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HATAROZAT

A ,Pankreisz megbetegedések epidemioldgiajanak, diagnosztikijinak és kezelésének,
valamint genetikai hatterének vizsgalata — Pankreasz Regiszter” cimii emberen végzett
orvostudomanyi kutatist a Pécsi Tudomanyegyetem Altalinos Orvostudominyi Kar
Transzlicios Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.) képviseletében Prof. Dr. Hegyi
Péter kutatasvezetoként eléterjesztett kérelmére az alibbiak szerint

engedélyezem:

és kezelésének, valamint genetikai hdtterének vizsgdlata — Pankredsz Regiszter
— a kutatds anyagi fedezetét biztositd intézmény: Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos
Orvostudomanyi Kar Transzlaciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)
— a kutatasban résztvevo intézmény
- Pécsi Tudomdnyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Transzlaciés Medicina
Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika Klinika
(7624 Pécs, Ifjasag at 13., 7623 Pécs, Rakoczi ut 2.) Transzlacidés Medicina Tanszék,
Gasztroenteroldgiai Tanszek, Belgyogyaszati Intenziv Osztaly
- Szegedi Tudoméanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar 1. sz. Belgyogyaszati
Klinika (6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.)
- Fejér Megyei Szent Gyorgy Oktato Korhaz (8000 Székesfehérvar, Seregélyesi it 3.)
-Debreceni Egyetem Altalanos Orvostudoméanyi Kar Belgyogyéaszati Intézet
Gasztroenterologiai Nem Onallé Tanszék (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98.)
- Békés Megyei Kozponti Korhaz Dr. Réthy Pal Tagkérhaz (5600 Békéscsaba, Gyulai
at 18.)
- Heim P4l Orszagos Gyermekgyogyaszati Intézet (1089 Budapest, Ulléi ut 86.)
— akutatasvezeto neve: Prof. Dr. Hegyi Péter
— akutatds varhato idétartama: jelen hatarozat véglegessé valasatol szamitott 10 év
— akutatasba bevonni tervezett résztvevok

e szama: centrumonkeént 50-300 6
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e neme: mindkét nem
e életkora: 18 év alatt, 18 év felett

A jelen eljarasban szakhatosagként megkeresett Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga (1054 Budapest, Alkotmany u. 25., elndk: dr. Schaff
Zsuzsa egyetemi tanar, a tovabbiakban: ETT TUKEB) 1V/3298-3/2020/EKU {igyiratszamu
dllasfoglalasanak rendelkezd részében kimondta:

. Az orszdgos lisztifdorvos nevében a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Egészségiigyi
Igazgatdsi Féosztdalya (a tovabbiakban: orszdgos tisztiféorvos) a(z) Pécsi Tudomanyegyetem
Transzldciés Medicina Kozpont (7624 Pécs, Szigeti ut 12.) képviseletében Dr. Hegyi Péter
kutatdsvezetd (tovabbiakban: Kérelmezd) dltal kezdeményezett ,, Pankredsz megbetegedések
epidemioldgidjdnak,  diagnosztikdjanak és  kezelésének, valamint genetikai  hdtterének
vizsgdlata — Pankredsz Regiszter” cimii, beavatkozdssal jaré kutatds engedélyezésére indult
eliarasban felkérte az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs Tudomdnyos és Kutatdsetikai
Bizottsagat (ETT TUKEB) szakhatosagi dllasfoglalas kialakitasara.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése iranti kérelmet megvizsgalta és a kovetkezd, testiileti
véleményen alapulo szakhatosagi allasfoglalast hozta:

Az engedély iranti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szempontbdl megfelelonck
taldlta, ezért a kutatas engedélyezéséhez hozzajarul.

Jelen szakhatosdgi dllasfoglalas ellen ondllo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos
tisztifGorvos eljdardst befejezd dontése elleni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.”

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

Jelen engedélyem cimzettje mikodése soran koteles a kutatasi tevékenységhez sziikséges
személyi és targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre
eloirt specialis jogszabalyi eldirasokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az eloirtak be nem tartdsa esetén egészségiigyi birsag kiszabésara
van lehetdség.

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

Jelen hatarozattal szemben jogszabalysértésre hivatkozassal kozigazgatasi per indithaté a
kozlést kovetd naptdl szamitott 30 napon belil a Fovarosi Torvényszékhez — mint
kozigazgatasi kollégiummal mikodo torvényszékhez — cimzett, de Hivatalomhoz benyujtott
keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairol
sz616 2015. évi. CCXXIIL. toérvény (a tovabbiakban: E-iigyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése
szerinti felperes és jogi képvisel6 kizarolag elektronikus uton, a jogszabalyban meghatarozott
modon terjesztheti elo.

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

Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birésag
az ligy érdemében targyalason kiviil hataroz.

Targyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Targyalas
tartasa a perbelépési kérelemben, illetve a perbevonasatdl vagy a perbedllitastdl szamitott
tizendt napon beliil is kérhetd. A targyalas tartasa iranti kérelem elmulasztdsa miatt
igazolasnak nincs helye.



INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2020. marcius 27-én érkezett beadvanyaban Prof. Dr. Hegyi Péter
kutatasvezeté a Pécsi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudomédnyi Kar Transzlacios
Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.) képviseletében ..Pankredsz megbetegedések
epidemiologidjanak, diagnosztikdjanak és kezelésének, valamint genetikai hatterének
vizsgdlata — Pankredsz Regiszter” cim(i emberen végzett orvostudomanyi Kkutatas
engedélyezését kérelmezte Hivatalomtol, amely alapjan 2020. marcius 28. napjan
kozigazgatasi hatosagi eljaras indult.

A kérelmet megvizsgaltam és megallapitottam, hogy az hianyos, érdemben nem biralhato el.
Kérelmez6t hianypotlasra szolitottam fel 2020. aprilis 2-an kelt 17787-2/2020/EUIG ikt.
szamu végzésben, melyet a Kérelmez6 2020. aprilis 22-én teljesitett.

A benyujtott dokumentumok alapjan:
- A tervezett kutatas rovid leirasa:
A Pancreas Regiszter és biobank célja a hasnydlmirigy-betegségek kialakuldasanak,
epidemiologidjanak,  diagnosztikajanak és  terapidjanak  megérise,  valamint
biomarkerek vizsgdlata és a genetikai hattér feltérképezésének lehetdvé tétele.
A regiszter adatai uj beleg esetén prospektiven, régebben diagnosztizalt betegnél az
epidemiologiai adatok teljessége érdekében retrospektiven is feltolthetdk.
A betegségcsoportba tartozik az akut hasnyalmirigy-gyulladas (AP), a kronikus (KP)
és az autoimmun hasnyalmirigy-gyulladdas (AIP), valamint a hasnyalmirigyrak (PR).
A betegeknek az anamnézisiikkel, tiineteikkel kapcsolatos kérdésekre adott vdlaszai,
valamint a pancreas betegséggel osszefiiggésben végzett vizsgalatainak eredményei,
az elvégzett kezelések részletei bekeriilnek a Pancreas Regiszierbe. A betegségek
biomarkereinek vizsgdlatdhoz és a genetikai hatteriik feltérképezéséhez - kizardlag a
betegelldatas soran egyébként is indukalt beavatkozdsok keretében, vagyis kiilon
beavatkozas nélkiil - biologiai mintdk gyiijtése is torténik.”
- kutatas tervezett idétartama: 10 év
- Témavezeto neve: Prof. Dr. Hegyi Péter
- Tamogaté/szponzor neve, cime: Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi
Kar Transzlacios Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.)
- kutatasban résztvevo intézmények felsorolasa:
- Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudoméanyi Kar Transzlacios
Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti tt 12.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont 1. sz. Belgydgyaszati Klinika
Klinika (7624 Pécs, Ifjusag ut 13., 7623 Pécs, Rakoczi ut 2.) Transzlacios
Medicina Tanszék, Gasztroenterologiai Tanszék, Belgyogyaszati Intenziv
Osztaly
- Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar 1. sz
Belgyogyaszati Klinika (6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.)
- Fejér Megyei Szent Gyorgy Oktaté Korhaz (8000 Székesfehérvar, Seregélyesi
ut 3.)
- Debreceni Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Belgyogyaszati Intézet
Gasztroenterologiai Nem Onallé Tanszék (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98.)
- Békés Megyei Kozponti Korhaz Dr. Réthy Pal Tagkorhaz (5600 Békéscsaba,
Gyulai ut 18.)
- Heim Pal Orszagos Gyermekgyogyaszati Intézet (1089 Budapest, Ulldi ut 86.)

A kérelemrol és a kutatasi tervrol megallapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen
végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra keriild vizsgalati készitmények
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klinikai vizsgadlata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra
szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési eljardsanak szabdlyairdl szolo
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.

Kérelmez6 beadvanyaban foglaltak alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatas az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szoélo 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet
(tovabbiakban: EUM. rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi
kutatasnak minésiil, igy jelen eljaras az EiiM rendelet 15. §-a szerint dijmentes.

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

a) az elséfoku eljarasban az ETT — orvosokbdl, az orvostudomanyi kutatds teriiletén jartas,
mas tudomanyagak elismert képvisel6ibol, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol
allo — bizottsaganak, részbizottsaganak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatosagi
allasfoglalasa alapjan, vagy

b) a jogszabalyban meghatarozott esetekben €s az ott meghatarozottak szerint, az erre a
célra létrehozott — orvosokbdl, az orvostudomanyi kutatds teriiletén jartas, mas tudomanyagak
elismert képvisel6ibol, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbdl allo — fiiggetlen
bizottsag szakért6i véleményének kikérésével
az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélyezi.

Az egyes kozérdeken alapulo kényszeritd indok alapjan eljard szakhatosdagok kijelolésérol
szolo 53172017, (XII 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése
szerint:

1. § (1) A Kormany — a (2)—(4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatarozott kozigazgatasi hatosagi eljarasokban, az ott meghatarozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatarozott hatdésagokat szakhatosagként jeldli ki.”

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

~Emberen végzelt orvostudomanyi kutatds engedélyezése, amely nem mindsiil a Gytv. 1. § 7.
pontja szerinti klinikai vizsgdalat engedélyezésének, és nem mindsiil az emberi felhaszndlasra
keriilé orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatanak engedélyezésére iranyulo eljardasnak”
kozigazgatasi hatosagi eljaras esetén a kovetkez6 bevonds és kozremiikodés feltétele esetén:
.Emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Ettv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld
eljarasban

a) a Magyarorszagon még nem elfogadott, 1 megel6zo, terapias vagy diagnosztikus eljaras,
modszer alkalmazasa esetén, ha azzal Osszefliggésben a betegen invaziv beavatkozast
végeznek,

b) a genetikailag determinalt betegség kialakulasaval, jellegzetességeivel foglalkozo, a
populaciés genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiologiai kérdéskorre iranyulo
kutatas esetén,

¢) az a) €s b) pont ald nem tartozo, tébb kézpontban végzett kutatas esetén,

d) az Eiitv. 161. § (1) é€s (3) bekezdése szerinti kutatas esetén”™

els6fokon eljaréd szakhatosag az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsaga.

.Emberen végzett orvostudomdanyi kutatdsok (Eutv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld
eljarasban, amely nem minésiil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat
engedélyezésének és nem mindsiil az emberi felhasznalasra keriilo orvostechnikai eszkdzok
klinikai vizsgalatanak engedélyezésére iranyuld eljarasnak, az emberi reprodukciora iranyuld
kiilonleges eljarasokkal, az embridkkal, ivarsejtekkel, dssejtekkel végzendd beavatkozasokkal
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¢s kutatdsokkal. a gén- és sejtterapiaval végzett beavatkozasokkal, tovabba az emberi
génallomanyt érinté beavatkozasokkal és kutatasokkal kapcsolatos kutatas esetén”

elsofokon eljard szakhatosag az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Human Reprodukcios
Bizottsaga.

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

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2020. aprilis 2-an kelt 17787-3/2020/EUIG szdmu végzésével
a tényallas tisztazasa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatosagként kereste meg a
Kormanyrendelet 7. §-aban meghatarozott kérdésekben allasfoglalas adasara.

Az ETT TUKEB Hivatalom 17787-3/2020/EUIG ikt. szamu megkeresésének 2020. majus 11-
én tett eleget, szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezé részét jelen hatarozatom rendelkezo
részében ismertettem, mig allasfoglalasanak indokolasa az alabbiakat tartalmazza:

A Kérelmezé a fenti cimii beavatkozdssal jard kutatds engedélyezése irant nyujtott be
kérelmet az orszdgos tisztiféorvoshoz.

Az orszdgos tisztifdorvos a(z) 17787-3/2020/EUIG sz. végzésében, amely 2020. dprilis 7-én
érkezett meg az ETT TUKEB titkarsagara, szakhatosagi dallasfoglalasra kérte fel az ETT
TUKEB-et.

A Bizottsag megvizsgalta a kutatas engedélyezése iranti kérelmet, és az dltalanos
kozigazgatdsi rendtartdsrol szolé 2016. évi CL. torvény 44. § b) pontja alapjdn sziikségesnek
tartotta a hidnypotlast. A Bizotisag 2020. mdajus 22-i hataridejii hianypotlasi felhivasaban
Joglaltaknak a kérelmezd a megadott hatariddn beliil, 2020. mdjus 7-én eleget tett.

Az ETT TUKEB a kutatasi engedély iranti kérelemben megjelolt beavatkozassal jaro
kutatdasrol — a beérkezett hianypotlast is figvelembe véve — az egyes kozérdeken alapulo
kényszeritd indok alapjan eljaro szakhatosdagok kijelolésérdl szolo 531/2017. (X1l 29.) Korm.
rendelet (tovabbiakban: 531/2017. (XII.. 29.) Korm. rendelet) 1. melléklet 2. pontjaban foglalt
. Egészségiigyi tigyek” tabldzat B: 10 mezdje a)-n) pontjai alapjan a kivetkezdket dallapitotia
meg:

a) A kutatas indokolt-e és tudomanyosan megalapozott-e?

lgen

b) A kutatas etikailag megfelelé-e?

Igen

¢) A kutatasi terv alapjan a résztvevok mindegyike megkapja-e az egészségi dllapota dital
indokolt egészségiigyi ellatast?

Igen

d) A varhato elonyok és kockazatok eldzetes becslése megfeleld-e, a résztveviket fenyegetd
kockdzatok és a kutatas varhaté eredménye ardanyos-e egymdssal?

Igen

e) A kutatas vezetdje szakmailag alkalmas-e és etikailag megfeleld-e?

Igen

) Az irdsos tdjékoztato megfeleld-e és teljeskorii-e?

Igen

g) Megfeleli-e a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nincs placebo csoport

i) A kutatasban résztvevok szamdra fizetendo koltségtérités megfelelo-e?
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Igen

J) Toborzds esetén: megfelelé-e a kutatdsban résztvevék toborzasdanak és bevalasztasanak
modja valamint azok feltételei, a toborzds sziikségessége indokolt-e. megfeleld-e a felhivas
fervezeit szovege?

Toborzas nem torténik

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

[gen

1) Ha a kutatast dllapotos, szabadsagaban korlatozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozottan
cselekvdképes  kiskoru, valamint a cselekvéképességében az egészségiigyi ellatassal
osszefiiggd jogok gvakorlasa tekintetében részlegesen korlatozott nagykoru vagy
cselekvoképtelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk, és megfeleld-e érdekeik
védelme?

Igen

m) A kutatas vezetdjének és a kutatdsban kozremiikodok dijazasa megfelelé-e?

Igen

n) Meghaladja-e a varhato terapids elény a varhato kockdzatot?

Igen

Mindezek alapjan az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése iranti kérelmet szakmai-etikai
szempontbol megfelelének taldlta, ezért a rendelkezo részben foglaltak szerint dontott, és a
kutatds orszdgos tisztifdorvos dltali engedélyezéséhez szakhatosagi hozzdjarulasat adja.
Felhiviuk figvelmét a kutatdsvezetdnek arra a jogszabdlyi kotelezeitségére, mely szerint a
kutatds megkezdésétdl szamitott minden masodik év végén, valamint a kutatdas befejezését
kovetden 15 napon beliil jelentést kell kiildenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsdagnak és az
IKEB-nek. (Ezt az emberen végzell orvostudomanyi kutatdasokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet 20. § mondja ki.)

Kérjiik, amennyiben a kutatas nem kezdddik el, vagy idd eldtt lezardsra keriil, akkor errél az
indokok felsorolasaval e-mailen és levélben is tdajékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos
tisztifborvost és 16bb kézponthan végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszdagi
kutatohelyet. (Ezt az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhasznaldasra
keriilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténc alkalmazdsra
szolgdld, klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszkézok klinikai vizsgdlata engedélyezési
eljarasanak szabdlyairol szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 235/2009.
(X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatosagi eljarasa és allasfoglalasa elsésorban az egészségiigyrdl szolo
1997. évi CLIV. torvény (tovabbiakban.: Eiitv.) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6)
bekezdés a) pontjan, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjaban foglalt
. Egészségiigyi iigyek” tablazat B: 10. mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm.
rend. 7. §, valamint az daltalanos kézigazgatasi rendtartdsrol szolo 2016. évi CL. térvény
(tovdbbiakban: Akr.) 55. § (1)-(2) bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

Az ETT TUKEB hataskorét és illetékességét az 531/2017. (X1I. 29.) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjaban foglalt
"Egészségtigyi tigyek" tabldazat D:10. mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.)
Korm. rendelet 2. § e) pontja dllapitotia meg.

A fellebbezésre az Akr. 55. § (4) bekezdése vonatkozik.”

A benytjtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatosagi
allasfoglalasa és Hivatalom rendelkezésére allo iratok és adatbazis alapjan megallapitottam,
hogy
— akutatast végzo a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmez6 rendelkezik a kutatashoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése
szerinti felelosségbiztositasi szerzodéssel,
— a kutatdsban résztvevok személyes adatainak kezelése, valamint az azok
megismerésére jogosultak kore megfelel a kutatas kovetelményeinek,
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— atervezett kutatas az Elitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel.
Fentiekre tekintettel a kérelmezé beadvanyaban meghatarozott emberen végzett
orvostudomanyi kutatist a Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjan a rendelkezo
részben foglaltak szerint engedélyeztem, egyuttal rendelkezve a kutatds hatdsagi
nyilvantartasba vételérol.

Tekintettel arra, hogy jelen eljaras a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljarasi
koltség pedig nem meriilt fel, az eljarasi koltség viselésére vonatkozo dontést melldéztem.
Engedélyes figyelmét az alabbiakra hivom fel:

— A Kormanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd koteles jelen
hatérozatrél értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsagot (tovéabbiakban:
IKEB), a kutatast vezetd intézmény vezetdjét és a Kutatasvezetot.

— A Kormanyrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatasi engedély véglegessé
valasat kovetoen a kérelmezo a kutatdsi tervet modosithatja, ezt a kérelmezo koteles
bejelenteni Hivatalomnak.

— A Kormanyrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatdsi terv lényeges
modositasa esetén a kérelmezonek az engedély modositasat kell kérelmeznie az
engedélyezonél. A kutatasi terv Iényeges modositasanak minosiil kiilondsen, ha

a) a modositas hatassal lehet a kutatasban résztvevok biztonsagara,

b) a modositas megvaltoztathatja a kutatas elvégzését alatdmasztd tudomanyos
dokumentumok értelmezését,

c) a modositas a kutatok részére készitett ismertetot érinti,

d) az addigi kutatdsi eredmények az irdsos tdjékoztatd modositasat teszik
sziikségesse,

e) a kutatasba 0j kutatasi helyszin keriil bevonasra, vagy

/) a kutatas vezetdjének személye valtozik.

— A Kormanyrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezo kivanja a kutatast
annak befejezése elott felfliggeszteni vagy megszintetni, errél az indokok
felsorolasaval legkésobb a felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlleg értesiti
az engedélyezot, az etikai bizottsagot, a szakértot, és tobb kdzpontban végzett kutatas
esetén valamennyi érintett magyarorszagi kutatohelyet.

— A Kormanyrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutaté a kutatast koteles
haladéktalanul felfliggeszteni és a kutatasvezetodt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a
kutatas folytatasa a résztvevo alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti.
A kutatasvezetd errdl értesiti a kérelmezot és az engedélyezdt annak érdekében, hogy
sziikség esetén az engedélyezo a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjan jarjon
el

— Az EiUM rendelet 20. §-a alapjan a Kkutatds vezetdje, jelentési kotelezettsége
keretében a kutatds megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén, valamint a
kutatas befejezését kovetd 15 napon beliil kiteles jelentést kiildeni Hivatalomnak, az
ETT TUKEB-nek és a kutatdst végzd intézményben miikédé IKEB-nek. A
jelentésben be kell szamolni a kutatds tapasztalatairdl, a ténylegesen bevont betegek
szamarol, valamint kiilon-kiilon az el6fordult nem kivanatos eseményekrol, és a
sulyos nem kivanatos eseményekrol. A kutatas akkor tekintheté befejezettnek. ha
minden beteg — kutatasi terv szerinti — utolsé észlelése megtortént.

— A fenti bejelentési, adatszolgaltatasi kotelezettségek elmulasztdsa esetén az
egészségiigyi hatdsagi és igazgaldsi tevékenységrdl szolo 1991. évi X1 torvény (a
tovabbiakban: Ehi.) 13/A § (1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsdg kiszabdsanak
van helye.

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



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

Jelen hatarozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Kormanyrendelet 3. § (1)
bekezdésében, a fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi kerlileti)
hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasarol, tovabba az egészségligyi allamigazgatasi szerv
kijel6lésérol szolo 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (tovabbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés
bc) pontjaban meghatarozott hataskérémben 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 lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A
hatarozattal szembeni kézigazgatasi per inditasanak az Akr. 112. § (1) bekezdése és 114. § (1)
bekezdése alapjan van helye. A Fovarosi Torvényszék hataskorét a kozigazgatasi
perrendtartasrdl szold 2017. évi 1. torvény (Kp.) 7. § (1) és 12. § (1) bekezdése, a birosdgok
szervezetérdl é€s igazgatasarol szolo 2011. évi CLXI. torvény 21. § (4) bekezdése,
illetékesseégét az Elitv. 158. § (5) bekezdése hatarozza meg.

A keresetlevél benyujtasanak helyérol és idejérol a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam
tajekoztatast. A keresetlevél elektronikus uton torténd benyujtasaval kapcsolatos tajékoztatas
a Kp. 29. § (1) bekezdésén, a polgari perrendtartdsrol sz6lo 2016. évi CXXX. torvény 608. §-
an, valamint az elektronikus {igyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairdl
52016 2015. évi CCXXILI. torvény 9. § (1) bekezdésén alapul. A kozigazgatasi per targyalason
kiviil torténd elbiralasarol és a targyalas tartasanak szabalyairdl a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései
rendelkeznek.

Az illeték mértékét az illetékekrol szold 1990. évi XCIIL. torvény (tovabbiakban: Itv.) 45/A. §
(1) bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. majus 18.
Dr. Miiller Cecilia
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