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Egészségügyi Tudományos Tanács
Tudományos és Kutatásetikai Bízottság (ETT TUKBB)
Levelezési cím: H-1051 Budapest, Széchenyi Istvdn tér 7-8.
Székhely: Budapest 1054 Alkotmány u.25.

Ügyiratszám: 45680-Ü2;0l9tr,Ka
Ügyintéző neve: Dr. Kardon Tamás titkár
Elérhetősége: tukeb@emmi.gov.hu
Telefon: +(36) 1795-1197

Tárgy : Engedélyez ő határ ozat

Kutatóhely neve: Szegedi Tudomdnyegyetem ÁOK Szent- Györgyi Atbert Klinikai Központ I. Sz.

B e l gyó gyás zati Klinika
Kutntóhely címe:
Szeged
Konínyifasor 8-10.
6720

Kutatósvezeíő: Dr. Czakó Lószló részére

HATÁROZAT

A(z) Szegedi Tudományegyetem ÁOK Szent- Györgyi Albert Klinikai Központ I. Sz. Belgyőgyászati
Klinika, mint megbízó (6720 Szeged Korányi fasor 8-10.) képviseletében Dr. Czakő Lászlő (6720
Szeged Korányi fasor 8-10.) (továbbiakban: Kérelmező) "Walled-off pancreas necrosis (WOPN)
kezelése - WOPN regiszter (multicentrikus, prospektív obszervációs klinikai vizsgálat)" eímü
beavatkozással nem jánő vizsgálat engedélyezése iránt kérelmet nyújtott be az Egészségügyi
Tudományos Tanács Tudományos és Kutatásetikai Bizottsígához (azEíT TUKEB-hez),

AzETT TUKEB, mint első fokú hatóság, a vizsgálat engedélyezése kánti kérelmet megvizsgálta és a
következő, testületi véleményen alapuló döntést hozta;

Az ETT TUKEB a benyújtott kérelem szerinti, beavatkozással nem járó vizsgálafra

a szakmai-etikai engedélyt megadja.

Az eljárás során eljárási költség nem merült fel tekintettel arra, hogy a kérelmezett vizsgálat nem
kereskedelmi v izsgálat,

A Bizottság döntése ellen a közlést követő 15 napon belül van helye fellebbezésnek az ETT
Elnökségéhez. A fellebbezést azEIJI TUKEB-hez kell benyújtani.

A fellebbezési eljárás illeték- és díjmentes.

INDOKOLÁS

A Kérelmező "Walled-off pancreas necrosis (WOPN) kezelése - WOPN regiszter (multicentrikus,
prospektív obszervációs klinikai vizsgálat)í" című, beavatkozással nem járó vizsgálat engedélyezése
iránt kérelmet nyújtott be ETT TUKEB-hez, ami 2019. október 9-én érkezett meg a Bizottsághoz.

Az eljátás megindult, és a Bizottság az általános közigazgaási rendtartásról szóló 2O16. évi CL.
" törvény (továbbiakban: Ákr.; 43.§ (1) - (3) bekezdéseinek megfelelően fiiggő hatályú végzést

bocsátott ki.
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László a vizsgálat engedélyezése iránti kérelem tárgyalásában, és a határozat meghozatalában - az
Egészségügyi Tudomdnyos Tanácsról szóló 28/20]4. (IV. 10.) EMMI rendelet 12.§ (1) és (2)
bekezdéseinek megfelelően - nem vett részt.

Felhívjuk figyelmét arra a jogszabályi kötelezettségére, mely szerint a beavatkozással nem járó
vizsgálat befejezését követő kilencven napon belül értesítenie kell az ETT TUKEB-et a vizsgálat
befejezéséről, a bevont betegek számárő|, illetve köréről, továbbá a vizsgálat befejezését követő
száznyolcvan napon belül értesítenie kell azFfT TUKEB-et avizsgálat célkitűzésére adott válaszról.
(En az előírást az emberenvégzett orvostudomónyi kutatósokról szóló 23/2002. (V.9.) EüM rendelet
(továbbiakban: 23/2002. (V. 9.) EüM rendelet) 20lO. § tartalmazza.)

Kérjük, amennyiben a beavatkozással nem járő vizsgá|at nem kezdődik el, vagy idő előtt lezárásra
kerül, akkor erről - az indokok felsorolásával - e-mailen és levélben is tájékoztassa az ETT TUKEB-et.
(Ezt a 23/2U2. (V. 9.) EüM rendelel 21. § (3) bekezdése írja elő.)

AzETT TUKEB eljárása éshatározata elsősorban az egészségügről szóló 1997. évi CLIV. tömény
(továbbiakban: Eütv.) lAlA. § (l) és (2).bekezdésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 17lA. § (1)
- (4), a l8. § (1) és (2) bekezdésein, valamint az óltalónos közigazgatási rendtartdsról szóló 2016. évi
CL. tarvény (továbbiakban: Ákr.) 80. § (1) bekezdésén és azÁkr,81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

A kutatás engedélyezési eljárásokban az Ean. 164lB. § kimondja "Az orvostudományi kutatás,
valamint a 164lA. § szerinti beavatkozással nem járő vizsgálat engedélyezési eljátásáért - az
egészségügyért felelős miniszternek az adőpolitikáért felelős miniszterrel egyetértésben kiadott
rendeletében meghatározotí - igazgatási szolgáltatási díjat kell fizetni."
A Kérelmező által kért vizsgálat azonban nem kereskedelmi vizsgálat a 23/2002. EüM, rend, 20IB. § D
pontja alapján, ezért eljátási költség, és így igazgatási szolgá|tatási díj fizetési kötelezettsége sem
keletkezett a 23/2002. EüM. rend. 15. §-a és 20lR. § (1) bekezdése szerint.

A Bizottság hatásköre és illetékess ége az Eütv. 164l/.. § (2) bekezdésén, valamint 235/z009. Korm.
rend. 16. § a) pontján, a 17. § (1) bek. a) pontja ab) alpontján alapul.

A fellebbezés lehetőségét az Át<r. t16. § (1) bekezdésének megfelelően az Etin. 164lA.§ (2)
bekezdése mondja ki, mely szerint "A (3) és (5) bekezdésben nem említett beavatkozással nem járó
vizsgálat esetében a szakmai-etikai engedélyről az emberen végzett orvosfudományi kutatásokról
szóló kormányrendelet szerinti kutatás-etikai bizottság a kérelem megérkezését követő naptól
számított negyvenöt napon belül dönt. A döntés ellen fellebbezésnek van helye, a másodfokú eljárást
azETí elnöksége folytatja le."

A fellebbezési eljárás illetékmentességét az illetékelcről szóló 1990. évi XCU. Törvény 67. § (3)-(5)
bekezdései alapjátt a 23/2002. EüM. rend. 15. §-a és 20lR. § (1) bekezdése mondja ki, tekintettel arra,
hogy a kérelmezett vizsgálat nem kereskedelmi vizsgálat a 23/2002. EüM. rend.20lB, § f) pontja
alapján,

A fellebbezés előterjesztésére azÁtcr, tl8. § (3) bekezdése vonatkozik.

Budapest, 2019. október 31.

Kapják:
1./ Kutatásvezető
2./ Intézményvezető
3.1kattár
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