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Tktat6szam: 45641-6/2020/EUIG Térgy: emberen végzett
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Kérem, hogy vélaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Hivatkozdsi szém: -

Ugyintézsjik: -
Melléklet: -
HATAROZAT

A ,Rekonstrukcié FFR Coronaria Regiszter alapjdn 3D modellezéssel — RECORD
Regiszter (multicentrikus, retrospektiv, prospektiv obszervéciés klinikai vizsgdlat)”
cimii emberen végzett orvostudomséinyl kutatést a Pécsi Tudoményegyetem Altalinos
Orvostudoményi Kar Transzliciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti Ut 12.)
képviscletében Prof. Dr. Hegyl Péter kutatdsvezetbként elGterjesztett kérelmére az
alibbiak szerint

engedélyezem:

— kutatds azonosit6: Rekonstrukcié FFR Coronaria Regiszter alapjan 3D modellezéssel
— RECORD Regiszter (multicentrikus, retrospektiv, prospektiv obszervacios klinikai
vizsgdlat)
— a kutatds anyagi fedezetét biztositdé intézmény: STAY ALIVE — Transzliciés
Medicina a jobb min6ség(i betegellatdsért. GINOP-2.3.2-15-2016-00048; EFOP-3.6.2-
16-2017-00006 LIVE LONGER
— akutatdsban résztvevd intézmény
-Péesi Tudoményegyetem Altalénos Orvostudomanyi Kar Transzliciés Medicina
Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)

- Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kdzpont Szivgydgydszati Klinika (7624 Pécs,
Ifjisdg Gt 13.)

- Pécsi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudoméanyi Kar Sebészeti Oktat6 és Kutatd
Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)

-Pécsi Tudoményegyetem Altalsnos Orvostudoményi Kar Szimuldciés Oktatasi
Kozpont (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)

- Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont Kardiolégia és Szivsebészeti Klinika (4032
Debrecen, Méricz Zsigmond krt, 22.)

— akutatidsvezetd neve: Prof. Dr. Hegyi Péter, Prof Dr. Kom6csi Andris

— akutatds varhat6 idStartama: jelen hatdrozat véglegessé vélasétdl szamitott 5 év

— akutat4sba bevonni tervezett résztvevik
¢ széma: centrumonként kb, 100 f6 évente
e neme: mindkét nem
o ¢letkora: 18 év felett

Egészségligyi Igazgatési Féosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1100,

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



A jelen eljérdsban szakhat6sigként megkeresett Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs
Tudoményos és Kutatdsetikai Bizottsdga (1054 Budapest, Alkotmény u. 25., elnk: dr. Schaff
Zsuzsa egyetemi tandr, a tovdbbiakban: ETT TUKEB) IV/8378-3/2020/EKU iigyiratszémi
alldsfoglaldsanak rendelkezd részében kimondta:

»Az orszdgos tisztifforvos nevében a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Egészségiigyi
Igazgatdsi Féosztdlya (a tovdbbiakban: orszdgos tisztifforvos) a(z) Pécsi Tudomdnyegyetem
AOK Transzlicios Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.) képviseletében Dr. Hegyi
Péter kutatdsvezetd (tovdbbiakban: Kérelmezd) dltal kezdeményezett , Rekonstrukcié FFR
Coronaria Regiszter alapjdn 3D modellezéssel — RECORD Regiszter (multicentrikus,
retrospektiv, prospektiv obszervdcios klinikai vizsgdlat)” cimfi, beavatkozdssal jdré kutatds
engedélyezésére indult eljdrdsban felkérte az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs Tudomdnyos
és Kutatdsetikai Bizottsdgat (ETT TUKEB) szakhatdsdgi dllasfoglalds Kialakitdsara.

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

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

Jelen szakhatosdgi dlldsfoglalas ellen onadllo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos
tisztiféorvos eljdrdst befejezd dontése elleni jogorvosiat keretében tdmadhaté meg.”

Jelen hatérozatom véglegessé vilisival elrendelem az engedélyezett kutatis hatdsagi
nyilvéintartisba vételét.

Jelen engedélyem cimzettie miikddése sordn kételes a kutatdsi tevékenységhez szilkséges
személyi és targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre
eldirt specidlis jogszabdlyi el6frasokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az eldirtak be nem tartésa esetén egészségligyi birsag kiszabdséra
van lehet6ség.

Kérelmez$ a beadvényédban Ggy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatdst kivén végezni,
ennek megfelelden eljardsi kdltséget nem allapitok meg.

Jelen hatérozattal szemben jogszabélysértésre hivatkozéssal kozigazgatdsi per indithaté a
kozlést kovetd naptél szamitott 30 napon beliil a FOvérosi Térvényszékhez — mint
kozigazgatasi kollégiummal miikdd6 térvényszékhez — cimzett, de Hivatalomhoz benytjtott
keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgéltatdsok Altaldnos szabdlyairdl
sz016 2015. évi. CCXXII. tdrvény (a tovébbiakban: E-ligyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése
szerinti felperes és jogi képviseld kizérélag elektronikus titon, a jogszabélyban meghatérozott
médon terjesztheti el6.

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

Ha egyik fél sem kérte tirgyalds tartdsét, és azt a bir6sdg sem tartja sziikségesnek, a birbség
az fgy érdemében térgyalason kiviil hatéroz.

Téargyalds tartdsdt a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Targyalas
tartisa a perbelépési kérelemben, illetve a perbevondsatél vagy a perbedllitistd]l szémitott
tizentt napon beliil .is kérhet6. A tdrgyalds tartdsa irdnti kérelem elmulasztisa miatt
igazoldsnak nincs helye.



INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2020. szeptember 15-én érkezett beadvinyiban Prof. Dr. Hegyi Péter
kutatdsvezetd a Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Transzldcids
Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.) képviseletében ,,Rekonstrukcié FFR Coronaria
Regiszter alapjdn 3D modellezéssel — RECORD Regiszter (multicentrikus, retrospektiv,
prospektlv obszervdcids klinikai vizsgdlat)” cimii emberen végzett orvostudoményi kutatis
engedélyezését kérelmezte Hivatalomtél, amely alapjdn 2020. szeptember 16. napjén
kdzigazgatési hatoségi eljards indult.

A benyijtott dokumentumok alapjén:
- A tervezett kutatés rovid leirdsa:
»Az FFR regiszter retrospektiv és prospektiv adatgylljtés invaziv korondria
angiogrdfidn és intrakorondrids nyomdsmérésen dtesett betegek klinikai jellemzgirdl
és betegségiik kimenetelérdl. Vizsgdlatunkba a résztvevé centrumokban olyan tervezett
korondria angiogrdfidn dtesett betegek keriilnek bevételre, akiknél az angiogrdfia
alapjan intrakorondrids nyomdsmérés tortént.
Szdmos klinikai vizsgdlat bizonyitotta, hogy a korondria Iézi6k, sziikiiletek
megitélésében széles korben alkalmazott 2D angiogrdfia diagnosztikus értéke javithato
annak mérésen alapulo fizioldgiai megitélésével. Az intrakorondrids nyomdsmeérés
segiiségével pontosithaté a szikillet ischémids jelentGsége, gy a culprit lézi6
pontosabban azonosithatd, és a hemodinamikailag nem jelentds szlikiletek
angioplasztikdja elkerillhetd.
Az adatgylijtés révén nyert adatbdzis segitségével vizsgdindnk a 3D rekonstrukcid
klinikai dontés szempontjdbol ériékelhetd vjrakategorizdldsi felhaszndlhatésdgdt és a
betegek 1 éves, a 3D modellezéstdl filggetlen intervencids (revaszkularizdcid és
ismételt revaszkularizdacio) és ditaldnos kimeneteli mutatdit (teljes haldlozds,
kardiovaszkuldris haldlozds, miokardidlis infarktus, stroke, corondria sebészeti
beavatkozdssal dsszefiiggl és attdl fiiggetlen vérzéses események). Tovdbbi vizsgdlati
célkitlizésiink kozé tartozik a numerikus dramldstani szimuldcié (CFD) prediktiv
értékének a megdllapitdsa és az eredmények dsszefiiggéseinek elemzése a leirt kinikai
paraméterek szempontjdbdl. A fenti paraméterek alapjdn végzett modellezéssel
kisérelnénk meg felmérni a 3D modellezés kezelési protokollt és annak kimenetelét
mddosité potencidljat.”
- kutatas tervezett idGtartama: 5 év
- Témavezetd neve: Prof. Dr. Hegyi Péter, Prof Dr. Komécsi Andrés
- Téamogaté/szponzor neve, cime: STAY ALIVE - Transzliciés Medicina a jobb
minfségli betegellatisért. GINOP-2.3.2-15-2016-00048; EFOP-3.6.2-16-2017-00006
LIVE LONGER
- kutatdsban résztvevd intézmények felsoroldsa:
- Pécsi Tudoményegyetem Altalnos Orvostudoményi Kar Transzléciés
Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti 1it 12.)
- Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kézpont Szivgydgyédszati Klinika (7624
Pécs, Ifjusdg Gt 13.)
- Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Sebészeti Oktatd és
Kutaté Intézet (7624 Pécs, Szigeti it 12.)
- Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Szimuldciés Oktatdsi
Kdzpont (7624 Pécs, Szigeti at 12.)
- Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont Kardiolbgia és Szivsebészeti Klinika
(4032 Debrecen, Méricz Zsigmond krt. 22,)

A kérelemrbl és a kutatasi tervrdl megéllapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen
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végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kertild vizsgdlati készitmények
Hinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdld, Klinikai vizsgdlatra
szdnt orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljardsanak szabdlyairol szol6
235/2009. (X.20) Korm. rendelet (tovébbiakban: Korményrendelet) 3/A. § (1) és (3)
bekezdésében foglaltaknak, tovibba a beadvény tartalmazza a Korményrendelet 3/A. § (2)
bekezdése szerinti mellékleteket.

Kérelmez8 beadvinydban foglaltak alapjdn megéllapitottam, hogy a tervezett kutatds az
emberen végzett orvostudoményi kutatdsokrél szélé 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet
(tovdbbiakban: EiM. rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi
kutatdsnak min6siil, igy jelen eljérds az EUM rendelet 15. §-a szerint dijmentes.

Az egészségiigyrdl sz6l6 1997, évi CLIV. torvény (tovébbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése
szerint:
A kutatdst

a) az elstfoki eljardsban az ETT — orvosokbél, az orvostudoményi kutatas terliletén jértas,
m4as tudoménydgak elismert képviseldibdl, egészségiigyi szakdolgozokbél, és laikus tagokbdl
all6 — bizottsdganak, részbizottsdgdinak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatbsédgi
dllasfoglaldsa alapjén, vagy

b} a jogszabdlyban meghatarozott esetekben és az ott meghatdrozottak szerint, az erre a
célra 1étrehozott — orvosokbdl, az orvostudoményi kutatés teriiletén jértas, méds tudoménydgak
elismert képviselibbl, egészségilgyi szakdolgozokbél, és laikus tagokbdl 4ll6 — fiiggetlen
bizottsag szakértbi véleményének kikérésével
az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv engedélyezi.

Az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatésdgok kijelolésérdl
szolé 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovébbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése
szerint:

»l. § (1) A Kormény — a (2)(4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatérozott kozigazgatdsi hatdsdgi eljarasokban, az ott meghatirozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatérozott hatésigokat szakhatdsagként jelsli ki.”

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

Emberen végzett orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, amely nem mindsil a Gytv. 1. § 7.
pontja szerinti klinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem mindsil az emberi felhaszndldsra
kerill3 orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlatdnak engedélyezésére irdnyuld eljdrdsnak”
kozigazgatdsi hatosdgi eljards esetén a kvetkezd bevonds és kdzrem(ikddés feltétele esetén:
~Emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok (Elitv. 157. §-a) engedélyezésére irdnyuld
eljardsban

a) a Magyarorszagon még nem elfogadott, ij megel6z0, terdpids vagy diagnosztikus eljards,
moédszer alkalmazdsa esetén, ha azzal Osszefliggésben a betegen invaziv beavatkozist
végeznek,

b) a genetikailag determindlt betegség kialakuldsaval, jellegzetességeivel foglalkozd, a
populéciés genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemioldgiai kérdéskérre irényuld
kutatis esetén,

¢) az a) és b) pont ald nem tartozd, t6bb kdzpontban végzett kutatds esetén,

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

elséfokon eljaré szakhatésdg az Egészségligyi Tudoményos Tandcs Tudoményos és
Kutatasetikai Bizottsiga.

~Emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok (Etitv. 157. §-a) engedélyezésére irdnyuld
eljdrdsban, amely nem minbstil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgilat
engedélyezésének és nem mindsiil az emberi felhaszndldsra kerlilé orvostechnikai eszkdzok
klinikai vizsgdlatdnak engedélyezésére irdnyuld eljardsnak, az emberi reprodukciora irdnyulé
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klillénleges eljardsokkal, az embriékkal, ivarsejtekkel, &ssejtekkel végzendd beavatkozésokkal
és kutatisokkal, a gén- és sejtteréipidval végzett beavatkozisokkal, tovibbd az emberi
géndllomdnyt érintd beavatkozasokkal és kutatdsokkal kapcsolatos kutatés esetén”

els6fokon eljaré szakhat6sdg az Egészségiigyi Tudoményos Tandcs Humén Reprodukciés
Bizottsaga.

A kérelem tartalma alapjan megéllapitottam, hogy a tervezett kutatds a Szakh. KR. 1.
melléklet 2. pontjénak 9. sordban meghatdrozott kutatdsnak mindsiil, igy jelen eljérdsban az
ETT TUKEB szakhat6ségi 4lldsfoglaldsét kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2020. szeptember 21-én kelt 45641-3/2020/EUIG sz&mu
végzésével a tényallés tisztdzasa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatésdgként kereste meg a
Korményrendelet 7. §-4ban meghatirozott kérdésekben éllasfoglalds adésira.

Az ETT TUKEB Hivatalom 45641-3/2020/EUIG ikt. sz&mu megkeresésének 2020. oktdber
26-én tett eleget, szakhatésdgi 4llasfoglalasénak rendelkezb részét jelen hatdrozatom
rendelkezd részében ismertettem, mig élldsfoglaldsdnak indokolasa az alébbiakat tartalmazza:

»A Kérelmezé a fenti cimii beavatkozdssal joré kutatds engedélyezése irdnt nyijtott be
kérelmet az orszdgos tisztifGorvoshoz. .

Az orszdgos tisztiféorvos a(z) 45641-3/2020/EUIG sz. végzésében, amely 2020, szeptember
22-én érkezett meg az ETT TUKERB titkdrsdgdra, szakhatosdgi dlldsfoglaldsra kérte fel az
ETT TUKEB-et.

A Bizottsdg megvizsgdlta a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet, és az dltaldnos
kizigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016, évi CL. torvémy (tovdbbiakban Akr.) 44. §-a alapjdn
szitkségesnek tartotta a hidnypdtldst. A Bizottsdg 2020. oktdber 24-i hatdridejti hidnypotldsi
Selhivasiban foglaltaknak a kérelmezé a megadott hatdridén belill, 2020. oktéber 22-én eleget
tett.

Az ETT TUKEB a kutatdsi engedély irdnti kérelemben megjeldlt beavatkozdssal jaro
kutatdsrél — a beérkezett hidnypdtlast is figyelembe véve — az egyes kozérdeken alapuld
kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatésdgok kijelolésérdl szold 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet (tovdbbiakban: 531/2017. (XII.. 29.) Korm. rendelet) 1. melléklet 2. pontjdban foglalt
» Egészségiigyi ligyek” tdbldzat B: 9 mezdje a)-n) pontjai alapjdn a kovetkezdket dllapitotta
meg:

a} A kutatds indokolt-e és tudomdnyosan megalapozotti-e?

Igen

b) A kutatds etikailag megfelelG-e?

Igen

c) A kutatdsi terv alapjdn a résztvevék mindegyike megkapja-e az egészségi dllapota adltal
indokolt egészsegiigyi ellatast?

Igen

d) A vérhaté elfnyok és kockdzatok elGzetes becslése megfeleld-e, a résztvevlket fenyegetd
kockdzatok és a kutatds vdrhato eredménye ardnyos-e egymdssal?

Igen

e) A kutatds vezetdfe szakmailag alkalmas-e és etikailag megfelelG-e?

Igen

D Az irdsos tdjékoztatd megfelelG-e és teljeskorii-e?

Igen

g} Megfeleld-e a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nincs placebo csoport

i) A kutatdsban résztvevik szdmdra fizetendd kiltségtérités megfeleld-e?
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Igen

J) Toborzds esetén: megfelelé-e a kutatdsban résztvevlk toborzdsdnak és bevdlaszidsdnak
mddja valamint azok feltételei, a toborzds sziikségessége indokolt-e, megfeleld-e a felhivis
tervezett szévege?

Toborzds nem térténik

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

Igen

}) Ha a kutatast dllapotos, szabadsdgdiban korldtozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozottan
cselekvképes kiskord, valamint a cselekvlképességében az egészségiigyi elldtdssal
dsszefiiggd jogok gyakorldsa tekimtetében résziegesen korldtozott nagykorit vagy
cselekviképtelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk, és megfelell-e érdekeik
védelme?

Igen

m) A kutatds vezetljének és a kutatdsban kbzremiikodok dijazdsa megfelel6-e?

Igen

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

Igen

Mindezek alapjén az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet szakmai-etikai
szempontbol megfelelfnek taldlta, ezért a rendelkezd részben foglaitak szerint déntott, és a
kutatds orszdgos tisztifSorvos dltali engedélyezéséhez szakhatdsdgi hozzdjdruldsat adja,

Az ETT TUKEB megdllapitotta, hogy a tervezeit kutatdssal kapcsolatban az ETT TUKEB
tagjai koziil Dr. Hegyi Péter esetében Osszeférhetetlenség dllt fenn, ezért Dr. Hegyi Péter a
kutatds engedélyezése irdnti kérelem idrgyaldsiban, és a szakhatosdgi dlldsfoglalis
meghozataldban - az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcsrdl sz6lé 28/2014. (IV. 10.) EMMI
rendelet 12.§ (1) és (2) bekezdéseinek megfelelGen - nem vett részt.

Felhtvjuk figvelmét a kutatdsvezetonek arra a jogszabdlyi kitelezettségére, mely szerint a
kutatds megkezdésétdl szdmitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befejezését
kivetGen 15 napon belill jelentést kell kitldenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsdgnak és az
IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet 20. § mondja ki.)

Kérjiik, amennyiben a kutatds nem kezdddik el, vagy idG eldtt lezdrdsra kerill, akkor errdl az
indokok felsoroldsdval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos
tisztifGorvost és t6bb kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszdgi
kutatohelyet. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndlésra
kerill6 vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen tdrténd alkalmazdsra
szolgdlé, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata engedélyezési
eljdrdsdnak szabdlyairdl szolo 235/2009. (X. 20,) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 235/2009.
(X. 20.) Korm. rend. 14. § (1} bekezdés mondja ki)

Az ETT TUKEB szakhatdsdgi eljdrdsa és dlldsfoglaldsa elsdsorban az egészségilgyrdl szol6
1997. évi CLIV. térvény (tovabbiakban: Eiitv.) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6)
bekezdés a) pontjdn, az 531/2017. (XII. 29.}) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjdban foglalt
» Egészségligyi digyek” tdabldzat B: 9. mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rend.
7. §, valamint az diltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol szolo 2016. évi CL. térvény
(tovdbbiakban: Akr.) 55. § (1)-(2) bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

Az ETT TUKERB 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 tigyek” tablazat D: 9. mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009, (X. 20,
Korm. rendelet 2. § e) pontja dllapitotta meg.

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

A benytijtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhat6sdgi
dlldstoglaldsa és Hivatalom rendelkezésére 4116 iratok és adatbédzis alapjén megéllapitottam,

hogy



— akutatdst végzb a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmezd rendelkezik a kutatdshoz szilkséges, az Eutv. 164. § (2) bekezdése
szerinti felel§sségbiztositdsi szerz6déssel,
— a kutatisban résztvevbk személyes adatainak kezelése, valamint az azok
megismerésére jogosultak kére megfelel a kutatds kovetelményeinek,
—  atervezett kutatas az Eiitv.-ben meghatédrozott feltételeknek megfelel.
Fentickre tekintettel a kérelmez6 beadvénydban meghatdrozott emberen végzett
orvostudoményi kutatédst a Korményrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjdn a rendelkezd
részben foglaltak szerint engedélyeztem, egyittal rendelkezve a kutatis hatdsdgi
nyilvantartdsba vételérdl.

Tekintettel arra, hogy jelen eljéras a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljérasi
koltség pedig nem merlilt fel, az eljardsi koltség viselésére vonatkozé ddntést mellbztem.
Engedélyes figyelmét az aldbbiakra hivom fel:

— A Korményrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd koteles jelen
hatérozatrél értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsigot (tovébbiakban:
IKEB), a kutatést vezetd intézmény vezetdjét és a kutatdsvezetdt.

— A Korményrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatdsi engedély véglegessé
véléasét kvetben a kérelmezd a kutatasi tervet modosithatja, ezt a kérelmezd kdteles
bejelenteni Hivatalomnak.,

— A Korményrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatdsi terv lényeges
moédositisa esetén a kérelmezdnek az engedély médosftdsdt kell kérelmeznie az
engedélyezonél. A kutatasi terv lényeges modositdsdnak mindstil kiiléndsen, ha

a} a m6dositds hatéssal lehet a kutatdsban résztvevik biztonsagdra,

b) a médositis megviltoztathatja a kutatds elvégzését alatamaszté tudoményos
dokumentumok értelmezését,

¢) a médositds a kutatdk részére készitett ismertett érinti,

d) az addigi kutatdsi eredmények az frfisos tdjékoztaté mddositdsat teszik
sziikségessé,

) a kutatésba 1j kutatési helyszin kerlil bevonasra, vagy

J) a kutatas vezetSjének személye valtozik.

— A Korményrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmez6 kivénja a kutatast
annak befejezése el6tt felfliggeszteni vagy megsziintetni, errdl az indokok
felsorol4sdval legkésdbb a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejfileg értesfti
az engedélyezbt, az etikai bizottsagot, a szakértdt, és t8bb kézpontban végzett kutatds
esetén valamennyi érintett magyarorszégi kutatbhelyet.

— A Kormményrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutaté a kutatdst koteles
haladéktalanul felfiiggeszteni és a kutatdsvezettt értesfteni, ha azt tapasztalja, hogy a
kutatés folytatasa a résztvevo alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti.
A kutatisvezetb errbl értesiti a kérelmezbt és az engedélyezbt annak érdekében, hogy
szilkség esetén az engedélyezb a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjén jarjon
el.

— Az EiM rendelet 20. §-a alapjén a kutatds vezetje, jelentési kdtelezettsége
keretében a kutatds megkezdésétdl kezdve minden mésodik év végén, valamint a
kutatés befejezését kdvetd 15 napon beltll kiteles jelentést kiildeni Hivatalomnak, az
ETT TUKEB-nek és a kutatdst végzd intézményben miiksd6 IKEB-nek. A
jelentésben be kell szdmolni a kutatds tapasztalatair6l, a ténylegesen bevont betegek
szédmardl, valamint kiilén-kiilén az eldfordult nem kivénatos eseményekrdl, és a
stilyos nem kivénatos eseményekrdl. A kutatds akkor tekinthetd befejezettnek, ha
minden beteg — kutatdsi terv szerinti — utolsé észlelése megtortént.

~ A fenti bejelentési, adatszolgfltatisi kitelezettségek elmulasztisa esetén az
egészségiigyi hatbsdgi és igazgatdsi tevékenységrdl szolé 1991. évi XI torvénmy (a
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tovabbiakban: Ehi.} 13/A § (1a) bekezdése alapjén egészségiigyi birsdg kiszabasénak
van helye.

Az Ehi. 13/A § (1b) bekezdése értelmében tovibba egészségiigyi birség kiszabésdnak
van helye akkor is, ha jelen engedély elbirasait engedélyes nem tartja be.

Az egészségiigyi birsdg Osszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer
forintt6l Htmillié forintig terjedhet.

Jelen hatérozatomat az Eitv. 159. § (6) bekezdésében, a Korményrendelet 3. § (1)
bekezdésében, a fOvérosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fSvérosi kerllleti)
hivatal népegészségiigyi feladatai ellatésérél, tovdbbéa az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv
kijel5lésérdl sz616 385/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés
bc) pontjdban meghatérozott hataskdrdmben eljarva adtam ki.

Nletékességemet a KR. 13. § (3) bekezdése hatérozza meg.

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

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetbségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A
hatérozattal szembeni kézigazgatési per inditdsénak az Akr. 112, § (1) bekezdése és 114. § (1)
bekezdése alapjan van helye. A Févéarosi Torvényszék hatdskdrét a kozigazgatdsi
perrendtartdsrél szol6 2017. évi L. térvény (Kp.) 7. § (1) és 12. § (1) bekezdése, a birdsdgok
szervezetér6l és igazgatdsirdl szol6 2011. évi CLXI. t6rvény 21. § (4) bekezdése,
illetékességét az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatérozza meg.

A keresetlevél benytjtdsénak helyérd] és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam
tajékoztatast. A keresetlevél elektronikus Uton trténd benytjtdsdval kapcsolatos tdjékoztatas
a Kp. 29. § (1) bekezdésén, a polgéri perrendtartisrél sz616 2016. évi CXXX. térvény 608. §-
an, valamint az elektronikus {igyintézés és a bizalmi szolgdltatasok éltaldnos szabélyairdl
sz616 2015. évi CCXXIL tdrvény 9. § (1) bekezdésén alapul. A kdzigazgatasi per targyaldson
kiviil t8rténd elbirdldsardl és a targyalés tartdsdnak szabdlyairél a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései
rendelkeznek.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. tbrvény (tovébbiakban: Itv.) 45/A. §
(1) bekezdése hatérozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik,

Budapest, 2020. november 6.

Dr. Muﬂer Cecilia
orﬁﬂbos tisztifoo: Fvos
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