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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészédm: 48866-6/2020/E0IG Térgy: emberen végzett
Ugyintézs: Dr. Sajtos Jénos orvostudoményi kutatds
+36 1 476 1100/2124 engedélyezése
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szémra hivatkozzon] Hivatkozdsi szém: -

Ugyintéz6ijlik: -
Melléklet: -
HATAROZAT

A  ,Fej-nyaki laphimrik (szdjgarat, algarat, gége) epidemiolgidjdnak,
rizikéfaktorainak, klinikai jellemz6inek és a kezelés hatékonysdgdnak vizsgélata. Fej-
nyaki laphdmkarcinéma regiszter.” (multicentrikus, prospektiv és retrospektiv klinikai
vizsgélat) cimii emberen végzett orvostudomsnyi kutatéist a Pécsi Tudoméinyegyetem
Altaléinos Orvostudominyi Kar Transzlficiés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)
képviseletében Prof. Dr. Hegyi Péter kutatdsvezetSként el6terjesztett kérelmére az
alébbiak szerint
engedélyezem:

— kutatds azonositd: Fej-nyaki laphdmrdk (szdjgarat, algarat, gége) epidemioldgidjénak,
rizikdfaktorainak, Klinikai jellemzGinek és a kezelés hatékonysdgdnak vizsgdlata, Fej-
nyaki laphdmkarcinéma regiszter. (multicentrikus, prospektiv és retrospektiv klinikai
vizsgdlat)
— a kutatds anyagi fedezetét biztositd intézmény: STAY ALIVE - Transzlici6s
Medicina a jobb min6ségl betegellétasért. GINOP-2.3.2-15-201 6-00048; EFOP-3.6.2-
16-2017-00006 LIVE LONGER
~ akutatésban résztvevd intézmény
- Péesi Tudoményegyetem Klinikai Kézpont Fil-Orr-Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti
Klinika (7621 Pécs, Munkscsy Mihély u. 2)

- Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kézpont Laboratériumi Medicina Intézet (7624
Pécs, Ifjisdg titja 13.)

- Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Transzldcids Medicina
Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.)

— akutatdsvezetd neve: Dr. Szanyi Istvén, Prof, Dr. Hegyi Péter

— akutatds virhat6 id6tartama: jelen hatérozat véglegessé valasitol szémitott 5 év

— akutatédsba bevonni tervezett résztvevk
® szima: 80 f8 évente
e neme: férfiak és n6k
o (letkora: 18 év felett

Egészségiigyi Igazgatési Fosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1100,
e-mail: igazgatas@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosft6: 355530977



A jelen eljérisban szakhatosigként megkeresett Egészségiigyi Tudoményos Tanécs
Tudoményos és Kutatisetikai Bizottsdga (1054 Budapest, Alkotmény u. 25., elndk: dr. Schaff
Zsuzsa egyetemi tandr, a tovabbiakban: ETT TUKEB) IV/8924-5/2020/EKU iigyiratszamu
élldsfoglaldsénak rendelkezd részében kimondta:

»Az orszdgos tisztifdorvos nevében a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Egészségigyi
Igazgatdsi Féosztdlya (a tovdbbiakban: orszdgos tisztiforvos) a(z) Pécsi Tudomdnyegyetem
AOK Transzldcios Medicina Kdzpont (7624 Pécs, Szigeti ut 12.) képviseletében Dr. Hegyi
Péter és Dr. Szanyi Istvin kutatdsvezetGk (tovdbbiakban: Kérelmezdk) dital kezdeményezett
+HPV asszocidlt fej-nyaki laphdmrdk (szdjgarat, algarat, gége) epidemioldgidjdnak,
rizikdfaktorainak, klinikai jellemzGinek és a kezelés hatékonysdgdnak vizsgdlata. Fej-nyaki
laphémkarcinéma regiszter” cimf, beavatkozdssal jdré kutatds engedélyezésére indult
eljdrdsban felkérte az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs Tudomdnyos és Kutatdsetikai
Bizottsdgdt (ETT TUKEB) szakhatosdgi dlldsfoglalds kalakitdsara.

Az ETT TUKERB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet megvizsgdita és a kivetkezd, testiileti
véleményen alapulo szakhatdsdgi dlldsfoglalést hozta:

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

Jelen szakhatosdgi dlldsfoglalds ellen 6nallo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos
tisztifSorvos eljdrdst befejezd dintése elleni jogorvoslat keretében idmadhato meg.”

Jelen hatérozatom véglegessé véldsival elrendelem az engedélyezett kutatds hatdségi
nyilvantartasba vételét.

Jelen engedélyem cimzettje mikddése sordn koteles a kutatdsi tevékenységhez sziikséges
személyi és targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovébbi, a tevékenységre
el6irt specidlis jogszabdlyi eldirdsokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az elbirtak be nem tartdsa esetén egészségligyi birsdg kiszabdséra
van lehetfség.

Kérelmez6 a beadvanydban tigy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatést kivin végezni,
ennek megfelelden eljérési koltséget nem dllapitok meg.

Jelen hatérozattal szemben jogszabélysértésre hivatkozdssal kozigazgatisi per indithaté a
kozlést kovetd naptdl szédmitott 30 napon beliil a Fbvarosi Torvényszékhez — mint
kdzigazgatasi kollégiummal miik8d6 térvényszékhez — cimzett, de Hivatalomhoz benyijtott
keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus {igyintézés és a bizalmi szolgéltatdsok éltaldnos szabélyairl
sz616 2015. évi. CCXXIL. tdrvény (a tovébbiakban: E-ligyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése
szerinti felperes és jogi képviseld kizir6lag elektronikus Gton, a jogszabdlyban meghatirozott
mddon terjesztheti el6.

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

Ha egyik fél sem kérte térgyalés tartdsat, és azt a birosdg sem tartja sziikségesnek, a bir6sig
az ligy érdemében térgyal4son kiviil hatdroz.

Térgyalds tartdsit a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Térgyalds
tartisa a perbelépési kérelemben, illetve a perbevonasétél vagy a perbedllitdstél szémitott
tizendt napon bellll is kérhetd. A targyalds tartdsa irénti kérelem elmulasztdsa miatt
igazolasnak nincs helye.



INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2020. oktéber 2-4n érkezett beadvényédban Prof. Dr. Hegyi Péter kutatisvezet6
8 Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Transzldciés Medicina Intézet
(7624 Pécs, Szigeti Gt 12.) képviseletében wI'ej-nyaki laphdmrdk (szdjgarat, algarat, gége)
epidemioldgidjdnak, rizikéfaktorainak, Hinikai JellemzGinek és a kezelés hatékonysdgdnak
vizsgdlata. Fej-nyaki laphdamkarcinéma regiszter.” (multicentrikus, prospektiv és retrospektiv
klinikai vizsgilat) cim@i emberen végzett orvostudoményi kutatds engedélyezését kérelmezte
Hivatalomt6l, amely alapjén 2020. oktéber 3. napjan kézigazgatési hatésagi eljérés indult,

A benyijtott dokumentumok alapjén:
- A tervezett kutatas rvid leirdsa;
~Kutatdsunk célja egy “Fej- nyaki laphdmkarcinéma  regiszter” elnevezésil
elektronikus adatbdzis létrehozédsa, melybe rogzitenénk a PTE KK Fiil-Orr-Gégészeti
és Fej- Nyaksebészeti Klinikdjdin szdjgarati, algarati és gégében kialakult
laphdmrdkkal djonnan diagnosztizdlt betegeket. Az adatbdzisban 4 adatlap
segitségével lehetdség van a beteg részletes anamneézisének, tdrsbetegségeinek, a fej-
nyaki daganatos megbetegedése szempontjabol relevins vizsgdlatok eredményeinek a
bevitelére. Kiilon adatlapok Sfoglalkoznak a sebészi és onkoldgiai kezelések
részietezésével, és a tervezett 3 és 9 hénapos utdnkdvetésre is egy kiilon adatlap dll
rendelkezésre.
A betegek adatainak rogzitése a regiszterben a betegek kezelését nem befolydsolja, a
beteg a vizsgdlat sordn kisérleti stidiumban 1évé gyogyszert nem kap. Az adaigyiijtés
mellett a prospekttv médon bevont beteg elsd és kontroll megjelenéseikor, kutatds
céljabol vér- és nydimintdt gyditink, szdjgarati tumorok esetében az alapelldtdshoz
lartozo diagnosztikus szbvettani mintavétel mellett “cytobrush” segitségével a daganat
kornyezetébdl sejtmintdt gyfjtunk nem invaziv médon, Algarati és gége daganatok
esetében a diagnosztikus mintavételhez elengedhetetlen altatdsos direkt laryngoscopia
sordn a daganat kdrnyezetébél is szovetmintds gyijtink. A vizsgdlat retrospektfv
részében mintagyljtésre nem keriil sor.
A mintdk genetikai feldolgozdsa a PTE KK Laboratdriumi Medicina Intézetben
torténik.
A vizsgdlatunkkal, &sszehasonlitva nem HPV asszocidit és a HPV asszocidlt
daganatokat, részletesebb informdcichoz Jutunk a két csoport kozotti kulonbségekrl,
epidemiolégidjukr6l, klinikai jellemzdikrdl és az elldtdsuk gyakorlatarél.”
- kutatds tervezett id6tartama; 5 év
- Témavezetb neve: Dr. Szanyi Istvéan, Prof. Dr. Hegyi Péter
- Tamogat6/szponzor neve, cime: STAY ALIVE — Transzléciés Medicina a jobb
mindségli betegellatisért. GINOP-2.3.2-15-2016-00048; EFOP-3.6.2-16-2017-00006
LIVE LONGER
- kutatdsban résztvevd intézmények felsoroldsa:
- Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kozpont Fiil-Orr-Gégészeti és Fej-
Nyaksebészeti Klinika (7621 Pécs, Munkécsy Mihily u. 2.)
- Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kdézpont Laboratériumi Medicina Intézet
(7624 Pécs, Ifjisag itja 13.)
- Péesi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Transzlécids
Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti tit 12.)

A kérelemr6l és a kutatési tervrol megéllapftottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen
végzett orvostudomdnyi kutatésok, az emberi Jelhaszndldsra keriilé vizsgdlati készitmények
Kinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdld, klinikai vizsgdlatra
szdnt orvostechnikai eszkozék klinikai vizsgdlata engedélyezési eljardsinak szabdlyairdl sz616
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235/2009. (X.20.) Korm. rendelet (tovébbiakban: Korményrendelet) 3/A. § (1) és (3)
bekezdésében foglaltaknak, tovdbbé a beadviny tartalmazza a Korményrendelet 3/A. § (2)
bekezdése szerinti mellékleteket.

Kérelmez8 beadvénydban foglaltak alapjén megéllapitottam, hogy a tervezett kutatds az
emberen végzett orvostudoményi kutatdsokrél szélé 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet
(tovédbbiakban: EiM. rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi
kutatasnak mindsill, igy jelen eljaras az EliM rendelet 15. §-a szerint dijmentes.

Az egészségilgyrdl szolo 1997. évi CLIV. térvény (tovébbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése
szerint:
A kutatést .

a) az elsb6foki eljdrdsban az ETT — orvosokbdl, az orvostudoményi kutatés terliletén jéartas,
més tudoméanyégak elismert képviseldibdl, egészségligyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbél
4116 — bizottsdgdnak, részbizottsdgénak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatoségi
éllasfoglaldsa alapjén, vagy

b) a jogszabdlyban meghatérozott esetekben és az ott meghatérozottak szerint, az erre a
célra létrehozott — orvosokbdl, az orvostudoményi kutatés teriiletén jértas, més tudoményagak
elismert képvisel6ibdl, egészségligyi szakdolgoz6kbol, és laikus tagokbdl dllo — fuggetlen
bizottsag szakértdi véleményének kikérésével
az egészségiigyl dllamigazgatdsi szerv engedélyezi.

Az egyes kbzérdeken alapulé kényszeritd indok alapjdn eljdrd szakhatdsdgok kifeltlésérdl
sz6lé 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
‘meghatarozott kozigazgatdsi hatGsigi eljirdsokban, az ott meghatdrozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatdrozott hatésagokat szakhatosagkent jeldli ki.”

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

~Emberen végzett orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, amely nem mindsal a Gytv. 1. § 7.
pontja szerinti klinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem mindsill az emberi felhaszndldsra
kerald orvostechnikai eszkozék klinikai vizsgdlatdnak engedélyezésére irdnyulo eljérdsnak”
kozigazgatasi hatdségi eljaras esetén a kdvetkezd bevonis és kdzremiikddés feltétele esetén:
~Emberen végzett orvostudoményi kutatdsok (Eitv. 157. §-a) engedélyezésére irényul6
eljérdsban

a) a Magyarorszdgon még nem elfogadott, Gj megel6z0, terdpids vagy diagnosztikus eljérds,
médszer alkalmazésa esetén, ha azzal Osszefliggésben a betegen invaziv beavatkozist
végeznek,

b) a genetikailag determindlt betegség kialakuldséval, jellegzetességeivel foglalkozd, a
populéciés genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiolégiai kérdéskdrre irdnyuld
kutatds esetén,

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

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

els6fokon eljaré szakhatésdg az Egészségligyi Tudoményos Tandcs Tudoményos és
Kutaté4setikai Bizottsaga.

~Emberen végzett orvostudominyi kutatdsok (Elitv. 157. §-a) engedélyezésére irdnyuld
eljrdsban, amely nem minbsiil @ Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgélat
engedélyezésének és nem mindsiil az emberi felhasznélésra kerlilé orvostechnikai eszkdzdk
klinikai vizsgalaténak engedélyezésére iranyulé eljirdsnak, az emberi reprodukciéra irdnyuld
ktildnleges eljarasokkal, az embridkkal, ivarsejtekkel, &ssejtekkel végzendd beavatkozésokkal
és kutatdsokkal, a gén- és sejiterdpidval végzett beavatkozésokkal, tovédbbd az emberi
génalloményt érintd beavatkozésokkal és kutatdsokkal kapcsolatos kutatds esetén”
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els6fokon eljdré szakhatésig az Egészségligyi Tudoményos Tanécs Humén Reprodukcis
Bizottsiga.

A kérelem tartalma alapjin megéllapitottam, hogy a tervezett kutatds a Szakh. KR. 1.
melléklet 2. pontjénak 9. sordban meghatérozott kutatisnak mindstl, igy jelen eljérdsban az
ETT TUKEB szakhat6ségi alldsfoglaldsat kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2020, oktéber 8-an keit 48866-3/2020/EUIG szémit
végzésével a tényéllas tisztdzisa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatésdgként kereste meg a
Korményrendelet 7. §-4ban meghatérozott kérdésekben éllésfoglalds addséra.

Az ETT TUKEB Hivatalom 48866-3/2020/EUIG ikt. szému megkeresésének 2020. oktéber
19-én tett eleget, szakhatosdgi 4llasfoglaléssnak rendelkezd részét jelen hatdrozatom
rendelkez részében ismertettem, mig 4lldsfoglaldsinak indokolésa az alébbiakat tartalmazza:

nA Kérelmez§ a fenti cimil beavatkozdssal jéré kutatds engedélyezése irdnt nydjtort be
kérelmet az orszdgos tisztifGorvoshoz.

Az orszdgos tisztifforvos a(z) 48866-3/2020/EUTIG sz. végzésében, amely 2020, oktdber 12-én
érkezett meg az ETT TUKEB titkérsdgdra, szakhatosdgi dlldsfoglaldsra kérte fel az ETT
TUKEB-et.

A Bizottsdg megvizsgdlta a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet, és az dltaldnos
kdzigazgatdsi rendtartdsrdl sz616 2016, évi CL. torvény (tovdbbiakban Akr.) 44. §-a alapjdn
szitkségesnek tartotta a hianypdtldst. A Bizottsdg 2020. november 21-i hatdridejd hidnypotlési
Jelhivdsdaban foglaltaknak a kérelmezdk a megadott hatdridén belill, 2020. november 18-én
eleget tettek.

Az EIT TUKEB a kutatdsi engedély irdnti kérelemben megjellt beavatkozdssal jaré
kutatdsrol — a beérkezett hidnypdtldst is figyelembe véve — az egyes kizérdeken alapuld
kényszerit6 indok alapjdn eljdré szakhatosdgok kijelolésérdl szol6 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet (tovibbiakban: 531/2017. (XII.. 29.} Korm. rendelet) 1. melléklet 2. pontjéban foglalt
»Egészségigyi tigyek” tdblézat B: 9 mezdje a)-n) pontjai alapjan a kovetkezdket dllapitotia
meg:

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

Igen

b) A kutatds etikailag megfelelf-e?

Igen

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

Igen

d) A vdrhat6 eldnyok és kockdzatok elGzetes becsiése megfeleld-e, a résztvevlket fenyegetd
kockdzatok és a kutatds vérhatd eredménye ardnyos-e egymdssal?

Igen

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

Igen

[} Az irdsos tdjékoztaté megfelelf-e és teljeskorii-e?

Igen

g) Megfelelb-e a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazésa indokolt-e?

Nincs placebo csoport

i) A kutatdsban résztvevik szdmdra fizetends koltségtérités megfelelf-e?

Igen

1) Toborzds esetén: megfelels-e a kutatdshan résztvevBk toborzdsdnak és bevdlasztdisdnak
modja valamint azok feltételei, a toborzds szitkségessége indokolt-e, megfeleld-e a felhivis
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tervezett szdvege?

Toborzds nem torténik

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

Igen

1) Ha a kutatast dllapotos, szabadségdban korldtozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozotian
cselekvGképes kiskord, valamint a cselekviképességében az egészségigyi elldtdssal
dsszefiigg6 jogok gyakorldsa tekintetében részlegesen korldtozott nagykord vagy
cselekvéképtelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk, és megfelelé-e érdekeik
védelme?

Igen

m) A kutatds vezetfjének és a kutatdsban kbzremiiksdok dijazdsa megfelelé-e?

Igen

n) Meghaladja-e a vdrhaté terdpids eldny a vdarhatd kockdzatot?

Igen

Mindezek alapjin az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet szakmai-etikai
szempontbél megfelelének taldlta, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontott, és a
kutatds orszdgos tisztifSorvos ditali engedélyezéséhez szakhatosdgi hozzdjdruldsat adja.
Felhtviuk figyelmét a kutatdsvezetGknek arra a jogszabdlyi kitelezettségére, mely szerint a
kutatds megkezdésétGl szdmitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befejezését
kévetSen 15 napon beliil jelentést kell killdenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsdgnak és az
IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EuM
rendelet 20. § mondja k.)

Kérjitk, amennyiben a kutatds nem kezdGdik el, vagy id6 elbtt lezdrdsra kerdl, akkor errél az
indokok felsorolasdaval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos
tisztifBorvost és t6bb kizpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszagi
kutatéhelyet. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra
keril$ vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra
szolgdlo, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkézok klinikai vizsgdlata engedélyezési
eljdrdsdnak szabdlyairél szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 235/2009.
(X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja Ki.)

Az ETT TUKEB szakhatésdgi eljdrdsa és dlldsfoglaldsa elsésorban az egészségilgyrdl szolé
1997. évi CLIV. torvény (tovabbiakban: Eiitv) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6)
bekezdés a) pontjdn, az 531/2017. (XII. 29.) Korm, rendelet 1. melléklet 2. pontidban foglait
» Egészségilgyi iigyek” tdbldzat B: 9. mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rend.
7. §. valamint az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrol szé6lé 2016. évi CL. tdrvény
(tovabbiakban: 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 igyek” tabldzat D: 9. mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20)
Korm. rendelet 2. § e) pontja dllapitotta meg.

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

A benytijtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatdsagi
llasfoglaldsa és Hivatalom rendelkezésére 4ll6 iratok és adatbézis alapjén megéllapitottam,
hogy
— akutatist végzd a személyi &s targyi feltételeknek megfelel,
~ kérelmezd rendelkezik a kutatdshoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése
szerinti felel6sségbiztositasi szerz8déssel,
— a kutatdsban résztvevbk személyes adatainak kezelése, valamint az azok
megismerésére jogosultak kire megfelel a kutatds kivetelményeinek,
— atervezett kutatds az Eiitv.-ben meghatérozott feltételeknek megfelel.
Fentiekre tekintettel a kérelmezd beadvinyédban meghatirozott emberen végzett
orvostudoményi kutatdst a Korményrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjin a rendelkezd
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részben foglaltak szerint engedélyeztem, egytttal rendelkezve a kutatds hatéségi
nyilvéntartdsba vételérdl.

Tekintettel arra, hogy jelen eljéras a fentiekben részletezettek szerint dfjmentes, egyéb eljarési
kdltség pedig nem meriilt fel, az eljérdsi koltség viselésére vonatkoz6 dontést mellbztem.
Engedélyes figyelmét az aldbbiakra hivom fel:

— A Korményrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmez8 kdteles jelen
hatdrozatr6l értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsigot (tovébbiakban:
IKEB), a kutatést vezetd intézmény vezetjét és a kutatisvezetdt.

— A Kormanyrendelet 11. § (1) bekezdése alapjén a kutatisi engedély véglegessé
véldsit kbvetSen a kérelmez6 a kutatési tervet médosithatja, ezt a kérelmezé kdteles
bejelenteni Hivatalomnak.

— A Korményrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatdsi terv lényeges
médositdsa esetén a kérelmezbnek az engedély moédositésat kell kérelmeznie az
engedélyezénél. A kutatdsi terv 1ényeges médositdsénak minstil kitlsndsen, ha

a) a mbdosités hatéssal lehet a kutatdsban résztvevk biztonsagéra,

b} a médositds megvéltoztathatja a kutats elvégzését alitdmaszté tudoményos
dokumentumok értelmezését,

¢) a médositds a kutatok részére készitett ismertett érinti,

d) az addigi kutatisi eredmények az irésos tdjékoztaté médositdsét teszik
sziikségessé,

e) a kutatdsba Gj kutatési helyszin keriil bevondsra, vagy

J) a kutatds vezetGjének személye véltozik.

— A Korményrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmez6 kivénja a kutatdst
annak befejezése elbtt felfliggeszteni vagy megszlintetni, errdl az indokok
felsorolasdval legkésbb a felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejtileg értesiti
az engedélyezbt, az etikai bizottsdgot, a szakértét, és t8bb kizpontban végzett kutatés
esetén valamennyi érintett magyarorszagi kutatéhelyet.

— A Korményrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutaté a kutatést koteles
haladektalanul felfiggeszteni és a kutatisvezetdt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a
kutatés folytatdsa a résztvevd alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti.
A kutatdsvezetd err6l értesiti a kérelmezdt és az engedélyezét annak érdekében, hogy
szlikség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjén jérjon
el.

— Az EUM rendelet 20. §-a alapjén a kutatds vezetje, jelentési kdtelezettsége
keretében a kutatds megkezdésétsl kezdve minden masodik év végén, valamint a
kutatds befejezését kvetd 15 napon belill kiteles jelentést kiildeni Hivatalomnak, az
ETT TUKEB-nek és a kutatdst végz6 intézményben miksdé IKEB-nek. A
jelentésben be kell szémolni a kutatds tapasztalatairdl, a ténylegesen bevont betegek
sziméar6l, valamint kiildn-kiildn az eldfordult nem kivénatos eseményekrdl, és a
silyos nem kivénatos eseményekrl. A kutatés akkor tekinthetd befejezettnek, ha
minden beteg — kutatési terv szerinti — utolsé észlelése megtirtént.

— A fenti bejelentési, adatszolgéltatisi kotelezettségek elmulasztisa esetén az
egészségiigyi hatosagi és igazgatdsi tevékenységrol szol6 1991. évi XI. torvény (a
tovabbiakban: Ehi.) 13/A § (1a) bekezdése alapjén egészségiigyi birsdg kiszabésénak
van helye.

Az Ehi. 13/A § (1b) bekezdése értelmében tovabbé egészségiigyi birsag kiszabssénak
van helye akkor is, ha jelen engedély el8irdsait engedélyes nem tartja be.

Az egészségiigyi birsdg Osszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer
forintt6l 6tmilli6 forintig terjedhet.



Jelen hatirozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Korményrendelet 3. § (1)
bekezdésében, a févirosi és megyei kormédnyhivatal, valamint a jérdsi (févdrosi kertileti)
hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasardl, tovibba az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv
kijeldlésérdl sz616 385/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés
bc) pontjdban meghatarozott hatdskérdmben eljarva adtam ki.

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

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

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zirja ki. A
hatérozattal szembeni kizigazgatdsi per inditdsanak az Akr. 112. § (1) bekezdése és 114. § (1)
bekezdése alapjdn van helye. A Fo6véarosi Torvényszék hatiskdrét a kozigazgatdsi
perrendtartésré] sz616 2017, évi 1. térvény (Kp.) 7. § (1) és 12. § (1) bekezdése, a birdsdgok
szervezetérdl és igazgatdsérl szolé 2011. évi CLXI. torvény 21. § (4) bekezdése,
illetékességét az Efitv. 158. § (5) bekezdése hatdrozza meg.

A keresetlevél benyijtisdnak helyér6l és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam
tajékoztatist. A keresetlevél elektronikus titon térténé benyujtdsdval kapcsolatos tédjékoztatés
a Kp. 29. § (1) bekezdésén, a polgari perrendtartdsrél sz616 2016. évi CXXX. tdrvény 608. §-
an, valamint az elektronikus {igyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok Altalénos szabélyairdl
82616 2015. évi CCXXIL. tdrvény 9. § (1) bekezdésén alapul. A kozigazgatési per targyaldson
kiviil t8rténd elbirdldsérdl és a targyalés tartdsénak szabélyair6l a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései
rendelkeznek.

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

Budapest, 2020. november 23.
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