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HATAROZAT

A ,CArdiomyopathids Betegek Regiondlis és Nemzetkozi adaTbdzisa (CABERNET regiszter):
Prospektiv adatgyz’ijtév cardiomyopathidban szenvedd betegek klinikai jellemzdirdl és betegségiik
kimenetelérol” cimi emberen végzett orvostudomanyi kutatist a Szegedi Tudominyegyetem
Altalanos Orvostudoményi Kar Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont II. sz. Belgyégyaszati
Klinika és Kardiologiai Kozpont (székhely: 6725 Szeged, Semmelweis u. 8.) képviseletében Dr. Sepp
Robert kutatasvezetoként eléterjesztett kérelmére az alabbiak szerint

engedélyezem:

~ kutatas azonositd: CArdiomyopathias Betegek Regiondlis és Nemzetkizi adaTbazisa
(CABERNET regiszter).: Prospektiv adatgyiijiés cardiomyopathiaban szenveds betegek klinikai
Jellemzoirdl és betegségiik kimenetelérdl
— akutatds anyagi fedezetét biztosité intézmény: GINOP 2.3.2. STAY ALIVE palyazat
— akutatasban résztvevd intézmény
- Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Szent-Gyérgyi Albert Klinikai
Kdzpont I1. sz. Belgyogydszati Klinika és Kardiologiai Kézpont (6725 Szeged, Semmelweis u.
8.)
- Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont Kardiologiai és Szivsebészeti Klinika (4032 Debrecen,
Moricz Zs. krt. 22.)
- Pécesi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika (7624 Pécs, Ifjusag (it
13., 7623 Pécs, Rakdczi ut 2.)
— akutatasvezetd neve: Dr. Sepp Robert, Prof. Dr. Hegyi Péter
— akutatds vdrhat6 idotartama: jelen hatarozat jogerdre emelkedésétdl szamitott 5 év
— a kutatasba bevonni tervezett résztvevok
e szama: 500 beteg
e neme: nok és férfiak
o ¢letkora: 18 év felett

Cim: 1097 Budapest Albert Florian at 2-6. Tel: + 36 1 476 1100, Fax: + 36 1 476 6401
e-mail: tisztifoorvos@emmi.gov.hu



A jelen eljarasban szakhatosagként megkeresett Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsaga (1054 Budapest, Alkotmany u. 25., elntk: dr. Schaff Zsuzsa egyetemi tandr, a
tovabbiakban: ETT TUKEB) 628-1/2018/EKU ligyiratszdmu allasfoglalasanak rendelkezd részeében
kimondta:

Dr. Sepp Robert részére ,, CArdiomyopathias Betegek Regionalis és Nemzetkozi adaTbazisa
(CABERNET regiszter). Prospektiv adatgyiijiés cardiomyopathiaban szenvedd betegek klinikai
Jellemzairdl és betegségiik kimenetelerol (beavatkozassal nem jaro, multicentrikus, prospektiv,
obszervacios vizsgalat)” cimii kutatas targyaban benyujtott kérelmet, mint szakhatosag (2018. januar
30-i iilésen) az alabbiak szerint birdltam el. A benyujtotl kutatasi engedély targyaban a szakmai-etikai
hozzajarulast megadom.

Hatoésdgom hatdskorét és illetékességét a fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi
(fovarosi  keriileti)  hivatal népegészségiigyi  feladatai  ellatasarol, tovabba az egészségligyi
dllamigazgatasi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016. (X1, 2.) Korm. rendelet 16.§ (11) bekezdés a) pontja
dllapitjia meg.

Jelen szakhatosagi dllasfoglalas ellen a kézigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas altalanos
szabdlyairol sz6lo 2004. évi CXL. torvény 44. §-anak (9) bekezdése alapjan kiilon fellebbezésnek hely
nincs, az tigyfél az iigy érdemében hozott hatarozat ellen iranyulo fellebbezésében gyvakorolhatja az
ezzel kapcsolatos jogorvoslati jogat.”

Jelen hatarozatom jogerére emelkedésével elrendelem az engedélyezett kutatas hatosagi nyilvantartasba
vételét.

Jelen engedélyem cimzettje miksdése soran koteles a kutatasi tevékenységhez sziitkséges személyi €s
targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre eldirt specialis
jogszabalyi eldirasokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az eldirtak be nem tartasa esetén egészségiigyi birsag kiszabasara van
lehetoség.

Kérelmezd a beadvanyaban Ggy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatast kivan végezni, ennek
megfeleloen eljarasi koltséget nem allapitok meg.

Jelen hatarozattal szemben jogszabalysértésre hivatkozassal kozigazgatasi per indithato a kozlést kovetod
naptol szamitott 30 napon beliil a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsaghoz cimzett, de
Hivatalomhoz benyujtott keresetlevéllel. A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkozasaban
a feleket jovedelmi és vagyoni viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Tudomanyos ¢és Kutatasetikai Bizottsag attételeként
Hivatalomhoz 2017. oktober 24-én érkezett beadvanyaban Dr. Sepp Robert kutatasvezetd a Szegedi
Tudoményegyetem Altalanos Orvostudoményi Kar Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont 1. sz.
Belgyogyaszati Klinika és Kardiologiai Kozpont 6725 Szeged, Semmelweis u. 8.) képviseletében
~CArdiomyopathias Betegek Regionalis és Nemzetkozi adaTbazisa (CABERNET regiszter): Prospektiv
adatgytijtés cardiomyopathiaban szenvedo betegek klinikai jellemzdirol és betegségiik kimenetelérol”
cimii emberen végzett orvostudomanyi kutatds engedélyezését kérelmezte.

A kérelmet megvizsgaltam és megéllapitottam, hogy az hidnyos, érdemben nem biralhato el.
Kérelmezot hianypotlasra szolitottam fel 2017. november 6-an kelt 33019-2/2017/EUIG ikt. szamu
végzésben, melynek a Kérelmezo eleget tett 2017. december 12-¢n.
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A tervezett kutatas rovid leirasa:
WA vizsgalat soran Magyarorszdg a vizsalat induldsakor 3, majd csatlakozasi lehetdséget biztositva
tovabbi kardioldgiai centrumokban (5-10 centrum) gondozott, reprezentativ, cardiomyopathidban
szenvedo magyarorszagi betegpopulacio regiszterének létrehozasat, annak adatainak sokrétii elemzését
tervezziik. Tekintettel fenti betegségekre vonatkozo magyar epidemiolégia adatok hidnydra, a korkép
gyijtése elengedhetetlen, mind a betegek megfeleld ellatasdahoz, mind a megfeleld ellatdsi struktira
kialakitasahoz. Az  adatgyiijtés réven nyert adatbdzis —segitségével meghatarozni  kivanjuk
cardiomyopathiak miatl gondozott betegek mortalitdsat, hospitalizaciojat, az utankovetési idd alatt
bekovetkezo tovabbi eseményeit (mortalitasi és morbiditdsi 1ényezdk), epidemiologiai jellernzéit (kor,
nem stb.), etiologidjat, tarsulo komorbiditasait, klinikai, laboratoriumi, EKG, echokardiogrdfids
paramétereiben a kovetési ido alatt megfigyelhetd valtozdasokat. A vizsgdlat sordan nyert adatok alapul
szolgalhatnak a cardiomyopathiaban szenvedd betegek aktudlis ellatasi helyzetének felméréséhez, a
korképben jelenleg haszndlt gyogyszeres és eszkozos kezelési eljardsok optimalizalasahoz, valamint
Jovobeli kezelési stratégiak kidolgozdsdahoz.”
- kutatas tervezett idotartama: 5 év
- Témavezetd neve: Dr. Sepp Robert, Prof. Dr. Hegyi Péter
- Tamogatd/szponzor neve, cime: GINOP 2.3.2. STAY ALIVE palyazat
- kutatohelyek felsorolasa:
- Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Szent-Gydrgyi Albert
Klinikai Kdzpont II. sz. Belgydgyaszati Klinika és Kardioldgiai Kozpont (6725 Szeged,
Semmelweis u. 8.)
- Debreceni Egyetem Klinikai K&zpont Kardiologiai és Szivsebészeti Klinika (4032
Debrecen, Moricz Zs. krt. 22.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kdzpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika (7624 Pécs,
Ifjasag at 13., 7623 Pécs, Rakoczi Gt 2.)

A kérelemrdl és a kutatdsi tervrél megallapitottam, hogy annak tartalma hianypotlas teljesitése utdn
megfelel az emberen végzett orvostudomdanyi kutatasokrol szélé 23/2002. (V.9.) EiM rendelet
(tovabbiakban: EiM rendelet) 8. § (1) és (3) bekezdésében foglaltaknak, tovdbba a beadvany
tartalmazza az EiiM rendelet 8. § (2) bekezdése szerinti mellékleteket.

Kérelmezo6 beadvanyaban foglaltak alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatas az EiiM rendelet 2.
§ (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi kutatasnak mindsiil, igy jelen eljaras az EiiM rendelet
15. §-a szerint dijmentes.

Az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény (tovabbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése szerint:

A kutatdst

a) az elséfokl eljarasban az ETT — orvosokbdl, az orvostudoményi kutatds teriiletén jartas, mas
tudomanyagak elismert képvisel6ibol, egészségiigyi szakdolgozokbdl. és laikus tagokbol allo —
bizottsagdnak, részbizottsaganak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatosagi allasfoglalasa
alapjan, vagy

b) a jogszabalyban meghatarozott esetekben és az ott meghatarozottak szerint, az erre a célra
létrehozott — orvosokbol, az orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas, mas tudomanyagak elismert
képviseloibol, egészségligyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol allo — fliggetlen bizottsag szakértoi
véleményének kikérésével
az egészségligyi allamigazgatasi szerv engedélyezi.

A fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasarol, tovabba az egészségiigyi allamigazgatdasi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016. (XII.
2.) Korm. rendelet 16. § (11)-(12) bekezdése szerint:

(11) A Kormany az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére
iranyulé eljarasban



a) a Magyarorszagon még nem elfogadott, 0] megel6zo, terapias vagy diagnosztikus eljards, modszer
alkalmazasa esetén, ha azzal Gsszefliggésben a betegen invaziv beavatkozast végeznek,

b) a genetikailag determinalt betegség kialakulasaval, jellegzetességeivel foglalkozo, a populacios
genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemioldgiai kérdéskorre irdnyuld kutatds esetén,

¢) az a) és b) pont ala nem tartozo, tébb kdzpontban végzett kutatas esetén,

d) az Etitv. 161. § (1) €s (3) bekezdése szerinti kutatds esetén

az Egészségiigyi Tudomanyos Tanécs (a tovabbiakban: ETT) Tudoményos és Kutatasetikai Bizottsagat
szakhatdsagként jeldli ki.

(12) A Kormany az emberen végzett orvostudomanyi kutatdasok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére
iranyul6 eljarasban az emberi reprodukcidra iranyuld kilonleges eljarasokkal, az embridkkal,
ivarsejtekkel, Ossejtekkel végzendd beavatkozasokkal és kutatasokkal, a gén- és sejtterapidval végzett
beavatkozasokkal, tovabba az emberi génallomanyt érintd beavatkozasokkal és kutatasokkal kapcsolatos
kutatas esetén az ETT Human Reprodukcids Bizottsagat szakhatosagként jeldli ki.

A kérelem tartalma alapjan megéllapitottam, hogy a tervezett kutatas a Korm. rendelet 16. § (11)
bekezdésének c¢) pontjaban meghatarozott kutatasnak mindésiil, igy jelen eljarasban az ETT TUKEB
szakhatosagi allasfoglalasat kell beszereznem.

Fentickre tekintettel Hivatalom 2017. december 19-én kelt 33019-4/2017/EUIG szam( végzésével a
tényallas tisztazasa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatdsagként kereste meg az emberen végzelt
orvostudomanyi kutatdasok, az emberi felhasznaldasra kerild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata,
valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgadlo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok
klinikai vizsgdlata engedélyezési eljardsdanak szabdlyairol szolé 235/2009. (X.20.) Korm. rendelet
(tovabbiakban: Kormanyrendelet) 7. §-aban meghatarozott kérdésekben allasfoglalas addsara.

Az ETT TUKEB Hivatalom 33019-4/2017/EUIG ikt. szamd megkeresésének 2018. februar 6-an tett
eleget, szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezd részét jelen hatarozatom rendelkezd részében
ismertettem, mig ailasfoglalasanak indokolasa az alabbiakat tartalmazza:

EMMI Orszagos Tisztiféorvosi Feladatokért Felelos Helvettes Allamtitkarsag Eii-i Igazgatdsi Féo.
altal benyiijtott kutatdsi terv véleményezésére szakhatosagi dallasfoglalas kiadasa targyaban az emberen
végzelt orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra kerilé vizsgalati készitmények klinikai
vizsgadlata, valamint az emberen toriénd alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai
eszkozdk klinikai vizsgalata engedélyezési eljardasanak szabalyairol szolo 235/2009. (X. 20.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban Korm. rendelet) alapjan kérelmet nyujtott be.

A kérelmet megvizsgaltam és megadllapitottam, hogy a Korm. rendelet 7. §-anak a)-n) pontjai
tekinteteben foglalt feltételeknek az alabbiak szerint felelnek meg:

7.8 a)-n) pontjai: megfelelnek.

A rendelkezd részben foglaltak szerinti dontést az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsaganak (ETT TUKEB) 2018. januar 30-i iilésen hozott dllasfoglalasa alapjan
allitottam ki.

Felhivjuk figvelmét arra a jogszabadlyi kitelezettségére, mely szerint a kutatas megkezdésétol szamitott
minden masodik év végén, valamint a kutatas befejezését kdvetoen 15 napon beliil jelentést kell kiildenie
az engedélyezdnek, az etikai bizottsagnak és az IKEB-nek.

Keérjiik, amennyiben a kutatas nem kezdidik el, vagy idd elott lezdrdsra keriil, akkor e-mailen és
levélben is tajékoztassa az ETT TUKEB-et.”

A benyujtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatosagi allasfoglaldsa
és Hivatalom rendelkezésére allo iratok és adatbazis alapjan megéallapitottam, hogy
— akutatast végzo a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmez6 rendelkezik a kutatashoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése szerinti
felel6sségbiztositasi szerzodéssel,
— a kutatasban résztvevok személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére
jogosultak kore megfelel a kutatds kdvetelményeinek,
— atervezett kutatas az Elitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel.
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Fentiekre tekintettel a kérelmezd beadvanyaban meghatarozott emberen végzett orvostudomaényi
kutatdst a Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint
engedélyeztem, egyuttal rendelkezve a kutatas hatosagi nyilvantartasba vételérol.

A Kormanyrendelet 3. § (4) bekezdése alapjan a beadvanyban megjeldlt tobb kdzpontban végezni
kivant kutatasra egy engedélyt adtam.

Tekintettel arra, hogy jelen eljaras a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljarasi koltség
pedig nem meriilt fel, az eljarasi koltség viselésére vonatkozo dontést melldztem.
Engedélyes figyelmét az alabbiakra hivom fel:

A Kormanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezo koteles jelen hatarozatrol
értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsagot (tovabbiakban: IKEB), a kutatast vezetd
intézmény vezetdjét €s a kutatdsvezetot.
A Kormanyrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatasi engedély véglegessé valasat
kovetden a kérelmezd a kutatdsi tervet mddosithatja, ezt a kérelmezd koteles bejelenteni
Hivatalomnak.
A Kormanyrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatasi terv [ényeges modositasa esetén
a kérelmezonek az engedély modositasat kell kérelmeznie az engedélyezonél. A kutatasi terv
lényeges modositasanak mindsiil kiilondsen, ha

a) a modositas hatassal lehet a kutatasban résztvevok biztonsagara,

bh) a moddositds megvaltoztathatja a kutatas elvégzését alatamasztd tudomanyos

dokumentumok értelmezését,

¢) a modositas a kutatok részére készitett ismertetot érinti,

d) az addigi kutatasi eredmények az irasos tajékoztatd modositasat teszik sziikségesse,

e) a kutatasba 0j kutatasi helyszin keriil bevonasra, vagy

f) a kutatas vezetdjének személye valtozik.
A Kormanyrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezd kivanja a kutatast annak
befejezése elott feliliggeszteni vagy megszintetni, err6l az indokok feisorolasaval legkésobb a
felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlleg értesiti az engedélyezot, az etikai
bizottsdgot, a szakértét, és tobb kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett
magyarorszagi kutatohelyet.
A Kormanyrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutato a kutatast koteles haladéktalanul
felfliggeszteni és a kutatasvezetdt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a kutatas folytatasa a
résztvevo alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A kutatdsvezetd errdl értesiti
a kérelmezot és az engedélyezot 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 kutatas
megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén, valamint a kutatas befejezését kovetd 15
napon belill koteles jelentést kiildeni Hivatalomnak, az ETT TUKEB-nek ¢s a kutatast végzo
intézményben mikodoé IKEB-nek. A jelentésben be kell szamolni a kutatas tapasztalatairol, a
ténylegesen bevont betegek szamarol, valamint kiilon-kiilon az eléfordult nem kivanatos
eseményekrol, ¢és a slOlyos nem kivdnatos eseményekrdl. A kutatds akkor tekinthetd
befejezettnek, ha minden beteg — kutatasi terv szerinti — utolso észlelése megtortent.
A fenti bejelentési, adatszolgéltatasi kotelezettségek elmulasztdsa esetén az egészségiigi
hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991, évi X1, torvény (a tovabbiakban: Ehi.) 13/A §
(1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsag Kiszabasanak van helye.
Az Ehi. 13/A § (1b) bekezdése értelmeében tovabba egészségiigyi birsag kiszabasanak van
helye akkor is, ha jelen engedély eldirasait engedélyes nem tartja be.
Az egészségligyi birsag Osszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer forinttdl
otmillié forintig terjedhet.

Jelen hatarozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésében, a
fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi Kkeriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl szolo 385/2016. (XII.
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2.) Korm. rendelet (tovabbiakban: KR) 8. § (1) bekezdés bc) pontjaban meghatarozott hataskéromben
eljarva, a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas szabalyairol szolo 2004. évi CXL. torvény
(tovabbiakban: Ket.) 71. § (1) bekezdése alapjan adtam Kki.
[lletékességemet a KR. 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

A hatarozat annak kozlésével egyidejlleg a Ket. 73/A. § (3) bekezdésének rendelkezése alapjan jogeros.

Hatarozatom ellen a fellebbezési jogot a Ket. 100. § (1) bekezdés d) pontja alapjan zartam ki. Birdsagi
feliilvizsgalatnak a Ket. 109. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Foévarosi Kozigazgatdsi ¢és
Munkaiigyi Birdsag hataskorét €s illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017, évi L.
torvény (Kp.) 12. § (1) bekezdése és az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatdrozza meg. A keresetlevél
benyujtasanak helyérol és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIL. torvény (tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2018. februar 16.
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