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Targy: ETT-vel kapcsolatos jogszabaly véleményezése

Tisztelt Dakos Zsuzsanna Asszony,

A www.kormany.hu oldalon megjelent az ETT (Egészségugyi
Tudomanyos Tanacs) mikodésével kapcsolatos rendelet tervezet.
E jogszaballyal kapcsolatos véleményemet szeretném elklldeni.

A Helsinki Nyilatkozat 2013. oktéber 19-én elfogadott Uj
valtozataban szerepel, hogy az etikai bizottsagoknak a lehetd
legteljesebb mértékben atlathaté mikodésinek kell lennidk.
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html

Paragraph 23.

The research protocol must be submitted for consideration, comment,
guidance and approval to the concerned research ethics committee before
the study begins. This committee must be transparent in its functioning,
must be independent of the researcher, the sponsor and any other undue
influence and must be duly qualified. It must take into consideration the
laws and regulations of the country or countries in which the research is
to be performed as well as applicable international norms and standards
but these must not be allowed to reduce or eliminate any of the protections
for research subjects set forth in this Declaration.

The committee must have the right to monitor ongoing studies. The
researcher must provide monitoring information to the committee, especially
information about any serious adverse events. No amendment to the protocol
may be made without consideration and approval by the committee. After the
end of the study, the researchers must submit a final report to the committee
containing a summary of the study’s findings and conclusions.

Arra szeretném kérni Ondket, hogy ennek a feltételnek tegyenek
eleget és ezt figyelembe véve alakitsak at a rendelet az alabb
részletezetteknek megfeleléen.

1.) A NAIH-4866-9/2012/V (2013. julius 23.) -an kelt allasfoglalasaban
kifogasolta azt, hogy ez ETT a Informacios onrendelkezési jogrol és az
informaciészabadsagrol szolé 2011. évi CXII. térvény rendelkezéseit
nem tartja be, és a kozfeladatot ellatd szervezet - térvényben elgirt,
kdzérdekl adatait sem jeleniti meg a weboldaladn. Ez a probléma azéta
is, folyamatosan fennall, bar néhany anyag mar megjelent az ETT honlapjan.
A véleményem szerint a kbzvélemény tajékoztatasa olyan fontos ugy,
hogy a rendeletnek gondoskodnia kellene arrdl, hogy az ETT mikoédésével
jaro kézérdek( adatok hogyan jutnak el a széles kdzdénséghez. Az ETT-nek
mikddtetnie kellene a sajat weboldalat, amelyet vagy kdzbeszerzési
eljarasban kivalasztott szolgaltato, vagy kijelolt (pl. GYEMSZI) szervezet
segitségével valésitson meg.

2.) Az ETT-t a rendeletnek kételeznie kellene a Helsinki Nyilatkozat angol
€s magyar nyelvi "hatalyos" valtozatanak 30 napon belll torténé nyilvdnossagra
hozasara. Szukség esetén - ahol a nyilatkozat szdvege eltér a magyar jogtol -
a konfliktus természetére és feloldasara vonatkozé magyar nyelvii ETT allasfoglalassal.

3.) A rendelet tervezet nem gondoskodik arrdl, hogy az ETT bizottsagaiban
legyen megfelel szamu laikus (nem orvos, jogvédd: emberi jogi, adatvédelmi,
betegjogi, etikai szakértd) is.

4.) Az ETT (és szerintem a regionalis etikai bizottsagok) tagjait is kdtelezni
kellene arra, hogy minden év marcius 1-ig, (vagy kinevezésiik utan 2 hénapon
belll) nyilvanossagra hozzak szakmai 6néletrajzukat, tudomanyos / szakmai
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tevékenységuk leirasat. Tovabba, egy nyilatkozatot a gazdasagi érdekviszonyaikrol.
Utébbiban, az elmult 3-5 évre vonatkozdan fel kellene tiintetnilik a munkaltatéikat

és beosztasaikat, megbizasi szerz8déseiket és a megbizoikat (egészségugyi

vagy gyogyszerészeti tevékenységre vonatkozdan), valamint természetbeni

juttatésaikat (pl. konferencia ut, autd, telefon, lakés hasznalat). Az éves dsszegszeriiséghez
nem ragaszkodnék, de a nagysagrendhez igen (pl. <100 eFt, 100-500 eFt, 500-2000 eFt,
és 2 mFt-nél tobb).

5. A rendeletnek gondoskodnia kellene arrdl, hogy az elfogadott kutatasi tervek
fontosabb adatai, s6t az elfogadas soran a bizottsagi vita szerkesztett jegyzékonyve
nyilvanossagra kertljon. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrél szél6 23/2002.
(V. 9.) EGM. rendelet 20/S §-a, valamint a 8. § (4) bekezdése tartalmazza azokat a
kdzérdekl adatokat, amelyeket a pozitiv etikai véleményt ado etikai bizottsagnak
nyilvanossagra kellene hoznia, tehat pl. a honlapjan megjelenitenie. Tekintettel arra, hogy
az Ujabb szabalyozas szerint az ANTSZ engedélyezi a kutatasokat az etikai
bizottsagok szakhatdsagi vélemeénye alapjan - ezért j6 lenne pontositani, hogy
az itt megadott adatokat ki €s milyen honlapon jeleniti meg.
A javaslatom az, hogy az etikai bizottsagokat kellene erre kételezni. A bizottsagi
Ulések jegyz6kdnyveit olyan formaban kellene nyilvdnossagra hozni,
(ahogyan ez pl. az Egyesdlt kirdlysagban, USA-ban van), hogy ne séruljén a
szellemi tulajdonhoz fiz6d6 jog, tehat csak a betegjogi, személyiségi jogi kérdésekre,
Osszeférhetetlenségre szoritkozva, de név szerint megnevezve a hozzaszéldkat.
Az Ulésekrél késziilhetne hangfelvétel, amely nem nyilvanos, de ebbdl a titkar
elkészithetné a szerkesztett jegyz6konyvet, amely aztan az elndk jovahagyasaval
kikertlhetne a webre.
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mottos: "Sine SPAM vita tristis esset.”
"e-pistula non erubescit."
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