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HATAROZAT

A(z) Szegedi Tudomanyegyetem AOK Szent- Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont 1. Sz. Belgyogyaszati
Klinika, mint megbizé (6720 Szeged Koranyi fasor 8-10.) képviseletében Dr. Czaké Laszlé (6720
Szeged Kordnyi fasor 8-10.) (tovabbiakban: Kérelmezd) "Walled-off pancreas necrosis (WOPN)
kezelése - WOPN regiszter (multicentrikus, prospektiv obszervaciés klinikai vizsgalat)" cimii,
beavatkozassal nem jaré vizsgilat engedélyezése irant kérelmet nydjtott be az Egészségiigyi
Tudoményos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsagahoz (az ETT TUKEB-hez).

Az ETT TUKEB, mint els6 foka hatésag, a vizsgalat engedélyezése iranti kérelmet megvizsgalta és a
kovetkezd, testiileti véleményen alapul6 dontést hozta:

Az ETT TUKEB a benytijtott kérelem szerinti, beavatkozdssal nem jaré vizsgélatra
a szakmai-etikai engedélyt megadja.

Az eljaras soran eljarasi koltség nem meriilt fel tekintettel arra, hogy a kérelmezett vizsgilat nem
kereskedelmi vizsgalat.

A Bizottsag dontése ellen a kozlést kovetd 15 napon beliil van helye fellebbezésnek az ETT
Elnokségéhez. A fellebbezést az ETT TUKEB-hez kell benyujtani.

A fellebbezési eljaras illeték- és dijmentes.

INDOKOLAS
A Kérelmezd "Walled-off pancreas necrosis (WOPN) kezelése - WOPN regiszter (multicentrikus,
prospektiv obszervacids klinikai vizsgalat)i" cimii, beavatkozassal nem jaré vizsgéilat engedélyezése
irant kérelmet nydjtott be ETT TUKEB-hez, ami 2019. oktdber 9-én érkezett meg a Bizottsdghoz.
Az eljards megindult, és a Bizottsdg az altaldnos kozigazgatdsi rendtartasrél szolé 2016. évi CL.

torvény (tovabbiakban: Akr.) 43.§ (1) - (3) bekezdéseinek megfelelden fliggd hatalyli végzést
bocsatott ki.
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Laszl6 a vizsgalat engedélyezése iranti kérelem targyaldsdban, és a hatdrozat meghozatalidban - az
Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcsrol szolé 28/2014. (IV. 10.) EMMI rendelet 12.§ (1) és (2)
bekezdéseinek megfelel6en - nem vett részt.

Felhivjuk figyelmét arra a jogszabdlyi kotelezettségére, mely szerint a beavatkozdssal nem jard
vizsgalat befejezését kovetd kilencven napon beliil értesitenie kell az ETT TUKEB-et a vizsgalat
befejezésérdl, a bevont betegek szamarol, illetve korérdl, tovabba a vizsgéalat befejezését kovetd
szaznyolcvan napon beliil értesitenie kell az ETT TUKEB-et a vizsgalat célkitlizésére adott valaszrol.
(Ezt az elbirast az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrdl szolé 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
(tovabbiakban: 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet) 20/0. § tartalmazza.)

Kérjiik, amennyiben a beavatkozassal nem jard vizsgalat nem kezdédik el, vagy id6 el6tt lezarasra
keriil, akkor errdl - az indokok felsoroldsdval - e-mailen és levélben is tijékoztassa az ETT TUKEB-et.
(Ezt a 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 21. § (3) bekezdése irja el6.)

Az ETT TUKEB eljarasa és hatarozata elsGsorban az egészségiigyrdl szolé 1997. évi CLIV. térvény
(tovabbiakban: Eiitv.) 164/A. § (1) és (2).bekezdésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 17/A. § (1)
- (4), a 18. § (1) és (2) bekezdésein, valamint az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol szol6 2016. évi
CL. torvény (tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésén és az Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

A kutatds engedélyezési eljarasokban az Eiitv. 164/B. § kimondja "Az orvostudoményi kutatés,
valamint a 164/A. § szerinti beavatkozassal nem jaré vizsgalat engedélyezési eljarasaért - az
egeszségiigyért felelds miniszternek az adopolitikaért felelés miniszterrel egyetértésben kiadott
rendeletében meghatarozott - igazgatasi szolgéltatasi dijat kell fizetni."

A Kérelmez6 altal kért vizsgalat azonban nem kereskedelmi vizsgalat a 23/2002. EiiM. rend. 20/B. § f)
pontja alapjan, ezért eljarasi koltség, és igy igazgatasi szolgéltatasi dij fizetési kotelezettsége sem
keletkezett a 23/2002. EiiM. rend. 15. §-a és 20/R. § (1) bekezdése szerint.

A Bizottsag hatiskore és illetékessége az Eiitv. 164/A. § (2) bekezdésén, valamint 235/2009. Korm.
rend. 16. § a) pontjan, a 17. § (1) bek. a) pontja ab) alpontjan alapul.

A fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1) bekezdésének megfeleléen az Eiitv. 164/A. § (2)
bekezdése mondja ki, mely szerint "A (3) és (5) bekezdésben nem emlitett beavatkozassal nem jard
vizsgélat esetében a szakmai-etikai engedélyrdl az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol
sz0l6 kormanyrendelet szerinti kutatds-etikai bizottsdg a kérelem megérkezését kovetd naptol
szamitott negyvenot napon beliil dont. A dontés ellen fellebbezésnek van helye, a masodfoku eljarast
az ETT elnoksége folytatja le."

A fellebbezési eljaras illetékmentességét az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIIL Torvény 67. § (3)-(5)
bekezdései alapjan a 23/2002. EiiM. rend. 15. §-a és 20/R. § (1) bekezdése mondja ki, tekintettel arra,
hogy a kérelmezett vizsgilat nem kereskedelmi vizsgélat a 23/2002. EiiM. rend. 20/B. § f) pontja
alapjén.

A fellebbezés elbterjesztésére az Akr. 118. § (3) bekezdése vonatkozik.

Budapest, 2019. oktober 31.
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