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korábbiaknál összehasonlíthatatlanul na-
gyobb szerepet játszanak. Az ollózás korábban 
némiképp pejoratív fogalma például mára 
bevett gyakorlattá nemesült a középiskolák-
ból frissen érkező hallgatóknál, ezért szorgal-
mazzuk már a középiskolában való fellépést 
is. Sok esetben tapasztalható, hogy az új al-
kotás létrehozása összemosódik az internetről 
vágott anyagok dolgozattá formálásával.

Az etikai kódexek vagy szabályzatok meg
alkotásának különös aktualitását adja, hogy 
a felsőoktatási kormányzat legújabb stratégi-
ai irányelvei között szerepel az az elosztási 
alapelv, amely tudományhoz köti a felsőok-
tatás finanszírozásának egy részét. A felsőok-
tatási büdzsé 30%-át tudományos minőség 
arányában osztaná szét, ennek egyharmadá-
ban pedig viszonyítási szempontként felbuk-
kant az Országos Tudományos Diákköri 
Konferencián elért eredmény. Ez az elgondo-
lás komolyan veszélyeztetheti a diákköri moz
galom legnagyobb seregszemléjét, melyen 
eddig is komoly erőfeszítéssel lehetett csak a 
műhelyek presztízs szempontjait háttérbe 
szorítani. Az ötletet célszerű tovább árnyalni, 
s reméljük, nem válik finanszírozási szempon
tokig leegyszerűsített csatározássá az Országos 
Tudományos Diákköri Konferencia. 

Elmondható, hogy a magyar felsőoktatá-
si intézményeknek a legnagyobb problémája 
ebben a szabályozásban a heterogenitás. Nem 
csupán tudományetikáról van szó, hanem az 
oktatási, képzési morál állapotáról is, a hall-
gatóhoz fűződő viszonyról és nevelésről, nem 
csak oktatásról, felkészítésről, alapozásról, 
hanem megjelenik ebben a kérdésben a tár-
sadalom és a felsőoktatás viszonya, az állam 
és a felsőoktatás viszonya is. Sokkal komple-
xebb tehát az etikai kódexek kérdése, mint 
első pillantásra tűnik. Amellett, hogy a felső-
oktatás zsinórmértékként kezeli az MTA 
tudományetikai kódexét, nem elégedhet meg 
csupán a kutatásetika szabályainak rögzítésé-
vel, szükséges ennek megalapozása, a képzés 
során elsajátítandó normák rögzítése. Az egye
temek olyan feladattal szembesültek, melynek 
megoldásához segítségre van szükségük. Pél
dának okáért felsőoktatási stratégiára, egyér-
telmű és kiszámítható jogszabályi környezet-
re. A Magyar Rektori Konferencia kezdemé-
nyezni fogja egységes felsőoktatási etikai 
kódex megalkotását.
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Előadásomban az emberen végzett tudomá-
nyos kutatások szakmai-etikai értékeléséről 
és ellenőrzéséről lesz szó, mivel az Egészség-
ügyi törvény erre a feladatra jelöli ki az Egész
ségügyi Tudományos Tanács (ETT) etikai 
bizottságait. 

A törvény értelmében személyeken csak 
előre kidolgozott kutatási terv szerint lehet 
tudományos kutatást végezni, így klinikai 
vizsgálatot is, ha a protokollt az illetékes ha-
tóság engedélyezte. A protokollban foglaltak 
ettől fogva szakmai szabálynak minősülnek.

A nemzetközi emberjogi egyezmények és 
velük összhangban az európai jogrend külön-
böző szintű szabályai különleges védelemben 
részesítik a vizsgálat alanyait: a kutatás ered-
ménye még bizonytalan, a bevont egészséges 
vagy beteg személyek jelentős kockázatnak 
vannak kitéve ahhoz képest, mintha már be
vált gyógyító eljárásokat végeznének rajtuk. 
A hatósági engedélyezés eljárását és feltételeit 
az EU-direktíva keretei közt kialakított nem-
zeti jogszabályok rögzítik. A hatóság kezét egy 
független, testületi véleményen alapuló társa
dalmi ellenőrző mechanizmus köti. Ezt tes-

* A Tudományetika Európában és Magyarországon című 
konferencián (2013. október 24.) elhangzott előadás 
szerkesztett változata.

tesíti meg az országonként kialakított etikai 
bizottságok tevékenysége.

Az etikai bírálat legfőbb szempontja a 
vizsgálati alany biztonsága, emberi méltósága 
és életminősége. A vizsgálattal járó kockázat-
nak csak tudományosan megalapozott és 
klinikailag indokolt vizsgálati terv keretében 
lehet egy személyt kitenni, ezt a követelményt 
az etikai bizottság a beteg érdeke felől köze-
líti meg, részben átfedésben az illetékes ható-
ság feladatával. A magyar egészségügyi törvény 
az Egészségügyi Tudományos Tanács bizott-
ságait ruházza fel ezzel a társadalmi ellenőrző 
feladatkörrel. A joghatás erős: az illetékes 
bizottság legalább kétharmados többséggel 
(de rendszerint egyhangúlag) hozott támoga
tó véleménye nélkül nem adható ki az enge-
dély, illetve a vizsgálatot nem lehet elkezdeni.

Mielőtt rátérnék az ETT etikai bizottsági 
rendszerének bemutatására, röviden vázolom 
a bizottságok működésének jogi keretét. 
Működésük során több mint egy tucat ma-
gyar és európai jogszabályra kell tekintettel 
lenniük, és hivatkozniuk a bizottságoknak, 
közülük az alábbiakat emelem ki:
• 2002. évi VI. törvény, Oviedói egyezmény
• 1997. évi CLIV. törvény az egészségről, 

VIII. fejezet
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• 2005.évi XCV. törvény,  Gyógyszertörvény
• 2008. évi XXI. törvény, Genetikai törvény
• 235/2009 (X.20.) Kormányrendelet az em

beren végzett orvostudományi kutatásról
• 23/2002. (V.9.) EüM rendelet az emberen 

végzett orvostudományi kutatásokról
• 35/2005. (VIII.26.) EüM rendelet a vizsgá

lati készítményeken végzett klinikai vizs
gálatokról
Némi büszkeséggel említem meg, hogy 

törvényhozásunk példamutatóan követte az 
európai jogrend alakulását ezen a területen, 
támaszkodva az ETT miniszteri tanácsadó, 
jogszabályalkotás indítványozását is megen-
gedő szerepére. EU-tagságunkat néhány év-
vel megelőzve eredeti formájában törvénybe 
iktatta az Oviedói egyezményt (2002. évi VI. 
törvény), és ugyancsak 2002-ben hatályba 
lépett a gyógyszervizsgálatokkal, illetve a 
vizsgálati készítmények nélkül folytatott kuta
tásokkal foglalkozó két egészségügyi minisz-
teri rendelet, amely minden részletében tük
rözte a 2001-ben hatályba lépett EU-direktí-
vát. A direktívához kapcsolódó jogviszonyunk 
megváltozásával 2005-ben, uniós tagságunk 
évében keletkezett, lényegében átfogalmazás 
eredményeként, a jelenleg is hatályos 35/2005. 
EüM rendelet.

2009-ben egy kormányrendelet egységes 
szerkezetbe foglalta az ETT etikai bizottságai 
és az illetékes engedélyező hatóságok műkö-
dését és feladatmegosztását. Ettől fogva az 
ETT három országos hatáskörű etikai bizott-
ságának szakmai-etikai véleménye szakható­
sági állásfoglalás erejére emelkedett. Ennek a 
változásnak az ETT és bizottságai nem örül
nek, de formai szempontból alkalmazkodtak 
az új definícióhoz.

Lényeges átalakulás előtt áll a klinikai 
vizsgálatokat szabályozó európai uniós jog-
rend: a tervek szerint 2016-tól a jelenleg ha-

tályos direktívát a tagországok jogrendjébe 
közvetlenül illeszkedő reguláció, európai 
rendelet fogja felváltani, amelynek előkészü-
letei 2012 közepétől folynak.

Az alábbi vázlat mutatja be az ETT etikai 
bizottságainak rendszerét, amely az Egészség-
ügyi törvény felhatalmazásával ellátja minden 
Magyarországon, emberen végzendő tudo-
mányos kutatás, klinikai vizsgálat protokoll-
jának szakmai-etikai bírálatát.

Az Egészségügyi Tudományos Tanács 
(ETT) országos etikai bizottságai:

• Klinikai Farmakológiai Etikai Bizottság 
(KFEB)

• Humán Reprodukciós Bizottság (HRB)
• Tudományos Kutatásetikai Bizottság 

(TUKEB)
A rendszerhez tartoznak:

• Regionális Kutatásetikai Bizottságok 
(RKEB) és az

• Intézményi Kutatásetikai Bizottságok 
(IKEB).
Az országos hatáskörű etikai bizottságok 

feladatkörének megoszlását az alábbiakban 
foglalom össze:
• A Klinikai Farmakológiai Etikai Bizottság 

(KFEB) értékeli a vizsgálati gyógyszerké-
szítményekkel végzett vizsgálati protokol-
lokat, a beavatkozás nélküli vizsgálatok 
kivételével.

• A Humán Reprodukciós Bizottság (HRB) 
értékeli a humán reprodukcióval, humán
genetikával és a fejlett terápiás készítmé-
nyekkel (sejt- és génterápia) foglalkozó 
kutatási és klinikai vizsgálati protokollokat.

• A Tudományos  Kutatásetikai Bizottság 
(TUKEB) értékeli azokat a humán klini-
kai vizsgálati és tudományos kutatási 
protokollokat, amelyek nem tartoznak a 
másik két etikai bizottság hatáskörébe, 
ideértve az orvosi készülékekkel végzett 

és a beavatkozás nélküli vizsgálatokét. (Ki
vételt képeznek a témájuk alapján a másik 
két bizottság hatáskörébe nem tartozó, 
egy központban végzett vizsgálatok, ezek 
szakmai-etikai véleményezése a RKEB-ek 
feladata.)
Közvetlen kutatásiterv-értékelő feladatán 
túl a TUKEB fogja össze a RKEB-ek mű
ködését, és a RKEB-eknek van rálátásuk 
az IKEB-ek rendszerére.
Végezetül néhány szóval szeretnék kitérni 

az ETT etikai természetű nemzetközi kapcso
lataira és az európai jogalkotásra való befo-
lyására.

AZ Európai Bizottság hivatali apparátusa 
nyilvántartja az ETT-t és központi etikai bi
zottságait mint Magyarországon az egyedüli 
szakmai-etikai vélemény nyilvánítására jogo-
sultakat.

2011-ben az Európai Bizottság kitűzte a 
gyógyszerkészítményekkel végzendő klinikai 
vizsgálatokra vonatkozó, 2001-ben elfogadott 
irányelvének felülvizsgálatát. Az erre a célra 
létrehozott ad hoc bizottságban tagországon-
ként egy-egy szakértő vehetett részt az illeté-
kes hatóság, illetve az etikai bizottság képvi-
seletében. A Klinikai Farmakológiai Etikai 
Bizottság képviseletét az üléseken az elnök, 

illetve megbízásából (személyemben) a titkár 
látta el.

Még a felülvizsgálat folyamatának lezárá-
sa előtt, 2012-ben az Európa Tanács elhatároz
ta, hogy a direktívát reguláció váltsa fel, és 
megkezdte annak előkészítését. Az ebben 
legnagyobb súllyal részt vevő tanácsi munka­
csoport ülésein tárgyalóként Magyarország 
EU-képviseletének attaséja szerepel, de a tár
gyalási álláspont kialakításában az EMMI 
egészségügyi államtitkárságának felkérésére 
rendszeresen közreműködik az ETT, a KFEB 
titkára egyes esetekben az ülésen tanácsadó-
ként személyesen is részt vesz.

Az ETT TUKEB titkára rendszeresen részt 
vesz az ún. NEC Forum (Forum of National 
Ethics Councils) ülésein.

2012-ben az EUREC nevű szervezet 
(European Network of Research Ethics Com­
mittees), amely az EU-tagországok etikai bizott
ságait országosan összefogó testületeiből áll, 
felvette a kapcsolatot az ETT képviselőjével. 
Az ETT – egyelőre társult szervezetként – már 
részt vesz ennek a társulatnak a munkájában.

Kulcsszavak: humán vizsgálatok, egészségügyi 
törvény, nemzetközi jogszabályok, szakhatósági 
állásfoglalás, nemzetközi szervezetek
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