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Eléaddsomban az emberen végzert tudoma-
nyos kutatdsok szakmai-etikai értékelésérdl
és ellendrzésérdl lesz sz6, mivel az Egészség-
ligyi torvény erre a feladatra jeloli ki az Egész-
ségligyi Tudomdnyos Tandcs (ETT) etikai
bizottségait.

A t6rvény értelmében személyeken csak
elére kidolgozott kutatasi terv szerint lehet
tudomdnyos kutatdst végezni, igy klinikai
vizsgalatot is, ha a protokollt az illetékes ha-
t6sdg engedélyezte. A protokollban foglaltak
ettd fogva szakmai szabdlynak minésiilnek.

A nemzetkdzi emberjogi egyezmények és
velitk 8sszhangban az eurdpai jogrend kiilon-
boz8 szinti szabdlyai kiilonleges védelemben
részesitik a vizsgalat alanyait: a kutatds ered-
ménye még bizonytalan, a bevont egészséges
vagy beteg személyek jelentds kockazatnak
vannak kitéve ahhoz képest, mintha mar be-
valt gydgyité eljardsokat végeznének rajtuk.
A hatésdgi engedélyezés eljdrdsdt és feltételeit
az EU-direktiva keretei kozt kialakitott nem-
zetd jogszabalyok rogzitik. A hatésdg kezét egy
fliggetlen, testiileti véleményen alapul§ tdrsa-
dalmi ellen8rzé mechanizmus koti. Ezt tes-

* A Tudomdnyetika Eurdpdban és Magyarorsadgon cim(i

konferencidn (2013. oktéber 24.) elhangzott eléadas
szerkesztett valtozata.

tesiti meg az orszdgonként kialakitott etikai
bizottsdgok tevékenysége.

Az etikai birdlat legfébb szempontja a
vizsgalati alany biztonséga, emberi méltésiga
és életmindsége. A vizsgdlattal jaré kockazat-
nak csak tudomdnyosan megalapozott és
klinikailag indokolt vizsgdlati terv keretében
lehet egy személyt kitenni, ezt a kovetelményt
az etikai bizottsdg a beteg érdeke fel6l koze-
liti meg;, részben dtfedésben az illetékes haté-
sdg feladatdval. A magyar egészségligyi torvény
az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs bizott-
ségait ruhdzza fel ezzel a tdrsadalmi ellen6rzé
feladatkorrel. A joghatds erds: az illetékes
bizottsdg legaldbb kétharmados tbbséggel
(de rendszerint egyhanglag) hozott timoga-
t6 véleménye nélkiil nem adhat6 ki az enge-
dély, illetve a vizsgdlatot nem lehet elkezdeni.

Miel6tt ratérnék az ETT etikai bizottsdgi
rendszerének bemutatisara, roviden vazolom
a bizottsagok miikodésének jogi keretét.
Miikodésiik sordn tobb mint egy tucat ma-
gyar és eurdpai jogszabdlyra kell tekintettel
lennitik, és hivatkozniuk a bizottsdgoknak,
koziiliik az aldbbiakat emelem ki:

*2002. évi VL. t6rvény, Ovieddi egyezmény
* 1997. évi CLIV. torvény az egészségrl,
VIIL fejezet
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*2005.¢vi XCV. torvény, Gydgyszertorvény
*2008. évi XXI. torvény, Genetikai torvény
* 235/2009 (X.20.) Kormdnyrendelet az em-
beren végzett orvostudomanyi kutatdsrél
*23/2002. (V.9.) EiiM rendelet az emberen
végzett orvostudomanyi kutatdsokrol
* 35/2005. (VIIL.26.) EiitM rendelet a vizsgi-
lati készitményeken végzett klinikai vizs-
galatokrol
Némi biiszkeséggel emlitem meg, hogy
torvényhozdsunk példamutatéan kovette az
eurdpai jogrend alakuldsit ezen a teriileten,
timaszkodva az ETT miniszteri tandcsadd,
jogszabdlyalkotas inditvdnyozisdt is megen-
gedd szerepére. EU-tagsdgunkat néhdny év-
vel megel6zve eredeti formdjaban t6rvénybe
iktatta az Ovieddi egyezményt (2002. évi VI.
torvény), és ugyancsak 2002-ben hatdlyba
Iépett a gydgyszervizsgalatokkal, illetve a
vizsgalati készitmények nélkiil folytatott kuta-
tasokkal foglalkozd két egészségiigyi minisz-
teri rendelet, amely minden részletében tiik-
rozte a 2001-ben hatdlyba lépett EU-direkti-
vat. A direktivahoz kapesoldé jogviszonyunk
megvaltozdsival 2005-ben, unids tagsigunk
évében keletkezett, lényegében dtfogalmazds
eredményeként, a jelenleg is hatdlyos 35/200s.
EiiM rendelet.
2009-ben egy kormanyrendelet egységes
szerkezetbe foglalta az ET'T etikai bizottsdgai
és az illetékes engedélyez$ hatdsdgok miiko-
dését és feladatmegosztisit. Ettdl fogva az
ETT hdrom orszdgos hatdskort etikai bizott-
sdgdnak szakmai-etikai véleménye szakhato-
sdgi dlldsfoglalds erejére emelkedett. Ennek a
valtozdsnak az ETT és bizottsdgai nem 6riil-
nek, de formai szempontbdl alkalmazkodtak
az Uj definicichoz.
Lényeges dtalakulds el6tt 4ll a klinikai
vizsgdlatokat szabdlyozd eurdpai unids jog-
rend: a tervek szerint 2016-t6l a jelenleg ha-

tdlyos direktivdt a tagorszdgok jogrendjébe
kozvetlentl illeszkedd reguldci6, eurdpai
rendelet fogja felvaltani, amelynek el6készii-
letei 2012 kdzepétd] folynak.

Az aldbbi vizlat mutatjabe az ETT etikai
bizottsdgainak rendszerét, amely az Egészség-
ligyi torvény felhatalmazasdval ellitja minden
Magyarorszigon, emberen végzendé tudo-
médnyos kutatds, klinikai vizsgdlat protokoll-
janak szakmai-etikai birdlatit.

Az Egészségligyi Tudomdnyos Tandcs
(ETT) orszégos etikai bizottsdgai:

* Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsig
(KFEB)

* Humdn Reprodukciés Bizottsig (HRB)

* Tudomdnyos Kutatdsetikai Bizottsdg
(TUKEB)

A rendszerhez tartoznak:

* Regiondlis Kutatdsetikai Bizottsigok
(RKEB) és az

* Intézményi Kutatdsetikai Bizottsigok
(IKEB).

Az orszégos hatdskor etikai bizottsdgok
feladatkorének megoszlasit az alibbiakban
foglalom 6ssze:

* A Klinikai Farmakolégiai Etikai Bizottsdg
(KFEB) értékeli a vizsgdlati gyogyszerké-
szitményekkel végzett vizsgilati protokol-
lokat, a beavatkozis nélkiili vizsgdlatok
kivételével.

* A Human Reprodukciés Bizottsdg (HRB)
értékeli a human reprodukciéval, humén-
genetikdval és a fejlett terdpids készitmé-
nyekkel (sejt- és génterdpia) foglalkozd
kutatdsi és klinikai vizsgdlati protokollokat.

* A Tudomdnyos Kutatdsetikai Bizottsig
(TUKEB) értékeli azokat a humdn klini-
kai vizsgalati és tudomdnyos kutatasi
protokollokat, amelyek nem tartoznak a
misik két etikai bizottsdg hatdskorébe,
ideértve az orvosi késziilékekkel végzett
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és a beavatkozds nélkiili vizsgalatokét. (Ki-
vételtképeznek a témdjuk alapjdn a mésik
két bizottsig hatdskorébe nem tartozd,
egy kézpontban végzett vizsgilatok, ezek
szakmai-etikai véleményezése a RKEB-ek
feladata.)

Koézvetlen kutatasiterv-értékeld feladatin

il a TUKEB fogja 6ssze a RKEB-¢k mi-

kodését, és a RKEB-eknek van raldtasuk

az IKEB-ek rendszerére.

Végezetiil néhany széval szeretnék kitérni
az ETT etikai természet(i nemzetkozi kapeso-
lataira és az eurdpai jogalkotdsra valé befo-
lydsdra.

AZ Eurdpai Bizottsdg hivatali appardtusa
nyilvantartja az ETT-t és kdzponti etikai bi-
zottsdgait mint Magyarorszdgon az egyediili
szakmai-etikai vélemény nyilvénitisdra jogo-
sultakat.

2011-ben az Eurdpai Bizottsdg kitlizte a
gyogyszerkészitményekkel végzendé klinikai
vizsgalatokra vonatkozd, 2001-ben elfogadott
irdnyelvének feliilvizsgalatit. Az erre a célra
létrehozott ad hoc bizottsdgban tagorszigon-
ként egy-egy szakértd vehetett részt az illeté-
kes hatdsdg; illetve az etikai bizottsdg képvi-
seletében. A Klinikai Farmakoldgiai Etikai
Bizottsdg képviseletét az tiléseken az elndk,

illetve megbizdsabdl (személyemben) a titkdr
latta el.

Még a feliilvizsgilat folyamatdnak lezdrs-
saelétt, 2012-ben az Eurépa Tandcs elhatdroz-
ta, hogy a direktivat reguldci6 valtsa fel, és
megkezdte annak el6készitését. Az ebben
legnagyobb stllyal részt vevd tandcsi munka-
csoport lésein tdrgyal6ként Magyarorszdg
EU-képviseletének attaséja szerepel, de a tar-
gyaldsi 4llaspont kialakitdséban az EMMI
egészségiigyi dllamtitkdrsiganak felkérésére
rendszeresen kozremiikodikaz ETT, a KFEB
titkdra egyes esetekben az tilésen tandcsadé-
ként személyesen is részt vesz.

AzETTTUKERB titkdra rendszeresen részt
vesz az in. NEC Forum (Forum of National
Ethics Councils) iilésein.

2012-ben az EUREC nevii szervezet
(European Network of Research Ethics Com-
mittees), amely az EU-tagorszagok etikai bizott-
sgait orszdgosan Gsszefogd testiileteibdl 4ll,
felvette a kapcsolatot az ETT képvisel6jével.
AzETT —egyel6re tarsult szervezetként — mdr
részt vesz ennck a tdrsulatnak a munkdjaban.

Kulesszavak: humdn vizsgilarok, egészségiigyi
1orvény, nemzetkizi jogszabdlyok, szakhatdsdgi
dlldsfoglalds, nemzetkizi szervezetek
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