NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Tktatoszam: 34013-5/2022/EUIG Targy: emberen végzett
Ugyintéz6: Dr. Sajtos Janos orvostudomanyi kutatas
+36 1476 1100/2124 engedélyezése
Kérem, hogy vilaszéban a fent] szdmra hivatkozzon! Hivatkozasi szam: -

Ugyintéz6jiik: -
Melléklet: -
HATAROZAT

A ,Magyar Rheumatoid Arthritis regiszter {HURRA) - HUngaRian Rheumatoid Arthritis
registry” cimili emberen végzett orvostudomanyi kutatist a Pécsi Tudomanyegyetem
Altaldnos Orvostudomanyi Kar, Transzlaciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti 4t 12.)
képviseletében Prof. Dr. Hegyi Péter kutatisvezetd altal eldterjesztett kérelemre az aldbbiak
szerint

engedélyezem:

— kutatds azonositd: Magyar Rheumatoid Arthritis regiszter (HURRA) - HUngaRian
Rheumatoid Arthritis registry

— kutatas nyilvantartasi szdma: 696

— akutatas anyagi fedezetét biztositd intézmény: GINOP-2.3.2-15-2016-00048, EFOP-3.6.2-
16-2017-00006 palyazat

— akutatasban résztvevd intézmény

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

- Semmelweis Egyetem, Altaldnos Orvostudomanyi Kar, Reumatolégiai és Klinikai
Immunolégiai Tanszék (1023 Budapest, Arpad Fejedelem utja 7.)

- Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont Reumatoldgiai Klinika (4032 Debrecen, Méricz
Zsigmond ut 22.)

- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont, Reumatolégiai és Immunoldgiai Klinika

- Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar, Reumatolégiai és Klinikai
Immunolégiai Tanszék

- Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar SZAKK Reumatologiai és
Immunolégiai Klinika (6725 Szeged, Kélvaria sgt. 57.)
— akutatdsvezetd neve: Prof. Dr. Nagy Gydrgy, Prof. Dr. Hegyi Péter
~  akutatas varhat6 idétartama: jelen hatarozat véglegessé valasatdl 3 év
— akutatdsba bevonni tervezett résztvevék
o szama: 100 f6 évente
e neme: mindkét nem
e ¢letkora: 18 év felett

A jelen eljarasban szakhatosagként megkeresett Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Tudoményos
¢s Kutatasetikai Bizottsaga (1054 Budapest, Alkotmany u. 25., elndk: dr. Schaff Zsuzsa egyetemi

Egészségiigyi Igazgatasi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian 6t 2-6. Tel: + 36 1 476 1100,
e-mail: igazgatas@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977



tanar, a tovabbiakban: ETT TUKEB) BMEU/19-3/2022/EKU iigyiratszdmu allasfoglalasanak
rendelkezd részében kimondta:

Az orszdgos tisztiféorvos nevében a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Egészségiigyi Igazgatasi

Fdosztalya (a tovdbbiakban: orszdgos tisztifdorvos) afz) Pécsi Tudomdnyegyetem AOK
Transzldcios Medicina Intézet (7624 Pécs Szigeti ifit 12.) képviseletében Dr. Hegyi Péter
kutatdsvezetd (tovabbiakban: Kérelmezd) dital kezdeményezett "Magyar Rheumatoid Arthritis
regiszter nehezen kezelhet6 RA-s betegeknek (HURRA-D2T) - HungaRian Rheumatoid Arthritis
registry including difficult-to-treat RA patients” cimii, beavatkozdssal jaro kutatds engedélyezésére
indult eljarasban felkérte az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs Tudomanyos és Kutatasetikai
Bizottsagat (ETT TUKEB) szakhatésagi allasfoglalas kialakitasara.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdanti kérelmet megvizsgdita és a kivetkezd, festiileti
véleményen alapulo szakhatésagi allasfoglalast hozta:

Az engedély irdnti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szempontbol megfeleldnek taldlta,
ezért a kutatds engedélyezéséhez hozzajarul.

Jelen szakhatosdgi allasfoglalas ellen énallo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos
tisztiforvos eljardst befejezd dintése elleni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.”

Jelen hatdrozatom véglegessé valasaval elrendelem az engedélyezett kutatds hatdsagi
nyilvantartasba vételét.

Jelen engedélyem cimzettje miikddése soran koteles a kutatasi tevékenységhez sziikséges személyi
és targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre eldirt specialis
jogszabalyi eléirasokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az eldirtak be nem tartdsa esetén egészségligyi birsag kiszabasara van
lehetség.

Kérelmez0 a beadvanyéaban igy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatast kivédn végezni, ennek
megfelelden eljarasi koltséget nem allapitok meg.

Jelen hatarozattal szemben jogszabalysériésre hivatkozassal kbzigazgatasi per indithat6 a kozlést
kovetd naptdl szamitott 30 napon belil a Févarosi Torvényszékhez — mint kozigazgatasi
kollégiummal miikddé torvényszékhez — cimzett, de Hivatalomhoz benytjtott keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus {igyintézés és a bizalmi szolgéltatasok &ltalanos szabalyairol szolé
2015. évi. CCXXIL. t6rvény (a tovabbiakban: E-ligyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése szerinti felperes
és jogi képviseld kizardlag elektronikus Wton, a jogszabalyban meghatérozott médon terjesztheti
elo.

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 trgyalas tartasat, €s azt a biroség sem tartja sziikségesnek, a birésag az ligy
érdemében targyaldson kiviil hataroz.

Térgyalas tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Téargyalas tartisa a
perbelépési kérelemben, illetve a perbevonasatol vagy a perbeallitastdl szamitott tizendt napon belil
is kérhetd. A targyalds tartdsa irinti kérelem elmulasztisa miatt igazoldsnak nincs helye.

INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2022. majus 25-én érkezett beadvanyaban Prof. Dr. Hegyl Péter kutatisvezetd a
Pécsi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar, Transzlaciés Medicina Intézet (7624
Pécs, Szigeti Ut 12.) képviseletében ,.Magyar Rheumatoid Arthritis regiszter (HURRA) -
HUngaRian Rheumatoid Arthritis registry” ciml emberen végzett orvostudoményi kutatds
engedélyezését kérelmezte Hivatalomtol, amely alapjan 2022. méjus 26. napjin kozigazgatasi
hat6sagi eljaras induit.



A benytjtott dokumentumok alapjan:
- kutatas tervezett id6tartama: 3 év
- Témavezet6 neve: Prof. Dr. Nagy Gyorgy, Prof. Dr. Hegyi Péter
- Anyagi fedezet forrdsa: GINOP-2.3.2-15-2016-00048, EFOP-3.6.2-16-2017-00006
palyazat
- kutatasban résztvevd intézmények felsorolasa:
- Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar, Transzlacids Medicina
Intézet (7624 Pécs, Szigeti at 12.)
- Semmelweis Egyetem, Altalanos Orvostudoményi Kar, Reumatolégiai és Klinikai
Immunoldgiai Tanszék (1023 Budapest, Arpad Fejedelem ttja 7.)
- Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont Reumatologiai Klinika (4032 Debrecen,
Moricz Zsigmond it 22.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont, Reumatologiai és Immunoldgiai
Klinika
- Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar, Reumatolégiai és Klinikai
Immunolédgiai Tanszék
- Szegedi Tudomanyegyetem  Altalanos Orvostudomanyi Kar SZAKK
Reumatolégiai és Immunoldgiai Xlinika (6725 Szeged, Kélvaria sgt. 57.)

A kérelemrol és a kutatasi tervrél megéllapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen
végzelt orvostudomadnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra keriilld vizsgdlati készitmények klinikai
vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdlo, klinikai vizsgdlatra szdnt
orvostechnikai eszkézok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljarasdnak szabdlyaivdl szo6l6 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.

=7 Kérelmezd beadvanydban foglaltak alapjan megéilapitottaim, hogy a tervezett kutatds az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokrodl szold 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet (tovdbbiakban: EiiM.
rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi kutatdsnak mindsiil, igy jelen eljards
az EiM rendelet 15. §-a szerint dijmentes.

Az egészségiigyrdl sz0lo 1997. évi CLIV. torvény (tovabbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése szerint:
A kutatast

a) az elsdfoku eljardsban az ETT — orvosokbél, az orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas, mas
tudoményégak elismert képviselbibdl, egészségiigyi szakdolgozdkbol, és laikus tagokbd! allo —
bizottsganak, részbizottsiginak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatOsagi
allasfoglaldsa alapjan, vagy

b} a jogszabalyban meghatarozott esetekben €s az ott meghatirozottak szerint, az erre a célra
létrehozott — orvosokbdl, az orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas, mas tudomanyagak elismert
képvisel6ibdl, egészségiigyi szakdolgozokbdl, €s laikus tagokbdl alld — fiiggetlen bizottsag
szakertdi véleményének kikérésével
az egészségligyi allamigazgatisi szerv engedélyezi.

Az egyes kozérdeken alapulé kényszeritd indok alapjdn eljdrd szakhatésdgok kijelélésérdl szél6
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése szerint:

»1. § (1) A Korminy — a (2)-(4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatdrozott kdzigazgatasi hatdsigi eljarasokban, az ott meghatarozott szakkérdések tekintetében,
az ott meghatarozott hatésagokat szakhatdsagként jeloli ki.”

A Szakh. KR. 1. melléklet 2. pontjanak 9-10. sora szerint:
w~Emberen végzett orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, amely nem mindsiil a Gytv. 1. § 7. pontja
szerinti klinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem mindsiil az emberi felhaszndldsra kerilé



orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatanak engedélyezésére iranyulo eljarasnak” kizigazgatasi
hat6sagi eljaras esetén a kvetkezd bevonds és kzremiiksdés feltétele esetén:

..Emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Elitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyulo eljarasban
a) a Magyarorszagon még nem elfogadott, Gj megeldzd, terdpids vagy diagnosztikus eljaras,
modszer alkalmazasa esetén, ha azzal Osszefliggésben a betegen invaziv beavatkozast végeznek,
b) a genetikailag determinalt betegség kialakulasaval, jellegzetességeivel foglalkozo, a populacids
genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiol6giai kérdéskorre iranyuld kutatas esetén,

c) az a) és b) pont al& nem tartozo, t6bb kdzpontban végzett kutatas esetén,

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

elséfokon eljard szakhatdsag az Egészségiigyi Tudoményos Tanacs Tudomdényos ¢s Kutatasetikai
Bizottsaga.

.Emberen végzett orvostudomanyi kutatisok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld eljarasban,
amely nem mindsiil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat engedélyezésének és nem
mindsiil az emberi felhasznalasra keriild orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatanak
engedélyczésére irdnyulé eljardsnak, az embert reprodukeidra irdnyuld kiildnleges eljarasokkal, az
embriokkal, ivarsejtekkel, Ossejtekkel végzends beavatkozasokkal é€s kutatisokkal, a gén- és
sejtterdpidval végzett beavatkozasokkal, tovabba az emberi génallomanyt érinté beavatkozasokkal
¢s kutatasokkal kapcsolatos kutatds esetén”

els6fokon eljard szakhatdsag az Egészségiigyi Tudoményos Tandes Humén Reprodukcios
Bizottsaga.

A kérelem tartalma alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatds a Szakh. KR. 1. melléklet 2.
pontjanak 9. soraban meghatarozott kutatdsnak mindsiil, igy jelen eljarasban az ETT TUKEB
szakhatosagi allasfoglalasat kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2022. junius 2-4n kelt 34013-3/2022/EUIG szémil végzésével a
tényallas tisztazasa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatosagkeént kereste meg a Korméanyrendelet
7. §-4ban meghatarozott kérdésekben allasfoglalas adasara.

Az ETT TUKEB Hivatalom 34013-3/2022/EUIG ikt. szamt megkeresésének 2022. julius 15-én
tett eleget, szakhatosagi dllasfoglaldsanak rendelkezd részét jelen hatdrozatom rendelkezd részében
ismertettem, mig allasfoglalasanak indokolasa az alabbiakat tartalmazza:

A Kérelmezd a fenti cimii beavatkozdssal jaro kutatds engedélyezése irant nytjtott be kérelmet az
orszagos tisztifdorvoshoz.
Az orszdgos tisztifSorvos a(z) 7343 7-3/2021/EUIG sz. végzésében, amely 2022. jinus 7-én érkezett
meg az ETT TUKERB titkdrsdgdra, szakhatosdgi allasfoglaldsra kérte fel az ETT TUKEB-et,
A Bizottsdg megvizsgdlta a kutatds engedélyezése iranti kérelmet, és az dltaldnos kézigazgatdsi
rendtartdsrél sz6l6 2016, évi CL. torvény (tovabbiakban Al ) 44.§-a alapjan szilkségesnek tartotta
a hianypdtlast. A Bizottsdg 2022. julius 15-i hatdridejli hidnypotldsi felhivdsaban foglaliaknak a
kérelmez6 a megadott hatariddn beliil, 2022. jilius 14-én eleget tett.
Az ETT TUKEB a kutatdsi engedély irénti kérelemben megjeldlt beavatkozdssal jaro kutatisrol az
egves kozérdeken alapulé kényszeritd indok alapjin eljdré szakhatésdgok kijelolésérdl szdlo
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 531/2017. (XII.. 29.) Korm. rendelet) 1.
melléklet 2. pontjdban foglalt ., Egészségiigyi tigyek” tabldzat B: 9 mezdje a)-n) pontjai alapjan a
kivetkezbket dilapitotta meg:
a) A kutatds indokolt-e és tudomanyosan megalapozott-e?
Igen
b} A kutatas etikailag megfeleld-e?
Igen
¢) A kutatdsi terv alapjdn a részivevdk mindegyike megkapja-e az egészségi dilapota dltal indokolt
egészségiigyi ellatast?
Igen
d) A vdrhaté elénydk és kockdzatok elézetes becslése megfeleld-e, a részivevéket fenyegetd
kockdzatok és a kutatds varhatd eredménye aranyos-e egymdssal?
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Igen

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

Igen

1) Az trasos tajékoztato megfeleld-e és teljeskorii-e?

Igen

g) Megfeleld-e a beleegyezé nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nincs placebo csoport

i) A kutatdsban részivevék szamdra fizetendd kiltségtérités megfelel§-e?

Igen

J) Toborzas esetén: megfelelb-e a kutatdsban résztvevk toborzdsdnak és bevdlasztdsdinak modja
valamint azok feltételei, a toborzds szitkségessége indokolt-e, megfeleld-¢ a felhivis tervezett
szivege?

Toborzas nem torténik

k) A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozdsi modszere megfelelé-e?

Igen

I} Ha a kutatast allapotos, szabadsdgaban korldtozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozottan cselekvéképes
kiskoru, valamint a cselekvdképességében az egészségiigyi elldtdssal dsszefiiggd jogok gyvakoridsa
tekintetében részlegesen korldtozott nagykorit vagy cselekvéképtelen személyen is végzik, akkor
indokolt-e a bevondsuk, és megfelell-e érdekeik védelme?

Igen

m) A kutatds vezetdjének és a kutatdasban kézremitkodok dijazdsa megfelelé-e?

Igen

n) Meghaladja-e a vdarhaté terdpids elény a varhaté kockazatot?

Igen

Mindezek alapjan az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése iranti kérelmet szakmai-etikai
szemponthdl megfeleldnek taldlta, ezért a rendelkezd vészben foglaltak szerint dontott, és a kutatds
orszdgos tisztifGorvos ditali engedélyezéséhez szakhatosagi hozzdjdrulasdt adia.

Felhiviuk figyelmét a kutatdsvezetSnek arra a jogszabdlyi kotelezetiségére, mely szevint a kutatds
megkezdésétol szamitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befejezését kovetden 15
napon beliil jelentést kell kiildenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsdgnak és az IKEB-nek. (Ezt
az emberen végzett orvostudomanyi kutatdasokrol szolé 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 20. § mondja
ki)

Kérjitk, amennyiben a kutatds nem kezdddik el, vagy id6 eldtt lezdrdsra keriil, akkor errél az
indokok felsorolasaval e-mailen és levélben is tajékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos
tisztifforvost és 10bb kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszdgi
kutatdhelyet. (Ezt az emberen végzett orvostudomadnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra keriils
vizsgdlati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdlo,
klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkézok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljardsdnak
szabdlyairol sz016 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm. rend.
14. § (1) bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatosdgi eljardsa és dllasfoglaldsa elsésorban az egészségiigyrdl szolo 1997.
évi CLIV. torvény (tovdabbiakban: Eiitv.) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6) bekezdés a)
pontjan, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjaban foglalt ,, Egészségiigyi
tgyek” tabldzat B: 9. mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 7. §, valamint az
dltaldnos kbzigazgatdsi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr.) 55. § (1)-
(2) bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

Az ETT TUKEB hataskorét és illetékességét az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. § (1}
bekezdeése, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. meliéklet 2. pontjaban foglalt "Egészségiigyi
igyek" tabldzat D:9. mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 2. § e)
pontja allapitotta meg. .

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



A benyijtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatdsagi
allasfoglalasa és Hivatalom rendelkezésére alld iratok €s adatbazis alapjan megéllapitottam, hogy

a kutatast végz6 a személyi és targyi feliételeknek megfelel,

kérelmez6 rendelkezik a kutatashoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése szerinti
felel6sségbiztositasi szerzodéssel,

a kutatasban résztvevk személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére
jogosultak kore megfelel a kutatis kévetelményeinek,

a tervezett kutatas az Eiitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel.

Fentiekre tekintettel a kérelmezd beadvanydban meghatérozott emberen végzett orvostudomanyi
kutatdst a Korményrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint
engedélyeztem, egyuttal rendelkezve a kutatds hat6sagi nyilvantartasba vételérol.

Tekintettel arra, hogy jelen eljaras a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egyéb cljarasi
kdltség pedig nem meriilt fel, az eljarasi koltség viselésére vonatkozo dontést melldztem.

Engedélyes figyelmét az alabbiakra hivom fel:

A Kormanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmeében a kérelmezd koteles jelen hatarozatrol
értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsdgot (tovébbiakban: IKEB), a kutatast
vezetd intézmény vezetdjét s a kutatisvezetdt.

A Kormanyrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatdsi engedély véglegessé valasat
kdvetben a kérelmezd a kutatési tervet mddosithatja, ezt a kérelmezé kételes bejelenteni
Hivatalomnak.

A Kormanyrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatasi terv 1ényeges modositasa

esetén a kérelmezOnek az engedély modositasat kell kérelmeznie az engedélyezinél. A

kutatési terv lényeges modositasanak mindsiil kiiléngsen, ha

a) a médositas hatdssal lehet a kutatasban résztvevok biztonsagara,

b} a modositds megvaltoztathatja a kutatds elvégzését alatdmasztd tudoményos
dokumentumok értelmezését,

¢) a modositas a kutatok részére készitett ismertetét érinti,

d) az addigi kutatasi eredmények az irasos tajékoztatd modositasat teszik szlikségesse,
e¢) a kutatasba 11j kutatasi helyszin kertil bevondsra, vagy

/) a kutatés vezetdjének személye valtozik.

A Korméanyrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmez6 kivanja a kutatast annak

befejezése elbtt felfiiggeszteni vagy megsziintetni, errdl az indokok felsoroldsaval

legkés6bb a felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejiileg értesiti az engedélyezot,
az etikai bizottsagot, a szakértdt, és tobb kdzpontban végzett kutatds esetén valamennyi
érintett magyarorszagi kutatohelyet.

A Korményrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutaté a kutatast kételes

haladéktalanul felfiiggeszteni és a kutatdsvezetSt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a

kutatds folytatdsa a résztvevd alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A

kutatisvezetd errdl értesiti a kérelmezbt és az engedélyez6t annak érdekében, hogy

szilkség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjan jarjon el.

Az EiM rendelet 20. §-a alapjan a kutatds vezetdje, jelentési kdtelezettseége keretében a

kutatds megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén, valamint a kutatds befejezését

kdvetd 15 napon beliil kételes jelentést kiildeni Hivatalomnak, az ETT TUKEB-nek és a

kutatast végzd intézményben miksds IKEB-nek. A jelentésben be kell szdmolni a kutatas

tapasztalatairdl, a ténylegesen bevont betegek szdmérél, valamint killén-kilén az

eléfordult nem kivanatos eseményekrdl, és a sulyos nem kivanatos eseményekrol. A

kutatds akkor tekinthets befejezettnek, ha minden beteg — kutatasi terv szerinti — utolso
észlelése megtortént.

A fenti bejelentési, adatszolgaltatasi kitelezettségek elmulasztasa esetén az egészségiigyi

hatdsdgi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény (a tovabbiakban: Ehi.)

13/A § (1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsag kiszabdsanak van helye.



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

Az egészségiigyi birsag Gsszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer forinttol
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 ellatasarol, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijel6lésérol szold 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés bc) pontjaban meghatarozott
hataskdromben eljarva adtam ki.

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

A hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehet6ségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kézigazgatési per inditasanak az Akr. 112. § (1) bekezdése és 114. § (1) bekezdése alapjan
van helye. A Fovarosi Torvényszék hataskorét a kozigazgatasi perrendtartasrol szolé 2017. évi 1.
torvény (Kp.) 7. § (1) és 12. § (1) bekezdése, a birdsagok szervezetérol és igazgatasarol szolé 2011,
évi CLXI. torvény 21. § (4) bekezdése, illetékességét az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatarozza meg.

A keresetlevél benyujtidsanak helyérol és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam
tajékoztatast. A keresetlevél elektronikus Gton torténd benytjtdsaval kapcsolatos tajékoztatas a Kp.
29. § (1) bekezdésén, a polgari perrendtartasrol szolé 2016. évi CXXX. torvény 608. §-an, valamint
az elektronikus ligyintézés €s a bizalmi szolgaltatdsok &ltalanos szabalyairdl szolé 2015. évi
CCXXIL térvény 9. § (1) bekezdésén alapul. A kozigazgatasi per targyaldson kiviil torténd
elbiralasardl és a targyalas tartasdnak szabalyair6l a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései rendelkeznek.

Az illetek mértékét az illetékekrdl szo16 1990. évi XCIIL. térvény (tovdbbiakban: Itv.) 45/A. § (1)

bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. juilius 15.
Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében €s megbizasabol

o
Dr. Paphalmi Rita
foosztalyvezetd
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