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Iktatészam: 45585-5/2020/EUIG Térgy: emberen végzett
Ugyintéz6: Dr. Sajtos Janos orvostudoményi kutatés
+36 1 476 1100/2124 engedélyezése
Kérem, hogy vdlaszdban a fentl szémra hivatkozzon! Hivatkozdsi szédm: -
Ugyintézjik: -
Melléklet; -
HATAROZAT

A ,Morphological Assessment and Reopening of coronary VEssLs in CTO. Krénikus
Teljes Koszorér Elzdrédisok Perkutin Coronaria Intervenciéja., MARVEL-CTO
Regiszter (multicentrikus, retrospektiv, prospektiv obszerviciés Kklinikai vizsgflat)”
cimfi emberen végzett orvostudomdnyi kutatdst a Pécsi Tudomdnyegyetem Altalénos
Orvostudomsényl Kar Transzliciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)
képviseletében Prof. Dr. Hegyl Péter kutatdsvezetSként elbterjesztett kérelmére az
alébbiak szerint
engedélyezem:

— kutatds azonosité: Morphological Assessment and Reopening of coronary VEssLs in
CTO. Kronikus Teljes Koszoriér Elzdrodasok Perkutén Coronaria Intervencidja.
MARVEL-CTO Regiszter (multicentrikus, retrospektlv, prospekifv obszervdcics
klinikai vizsgdlat)
— & kutatds anyagi fedezetét biztositd intézmény: STAY ALIVE — Transzl4ciés
Medicina a jobb mindségfi betegelltasért, GINOP-2.3.2-15-2016-00048; EFOP-3.6.2-
16-2017-00006 LIVE LONGER
— akutatisban résztvev intézmény
-Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Transzldciés Medicina
Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)

- Péesi Tudoményegyetem Klinikai Kzpont Szivgydgyészati Klinika (7624 Pécs,
Ifyasdg it 13.)

~-Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kézpont II. szdmi
Belgy6gyészati Klinika és Kardiol6giai Kdzpont (6725 Szeged, Semmelweis u. 8.)
Invaziv Kardiol6giai Osztily

- Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont Kardiol6gia és Szivsebészeti Klinika (4032
Debrecen, Méricz Zsigmond krt, 22.)

— & kutatisvezetd neve: Prof. Dr. Hegyi Péter, Prof Dr. Komécsi Andrés

— akutatds vérhat6 idStartama: jelen hatérozat véglegessé valdsatd] szamitott 5 év

— akutatdsba bevonni tervezett résztvevék
® szima; 150 f8 centrumonként évente, retrospektiv: kb, 500 &
¢ neme: mindkét nem
e ¢életkora: 18 év felett
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A jelen eljirdsban szakhatdsdgként megkeresett Egészségiigyi Tudomédnyos Tandcs

Tudoményos és Kutatasetikai Bizottsdga (1054 Budapest, Alkotmény u. 25., elnok: dr. Schaff

Zsuzsa egyetemi tandr, a tovdbbiakban: ETT TUKEB) IV/8380-1/2020/EKU ugyiratszdmi

allasfoglaldsédnak rendelkezd részében kimondta:

.Az orszdgos tisztifSorvos nevében a Nemzeti Népegészségilgyi Kozpont Egészségigyi
azgatdsi Foosztdlya (a tovdbbiakban. orszdgos tisztifborvos) a(z) Pécsi Tudomdnyegyetem
OK Transzidciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12,) képviseletében Dr. Hegyi

Péter kutatdsvezetd (tovibbiakban: Kérelmezd) dltal kezdeményezett ., Morphological

Assessment and Reopening of coronary VEssLs in CTO. Kronikus Teljes Koszoruér

Elzdréddsok Perkutdn Coronaria Intervencidja. MARVEL-CTO Regiszter (multicentrikus,

retrospektiv, prospektiv obszervdcios klinikai vizsgdlat)” cimii, beavatkozdssal jdré kutatds

engedélyezésére indult eljardsban felkérte az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs Tudomdnyos
és Kutatasetikai Bizottsdgdt (ETT TUKEB) szakhatésdgi dllasfoglalds kialakitdsdra.

Az ETT TUKERB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet megvizsgdlia és a kivetkezd, testiileti
véleményen alapulo szakhatosdgi dlldsfoglalast hozta:

Az engedély irdnti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szempontbdl megfelelGnek
taldlta, ezért a kutatds engedélyezéséhez hozzdjdrul.

Jelen szakhatosdgi dlldsfoglalds ellen ondllb fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos
tisztifforvos eljdrdst befejezd dontése elleni jogorvoslat keretében tamadhato meg.”

Jelen hatdrozatom véglegessé vélasdval elrendelem az engedélyezett kutatds hatbsdgi
nyilvéntartdsba vételét.

Jelen engedélyem cimzettje milikddése sordn koteles a kutatdsi tevékenységhez szlikséges
személyi és térgyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre
el6irt specidlis jogszabélyi el6irdsokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az el6irtak be tartdsa esetén egészségligyi birsdg kiszabésdra
van lehetfség.

Kérelmez8 a beadvanyédban gy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatast kivin végezni,
ennek megfelelben eljardsi koltséget nem éllapitok meg.

Jelen hatdrozattal szemben jogszabélysértésre hivatkozdssal kdzigazgatisi per indithat6 a
kozlést kovetd naptdl szamitott 30 napon belil a Foévérosi Torvényszékhez — mint
kozigazgatdsi kollégiummal m(kddd torvényszékhez — cimzett, de Hivatalomhoz benyujtott
keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus tigyintézés €s a bizalmi szolgéltatésok dltaldnos szabalyair6l
sz616 2015, évi. CCXXII. torvény (a tovibbiakban: E-ligyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése
szerinti felperes és jogi képviseld kizérolag elektronikus tton, a jogszabédlyban meghatérozott
médon terjesztheti-el6.

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

Ha egyik fél sem kérte targyalés tartdsét, és azt a bir6sag sem tartja sziikségesnek, a birdsig
az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.

Térgyalds tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Targyalas
tartisa a perbelépési kérelemben, illetve a perbevondsdtl vagy a perbedllitdstél szamitott
tizendt napon belill is kérhetd. A térgyalds tartisa irdnti kérelem elmulasztisa miatt
igazolésnak nincs helye.



INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2020. szeptember 15-én érkezett beadvényiban Prof. Dr. Hegyi Péter
kutatdsvezet6 a Pécsi Tudomsnyegyetem Altalénos Orvostudoményi Kar Transzliciés
Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti (it 12.) képviseletében ,,Morphological Assessment and
Reopening of coronary VEssLs in CTO. Krénikus Teljes Koszoriér Elzdrodésok Perkutin
Coronaria Intervencidia. MARVEL-CTO Regiszter (multicentrikus, retrospektiv, prospektiv
obszervdcids Klinikai vizsgdlat)” cfmi emberen végzett orvostudomdnyi kutatds
engedélyezését kérelmezte Hivatalomtsl, amely alapjin 2020. szeptember 16. napjén
kdzigazgatasi hat6sdgi eljaras indult.

A benyjtott dokumentumok alapjén:

- A tervezett kutatds rovid lefrdsa:
»A CTO regiszter olyan prospektiv és retrospektiv vizsgdlat, mebynek célja az
adatgytijtés a kronikus teljes koszoriér okklizié (chronic total occlusion, CTO)
perkutdn korondria intervencion (percutaneous coronary intervention, PCI) dtesett
betegek Klinikai, angiogrdfids jellemzGirdl, az intervencidk procedurdlis és technikai
kimenetelérél, valamint a betegek hossziitdvii utdnkdvetésérai.
A vizsgdlatunkban résztvevd cenmtrumokban olyan perkutdn korondria intervencion
dtesett betegek keriilnek bevételre, akiknél a klinikum alapjdan szimptomatikus stabil
angina pectoris ill. szivelégtelenség, valamint az angiogrdfids kép alapjdn legaldbb
egy kronikus teljes korondria okklizid keriilt diagnosztizdlisra,
A krdnikus teljes koszoriér elzdrédis perkutin korondria intervencidja rokamos
Jejlédésen ment keresztil az elmilt évtized alatt, melynek kévetkeztében a dedikdlt
CTO- centrumok beavatkozdsi siker-ardnya jelentGsen javult alacsony szévédmény
rata mellett. Sikeres CTO PCI a megfelelden megvdlasztott esetekben jelents
Javuldshoz segiti a betegeket, ugyanakkor a CTO revaszkularizdcionak a legnagyobb
kihivasa tovdbbra is az okklizid megnyitdsa. Az anginds panaszokkal, illetve
szivelégtelenség tineteivel ¢IG betegek nagy szdma miatt a krénikus teljes koszorudr
elzdrddds perkutdn revaszkularizdcidja irdnti igény emelkedik, mely tobb dedikdlt
CTO-centrum kialakitdsdt igényli hazdnkban is.
A szisztematikus adatgyiljtés révén nyert adatbizis Segitségével vizsgdindnk ezen
specidlis intervenciékat hazdnkban, mind az intervencidk kimenetele (technikai és
procedurdlis sikeressége) és klinikai biztonsdgossdga tekintetében (revaszkularizdcis,
ismételt revaszkularizdcid, valamint stlyos adverz kardiovaszkuldris szovédmények -
teljes haldlozds, kardiovaszkuldris haldlozds, Dperiprocedurdlis miokardidlis infarktus,
stroke, korondria sebészeti beavatkozdssal Osszefilggd és attdl fuggetlen események -
elforduldsi gyakorisdga). Tovdbbi vizsgdlati célkitlizésiink kdzé tartozik tovdbbi
centrumok toborzdsa, valamint a hazai mutaték alapjdn torténd megfelels referdldsi
rendszer kialakitdsa, mely alapjdn tovdbb optimalizalhatiuk ezen specidlis
betegcsoport elldtdsdt.”
kutatds tervezett idétartama: 5 év
- Témavezetd neve: Prof, Dr. Hegyi Péter, Prof Dr. Komécsi Andris
Téamogaté/szponzor neve, cime: STAY ALIVE — Transzléciés Medicina a jobb
mindségli betegellatdsért, GINOP-2.3.2-15-2016-00048; EFOP-3.6.2-16-2017-00006
LIVE LONGER
kutatdsban résztvev intézmények felsorolésa:

- Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudomdnyi Kar Transzliciés

Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti wt 12.)
- Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kozpont Szivgyogyészati Klinika (7624
Pécs, Ifjtsdg it 13.)



- Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont II. szdm
Belgy6gyészati Klinika és Kardiolégiai K6zpont (6725 Szeged, Semmelweis
u. 8.) Invaziv Kardiol6giai Osztily

- Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont Kardiologia és Szivsebészeti Klinika
(4032 Debrecen, Méricz Zsigmond krt. 22.)

A kérelemr8] és a kutatasi tervr6l megéllapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen
végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerild vizsgdlati készitmények
Klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdlo, Klinikai vizsgdlatra
szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljardasanak szabdlyairol sz6lo
235/2009. (X.20.) Korm. rendelet (tovébbiakban: Korméinyrendelet) 3/A. § (1) és (3)
bekezdésében foglaltaknak, tovdbbéa a beadvény tartalmazza a Korményrendelet 3/A. § (2)
bekezdése szerinti mellékleteket.

Kérelmezd beadvanydban foglaltak alapjin megéllapitottam, hogy a tervezett kutatis az
emberen végzett orvostudoményi kutatisokrdl szélé 23/2002. (V. 9.) Ei4M rendelet
(tovabbiakban: EiM. rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi
kutatasnak mindstil, igy jelen eljaris az EiM rendelet 15. §-a szerint dijmentes.

Az egészségtigyrdl s2616 1997, évi CLIV. térvény (tovéabbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése
szerint:
A kutatést

a) az els6fok eljirasban az ETT — orvosokbdl, az orvostudoményi kutatds teriiletén jértas,
més tudoményédgak elismert képvisel6ibbl, egészségligyi szakdolgozokbol, és laikus tagokb6l
4116 — bizottsdganak, részbizottsiginak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatésagi
dllésfoglalédsa alapjan, vagy

b) a jogszabdlyban meghatirozott esetekben és az ott meghatirozottak szerint, az erre a
célra 1étrehozott — orvosokbdl, az orvostudoményi kutatds teriiletén jértas, més tudoményagak
elismert képvisel6ibol, egészségligyi szakdolgozokbodl, és laikus tagokbdl 4116 — fliggetlen
bizottsag szakértdi véleményének kikérésével

az egészségiigyi dllamipazgatisi szerv engedélyezi.

Az egyes kizérdeken alapulé kényszeritG indok alapjdn eljdré szakhatosdgok kifelolésérd]
52016 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovébbiakban: Szakh, KR.) 1. § (1) bekezdése
szerint:

»1. § (1) A Kormény — a (2)(4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatérozott kdzigazgatdsi hat6ségi eljérdsokban, az ott meghatirozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatérozott hatésdgokat szakhatésagként jeldli ki.”

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

..Emberen végzett orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, amely nem minGsiil a Gytv. 1. § 7.
pontja szerinti klinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem mindsil az emberi felhaszndldsra
keriilG orvostechnikai eszkdzok Kinikai vizsgdlatdnak engedélyezésére irdnyuld eljdrdsnak”
kozigazgatdsi hatdsdgi eljards esetén a kdvetkezd bevonds és kdzremiikddés feltétele esetén:
,Emberen végzett orvostudoményi kutatdsok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére irdnyuld
eljardsban

a) a Magyarorszdgon még nem elfogadott, jj megel6z, terdpids vagy diagnosztikus eljards,
moédszer alkalmazdsa esetén, ha azzal Gsszefliggésben a betegen invaziv beavatkozast
végeznek,

b) a genetikailag determinélt betegség kialakuléséval, jellegzetességeivel foglalkozd, a
populédciés genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiolégiai kérdéskdrre irdnyuld
kutats esetén,

c) az a) és b) pont alé nem tartozd, tdbb kézpontban végzett kutatéds esetén,
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d) az Etitv. 161. § (1) és (3) bekezdése szerinti kutatds esetén”

clsfokon eljr6 szakhat6sdg az Egészségiigyi Tudoményos Tandcs Tudoményos és
Kutatésetikai Bizottsdga.

»Emberen végzett orvostudoményi kutatisok (Edtv. 157. §-a) engedélyezésére irdnyuld
cljarisban, amely nem mindstil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgélat
engedélyezésének és nem mindsill az emberi felhasznaldsra keriild orvostechnikai eszkdzok
klinikai vizsgélatinak engedélyezésére irdnyuld eljérasnak, az emberi reprodukciéra irdnyul6
kuldnleges eljérdsokkal, az embridkkal, ivarsejtekkel, Ossejtekkel végzendd beavatkozdsokkal
¢s kutatdsokkal, a gén- és sejiterdpidval végzett beavatkozisokkal, tovibbd az emberi
génélloményt érintd beavatkozasokkal és kutatésokkal kapcsolatos kutatés esetén”

elsfokon eljaré szakhatéség az Egészségiigyi Tudoményos Tanics Humén Reprodukcids
Bizottsiga.

A kérelem tartalma alapjin megéllapitottam, hogy a tervezett kutatés a Szakh. KR. 1.
melléklet 2. pontjinak 9. sorfban meghatérozott kutatdsnak mindsill, igy jelen eljérdsban az
ETT TUKEB szakhat6sagi 4llasfoglalasét kell beszereznem. |

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2020. szeptember 21-én kelt 45585-3/2020/EUIG szimi
végzésével a ténydllas tisztizdsa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatosigként kereste meg a
Korméanyrendelet 7. §-dban meghatérozott kérdésekben allasfoglalés ad4sdra.

Az ETT TUKEB Hivatalom 45585-3/2020/EUIG ikt. szému megkeresésének 2020. oktéber
2-6n tett eleget, szakhatésigi &llisfoglaldsdnak rendelkez6 részét jelen hatérozatom
rendelkezd részében ismertettem, mig dllasfoglaldsdnak indokoldsa az aldbbiakat tartalmazza:

nd Kérelmezé a fenti cimii beavathozdssal jdré kutatds engedélyezése irdnt nyijtott be
kérelmet az orszdgos tisztifSorvoshoz.

Az orszdgos tisztifSorvos a(z) 45585-3/2020/EUIG sz. végzésében, amely 2020. szeptember
22-én érkezett meg az ETT TUKEB titkdrsigdra, szakhatosdgi dlldsfoglaldsra kérte fel az
ETT TUKEB-et.

Az ETIT TUKEB a kutatdsi engedély irénti kérelemben megjelolt beavatkozdssal jdro
kutatdsrél az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljaré szakhatésdgok
kijelolésérdl sz6l6 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 531/2017. (XII.. 29,)
Korm. rendelet) 1. melléklet 2. pontjdban foglalt ,, Egészségiigyi ugyek” tdbldzat B: 9 mezdje
a)-n) pontjai alapjdn a kivetkezbket dllapitotta meg:

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

Igen

b) A kutatds etikailag megfeleli-e?

Igen

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

Igen

d) A vdrhatd eldnydk és kockdzatok eldzetes becslése megfelelf-e, a résztveviket fenyegetl
kockdzatok és a kutatds virhato eredménye ardnyos-e egymdssal?

Igen

¢) A kutatds vezetdje szakmailag alkalmas-e és etikailag megfelelg-e?

Igen

J) Az irdsos tdjékoztaté megfelelB-e és teljeskirii-e?

Igen
8) Megfeleld-e a beleegyezd nyilatkozat?

Igen
h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nincs placebo csoport



i) A kutatdsban résztvevk szdmdra fizetendd koltségtérités megfelelé-e?

Igen

j) Toborzds esetén: megfelelb-e a kutatdsban résztvevok toborzdsdnak és bevdlasztdsanak
modja valamint azok feltételei, a toborzds sziikségessége indokolt-e, megfeleld-e a felhivds
tervezett szovege?

Toborzds nem torténik

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

Igen

) Ha a kutatdst dllapotos, szabadsdgdban korldtozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozottan
cselekvéképes kiskord, valamint a cselekvoképességében az egészségiigyi elldtdssal
dsszefiiggd jogok gyakorldsa tekintetében részlegesen korldtozott nagykorid vagy
cselekvBképtelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk, és megfelelG-e érdekeik
védelme?

Igen

m) A kutatds vezetdjének és a kutatdsban kbzremiikodok dijazdsa megfeleld-e?

Igen

n) Meghaladja-e a vdrhaté terdpids el6ny a vdrhaté kockdzatot?

Igen

Mindezek alapjén az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet szakmai-etikai
szempontbol megfelel@nek taldlta, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontott, és a
kutatds orszdgos tisztifSorvos dltali engedélyezéséhez szakhatdsdgi hozzdjdruldsdt adja.

Az ETT TUKEB megdllapitotta, hogy a tervezett kutatdssal kapcsolatban az ETT TUKEB
tagjai koziil Dr. Hegyi Péter esetében dsszeférhetetlenség dllt fenn, ezért Dr. Hegyi Péter a
kutatds engedélyezése irdnti kérelem tdrgyaldsdban, és a szakhatosdgi dllasfoglalis
meghozataldban - az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcsrdl sz6lo 28/2014. (IV. 10) EMMI
rendelet 12.§ (1) és (2) bekezdéseinek megfelelGen - nem vett részt.

Felhtviuk figyelmét a kutatdsvezetdnek arra a jogszabdlyi kotelezettségére, mely szerint a
kutatds meghkezdésétdl szdmitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befejezését
kovetden 15 napon beliil jelentést kell killdenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsdgnak és az
IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrdl sz616 23/2002, (V. 9.) EiiM
rendelet 20. § mondja ki.)

Kérjitk, amennyiben a kutatds nem kezd@dik el, vagy idG eldit lezdrdsra keril, akkor errdl az
indokok felsoroldsdval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos
tisztifGorvost és tobb kdzpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszagi
kutatohelyet. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra
keriild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténé alkalmazdsra
szolgdld, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkizok klinikai vizsgdlata engedélyezési
eljardsanak szabdlyairdl sz616 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 235/2009.
(X. 20.) Korm. rend. 14. § (1)} bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatésdgi eljdrdsa és dlldsfoglaldsa els@sorban az egészségiigyrdl szolé
1997. évi CLIV. térvény (tovabbiakban: Eiitv,) 158.§ (3) bekezdésém, az Eiitv. 159 § (6)
bekezdés a) pontjdn, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjdban foglalt
,» Egészségilgyi tigyek” tdbldzat B: 9. mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20,) Korm. rend.
7. §, valamint az dltaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrol szdlé 2016. évi CL. térvény
(tovabbiakban: Akr.) 55. § (1)-(2) bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

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

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



A benytjtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhat6sdgi
dllasfoglaldsa és Hivatalom rendelkezésére 4ll6 iratok és adatbézis alapjdn megéllapitottam,
hogy
— akutatést végz8 a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
— kérelmez6 rendelkezik a kutatdshoz szllkséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése
szerinti felel6sségbiztositdsi szerz6déssel,
— a kutatisban résztvevdk személyes adatainak kezelése, valamint az azok
megismerésére jogosultak kore megfelel a kutatds kvetelményeinek,
—  atervezett kutatds az Eiitv.-ben meghatdrozott feltételeknek megfelel.
Fentiekre tekintettel a kérelmez§ beadvénydban meghatirozott emberen végzett
orvostudoményi kutatdst a Korményrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjdn a rendelkezd
részben foglaltak szerint engedélyeztem, egylittal rendelkezve a kutfatds hatosédgi
nyilvéntartédsba vételérol.

Tekintettel arra, hogy jelen eljards a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egy€b eljérési
kéltség pedig nem meriilt fel, az eljardsi kdltség viselésére vonatkozd dontést melloztem.
Engedélyes figyelmét az alabbiakra hivom fel:

— A Korméanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd kételes jelen
hatdrozatrél értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsigot (tovabbiakban:
IKEB), a kutatést vezetd intézmény vezetbjét és a kutatdsvezett.

— A Kommidnyrendelet 11. § (1) bekezdése alapjin a kutatisi engedély véglegessé
vélésat kivetden a kérelmezd a kutatdsi tervet médosithatja, ezt a kérelmezb kdteles
bejelenteni Hivatalomnak.

— A Korményrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatdsi terv lényeges
moédositdsa esetén a kérelmezének az engedély mddositdsat kell kérelmeznie az
engedélyezonél. A kutatési terv lényeges médositdsinak mindsiil kiildndsen, ha

a) a mbédosftds hatdssal lehet a kutatdsban résztvevdk biztonsigéra,

b) a médositds megviltoztathatja a kutatis elvégzését alatdmaszté tudoményos
dokumentumok értelmezését,

¢) a m&dositds a kutatdk részére készitett ismertetdt érinti,

d} az addigi kutatisi eredmények az irdsos tédjékoztaté mobdositasit teszik
szilkségessé,

e) a kutatédsba j kutatési helyszin keriil bevonésra, vagy

) a kutatas vezetdjének személye valtozik.

— A Korményrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezb kivénja a kutatést
annak befejezése el6tt felfliggeszteni vagy megsziintetni, err6l az indokok
felsoroldsdval legkésObb a felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti
az engedélyezdt, az etikai bizottsdgot, a szakértdt, és t8bb kdzpontban végzett kutatds
esetén valamennyi érintett magyarorszégi kutatéhelyet.

— A Korményrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutaté a kutatast koteles
haladéktalanul felfiiggeszteni és a kutatdsvezetdt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a
kutatds folytatésa a résztvevé alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti.
A kutatésvezetb errbl értesiti a kérelmez6t és az engedélyez6t annak érdekében, hogy
szlikség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjan jarjon
el.

— Az EiiM rendelet 20. §-a alapjin a kutatds vezetbje, jelentési kOtelezettsége
keretében a kutatds megkezdésétd]l kezdve minden masodik év végén, valamint a
kutatds befejezését kévetd 15 napon beliil kbteles jelentést kiildeni Hivatalomnak, az
ETT TUKEB-nek és a kutatdst végzd intézményben mi(ik8d6 IKEB-nek. A
jelentésben be kell szdmolni a kutatés tapasztalatair6l, a ténylegesen bevont betegek
szamérél, valamint kilon-kiilén az el6fordult nem kivédnatos eseményekrbl, és a



stilyos nem kivanatos eseményekrdl. A kutatds akkor tekinthett befejezettnek, ha
minden beteg — kutatési terv szerinti — utolsé észlelése megtortént.

— A fenti bejelentési, adatszolgaltatési kotelezettségek elmulasztisa esetén az
egészségiigyi hatdsdgi és igazgatdsi tevékenységrdi szolé 1991. évi X1 torvény (a
tovébbiakban: Ehi.) 13/A § (1a) bekezdése alapjén egészségiigyi birsdg kiszabésanak
van helye.

Az Ehi. 13/A § (1b) bekezdése értelmében tovibbé egészségiigyi birsig kiszabasdnak
van helye akkor is, ha jelen engedély el6irdsait engedélyes nem tartja be.

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

Jelen hatdrozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Kormédnyrendelet 3. § (1)
bekezdésében, a fOvarosi és megyei korményhivatal, valamint a jérdsi (fOvérosi keriileti)
hivatal népegészségiigyi feladatai ellatas4rdl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv
kijellésérol szolé 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés
bc) pontjéban meghatérozott hatdskéromben eljérva adtam ki.

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

A hatérozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése
alapjan végleges.

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehettségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A
hatérozattal szembeni kizigazgatési per inditdsinak az Akr. 112. § (1) bekezdése és 114. § (1)
bekezdése alapjan van helye. A Févérosi Torvényszék hatdskdrét a kozigazgatisi
perrendtartsrol sz6lé 2017, évi 1. torvény (Kp.) 7. § (1) és 12, § (1) bekezdése, a birdsagok
szervezetérdl &s igazgatdsdrél szolé 2011, évi CLXI. tdrvény 21. § (4) bekezdése,
illetékességét az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hathrozza meg.

A keresetlevél benyijtdsanak helyérél és idejér6l a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam
téjékoztatdst. A keresetlevél elektronikus uton t6rténd benyfjtdsdval kapcsolatos tdjékoztatds
a Kp. 29. § (1) bekezdésén, a polgéri perrendtartdsrél sz616 2016. évi CXXX. tdrvény 608. §-
én, valamint az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgéltatisok &ltaldnos szabélyairdl
5z616 2015. évi CCXXIL. torvény 9. § (1) bekezdésén alapul. A kozigazgatasi per tdrgyaldson
kiviil t8rténd elbirdlasardl és a térgyalds tartdsdnak szabélyair6l a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései
rendelkeznek.

Az illeték mértékét az illetékekrd] sz616 1990, évi XCIII. térvény (tovdbbiakban: Itv.) 45/A. §
(1) bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. okt6ber 14.

Dr. Miiller Cecilia
orszAgos tisztifdorvos
nevében és meghizasébol

o —
Dr. Paphalmi Rita
fiiosztalyvezetd
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