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A bizottsag hivatalos neve:  Satoraljaujhely Varos Onkormanyzat Erzsébet
Korhaz Intézményi Etikai Bizottsiga (SVOEK

IEB)

A bizottsag hivatalos neve angolul:
Institutional Ethics Committee of
Satoraljaujhely City Governments FErzsébet
Hospital

1. A Miikodési Szabalyzat célja:

Az Intézményben torténd etikai eljarasokkal kapcsolatos eljarasi rend
meghatdrozasa, s ezaltal annak biztositdsa, hogy az egészségligyi intézmény
etikai bizottsaga a torvényi kovetelményeknek megfeleléen miikodik.

Annak dokumentalasa, hogy az iigyrend megfelel az etikai bizottsagokra
vonatkoz6 rendelkezések:

az 1997. évi CLIV. tv,

a 14/1998. (XII. 11.) EiiM rendelet

a 35/2005. (VIIL. 26.) EGiM rendelet,

a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet

az Orvosok Vilagszovetsége Helsinki deklaracidja

A Bizottsag célkitlizései kozé tartozik az emberek érdekeinek, jogainak, a beteg
személyes szabadsaganak, onrendelkezési jogainak biztositasa, illetve klinikai
kutatasok esetén a kutatasi tervben foglaltak szakszer(i végrehajtasdnak segitése
¢s ellendrzése, a kutatdsi eredmények minél szélesebb korben valod
hasznositadsanak elérése.

2. A SVOEK Etikai Bizottsag

Satoraljatijhely Varos Onkormanyzat Erzsébet Korhazaban 5 tagl etikai
bizottsag mikodik, amelynek tagjai 4 éves, hatdrozott iddtartamra kapjak
megbizasukat az intézmény fOigazgatojatdl, a tagsagra torténd felkérés
elfogaddsa utdn. Az etikai bizottsdgot a megbizatisa megszlinését kovetd 30
napon beliil kell megalakitani.

Az etikai bizottsdg munkajat az 1-es pontban felsorolt rendeletek, illetve az
altala elkészitett és jovahagyott tligyrend alapjan végzi, tevékenységérdl
negyedévenként irasban beszamol az intézmény igazgatd féorvosanak.



3. A Bizottsag feladata, hataskore

1.

2.

Az intézményben dolgozok etikai magatartasanak figyelemmel kisérése €s
ellendrzese.

Az etikai vétségekre vonatkozd jelzések kivizsgaldsa, jovObeni
eléfordulasuk kikiiszobolésére az igazgatd foorvos elé javaslatok
terjesztése, allasfoglalas az intézményben eléfordulo etikai tigyekben.

. Kozremiikodes a betegjogok érvényesitésében, ezen beliil:

- a betegjogok megertése kapcsan felmeriild tigyekben az igazgato
foorvos felkérese alapjan allast foglal,

- véleményezi a betegjogok érvényesitésével kapcsolatos korhazi belsé
szabalyzatokat €s betegjogi tajékoztatokat, valamint ezek gyakorlati
erveényesiilését,

- kivizsgélja a betegek altal a betegjogok érvényesitésével Osszefiiggd
kérelmeket.

. Tovéabbitja a Magyar Orvosi Kamara helyi vezetésehez a sziikséges

jelentéseket.

. Kozremiikodik az intézményben folyo klinikai kutatasok ellendrzésében:

- Az intézményben folyé kutatasban résztvevok érdekeinek védelmérdl
a bizottsdg elndke altal a bizottsag tagjai kozil kijeldlt, fiiggetlen, a
kutatasban részt nem vevé orvos gondoskodik.

- megvizsgalja, hogy a kutatds az adott egészségiigyi intézményben a
személyi €s targyi feltételek tekintetében megvalosithato-e, valamint a
kutatas soran az engedélyben foglaltakat betartjak-e.

4. A Bizottsag osszetétele

A Bizottsag all:

szakképzett orvosokbol (szakorvosok, farmakologusok, igazsagiigyi
szakértok) 3 10,

ndvér, aki aktiv napi kapcsolatban van a betegekkel 1 0,

laikus, aki nem jaratos az orvostudomanyban, am olyan egyéb szakmai
ismeretekkel rendelkezik (jogaszok, egyhazak képviseldi, pszichologusok,
tizletemberek), akik sajatos nézdpontbol konkrét véleményt €s javaslatot
tudnak megfogalmazni 1 f6.

A bizottsagi tagok szama 5 16, a bizottsagot az elnok, a titkar és a rendes tagok
alkotjak.

A Bizottsag elndkét a Sétoraljatijhely Varos Onkormanyzat Erzsébet Korhaz
igazgatd fOorvosa kéri fel, megbizatasa a felkérés elfogadasaval 4 év hatarozott
id6tartamra jon Iétre.

A Dbizottsagi tagokat az elndk kéri fel. A bizottsagi tagsag a felkérés
elfogaddsaval €s a titoktartasi nyilatkozat benyujtasaval jon 1étre.



Az intézmény igazgatd foorvosa, valamint a korhazi feliigyeld tandcs tagja nem
lehet az etikai bizottsag tagja.

A bizottsagi tagsag megsziinik:

e hatdrozott idotartamu felkérés esetén annak lejartaval,

e lemondassal,

e clhalalozassal,

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

e visszahivassal, amennyiben a jogszabalyi eldirasok kovetkeztében a
bizottsag Osszetételében vagy létszamaban kotelezd eloirasokat kell
¢rvényesiteni.

Az intézmény igazgatd foorvosa az etikai bizottsagi tagot visszahivhatja, ha:
e az etikai bizottsdg munkdajaban egy éven keresztiil nem vett részt
o cllene etikai, fegyelmi eljaras indul, és az eljaras keretében elmarasztaltdk
e cllene biintetdeljaras indul és az eljaras keretében a birdsag jogerdsen
megallapitja, hogy biincselekményt kovetett el.

Az intézmény igazgatod féorvosa az etikai bizottsag tagjat a fentieken tulmenden
— az etikai bizottsaggal valdo egyetértésben — kiilonosen indokolt esetben
visszahivhatja. A visszahivasra alapot add koriilményt és a visszahivas indokat a
visszahivas el6tt az etikai bizottsdggal kozolni kell. Az etikai bizottsdg a
visszahivasrol valo egyetértésrél hatdrozatot hoz. A hatdrozathozatalban az
érintett tag nem vesz részt.

A tag lemondésa, haldla illetve visszahividsa esetén a tag megbizatasdnak
megsziinését kovetd 30 napon beliil az igazgatd féorvos jelol ki Uj személyt az
etikai bizottsagba.

5. A bizottsag mikodése

A bizottsag tagjainak az iilésen nyilatkozniuk kell esetleges érdekeltségiiket
illetéen a birdland6 témak targydban, kiilonds tekintettel barmely, az
érdekeltekkel kotott eldzetes kapesolattartas tekintetében. Ha ilyen érdekeltséget
jelentenek be, a bizottsdg dont, hogy az illetd személy/személyek
hozz4ajarulhatnak-e a végs6 dontés meghozataldhoz, vagy sem.

6. Bizottsagi iilés
Az etikai bizottsag sziikség szerint, de évente legalabb 4 alkalommal tilésezik.

A bizottsagi Uilés programjat a titkar, az elnokkel egyeztetve allitja 6ssze, s azt
megkiildi a tagok részére. Az iilés idépontjat az elndk hatdrozza meg.



A bizottsagi tagokat az iilést megel6z0 8 naptari nappal az ilés 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.

Az etikai bizottsag allasfoglalasait az igazgatd fOorvos nyilvantartja, és sziikség
szerint a korhazban a helyben szokisos modon kozzéteszi, hogy mind a
dolgozdk, mind a betegek megismerhessék.

A bizottsag hatarozatképes, ha a bizottsagi tagoknak tobb mint fele jelen van az
iilésen. A hatarozatképesség tovabbi feltétele a bizottsdg elndkének vagy
titkdranak iilésen vald részvétele. Dontését egyszerii szotobbséggel hozza,
szavazategyenloség esetén az elnok, tavollétében az altala megbizott elnok-
helyettes szavazata dont.

A bizottsag szakértdi tanacsra tarthat igényt annak érdekében, hogy elésegitse a
dontés meghozatalat.

A bizottsagi 1ilés célja a napirendben szerepld témak megvitatdsa, s azokban
torténd allasfoglalas. A napirendben szerepld témaékat a bizottsagi szakértdi tag
referdlja, akinek a titkar azt korabban szakértéi véleményezésre kiadta, illetve
nem bizottsagi tag szakérti kozremiikodésre torténd felkérése esetén a szakértd
referdlja. A referensek véleményliket legkésébb az iilés el6tti munkanapon
juttatjdk el a titkarnak.

Az etikai bizottsag iilésérdl az iilést kovetd 8 napon beliil jegyzékonyv késziil,
amely tartalmazza az etikai bizottsdg allasfoglalasat. Az 4llasfoglalasban
javaslatot kell tenni a sziikséges intézkedésekre is.

7. Vizsgalati készitmény klinikai vizsgalata

Az emberi felhaszndlasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgélatarol s
a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl sz6l6 rendelkezés alapjan a klinikai
vizsgalatot az OGYI ¢és az ETT KFEB véleményezi, melynek hatdrozatat a
klinikai vizsgalatot szponzordlo vagy kivitelezd cég - aki az OGYI-hoz a
vizsgalatot engedélyeztetésre beadta — megkiildi az intézményi etikai bizottsag
szamara.

Az intézményi etikai bizottsag a 35/2005 EiiM rendelet alapjan a klinikai
vizsgalatrdl etikai véleményt nem alkot, az ETT KFEB véleményét valamint az
OGYT hatarozatat tudomasul veszi.



A klinikai vizsgalat vezetdje koteles a klinikai vizsgalat megkezdéseét
megelézden az etikai bizottsag részére benytjtani tudomasulvételre az alabbi
dokumentumokat:
e vizsgalati protokoll
vizsgalati 6sszefoglaldo magyar nyelven
betegtdjekoztatd magyar nyelven
biztositasi kotvény masolata
vizsgaloi fédosszié (Investigators Brochure)

Az etikai bizottsag a klinikai vizsgalat vezetdjétdl, a vizsgalat szponzoratol vagy
a vizsgalatot kivitelezd harmadik fél 4ltal benytjtott dokumentaciokat
tudomasulvételre befogadja, és azokat iktatja.

A klinikai vizsgélat vezetdje a kutatds megkezdésétdl kezdve minden év végén,
valamint a kutatas befejezését kovetden 15 napon beliil jelentést kiild az etikai
bizottsdgnak.

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

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

8. Altalanos éves iilés

A bizottsag évi egy alkalommal, az éves munka értékelése érdekében iilést hiv
Ossze. Az éaltalanos éves 1ilés hatdskorébe tartozik a bizottsag belsd életével
kapcsolatos kérdésekben torténd allasfoglalas is. Az altaldnos éves iilés:

e az cllendrzései soran szerzett tapasztalatok alapjan sziikség szerint

javaslatot fogalmaz meg 0j mddszertani kérdések bevezetésére,

e Attekinti sajat normait, azokat megvaltoztatja, ha a jogszabaly id0kozi
megvaltozasa ezt sziikségessé teszi, valamint milkodése sordn a
tapasztalatok alapjan a médositas indokolt,
dont a tag érdemtelenné valasanak kérdésében,
allast foglal a bizottsagi tag visszahivasanak érdekében,
attekinti az elfogadott vizsgalatokkal kapcsolatos jelentéseket
éves koltségvetés meghatarozasa.

Az altalanos iilés hatarozatképes, ha azon a bizottsdg tagjainak legaldbb 2/3-a
jelen van. Dontését mindsitett sz6tobbséggel hozza meg.



9. A bizottsag miikodésének anyagi feltételei, koltségvetés

A Dbizottsag miikodésének alapvetd feltételeit a Satoraljatjhely Véros
Onkormanyzat Erzsébet Korhaza biztositja.

A bizottsag mitkodésének anyagi fedezetét a protokollt benyujto altal befizetett
dijak illetéleg koltségtéritések jelentik, melyet az Intézmény sziikség szerint
sajat forrasaibol egészit ki.

Az intézmény gazdasagi igazgatdsaga a bizottsag elnokének felterjesztése
alapjan koltségfelhasznalasokat engedélyezi:

o szakértdi dijak: A bizottsag altal megbizott szakértot — akar bizottsagi tag,
akar kiils6 személy — dijazas illeti meg. A szakért61 dijazasra a mindenkor
hatalyos 1gazsagiigyi szakértokre vonatkozo jogszabadly az iranyado.
Konkrét 0sszege a bizottsagi lilés keretében €vente keriil meghatarozasra.

e Megbizasi dijak: A bizottsag adminisztracios eljarasat vegzo személyeket
megbizasi dij illeti meg, melynek mértékét az éves rendes iilés hatdrozza
meg.

o Tiszteletdijak: az elnokdt, a titkdrt, a bizottsag tagjait tiszteletdij illeti
meg. A tiszteletdij mértékét az 4ltalanos éves {ilés hatdrozza meg, melyet
az igazgato féorvos hagy jova.

Az éves koltségvetés indokolt esetben moddosithatd. A koltségvetést ugy kell
meghatdrozni, hogy az a takarékossagi elvek figyelembe vételével korrekt
moddon biztositsa a bizottsag miikodésének feltételeit.



