EMBER] EROFORRASOK.
MINISZTERIUMA

ORSZAGOS TISZTIFGORVOSI FELADATOKERT FELELOS HELYETTES ALLAMTITKARSAG
EGESZSEGUGY1 IGAZGATASI FOOSZTALY

Iktatoszam:  23508-5/2018/EUIG Hiv. szam: -

Ugyintézé: Dr. Sajtos Janos
Telefon: +36 1 476 1100/2124
Melléklet: -
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HATAROQZAT

Az ,Az exokrin és endokrin pankredsz vizsgilata cisztis fibrézisban” cimii emberen végzett
orvostudomanyi kutatist a Pécsi Tudomdnyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Transzlici6s
Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.) képviseletében Prof. Dr. Hegyi Péter kutatisvezetként
eloterjesztett kérelmére az alabbiak szerint

engedélyezem:

~  kutatds azonosito: ,,4z exokrin és endokrin pankredsz vizsgdlata cisztds fibrozisban”
— a kutatas anyagi fedezetét biztosité intézmény: Pécsi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudomanyi

Kar Transzlaciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti it 12.)

— akutatdsban résztvevé intézmény

- Péesi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzlacids Medicina Intézet (7624
Pécs, Szigeti 1t 12.)

- Heim P4l Orszagos Gyermekgydgyaszati Intézet (1089 Budapest, Ulléi at 86.)

- Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont Altaldnos Orvostudomanyi
Kar Gyermekgyogyaszati Klinika és Gyermekegészségiigyi Kozpont (6720 Szeged, Koranyi fasor
14-15.)

- Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont Gyermekgyogyészati Klinika (4032 Debrecen, Nagyerdei
krt. 98.)

— akutatasvezetd neve: Prof. Dr. Hegyi Péter, Dr. Parniczky Andrea
— akutatés varhaté idotartama: jelen hatdrozat véglegessé valasatd! szamitott 10 év 6 hénap
— akutatdsba bevonni tervezett résztvevok

* szama: kb. 400 beteg, tovabba évente 10 Gjonnan diagnosztizalt beteg

¢ neme: mindkét nem

o ¢letkora: 18 év felettiek, 18 év alattiak

A jelen eljarasban szakhatosigként megkeresett Egészségiigyi Tudoményos Tanics Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsdga (1054 Budapest, Alkotmany u. 25., elndk: dr. Schaff Zsuzsa egyetemi tanar, a

Cim: 1097 Budapest Albert Floridn it 2-6. Tel: + 36 1 476 1100, Fax; + 36 1 476 6401
e-mail: tisztifoorvos@emmi.gov.hu
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tovabbiakban: ETT TUKEB) 33572-1/2018/EKU iigyiratszamu allasfoglalasanak rendelkezd részében
kimondta:

Az orszagos tisztifdorvos nevében az EMMI Orszagos Tisztiféorvosi Feladatokért Felelds Helyettes
Ailamtt’lkdrsdg Egészségiigyi Igazgatdsi Fooszidlya (a toviabbiakban: orszagos tisztifdorvos) a(z) Pécsi
Tudomanyegyetem Transzldcios Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti at 12.) képviseletében Dr. Hegyi Péter
kulatdsvezetd (tovabbiakban: Kérelmezd) dltal kezdeményezett |, Az exokrin és endokrin pankredsz vizsgdlata
cisztas fibrozisban” cimd, beavatkozdssal jaré kutatis engedélyezésére indult eljarasban felkérte az
Egészségiigyi Tudomanyes Tandes Tudomanyos és Kutatdsetikai Bizottsagat (ETT TUKEB) szakhatosdagi
allasfoglalas Kalakitasara.

Az ETT TUKERB a kutatds engedélyezése iranti kérelmet megvizsgdita és a kivetkezd, testilleti véleményen
alapuld szakhatdsagi dildsfoglaldast hozta:

Az engedély irdnti kévelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szemponmtbol megfelelének taldlta, ezért a
kutatds engedélyezéséhez hozzdjarul.

Jelen szakhatdsagi allasfoglalas ellen onalls fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos tisztifSorvos
eljdrdst befejezd dintése elleni jogorvosiat keretében tamadhato meg.”

Jelen hatérozatom véglegessé valasival elrendelem az engedélyezett kutatas hatésagi nyilvantartasba vételét.

Jelen engedélyem cimzettie miikddése soran koteles a kutatasi tevékenységhez szitkséges személyi és targyi
feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre eldirt specidlis jogszabalyi
eldirasokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az eldirtak be nem tartisa esetén egészségiigyi birsag kiszabasara van lehet0ség.

Kérelmez6 a beadvanyiban dgy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatdst kivan végezni, ennek
megfelelden eljarasi koltséget nem allapitok meg.

Jelen hatérozattal szemben jogszabalysértésre hivatkozassal kozigazgatasi per indithatd a kdzlést kdvetd
naptdl szamitott 30 napon belill a Foévéarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Bir6sdghoz cimzetf, de
Hivatalomhoz benyujtott keresetlevéllel. A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkozéasiban a
feleket jovedelmi és vagyoni viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2018. méajus 22-én érkezett beadvanyaban Prof. Dr. Hegyi Péter kutatasvezetd a Pécsi
Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudoméanyi Kar Transzlacids Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti it 12.)
képviseletében a ,,4z exokrin és endokrin pankredsz vizsgdlata cisztas fibrozisban” cimii emberen végzett
orvostudomanyi kutatds engedélyezését kérelmezte, amely alapjan 2018. majus 23. napjan kozigazgatasi
hat6sagi eljaras indult.

A tervezett kutatas révid leirdsa:

wAltaldnos bevezets: A cisztds fibrozis (CF) a leggyakoribb autoszomdlis recessziv oroklédésii genetikai
megbetegedés, melyet cystic fibrosis transmembrane conductance regulator (CFTR)} mutdcidja okoz. A
komplex klovid (Cl) csatorna és reguldcios fehérie megtaldihaté minden exokrin szévetben. A kéros CI-
és/vagy mdas CFTR-érintett ionok, mint ndtrium és bikarbondt transzport siivii, tapadés szekrétumot
eredményez a bronchusokba, az epeutakban, a hasnydlmirigyben, a belekben és a reproduktiv szervekben. A
belegség fenotipusa széles spektrumon mozog, 16bb mint 2000 kiilonbdozd, potencidlisan kéroki mutdcic
ismert a CFTR génben. A mutdcickat it csoportba sorvoljuk, melyek koziil az 1. és 3. osztdly esetén silyosabb
betegség lefolydst lathatunk, mint a 4. és 5. osztdly esetében. A genotipus-fenotipus korreldcié a pulmondris
érintettség tekintetében gyenge, mig a pankredsz elégtelenséggel erdsebb dsszefiiggést mutat,

A pankredsz exokrin elégtelensége a CF leggyakoribb gasztrointesztindlis szovédménye, kivetkeziében
csOkken a pankredsz enzimek termelddése, igy zsir- és fehérje felszivéddsi zavar alakul, A nem diagnosztizalt
és az alulkezelt pankredsz betegség steatorrheahoz, malnutricidhoz és a zsirban oldédé vitaminok hidnydhoz
vezel. A pankredsz inszufficiens CF betegek 15-20%-ban alakul ki pankredtitisz. A pankredsz endokvin
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funkcidjanak csékkenése CF-hez tdrsuld diabetes kialakuldsdhoz vezet, mely mdra a leggyakoribb
comorbiditassd valt. Az elmiit években az évenként elvégzett cukorterhelés teszt (oral glucose tolerance
test=0GIT) a standard elldtds részévé vdlt. CFRD a tdpldlisagi dllapot és a tidGfunkcié szignifikdns
romlasdval jar, tovabba 3-10-szeresére ndveli a korai mortalitdst enyhe és silyos genotipus esetén.
CF-ben a pankredsz exokrin és/vagy endokrin diszfunkcidjanak korai felismerése és szubsztiticids kezelése
kulesfontossagii a betegek jobb és egészségesebb életkilatasainak érdekében.
A vizsgdlat célja: ,, Az exokrin és endokrin pankvedsz vizsgdlata cisztds fibrézisban” cimi vizsgdalat célja
prospektiven (oriénd multicentrikus adatgytijtés a pankredsz exokrin és endokrin alulmiiksdésének korai
felismerésére. A szubsziticibs kezelés hatékonysdginak, a 2 gydgyszerek okozta mellélhatisok
eldforduldsanak analizise, illetve az exokrin és endokrin pankredsz elégtelenség a CF betegség
progressziéjat befolydsolo hatasinak megértése.
A vizsgdlat vdrhatd eredménye: Ezen ritka betegcsoportban adatgyijjtés, fenotipus és genotipus
kapesolatdnak vizsgdalata, CF betegek dsszehasonlitd vizsgalata, killonbozd inzulin kezelések, pankredsz
enzimpOtlo  kezelések  biztonsdgossiginak, mellékhatds profilidnak  dsszehasonlitdsa. A betegség
progresszidjdt befolydsold tényezdk tisztdzdsa. A klinikai kép progresszidjdt befolydsols endogén és exogen
Jaktorok meghatdrozdsa.”
- kutatas tervezett idGtartama: 10 év 6 hénap
- Témavezetd neve: Prof. Dr. Hegyi Péter, Dr. Parniczky Andrea
- Tamogaté/szponzor neve, cime: Pécsi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Transzlaciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)
- kutatéhelyek felsoroléasa:
- Pécsi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudoméanyi Kar Transzlaciés Medicina Intézet
(7624 Pécs, Szigeti it 12.)
- Heim Pél Orszdgos Gyermekgydgydszati Intézet (1089 Budapest, Ull6i ut 86.)
- Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kozpont Altalanos
Orvostudomanyi Kar Gyermekgydgyészati Klinika és Gyermekegészségiigyi Kézpont (6720
Szeged, Kordnyi fasor 14-15.)
-~ Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont Gyermekgydgyaszati Klinika (4032 Debrecen,
Nagyverdei krt. 98.)

A kérelemrdl és a kutatdsi tervrél megdllapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen végzett
orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerilld vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata,
valamint az emberen (0riénd alkalmazdsra szolgdld, Kinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkozok
klintkai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsanak szabdlyaircl szolé 235/2009. (X.20) Korm. rendelet
(tovdbbiakban: Kormanyrendelet) 3/A. § (1) és (3) bekezdésében foglaltaknak, tovabbd a beadvany
tartalmazza a Kormanyrendelet 3/A. § (2) bekezdése szerinti mellékleteket.

Kérelmezd beadvanyéban foglaltak alapjdn megéllapitottam, hogy a tervezett kutatas az EiM rendelet 2. §
(1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi kutatdsnak mindsil, igy jelen eljaras az EiiM rendelet 15. §-
a szerint dijmentes.

Az egészségiigyrdl sz0l6 1997. évi CLIV. térvény (tovabbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése szerint:
A kutatast

a) az elséfoka eljarasban az ETT -~ orvosokbdl, az orvostudoméinyi kutatds teriiletén jartas, més
tudomanyégak eclismert képvisel6ibol, egészségiigyli szakdolgozokbdl, és laikus tagokbol alls —
bizottsaganak, részbizotisdgdnak a szakmai-etikai szakkérdésckben kiadott szakhatésagi allasfoglaldsa
alapjan, vagy

b) a jogszabalyban meghatérozott esetekben és az ott meghatarozottak szerint, az erre a ¢élra létrehozott —
orvosokbél, az orvostudomanyi kutatds teritletén jartas, mas tudoményigak elismert képvisel6ibdl,
egoszségligyl szakdolgozokbdl, és laikus tagokbol 4llo — fiiggetlen bizottsdg szakértdi véleményének
kikérésével
az egészségiigyi dllamigazgatisi szerv engedélyezi,

Az egyes kozérdeken alapuld kényszerité indok alapjdn eljdré szakhatésdagok kijelolésérdl sz6lé 531/2017.
(XII. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Szakh, KR.) 1. § (1) bekezdése szerint:



»1. § (1) A Kormény — a (2)(4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben meghatarozott
kézigazgatasi hatdségi eljardsokban, az ott meghatarozott szakkérdések tekintetében, az ott meghatarozott
hatdsagokat szakhatdsagként jeloli ki.”

A Szakh. KR. 1. melléklet 2. pontjanak 10-11. sora szerint:

»Emberen végzell orvostudomanyi kutatds engedélyezése, amely nem mindsiil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti
klinikai vizsgalat engedélyezésének, és nem mindsiil az emberi felhaszndidsra keriilé orvostechnikai eszkozok
Klinikai vizsgalatanak engedélyezésére irdnyulé eljdrdsnak” kozigazgatdsi hatdsagi eljdrds esetén a
kévetkez6 bevonas €s kdzremiikddés feltétele esetén:

»Emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Elitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld eljarasban

a) a Magyarorszigon még nem elfogadott, ©j megel6z6, terdpias vagy diagnosztikus eljirds, modszer
alkalmazésa esetén, ha azzal sszefiiggésben a betegen invaziv beavatkozast végeznek,

b) a genetikailag determindlt betegség kialakulasdval, jellegzetességeivel foglalkozo, a populécids genetika,
szomatikus genetika, genetikai epidemiologiai kérdéskérre irdnyuld kutatas esetén,

¢) az a) és b) pont ald nem tartozo, tdbb kdzpontban végzett kutatas esetén,

d) az Eiitv. 161. § (1) és (3) bekezdése szerinti kutatas esetén”

elstfokon eljard szakhat6sag az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga.
»Emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld eljarasban, amely
nem mindsiil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat engedélyezésének és nem mindsiil az emberi
felhasznalasra ker(il6 orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatdnak engedélyezésére iranyulo eljarasnak, az
emberi reprodukciora iranyulé kiilonleges eljarasokkal, az embridkkal, ivarsejtekkel, 8ssejtekkel végzendd
beavatkozasokkal és kutatdsokkal, a gén- és sejtterapidval végzett beavatkozasokkal, tovabbé az emberi
génallomanyt érintd beavatkozasokkal és kutatasokkal kapcsolatos kutatas esetén”

elséfokon eljaré szakhatosag az Egészségiigyi Tudoményos Tanacs Humén Reprodukciés Bizottsiga.

A kérelem tartalma alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatas a Szakh. KR. 1, melléklet 2. pontjanak
10. soraban meghatarozott kutatasnak mindsiil, igy jelen eljarasban az ETT TUKEB szakhatdsagi
allasfoglalasat kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2018. m4jus 30-4n kelt 23508-3/2018/EUIG szami végzésével a tényallas
tisztdzdsa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatOsagként kereste meg az emberen végzett orvostudomdnyi
kutatasok, az emberi felhasznaldsra keriild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen
1orténé alkalmazasra szolgdld, Klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata
engedélyezési eljardsinak  szabdlyairél szélé 235/2009. (X.20) Korm. rendelet (tovabbiakban:
Kormanyrendelet) 7. §-4ban meghatarozott kérdésekben allasfoglalds ad4séra.

Az ETT TUKEB Hivatalom 23508-3/2018/EUIG ikt. szam(i megkeresésének 2018. jilius 2-4n tett eleget,
szakhatdsagi alldsfoglalasanak rendelkezd részét jelen hatirozatom rendelkezd részében ismertettem, mig
allasfoglaldsanak indokolésa az alabbiakat tartalmazza;

wA Kérelmezd a fenti cimii beavatkozdssal jaré kutatds engedélyezése irdnt nydjtott be kérelmer az orszdgos
tisztifdorvoshoz.

Az orszdgos tisztifSorvos afz) 23508-3/2018/EUIG sz. végzésében, amely 2018. jinius 1-én érkezett meg az
ETT TUKERB titkdrsagdra, szakhatésagi dllasfoglalasra kérie fel az ETT TUKEB-et.

Az ETT TUKEB a kutatdsi engedély irdnti kérelemben megjeldlt beavatkozdssal jiré kutatdsrdl az egyes

kizérdeken alapulé kényszeritd indok alapjcn eljdré szakhatésdgok kijelolésérdl sz6lé 531/2017. (XII. 29.)

Korm. rendelet (tovdbbiakban: 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet) 1. melléklet 2. pontjidban foglalt

. Egészségiigyi iigyek” tablazat B: 10 mezdje a)-n) ponijai alapjin a kovetkezbket dllapitotta meg:

a) A kutatas indokolt-e és tudomdnyosan megalapozott-e?

Igen

b) 4 kutatas etikailag megfeleld-e?

Igen

¢) A kutatdsi terv alapjdn a résztvevék mindegyike megkapia-e az egészségi dllapota dltal indokolt

egészségiigyi elldtdst?

Igen

d) A varhats elénydk és kockdzatok eldzetes becslése megfeleli-e, a résztvevéket fenyegetd kockdzatok és a
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kutatds varhato eredménye ardnyos-e egymdssal?

Igen

¢) A kutatds vezetfje szakmailag alkalmas-e és etikailag megfelels-e?
Igen

) Az irdsos tdjékoztato rnegfeleld-e és teljeskiorii-e?

Igen

g} Megfeleli-e a beleegyezd nyilatkozar?

Igen

h) Az esetleges placebo esoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nines placebo csoport

i) A kutatdsban résztvevék szdmdra fizetendd koliségtérités megfelelé-e?

Igen

J) Toborzds esetén: megfeleld-e a kutatdsban résztvevk toborzdsinak és bevdlasztdsinak médja valamint
azok feltételei, a toborzds sziikségessége indokolt-e, megfeleld-e a felhivds tervezett szdvege?

Toborzds nem torviénik

k) A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsi modszere megfelelé-¢?

Igen

) Ha a kutatast dllapotos, szabadsdgdban korldtozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozottan cselekvéképes kiskord,
valamint a cselekviképességében az egészségiigyi ellatdssal Osszefiiggd jogok gyakorldsa tekintetében
részlegesen korldtozott nagykorii vagy cselekvéképtelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk,
és megfeleld-e érdekeik védelme?

Igen

) A kutatds vezetdjének és a kutatdsban kizremiikédok dijazdsa megfeleli-e?

Igen

n) Meghaladia-e a varhato terdpids elény a vdarhaté kockdzatot?

Igen

Mindezek alapjan az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet szakmai-etikai szempontbol
megfeleldnek taldlta, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontott, és a kutatds orszagos tisztiféorvos
altali engedélyezéséhez szakhatdsdgi hozzdjdruldsat adja.

Felhiviuk figyelmét a kutaidsvezetdnek arra a jogszabdlyi kitelezettségére, mely szerint a kutalds
meghezdésétsl szdmitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befejezését kévetden 13 napon beltl
Jelentést kell killdenie az engedélyezének, az etikai bizottsdgnak és az IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett
orvostudomdnyi kutatdsokrél szol6 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 20. § mondja ki)

Kérjiik, amennyiben a kutatds nem kezdddik el, vagy idé elbtt lezdrdsra keriil, akkor ewrdl az indokok
felsoroldsaval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos tisztiféorvost és tobb
kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszégi kutatohelyet. (Ezt az emberen végzett
orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra keriild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata,
valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdld, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkozik
klinikai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsdnak szabdlyairdl sz6l6 235/2009. (X. 20) Korm. rendelet
(tovdbbiakban: 235/2009. (X 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatdsdgi eljardsa és dildsfoglaldsa elsdsorban az egészségiigyrd] sz616 1997. évi CLIV.
torvény (tovabbiakban: Eiitv) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiivv. 159 § (6) bekezdés a) pontidn, az 531/2017,
(XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjdban foglalt ,, Egészségiigyi digyek” tabldzat B: 10. mezdje
rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 7. §, valamint az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrdl
sz016 2016, évi CL. t6rvény (tovdbbiakban: Akr) 55. § (1 )-(2) bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és {4)
bekezdésein alapul.

Az ETT TUKEB hataskorét és illetékességét az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése, az
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjaban foglalt "Egészségiigyi figyek” tdblazat D:10.
mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 2. § e) pontja dllapitotta meg.

A fellebbezésre az Akr. 55. § (4) bekezdése vonatkozik.”

A benyujtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatésagi 4llasfoglaldsa és
Hivatalom rendelkezésére all6 iratok és adatbazis alapjan megallapitottam, hogy
- aKkutatdst végzo a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmezd rendelkezik a kutatdshoz szitkséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése szerinti
felelosségbiztositasi szerzddéssel,



— a kutatdsban résztvevOk személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére
jogosultak kére megfelel a kutatas kovetelményeinek,
—  atervezett kutatas az Eiitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel.
Fentiekre tekintettel a kérelmez6 beadvényéban meghatérozott emberen végzett orvostudomanyi kutatast a
Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint engedélyeztem,
egyuttal rendelkezve a kutatas hatdsigi nyilvantartasba vételérsl,

Tekintettel arra, hogy jelen eljaras a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egy¢b eljarasi koltség pedig
nem meriilt fel, az eljarasi koltség viselésére vonatkozé déntést melldztem.
Engedélyes figyelmét az alabbiakra hivom fel:

~ A Kormanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd koteles jelen hatarozatrdl értesiteni
az illetékes intézményi etikai bizottségot (tovébbiakban: IKEB), a kutatist vezeté intézmény
vezetdjét és a kutatdsvezett.

— A Kormanyrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatasi engedély véglegessé valasat kévetden a

kérelmezd a kutatasi tervet modosithatja, ezt a kérelmez6 kisteles bejelenteni Hivatalomnak.

— A Korményrendelet 11. § (2) bekezdése érteimében a kutatasi terv lényeges médositasa esetén a
kérelmezdnek az engedély modositasat kell kérelmeznie az engedélyezénél. A kutatasi terv
lényeges modositasanak mindsiil kiilénésen, ha

@) a modositas hatassal lehet a kutatdsban résztvevdk biztonsagara,

b) a madositds megvéltoztathatja a kutatas elvégzését alatdmasztd tudoményos dokumentumok
érielmezeset,

¢) a modositas a kutatok részére készitett ismertetdt érinti,

d) az addigi kutatdsi eredmények az {rdsos tdjékoztaté modositasat teszik sziikségessé,

e) a kutatdsba 0j kutatasi helyszin keriil bevondsra, vagy

1) a kutatas vezetdiének személye valtozik.

— A Kormanyrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmez® kivinja a kutatist annak
befejezése elott felfiiggeszteni vagy megsziintetni, errdl az indokok felsoroldsival legkésébb a
felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejiileg értesiti az engedélyezdt, az etikai bizottsagot, a
szakért6t, és tobb kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszagi
kutatéhelyet.

— A Korméanyrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutaté a kutatést koteles haladéktalanul
felfliggeszteni és a kutatasvezetdt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a kutatas folytatdsa a résztvevd
alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A kutatdsvezetd errdl értesiti a kérelmez6t
€s az engedélyez6t annak érdekében, hogy sziikség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-(2)
bekezdésében foglaltak alapjan jarjon el.

— Az EUM rendelet 20. §-a alapjan a kutatas vezetdje, jelentési kotelezettsége keretében a kutatis
megkezdésétdél kezdve minden masodik év végén, valamint a kutatas befejezését kévetd 15 napon
belil kdteles jelentést kiildeni Hivatalomnak, az ETT TUKEB-nek és a kutatist végzd
intézményben mikddé IKEB-nek. A jelentésben be kell szdmolni a kutatds tapasztalatairdl, a
ténylegesen bevont betegek szamAardl, valamint kiilén-kiilén az eléfordult nem  kivanatos
eseményekrdl, €s a sllyos nem kivéanatos eseményekrdl. A kutatas akkor tekinthetd befejezettnek,
ha minden beteg — kutatasi terv szerinti - utolsd észlelése megtértént.

- A fenti bejelentési, adatszolgaltatasi kitelezettségek elmulasztisa esetén az egészségiigyi hatdsdgi
és Iigazgatdsi fevékenységrdl szolo 1991. évi XI térvény (a tovédbbiakban: Ehi) 13/A § (la)
bekezdése alapjan egészségiigyi birsdg kiszabasanak van helye.

Az Ehi. 13/A § (1b) bekezdése értelmében tovibba egészségiigyi birsig kiszabasinak van helye
akkor is, ha jelen engedély elbirasait engedélyes nem tartja be.

Az egészségligyi birsag §sszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer forintté] 6tmillio
forintig terjedhet.

Jelen hatarozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésében, a févérosi
€s megyei korményhivatal, valamint a jarasi (f6véarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ell&tasardl,
tovabb4 az egészségligyi allamigazgatasi szerv kijellésérd! szold 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
(tovabbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés bc) pontjdban meghatirozott hataskérémben eljarva adtam ki.
Illetékességemet a KR. 13. § (3) bekezdése hatdrozza meg.



A hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan végleges.

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (1)- (2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatési per inditasanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Fovarosi
Kozigazgatasi ¢s Munkaiigyi Birdsag hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrél szolo
2017. évi L torveny (Kp.) 12. § (1) bekezdése és az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatarozza meg. A
keresetlevél benyujtasanak helyérdl és idejérol a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatést.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. térvény (tovabbiakban: Ttv.) 45/A. § (1) bekezdése
hatérozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2018. julius 4.

Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma Szervezeti és Miikédési Szabalyzatarol sz0l6 33/2014. (IX. 16.) EMMI
utasitds alapjan az orszagos tisztifoorvos nevében eljarva: gty

\ Dr. Paphalmi Rita'
f6osztalyvezetd™ /
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