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klinikai jellemzéinek és a kezelés hatékonysdginak vizsgilata — OPMD-regiszter” cimii
emberen végzett orvostudomanyi Kutatist a Pécsi Tudominyegyetem Altalinos
Orvostudomdnyi Kar Transzlacios Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.)
képviseletében Prof. Dr. Hegyi Péter kutatasvezetd, valamint a Pécsi Tudomanyegyetem
Klinikai Kézpont Fogaszati és Szajsebészeti Klinika (7621 Pécs, Dischka Gy6z6 utca 5.)
képviseletében Dr. Nagy Akos kutatisvezetd altal eléterjesztett kérelemre az alibbiak
szerint
engedélyezem:

— Kkutatas azonosito: Az ordlis potencidlisan malignus elvaltozasok epidemioldgidjanak,
rizikofaktorainak, klinikai jellemzdinek és a kezelés hatékonysdganak vizsgalata —
OPMD-regiszter
— a kutatas anyagi fedezetét biztositd intézmény: Pécsi Tudomanyegyetem Altaldnos
Orvostudomanyi Kar Transzlacios Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.)
— akutatasban résztvevo intézmény
- Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kdzpont Fogaszati és Szajsebészeti Klinika (7621
Pécs, Dischka Gy6z0 utca 5.)

- Pécsi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzlaciés Medicina
Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.)

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

- Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudoméanyi Kar Orvosi Genetikai Intézet
(7624 Pécs, Szigeti ut 12.)

— akutatasvezetd neve: Dr. Nagy Akos, Prof. Dr. Hegyi Péter

— a kutatas varhat6 idotartama: jelen hatarozat véglegessé valasatol szamitott 10 év

— a kutatasba bevonni tervezett résztvevok
e szama: centrumonként kb. 300-600 {6 évente
e neme: nok és férfiak
o ¢életkora: 18 év felett

Egészségiigyi lgazgatasi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1476 1100,
e-mail: igazgatas@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosito: 355530977



A jelen eljarasban szakhatosagként megkeresett Egészségiigyi Tudomanyos Tanécs
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga (1054 Budapest, Alkotmany u. 25.. elnok: dr. Schaft
Zsuzsa egyetemi tanar, a tovabbiakban: ETT TUKEB) IV/5087-1/2020/EKU tigyiratszamu
allasfoglalasanak rendelkezé részében kimondta:

,Az orszagos tisztifdorvos nevében a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Egészségiigyi
Igazgatasi Foosztalya (a tovdabbiakban: orszagos tisztiféorvos) a(z) Pécsi Tudomdnyegyetem
KK Fogaszati és Szdjsebészeti Klinika (7621 Pécs, Dischka Gyozé utca 5.) képviseletében Dr.
Nagy Akos és Dr. Hegyi Péter kutatdsvezetd (tovabbiakban: Kérelmezd) dltal kezdeményezett
.Az ordlis potencidlisan malignus elvdltozdsok epidemiolégidjanak, rizikofakiorainak,
klinikai jellemzdinek és a kezelés hatékonysaganak vizsgalata — OPMD-regiszter” cimii,
beavatkozdassal jaro kutatas engedélyezésére indult eljardsban felkérte az Egészségiigyi
Tudomanyos Tandcs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsagat (ETT TUKEB) szakhatésagi
dallasfoglalas kialakitasdra.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése iranti kérelmet megvizsgalta és a kovetkezo, testiileti
véleményen alapulo szakhatésagi dllasfoglalast hozia:

Az engedély iranti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szempontbol megfelelonek
talalta, ezért a kutatas engedélyezéséhez hozzajarul.

Jelen szakhatosagi allasfoglalas ellen onallo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos
tisztifdorvos eljardst befejezd dontése elleni jogorvoslat keretében tamadhato meg.”

Jelen hatarozatom véglegessé valdsaval elrendelem az engedélyezett kutatas hatdsagi
nyilvantartasba vételét.

Jelen engedélyem cimzettje mikodése soran koteles a kutatdsi tevékenységhez sziikséges
személyi és targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre
eloirt specialis jogszabalyi eldirasokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az eldirtak be nem tartdsa esetén egészségiigyi birsag kiszabdsara
van lehetoség.

Kérelmezé a beadvanyaban gy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatast kivan végezni,
ennek megfelelden eljarasi koltséget nem éllapitok meg.

Jelen hatarozattal szemben jogszabélysértésre hivatkozassal kozigazgatasi per indithaté a
kozlést koveté naptdl szamitott 30 napon beliil a Foévarosi Torvényszékhez — mint
kozigazgatasi kollégiummal miikodo torvényszékhez — cimzett, de Hivatalomhoz benyujtott
keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok éltalanos szabalyairol
sz0lo 2015. évi. CCXXIIL torvény (a tovabbiakban: E-ligyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése
szerinti felperes €s jogi képviseld kizarolag elektronikus dton, 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 birdsag sem tartja sziikségesnek, a birosag
az ligy érdemében targyalason kiviil hataroz.

Targyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Térgyalas
tartdsa a perbelépési kérelemben, illetve a perbevonasatol vagy a perbeallitastol szamitott
tizendt napon beliil is kérhetd6. A targyalas tartdsa iranti kérelem elmulasztasa miatt
igazolasnak nincs helye.
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Hivatalomhoz 2020. majus 15-én érkezett beadvanyéaban Prof. Dr. Hegyi Péter kutatdsvezetd
a Pécsi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Transzlaciés Medicina Intézet
(7624 Pécs, Szigeti ut 12.) képviseletében, valamint Dr. Nagy Akos kutatasvezeté a Pécsi
Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont Fogaszati és Szajsebészeti Klinika (7621 Pécs, Dischka
Gy6z6 wutca 5.) képviseletében Az ordlis potencidlisan malignus elvaltozdsok
epidemiologidjanak, rizikofaktorainak, klinikai jellemzoinek és a kezelés hatékonysdagdanak
vizsgdalata — OPMD-regiszter” ciml emberen végzett orvostudomanyi kutatas engedélyezését
kérelmezte Hivatalomtdl, amely alapjan 2020. mdjus 16. napjan kozigazgatasi hatosagi eljaras
indult.

A benyujtott dokumentumok alapjan:
- A tervezett kutatas rovid leirasa:
WKutatdasunk célja egy nemzeti és nemzetkozi web alapu adatbazis (OPMD regiszter)
létrehozasa az ordlis potencialisan malignus elvadltozdssal rendelkezé  betegek
rogzitése céljabol. A regisztert a pécsi centrumban inditjuk, majd a regiszier
nemzetivé, ill. nemzetkozivé tétele céljabol mind egyéb magyarorszagi, mind pedig
kiilfoldi centrumok csatlakozasat is varjuk, erre lehetdoséget biztositunk. A beteg
kikérdezése, részletes anamnézisfelvétel, gyogyszeres terdpia, fizikdlis vizsgalat, illetve
kezelések adatainak és az ezekhez kapcsolodo szovettani eredmények rogzitése a
mellékletként csatolt adatgyiijté lapokon (formokon) torténik. A betegek adatainak
ragzitése a regiszterben a betegek kezelését nem befolydsolja, a beteg a vizsgdlat
sordn kisérleti stadiumban 1évé gyogyszert nem kap. A regiszterbe keriild betegektdl
késébb  megvalésulé  alapkutatds — céliabol  szérum és  teljes EDTA-s  ver,
szdjnyalkahartya biopszids minta, valamint ordlis ., swirl” (oblitéses) minta keriil
levételre és taroldasra. A Pécsi Tudomanyegyetem és Klinikai Kozpont Fogdszali és
Szdajsebészeti Klinikdjan korabban barmely OPMD-vel kezelt beteg leleleteinek,
szovettani mintdinak felhaszndldasa, valamint telefonos egyeztetés szerint onkéntesen
sziirdvizsgdlat — alapjan  a  kritériumoknak  megfelelé  eseteket is  bevonndnk
vizsgalatunkba.”
- kutatas tervezett id6tartama: 10 év
- Témavezetd neve: Dr. Nagy Akos, Prof. Dr. Hegyi Péter
- Tamogatd/szponzor neve, cime: Pécsi Tudoméanyegyetem Altalanos Orvostudoményi
Kar Transzlacios Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.)
- Kkutatasban résztvevo intézmények felsorolasa:
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont Fogészati és Szajsebészeti Klinika
(7621 Pécs, Dischka Gyo6zo6 utca 5.)
- Pécsi  Tudoményegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzlacios
Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont Pathologiai Intézet (7624 Pécs,
Szigeti it 12.)
- Pécsi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudoményi Kar Orvosi Genetikai
Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)

A kérelemrol és a kutatasi tervrol megdallapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen
végzet! orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhaszndlasra keriilé vizsgadlati készitmények
klinikai vizsgdlata, valamint az emberen 1orténd alkalmazdsra szolgdlo, klinikai vizsgdlatra
szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési eljardsanak szabalyairdl sz6l6
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.

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

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

a) az els6foku eljarasban az ETT — orvosokbol, az orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas,
mas tudomanyagak elismert képviseldibol, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol
allé — bizottsaganak, részbizottsdaganak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatosagi
allasfoglalasa alapjan, vagy

b) a jogszabalyban meghatarozott esetekben és az ott meghatarozottak szerint, az erre a
célra létrehozott — orvosokbdl, az orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas, mas tudomanyagak
elismert képvisel6ibol, egészségiigyi szakdolgozokbal, €s laikus tagokbol alloé — fiiggetlen
bizottsag szakértdi véleményének kikérésével
az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélyezi.

Az egyes kozérdeken alapulo kényszeritd indok alapjan eljdaré szakhatdsagok kijelolésérol
szolo 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése
szerint:

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

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

~Emberen végzett orvostudomdnyi kutatdas engedélyezése, amely nem mindsiil a Gyv. 1. § 7.
pontja szerinti klinikai vizsgalat engedélyezésének, és nem mindsiil az emberi felhaszndldsra
keriild orvostechnikai eszkizok klinikai vizsgalatanak engedélyezésére irdnyuld eljardsnak”
kézigazgatasi hatosagi eljaras esetén a kovetkez6 bevonas és kozremiikodés feltétele esetén:
.Emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Etitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyulo
eljarasban

a) a Magyarorszagon még nem elfogadott, (j megel6z6. terapias vagy diagnosztikus eljaras,
modszer alkalmazasa esetén, ha azzal Osszefliggésben a betegen invaziv beavatkozast
végeznek,

b) a genetikailag determinalt betegség kialakulasaval, jellegzetességeivel foglalkozé, a
populacios genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiolégiai kérdéskorre iranyuld
kutatas esetén,

¢) az a) és b) pont ala nem tartozo, tébb kézpontban végzett kutatas esetén,

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

elséfokon eljard szakhatosag az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Tudomdanyos és
Kutatasetikai Bizottsaga.

.Emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld
eljarasban, amely nem minésil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat
engedélyezésének és nem mindsiil az emberi felhasznéldsra keriild orvostechnikai eszkzok
klinikai vizsgélatanak engedélyezésére iranyulo eljarasnak, az emberi reprodukciora iranyulo
kiilonleges eljarasokkal, az embridkkal, ivarsejtekkel, dssejtekkel végzendd beavatkozasokkal
és kutatasokkal, a gén- és sejtterdpiaval végzett beavatkozasokkal, tovabba az emberi
génallomanyt érint6 beavatkozasokkal és kutatasokkal kapcsolatos kutatés esetén™

els6fokon eljaro szakhatosag az Egészségiigyi Tudomanyos Tanidcs Human Reprodukcios
Bizottsaga.



A kérelem tartalma alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatas a Szakh. KR. 1.
melléklet 2. pontjanak 9. soraban meghatarozott kutatdsnak minésiil, igy jelen eljarasban az
ETT TUKEB szakhatosagi allasfoglalasat kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2020. majus 26-an kelt 26029-3/2020/EUIG szamu
végzesével a tényallds tisztazasa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatosagként kereste meg a
Kormanyrendelet 7. §-aban meghatarozott kérdésekben allasfoglals adasara.

Az ETT TUKEB Hivatalom 26029-3/2020/EUIG ikt. szamui megkeresésének 2020. julius 1-
jén tett eleget, szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezé részét jelen hatérozatom rendelkezo
részében ismertettem, mig allasfoglalasanak indokolésa az alabbiakat tartalmazza:

wA Kérelmezd a fenti cimii beavatkozdssal jdrd kutatds engedélyezése irdnt nyujtott be
kérelmet az orszdgos tisztifSorvoshoz.

Az orszagos tisztifdorvos a(z) 26029-3/2020/EUIG sz. végzésében, amely 2020. mdjus 28-dn
érkezett meg az ETT TUKEB titkdrsdgdra, szakhatésagi dllisfoglaldsra kérte fel az ETT
TUKEB-et.

Az ETT TUKEB a kutatdsi engedély irdnti kérelemben megjelolt beavatkozdssal jdrd
kutatasrol az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjan eljaré szakhatésdgok
kijelolésérdl sz6l6 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 531/2017. (XII. 29.)
Korm. rendelet) 1. melléklet 2. pontjaban foglalt ., Egészségiigyi iigyek” tdbldzat B: 10 mezdje
a)-n) pontjai alapjan a kovetkezéket dllapitotta meg:

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

[gen

b) A kutatdas etikailag megfelel-¢?

Igen

¢) A kutatasi terv alapjan a résztvevék mindegyike megkapja-e az egészségi dallapota dltal
indokolt egészségiigyi elldtdst?

Igen

d) A varhat elényok és kockdzatok elSzetes becslése megfeleld-e, a részivevéket fenyegetd
kockdzatok és a kutatds vdarhato eredménye ardnyos-e egymdssal?

Igen

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

[gen

M) Az irdsos tajékoztaté megfeleld-e és teljeskorii-e?

Igen

g) Megfelel6-e a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nincs placebo csoport

i) A kutatasban résztvevék szamdra fizetendd koltségiérités megfelels-e?

Igen

J) Toborzas esetén: megfelelé-e a kutatdsban résztvevék toborzdsdnak és bevdlasztdsdanak
modja valamint azok feltételei, a toborzds sziikségessége indokolt-e, megfeleld-e a felhivis
fervezell szovege?

Toborzds nem torténik

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

Igen

) Ha a kutatdst dllapotos, szabadsdgdban korldtozott (Eiitv. 161, S-a), korldtozottan
cselekvéképes  kiskordi, valamint a  cselekvéképességében az egészségiigyi  elldidssal
Osszefiiggld  jogok  gyakorldsa  tekintetében részlegesen  korldtozott  nagykorii  vagy
cselekvoképtelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk, és megfelelé-e érdekeik
védelme?

Igen



m) A kutatds vezetdjének és a kutatasban kozremiikodok dijazasa megfeleli-e?

Igen

n) Meghaladja-e a varhato terdpidas eldny a varhaté kockdzatot?

Igen

Mindezek alapjin az ETT TUKEB a kutatdas engedélyezése iranti kérelmet szakmai-elikai
szempontbol megfelelnek taldlta, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint doniott, és a
kutatds orszdgos tisztiféorvos dltali engedélyezéséhez szakhatosdgi hozzdjarulasat adja.
Felhiviuk figyelmét a kutatdsvezetének arra a jogszabalyi kotelezetiségére, mely szerint a
kutatds megkezdésétdl szdmitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befejezésél
kdvetden 15 napon beliil jelentést kell kiildenie az engedélyezdnek, az etikai bizotisagnak és az
IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szélo 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet 20. § mondja ki.)

Kérjiik, amennyiben a kutatds nem kezdédik el, vagy idé eldtt lezardsra keriil, akkor errdl az
indokok felsoroldsaval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos
tisztifborvost és 16bb kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszagi
kutatohelyet. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra
keriil& vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazasra
szolgdld, klinikai vizsgdlatra szdant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata engedélyezési
eljdrasdanak szabdlyairdl szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 235/2009.
(X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatésdgi eljardsa és dallasfoglalasa elsésorban az egészségiigyrdl szolo
1997. évi CLIV. torvény (tovdabbiakban: Eiitv.) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6)
bekezdés a) pontjan, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjdaban foglalt
., Egészségiigyi iigyek” tablazat B: 10. mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm.
rend. 7. §, valamint az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartasrol szélo 2016. évi CL. tdrvény
(tovabbiakban: Akr.) 55. § (1)-(2) bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul

Az ETT TUKEB haidskirét és illetékességét az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése, az 531/2017. (XIL 29.) Korm. rendelet 1. melléklet. 2. pontjaban foglalt
"Egészségiigyi tigyvek” tablazat D:10. mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.)
Korm. rendelet 2. § e) pontja dllapitolta meg.

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

A benytjtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatosagi
allasfoglalasa és Hivatalom rendelkezésére allo iratok és adatbazis alapjan megallapitottam,
hogy
— akutatast végzd a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmezd rendelkezik a kutatashoz sziikséges, az Eltv. 164. § (2) bekezdése
szerinti felelosségbiztositasi szerzodéssel,
— a kutatdsban résztvevok személyes adatainak kezelése, valamint az azok
megismerésére jogosultak kore megfelel a kutatas kovetelményeinek.
— atervezett kutatas az Eiitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel.
Fentiekre tekintettel a kérelmezd beadvanyaban meghatdrozott emberen végzett
orvostudomanyi kutatast a Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjan a rendelkez6
részben foglaltak szerint engedélyeztem, egyuattal 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 koltség viselésére vonatkozd dontést melloztem.
Engedélyes figyelmét az alabbiakra hivom fel:
— A Kormanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd koteles jelen
hatarozatrol értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsagot (tovabbiakban:
IKEB), a kutatast vezetd intézmény vezetdjét €s a kutatdsvezetot.



- A Kormanyrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatdsi engedély véglegesse
valasat kévetoen a kérelmezo a kutatasi tervet modosithatja, ezt a kérelmezd koteles
bejelenteni Hivatalomnak.

— A Kormanyrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatasi terv lényeges
modositasa esetén a kérelmezonek az engedély modositasat kell kérelmeznie az
engedélyezonél. A kutatasi terv 1ényeges modositasanak mindsiil kiilondsen, ha

a) a modositas hatassal lehet a kutatasban résztvevok biztonsagara,

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

¢) a modositas a kutatok részére készitett ismertetot érinti,

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

e) a kutatasba 1j kutatési helyszin keriil bevonasra, vagy

1) a kutatas vezetojének személye valtozik.

— A Kormanyrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmez6 kivanja a kutatést
annak befejezése elott felfiiggeszteni vagy megsziintetni, err6l az indokok
felsorolasaval legkésobb a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejiileg értesiti
az engedélyezit, az etikai bizottsagot, a szakértot, és tobb kozpontban végzett kutatés
esetén valamennyi érintett magyarorszagi kutatohelyet.

— A Kormanyrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutatdo a kutatast koteles
haladéktalanul felfiiggeszteni €s a kutatasvezetdt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a
kutatas folytatasa a résztvevd alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti.
A kutatasvezet6 errdl értesiti a kérelmezot és az engedélyez6t annak érdekében, hogy
sziikség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjan jarjon
el.

— Az EiM rendelet 20. §-a alapjan a Kkutatds vezetdje, jelentési kotelezettsége
keretében a kutatds megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén, valamint a
kutatas befejezését kovetd 15 napon beliil koteles jelentést kiildeni Hivatalomnak, az
ETT TUKEB-nek és a kutatast végzd intézményben muikédé IKEB-nek. A
jelentésben be kell szamolni a kutatas tapasztalatairdl, a ténylegesen bevont betegek
szamardl, valamint kiilon-kiilon az el6fordult nem kivanatos eseményekrol, és a
silyos nem kivanatos eseményekrol. A kutatds akkor tekintheté befejezettnek. ha
minden beteg — kutatasi terv szerinti — utolsé észlelése megtortént.

— A fenti bejelentési, adatszolgaltatasi kotelezettségek elmulasztasa esetén az
egészségiigyi hatosdgi és igazgatasi tevékenységrdl 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 egészségligyi birsag kiszabasanak
van helye akkor is, ha jelen engedély eloirasait engedélyes nem tartja be.

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

Jelen hatarozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Kormanyrendelet 3. § (1)
bekezdésében, a fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi kertileti)
hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasarol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv
kijelolésérol szolé 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (tovabbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés
be) pontjaban meghatarozott hataskéromben eljarva adtam ki.

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

A hatdrozat annak kozlésével egyidejileg 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 Fdvarosi Torvényszék hataskorét a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi L. torvény (Kp.) 7. § (1) és 12. § (1) bekezdése, a birosagok
szervezetérol és igazgatasarol szolo 2011. évi CLXI. torvény 21. § (4) bekezdése,
illetékességét az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatarozza meg.

A Kkeresetlevél benyujtasanak helyérol és idejérol a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam
tajékoztatast. A keresetlevél elektronikus uton torténé benyujtasaval kapcsolatos tdjékoztatas
a Kp. 29. § (1) bekezdésén, a polgari perrendtartasrol szolo 2016. évi CXXX. torvény 608. §-
an, valamint az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok &ltalanos szabalyairol
sz0l6 2015. évi CCXXIL torvény 9. § (1) bekezdésén alapul. A kozigazgatasi per targyalason
kiviil torténd elbirdlasarol és a targyalas tartdsanak szabalyairdl a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései
rendelkeznek.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIII. térvény (tovabbiakban: Itv.) 45/A. §
(1) bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. julius 6.

Dr. Miiller,Cecili
orszag @ﬁsznfoor\%
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