NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT
EGESZSEGUGYI IGAZGATASI FOOSZTALY

Iktat6szam: 42800-5/2018/EUIG Hiv. szam: -
Ugyintézd: Dr. Sajtos Janos
+36 1476 1100/2124

Melléklet: -

Targy: emberen végzett orvostudomanyi kutatis
engedélyezése

HATAROZAT
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hatékonysdganak vizsgdlata — Nyelocsdrak-regiszter” cimil emberen végzett orvostudomanyi
kutatist a Péesi Tudomanyegyetem Altalinos Orvostudominyi Kar Transzliciés Medicina Intézet
(7624 Pécs, Szigeti ut 12.) képviseletében Prof. Dr. Hegyi Péter kutatisvezetdként elGterjesztett
kérelmére az alabbiak szerint

engedélyezem:

— kutatas azonositd: 4 nyeldesdrdkok epidemiolégidjanak, rizikdfaktorainak, kinikai jellemzdinek és
a kezelés hatékonysagdnak vizsgdlata — NyelSesdrdi-regiszter
— a kutatdis anyagi fedezetét biztositd intézmény: Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos
Orvostudomanyi Kar Transzlacios Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.), GINOP pélyazat
—  akutatasban résztvevd intézmény
- Pécsi Tudomdnyegyetem Altalsnos Orvostdoményi Kar Transzlaciés Medicina Intézet (7624
Pécs, Szigetiut 12.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont L. sz. Belgyogyaszati Klinika (7624 Pécs, Ifjusag ut
13
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont Onkoterapias Intézet (7624 Pécs, Edesanyék ttja 17.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont Sebészeti Klinika (7624 Pécs, Ifjusag 0t 13.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont Pathologiai Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.)
— akutatdsvezetd neve: Prof, Dr. Hegyi Péter
— akutatds varhato iddtartama: jelen hatarozat véglegessé valasatdl szamitott 5 év 1 hdnap
— akutatasba bevonni tervezett résztvevok
e szama: kb. 50 £6 centrumonként
» neme: nék és férfiak
» c¢letkora: 18 év felett

A jelen eljarasban szakhatosdgként megkercsett Egészségiigyi Tudoméanyos Tanics Tudoményos és
Kutatisetikai Bizottsdéga (1054 Budapest, Alkotmdny u. 25., elndk: dr. Schaff Zsuzsa egyetemi tandr, a
tovabbiakban: ETT TUKEB) 57426-1/2018/EKU igyiratszami 4llasfoglalasanak rendelkezd részében
kimondta:

oAz orszagos tisztifSorvos nevében a Nemzeli Népegészségiigyi Kizpont Egészségiigyi Igazgatdsi
Foosztalya (a tovabbiakban: orszdgos tisztifforvos) a(z) Péesi Tudomdnyegyetem Transzldcios Medicina

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



Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12,) képviseletében Dr. Hegyi Péter kutatasvezeld (fovabbiakban: Kérelmezd)
altal kezdeményezett ,, 4 nyeldesrdakok epidemioldgidianak, rizikdfaktorainak, kiinikai jellemzdinek és a
kezelés hatékonysagdanak vizsgdalata — NyelGesdrdk-regiszter” cimi, beavatkozdssal jdaro kutatds
engedélyezésére indult eljardasban felkdrte az Egészségiteyi Tudomdnyos Tandes Tudomdnyos és
Kutatasetikai Bizottsagar (ETT TUKEB) szakhatdsdgi dllasfoglalds kialakitdsdra.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet megvizsgdlta és a kivetkezd, festitleti véleményen
alapuld szakhatésdgi dliasfoglaldst hozta:

Az engedély irdnti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szempontbdl megfelelének taldlta, ezért a
kutatas engedélyezéséhez hozzdjarul.

Jelen szakhatosdgi dilasfoglalas ellen ondllo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos tisztifdorvos
eljdrdst befejezd dantése elleni jogorvosiat keretében tdmadhatd meg”

Jelen hatarozatom véglegessé valasival elrendelem az engedélyezett kutatds hatdsagi nyilvantartasba
vételét.

Jelen engedélyem cimzettje miik8dése sordn koteles a kutatdsi tevékenységhez szitkséges személyi és
targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre eldirt specialis jogszabalyi
eléirasokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az elGirtak be nem tartdsa esetén egészségiigyi birsdg kiszabdsdra van
lehetdség,

Kérelmezé a beadvanyaban gy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatast kivan végezni, ennek
megfelelden eljarasi kdltséget nem allapitok meg,

Jelen hatdrozattal szemben jogszabdlysértésre hivatkozassal kzigazgatasi per indithatd a kozlést kivetd
napt6l szédmitott 30 napon belil a Fovdrosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birosdghoz cimzett, de
Hivatalomhoz benytjtott keresetlevéllel. A kézigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkozasdban a
feleket jovedelmi és vagyoni viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2018. november 10-én érkezett beadvanydban Prof. Dr. Hegyi Péter kutatdsvezet$ a Pécsi
Tudoményegyetem Altalénos Orvostudomanyi Kar Transzlcidés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut
12.) képviseletében a , .4 nyeldcsdrakok epidemioldgididnak, rizikdfaktorainak, kiinikai jellemzéinek és a
kezelés hatékonysdganak vizsgdlata - NyelScsérdk-regiszter” ciml emberen végzett orvostudomanyi
kutatas engedélyezését kérelmezte, amely alapjan 2018. november 11. napjin kizigazgatisi hatésagi eljaras
indult.

A tervezett kutatas rovid leirésa:
WKutatdsunk célja egy nemzeti és nemzetkdzi web alapit adatbdzis (Nyeldesérdk regiszter) étrehozdsa a
nyeldcsdrakok barmely fipusdval diagnosztizall, illetve kezelt befegek adatainak régzitése célidbol. A
vizsgalatha kizérdlag ujonnan diagnosztizdlt primér nyelGesd eredetdi daganattal rendelkezd betegek
bevilogatisa (orténne. A regisziert pécsi centrumokban inditiuk, majd a regiszter nemszetive, il
nemzetkbzivé tétele céljabol mind egyéb magyarorszdigi, mind pedig killdéldi centrumok csatlakozdsat is
vdrjuk, erre lehetdséget biztositunk. A beteg kikérdezése, részletes anamnesisfelvéiel, gydgyszeres terdpia,
[fizikalis vizsgdlat és az esetleges sebészeti, endoszkdpos, onkoldgiai kezelések adatainak és az ezekhez
kapcsolddo szévettani eredmények rogzitése a mellékietként csatolt adatgyiijtd lapokon torténik (4, B, Cl,
C2, C3, D és P formok). A betegek adatainak rdgzitése a regiszterben a betegek kezelését nem befolydsolja,
a beteg a vizsgdlat sordn kisérleti stadimmbart lévé gyogyszert nem kap. A regiszterbe keriilé betegektdl
késdbb rnegvalosuld alapkutatds céljdbol szérum és teljes EDTA-s vér, ill endoszkdpos iton nyert
szdvetminta keriil levételre és taroldsra.”

- kutatds tervezett idotartama: 5 év 1 honap

- Témavezetd neve: Prof. Dr. Hegyi Péter

- Tamogatd/szponzor neve, cime: Pécsi Tudominyegyetem Altalinos Orvostudoményi Kar

Transzldciés Medicina Intézet (7624 Pées, Szigeti ut 12.), GINOP péalyazat



- kutatdhelyek felsorolasa:

- Pécsi Tudomanyegyetem Altalinos Orvostudomanyi Kar Transzlicios Medicina Intézet
(7624 Pécs, Szigeti 0t 12.)

- Péesi Tudomanyegyetem Klinikai Kdzpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika (7624 Pécs,
Ifjisdag Gt 13.) Gasztroenterologia Tanszék

- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont Onkoterapids Intézet (7624 Pécs, Edesanyak
utja 17.)

- Pécsi Tudomanyegyetern Klinikai Koézpont Sebészeti Klinika {7624 Pecs, Ifjisag Gt 13.)

- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont Pathologiai Intézet (7624 Pécs, Szigeti 0t 12.)

A kérelemrdl és a kutatdsi tervrél megéllapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhaszndldsra keriilé vizsgdlati készitmények kinikai vizsgdlata,
valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdls, klinikai vizsgalatra szdnt orvostechnikai eszkdziok
klinikai vizsgdlata engedélyezési eljardsanak szabdlyairél szdlé 235/2009. (X.20.) Korm. rendelet
(tovabbiakban: Korményrendelet) 3/A. § (1) és (3) bekezdésében foglaltaknak, tovdbba a beadvany
tartalmazza a Kormanyrendelet 3/A. § (2) bekezdése szerinti mellékleteket.

Kéreimezd beadvanydban foglaltak alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatds az EiM rendelet 2. §
(1) bekezdés h) pontja szetint nem kereskedelmi kutatdsnak mindstl, igy jelen eljaras az EtiM rendelet 15.
§-a szerint dijmentes.

Az egészségiigyril szdlo 1997, évi CLIV. torvény (tovabbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése szerint:
A kutatast

a) az elsbfoku eljardsban az ETT — orvosokbdl, az orvostudomanyi kutatds teriiletén jirtas, mdas
tudomédnyagak elismert képvisel6ibdl, egészségligyi szakdolgozokbdl, és laikus tagokbdl ailé —
bizottsdgdnak, részbizottsaginak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatdsigi allasfoglalasa
alapian, vagy

b} a jogszabalyban meghatérozott esetekben és az ott meghatarozottak szerint, az erre a célra Iétrehozott
— orvosokbdl, az orvostudemdényi kutatds teriiletén jartas, mas tudomanyagak elismert képvisel6ibdl,
egészséglipyl szakdolgozdkbdl, és latkus tagokhdl 4ll6 — fliggetlen bizottsag szakértdi véleményének
kikérésével
az egészségiigyi Allamigazgatdsi szerv engedélyezi,

Az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjan eljaré szakhatosdagok kijeldlésérdl szdlo 531/2017.
(XII. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése szerint:

1. § (1) A Kormany — a (2)~(4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben meghatirozott
kozigazgatasi hatosagi eljarasokban, az ott meghatirozott szakkérdések tekintetében, az ott meghatdrozott
hatésagokat szakhatdsagként jeldli ki.”

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

~Emberen végzett orvostudomanyi kutatis engedélyezése, amely nem mindsiil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti
klinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem mindsiil az emberi felhaszndlasra kerdld orvostechnikai
eszkozok klinikai vizsgdlatinak engedélyezésére irdnyulo efjdrasnak’™ kdzigazgatasi hatdsagi eljards esetén
a kdvetkezd bevonas €s kdzremtikddés feltétele esetén;

~Emberen végzeft orvostudoméanyi kutatdsok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld eljarasban

a) a Magyarorszdgon még nem elfogadott, {j megelozd, terdpids vagy diagnosztikus eljirds, mddszer
alkalmazasa esetén, ha azzal §sszefiiggésben a betegen invaziv beavatkozast végeznek,

b) a genetikailag determinalt betegség kialakulasaval, jellegzetességeivel foglalkozd, a populacids genetika,
szomatikus genetika, genetikai epidemiologiai kérdéskodrre irdnyuld kutatds esetén,

¢) az a) és b) pont ald nem tartozo, t6bb kdzpontban végzett kutatds esetén,

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

els6fokon eljaré szakhatdsdg az Egészségiigyi Tudoményos Tandcs Tudoményos és Kutatdsetikai
Bizottsaga.

~Emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Efitv. 157. §-a) engedélyezésére irAnyuld eljarasban, amely
nem mindsiil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgilat engedélyezésének és nem mindsiil az emberi
felhaszndlasra kerlilo orvostechnikai eszk6z0k klinikai vizsgalatdnak engedélyezésére irdnyuld eljarasnak,
az emberi reprodukcidra irAnyulé kiillonleges eljardsokkal, az embridkkal, ivarsejtekkel, &ssejtekkel
végzendd beavatkozasokkal és kutatasokkal, a gén- és sejtterdpiaval végzeit beavatkozasokkal, tovabba az
emberi génallomanyt érintd beavatkozdsokkal és kutatdsokkal kapcsolatos kutatds esetén”

elséfokon eljard szakhatdsag az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Human Reprodukeids Bizottsaga.



v kérelem tartalma alapjdn megéllapitottam, hogy a tervezett kutatds a Szakh. KR. 1. melleklet 2.
ontjanak 10. sordban meghatdrozott kutatdsnak mindstil, igy jelen eljarasban az ETT TUKEB
zakhatosagi allasfoglalasat kell beszereznem.

‘entiekre tekintettel Hivatalom 2018. november 14-én kelt 42800-3/2018/EUIG szam@ végzésével a
tnyallds tisztdzdsa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatosagként kereste meg az emberen végzett
rvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerilld vizsgalati készitmények Fklinikai vizsgalata,
alamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdlo, klinikai vizsgalatra szdmt orvostechnikai eszkozdk
linikai vizsgdlata engedélyezési eljardasinak szabalyairol szolo 235/2009. (X.20) Korm. rendelet
tovdbbiakban: Kormanyrendelet) 7. §-aban meghatdrozott kérdésckben allasfoglalés adaséra.

vz ETT TUKEB Hivatalom 42800-3/2018/EUIG ikt. szamti megkeresésének 2018. december 7-én tett
leget, szakhatésagi Adllasfoglaldsinak rendelkezd részét jelen hatdrozatom rendelkez6 részében
smertettem, mig allasfoglalasinak indokolésa az aldbbiakat tartalmazza:

A Kérelmezd a fenti cimii beavatkozdssal jaré kutatds engedélyezése irdant nywjtott be kérelmef az
rszdgos tisztiféorvoshoz.

lz orszdgos tisztifdorvos a(z) 42800-3/2018/EUIG sz. végzésében, amely 2018. november 16-an érkezett
1eg az ETT TUKERB titkdrsagdra, szakhatésdgi dlldsfoglaldsra kérte fel az ETT TUKEB-et.

(z ETT TUKER a kutatdsi engedély ivanti kérelemben megjelolt beavatkozdssal jars kutatdsrdl az egyes
dzérdeken alapuld kényszerité indok alapjin eljdrd szakhatdsdgok kijeldlésérdl szolo 531/2017. (XI1. 29.)
lorm. vendelet (tovabbiakban: 531/2017. (XIL. 29.) Kovm. rendelet) 1. melléklet 2. pontiaban foglalt
Egészségiigyi figyek” tablazat B: 10 mezdje a)-n) pontjai alapjan a kévetkezéket dilapitotta meg:

) A kutatds indokolt-e és tudomanyosan megalapozott-e?

gen

) A kutatas etikailog megfelelé-e?

gen

) A kutatdsi terv alapjin a részivevék mindegyike megkapja-e az egészségi dllapota dltal indokolt
gészségiioyi elldtast?

gen S :

) A vdrhatd eldnyik és kockdzatok eldzetes becslése megfeleld-e, a résstveviket fenyegetS kockdzatok és a
utatds varhato eredménye ardnyos-e egymassal?

gen
) A kutatds vezetdje szakmailag alkalmas-e és etikailag megfelels-e?
gen

} Az irdsos tdjekoztaté rnegfeleli-e és teljeskorii-e?

gen

1) Megfeleld-e a beleegyezd nyilatkozar?

gen

1) Az esetleges placebo csoport alkalmazasa indokolt-e?

Vines placebo csoport

) A kutatasban résztvevdk szdmara fizetendd koltségtérités megfelelé-e?

gen

) Toborzds esetén: megfelelé-e a kutatdsban résztvevék toborzdsanak és bevdlasztasanak médja valamint
1zok feltételei, a tobovzds szitkségessége indokolt-e, megfelelé-e a felhivds tervezett szovege?

Toborzas nem torténik

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

gen

) Ha a kutatdst dilapotos, szabadsdgaban korlatozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozottan cselekvéképes kiskor,
alamint a cselekvOképességében az egészségiigyi elldtdssal dsszefiiggd jogok gyakorldsa tekintetében
észlegesen korldtozott nagykori vagy cselekvdképtelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk,
is megfeleld-e érdekeik védelme?

gen
n) A kutatds vezetdjének és a kutatasban kozremitkédck dijazdsa megfeleld-e?
gen

1) Meghaladia-¢ a varhato terdpids eldny a varhaté kockdzatot?
gen



Felhiviuk figyelmét a kutatdsvezetdnek arra a jogszabalyi kitelezetiségére, mely szerint a kulatds
megkezdésétGl szamitott minden masodik év végen, valamint a kutatds befejezését kivetden 15 napon beliil
jelentést kell kiildenie az engedélyezdnek, az etikai bizotisdgnak és az IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett
ovvostudomanyi kutatasolrél szolo 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 20. § mondja ki.)

Keérjiik, amennyiben a kutatds nem kezdddik el, vagy idG eldtt lezdrdsra kerill, akkor errdl az indokok
Selsoroldsdval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos tisztiforvost és tobb
kdzpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszagi kutatchelyet. (Ezt az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerild vizsgdlati készitmények kiinikai vizsgdlata,
valamint az emberen (6rténd alkalmazasra szolgdls, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkdzok
klinikai vizsgdlata engedélyezési eljardsdnak szabdiyairel szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet
(tovabbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatosdgi eljardsa és dildsfoglalasa elsésorban az egészségiigyrdl szolé 1997, évi
CLIV. térvény (tovabbiakban: Eiitv.) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6) bekezdés a) pontian, az
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. meliékiet 2. pontjaban foglait ,, Egészségiigyi iigyek” tablazat B: 10.
mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20,) Korm. rend. 7. §, valamint az dltaldnos kizigazgatdsi
rendtartisrél sz616 2016. évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr.) 55. § (1)-(2) bekezdésein, az Akr. 81. § (1)
és (4) bekezdésein alapul.

Az ETT TUKEB hatdskirét és illeiékességét az 531/2017. (X{I. 29.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése, az
33172017, (XI1. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjaban foglalt "Egészségiigyi ilgyek” tablizat D 10.
mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20,) Korm. rendelet 2. § e) pontja dilapitotta meg.

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

A benyljtott kérelem, &s a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatdsagi alldsfoglalasa és
Hivatalom rendelkezésére alld iratok és adatbazis alapjan megéllapitottam, hogy
— akutatast végz6 a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmezd rendelkezik a kutatashoz szitkséges, az Eitv. 164, § (2) bekezdése szerinti
feleldsségbiztositasi szerzddéssel,
— a kutatdsban részivevék személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére
jogosultak kére megfelel a kutatis kévetelményeinek,
—  atervezett kutatds az Eiitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel.
Fentiekre tekintettel a kérelmez0 beadvanyaban meghatdrozott emberen végzett orvostudomdnyi kutatdst a
Korményrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjin a rendelkez6 részben foglaltak szerint engedélyeztem,
egyuttal rendelkezve a kutatas hatosagi nyilvantartasba vételérdl,

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

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

— A Korményrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatdsi engedély véglegessé valasat kovetden
a kérelmez¢ a kutatdsi tervet mddosithatja, ezt a kérelmezd koteles bejelenteni Hivatalomnak.

— A Kormanyrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatasi terv 1ényeges modositasa esetén a
kérelmezének az engedély moédositasat kell kérelmeznie az engedélyezénél. A kutatdsi terv
lényeges modositisanak mindsiil kiiléndsen, ha

a} a mddositas hatéssal lehet a kutatdsban résztvevok biztonsagara,

b) a modositds megvaltoztathatja a kutatds elvégzését aldtdmaszté tudoményos
dokumentumok értelmezését,

¢) ambdositas a kutaték részére készitett ismertetdt érinti,

d) az addigi kutatsi eredmények az irasos tajekoztatd modositasat teszik szlikségessé,

e¢) a kutatasba j kutatdsi helyszin keriil bevonésra, vagy

f a kutatas vezetdjének személye valtozik.

~ A Kormanyrendelet 14, § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezd kivanja a kutatdst annak
befejezése eldtt felfliggeszteni vagy megsziintetni, errdl az indokok felsoroldsaval legkésobb a
felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti az engedélyez6t, az etikai bizottsagot,
a szakértot, és 16bb kézpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszagi
kutatdhelyet.

~ A Kormanyrendelet 14, § (2) bekezdése értelmében a kutatd a kutatast kételes haladéktalanul
felfliggeszteni és a kutatdsvezetdt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a kutatis folytatdsa a
résztvevd alanyok életét vagy epészségét sérti vagy veszélyezteti. A kutatasvezetd errdl értesiti a
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kérelmezot és az engedélyez6t 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 kutatis
megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén, valamint a kutatds befejezését kdvetd 15 napon
beliil koteles jelentést kiildeni Hivatalomnak, az ETT TUKEB-nek és a kutatast végzd
intézményben miikddé IKEB-nek. A jelentésben be kell szamolni a kutatds tapasztalatairol, a
ténylegesen bevont betegek szdmdardl, valamint kiilon-kiilon az eléfordult nem kivéanatos
eseményekrdl, és a sllyos nem kivanatos eseményekrol. A kutatds akkor tekinthetd
befejezettnek, ha minden beteg — kutatasi terv szerinti — utolsé észlelése megtortént.

— A fenti bejelentési, adatszolgaltatdsi koételezettségek elmulasztasa esetén az egészségiigyi
hatosagi és igazgatasi tevékenységrdl szolo 1991. évi X1 térvény (a tovabbiakban: Ehi.) 13/A §
(1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsag kiszabasanak van helye.

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

Az egészségligyl birsag Gsszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer forinttél
Stmillié forintig terjedhet.

Jelen hatarozatomat az Elitv. 159. § (6) bekezdésében, a Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésében, a fovarosi
és megyei korményhivatal, valamint a jardsi (fdvarosi kerlleti) hivatal népegészségligyi feladatai
ellatasarol, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelolésérdl szold 385/2016. (XII. 2.) Korm.
rendelet (tovabbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés bc) pontjadban meghatdrozott hatdskérémben eljarva adtam
ki.

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

A hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésenek rendelkezése alapjan vézlege..

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zérja ki. A hatérozattal
szembeni kozigazgatasi per inditisanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Fovarosi
Kozigazgatasi és Munkatiigyi Birdsdg hataskorét és illetékessegét a kozigazgatasi perrendtartisrol szolo
2017. évi 1. térvény (Kp.) 12. § (1) bekezdése és az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatdrozza meg. A
keresetlevél benyujtasanak helyérol és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrdl 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, 2018. december 13.

mb. orszagos tisztifdorvos nevében eljarva:
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