anyagi fedezetéhez részleges hozzajarulast képez
(amennyiben az etikai-szakmai vélemeényt az RKEB adta) az 1/2009 (1. 30) EiM
rendelet alapjan a kereskedelmi jellegli orvostudomanyi kutatasokra a tertiletileg
illetekes Népegeszségiligyi Szakigazgatdsi Szerv részére befizetett Osszeg
rendeletben meghatarozott hanyada, amelyet az illetékes Szakigazgatasi Szerv
utal 4t az RKEB/IKEB elkiilonitett bevételi szamlajara.

Az emberen végzett orvostudomdnyi kutatasra vonatkozdan veégzett feladatok
dijazasara, valamint az emberi felhaszndlasra keriild vizsgalati készitmények
klinikai vizsgélataval kapcsolatos feladatokkal kapcsolatos egyéb koltsegek, a
dologi €s személyi kiadasok finanszirozasara az Egyetemhez nem tartozo, kiilsd
vizsgalohelyeken végeztetett vizsgalatok esetén a kérelmezdk a kérelem
benyujtasakor regisztracios dijat kételesek fizetni.'

A regisztraciés dij mindenkori Osszege a Klinikai Tanacs altal kertil
meghatarozasra.

A Bizottsag koltsegvetését ugy kell meghatarozni, hogy az a takarékossagi elvek
figyelembe vételével korrekt modon biztositsa a bizottsdg mikodésének
feltételeit.

A Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont Regionalis és Intézményi Kutatasetikai
Bizottsaga a jelen iigyrendet, valamint a tagok névsorat tovabbitja az ETT
TUKEB-hez jovahagyas veégett.

"' A fenti modositasi javaslatot a Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont Klinikai Tanacsa a 2018.
februar 2-an lezart elektronikus szavazassal elfogadta. A regisztracios dij fizetési kotelezettség az ezt
kovetden beadott kérelmek esetén terheli a kérelmezoket.
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Debrecen, 2018. februar 2. P

Dr. Szénté Sandor Dr. Berényj Ervin -
egyetemi docens egyetemy tanar
a Bizottsag elndke a Klinikai K&zpont elndke
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