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A ,Pancreas Cystosus Neoplasztikus Térfoglalisok (PCN) endoszképos ultrahang
(EUH) vizsgdlata — PCN Regiszter” cimii emberen végzett orvostudomanyi kutatist a
Semmelweis Egyetem Altalinos Orvostudomanyi Kar I. sz. Sebészeti Klinika (1082
Budapest, Ulléi ut 78.) képviseletében Dr. Hritz Istvin kutatisvezetoként eléterjesztett
kérelmére az alabbiak szerint

engedélyezem:

— kutatas azonositd: Pancreas Cystosus Neoplasztikus Térfoglaldsok (PCN) endoszkopos
ultrahang (EUH) vizsgalata — PCN Regiszter
— a kutatds anyagi fedezetét biztosité intézmény: Semmelweis Egyetem Altalanos

Orvostudomanyi Kar 1. sz. Sebészeti Klinika (1082 Budapest, Ulléi ut 78.), Pécsi

Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzlacios Medicina Intézet

(7624 Pécs, Szigeti at 12.)

— akutatasban résztvevo intézmény

- Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar 1. sz. Sebészeti Klinika (1082
Budapest, Ul16i ut 78.)

- Pécsi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Transzlacios Medicina
Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.)

- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont I. sz. Belgyogyaszati Klinika (7624 Pécs,
Ifjusag at 13., 7623 Pécs, Rakoczi at 2.) Transzlacios Medicina Tanszék,
Gasztroenterologiai Tanszék

- Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar I. sz. Belgyogyaszati
Klinika (6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.)

- Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar I1. sz. Patologiai Intézet (1091
Budapest, Ull6i ut 93.)

- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont Pathologiai Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut
12.)

- Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Pathologiai Intézet
(6725 Szeged, Allomas u. 2.)

— a kutatasvezet6 neve: Dr. Hritz Istvan, Prof. Dr. Hegyi Péter

Egészségiigyi Igazgatasi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian at 2-6. Tel: + 36 1 476 1100,
e-mail: igazgatas@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosito: 355530977



— akutatas varhato id6tartama: jelen hatarozat véglegessé valasatol szamitott 5 év
— akutatasba bevonni tervezett résztvevok

e szama: kb. 20-100 beteg centrumonként évente

e neme: nok és férfiak

e ¢életkora: 18 év felett

A jelen eljarasban szakhatosagként megkeresett Egészségiigyi Tudomanyos Tanécs
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga (1054 Budapest, Alkotmany u. 25., elndk: dr. Schaff
Zsuzsa egyetemi tanar, a tovabbiakban: ETT TUKEB) 1V/1121-1/2020/EKU ligyiratszamu
allasfoglalasanak rendelkez6 részében kimondta:

wAz orszdgos tisztiféorvos nevében a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Egészségiigyi
Igazgatasi Fdosztdalya (a tovdabbiakban: orszdgos tisztifdorvos) a(z) Semmelweis Egyetem
AOK I sz. Sebészeti Klinika (1082 Budapest, UllGi it 78.) képviseletében Dr. Hritz Istvdan
kutatdasvezetd (tovabbiakban: Kérelmezo) dltal kezdeményezett |, Pancreas Cystosus
Neoplasztikus Térfoglalasok (PCN) endoszkopos ultrahang (EUH) vizsgalata — PCN
Regiszter” cimii, beavatkozdssal jard kutatds engedélvezésére indult eljardasban felkérte az
Egészségrigvi Tudomanyos Tandcs Tudomdnyos és Kutatasetikai Bizotisagal (ETT TUKEB)
szakhatosagi dllasfoglalas kialakitasara.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése iranti kérelmet megvizsgdlta és a kovetkezo, testiileti
véleményen alapulé szakhatosagi dallasfoglalast hozta:

Az engedély iranti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szempontbol megfelelonek
taldlta, ezért a kutatds engedélyezéséhez hozzdjdrul.

Jelen szakhatosagi dllasfoglalas ellen ondllo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos
tisztiféorvos eljdrdst befejezd dontése elleni jogorvoslat keretében tamadhato meg.”

Jelen hatarozatom véglegessé¢ valasaval elrendelem az engedélyezett kutatds hatdsagi
nyilvantartasba vételét.

Jelen engedélyem cimzettje miikddése soran koteles a kutatasi tevékenységhez sziikséges
személyi és targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre
eloirt specialis jogszabalyi eldirdsokat betartani.

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

Kérelmez0 a beadvanyaban ugy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatast kivan végezni,
ennek megfelelen eljarasi koltséget nem allapitok meg.

Jelen hatarozattal szemben jogszabalysértésre hivatkozassal kozigazgatasi per indithatd a
kozlést kéveté naptdl szamitott 30 napon beliil a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsaghoz cimzett, de Hivatalomhoz benyujtott keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairol
sz0l6 2015. évi. CCXXIL torvény (a tovabbiakban: E-ligyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése
szerinti felperes €s jogi képvisel§ kizardlag elektronikus aton, a jogszabalyban meghatarozott
modon terjesztheti elo.

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

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat, és azt a birosag sem tartja sziikségesnek. a birdsag
az ligy érdemében targyalason kiviil hataroz.

Targyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Targyalas
tartasa a perbelépési kérelemben, illetve a perbevondsatdl vagy a perbedllitdstol szamitott



tizendt napon beliil is kérhetd. A targyalds tartasa iranti kérelem elmulasztasa miatt
igazolasnak nincs helye.

INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2020. januar 17-én érkezett beadvanyaban Dr. Hritz Istvan kutatdsvezeté a
Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar 1. sz. Sebészeti Klinika (1082
Budapest, Ulléi ut 78.) képviseletében a ..Pancreas Cystosus Neoplasztikus Térfoglaldsok
(PCN) endoszkopos ultrahang (EUH) vizsgalata — PCN Regiszter” cimli emberen végzett
orvostudomanyi kutatas engedélyezését kérelmezte, amely alapjan 2020. januar 18. napjan
kozigazgatasi hatdsagi eljaras indult.

A benytjtott dokumentumok alapjan:

- A tervezett kutatas rovid leirasa:
~Kutatasunk célja egy orszagos és nemzetkozi web alapu adatbazis (regiszter)
létrehozdsa a hasnydlmirigy cystosus térfoglaldassal rendelkezé betegek adatainak
rogzitése céljabol. Kutatasunk célja a betegek longitudindlis (hosszutdvii) kévetése
annak megértésére, hogy a pancreas cystosus képletek miként tudnak datalakulni
neoplasztikus életet veszélyezteld cisztdakka (PCN).
A longitudinalis regiszter és biobank segitenek az esetleges neoplasztikus elvdltozdasok
korai felismerésében, azaz ha a kutatdsi idoszakban jol hasznalhato biomarkert
talalunk, akkor a betegeknek akar elonye is szarmazhat beldle, illetve a biobankban
tarolt mintak késébb visszakereshetdek és elemezhetéek, hogy a precancerosus
allapotokban milyen biomarkerek prediktalhatiak a neoplasztikus elvaltozas rizikojat.
A regiszier és biobank multidiszciplindris team alapjan miikodik (gasztroenterologus,
sebész, radiologus, patologus).
A regisztert a Semmelweis Egyetem, [ sz. Sebészeti Klinikdjan és Pécsi
Tudomanyegyetem [.sz. Belgyogydszati Klinikdjan inditjuk, de rovid idén beliil tobb
magyarorszagi és kiilfoldi centrum csatlakozasat varjuk. A betegek anamnesztikus
adatai, gvogyszeres kezelése, a fizikdlis vizsgdlat, képalkoto vizsgdlatok, kiilonos
hangsulyt fektetve az endoszkopos ultrahang (EUH) vizsgalatra és az ezen ldtolt
morfologiai jellemzokre, illetve az ellatas adatainak és az ezekhez kapcsolédo
mintavételi eredmények rogzitése a mellékletként csatolt adatgyiijid lapokon torténik.
A betegek adatainak rogzitése a regiszterben a kezelési stratégidt nem befolydsolja, a
betegek a vizsgdlat soran kisérleti stadiumban lévé gyogyszert nem kapnak, kiilon
intervencioval a vizsgalat nem jdar. A regiszter célja a PCN tobb aspektusanak
(kockdzati tényezdk, morfologiai jellemzék, tiinetek, terdpia és terdpids hatékonysdg)
vizsgalata a jovébeli optimalizall, jobb mindségii betegellatas céljabol. A regiszterbe
bevont betegekiol tudomanyos kutatasi célzattal szérum/vér mintat, illetve amennyiben
lehetséges, EUH-vezérelt uton cytologiai mintat vesziink..”

- kutatas tervezett idétartama: 5 év

- Témavezetod neve: Dr. Hritz Istvan, Prof. Dr. Hegyi Péter

- Tamogatd/szponzor neve, cime: Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
[. sz. Sebészeti Klinika (1082 Budapest. Ulli ut 78.), Pécsi Tudoményegyetem
Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzlaciéos Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut
E2:)

- kutatasban résztvevoé intézmények felsorolasa:

- Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar I. sz. Sebészeti Klinika
(1082 Budapest, Ul16i at 78.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzlacios
Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)
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- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont 1. sz. Belgyogyészati Klinika (7624
Pécs, Ifjusag ut 13., 7623 Pécs, Rakoczi ut 2.) Transzlaciés Medicina Tanszék,
Gasztroenterologiai Tanszek

- Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar 1. sz
Belgyogyaszati Klinika (6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.)

- Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar II. sz. Patolégiai Intézet
(1091 Budapest, Ull6i ut 93.)

- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont Pathologiai Intézet (7624 Pécs,
Szigeti ut 12.)

- Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Patholégiai Intézet
(6725 Szeged, Allomés u. 2.)

A kérelemrol és a kutatasi tervrol megallapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen
végzett orvostudomanyi kutatdasok, az emberi felhasznaldsra keriilé vizsgdlati készitmények
klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra
szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairol szolo
235/2009. (X.20.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Kormanyrendelet) 3/A. § (1) és (3)
bekezdésében foglaltaknak, tovabba a beadvany tartalmazza a Kormanyrendelet 3/A. § (2)
bekezdése szerinti mellékleteket.

Kérelmez6 beadvanyaban foglaltak alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatas az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szold 23/2002. (V. 9.) EuM rendelet
(tovabbiakban: EiM. rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi
kutatasnak minosiil, igy jelen eljaras az EGM rendelet 15. §-a szerint dijmentes.

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

a) az elsofoku eljarasban az ETT — orvosokbol, az orvostudomanyi kutatas tertiletén jartas,
mas tudomanyagak elismert képvisel6ibol, egészségiigyi szakdolgozdokbol, és laikus tagokbol
allo — bizottsaganak, 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 képvisel6ibol, egészségiigyi szakdolgozokbol, €s laikus tagokbol allo — fliggetlen
bizottsag szakért6i véleményének kikérésével
az egészsegiligyi allamigazgatasi szerv engedélyezi.

Az egyes kozérdeken alapulo kényszerité indok alapjan eljaré szakhatosagok kijelolésérdl
szolo 531/2017. (X1l 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése
szerint:

1. § (1) A Kormany — a (2)—(4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatarozott kozigazgatasi hatdsagi eljarasokban, az ott meghatarozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatarozott hatésagokat szakhatosagként jelsli ki.”

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

~Emberen végzett orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, amely nem mindsiil a Gytv. 1. § 7.
pontja szerinti klinikai vizsgdalat engedélyezésének, és nem mindsiil az emberi felhasznaldsra
keriild orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlatanak engedélyezésére iranyulo eljarasnak™
kozigazgatasi hatosagi eljaras esetén a kovetkezd bevonas és kozremiikodés feltétele esetén:
.Emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld
eljarasban



a) a Magyarorszagon még nem elfogadott, uj megel6zo. terapias vagy diagnosztikus eljaras,
modszer alkalmazasa esetén, ha azzal Osszefiiggésben a betegen invaziv beavatkozast
végeznek,

b) a genetikailag determinalt betegség kialakulasaval, jellegzetességeivel foglalkozo, a
populdcids genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemioldgiai kérdéskorre iranyuld
kutatas esetén,

c) az a) ¢s b) pont ald nem tartozd, t6bb kdzpontban végzett kutatas esetén,

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

elséfokon eljaré szakhatosag az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsaga.

.Emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Eutv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld
eljarasban, amely nem mindsiill a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat
engedélyezésének és nem mindsiil az emberi felhasznalasra keriilé orvostechnikai eszkozok
klinikai vizsgalatanak engedélyezésére iranyulo eljarasnak, az emberi reprodukciora iranyuld
kiilonleges eljarasokkal, az embridkkal, ivarsejtekkel, 0ssejtekkel végzendd beavatkozasokkal
és kutatdsokkal, a gén- és sejtterapiaval végzett beavatkozasokkal, tovabba az emberi
génallomanyt érint6 beavatkozasokkal és kutatasokkal kapcsolatos kutatas esetén™

elsofokon eljaré szakhatosag az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Human Reprodukcios
Bizottsaga.

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 szakhatosagi allasfoglalasat kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2020. januar 27-én kelt 4981-3/2020/EUIG szamu végzésével
a tényallas tisztazdsa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatosagként kereste meg a
Kormanyrendelet 7. §-aban meghatarozott kérdésekben allasfoglalas adasara.

Az ETT TUKEB Hivatalom 4981-3/2020/EUIG ikt. szami megkeresésének 2020. marcius
10-én tett eleget, szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkez6 részét jelen hatarozatom
rendelkezd részében ismertettem, mig allasfoglalasanak indokoldsa az alabbiakat tartalmazza:

WA Kérelmezé a fenti cimii beavatkozassal jaré kutatas engedélvezése irdant nyujtott be
kérelmet az orszdgos tisztiféorvoshoz.

Az orszdgos tisztifdorvos a(z) 4981-3/2020/EUIG sz. végzésében, amely 2020. februdr 14-én
érkezett meg az ETT TUKEB titkarsagdra, szakhatosagi dlldsfoglalasra kérte fel az ETT
TUKEB-et.

Az ETT TUKEB a kutatasi engedély iranti kérelemben megjelolt beavatkozdssal jaro
kutatasrol az egyes kozérdeken alapulo kényszeritd indok alapjan eljaro szakhatosdagok
kijelolésérol szolo 331/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovdabbiakban: 531/2017. (XII.. 29.)
Korm. rendelet) 1. melléklet 2. pontjaban foglalt ., Egészségiigyi iigvek” tabldazat B: 10 mezdje
a)-n) pontjai alapjdn a kovetkezoket dallapitotta meg:

a) A kutatds indokolt-e és tudomanyosan megalapozoit-e?

Igen

b) A kutatas etikailag megfeleli-e?

lgen

¢) A kutatasi terv alapjan a résztvevok mindegyike megkapja-e az egészségi dllapota dltal
indokolt egészségiigyi ellatast?

lgen

d) A varhato eldnyok és kockazatok eldzetes becslése megfeleld-e, a résztveviket fenyegetd
kockazatok és a kutatas varhato eredménye ardanyos-e¢ egymdssal?

Igen



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

Igen

1) Az irasos tajékoztato rnegfeleld-e és teljeskorii-e?
Igen

g) Megfeleld-e a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazasa indokolt-e?

Nines placebo csoport

i) A kutatasban résztvevok szamara fizetendo koltségtérités megfeleld-e?

Igen

J) Toborzds esetén: megfeleld-e a kutatasban résztvevok toborzdsanak és bevalaszidasanak
modja valamint azok feltételei, a toborzds sziikségessége indokolt-e, megfeleld-e a felhivas
lervezett szovege?

Toborzas nem torténik

k) A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozdsi modszere megfeleld-e?

Igen

1) Ha a kutatast dllapotos, szabadsagaban korldtozott (Eiitv. 161. §-a), korlatozoltan
cselekviképes kiskoru, valamint a cselekvéképességében az egészségiigyi elldatdassal
osszefliggd  jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen korlatozott nagykorii  vagy
cselekvoképtelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk, és megfelelé-e érdekeik
védelme?

Igen

m) A kutatas vezetdjének és a kutatasban kozremiikodok dijazasa megfelel-e?
[gen

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

Igen

Mindezek alapjan az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése iranti kérelmet szakmai-etikai
szempontbol megfelelonek talalta, ezért a rendelkezé részben foglaltak szerint dontétt, és a
kutatas orszagos tisztifoorvos dltali engedélyezéséhez szakhatosagi hozzajarulasat adja.

Az ETT TUKEB megallapitotta, hogy a tervezett kutatassal kapcsolatban az ETT TUKEB
tagjai koziil Harsanyi Laszlo, Hegyi Péter esetében Osszeférhetetlenség allt fenn, ezért
Harsanyi Laszlo, Hegyi Péter a kutatdas engedélyezése iranti kérelem targyaldsaban, és a
szakhatosagi allasfoglalas meghozataldban — az Egészségiigyi Tudomanyos Tandacsrol sz6lo
28/2014. (IV. 10.) EMMI rendelet 12. § (1) és (2) bekezdéseinek megfeleléen — nem vett
részt.

Felhivjuk figyelmét a kutatdsvezetének arra a jogszabdlyi kotelezettségére, mely szerint a
kutatds megkezdésétdl szamitott minden masodik év végén, valamint a kuitatds befejezését
kovetéen 15 napon beliil jelentést kell kiildenie az engedélyezének, az etikai bizotisagnak és az
IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet 20. § mondja ki.)

Kérjiik, amennyiben a kutatas nem kezdddik el, vagy idd elott lezardsra keriil, akkor errél az
indokok felsorolasaval e-mailen és levélben is tdajékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos
tisztifdorvost és 16bb kozpontban végzett kutatas esetén valamennyi érintett magyarorszagi
kutatohelyet. (Ezt az emberen végzelt orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznaldsra
keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen toriénd alkalmazdsra
szolgdlo, klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszkdozok klinikai vizsgadlata engedélyezési
eljarasanak szabalyairol szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 235/2009.
(X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatdsdgi eljardsa és dllasfoglalasa elsdsorban az egészségiigyrdl szolo
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. pontjaban foglalt
. Egészségiigyi tigyek” tabldzat B: 10. mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm.
rend. 7. §, valamint az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. térvény
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(tovdbbiakban: 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. pontjaban 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.”

A benytjtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatésagi
allasfoglalasa és Hivatalom rendelkezésére 4llo iratok és adatbazis alapjan megéllapitottam,
hogy
— akutatast végzo a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmez6 rendelkezik a kutatashoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése
szerinti felelosségbiztositasi szerzodéssel,
— a kutatdsban résztvevok személyes adatainak kezelése, valamint az azok
megismerésére jogosultak kore megfelel a kutatas kévetelményeinek,
— atervezett kutatas az Eiitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel.
Fentiekre tekintettel a kérelmezé beadvanyaban meghatarozott emberen végzett
orvostudomanyi kutatast a Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjan a rendelkez6
részben foglaltak szerint engedélyeztem, egyuttal rendelkezve a kutatds hatosagi
nyilvantartasba vételérol.

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

— A Kormanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezé koteles jelen
hatarozatrol értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsagot (tovabbiakban:
IKEB), a kutatast vezetd intézmény vezetdjét és a kutatasvezetot.

— A Kormanyrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatdsi engedély véglegessé
valasat kévetéen a kérelmez6 a kutatasi tervet modosithatja, ezt a kérelmezo koteles
bejelenteni Hivatalomnak.

- A Korményrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatdsi terv lényeges
modositasa esetén a kérelmezének az engedély modositasat kell kérelmeznie az
engedélyezonél. A Kutatasi terv lényeges modositasanak minésiil kiilondsen, ha

a) a modositas hatassal lehet a kutatasban résztvevok biztonsagara,

b) a modositas megvaltoztathatja a kutatas elvégzését alatimaszto tudomanyos
dokumentumok értelmezését,

¢) a modositas a kutatok részére készitett ismertet6t érinti,

d) az addigi kutatdsi eredmények az irasos tajékoztatd modositasat teszik
sziikségessé,

¢) a kutatasba 1j kutatasi helyszin keriil bevonasra, vagy

/) a kutatas vezetdjének személye valtozik.

— A Korméanyrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezd kivanja a kutatast
annak befejezése eldtt felfliggeszteni vagy megszintetni, err6l az indokok
felsorolasaval legkésobb a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejiileg értesiti
az engedélyezoét, az etikai bizottsagot, a szakértot, és tobb kozpontban végzett kutatas
esetén valamennyi érintett magyarorszagi kutatohelyet.

— A Korméanyrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutaté a Kutatdst koteles
haladéktalanul felfliggeszteni és a kutatasvezetot értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a
kutatas folytatasa a résztvevo alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti.
A kutatasvezetd errdl értesiti a kérelmezot és az engedélyezét annak érdekében, hogy
sziikség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjan jarjon
gl.



— Az EiM rendelet 20. §-a alapjan a kutatds vezetdje, jelentési kotelezettsége
keretében a kutatds megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén, valamint a
kutatas befejezését kovetod 15 napon beliil koteles jelentést kiildeni Hivatalomnak, az
ETT TUKEB-nek és a kutatast végz0 intézményben mikédé 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
sulyos nem kivanatos eseményekrél. A kutatds akkor tekinthetd befejezettnek, ha
minden beteg — kutatasi terv szerinti — utolso észlelése megtortént.

— A fenti bejelentési, adatszolgaltatasi kotelezettségek elmulasztasa esetén az
egészségiigyl hatosagi és igazgatdsi 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 értelmében tovabba egészségiigyi birsag kiszabasanak
van helye akkor is, ha jelen engedély eldirasait engedélyes nem tartja be.

Az egészségiigyi birsag Osszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer
forinttol 6tmilli6 forintig terjedhet.

Jelen hatarozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Kormanyrendelet 3. § (1)
bekezdésében, a fovarosi és megyei korményhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti)
hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
kijelslésérol szold 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (tovabbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés
bc) pontjaban meghatarozott hataskorémben eljarva adtam ki.

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

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

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A
hatarozattal szembeni kozigazgatasi per inditasanak az Akr. 112. § (1) bekezdése és 114. § (1)
bekezdése alapjan van helye. A Févéarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosag hataskorét és
illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. térvény (Kp.) 12. § (1)
bekezdése és az Elitv. 158. § (5) bekezdése hatarozza meg. A Keresetlevél benyujtasanak
helyérdl és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast. A keresetlevél
elektronikus tton torténé benyujtasaval kapcesolatos tajékoztatas a Kp. 29. § (1) bekezdésén, a
polgari perrendtartasrél szolé 2016. évi CXXX. térvény 608. §-an, valamint az elektronikus
ligyintézés €s a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szolo 2015. évi CCXXII. torvény
9. § (1) bekezdésén alapul. A koézigazgatasi per targyalason kiviil torténé elbiralasarol és a
targyalds tartdsanak szabalyairol a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései rendelkeznek.

Az illeték mértékét az illetékekrol szolé 1990. évi XCIII. torvény (tovabbiakban: Itv.) 45/A. §
(1) bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrdl az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. méarcius 11.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol
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