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HATAROZAT

Az ,A QT-variabilitas és kardiovaszkuliris automém neuropathia megfigyelése diabéteszben” —
regiszter” cimii emberen végzett orvostudomanyi Kutatist a Szegedi Tudominyegyetem
Altalinos Orvostudoményi Kar 1. sz. Belgyégyaszati Klinika (6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.)
képviseletében Prof. Dr. Lengyel Csaba kutatasvezetoként elGterjesztett kérelmére az alibbiak

engedélyezem:

kutatds azonosito: QUTER: , A QT-variabilitis és kardiovaszkuldris automom neuropathia

megfigyelése diabéteszben” — regiszier

a kutatds anyagi fedezetét biztositdé intézmény: Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos

Orvostudomanyi Kar I. sz. Belgyogyaszati Klinika (6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.)

a kutatasban résztvevd intézmeény

- Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudoméanyi Kar I. sz. Belgydgyaszati Klinika
(6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.)

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

- Békés Megyei Kozponti Korhaz Dr. Réthi Pal Tagkérhaza (5600 Békéscsaba, Gyulai ut 18.)

- Rosta és Tarsa Egészségiigyi Szolgaltatd Betéti Tarsasag, Dr. Rosta Laszlo haziorvos (8767
Felsorajk, Szabadsag u. 48.)

a kutatdsvezett neve: Prof. Dr. Lengyel Csaba

a kutatas varhato idétartama: jelen hatdrozat véglegessé valasato] szamitott 10 év

a kutatasba bevonni tervezett résztvevok

s szama: 150-200 5 évente

s neme: mindkét nem

» életkora: 18 év felett

A jelen eljarasban szakhatésagként megkeresett Egészségiigyi Tudoméanyos Tandcs Tudomanyos es
Kutatasetikai Bizottsaga (1054 Budapest, Alkotmany u. 25., elndk: dr. Schaff Zsuzsa egyetemi tanar, a

Cim: 1097 Budapest Albert Florian at 2-6. Tel: + 36 1 476 1100, Fax: +36 1 476 6401
e-mail: igazgatas@nnk.gov.hu



tovébbiakban: ETT TUKEB) 34124-1/2019/EKU iigyiratszdmu allisfoglalasdnak rendelkezd részében
kimondta:

Az orszdgos tisztiféorvos nevében a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Egeészségugyi Agazgatasi
Féosztdlya (a tovabbiakban: orszdgos tisztifdorvos) a(z) Szegedi Tudomdnyegyetem AOK Szent-
Gyorgyi Albert KK I sz. Belgyogydszati Klinika (6720 Szeged, Kordnyi Jasor 8-10.) képviseletében
Dr. Lengyel Csaba kutatdsvezetd (tovabbiakban: Kérelmezd) dltal kezdeményezett ,, A QT-variabilitds
és kardiovaszkuldris automém newropathia megfigyelése diabéteszben” cimil, beavatkozassal jaro
kutatds engedélyezésére indult eljdrdshan felkérte az Egészségiigyi Tudomdanyos Tandcs Tudomdnyos
és Kutatdsetikai Bizottsdgdt (ETT TUKEB) szakhatosdgi alldsfoglalds kialakitdsara,

Az ETT TUKEB a kutatas engedélyezése irdnti kérelmet megvizsgdlta és a kivetkezd, festiileti
véleményen alapulo szakhatosdgi dallasfoglalast hozia:

Az engedély irdnti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szemponibol megfelelének taldlta, ezért
a kutatds engedélyezéséhez hozzdjdarul.

Jelen szakhatésagi dllasfoglalds ellen ondllé fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos
tisztifSorvos eljdrdst befejezd dontése elleni jogorvosiat keretében tamadhatd meg.”

Jelen hatarozatom véglegessé valasaval elrendelem az engedélyezett kutatds hatosagi nyilvantartasba
vételét.

Jelen engedélyem cimzettje miikddése soran kételes a kutatasi tevékenységhez sziikséges személyi és
targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre eldirt specidlis
jogszabalyi elbirasokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az el6irtak be nem tartisa esetén egészségiigyi birsig kiszabasara van
lehetdség.

Kérelmez$ a beadvanyaban gy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatast kivan végezni, ennek
megfelelden eljarasi koltséget nem allapitok meg.

Jelen hatirozattal szemben jogszabalysértésre hivatkozassal kozigazgatdsi per indithato a kozlést
kdvetd naptol szamitott 30 napon beliil a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett,
de Hivatalomhoz benyijtott keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus iigyintézés €s a bizalmi szolgaltatasok 4ltalanos szabalyairdl szolo
2015, évi. CCXXII. térvény (a tovdbbiakban: E-igyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése szerinti felperes és
jogi képviseld kizarélag elektronikus aton, a jogszabalyban meghatérozott modon terjesztheti eld.

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

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartdsat, és azt a birésag sem tartja szikségesnek, a birosag az ligy
érdemében targyalason kiviil hatéroz.

Térgyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Targyalds tartasa a
perbelépési kérelemben, illetve a perbevonasatol vagy a perbeallitastol szamitott tizendt napon beliil is
kérhet5. A targyalas tartdsa iranti kérelem elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2019. junius 28-4n érkezett beadvanyaban Prof. Dr. Lengyel Csaba Kutatisvezetd a
Szegedi Tudominyegyetem Altalinos Orvostudomanyi Kar 1. sz. Belgyogyaszati Klinika (6720
Szeged, Koranyi fasor 8-10.) képviseletében a ,QUTER: , A QT-variabilitds és kardiovaszkuldris
automom neuropathia megfigyelése diabéteszben” — regiszter” cimli emberen végzett orvostudomanyi
kutatas engedélyezését kérelmezte, amely alapjan 2019. junius 29. napjdn kozigazgatasi hatdsagi
eljaras indult.

A tervezett kutatas rovid leirasa:

»A OT-regiszter (QUTER) egy prospektiv adatgyiijtés kilonbozé betegségekben szenvedd, de
elsddlegesen diabéteszes betegek frekvencia korrigdlt QT-idejének, QT- diszperzidjanak, rivid tavi
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idébeli repolarizacics variabilitdsa (STVQOT) mellett betegségeik klinikai jellemzbirdl és betegségiik
kimenetelérdl. Ismert, hogy a ventrikuldvis repolarizdcios zavar - beleértve a frekvencia korrigalt QT
intervallum (EQTC) megnyuldsdt, valamint a repolarizdcio térbeli heterogenitdsat jellemzé fokozott
QTC diszperziot - hirtelen szivhaldlhoz vezethet. A révid tavi idébeli repolarizdcios variabilitds
(STVQT) korai és szenzitiv indikatora a repolarizdcios instabilitasnak és experimentdlis valamint
klinikai megfigvelések szerint hatékonyabban jelzi eldre a kamrai ritmuszavarok és a hirtelen szivhalal
kockdzatdt a megnyult repolarizdcio meghatdrozdsandl. Mindeziddig ilyen jellegii adargyijtés nem
indult, igy a magyarorszagi multicentrikus mikédési strukittira kialakitdsdt kévetden mindenképp
internaciondlis kiterjesztése tervezett. A vildgon bdrhol megfeleicen elkészitett és feltolton EKG-
regiszirdatumok elemzése az ottani professziondlis kiértékelés hianydban az SZTE koordindld
centrumban is megtorténhet,
Emellett az autonom neuropathia (AN) kardiovaszkularis manifesztacioinak mérésével jellemezhetd a
diabétesz gyakori szdvédmeényeként ismert idegkdrosodas jelenléte, sulyossdga. Az 6t standard
kardiovaszkuldris reflexteszt (CRT, Ewing-tesztek) minden beteg esetében elvégezheté a Cardiosys-
A0! software (MDE Heidelberg GMBH, Heidelberg, Németorszdg) segitségével. Ezek a mérések non-
invaziv, klinikailag relevans, reprodukdlhaté és standardizdlt teszteken alapulnak, melyek az autonom
Sfunkcio meghatdrozds arany standardjdnak szamitanak: Az 6t teszt (mély légzés alatti szivfrekvencia-
vdltozds, Valsava-hdnyados, 30/15-hanyados, orthostatikus systolés vérnyomdsesés feldllas sordn,
handgrip alant  diastolés vérnyomds nivekedés) eredményeit Osszesitve  0-10 pomt  kiézditi
tartomanyban autonom score szamithato.
A vizsgdlat sordn elsé lépésben a Magyarorszagon gondozott, dontben diabéteszben szenvedd
magyarorszagi betegpopuldcio adatainak sokrétii elemzését lervezziik. Tekintettel a fenti szamitott
EKG-adatok eltéréseinek, illetve CRT-vel meghatdarozhato autonom neuropathia mértékének magyar
epidemiologiai  feldolgozotisaganak  hidnydra, kozvetve hirtelen szivhaldl  etiologidjanak,
diagnosztikdjanak, terdpidjanak nyitott kérdéseire, a morbiditasdra és mortalitdsdra vonatkozo adatok
gyiijtése elengedhetetien mind a betegek megfeleld elldtdsdhoz, mind a megfeleld ellatdsi struktura
kialakitasahoz.”
- kutatas tervezett idotartama: 10 év
- Témavezetd neve: Prof. Dr. Lengyel Csaba
- Tamogatd/szponzor neve, cime: Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar 1.
sz. Belgyogyaszati Klinika (6720 Szeged, Kordnyi fasor 8-10.)
- kutatohelyek felsorolasa:
- Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar 1. sz. Belgyogyaszati
Klinika (6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Transzlaciés Medicina
Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.)
- Békés Megyei Kozponti Korhaz Dr. Réthi P4l Tagkorhaza (5600 Békéscsaba, Gyulai
ut 18.) _
- Rosta és Térsa Egészségiigyi Szolgaltaté Betéti Tarsasag, Dr. Rosta Laszlo haziorvos
(8767 Felsorajk, Szabadsag u. 48.)

A kérelemrdl és a kutatasi tervrdl megallapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen végzeut
orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra keriild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgalata,
valamint az emberen 16r1énd alkalmazdsra szolgdld, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkizok
klinikai vizsgdlata engedélyezési eljardsdnak szabdlyairdl sz6lé 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.

Kérelmez8 beadvanyaban foglaltak alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatas az emberen
végzett orvostudoméanyi kutatdsokrdl szolé 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet (tovabbiakban: EiM.
rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi kutatdsnak minésiil, igy jelen eljaras az
EiiM rendelet 15. §-a szerint dijmentes.

Az egészségiigyrdl sz616 1997. évi CLIV. térvény (tovabbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése szerint:
A kutatast

a) az elséfoka eljarasban az ETT — orvosokbol, az orvostudomanyi kutatas terilletén jartas, mas
tudoményagak elismert képvisel8ibol, egészségiigyi szakdolgozdkbél, és laikus tagokbdl allo —



bizottsaganak, részbizottsdganak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhat6sagi allasfoglalasa
alapjan, vagy

b) a jogszabdlyban meghatarozott esetekben és az ott meghatirozottak szerint, az erre a célra
létrehozott — orvosokbél, az orvostudomanyi kutatds teriiletén jartas, mas tudomanyagak elismert
képviselBibdl, egészségiigyi szakdolgozokbdl, és laikus tagokbdl All6 — figgetlen bizotisag szakértdi
véleményének kikérésével
az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélyezi.

Az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljard szakhatosdgok kijelolésérdl szo0lo
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése szerint:

L1 8§ (1) A Kormany — a (2)+4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben meghatarozott
kozigazgatdsi hatosagi eljarasokban, az ott meghatarozott szakkérdések tekintetében, az oft
meghatdrozott hatosagokat szakhatdsagként jeloli ki.”

A Szakh. KR. 1. melléklet 2. pontjanak 10-11. sora szerint:

Emberen végzett orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, amely nem mindsil a Gytv. 1. § 7. pontja
szerinti klinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem mindsiil az emberi felhaszndldsra kerild
orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlatinak engedélyezésére irdnyuld eljdrdasnak” kézigazgatasi
hatosagi eljaras esetén a kovetkezd bevonas és kozremitkodes feltétele esetén:

.,Emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld eljarasban

a) a Magyarorszdgon még nem elfogadott, (ij megel6zo, terapids vagy diagnosztikus eljaras, modszer
alkalmazasa esetén, ha azzal dsszefliggésben a betegen invaziv beavatkozast végeznek,

b) a genetikailag determinalt betegség kialakulasaval, jellegzetességeivel foglalkoz6, a populacids
genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiolégiai kérdéskorre iranyul6 kutatas esetén,

¢) az a) és b) pont ald nem tartozo, tobb kozpontban végzett kutatas esetén,

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

elsofokon eljaré szakhatosig az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai
Bizottsaga.

.Emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére irAnyuld eljarasban,
amely nem mindsiil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat engedélyezésének és nem mindsill
az emberi felhasznalasra keriils orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgéalatanak engedélyezésére
iranyul6 eljardsnak, az emberi reprodukcidra iranyulé kiilonleges eljarasokkal, az embridkkal,
ivarsejtekkel, 8ssejtekkel végzendd beavatkozasokkal és kutatdsokkal, a gén- és sejtterapiaval végzett
beavatkozasokkal, toviabbid az emberi génallomanyt érintd beavatkozasokkal és kutatasokkal
kapcsolatos kutatas esetén”

els6fokon eljard szakhatosag az Egészségiigyi Tudomanyos Tanics Human Reprodukceids Bizottsaga.

A kérelem tartalma alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatis a Szakh. KR. 1. melléklet 2.
pontjanak 10. sordban meghatarozott kutatasnak mindsiil, igy jelen eljardsban az ETT TUKEB
szakhat6sagi allasfoglalasat kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2019. jilius 3-an kelt 31891-3/2019/EUIG szamu végzésével a
tényallas tisztazasa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatosagkent kereste meg a Kormanyrendelet 7.
§-aban meghatarozott kérdésekben allasfoglalas adasara.

Az ETT TUKEB Hivatalom 31891-3/2019/EUIG ikt. szima megkeresésének 2019. augusztus 21-én
tett eleget, szakhatGsagi allasfoglalasanak rendelkezd részét jelen hatirozatom rendelkezd részében
ismertettem, mig allasfoglalasanak indokolasa az alabbiakat tartalmazza:

A Kérelmezd a fenti cimii beavatkozdssal jaré kutatas engedélyezése irdnt nyijtoll be kérelmet az
orszdgos tisztifdorvoshoz.

Az orszdgos tisztifSorvos a(z) 31891-3/2019/EUIG sz. végzésében, amely 2019. julius 8-dn érkezett
meg az ETT TUKEB titkdrsdgdra, szakhatdsagi allasfoglaldsra kérte fel az ETT TUKEB-el.

Az ETT TUKEB a kwatdsi engedély iranti kérelemben megjelolt beavatkozdssal javre kutatdsrol az
egves kozérdeken alapulo kényszerité indok alapjan eljaré szakhatosdgok kijelélésérol szdlo
53172017, (XII. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 531/2017. (XII.. 29.) Korm. rendelet) 1. melléklet
2. pontjaban foglalt ,, Egészségiigyi iigyek”’ tabldzat B: 10 mezdje a)-n) pontjai alapjén a kivetkeziket
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dallapitotta meg:
a) A kutatds indokolt-¢ és tudomanyosan megalapozott-e?

Igen
b) A kutatas etikailag megfeleld-e?
Igen

¢) A kutatdsi terv alapjdn a résztvevék mindegyike megkapja-e az egészségi allapota altal indokolt
egeszsegiigyi elldtast?

Igen

d) A varhatd elényik és kockazatok elozetes becslése megfele16-e, a résztvevéket fenyegetd kockdzatok
és a kutatds varhato eredménye ardnyos-e egymdssal?

Igen

e) A kutatds vezetdje szakmailag alkalmas-e és etikailag megfeleld-e?
Igen

1) Az irdasos tajékoztato rnegfeleld-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 kutatasban résztvevdk szamadra fizetends koltségtérités megfelelo-e?

Igen

J) Toborzds esetén: megfelelé-e a kutatdsban résztvevék toborzdsanak és bevdlaszidsdnak modja
valamint azok feltételei, a toborzds szitkségessége indokolt-e, megfeleld-e a felhivas tervezett szivege?

Toborzas nem torténik

k) A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasi modszere megfeleli-e?

Igen

[} Ha a kutatdst dllapolos, szabadsdgaban korlatozont (Eiitv. 161. §-a), korldtozoitan cselekviképes
kiskory, valamint a cselekviképességében az egészségiigyi elldtdssal Osszefiiggd jogok gyakorldsa
tekintetében részlegesen korldtozott magykori vagy cselekvioképtelen személyen is végzik, akkor
indokolt-e a bevondsuk, és megfelels-e érdekeik védelme?

Igen

m) A kutatds vezetdjének és a kutatasban kozremiikodok dijazdsa megfeleld-e?

Igen

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

Igen

Mindezek alapjan az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet szakmai-etikai szemponthol
megfelelének taldlta, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontoft, és a kutatds orszdgos
tisztifoorvos daltali engedélyezéséhez szakhatosagi hozzdjdruldsdt adja.

Az ETT TUKERB megdllapitotta, hogy a tervezett kutatdssal kapcsolatban az ETT TUKERB fagjai koziil
Hegyi Péter esetében Osszeférhetetlenség dllt fenn, ezért Hegyi Péter a kutatds engedélyezése irdnti
kérelem targyaldsaban, és a szakhatésdgi dllasfoglalds meghozataldban — az Egészségigyi
Tudomdnyos Tandesrol szolo 28/2014. (V. 10} EMMI rendelet 12. § (1) és (2) bekezdéseinek
megfelelden — nem velt részt.

Felhiviuk figyelmét a kutatdsvezetdnek arra a jogszabdlyi kotelezetiségére, mely szerint a kutatds
megkezdésétdl szamitott minden masodik év végén, valamint a kutatds befejezését kovetden 15 napon
beliil jelentést kell killdenie az engedélyezdnek, az etikai hizotisagnak és az IKEB-nek. (Ezt az emberen
végzett orvostudomadnyi kutatdsokrdl 52616 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 20. § mondja ki.)

Kérjiik, amennyiben a kutatds nem kezdédik el, vagy idé eléut lezardsra keril, akkor errdl az indokok
felsoroldsdval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos tisztifborvost és
t6bb kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintetl magyarorszagi kutatohelyet. (Ezt az
emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra keriil vizsgdlati készitmények
klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgdlo, Klinikai vizsgalatra szdant
orvostechnikai eszkizok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljardsdanak szabalyairol sz616 235/2009. (X.
20.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatosdgi eljdrdsa és dlldsfoglaldsa elsésorban az egészségiigyrdl szolo 1997, évi
CLIV. térvény (tovabbiakban: Eiitv.) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6) bekezdés a) pontjan, az
531/2017, (XIL 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjdban foglalt , Egészségiigyi iigyek” tablazat
B: 10. mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20) Korm. rend. 7. §, valamint az dlialdnos
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kézigazgatdsi rendtartasrol sz6l6 2016, évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr) 535§ (1)-(2)
bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

Az ETT TUKEB hatdaskirét és illetékességét az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése,
az 53172017, (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjdban foglalt "Egészségiigyi tigyek” tdbldzat
D: 10. mezéje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 2. § €) pontja dllapitotta
meg.

A fellebbezésre az Akr. 35. § (4) bekezdése vonatkozik.”

A benyljiott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatosagi
allasfoglalasa és Hivatalom rendelkezésére allé iratok és adatbazis alapjan megallapitottam, hogy
—  a kutatast végzd a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmezd rendelkezik a kutatashoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése szerinti
feleldsségbiztositasi szerzodéssel,
— a kutatasban résztvevék személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére
jogosultak kére megfelel a kutatas kdvetelményeinek,
— atervezett kutatds az Eiitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel.
Fentickre tekintette] a kérelmezd beadvényaban meghatirozott emberen végzett orvostudoményi
kutatast a Kormdanyrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint
engedélyeztem, egyittal rendelkezve a kutatds hatésagi nyilvantartasba vételérdl.

Tekintettel arra, hogy jelen eljaras a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljarasi kdltség
pedig nem meriilt fel, az eljarasi koltség viselésére vonatkozé dontést melldztem.
Engedélyes figyelmét az aldbbiakra hivom fel: '

— A Korméanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd koteles jelen hatarozatrol
értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsagot (tovabbiakban: IKEB), a kutatist vezetd
intézmény vezet(jét és a kutatasvezetot.

— A Korményrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatisi engedély véglegessé valasat
kovetden a kérelmezd a kutatasi tervet modosithatja, ezt a kérelmezd koteles bejelenteni

Hivatalomnak.

— A Kormanyrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatdsi terv lényeges mddositdsa
esetén a kérelmezdnek az engedély modositasat kell kérelmeznie az engedélyezonél. A
kutatasi terv lényeges mddositasanak mindsiil kiilonodsen, ha

a) a modositas hatassal lehet a kutatasban résztvevok biztonsagara,

b) a mobdositds megvaltoztathatja a kutatds elvégzését aldtimasztd tudomanyos
dokumentumok értelmezését,

¢} a modositas a kutaték részére készitett ismertetot érinti,

d) az addigi kutatasi eredmények az irdsos tjékoztaté médositasat teszik sziikségesse,

¢) a kutatasba (j kutatasi helyszin keriil bevonasra, vagy

/) a kutatas vezet6jének személye valtozik.

—~ A Korményrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmez6 kivanja a Kutatdst annak
befejezése elbtt felfilggeszteni vagy megsziintetni, err6l az indokok felsorolasaval legkésdbb
a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejiileg értesiti az engedélyezot, az etikai
bizottsagot, a szakértdt, és tobb kdzpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett
magyarorszagi kutatohelyet.

— A Kormanyrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutatd a kutatast kteles haladéktalanul
felfiiggeszteni és a kutatasvezetOt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a kutatas folytatésa a
résztvevd alanyok életét vagy egészségél sérti vagy veszélyezteti. A kutatisvezetd errdl
értesiti a kérelmezbt és az engedélyezdt annak érdekében, hogy sziikség esetén az
engedélyezd a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjan jarjon el.

— Az EiM rendelet 20. §-a alapjan a kutatds vezetdje, jelentési kotelezettsége keretében a
kutatas megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén, valamint a kutatds befejezését
kéveté 15 napon belill kiteles jelentést killdeni Hivatalomnak, az ETT TUKEB-nek és a
kutatast végzd intézményben m(iksdd IKEB-nek. A jelentésben be kell szimolni a kutatas
tapasztalatairdl, a ténylegesen bevont betegek szamardl, valamint kiilén-kiilén az elofordult
nem kivanatos eseményekrél, és a sulyos nem kivdnatos eseményekrél. A kutatas akkor
tekinthetd befejezettnek, ha minden beteg — kutatisi terv szerinti — utolsd észlelése
megtoriént.



— A fenti bejelentési, adatszolgaltatdsi kdtelezettségek elmulasztisa esetén az egészségiigyi
hatésagi és igazgatdsi 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 egészségiigyi birsdg kiszabasanak van
helye akkor is, ha jelen engedély elGirdsait engedélyes nem tartja be.

Az egészségligyi birsag tsszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer forinttdl
otmillio forintig terjedhet.

Jelen hatarozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésében, a
fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelslésérdl szolo 385/2016. (XII.
2.) Korm. rendelet (tovabbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés bc) 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 lehetGségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kdzigazgatasi per inditasdnak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi €s Munkabgyi Birdsag hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol
sz616 2017. évi L tdrvény (Kp.) 12. § (1) bekezdése és az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatarozza meg.
A keresetlevél benyijtasanak helyérdl és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tdjékoztatdst.
Az illeték mértékét az illetékekrd! szdlé 1990. évi XCIII. tdrvény (tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. augusztus 22.
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