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HATAROZAT

A ,RAFFLE (Registry for Atrial Fibrillation and Flutter patiEnts): Pitvarfibrilidcié és —flutter
regiszter: Prospektiv adatgyiijtés a pitvarfibrillici6 és flutter etiolégiajarel, Klinikai jellemz6iré] és
kimenetelér6l” cimii emberen végzett orvostudoményi kutatdst a Pécsi Tudomanyegyetem Altalinos
Orvostudoményi Kar Transzlaciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti it 12.) képviseletében Prof.
Dr. Hegyi Péter kutatdsvezetdként elGterjesztett kérelmére az alabbiak szerint

engedélyezem:

— kutatas azonositd: RAFFLE
~  akutatds anyagi fedezetét biztosité intézmény: GINOP 2.3.2. — STAY ALIVE pélyazat
—  a kutatasban résztvevé intézmény
- Pécsi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzliciés Medicina Intézet (7624
Pécs, Szigeti Gt 12.)
- Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kézpont 1. sz. Belgyogyéaszati Klinika (7624 Pécs, Ifjusdg 1t
13)
- Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont Kardiolégiai Intézet Kardiologiai és Szivsebészeti Klinika
(4032 Debrecen, Méricz Zsigmond krt, 22.)
- Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kézpont IL sz. Belgy6gydszati
Klinika és Kardioldgiai K6zpont (6725 Szeged, Semmelweis u. 8.)
- akutatasvezetd neve: Prof. Dr. Hegyi Péter, Prof. Dr. Téth Kalman, Dr. Kenyeres Péter
— akutatas varhat6 id6tartama: jelen hatdrozat véglegessé valasatol szamitott 5 év 2 hénap
~  akutatdsba bevonni tervezett résztvevdk
o szama: 600 fo
¢ neme: nék és férfiak
o dletkora: 18 év felett

A jelen eljarasban szakhatésagként megkeresett Egészségiigyl Tudoményos Tanacs Tudoményos és
Kutatasetikai Bizottsaga (1054 Budapest, Alkotmany u. 25., elnék: dr. Schaff Zsuzsa egyetemi tandr, a
tovabbiakban: ETT TUKEB) 55597-1/2018/EKU {igyiratszamt alldsfoglalasanak rendelkezd részében
kimondta:

~Az orszdagos tisziiforvos nevében a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Egészségilgyi Igazgatdsi
Fdosztdlya (a tovabbiakban: orszdgos tisztifSorvos) a(z) Pécsi Tudomdnyegyetem Transzldcios Medicina
Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.) képviseletében Dr, Hegyi Péter és Prof. Dr. Téth Kélmdn kutatdsvezetd
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{tovabbiakban: Kérelmezd) dftal kezdeményezett ,RAFFLE (Registry for Atrial Fibrillation and Flutter
patiEnts): Pitvarfibrillacio és —flutter regiszter: Prospektiv adatgyifjtés a pitvarfibrillicié és flutter
efiolégiajardl, klinikai jellemzgirdl és kimenetelérél” cimidi, beavatkozdssal jaré kutatds engedélyezésére
indult eljarasban felkérte az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs Tudomdnyos és Kutatdsetikai Bizottsdgat
(ETT TUKERB) szakhatosdgi dlldsfoglalas alakitdsara.

Az ETT TUKER a kutatds engedélyezése iranti kérelmet megvizsgdlta és a kivetkezd, testiileti véleményen
alapulo szakhatésagi dllasfoglaldast hozta:

Az engedély iranti kérelimet az ETT TUKEB szakmai és etikai szempontbd] megfeleldnek taldlta, ezéri a
kutatas engedélyezéséhez hozzdjdrul.

Jelen szakhatdsdgi dlldsfoglalds ellen ondllo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos lisztifSorvos
eljdrdst befejezd dintése elleni jogorvosiar kererében tdmadhaid meg.”

Jelen hatarozatom véglegessé vélasdval elrendelem az engedélyezett kutatds hatdsagi nyilvantartisba
vételét.

Jelen engedélyem cimzettie mukddése sordn koteles a kutatasi tevékenységhez szitkséges személyi és
targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre el6irt specialis jogszabalyi
eldirdsokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az eldirtak be nem tartdsa esetén egészségiigyi birsag kiszabdsdra van
lehetdség.

Kérelmezé a beadvanyaban Ugy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatdst kivan végezni, ennek
megfelelden eljardsi kéltséget nem allapitok meg.

Jelen hatarozattal szemben jogszabélysértésre hivatkozdssal kdzigazgatasi per indithaté a kézlést kivetd
naptél szamitott 30 napon belll a Févéarosi Kozigazpatisi és Munkaiigyi Birdsdghoz cimzett, de
Hivatalomhoz benyujtott keresetlevéllel. A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkozisdban a
feleket jovedelmi és vagyoni viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2018. oktober 24-én érkezett beadvanydban Prof. Dr. Hegyi Péter kutatisvezeté a Pécsi
Tudomanyegvetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzliciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut
12.) képviseletében a ,RAFFLE (Registry for Atrial Fibrillation and Flutter patiEnts): Pitvarfibrilldcio és
—flutter regiszter: Prospektiv adatgyiijtés a pitvarfibrilldcio és flutter etiologidgjdrol, klinikai jellemzdirél és
kimenetelérdl” cimli emberen végzett orvostudomdnyi kutatas engedélyezését kérelmezte, amely alapjan
2018. oktdber 25. napjén kdzigazgatisi hatdsagi eljaras indult,

A tervezett kutatas révid leirasa:
A vizsgdlat sordn Magyarorszag t6bb kardioldgiai centrumaban pitvarfibrillacio (PF) vagy flutter
betegséghen szenvedd betegek kivizsgaldsa és elldtdasa sordn keletkezd adatokat - rogzitiik, A PF
diagnozisa és a betegek kezelése minden esetben a szakma szabdlyai szerint, kezelGorvos déntése alapjdn
torténik. A ritin vérvételhez tarsithato, biobank létrehozdsa céljdbdl végzett mintavételeket leszamitva a
beteg vizsgdlatban vald részvétele miatt kiegészitd elldtdsra, specidlis diagnosztikaifterdpids beavatkozdsra
nem keriil sor, A nyert adatok segitségével kivanunk képet formalni a betegséget befolydsold jellemzdkrsl
(demogrdfiai adatok, rizikdfaktorok, tdrsbetegségek), lefolyasdrol, a diagnosztikus és kezelési stratégiak
alkalmazdsdt és az iranyelvek kivetését befolydsold tényezdkidl, a betegséghez, illetve a kezeléshez kiithet
szdvodményekrdl. A vizsgdlat sordn nyert adatok alapul szolgdihatnak a PF aktudlis elldatasi helyzetének
Jelméréséhez, a korképben jelenleg haszndlt gyogyszeres és eszkézds kezelési eljdrasok optimalizdldsdhoz,
vedaminf jovobelt kezelési stratégidak kidolgozdsdhoz.”

- kutatds tervezett idotartama: 5 év 2 honap

- Témavezetd neve: Prof. Dr. Hegyi Péter, Prof. Dr. Téth Kélman, Dr. Kenyeres Péter

- Tamogatd/szponzor neve, cime: GINOP 2.3.2. — STAY ALIVE palyazat

- kutatohelyek felsoroldsa:

- Pécsi Tudomanyegyetern Altaldnos Orvostudoméanyi Kar Transzlaciés Medicina Intézet
{7624 Pécs, Szigeti ut 12.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont I sz Belgyogyaszati Klinika (7624 Pées,
Ifjusag at 13.)



- Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont Kardiolégiai Intézet Kardioldgiai és Szivsebészeti
Klinika (4032 Debrecen, Méricz Zsigmond krt. 22.)

- Szegedi Tudoméanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont 11, sz. Belgyogyaszati
Klinika és Kardiologiai Kdzpont (6725 Szeged, Semmelweis u. 8.)

A kérelemrdl és a kutatdsi tervrél megallapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen végzett
orvostudomdnyi kutatasok, az emberi felhaszndldsra kerild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata,
valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdld, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkizik
klinikai vizsgdlata engedélyezési eljardsanak szabédlyairdl szdlo 235/2009. (X.20.) Korm. rendelet
(tovabbiakban: Kormanyrendelet) 3/A. § (1) és (3) bekezdésében foglaltaknak, tovibba a beadvany
tartalmazza a Korményrendelet 3/A. § (2) bekezdése szerinti mellékleteket.

Kérelmezé beadvanydban foglaltak alapjan megéllapitottam, hogy a tervezett kutatis az EiM rendelet 2. §
(1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi kutatdsnak mindstil, 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 elséiokll eljdrdsban az ETT - orvosokbdl, az orvostudomdnyi kutatds teriiletén jdrtas, mds
tudoméanyagak elismert képvisel6ibdl, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol alls -
bizottsdganak, részbizottsdginak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatésagi allasfoglaldsa
alapjan, vagy

b} a jogszabalyban meghatdrozott esetekben és az ott meghatarozottak szerint, az erre a célra létrehozott
— orvosokbdl, az orvostudoményi kutatds teriiletén jartas, mas tudomanyagak elismert képviseliboi,
egészségligyi szakdolgozokbdl, és laikus tagokbol &ll6 — fliggetlen bizottsdg szakértéi véleményének
kikérésével
az egészségiigyi Allamigazgatasi szerv engedélyezi,

Az egyes kdzérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatosagok kijelolésérdl szold 531/2017.
(XL 29.) Korm. rendelet (tovébbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése szerint:

»1. § (1) A Kormany ~ a (2)-(4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben meghatirozott
kozigazgatasi hatésdgi eljdrasokban, az ott meghatérozott szakkérdések tekintetében, az ott meghatarozot
hatésdgokat szakhatdsagként jeldh ki

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

wLmberen végzeit orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, amely nem minésil a Gytv. 1. § 7. pontja szevinti
klinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem minsiil az emberi felhaszndldsra kerilé orvostechnikai
eszkdzok klinikai vizsgalatanak engedélyezésére irdnyuld eljérdsnak” kézigazgatasi hatésagi eljéras esetén
a kdvetkez6 bevonds és kdzremiikddés feltétele esetén:

~Emberen végzett orvostudoményi kutatasok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld eljérasban

a) a Magyarorszagon még nem elfogadott, 4j megelézd, terdpids vagy diagnosztikus eljaras, médszer
alkalmazésa esetén, ha azzal 6sszefiiggésben a betegen invaziv beavatkozést végeznek,

b) a genetikailag determinalt betegség kialakulasival, jellegzetességeivel foglalkozd, a populacids genetika,
szomatikus genetika, genetikai epidemiolégiai kérdéskérre iranyuld kutats esetén,

¢) az a) és b) pont ald nem tartozo, t6bb kézpontban végzett kutatds esetén,

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

elséfokon eljaré szakhatésig az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Tudoményos és Kutatsetikai
Bizottsaga.

~Emberen végzett orvostudoményi kutatisok (Etitv. 157, §-a) engedélyezésére irdnyuld eljarasban, amely
nem mindsiil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat engedélyezésének és nem mindsiil az emberi
felhasznalasra keriilé orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlatdnak engedélyezésére irdnyulé eljarasnak,
az emberi reprodukciéra irdnyulé killénleges eljardsokkal, az embridkkal, ivarsejtekkel, Sssejtekkel
végzendd beavatkozdsokkal és kutatisokkal, a gén- és sejtterapiaval végzett beavatkozasokkal, tovabbi az
emberi génallomanyt érintd beavatkozésokkal és kutatdsokkal kapesolatos kutatds esetén®

elséfokon eljard szakhatosag az Egészségiigyi Tudomanyos Tandes Humén Reprodukcids Bizottsaga.

A kérelem tartalma alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatds a Szakh. XR. 1. melléklet 2.
pontjanak 10. sordban meghatirozott kutatdsnak mindsiil, igy jelen eljarisban az ETT TUKEB
szakhatdsagi allasfoglalasat kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2018. oktober 29-én kelt 41191-3/2018/EUIG szdmi végzésével a tényallas
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tisztazasa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatésdgként kereste meg az emberen végzett orvosiudomdnyi
kutatdsok, az emberi felhaszndlasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgdiara, valamint az emberen
tortend alkalmazdsra szolgalo, Kinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikal eszkézok klinikai vizsgdiata
engedelyezési  eljarasanak  szabdlyaivdl szolé  235/2009. (X.20.) Korm. rendelet (tovabbiakban:
Korméanyrendelet) 7. §-dban meghatdrozott kérdésekben allasfoglalas adésara.

Az ETT TUKEB Hivatalom 41191-3/2018/EUIG ikt. szam@ megkeresésének 2018. november 30-an teft
eleget, szakhatdsdgi 4lldsfoglalasdnak rendelkezd részét jelen hatdrozatom rendelkezd részében
ismertettem, mig allasfoglalasanak indokoldsa az alabbiakat tartalmazza:

wA Kérelmezd a fenti cimil beavatkozdssal jare kutatds engedélyezése irdmt nydjtott be kérelmet az
orszdgos tisztiforvoshoz.

Az orszdgos tisztifdorvos a(z) 41191-3/2018/EUIG sz. végzésében, amely 2018. november 5-én érkezett meg
az ETT TUKER fitkdrsagara, szakhatosagi alldsfoglalasra kérte fel az ETT TUKEB-et.

Az ETT TUKERB a kutatasi engedély irdnti kérelemben megjelolt beavatkozdssal jérd kutatdsrdl az egyes
kézérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatésagok kijelolésérdl sz616 531/2017. (XII. 29,)
Korm. rendelet (tovabbiakban: 531/2017. (XII.. 29.) Korm. rendelet) 1. melléklet 2. ponijdban foglalt
. Egészségiigyi ilgyek” tabldzal B: 10 mezdje a)-n) pontiai alapjdn a kivetkezdket dilapitotta meg:

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

Igen

b) A kutatas etikailag megfeleld-e?

Igen

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

Igen

d) A varhaté elényck és kockdzatok elizetes becslése megfeleld-e, a résztveviket fenyegetd kockdzatok és a
kutatds varhato eredménye ardanyos-e egymdssal?

Igen

e) A kutatas vezetdje szakmailag alkalmas-e és etiktailag megfelel-e?

Igen

B Az irdasos tdjékoztato rnegfelell-e és teljeskori-e?

Igen

g) Megfelelé-e a beleegyezd nyilatkozar?

Igen

h} Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nines placebo csoport

i} A kutatasban részivevdk szamdra fizetendd koliségtérités megfeleld-e?

Igen

J) Toborzds esetén: megfeleld-e a kutatdsban résztvevdk loborzdasinak és bevalaszidsdnak modja valamint
azok feltételei, a toborzds sziikségessége indokolt-e, megfeleli-e a felhivds tervezett szdvege?

Toborzas nem tortenik

k) A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasi modszere megfeleld-e?

Igen

) Ha a kutatast dallapotos, szabadsdgaban korlatozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozottan cselekviképes kiskord,
valamint a cselekvoképességében az egészségligyi elldrdssal dsszefiiggd jogok gyakorldsa tekintetében
részlegesen korldtozott nagykorii vagy cselekviképtelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondasuk,
és megfeleld-e érdekeik védelme?

Igen

m) A kutatds vezetdjének és a kutatdsban kozremitkodok dijazdsa megfelelé-e?

Igen

n} Meghaladja-e a varhato terdpids elény a varhaté kockdzatot?

Igen

Mindezek alapjan az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet szakmai-etikai szempontbol
megfeleldnek taldlta, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontétt, és a kutatds orszdgos HsztifGorvos
dltali engedélyezéséhez szakhatosdgi hozzdjaruldsat adja.

Felhiviuk figyelmét a kutatdsvezetdnek arra a jogszabdlyi kitelezettségére, mely szerint a kutatds
megkezdéséidl szdmitot! minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befejezését kovetden 15 napon beliil
Jjelentést kell killdenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsdgnak és az IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsokrol sz6i6 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 20. § mondja ki)

Kérjiik, amennyiben a kutatds nem kezdddik el, vagy id eldtt lezdrdsra keriil, akkor errdl az indokok
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Jelsoroldsdval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-el, az orszdgos tiszlifSorvost és t6bb
kizpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszdgi kutaiohelyet. (Ezt az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhaszndlisra keriilé vizsgdlati készitmények Hinikai vizsgdlata,
valamint az emberen (orténd alkalmazasra szolgdld, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkdzok
klinikai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsdnak szabdlyairdl szolé 235/2009. (X. 20) Korm. rendelet
(fovabbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatdsdgi eljdrasa és dllasfoglaldsa elssorban az egészségiigyrdl szdlé 1997, évi
CLIV. torvény (tovdbbiakban: Eiitv.) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6) bekezdés a) ponticn, az
531/2017. (XII. 29.) Korm. vendelet 1. melléklet 2. pontidban foglalt ,, Egészségiigyi tigyek” tablézat B: 10.
mezlje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20) Korm. rend. 7. § valamini az dltalénos kozigazgatdsi
rendtartdsr6l sz6l6 2016. évi CL. térvény (tovabbiakban: Akr.) 55. § (1)-(2) bekezdésein, az Akr. 81. $)
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. pontjdban foglalt "Egészségiigyi iigyek” tablizat D: 10.
mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 2. § e} pontja allapitotta meg.

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

A benytjtott kérelem, €s a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatésagi allasfoglalasa és
Hivatalom rendelkezésére allo iratok és adatbézis alapjan megallapitottam, hogy
a kutatast végz6 a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmez$ rendelkezik a kutatishoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése szerinti
feleldsségbiztositasi szerzdéssel,
a kutatisban résztvevék személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére
jogosultak kore megfelel a kutatds kévetelményeinek,

—  atervezett kutatds az Eiitv.-ben meghatédrozott feltételeknek megfelel.
Fentiekre tekintettel a kérelmezd beadvanydban meghatdrozott emberen végzett orvostudoményi kutatast a
Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjan a rendelkez8 részben foglaltak szerint engedélyeztem,
egyuttal rendelkezve a kutatas hatdsagi nyilvantartdsba vételérél.

Tekintettel arra, hogy jelen eljards a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljardsi koltség
pedig nem merilt fel, az eljardsi kaltség viselésére vonatkozd dontést melldztem.
Engedélyes figyelmét az alabbiakra hivom fel:

— A Kormanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd koteles jelen hatdrozatrél
értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsdgot (tovdbbiakban: IKEB), a kutatist vezetd
intézmény vezet§jét és a kutatdsvezetdt.

— A Kormanyrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatdsi engedély véglegessé valdsat kdvetéen
a kérelmez?d a kutatdsi tervet modosithatja, ezt a kérelmezd koteles bejelenteni Hivatalomnak.

— A Kormanyrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatési terv Iényeges modositésa esetén a
kérelmezbnek az engedély modositasat kell kérelmeznie az engedélyezénél. A kutatdsi terv
lényeges madositdsanak mindsiil kiiléndsen, ha

a) a modositds hatdssal lehet a kutatésban résztvevdk biztonsagara,

&) a modositds megvaltoztathatia a kutatds elvégzését alatdmasztd tudoményos
dokumentumok értelimezését,

¢) a médositds a kutatdk részére készitett ismertetét érinti,

d) az addigi kutatdsi eredmények az irdsos t4jékoztaté modositasat teszik sziikségessé,

¢) a kutatdsba 0j kutatasi helyszin keriil bevonasra, vagy

J akutatas vezetdjének személye viltozik,

- A Korméanyrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezé kivanja a kutatdst annak
befejezése elott felfliggeszteni vagy megsziintetni, errél az indokok felsorol4sdval legkésébb a
felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejiileg értesiti az engedélyezdt, az etikai bizottsagot,
a szakértdt, és 16bb kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszagi
kutatdhelyet.

— A Korményrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutaté a kutatast kételes haladéktalanul
felfiiggeszteni €s a kutatdsvezetdt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a kutatas folytatisa a
résztvevd alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A kutatasvezetd errdl értesiti a
kérelmez6t és az engedélyez6t annak érdekében, hogy sziikség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-
(2) bekezdésében foglaltak alapjan jarjon el.

— Az EiiM rendelet 20. §-a alapjan a kutatds vezetdje, jelentési kotelezettsége keretében a kutatas
megkezdésétdl kezdve minden mésodik év végén, valamint a kutatds befejezését kisvetd 15 napon
belil koteles jelentést kiildeni Hivatalomnak, az ETT TUKEB-nek és a kutatist végzd
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intézményben m{ikddé IKEB-nek. A jelentésben be kell szdmolni a kutatds tapasztalatairdl, a
ténylegesen bevont betegek szdmaérol, valamint kiilon-kiilén az eléfordult nem kivanatos
eseményekrdl, és a sdlyos nem kivanatos eseményekrél. A kutatds akkor tekinthetd
befejezettnek, ha minden beteg — kutatasi terv szerinti — utolsé észlelése megtdrtént.

— A fenti bejelentési, adatszolgaltatisi kotelezettségek elmulasztisa esetén az egészségiigyi
hatGsdgi és igazgatdsi tevékenységral szold 1991, évi X1 térvény (a tovdbbiakban: Ehi) 13/A §
(1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsdg kiszabasanak van helye.

Az Ehi. 13/A § (1b) bekezdése értelmében tovabba egészségiigyi birsag kiszabasanak van helye
akkor is, ha jelen engedély eléirasait engedélyes nem tarija be.

Az egészsépligyl birsdg Gsszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer forinttdl
Stmillié forintig terjedhet,

Jelen hatarozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Kormdanyrendelet 3. § (1) bekezdésében, a févarosi
es megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovéarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasarol, tovabba az egészségiigyl 4llamigazgatasi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016. (XII. 2.) Korm,
rendelet (tovabbiakban: KR.) 8. § {1) bekezdés bec) pontjaban meghatirozott hataskdrémben eljarva adtam
ki.

lletékességemet a KR. 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

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

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr, 116. § (1)-(2) bekezdése zirja ki. A hatdrozattal
szembeni kézigazgatasi per inditisanak az Akr. 114, § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyl Birosdg hataskérét és illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartasrdl sz616
2017. évi L. torvény (Kp.) 12. § (1) bekezdése és az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatirozza meg. A
keresetlevél benyijtdsdnak helyérol és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatdst.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6ld 1990. évi XCIIL torvény (tovdbbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2018. december 5.

_ Dr. Miiller Cecilia
orszAagos tiszfiforvos nevében eljarva:
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