aTE Kutatas Etikai Szabalyozas:

A Testnevelési Egyetemen folyo kutatasok etikai engedélyeztetésére vonatkozo eljarasrend
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A Testnevelési Egyetemen (a tovabbiakban: TE) zajlé minden kutatas (oktatdi-kutatoi,
PhD, TDK, szak-és diplomadolgozati, levéltari, egyéb) kutatasetikai engedélyhez
kotott. A szabalyzat tovabbi részeiben a benyujtott tartalom kutatas, illetve a benyujtd
kutaté megnevezést kap.

A Kkutatasetikai engedélyt a Testnevelési Egyetem Kutatdsetikai Bizottsaga
(tovabbiakban: KEB) adhatja meg. A KEB Kkizarolag kutatasetikai szempontbol
vizsgélja a benyujtott kérvényeket, mddszertani kérdésekkel nem foglalkozik.
Kutatasvezetd csak a TE tudomanyos mindsitéssel (PhD, CSc, DSc) rendelkezd
oktatdja/kutatdja lehet, kivéve a szakdolgozatokat, ahol egyetemink barmely oktatoja
témavezetOként szerepelhet. Amennyiben a konzulens tanar nem rendelkezik
tudomanyos fokozattal a szakdolgozatot befogado tanszék/intézet vezetéje adja be a
kérelmet, vagy fogadja be a hallgato kutatasat a tanszék/ intézet korabban elfogadott
kutatasetikai engedélyének hatélya ala.

A KEB negyed évente és minden sziikséges esetben Ul dssze. A kérelmek elbiralasa
folyamatos, az tilések idopontjatol fliggetleniil zajlik.

Kiilon trlap t6ltend6 ki a human-és az allatkisérletek etikai engedélyeztetéséhez.
Benyujtas el6tt kérjik, minden benyudjtandé dokumentumot (igy az etikaiengedély-kéré
trlapot is) egyesitsen egy pdf fajlban (sorrend: engedélykérd trlap, tdjékoztatas,
beleegyezd nyilatkozat, esetleges mas dokumentumok), és mentse el a f3jlt a kdvetkezd
formatumban: H/A_term/tars/sp_teljes_név_év_honap, pl.
H_term_Minta_Marta_2019 05. Ezutan az egyetlen pdf fajlt kildje el a keb@tf.hu
email cimre, a targymezdbe, kérjilk, ismét irja be a fajl nevét (pl.
H_term_Minta_Marta_2017 01, a H a human vizsgalatokra vonatkozik, az A az
allatkisérletekre; masodik természettudomany, tarsadalomtudomany, sporttudomany,
igy a fent megnevezés humaén vizsgalat, kutato végzi, természettudomany
tudomanyterileten).

Majd az eredeti példanyt adja le a KEB elndkénél a Sportélettani Kutaté Kozpont
Sportkardioldgiai Munkacsoport titkarsaigan Schmidt Ildiko titkarnénél a B7 épilet
Fszt. 5-ben.

A KEB az etikai engedély kérelmet elfogadhatja, elutasithatja, vagy valtoztatasra
visszakuldheti. A megszokott eljarasrendtdl eltéré kérelmeket a KEB Kiilon eljaras’
soran vizsgalja meg és hoz ezen esetekben dontest.

A PhD tanulmanyok soran foly6 kutatasokra a kutatoi etikai engedélyeztetési eljaras
érvényes. 10.A kérelem letolthetd a Testnevelési Egyetem holnapjardl, a Tudomany
cimszo alatt.

A kutatas csak a KEB jovahagyasa utan kezdheté meg.

A KEB dontésképes, igy az eljaras érvényes, ha a tagok 2/3-a jelen van az tilésen, vagy
elektronikus szavazas eseten szavaz. A szavazas eredményes, ha a szavazatot leado
tagok 2/3-a egyontetlien szavaz. A bizottsag tagjai sajat kérelmeik elbiralasa soran
tartozkodnak a szavazastol.

A Véltoztatasra visszakildott kérelmek Ujra beadhatok. A kérelmez6 sajat utolagos
megjegyzéseit, javitasait, kiegészitéseit a visszajuttatott file-ban jol lathato szinjelzéssel
(pl. kék)emelje ki(a piros szin kivételével, ami a bizottsag jel6ld szine), de kérjiik, a
word korrektara-funkcidjat NE hasznalja. A bizottsag altal irt eszrevételeket ne térélje
ki!



13. A KEB a Testnevelési Egyetem zart rendszerében is megérzi a véleményeket,
ugyanakkor a kutato feleldssége, hogy ezzel, adott esetben, el tudjon szamolni a
megfeleld intézmények felé.

14. A kérelmeket a hivatalos alairas miatt a kutatd papir-alapon adja be. A KEB ezt
kovetden a levelezéseit elektronikus Giton bonyolitja, majd a dontést kovetéen a KEB
elndke alairdsdval egy A4-es oldalon kiadasra kerll a jovahagyas, vagy elutasitas. A
kérvény tovabbi kiegészitésevel kapcsolatos biralatot csak elektronikus uton kuldjuk
meg.

15. A kutatasba valo beleegyezés biztositasa, a tajekoztatds menete fiatalkortak esetében:
Amennyiben a gyerekkoru vizsgalt személy 3 év alatti, a szlikséges informaciot a
sziilonek kell irasban atadni, és ¢ adhatja alairasaval a beleegyezést a gyerek nevében.
Amennyiben a gyerekkor( vizsgalt személy életkora 3 és 12 év kozott van, a sziilé ad
irasbeli beleegyezest a fenti modon, a vizsgalt gyerek pedig széban. Amennyiben a
gyerek 12 és 18 év kozotti, az irott informaciot mind neki, mind a sziilének el kell
juttatni, és a beleegyezést mindketten ala kell irjak. Feln6tt vizsgalati személyeknek irott
informaciot kell biztositani a vizsgalatrol és annak céljardl, és a részvételbe aléirasukkal
kell beleegyeznitk.

16. Amennyiben tobb intézmény vesz részt a kutatasban, egy kutatasetikai engedely
beszerzése sziikséges, a kutatasvezetd intézményétol.

17. Egy kutatds TUKEB engedélykoteles, amennyiben az kdzegészséglgyi haldzat
barmelyik szerepldjét igénybe veszi, pl. korhazak, védéndi halozat (részleteket 1d.
https://ett.aeek.hu/tukeb/)

18. Egy kutatas ANTSZengedélykoteles,
amennyiben(https://www.antsz.hu/felso_menu/ugyintezes/engedelyezesi_eljarasok/eq
eszsequqyi_igazgatas/eng_Eu_ig_emberen_vegzett kutatas.html): Az emberen végzett
orvostudoményi kutatds célja a betegségek korismézéseének, gyogykezelésének,
megelézésének és rehabilitacidjanak javitasa, okainak és eredetének jobb megismerése,
beleértve olyan beavatkozasokat és megfigyelési modozatokat is, amelyek eltérnek a
megszokott egészségiligyi ellatas soran alkalmazottaktol, illetéleg, amelynek sordn még
nem teljesen ismert és kivizsgalt hatasu tényezoket (hatdanyagok, anyagok, eszkozok,
eljarasok, modszerek, koriilmények, feltételek) alkalmaznak. (az egészségiigyrol szolo
1997. évi CLIV. torvény 157. § alapjan)

I. Orvostudomanyi kutatdsnak mindsiil kiilondsen (az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrol sz616 23/2002. (V.9.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan)

a) diagnosztikus, terapias, megeldzési és rehabilitacios eljardsok tokéletesitésére, 0j eljarasok
kidolgozasara, valamint a betegsegek koéroktandnak és korlefolyasanak jobb megértésére
iranyulo,

b) a genetikai,

c) az €16 emberbdl vagy halottbdl eltavolitott sejtekkel, sejtalkotorésszel, szovettel, szervvel,
testrésszel végzett,

d) az epidemioldgiai,

e) a kdzegeszséglgyi-jarvanyiigyi érdekbdl végzett,

f) az ivarsejten, embrion végzett kutatés.

Il. A kutatds engedélyezése az emberen végezett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi
felhasznalasra keriilo vizsgalati készitmények klinikai vizsgadlata, valamint az emberen torténo
alkalmazéasra szolgélo, Klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalata
engedélyezesi eljarasanak szabalyairol sz6l6 235/2009. (X.20.)
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Korm. rendelet 3. §8-aban meghatarozottak szerint tortenik.
Engedélyezd hatosag:

A kutatast azorszagos tisztifborvos (Emberi Eréforrasok Minisztériuma, Orszagos
Tisztiféorvosi Feladatokért Felelds Helyettes Allamtitkarsagcim: 1097 Budapest, Albert
Flérian at 2-6., levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839., Tel.: + 36 1 476 1100, email:
tisztifoorvos@oth.antsz.hu) engedélyezi és nyilvantartasba veszi, a kozigazgatasi hatosagi
eljaras keretében, a kozremiikodod szakhatosagok kijeldlését meghatarozo jogszabaly szerinti
feladatmegosztasnak megfeleléen -etikai bizottsdg szakhatosagi allasfoglalasa, vagy a
regiondlis etikai bizottsag szakvéleménye alapjan.

Az emberi felhaszndlasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatanak, valamint az
emberen tortend alkalmazasra szolgadlo orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatanak
engedélyezése nem tartozik az orszagos tisztifborvos hatdskorébe. Ezek az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet hataskorébe tartoznak.

Ko6zremiikodd szakhatdsagok, egyéb hatosagok, szervek:

e Az engedélyezés sordn az Egészsegugyi Tudomanyos Tandcs megfeleld szerve
szakhatosagként kdzremiikodik az aldbbiak szerint:

0 az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs (a tovabbiakban: ETT) Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsaga,

o ETT Human Reprodukcios Bizottsaga az emberi reprodukciora iranyuld kilonleges
eljarasokkal, az embriokkal, ivarsejtekkel, ¢ssejtekkel végzendé beavatkozasokkal
és kutatasokkal, a gén-és sejtterapiaval végzett beavatkozasokkal, tovabba az emberi
génalloményt érintd beavatkozasokkal és kutatasokkal kapcsolatos kutatas esetében.

e Minden egyéb beavatkozassal jard kutatas esetében az illetékes regionalis kutatasetikai
bizottsag ad szakértdi véleményt az engedélyezési eljaras soran.



