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HATAROZAT

Az ,A bakterialis infekciék jelentdségének, a bél barrier karosodis szerepének vizsgalata a
majeirrézis akut és krénikus rosszabboddsiban — Dekompenzilt mijc irrhosis regiszter (DELIVER-
IT)” cimii emberen végzett orvostudomanyi kutatist a Péesi Tudomdnyegyetem Altalinos
Orvostudomanyi Kar Transzliciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti it 12.) képviseletében Prof.
Dr. Hegyi Péter kutatdsvezetdként el§terjesztett kérelmére az alabbiak szerint

engedélyezem:

kutatas azonositd: DELIVER-IT

a kutatds anyagi fedezetét biztosito intézmény: Horizon 2020 MICROB-PREDICT, SEP-

210493253, MICROBiome-alapti biomarkerek a dekompenzalt méjcirrozis és a kezelésre adott

valasz eldrejelzésében palydzat; GINOP-2.3.2-15-2016-00048 STAY Alive palyazat

a kutatdsban résztvev intézmény

- Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudoményi Kar Transzlicidés Medicina Intézet (7624
Pécs, Szigeti Gt 12.)

- Pécsi Tudominyegyetem Klinikai Kozpont 1. sz. Belgydgyaszati Klinika Gasztroenterologiai
Tanszék (7624 Pécs, [fjasag ut 13.)

- Debreceni Egyetem Altalnos Orvostedomanyi Kar Belgybgydszati Intézet Gasztroenterologiai
Tanszék (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98.)

a kutatasvezetd neve: Prof. Dr. Hegyi Péter, Dr. Papp Méria

a kutatas varhat$ idétartama: jelen hatdrozat véglegessé valasatdl szamitott 9 év 1 hénap

a kutatasba bevonni tervezett résztvevik

e szama: 1000 B

* neme: nok €s férfiak

o életkora: 18 év felett

A jelen eljarasban szakhatosagként megkeresett Egészségligyi Tudoményos Tanécs Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsdga (1054 Budapest, Alkotméany u. 25., elnék: dr. Schaff Zsuzsa egyetemi tanar, a
tovabbiakban: ETT TUKEB) 55639-1/2018/EKU igyiratszamu allasfoglaldsdnak rendelkezé részében
kimondta:

nAz orszdgos tisztiforvos nevében a Nemszeti Népegészségiigyi Kozpont Egészségiigyi Igazgatdsi
Féosztalya (a tovdbbiakban: orszdgos tisztifSorvos) a(z) Debreceni Egyetem AOK Belgybavdszati Intézet,
Gasztroenteroldgiai Tanszék (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98.) képviseletében Dr. Papp Mdria és Dr.

Cim: 1097 Budapest Albert Fl6rian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1100, Fax: + 36 1 476 6401
e-mail: igazgatas@emmi.gov.hu




Hegyi Péter kutatdsvezeld (tovabbiakban: Kérelmezd) dltal kezdeményezett A bakteridlis infekciok
jelentdségének, a bél barrier kdrosodds szerepének vizsgdlata a mdjcirrozis akut és  krdnikus
rosszabbodasaban — Dekompenzalt mdjc irrhosis regiszter (DELIVER-IT)” cimii, beavatkozdassal jdrd
kutatds engedélyezésére indult eljardasban felkérte az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandes Tudomdnyos és
Kutatisetikai Bizottsagat (ETT TUKEB) szakhatdsdagi dllasfoglalas kialakitdsara.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése iranti kérelmet megvizsgdlta és a kivetkezd, testilleti véleményen
alapuld szakhatdsagi allasfoglalast hozta:

Az engedély iranti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szempontbol megfeleldnek taldlia, ezért a
kutatds engedélyezéséhez hozzdjdrul,

Jelen szakhatésagi allasfoglalas ellen 6ndllo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos tiszlifdorves
eljarast befejezd dintése elleni jogorvoslat keretében tdmadhaté meg.”

Jelen hatrozatom véglegessé vélasaval elrendelem az engedélyezett kutatds hatdsagi nyilvantartisba
vételét,

Jelen engedélyem cimzettje milkddése sordn kételes a kutatasi tevékenységhez szilkséges személyi és
targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre elbirt specidlis jogszabdlyi
eléirdsokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az eldirtak be nem tartdsa esetén egészségilgyi birsdg kiszabdsdra van
lehetbség,

Kérelmezd a beadvdnydban dgy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatdst kivan végezni, ennek
megtelelden eljdrasi kiliséget nem dllapitok meg,

Jelen hatérozattal szemben jogszabalysértésre hivatkozdssal kozigazgatasi per indithatd a kozlést kovetd
naptél szimitott 30 napon beliil a Fdvéarosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birésaghoz cimzett, de
Hivatalomhoz benyujtott keresetlevéllel. A kdzigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkozasaban a
feleket jovedelmi és vagyoni viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2018. oktdber 24-én érkezett beadvanyaban Prof. Dr. Hegyi Péter kutatdsvezetd a Pécsi
Tudoméanyegyetem Altaldnos Orvostudoméanyi Kar Transzlaciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut
12.) képviseletében a A bakteridlis infekcick jelentdségének, a bél barrier kdrosodds szerepének
vizsgdlata a mdjcirrézis akut és kronikus rosszabboddsaban — Dekompenzdlt mdje irvhosis regiszter
(DELIVER-IT)” cimil emberen végzett orvostudoményi kutatds engedélyezését kérelmezte, amely alapjan
2018. oktober 25. napjan kézigazgatasi hatdsagi eljaras indult,

A tervezett kutatds révid leirasa:

SHattér. Mdjcirrhosis esetén az immunvdlasz killonbozd szintiein észlelhetd diszfunkcio miatt a betegek
hajlamosak a bakteridalis infekciokra, melyek a betegség akut dekompenzdicidjahoz (AD), a betegek mintegy
harmadaban szervi elégtelenség(ek) [ACLEF, acute-on-chronic liver failure] kialakuldsdhoz vezethetnek,
ami egy magas mortalitasi korkép. Emellett az infekciok rontidk a hosszii tavir kimenetelt is, igy a
betegséglefolyds fontos tényezdi, A bakterialis 4 transzlokdcio (BT) a fertGzések kialakuldsdnak kiemelt
Jelent@ségii mechanizmusa. A bél barrierfunkcidjdnak kdrosoddsa AD sordn siilyosbodik, a bakiériumok és
immunologiai szempontbol aktiv bakteridlis termekek bejutva a keringésbe hozzajarulnak a sokszervi
elégtelenség, azaz az ACLF kialakuldsahoz. Ugyanalkkor a szisztémds gyulladdisos vdlasz (SIRS) a
gyulladdsos  citokinelnek a bélhamsejtekre  gyakorolt kirosité  hatdsdan  keresztiil rontfja a bél
barrierfunkcidjat .és gy tovdbb fokozza a BT-t. Mdjcirrhosisban a fertézések kialakuldsanak megeldzése
kiilonds jelentdséggel bir. Fontos lenne azon betegek korai azonositdsa, akikmél magas a rizikdfa a
kinikailag jelentds bakteridlis infekeciok (CSI} megjelenésének. Régita ismert néhdny kiinikai jellemzd,
melyek megléte esetén nagyobb valdsziniiséggel vdrhato infekcio kalakuldsa. llyenek a Child-Pugh
stadiunnnal jellemzett eldrehaladott mdjbetegség, a gaszirointesztinglis vérzés, vagy az ascites alucsony
Jehérjetartalma. Ugyanakkor a fertézés silyosséga nagyon killénbdzd lehet ugyanazon stadiumit
mdjcirrhosisos betegekben is. Az wiobbi iddben az infekcick kialakulasai alapvetéen meghatdrozo
molekuldk genetikai polimorfismusdnak jelentdségét bizonyitottak. Ezek a funkciondlis varidciok tovabb
rontjdk a mdjcirrosisban  jelenlévé  immundiszfunkciot~(CA|D  szindvoma,  cirrhosis-asszocidlt
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immundiszfunkcios szindroma). Kimutatisuk szerolégiai, vagy egy pontos nukleotid polimorfizmus (SNP)
vizsgdlatan alapulé genetikai midszer segitségével tortént. A tanulmdnyok tobbsége egy, vagy két marker
vizsgalatdra szoritkozott, és elsésorban a spontdn bakteridlis peritonitis kialakuldsdt értékelték - mely az
dsszes infekcionak csak kb. a 25%-dt jelenti - de nem vizsgdlidk az egyéb fertézések alakuldsat. A
kuleskérdés annak megvizsgdlisa hogyan lehetne ezeket a markereket hasznositani a mindennapi
gyakorlathan a CSI-k eldrejelzésére. Mindemellett egyetlen klinikai tanulmdny sem teszielte ezen markerek
kombindcidjdt mdjcirrhosisban megjelend infekcick eldrejelzésében, A bakteridlis fogékonysdg biologiai
utiai és azok a folyamatok, melyek a mdimitkidés romldsdhoz vezetnek dsszetettek. A standard klinikai
Jaktoroknak, a szerolégiai és genetikai markereknek vannak elényeik és hatranyaik. A klinikai fakiorok
kinnyen hozzdférhetGek, de érlékelésiik sok esetbon szubjektiv. A laboratoriumi eredmények objektivek és
kivetkezetesek a betegséglefolyds sordn (szeroldgiai markerek esetén csak adott klinikai kérilmények
kozott) és nagyobb az esélyhdnyadosuk (odds ratio). A killonbézé rizikd fuktorok kombindeidjabdl képzelt
kockdzatbecsld matrix modell (visk matrix model) nagy valdszinfiség szerint pontosabban jelezné a CSI-k
kialakuldsdnak esélyét. Fontos és indokolt cél lehet egy ilven kockdzatbecslé matrix modelinek prospekiiv
tanulmanyok

alapjan toriénd kidolgozdsa és beépitése a mindennapi betegelldtdasba.

Moddszer / tervezés. Vizsgdlatunkba 2019. janudr 1-161 3 éven dt szeretnénk bevonni minden 18. életévét
betolitt, mdjcirrhosis miatt a Debreceni Egyetem Belgydgydszati Intézetébe és tdrs Hepatoldgiai
Centrumokba AD miatt felveit beteget, akik esetén kizdrdsi kritérium nem dll fenn (malignus betegség,
kivéve a nem-melanomds borrdk és a Milandi kritériumon belili HCC, dializist igényld sulyos
veseelégtelenség, eldrehaladott szivelégtelenség (NYHA > Il std) és tiddbetegség (GOLD > I std),
megeldzd franszplantdcio, terhesség) és a hozzdjdruldsukat adjdk. Prospekiiv kovetdsiiket 5 éven at
tervezziik. A betegpopuldciot megfeleld felkésziiltségii hepatoldgiai centrumok beteganyaga adja. A betegek
kovetése soran standardizdlni szeretnénk a kéveiési szempontokat, illetve vizsgdini kivianjuk a klinikai és az
ismert szerologiai, valamint genetikai markerek értékét az infekeick elérejelzésében. Emellett if markereket
keresiink, melyek a bakteridlis infekcidk eldrejelzésében segitséget adhatnak. Akut dekompenzdacid sordn
ugyanezen markereket tekintve vizsgdljuk azok elSrejelzd értékét a rovid és hosszitdvi tilélésre, az ACLF
kialakuldsdra, progresszidjara. Reményeink szerini eredményeink segitséget nyijtanak majd az ACLF
rialakuldsdhoz, silyosboddsdhoz vezetd patogenetikai folyamatok megismeréséhez. EbbSI a célbél a
betegektol minden tewezet! ambuldns vizit vagy AD epizdd idején a klinikai betegelldtds miati esedékes
vérvizsgalattal egyidejiileg a kutatdshoz is vért. széklet, vizelet, nydl és hajmintdt vesziink. A BT- ben
szerepet jatszé bélbarrier és microbiom vizsgdlata céljdbol, amennyiben a beteg inikai ellétdsa sordn
diagnosztikus/ terdpids ascites punkcidra vagy endoszkdpos vizsgilat elvégzésére van szitksége és a
biopszia is tériénik, az ascites illetéleg a sziikséges kdrszovettani vizsgdlat elvégzését koverden a gyomoer, a
vékony es a vastagbél mintik tovabbi vizsgdlatdt tervezziik, amennyiben ehhez a beteg hozzdjdrulésdt adja.
Amennyiben a beteg klinikai ellatisa sordn diagnosztikus/ terdpids ascites punkciora vagy endoszkopos
vizsgdlat elvégzésére nincs szitkség ilyen vizsgalatokat a tanulményban kiilon nem végziink.”
- kutatds tervezett iddtartama: 9 év [ honap
- Témavezetd neve: Prof, Dr. Hegyi Péter, Dr. Papp Maria
- Tamogaté/szponzor neve, cime: Horizon 2020 MICROB-PREDICT, SEP-210403253,
MICROBiome-alapa biomarkerek a dekompenzilt méjcirrézis és a kezelésre adott valasz
elorejelzésében palydzat; GINOP-2.3.2-15-2016-00048 STAY Alive palyazat
- kutatéhelyek felsorolasa:
- Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzlaciés Medicina Intézet
(7624 Pécs, Szigeti at 12.)
- Péesi  Tudoméanyegyetem Klinikai Kézpont I sz. Belgydgyaszati  Klinika
Gasztroenterologiai Tanszék (7624 Pécs, Ifjisag ut 13.)
- Debreceni Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Belgydgyaszati Intézet
Gasztroenterolégiai Tanszék (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98.)

A kérelemrdl és a kutatdsi tervré] megéllapitotiam, hogy annak tartalma megfelel az emberen végzert
orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerils vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlala,
valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdls, klinikai vizsgdlatra szént orvestechnikai eszkézik
klinikai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsinak szabdlyairdl szolé 235/2009. (X.20.) Korm. rendelet
(tovabbiakban: Korményrendelet) 3/A. § (1) és (3) bekezdésében foglaltaknak, tovébba a beadvany
tartalmazza a Korméanyrendelet 3/A. § (2) bekezdése szerinti mellékleteket,

Kérelmezd beadvanyaban foglaltak alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatds az EiiM rendelet 2. §
(1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi kutatdsnak mindsiil, igy jelen eljarés az EiiM rendelet 15.
§-a szerint dijmentes.




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

¢) az elséfokd eljdrasban az ETT — orvosckbdl, az orvostudomanyi kutatis teriiletén jartas, maés
tudomanyagak elismert képviseldibdl, egészségiigyi szakdolgozdkbdl, és laikus tagokbol allo —
bizottsaganak, részbizottsdginak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadoit szakhatdsigi alldsfoglaldsa
alapjan, vagy

b) a jogszabalyban meghatdrozott eseiekben és az ott meghatarozottak szerint, az emre a célra [étrehozott
— orvosokbdl, az orvostudomanyi kutatds terilletén jartas, mds tudoményigak elismert képviseldibol,
egészséglgyi szakdolgozokbdl, és laikus tagokbol Alle — fliggetlen bizottsdg szakértdi véleményének
kikérésével
az egészségiigyi dllamigazgatési szerv engedélyezi,

Az egyes kézérdeken alapuld kényszerils indok alapjdn eljaré szakhatdsdagok kijelolésérdl szold 531/2017.
(XII. 29.}) Korm. rendelet (tovabbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése szerint:

»1. § (1) A Kormany — a (2)-(4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben meghatarozott
kozigazgatisi hatdsagi eljarasokban, az ott meghatdrozott szakkérdések tekintetében, az ott meghatérozott
hatdsagokat szakhatosagként jeldli ki,”

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

wEmberen végzeit orvostudomanyi kutatds engedélyezése, amely nem mindsiil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti
klinikai vizsgalat engedélyezésének, és nem mindsil az emberi felhaszndldsra keriild orvostechnikai
eszkdzdk klinikai vizsgdlatanak engedélyezésére iranyulo eljdrdsnak’™ kbzigazgatasi hatosagi eljards esetén
a kovetkezo bevonas és kdzremitkddés feltétele esetén:

~Emberen végzett orvostudoményi kutatasok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyulo eljarasban

a) a Magyarorszagon még nem elfogadott, (1j megel6z6, terapids vagy diagnosztikus eljaras, modszer
alkalmazasa esetén, ha azzal Gsszefiggésben a betegen invaziv beavatkozdst végeznek,

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

c) az a) és b) pont ala nem tartozo, tobb kbzpontban végzett kutatds esetén,

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

elséfokon elidro szakhatdsig az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandes Tudomanyos és Kutatdsetikai
Bizottsaga.

~omberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Eiitv. 157, §-a) engedélyezésére iranyul6 eljarasban, amely
nem mindsil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat engedélyezésének és nem mindsiil az emberi
felhasznélasra kerilld orvostechnikai eszkdzik klinikai vizsgdlatanak engedélyezésére irdnyuld eljarasnak,
az emberi reprodukciora irdnyuld kiilénleges eljardsokkal, az embridkkal, ivarsejtekkel, Ossejtekkel
végzendo beavatkozasokkal és kutatasokkal, a gén- és sejtterapiaval végzett beavatkozasokkal, tovabba az
emberi géndllomanyt érintd beavatkozasokkal és kutatasokkal kapcsolatos kutatds esetén”

els6fokon eljard szakhatdsdg az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Huméan Reprodukeids Bizottsdga.

A kérelem tartalma alapjan mepallapitottam, hogy a tervezett kutatis a Szakh. KR. 1. melléklet 2.
pontjdnak 10. sordban meghatarozott kutatisnak mindsiil, igy jelen eljardsban az ETT TUKEB
szakhatdsagi allasfoglalasat kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2018. oktober 29-én kelt 41192-3/2018/EUIG szdmd végzésével a tényallas
tisztazésa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatosagként kereste meg az emberen végzett orvostudomdanyi
kutatasok, az emberi felhaszndldsra keriild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen
torténd alkalmazdsra szolgdlo, klinikai vizsgdlatra szdmt orvostechnikai eszkdzok Kinikai vizsgdlata
engedélyezési  eljdrdsanak  szabdlyaivol szolé 235/2009. (X.20) Korm. rendelet (tovabbiakban:
Kormanyrendelet)} 7. §-aban meghatérozott kérdésekben alldsfoglalas adasara.

Az ETT TUKEB Hivatalom 41192-3/2018/EUIG ikt. szami megkeresésének 2018. november 30-an tett
eleget, szakhatosdgl allasfoglalasanak rendelkezd részét jelen hatarozatomn rendelkezd részében
ismertettem, mig allasfoglaldsanak indokoldsa az aldbbiakat tartalmazza:

A Kérelmezd a fenti cimil beavatkozdssal jard kutatds engedélyezése irdnt nyijtott be kérelmet az
orszdgos tisztifforvoshoz,

Az orszdgos tisztifdorvos a(z) 41192-3/2018/EUIG sz. végzésében, amely 2018. november 5-én érkezett meg
az ETT TUKERB fitkarsdgara, szakhatosagi allasfoglalasra kérte fel az ETT TUKEB-et.

Az ETT TUKEB a kutatdsi engedély irdnti kérelemben megjeldlt beavatkozassal jaro kutatasrdl az egyes
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kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjén eljdro szakhatésdagok kijeldlésérdl sz6l6 531/2017. (X1 29.)
Korm. rendelet (tovibbiakban: 531/2017. (XII.. 29,) Korm. rendelet) 1. melléklet 2. pontjichan foglalt
. Egészségiigyi tigyek” tdbldzat B: 10 mezdje a)-n) ponfjai alapjdn a kovetkezdket dilapitotta meg:

a} 4 kutatas indokolt-e és tudomdnyosan megalapozott-e?

Igen

b) A kutatas etikatiag megfelelG-e?

Igen

¢) A kulatdsi terv alapjan a résztvevék mindegyike megkapja-e az egészségi dllapota dltal indokolt
egészségligyi elldidst?

Igen

dj A vdrhatd elényok és kockdzatok eldzetes becslése megfelelé-e, a résziveviket fenyegets kockdzatok és a
kufatas varhato evedmenye ardnyos-e egymdssal?

Igen

¢} A kutatds vezetdje szakmailag alkalinas-e és etikailag megfelelé-e?
Igen

B Az irdsos tdjékoztatd rmegfeleld-e és teljeskorii-e?

Igen

g) Megfelelé-e a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdisa indokolt-e?

Nincs placebo csoport

i) A kutatdasban résztvevok szdamdra fizetendd koltségtérités megfelels-e?

Igen

i) Toborzds esetén: megfeleld-e a kutatdsban résztvevk toborzdsdanak és bevdlasztdsinak média valamint
azok feltételei, a toborzds szitkségessége indokolt-e, megfelels-e a felhivds tervezett szévege?

Toborzds nem torténik

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

Igen

1) Ha a kutatdst dllapotos, szabadsdgaban korlatozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozottan cselekviképes kiskori,
valamint a cselekvéképességében az egészségiigyi elldtdssal dsszefiggl jogok gyakorldsa tekintetében
részlegesen korldtozott nagykorii vagy cselekvéképtelen személyen is végzik, akkor indokoli-e a bevondsufk,
és megfeleld-e érdekeik védelme?

Igen

m) A kutatds vezelGjének és a kutatdsban kozremitkidGk dijazdsa megfelelé-e?

fgen

n) Meghaladja-e a varhaté terdpids elény a varhaté kockdzatot?

Igen

Mindezek alapjdn az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet szakmai-etikai szempontbol
megfeleldnek taldlta, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontott, és a kutatds orszdgos tisztifSorvos
dltali engedélyezéséhez szakhatdsdgi hozzdjdruldsat adja.

Felhivjuk figyelmét a kutaldsvezetSnek arra a jogszabdlyi kotelezettségére, mely szerint a kutatds
megkezdéséldl szdmifott minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befejezését koveten 15 napon beliil
Jelentést kell kiildenie az engedélyezdnek, az etikai bizotisdgnak és az IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsokvol sz616 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 20. § mondja ki,)

Kérjiik, amennyiben a kutatds nem kezdédik el, vagy idd elSit lezdrdsra keril, akkor errdl az indokok
felsorolasaval e-mailen és levélben is tajékoztassa az ETT TUKEB-¢t, az orszdgos tisztifSorvost és tobb
kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintelt magyarorszagi kutathelyet. (Ezt az emberen végzett
orvostudomadnyi kutaldsok, az emberi felhaszndldsra kerild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata,
valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdld, Kinikai vizsgdlatra szént orvostechnikai eszkozok
klinikai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsdinak szabdlyairdl szolé 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet
(tovabbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki)

Az ETT TUKEB szakhatdsdgi eljdrdsa és dllasfoglaldsa elsésorban az egészségiigyrdl szold 1997, évi
CLIV. torvény (tovabbiakban: Eiitv.) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6) bekezdés a) pontjan, az
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjcban foglalt ,, Egészségiigyi iigyek” tabldzat B: I0.
mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20) Korm. rend. 7. §, valamint az dltaldnos kozigazgatdsi
rendtartdsrdl szolé 2016. évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr.) 55. § (1)-(2) bekezdésein, az Akr. 81. § (1)
és (4) bekezdésein alapul.

Az ETT TUKEB hatdskorét és illetékességét az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése, az
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontidban foglalt "Egészségiigyi tigyek” tabldzat 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.”
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A benytljtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatdségi allasfoglalésa és
Hivatalom rendelkezésére 4116 iratok és adatbézis alapjan megallapitottam, hogy

a kutatdst vépzd a személyi és targyi feltételeknek megfelel,

kérelmezd rendelkezik a kutatishoz szilkséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése szerinti
feleldsségbiztositdsi szerzddéssel,

a kutatisban résztvevék személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére
Jjogosultak kore megfelel a kutatas kovetelményeinek,

a tervezett kutatds az Biitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel,

Fentickre tekintettel a kérelmezd beadvanydban meghatdrozott emberen végzett orvostudoményi kutatast a
Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint engedéiyeztem,
egyuttal rendelkezve a kutatds hatosagi nyilvantartasba vételérsl.

Tekintettel arra, hogy jelen eljaras a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljarasi koltség
pedig nemn meriilt fel, az eljarasi kiltség viselésére vonatkozd déntést melldztem.
Engedélyes figyelmét az alabbiakra hivom fel:

A Kormanyrendelet 9. § (3) bekezdése érteimében a kérelmezd koteles jelen hatdrozatrdl
értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsdgot (tovabbiakban: IKEB), a kutatist vezetd
intézmény vezet6jét és a kutatasvezetot.
A Korméanyrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatasi engedély véglegessé véldsat kivetben
a kérelmez$ a kutatdsi tervet modosithatja, ezt a kérelmezd kételes bejelenteni Hivatalomnak.
A Kormanyrendelet 11. § (2) bekezdése értclmében a kutatasi terv lényeges modositisa esetén a
kérelmezbnek az engedély moédositasat kell kérelmeznie az engedélyezbnél. A kutatdsi terv
lényeges mbdositasanak mindsiil kiildndsen, ha

a) a modositas hatassal lehet a kutatdsban részivevék biztonsagéra,

) a modositas megvaltoztathatia a kutatds elvégzését aldtdmaszté  tudominyos

dokumentumok értelimezését,

¢} 2 mbdositas a kutatdk részére készitett ismertetdt érinti,

) az addigi kutatési eredmények az irasos tajékoztatd modositasat teszik szitkségessé,

e) a kutatasba G kutatési helyszin kerill bevondsra, vagy

1 a kutatds vezetGjének személye viltozik.
A Korményrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezd kivanja a kutatast annak
befejezése elbtt felfiggeszteni vagy megsziintetni, err6l az indokok felsorolasaval legkéstébb a
felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejiileg értesiti az engedélyezt, az etikal bizottsdgot,
a szakértdt, és tobb kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszagi
kutatohelyet.
A Korményrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutatd a kutatdst kételes haladéktalanul
felfiiggeszteni és a kutatdsvezett értesitend, ha azt tapasztalja, hogy a kutatds folytatdsa a
résztvevd alanyok €letét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A kutatdsvezetd errdl értesiti a
kérelmezét €s az engedélyezét annak érdekeében, hogy szitkség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-
(2) bekezdésében foglaltak alapjan jarjon el.
Az EiM rendelet 20. §-a alapjan a kutatds vezetdje, jelentési kotelezettsége keretében a kutatas
megkezdésétd] kezdve minden masodik év végén, valamint a kutatds befejezését kovetd 15 napon
beliil koteles jelentést kiildeni Hivatalomnak, az ETT TUKEB-nek és a kutatdst végzd
intézményben mikddé IKEB-nek. A jelentésben be kell szimolni a kutats tapasztalatairél, a
ténylegesen bevoni betegek szdmérdl, valamint kilon-kiilén az eléfordult nem kivanatos
eseményekrdl, €s a sllyos nem kivinatos eseményekrél. A kutatds akkor tekinthetd
befejezettnek, ha minden beteg — kutatdsi terv szerinti — utolsé észlelése megtértént,
A fenti bejelentési, adatszolgiltatisi kotelezettségek elmulasztisa esetén az egészségiigyi
hatdsdgi és igazgatdsi tevékenységrdl szold 1991. évi X1 férvény (a tovibbiakban: Ehi.) 13/A §
(1a} bekezdése alapjan egészségiigyi birsdg kiszabasanak van helye.
Az Ehi. 13/A § (1b) bekezdése értelmében tovabba egészségligyl birsag kiszabasanak van helye
akkor is, ha jelen engedély elbirdsait engedélyes nem tartja be.
Az egészségligyi birsag Osszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer forinttdl
6tmillié forintig terjedhet.

Jelen hatdrozatomat az Elitv. 159. § (6) bekezdésében, a Kormdnyrendelet 3. § (1) bekezdésében, a févarosi
és megyei kormdanyhivatal, valamint a jarasi (févdrosi keriilet) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasarol, tovabbd az egészségligyi dllamigazgatasi szerv kijeldlésérdl szolo 385/2016. (XII. 2.) Korm.



rendelet (tovabbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés be) pontjaban meghatarozott hataskéromben eljérva adtam
ki.
[letékességemet a KR. 13. § (3) bekezdése hatérozza meg.

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

Hatdrozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kézigazgatasi per inditdsénak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsag hatiskorét és 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 tajékozratast.

Az illeték mértekét az illetékekrol szol6 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. december 5.
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