.,
NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT
Iktatészam: 53593-5/2020/EUIG Targy: emberen végzett
Ugyintéz: dr, Méczik Timea orvostudoményi kutatds
+36 1 476 1181 engedélyezése
Kérem, hogy vilasziban a fenti szémra hivatkozzon! Hivatkozési szdm: -
Ugyintéz8jitk: -
Melléklet: -
HATAROZAT

»Az izomdystrophia pathomechanismusiban, valamint az izomdystrophiiban szenvedd
betegek tirsbetegségeinek felismerésében szerepldé markerek - Izomdystrophia
regiszter” cimii emberen végzett orvostudomdnyi kutatist a Pécsi Tudoményegyetem
Altalénos Orvostudomsnyi Kar Transzlficiés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)
képviseletében Prof. Dr. Hegyi Péter kutatdsvezets, valamint a Pécsi Tudoményegyetem
Klinikai Kézpont Neurolégiai Klinika (7623 Pécs, Rét u. 2.) képviseletében Dr. Pil Endre
kutatdsvezet6ként el6terjesztett kérelmére az aldbbiak szerint

engedélyezem:

— kutatds azonosité: Az izomdystrophia pathomechanismusiban, valamint az
izomdystrophidban szenved§ betegek tdrsbetegségeinek felismerésében szerepls
markerek — Zomdystrophia regiszter

— akutatds anyagi fedezetét biztosit intézmény:

- STAY ALIVE — Transzlaciés Medicina a jobb minSségti betegell4tdsért
GINOP-2.3.2-15-2016-00048

- LIVE LONGER - Modern orvostudoményi diagnosztikus eljérisok és terapidk
fejlesztése transzliciés megkdzelitésben: a laboratériumté] a betegagyig

- EFOP-3.6.2-16-2017-00006 LIVE LONGER

— a kutatdsban résztvevd intézmény:

- Pécsi Tudoményegyetem AOK Transzliciés Medicina Intézet

-  Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kzpont Neurolégiai Klinika
~ akutatdsvezetd neve: Prof, Dr. Hegyi Péter és Dr. P4l Endre
— akutatds vérhat6 idStartama: jelen hatérozat véglegessé valasato] szdmitott 2 év
— akutatdsba bevonni tervezett résztvevbk
¢ szdma: jelenleg 50 f5. Ez a szémot évente megkdzelitbleg 3-5 beteggel lehet
bbviteni csak a Neurologiai Klinika betegdlloményst tekintve, a térsintézetek
betegeit is beszédmitva a szdm évente 10-20 beteggel baviilhet.

e neme ¢s €letkora: nemtSl és kort6él fiiggetleniil, felnétt, izomdystrophidval
diagnosztizélt személyek vesznek részt a vizsgélatban,

Egészségligyi Igazgatasi Féosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn it 2-6. Tel: + 36 1 476 1100,
¢-mail: igazgatas@nnk. gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



A jelen eljarasban szakhatésigként megkeresett Egészségiigyi Tudoményos Tandcs
Tudomdnyos és Kutatédsetikai Bizottsdga (1054 Budapest, Alkotmény u. 25., elndk: dr. Schaff
Zsuzsa egyetemi tanér, a tovdbbiakban: ETT TUKEB) IV/9890-1/2020/EKU ugyiratszdmu
dllisfoglalésdnak rendelkez6 részében kimondta:

»Az orszdgos tisztifforvos nevében a Nemzeti Népegészségilgyi Kizpont Egészségiigyi
Igazgatdsi Féosztdlya (a tovdbbiakban: orszdgos tisztifBorvos) a(z) Pécsi Tudomdnyegyetem

OK Transzlacios Medicina Kozpont (7624 Pécs, Szigeti ut 12.) képviseletében Dr. Hegyi
Péter és Dr. Pdl Endre kutatdsvezetl (tovdbbiakban: Kérelmezd) dital kezdeményezett "Az
izomdystrophia pathomechanismusdban, valamint az izomdystrophidban szenvedd betegek
tdrsbetegségeinek felismerésében szerepld markerek — Izomdystrophia regiszter” cimil,
beavatkozdssal jaré kutatis engedélyezésére indult eljdrdsban felkérte az Egészségiigyi
Tudomdnyos Tandcs Tudomdnyos és Kutatdsetikai Bizottsdgdt (ETT TUKEB) szakhatosdgi
dlldsfoglalds kialakitdsdra.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet megvizsgdita és a kovetkez6, testiileti
véleményen alapulo szakhatdsdgi dlldsfoglaldst hozta:

Az engedély irdmti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szempontb6l megfelelfnek
taldlta, ezért a kutatds engedélyezéséhez hozzdjdrul.

Jelen szakhatésdgi dlldsfoglalas ellen dndllo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos
tisztifSorvos eljdrdst befejezd dintése elleni jogorvosiat keretében tdmadhaté meg.”

Jelen hatdrozatom véglegessé véldsdval elrendelem az engedélyezett kutatds hatbsdgi
nyilvéntartisba vételét.

Jelen engedélyem cimzettie miikédése sordn kdteles a kutatdsi tevékenységhez szitkséges
személyi és targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovébbi, a tevékenységre
el6irt specidlis jogszabadlyi eldirdsokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az el6irtak be nem tartisa esetén egészségligyi birsdg kiszabdsira
van lehetBség.

Kérelmezb a beadvanyéban gy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatést kivan végezni,
ennck megfelelden eljardsi koltséget nem é4llapitok meg.

Jelen hatirozattal szemben jogszabalysértésre hivatkozissal kdzigazgatdsi per indithaté a
kozlést kdvetd naptdl szédmitott 30 napon beliil a Févérosi Torvényszékhez — mint
kdzigazgatdsi kollégiummal m(kddd térvényszékhez — cimzett, de Hivatalomhoz benyujtott
keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus figyintézés és a bizalmi szolgéltatasok 4ltalénos szabélyairdl
sz6l6 2015. &vi. CCXXII. tdrvény (a tovébbiakban: E-ligyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése
szerinti felperes és jogi képviseld kizdrélag elektronikus iiton, a jogszabdlyban meghatérozott
médon terjesztheti el6.

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

Ha egyik fél sem kérte tirgyalds tartdsat, és azt a biréség sem tartja sziikségesnek, a birésig
az ligy érdemében térgyalason kiviil hatéroz.

Térgyalds tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Térgyalds
tartisa a perbelépési kérelemben, illetve a perbevondsétél vagy a perbedllitastél szamitott
tizendt napon beltll is kérhetd. A térgyalds tartdsa irdnti kérelem elmulasztisa miatt
igazolasnak nincs helye.



INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2020. oktber 30-4n érkezett beadvényiban Prof. Dr. Hegyi Péter
kutatdsvezetd a Pécsi Tudoményegyetem Altalénos Orvostudoményi Kar Transzlici6s
Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.), valamint Dr. P4l Endre kutatdsvezett a Pécsi
Tudoményegyetem Klinikai Kozpont Neurolégiai Klinika (7623 Pécs, Rét utca 2.)
képviseletében ,,4z izomdystrophia pathomechanismusdban, valamint az izomdystrophidban
szenvedd betegek tdrsbetegségeinek felismerésében szerepld markerek — Izomdystrophia
regiszter” ciml emberen végzett orvostudomanyi kutatds engedélyezését kérelmezte
Hivatalomt6l, amely alapjén 2020. oktéber 31. napjén kozigazgatési hatoségi eljaras indult.

A benytjtott dokumentumok alapjén:
- A tervezett kutatds révid leirésa:
»Az izomdystrophia regiszter felépitése sordn szeretnék dsszegyijteni kezdetben Klinikdank
gondozdsdban dllo, majd orszdgszerte élG dystrophia myotonicaban szenveds betegeket —
késébb egyéb izombetegségekben szenvedBkkel bévitve a kort — részletes adatbdzist
létrehozva a korkép muscularis és extramuscularis jellegzetességeinek leirdsdban szereplG
paraméterek, valamint a betegséghez tdrsulé kérdllapotok felismerésében kulcsfontossdgi
biomarkerek adataival. A Iétrehozott regiszter segithet felismerni a betegség
pathomechanismusdban, valamint a kérképhez gyakran tdrsulé neurolégiai és egyéb
kérallapotok kialakuldsdban szereplG molekuldris szereplGket. Hosszi tévon szdmos értékes
adatot nyerhetiink arra vonatkozéan, hogy a hosszmetszeti beteggondozds kapcsén mely
paraméterek, illetve biokémiai adatok lehetnek segitségiinkre a korrekt beteggondozds és -
kovetés, valamint a tdrsbetegségek idBbeni felismerése és kezelése tekintetében.”
-Kutatds tervezett id6tartama: 2 év
-Témavezetd neve: Prof. Dr. Hegyi Péter és Dr. P4l Endre
-Témogaté/szponzor neve, cime:

- STAY ALIVE - Transzléciés Medicina a jobb min6ség(i betegellatasért

GINOP-2.3.2-15-2016-00048
- LIVE LONGER — Modern orvostudoményi diagnosztikus eljirasok és terapidk
fejlesztése transzldciés megkdzelitésben: a laboratériumtél a betegégyig

- EFOP-3.6.2-16-2017-00006 LIVE LONGER
-Kutatdsban résztvev intézmények felsorolésa:

- Pécsi Tudoményegyetem AOK Transzl4ciés Medicina Intézet

- Pécsi Tudominyegyetem Klinikai Kézpont Neurol6giai Klinika

A kérelemrl és a kutatdsi tervr6l megéllapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen
végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra keriilG vizsgdlati készitmények
klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdlé, klinikai vizsgdlatra
szant orvostechnikai eszkézok kinikai vizsgdlata engedélyezési eljardsdnak szabdlyairdl sz616
235/2009. (X.20.) Korm. rendelet (tovébbiakban: Korményrendelet) 3/A. § (1) és (3)
bekezdésében foglaltaknak, tovabbé a beadvény tartalmazza a Korményrendelet 3/A. § (2)
bekezdése szerinti mellékleteket.

Kérelmezd beadvanydban foglaltak alapjdn megéllapftottam, hogy a tervezett kutatds az
emberen végzett orvostudoményi kutatdsokrél sz6lé 23/2002. (V. 9.) EGM rendelet
(tovébbiakban: EiM. rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi
kutatdsnak mindsil, igy jelen eljéras az E4M rendelet 15, §-a szerint dijmentes.



Az egészségiigyrdl szolé 1997, évi CLIV. t6rvény (tovébbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése
szerint:
A kutatést

a) az els6foki eljdrdsban az ETT — orvosokbél, az orvostudoményi kutatés teriiletén jértas,
més tudoméanyégak elismert képviseldibdl, egészségiigyi szakdolgozokbdl, és laikus tagokbol
4116 — bizottsaganak, részbizottsdgénak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhat6ségi
allésfoglaldsa alapjan, vagy

b) a jogszabélyban meghatirozott esetekben és az ott meghatirozottak szerint, az erre a
célra létrehozott — orvosokbdl, az orvostudoményi kutatés teriiletén jértas, mds tudoménydgak
elismert képviselbibdl, egészségligyi szakdolgozdkbol, és laikus tagokbdl 416 — fliggetlen
bizottsdg szakértdi véleményének kikérésével
az egészségiigyi dllamigazgatisi szerv engedélyezi.

Az egyes kizérdeken alapuld kényszerltd indok alapjdn eljdré szakhatésdgok kijelolésérdl
sz6l6 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovébbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése
szerint;

»1. § () A Kormény — a (2){(4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatérozott kozigazgatdsi hatéségi eljdrdsokban, az oft meghatédrozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatérozott hatésdgokat szakhat6sdgként jeldli ki.”

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

~Emberen végzett orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, amely nem mindsal a Gytv. 1. § 7.
pontja szerinti klinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem minGsill az emberi felhaszndldsra
keriilG orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlatdnak engedélyezésére irdnyulo eljdrdsnak’”
kizigazgatasi hatésdgi eljards esetén a kvetkezd bevonds és kdzremiikBdés feltétele esetén:
w~Emberen végzett orvostudoményi kutatdsok (Edtv. 157. §-a) engedélyezésére irdnyuld
eljardsban

a) a Magyarorszdgon még nem elfogadott, ij megel6z0, terdpids vagy diagnosztikus eljaras,
moédszer alkalmazdsa esetén, ha azzal Osszefliggésben a betegen invaziv beavatkozést
végeznek,

b) a penectikailag determindlt betegség kialakuldsival, jellegzetességeivel foglalkozo, a
populéciés genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemioldgiai kérdéskorre irémyuld
kutatas esetén,

¢) az a) és b) pont al4 nem tartozd, tbb kézpontban végzett kutatis esetén,

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

elséfokon eljiré szakhatésag az Egészségligyi Tudoményos Tandcs Tudoményos ¢s
Kutatasetikai Bizottséga.

»~Emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok (Ettv. 157. §-a). engedélyezésére irdnyul6
eljarisban, amely nem mindstil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat
engedélyezésének és nem mindsill az emberi felhasznélésra keriil® orvostechnikai eszkdzk
klinikai vizsgélatinak engedélyezésére irdnyul6 eljérasnak, az emberi reprodukciéra irdnyuld
kiilsnleges eljarasokkal, az embri6kkal, ivarsejtekkel, dssejtekkel végzendd beavatkozésokkal
és kutatisokkal, a gén- és sejtterépidval végzett beavatkozdsokkal, tovdbbd az emberi
génélloméanyt érintd beavatkozdsokkal és kutatdsokkal kapcsolatos kutatds esetén”

elsdfokon eljiré szakhatésdg az Egészségligyi Tudoményos Tanécs Humén Reprodukcios
Bizottséga.

A kérelem tartalma alapjan megéllapitottam, hogy a tervezett kutatis a Szakh. KR. 1.
melléklet 2. pontjénak 9. sordban meghatérozott kutatdsnak mindsill, igy jelen eljérdsban az
ETT TUKEB szakhat6sagi dlldsfoglaldsat kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2020. november 04-én kelt 53593-3/2020/EUIG szémi
végzésével a ténydllas tisztdzasa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatosdgként kereste meg a
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Korményrendelet 7. §-dban meghatéirozott kérdésekben 4llasfoglalas ad4sara.

Az ETT TUKEB Hivatalom 53593-3/2020/EUIG ikt. szdm1 megkeresésének 2020. december
Ol-én tett eleget, szakhatéségi &lldsfoglalisdnak rendelkezd részét jelen hatdrozatom
rendelkezd részében ismertettem, mig 4llésfoglaldsdnak indokolésa az alabbiakat tartalmazza:

»A Kérelmezd a fenti cimii beavatkozdssal jird kutatds engedélyezése irdnt nyijtott be
kérelmet az orszdgos tisztifSorvoshoz.

Az orszdgos tisztifSorvos a(z) 53593-3/2020/EUIG sz. végzésében, amely 2020. november 05-
én érkezett meg az EIT TUKERB titkdrsdgdra, szakhatdsdgi dlldsfoglaldsra kérte fel az ETIT
TUKEB-et. Az ETIT TUKER a kutatdsi engedély irdnti kérelemben megjelolt beavatkozdssal
Jjaro kutatdsrdl az egyes kiozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatésdgok
kijelolésérdl szol6 531/2017. (XIL 29.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 531/2017. (XII. 29.)
Korm. rendelet) 1. melléklet 2. pontjdban foglalt , Egészségiigyi iigyek” tdblézat B: 9 mezdje
a)-n) pontjai alapjdn a kdvetkezdket dllapitotta meg:

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

Igen

b) A kutatds etikailag megfelelf-e?

Igen

¢} A kutatdsi terv alapjdn a résztvevBk mindegyike megkapja-e az egészségi dllapota dltal
indokolt egészségiigyi elldtdst?

Igen

d) A vdrhaté eldnydk és kockdzatok elbzetes becslése megfelelB-e, a résztveviket fenyegetd
kockazatok és a kutatds vdarhaté eredménye ardnyos-e egymdssal?

Igen

e) A kutatds vezetlje szakmailag alkalmas-e és etikailag megfelelé-e?

Igen

1) Az irdsos tdjékoztaté megfeleli-¢ és teljeskorii-e?

Igen

8) MegfelelG-e a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nincs placebo csoport

i) A kutatdsban résztvevsk szdmdra fizetendd kiltségiérités megfelels-e?

Igen

J) Toborzds esetén: megfeleld-e a kutatdsban résztvevlk toborzdsdnak és bevdlasztdsdnak
médja valamint azok feltételei, a toborzds sziikségessége indokolt-e, megfelelé-e a felhivds
tervezett szovege?

Toborzds nem torténik

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

Igen

) Ha a kutatdst dllapotos, szabadsdgdban korlétozotnt (Eiitv. 161. §-a), korlatozottan
cselekvlképes FKiskord, valamint a cselekvBképességében az egészségilgyi elldtdssal
dsszefilggd jogok gyakorldsa tekintetében részlegesen korldtozoit nagykori vagy
cselekviképtelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk, és megfelelf-e érdekeik
védelme?

Igen

m) A kutatds vezetdjének és a kutatdsban kozremiikodok dijazdsa megfelelf-e?

Igen

n) Meghaladja-e a vdrhato terdpids elény a vdrhaté kockdzatot?

Igen

Mindezek alapjin az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet szakmai-etikai
szempontbol megfelelbnek taldlta, ezért a rendelkezl részben foglaltak szerint dontott, és a
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kutatds orszdgos tisztifBorvos dltali engedélyezéséhez szakhatdsdgi hozzdjdruldsdt adja. Az
ETT TUKEB megdllapitotta, hogy a tervezett kutatassal kapcsolatban az ETT TUKER tagjai
kiiziil Dr. Hegyi Péter esetében Osszeférhetetlenség dllt fenn, ezért Dr. Hegyi Péter a kutatds
engedélyezése irdnti kérelem tdrgyaldsdban, és a szakhatdsdgi dildsfoglalds meghozatalaban
— az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandesrdl sz6l6 28/2014. (V. 10.) EMMI rendelet 12. § (1) és
(2) bekezdéseinek megfelelGen — nem vett részt,

Felhiviuk figyelmét a kutatdsvezetének arra a jogszabdlyi kotelezettségére, mely szerint a
kutatds megkezdését6l szdmitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befejezését
kovetben 15 napon belill jelentést kell killdenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsdgnak és az
IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrél szolo 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet 20. § mondja ki.)

Kérjitk, amennyiben a kutatds nem kezdbdik el, vagy idé el0tt lezdrdsra kerill, akkor errdl az
indokok felsoroldsdval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos
tisztifSorvost és tobb kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszdgi
kutatohelyet. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra
kerild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen tdrténd alkalmazdsra
szolgdld, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata engedélyezési
eljardsanak szabdlyairdl szélé 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 235/2009.
(X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatdsdgi eljdrdsa és dlldsfoglaldsa elsGsorban az egészségligyrdl szolo
1997. évi CLIV. torvény (tovdbbiakban: Eiitv,) 158.§ (3) bekezdésém, az Eiitv. 159 § (6)
bekezdés a) pontjdn, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjéban foglalt
. Egészségilgyi ligyek” tdbldzat B: 9. mezlje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rend.
7. §, valamint az dltalénos kizigazgatdsi rendtartdsrol szélé 2016. évi CL. torvény
(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 tigvek” tdbldzat D: 9. mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20)
Korm. rendelet 2. § e) pontia dliapitotta meg.

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

A benytjtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhat6ségi
4llasfoglaldsa és Hivatalom rendelkezésére &li6 iratok és adatbézis alapjén megéllapitottam,
hogy
— akutatist végzd a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
— kérelmezd rendelkezik a kutatdshoz szilkséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése
szerinti felel6sségbiztositasi szerzOdéssel,
— a kutatdsban résztvevok személyes adatainak kezelése, valamint az azok
megismerésére jogosultak kdre megfelel a kutatds kdvetelményeinek,
—  atervezett kutatds az Eiitv.-ben meghatérozott feltételeknek megfelel.

Fentiekre tekintettel a kérelmezd beadvanydban meghatdrozott emberen végzett
orvostudoményi kutatdst a Korményrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjén a rendelkezb
részben foglaltak szerint engedélyeztem, egyuttal rendelkezve a kutatis hatosagi
nyilvéantartisba vételérél.

Tekintettel arra, hogy jelen eljérds a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljarasi
koltség pedig nem merillt fel, az eljérdsi kdltség viselésére vonatkozd dontést melldztem.

Engedélyes figyelmét az aldbbiakra hivom fel:
— A Korményrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd koteles jelen
hatirozatr6l értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsdgot (tovabbiakban:
IKEB), a kutatést vezetd intézmény vezetdjét és a kutatisvezettt.
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— A Korményrendelet 11. § (1) bekezdése alapjdn a kutatdsi engedély véglegessé
vilasat kSvetden a kérelmezd a kutatdsi tervet médosithatja, ezt a kérelmezd koteles
bejelenteni Hivatalomnak.

— A Korményrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatdsi terv lényeges
médositisa esetén a kérelmezének az engedély modositasat kell kérelmeznie az
engedélyezbnél. A kutatdsi terv 1ényeges mddositdsinak mindsiil kiilonSsen, ha

a) a médositds hatédssal lehet a kutatdsban résztvevok biztonségéra,

b) a médositds megvaltoztathatja a kutatds elvégzését alatimaszté tudoményos
dokumentumok értelmezését,

¢) a médositas a kutatok részére készitett ismertetdt érinti,

d) az addigi kutatisi eredmények az irésos tdjékoztatdé modositdsdt teszik
sziikségessé,

e) a kutatisba 1j kutatdsi helyszin kertil bevondésra, vagy

J) akutatds vezetbjének személye viltozik.

— A Kormdnyrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezd kivinja a kutatést
annak befejezése elbtt felfliggeszteni vagy megszintetni, errl az indokok
felsoroldséval legkésdbb a felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti
az engedélyez6t, az etikai bizottsdgot, a szakértdt, és t8bb kézpontban végzett kutatds
esetén valamennyi érintett magyarorszégi kutatohelyet.

~ A Korményrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutaté a kutatast koteles
haladéktalanul felfliggeszteni és a kutatdsvezetbt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a
kutatés folytatésa a résztvevd alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti.
A kutatdsvezetd errdl értesiti a kérelmez6t és az engedélyez6t annak érdekében, hogy
sziikség esetén az engedélyezb a 13, § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjén jérjon
el.

— Az EiM rendelet 20. §-a alapjdn a kutatds vezetGje, jelentési kotelezettsége
keretében a kutatds megkezdésétdl kezdve minden mdsodik év végén, valamint a
kutatéds befejezését kévetd 15 napon beliil kdteles jelentést killdeni Hivatalomnak, az
ETT TUKEB-nek és a kutatist végzé intézményben miikdd6 IKEB-nek. A
jelentésben be kell szémolni a kutatés tapasztalatairdl, a ténylegesen bevont betegek
szémardl, valamint kiilén-killén az el6fordult nem kivédnatos eseményekrdl, és a
stilyos nem kivénatos eseményekrSl. A kutatds akkor tekinthetd befejezettnek, ha
minden beteg — kutatési terv szerinti — utols6 észlelése megtdrtént.

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

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

Az egészségligyi birsdg Osszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer
forintt6] 6tmillié forintig terjedhet.

Jelen hatdrozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Korményrendelet 3. § (1)
bekezdésében, a févérosi és megyei korményhivatal, valamint a jardsi (févérosi kertileti)
hivatal népegészségligyi feladatai ellatdsér6l, tovébba az egészségiigyi 4llamigazgatési szerv
kijel6lésérdl sz616 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (tovébbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés
bc) pontjdban meghatéirozott hatiskdrémben eljérva adtam ki.

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

A hatérozat annak koézlésével egyidejlleg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése
alapjén végleges.



Hatdrozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zérja ki. A
hatérozattal szembeni kbzigazgatési per inditdsénak az Akr. 112. § (1) bekezdése és 114. § (1)
bekezdése alapjdn van helye. A Foévérosi TOrvényszék hatdskdrét a kézigazgatisi
perrendtartisrél szolé 2017. évi 1. tdrvény (Kp.) 7. § (1) és 12. § (1) bekezdése, a biréségok
szervezetérdl és igazgatdsdrdl sz6lé 2011, évi CLXI tdrvény 21. § (4) bekezdése,
illetékességét az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatdrozza meg,

A keresetlevél benyijtdsénak helyérSl és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam
tajékoztatdst. A keresetlevél elektronikus titon t8rténé benyujtdséval kapcsolatos tdjékoztatés
a Kp. 29. § (1) bekezdésén, a polgéri perrendtartdsrél sz616 2016. évi CXXX. torvény 608. §-
4n, valamint az elektronikus {igyintézés és a bizalmi szolgéltatdsok 4ltalénos szabélyair6l
52616 2015. évi CCXXIL térvény 9. § (1) bekezdésén alapul. A kdzigazgatési per tirgyaldson
kiviil torténd elbirdldsérdl és a targyalds tartisanak szabalyairél a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései
rendelkeznek.

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

Budapest, 2020, december 01.

Dr. MiillerCecilia
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