A Markusovszky Egyetemi Oktatókórház Regionális/egyben Intézeti Kutatásetikai Bizottság ügyrendje
A Bizottság megnevezése:          Markusovszky Egyetemi Oktatókórház

                                         Regionális/ egyben Intézeti Kutatásetikai Bizottság

A működtetést biztosító Intézet:  Markusovszky Egyetemi Oktatókórház

                                                   9700. Szombathely, Markusovszky út 5.

Főigazgató:



Prof. Dr. Nagy Lajos PhD

Bizottsági elnök:


Prof. Dr.Salamon Antal, MTA doktora

A gyógyszerkutatásokat szabályozó rendeletek: 
· 23/2002.V.9.

· 35/2005.VIII 26.   

 


· 235/2009.X.28.

A Bizottság az alábbi kutatási területeken fejti ki a tevékenységét:

1. Emberi felhasználásra kerülő vizsgálati készítmények


klinikai alkalmazása.

2. Beavatkozással nem járó gyógyszer vizsgálatok.

3. Termálvíz gyógyvízzé engedélyezése.

4. Az Intézményben történő tudományos vizsgálatok engedélyezése.

A szponzorált gyógyszerkutatások, multicentrikus vizsgálatok eseteiben a szakmai véleményt az OGYEI és az ETT KFEB, továbbá a TUKEB adja meg, míg az RKEB/IKEB a megfelelő személyi és tárgyi feltételek birtokában ad véleményt a kutatások megkezdésére. 
A RKEB/IKEB  feladata a vizsgálati alanyok jogainak, biztonságosságának védelme, a vizsgálati tervben előírtak végrehajtásának figyelemmel kísérése.

A Bizottság kéthavonta ülésezik, s akkor határozatképes, ha legalább 5 tagja van jelen. Az ülésre a kutatásvezetők vagy helyetteseik meghívót kapnak, részt vesznek, s beszámolnak a tervezett vizsgálatokról. A Bizottság tagjai kérdéseket tehetnek fel, s a témáról vitát folytatnak. A kutatási terv elfogadása szavazással történik. Negatív vélemény esetében a bizottság elnöke felhívja a pályázó figyelmét a hiányzó feltételek pótlására. 
A Bizottság a tárgyalásról készült döntési űrlapon rögzíti a gyógyszerkutatás szükséges feltételeinek meglétét  

· A klinikai vizsgálat címe, protokoll száma

· Vizsgálatvezető neve, beosztása, munkahelye

· A vizsgálatot szponzoráló cég megnevezése, címe
· Magyar nyelvű protokoll összefoglaló,

· A vizsgálathoz készült betegtájékoztató és  beteg-beleegyezési nyilatkozat

· Biztosításról szóló nyilatkozat (Fedezetigazolás)

· OGYEI/ETT KFEB szakmai vélemény, 
· Helsinki nyilatkozat
· Intézeti befogadás

· Kutatási terv közérdekű adatainak kivonata (ETT 2014-ben kiadott rendelkezése alapján)

Beavatkozással nem járó vizsgálat esetén: 
· A klinikai vizsgálat címe, protokoll száma

· Vizsgálatvezető neve, beosztása, munkahelye

· A vizsgálatot szponzoráló cég megnevezése, elérhetősége

· Magyar nyelvű protokoll összefoglaló,

· A vizsgálathoz készült betegtájékoztató és  beteg-beleegyezési nyilatkozat

· TUKEB szakmai vélemény
· Helsinki nyilatkozat

· Intézeti befogadás

· Kutatási terv közérdekű adatainak kivonata (ETT 2014-ben kiadott rendelkezése alapján)

A fenti feltételek megléte esetében a Bizottság pozitív szakmai és etikai véleményt nyilvánít. Az erről készült döntési űrlap egyik példányát egyúttal megküldi az Intézet vezetőjének (Főigazgatónak) véleményezés, befogadás céljából.

Az Etikai Bizottságnak a regionális területen végzett vizsgálatokról havonta jelentést kell küldeni az ETT-nek, mely az IKEB vizsgálatokra nem vonatkozik.

Az Etikai Bizottság évente beszámol az ETT-nek a végzett munkájáról.

Az Etikai Bizottságban különböző szakmák képviselői foglalnak helyet (orvos, jogász, lelkész, diplomás ápoló, pszichológus).

A Markusovszky Egyetemi Oktatókórházban működő RKEB/IKEB tagjai:

elnök: 

Prof.Dr.Salamon Antal MTA doktora, ny.o.v.főorvos, tudományos tanácsadó 

titkár: 
Prof.Dr.Márkus Béla PhD osztályvezető főorvos, Általános Sebészeti Osztály

tagok: 
Prof. Dr. Oroszlán György PhD osztályvezető főorvos, Csecsemő-és Gyermekosztály

Prof.Dr. Rácz Péter MTA doktora ny.osztályvezető főorvos, Szemészeti osztály
Prof.Dr. Garzuly Ferenc PhD ny.osztályvezető főorvos, Patológiai osztály


Dr. Lőcsei Zoltán PhD osztályvezető főorvos, Általános Belgyógyászati osztály

Dr. Schneider Ferenc osztályvezető főorvos, Infektológiai osztály

Dr. Zimmerman Katalin főgyógyszerész

Dr. Horváth József igazgató Martineum Felnőttképző Akadémia

Molnár Árpád kórházi lelkész

Tóthné Dr. Nagy Eleonóra jogász

Szabó Péterné diplomás ápoló Általános Sebészeti osztály
Dr. Vecseiné Kocsis Eszter szakpszichológus
Elérhetőségeink:

Varga Lászlóné Vera, tel.sz:94/515-663, fax.szám:94/515-663

Markusovszky Egyetemi Oktatókórház Reumatológiai osztály, osztályiroda

email.cím: etikaibizottsag@markusovszky.hu

Szombathely, 2015. július 07.
                                                             Porf. Dr. Salamon Antal MTA doktora
                                                                         RKEB/IKEB  Elnöke                                               

