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Iktatészém: 24784-6/2021/EUIG Térgy: emberen végzett
Ugyintéz6: dr. Moczik Timea orvostudoményi kutatés
+36 1476 1181 engedélyezése
Kérem, hogy vilaszdban a fent! szdmra hivatkozzon! Hivatkozéasi szam: -
Ugyintézﬁjﬁk: -
Melléklet; -
HATAROZAT

A ,Hemokultiira regiszter (egycentrumi, prospektlv és retrospektiv klinikai vizsgélat)”
cimii emberen végzett orvostudoményi kutatsist a Pécsi Tudomdéinyegyetem Altalénos
Orvostudomsinyl Kar, Transzliciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti it 12.)
képviseletében Prof. Dr. Hegyl Péter kutatisvezetbként elGterjesztett kérelmére az
alibbiak szerint

engedélyezem:

— kutatds azonositd: Hemokultira regiszter (egycentrums, prospektiv és retrospektiv
Kinikai vizsgdlat)

— a kutatds anyagi fedezetét biztosité intézmény: Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos
Orvostudoményi Kar, Transzléciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.)
GINOP-2.3.2-15-2016-00048, EFOP-3.6.2-16-2017-00006

— akutatdsban résztvevé intézmények:

- Pécsi Tudoményegyetem Altalinos Orvostudoményi Kar, Transzliciés Medicina
Intézet (7624 Pécs, Szigeti it 12.)

- Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kozpont, I. sz. Belgybgydszati Klinika (7624
Pécs, Ifjusdg ttja 13.)

- Pécsi Tudoményegyetem Klinikai K6zpont, Orvosi Mikrobiolégiai és Immunitéstani
Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)

— akutatisvezetd neve: Prof, Dr. Hegyi Péter

— akutatds vérhat6 iddtartama: jelen hatérozat véglegessé valdsato] szamftott 5 év

~ akutatisba bevonni tervezett résztvevsk
e szama: 2-3000 {6
o neme: mindkét nem
o ¢életkora: 18 év alatti és feletti férfiak és n6k

A jelen eljérésban szakhatésfigként megkeresett Egészségiigyi Tudoményos Tanécs
Tudoményos és Kutatdsetikai Bizottsiga (1054 Budapest, Alkotmény u. 25., elndk: dr. Schaff
Zsuzsa egyetemi tanér, a tovibbiakban: ETT TUKEB) 1V/4226-3/2021/EKU tigyiratszdma
alldsfoglaldsédnak rendelkezd részében kimondta:
Egészségligyi Igazgatisi Foosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6ri4n 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1100,

e-mail: igazgatas@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



»Az orszdgos tisztifSorvos nevében a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Egészségilgyi
Igazgatdsi Féosztdlya (a tovdbbiakban: orszdgos tisztifdorvos) a(z) Pécsi Tudomdnyegyetem

OK Transzldcios Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.) képviseletében Dr. Hegyi
Péter kutatdsvezetd (tovdbbiakban: Kérelmezd) dltal kezdeményezett , Hemokultira
regiszter” cimfi, beavatkozdssal jéré kutatds engedélyezésére indult eljdrdsban felkérte az
Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs Tudomdnyos és Kutatdsetikai Bizottsdagat (ETT TUKEB)
szakhatdsdgi dllasfoglalds kalakitasdra.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet megvizsgdita és a kivetkezd, testilleti
véleményen alapulo szakhatdsdgi dlldsfoglalist hozta:

Az engedély irinti kérelmet az EIT TUKEB szakmai és etikai szempontbél megfelelOnek
taldlta, ezért a kutatds engedélyezéséhez hozzdjdrul.

Jelen szakhatésdgi dlldsfoglalas ellen 6ndllo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos
tisztifSorvos eljdrdst befejezG dintése elleni jogorvoslat keretében tamadhato meg.”

Jelen hatdrozatom véglegessé vélasival elrendelem az engedélyezeit kutatds hatdsagi
nyilvéntartésba vételét.

Jelen engedélyem cimzettje milik6dése sorén kételes a kutatdsi tevékenységhez szlikséges
személyi és térgyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovébbi, a tevékenységre
elbirt specidlis jogszabdlyi elSirdsokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az elbirtak be nem tartisa esetén egészségligyi birsdg kiszabdséra
van lehetfség.

Kérelmezd a beadvénydban Ugy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatést kivan végezni,
ennek megfeleléen eljardsi kdltséget nem éllapitok meg.

Jelen hatirozattal szemben jogszabélysértésre hivatkozéssal kdzigazgatési per indithaté a
kozlést kbvetd naptdl szémitott 30 napon belill a Févérosi Tdrvényszékhez — mint
kozigazgatési kollégiummal miikddd tbrvényszékhez — cimzett, de Hivatalomhoz benyujtott
keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus {igyintézés és a bizalmi szolgaltatisok 4ltalénos szabélyair6l
sz616 2015. évi. CCXXII, térvény (a tovdbbiakban: E-igyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése
szerinti felperes és jogi képviseld kizérélag elektronikus tGton, a jogszabélyban meghatéirozott
médon terjesztheti eld.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkozdsiban a feleket jovedelmi és
vagyoni viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

Ha egyik fél sem kérte térgyalds tartdsat, és azt a bir6sdg sem tartja sziikségesnek, a bir6sag
az ligy érdemében tirgyaléson kiviil hatéroz.

Térgyalds tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Térgyalas
tartisa a perbelépési kérelemben, illetve a perbevondsétél vagy a perbedllitisté]l szémitott
tizendt napon beltil is kérhetb. A targyalds tartdsa irdnti kérelem elmulasztdsa miatt
igazolésnak nincs helye.

INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2021. éprilis 13-4n érkezett beadvénydban Prof. Dr. Hegyi Péter kutatasvezet6
a Pécsi Tudoményegyetem Altalénos Orvostudoményi Kar, Transzléciés Medicina Intézet
(7624 Pécs, Szigeti 1t 12.) képviseletében Hemokultira regiszter (egycentrumu, prospektiv
és retrospektiv klinikai vizsgdlat)” cimii emberen végzett orvostudoményi kutatés
engedélyezését kérelmezte Hivatalomtol, amely alapjdn 2021. dprilis 14. napjén kozigazgatési
hat6ségi eljards indult.



A benytjtott dokumentumok alapjén:

- A tervezett kutatds rovid lefrésa;
»A killonbozd8 forrdsbbl szdrmazdé vérdram fertGzések antibiotikus kezelése az
infektologia legnagyobb kihivdsai kizé tartozik. A megfelelS antibiotikus kezelés akdr
1-2 drds késleltetése drdmai mértékben néveli a haldlozdst, ugyanakkor e fertbzések
mikrobiologiai diagnosztikdja — kiilondsen a kitenyésztett kérokozék antibiotilum
érzékenységi vizsgdlata — idGigényes, igy nagy hangsilyt kap az empirikus kezelés
megfelel6 megvdlasztdsa. Ezt a szakma dltaldnos szabdlyai mellett jelentésen
befolydsoljdk a regiondlis, sét helyi rezisztencia adatok, ami jelentésen korlétozza a
nemzetkizi gyakorlat, megfigyelések automatikus alkalmazhatosdgdt. Az empririkus
antibiotikum vdlasztds gyakorlatinak hazai kritikus, difogo vizsgdlatéra eddig nem
keriilt sor. A jelen projekt célja a PTE KK Mikrobioldgiai Intézetébe bakteriologia és
mikrobiologiai vizsgdlatra érkezett hemokultiirdk dltal azonositott esetek kapcsin
vizsgdini egy magas foki komplexitdssal és széles elldtisi spektrummal rendelkezé
egyetemi klinikai kdzpont Klinikai vérdram fertézések esetén alkalmazott empirikus
antibiotikus kezelés indikdciéit, az azt befolydsol tényezbket, a vdlasztds helyességét.
Ugyanigy a tenyésziés pozitiv eredménye esetén vizsgdini fogjuk annak a kezelésre
gyakorolt hatdsdt, azaz ezek birtokdban a terdpia sziikség szerinti megviltoztatdsdt,
eszkaldcidjdt, de-eszkaldcidjdt vagy annak elmaraddsdt, végiil kovetni fogjuk az
alkalmazott kezelés mikrobiolégiai és klinikai eredményességét. Célunk egyrésst
osszehasonlitani a hazai és nemzetkdzi gyakorlatot, mdsrészt az eredmények
birtokdban olyan javasiatokat kidolgozni, melyek az empirikus és célzott antibiotikum
vélasztds folyamatdt, alapjdt, algoritmusait befolydsols ezek hatékonysdgdt
Javithatgidk.

- Kutatds tervezett idStartama: 5 év

- Témavezetd neve: Prof. Dr. Hegyi Péter

- Anyagi fedezet forrdsa: Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar,
Transzl4ciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.) GINOP-2.3.2-15-2016-
00048, EFOP-3.6.2-16-2017-00006

- Kutatdsban résztvevd intézmények felsorolésa:
- Pécsi Tudoményegyetem Altalénos Orvostudoményi Kar, Transzldciés Medicina
Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)
- Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kdzpont, 1. sz. Belgydgyészati Klinika (7624
Pécs, Ifjtiség Gtja 13.)
- Pécsi Tudoményegyetem Klinikai K&zpont, Orvosi Mikrobiolgiai és Immunitéstani
Intézet (7624 Pécs, Szigeti 1t 12.)

A kérelemr8l és a kutatési tervr] megéllapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen
végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndidsra keril8 vizsgdlati készitmények
Kinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdls, Klinikai vizsgdlatra
szdnt orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsénak szabdlyairdl szolo
235/2009. (X.20,) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Korményrendelet) 3/A. § (1) és (3)
bekezdésében foglaltaknak, tovibbé a beadvany tartalmazza a Korményrendelet 3/A. § (2)
bekezdése szerinti mellékleteket.

Kérelmezd beadvénydban foglaltak alapjén megallapitottam, hogy a tervezett kutatis az
emberen végzett orvostudoményi kutatdsokrél sz6lé 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet (a
tovdbbiakban: EiM. rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi
kutatdsnak mindsiil, igy jelen eljirds az EGM rendelet 15. §-a szerint dijmentes.



Az egészségiigyrdl szol6 1997, évi CLIV. torvény (a tovébbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése
szerint:
A kutatast

a) az els6foki eljdrdsban az ETT — orvosokbdl, az orvostudoményi kutatas teriiletén jértas,
més tudoményégak elismert képvisel6ibdl, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol
4116 — bizottsaginak, részbizottsigénak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhat6sagi
allasfoglalédsa alapjén, vagy

b) a jogszabdlyban meghatérozott esetekben és az ott meghatérozottak szerint, az erre a
célra 1&trehozott — orvosokbél, az orvostudoményi kutatas teriiletén jartas, més tudomanydgak
elismert képviselbibbl, egészségligyi szakdolgozokbdl, és laikus tagokbol 4llé — figgetlen
bizottsdg szakértdi véleményének kikérésével
az egészségiigyi dllamigazgatési szerv engedélyezi.

Az egyes kézérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatdsdgok kijelolésérdl
szolé 531/2017. (XII. 29,) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése
szerint: -

»1. § (1) A Kormény — a (2)+(4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatdrozott kozigazgatdsi hatdsigi eljdrdsokban, az oft meghatérozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatérozott hatdségokat szakhatoségként jeldli ki.”

A Szakh. KR. 1. melléklet 2. pontjdnak 9-10. sora szerint:

»~Emberen végzett orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, amely nem mindsil a Gywv. 1. § 7.
pontja szerinti klinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem minGsill az emberi felhaszndldsra
kerill& orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlatdnak engedélyezésére irdnyulo eljardsnak”
kbzigazgatési hatésdgi eljards esetén a kbvetkezd bevonds és kdzremiikidés feltétele esetén:
,Emberen végzett orvostudoményi kutatdsok (Edtv. 157. §-a) engedélyezésére irédnyuld
eljardsban

a) a Magyarorszdgon még nem elfogadott, Gj megel6z0, terapids vagy diagnosztikus eljérés,
modszer alkalmazésa esetén, ha azzal Osszefiiggésben a betegen invaziv beavatkozast
végeznek,

b) a genetikailag determinélt betegség kialakuldsival, jellegzetességeivel foglalkoz6, a
populacids genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiolégiai kérdéskérre irdnyuld
kutatis esetén,

c) az a) és b) pont alé nem tartozo, t5bb kdzpontban végzett kutatés esetén,

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

elsdfokon eljard szakhatésdg az Egészségligyi Tudoményos Tandcs Tudoményos és
Kutatasetikai Bizottséga.

+~Emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok (Ettv. 157. §-a) engedélyezésére irdnyul6
eljarasban, amely nem mindsill a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgélat
engedélyezésének és nem mindsill az emberi felhasznéldsra kerlil6 orvostechnikai eszk&zdk
klinikai vizsgélatinak engedélyezésére irdnyuld eljérdsnak, az emberi reprodukcidra irdnyuld
kuldnleges eljardsokkal, az embri6kkal, ivarsejtekkel, &ssejtekkel végzendd beavatkozésokkal
és kutatdsokkal, a gén- és sejtteréipidval végzett beavatkozésokkal, tovibbi az emberi
géndlloméanyt érintd beavatkozasokkal és kutatdsokkal kapesolatos kutatds esetén”

els6fokon eljéré szakhatosdg az Egészségiigyi Tudoményos Tandcs Humdn Reprodukciés
Bizottséga.

A kérelem tartalma alapjin megéllapftottam, hogy a tervezett kutatds a Szakh, KR. 1.
melléklet 2. pontjénak 9. sordban meghatérozott kutatdsnak mindsiil, igy jelen eljérdsban az
ETT TUKEB szakhat6ségi dll4sfoglalésat kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2021. #prilis 21-én kelt 24784-3/2021/EUIG szému
végzésével a tényillds tisztdzdsa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatosagként kereste meg a
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Korméanyrendelet 7. §-4ban meghatérozott kérdésekben 4lldsfoglalés addsdra.

Az ETT TUKEB Hivatalom 24784-3/2021/EUIG ikt. szémG megkeresésének 2021. jinius 7-
én tett eleget, szakhatosigi dlldsfoglalédsénak rendelkezd részét jelen hatérozatom rendelkez6
részében ismertettem, mig 4llisfoglaldsénak indokol4sa az aldbbiakat tartalmazza;

»A Kérelmezd a fenti cimil beavatkozdssal jdré kutatds engedélyezése irdmt myijtott be
kérelmet az orszdgos tisztifSorvoshoz.

Az orszdgos tisztifforvos a(z) 24784-3/2021/EUIG sz. végzésében, amely 2021. dprilis 26-dn
érkezett meg az ETT TUKERB titkdrsdgdra, szakhatésdgi dllisfoglalisra kérte fel az ETT
TUKEB-et.

A Bizottsdg megvizsgdlta a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet, és az dltaldnos
kizigazgatdsi rendiartdsrél szol6 2016. évi CL. térvény (tovdbbiakban Akr.) 44.§-a alapjdn
szitkségesnek tartotta a hidnypdtldst. A Bizottsdg 2021, jinius 7-i hatdridejli hidnypétldsi
Jelhivasaban foglaltaknak a kérelmezé a megadott hatdriddn belil, 2021. jinius 7-én eleget
teit.

Az ETT TUKEB a kutatdsi engedély irdnti kérelemben megjelilt beavatkozdssal jard
kutatasrdl — a beérkezett hidnypdtldst is figyelembe véve — az egyes kizérdeken alapuld
kényszeritG indok alapjdn eljdré szakhatdsdgok kijelolésérdl szol6 531/2017. (XIL 29.) Korm.
rendelet (tovabbiakban: 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet) 1. melléklet 2. pontjéban foglalt
» Egészségugyi igyek” tdbldzat B: 9 mezdje a)-n) pontiai alapjdn a kivetkezdket dllapitotta
meg:

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

Igen

b) A kutatds etikailag megfelelG-e?

Igen

¢) A kutatdsi terv alapjdn a résztvevék mindegyike megkapja-e az egészségi dllapota dltal
indokolt egészségiigyi elldtdst?

Igen

d) A vdrhat6 eldnyok és kockdzatok elbzetes becslése megfeleld-e, a résztveviket fenyegetd
kockdzatok és a kutatds vdrhaté eredménye ardnyos-e egymdssal?

Igen

e) A kutatds vezetdje szakmailag alkalmas-e és etikailag megfelelé-e?

Igen

1) Az frdsos tdjékoztaté megfeleli-e és teljeskdrii-e?

Igen

g) Megfeleli-e a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nincs placebo csoport

i) A kutatdsban résztvevék szdmdra fizetend§ koltségtérités megfeleld-e?

Igen

J) Toborzds esetén: megfelel-e a kutatdsban résztvevlk toborzdsdnak és bevdlasztdsdnak
mddja valamint azok feltételei, a toborzds sziikségessége indokolt-e, megfelelb-e a felhivds
tervezeltt szévege?

Toborzds nem torténik

k) A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsi médszere megfelels-e?

Igen

) Ha a kutatdst dllapotos, szabadsdgéban korldtozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozottan
cselekviképes Kiskord, valamint a cselekvéképességében az egészségiigyi elldtdssal
Osszefiggd jogok gyakorldsa tekintetében részlegesen korldtozott nagykori vagy
cselekviképtelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk, és megfelel6-e érdekeik
védelme?



Igen

m) A kutatds vezetdjének és a kutatdsban kdzremikdddk dijazdsa megfelelb-e?

Igen

n) Meghaladja-e a vdrhaté terdpids eldny a vdrhatd kockdzatot?

Igen

Mindezek alapjin az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet szakmai-etikai
szempontbdl megfeleldnek taldlta, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dintott, és a
kutatds orszdgos tisztifSorvos dltali engedélyezéséhez szakhatdsdgi hozzdjdruldsdt adja.

Az ETT TUKEB megdliapitotta, hogy a tervezett kutatissal kapcsolatban az ETT TUKEB
tagjai koziil Dr. Hegyi Péter esetében Gsszeférhetetlenség dll fenn, ezért Dr. Hegyi Péter a
kutatds engedélyezése irdnti kérelem tdrgyaldsiban, és a szakhatésdgi dlldsfoglalds
meghozataldban — az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcsrol szl 28/2014. (IV. 10.) EMMI
rendelet 12. § (1) és (2) bekezdéseinek megfelelGen — nem vett részt.

Felhiviuk figyelmét a kutatdsvezetdnek arra a jogszabdlyi kotelezettségére, mely szerint a
kutatds megkezdésétGl szdmitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befejezését
kovetden 15 napon belill jelentést kell kiildenie az engedélyezdnek, az etikai bizotisdgnak és az
IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrél szolo 23/2002. (V. 9.) EGiM
rendelet 20. § mondja ki.)

Kérjiik, amennyiben a kutatds nem kezdGdik el, vagy id6 elbtt lezdrdsra keril, akkor errdl az
indokok felsoroldsdval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos
tisztifGorvost és t6bb kizpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszagi
kutatdhelyet. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra
kerill§ vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen tériénd alkalmazdsra
szolgalo, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkizdk klinikai vizsgdlata engedélyezési
eljdrasanak szabdlyairél sz6l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 235/2009.
(X. 20,) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatbsdgi eljdrdsa és dlldsfoglaldsa elsésorban az egészségiigyrdl sz6lo
1997, évi CLIV. torvény (tovdbbiakban: Eiitv,) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6)
bekezdés a) pontjdn, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjaban foglalt
» Egészségligyi uigyek” tdbldzat B: 9. mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rend.
7. § valamint az ditaldnos kizigazgatdsi remdtartisrél szdl6 2016. évi CL. torvény
(tovdbbiakban: Akr.) 55. § (1)-(2) bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

Az ETT TUKER hatdskorét és illetékességét az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése, az 531/2017. (XII, 29.) Korm. rendelet 1. mellékiet 2. pontjéban foglalt
"Egészségiigyi figyek” téblazat D:9. mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.) Korm.
rendelet 2. § e) pontja dllapitotta meg.

A szakhatdsdgi dontés elleni jogorvoslatra az Akr. 55. § (4) bekezdése vonatkozik.”

A benyujtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatdsagi
éllasfoglalésa és Hivatalom rendelkezésére 4116 iratok és adatbézis alapjén megéllapitottam,
hogy
— akutatast végz a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
— kérelmezd rendelkezik a kutatishoz szllkséges, az Eiltv. 164. § (2) bekezdése
szerinti feleldsségbiztositdsi szerzddéssel,
— a kutatisban résztvevok személyes adatainak kezelése, valamint az azok
megismerésére jogosultak kiore megfelel a kutatds kdvetelményeinek,
—  atervezett kutatds az Eiitv.-ben meghatérozott feltételeknek megfelel.
Fentickre tekintettel a kérelmezd beadvdnydban meghatirozott emberen végzett
orvostudoményi kutatist a Korményrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjan a rendelkezd
részben foglaltak szerint engedélyeztem, egyittal rendelkezve a kutatds hatésigi
nyilvantartisba vételérol.



Tekintettel arra, hogy jelen eljarés a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljardsi
koltség pedig nem merilt fel, az eljirasi kdltség viselésére vonatkozé ddntést melldztem.,
Engedélyes figyelmét az aldbbiakra hivom fel: _

— A Kormdnyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd kiteles jelen
hatérozatrél értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsdgot (tovabbiakban:
IKEB), a kutatést vezetd intézmény vezetljét és a kutatisvezet6t.

— A Korményrendelet 11. § (1) bekezdése alapjén a kutatdsi engedély véglegessé
vélésat kivetden a kérelmezd a kutatési tervet médosithatja, ezt a kérelmezd koteles
bejelenteni Hivatalomnak.

— A Korményrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatdsi terv lényeges
médosftisa esetén a kérelmezének az engedély mddositdsat kell kérelmeznie az
engedélyezdnél. A kutatési terv 1ényeges médositisdnak mindsiil kiildndsen, ha

a) a médositas hatéssal lehet a kutatdsban résztvevdk biztonsdgéra,

b) a médositds megviltoztathatja a kutatés elvégzését aldtdmasztdé tudoményos
dokumentumok értelmezését,

¢) a médositas a kutatok részére készitett ismertetdt érinti,

d) az addigi kutatisi eredmények az irdsos tdjékoztatdé moédositisat teszik
sziikségessé,

e) a kutatdsba 4j kutatési helyszin kerill bevondsra, vagy

J) a kutatds vezetGjének személye valtozik.

— A Korményrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezd kivinja a kutatast
annak befejezése el6tt felfliggeszteni vagy megsziintetni, errdl az indokok
felsorolésdval legkésbb a felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti
az engedélyezit, az etikai bizottsdgot, a szakérttt, és tobb kdzpontban végzett kutatss
esetén valamennyi érintett magyarorszégi kutatShelyet.

— A Korményrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutaté a kutatdst kéoteles
haladéktalanul felfliggeszteni &s a kutatisvezetdt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a
kutatds folytatdsa a résztvevd alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti.
A kutatésvezetd errd] értesiti a kérelmez6t és az engedélyez6t annak érdekében, hogy
szlikség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjén jarjon
el.

— Az EiM rendelet 20. §-a alapjén a kutatds vezetdje, jelentési kitelezettsége
keretében a kutatds megkezdésétdl kezdve minden mdsodik év végén, valamint a
kutatéds befejezését kvetd 15 napon beliil kdteles jelentést kiildeni Hivatalomnak, az
ETT TUKEB-nek és a kutatdst végzd intézményben milik6dé IKEB-nek. A
jelentésben be kell szdmolni a kutatés tapasztalatairél, a ténylegesen bevont betegek
szamardl, valamint kiilon-kiildn az eléfordult nem kivénatos eseményekrdl, és a
stlyos nem kivénatos eseményekr6l. A kutatds akkor tekinthetd befejezettnek, ha
minden beteg — kutatési terv szerinti — utols$ észlelése megtértént.

— A fenti bejelentési, adatszolghltatisi kotelezettségek elmulasztisa esetén az
egészséglgyi hatdsdgi és igazgatdsi tevékenységrdl sz6l6 1991, évi XT, torvény (a
tovédbbiakban: Ehi.) 13/A § (1a) bekezdése alapjén egészségiigyi birsdg kiszabésénak
van helye.

Az Ehi. 13/A § (1b) bekezdése értelmében tovabbé egészségiigyi birsdg kiszabésénak
van helye akkor is, ha jelen engedély elirdsait engedélyes nem tartja be.

Az egészségligyi birsig Gsszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer
forintt6] 6tmilli6 forintig terjedhet.

Jelen hatdrozatomat az Eitv. 159. § (6) bekezdésében, a Korményrendelet 3. § (1)
bekezdésében, a fvérosi és megyei korményhivatal, valamint a jarasi (fovérosi kerfileti)
hivatal népegészségiigyi feladatai ellatdsirél, tovibba az egészségiigyi dllamigazgatisi szerv



kijeldlésérdl sz616 385/2016. (XIIL. 2.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés
be) pontjdban meghatirozott hataskérémben eljérva adtam ki.
Illetékességemet a KR. 13. § (3) bekezdése hatdrozza meg,

A hatérozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése
alapjén végleges.

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zérja ki. A
hatérozattal szembeni kdzigazgatési per inditisanak az Akr. 112, § (1) bekezdése és 114. § (1)
bekezdése alapjan van helye. A Févérosi ToOrvényszék hatdskorét a koézigazgatisi
perrendtartdsrd]l sz616 2017. évi L. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 7. § (1) és 12. § (1)
bekezdése, a birésagok szervezetérol és igazgatisardl sz616 2011. évi CLXI. tdrvény 21. § (4)
bekezdése, illetékességét az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatérozza meg.

A keresetlevél benydjtisdnak helyér6l és idejérél a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam
tdjékoztatdst. A keresetlevél elektronikus tton tSrténé benytjtdsdval kapcsolatos tdj€koztatas
a Kp. 29. § (1) bekezdésén, a polgéri perrendtartdsrol sz616 2016. évi CXXX. térvény 608, §-
4n, valamint az elektronikus Gigyintézés és a bizalmi szolgaltatdsok &ltaldnos szabdlyair6l
sz616 2015, évi CCXXIL. torvény 9. § (1) bekezdésén alapul. A kdzigazgatési per targyaldson
kivill t8rténé elbirdldsar6l és a targyalds tartdsdnak szabdlyair6l a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései
rendelkeznek.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL torvény (a tovibbiakban: Itv.) 45/A.
§ (1) bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. § (1) bekezdés h)
pontja rendelkezik,

Budapest, 2021. jinius 7.
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