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Iktatoszam:  11869-7/2018/EUIG Hiv. szam: -

Ugyintézé: Dr. Sajtos Janos
Telefon: +36 1 476 1100/2124
Melléklet: -

Targy: emberen végzett orvostudomanyi kutatas
engedélyezése

HATAROZAT

Az ,,Az acromegalia epidemiolégidjinak, genetikai hitterének, klinikai jellemzbinek és a kezelés
hatékonysidginak vizsgilata — AcroR (Acromegaly Registry) regiszter” cimii emberen végzett
orvostudomanyi Kutatist a Pécsi Tudominyegyetem Klinikai Kozpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika
(7624 Pécs, Ifjasag utja 13.) képviseletében Prof. Dr. Bajnok Liszlé és Prof. Dr. Hegyi Péter
kutatasvezetdként eloterjesztett kérelmére az alibbiak szerint

engedélyezem:

— kutatas azonositd: Az acromegalia epidemiolégidianak, genetikai hdtterének, Kinikai jellemzdinek és
a kezelés hatékonysdgdnak vizsgdlata — AcroR (Acromegaly Registry) regiszter
— a kutatds anyagi fedezetét biztosito intézmény: Pécsi Tudomanyegyetem (7624 Pécs, Vasvari Pal u,
4.)
— akutatasban résztvevd intézmény
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont I. sz. Belgydgyaszati Klinika Transzlacios Medicina
Tanszék (7624 Pécs, Tfjhsag Otja 13.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont 1. sz. Belgyogyészati Klinika Endokrinologiai és
Anyagcsere Tanszék (7624 Pécs, Ifjisag utja 13.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzlacids Medicina Intézet (7624
Pécs, Szigeti Gt 12.)
—  akutatasvezetd neve: Prof. Dr. Bajnok Lasz16, Prof. Dr. Hegyi Péter
— akutatas varhat6 idétartama: jelen hatarozat véglegessé valasatdl szamitott 5 év 10 hénap
— a kutatasba bevonni tervezett résztvevok
e szama: kb. 10 f& évente centrumonként
¢ neme: ndk és férfiak
o életkora: 18 év felett

A jelen eljarasban szakhatosagként megkeresett Egészségiigyi Tudoméanyos Tanidcs Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsaga (1054 Budapest, Alkotmany u. 25, elndk: dr. Schaff Zsuzsa egyetemi tanar, a

Cim: 1097 Budapest Albert Florian 4t 2-6. Tel: + 36 1 476 1100, Fax: + 36 1 476 6401
e-mail: tisztifoorvos@emmi.gov.hu



tovabbiakban: ETT TUKEB) 12245-5/2018/EKU lgyiratszamd Aallasfoglalasianak rendelkezd részében
kimondta:

.Az orszdgos tisztifSorvos nevében az EMMI Orszdgos Tisztifdorvosi Feladatokért Felelds Helyettes
Allamtitkarsdg FEgészségiigyi Igazgatasi Féosztdlya (a tovabbiakban: orszagos tisztiforvos) a(z) Pécsi
Tudomdnyegyetem 1. szdmu Belgyogyaszati Klinika (7624 Pécs, Ifjusdg utja 13.) képviseletében Dr. Bajnok
Laszlé és Dr. Hegyi Péter kutatdsvezetd (tovabbiakban: Kérelmezd) dital kezdeményezett ,, Az acromegalia
epidemioldgidjanak, genetikai hdtierének, klinikai jellemzdinek és a kezelés hatékonysdganak vizsgdlata —
AcroR (Acromegaly Registry) regiszier (prospektiv obszervdcios klinikai vizsgdlar)” cimii, beavatkozdssal

| Jaro kutatds engedélyezésére indult eljdrdasban felkérte az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs Tudomdnyos és

Kutatdsetikai Bizottsagat (ETT TUKEB) szakhatosdgi dllasfoglalas kialakitdsara.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet megvizsgdlta és a kovetkezd, testileti véleményen
alapulé szakhatésdagi dllasfoglaldst hozta:

Az engedély irdnti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szemponthol megfelelének taldlia, ezért a
kutatds engedélyezéséhez hozzdjdrul.

Jelen szakhatdsagi alldsfoglalds ellen ondllo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos tisztiféorvos
eljdrdst befejezd dintése elleni jogorvoslat keretében tdmadhato meg.”

Jelen hatarozatom véglegessé valasaval elrendelem az engedélyezett kutatds hatosagi nyilvantartasba vételét,

Jelen engedélyem cimzetje miikSdése soran kételes a kutatasi tevékenységhez szilkséges személyi és targyi
feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre eldirt specidlis jogszabalyi
eléirasokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az eldirtak be nem tartasa esetén egészségiigyi birsag kiszabdsara van lehetdség.

Kérelmezd a beadvanydban gy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatist kivan végezni, ennek
megfelelden eljarasi koltséget nem allapitok meg.

Jelen hatarozattal szemben jogszabdlysértésre hivatkozassal kozigazgatasi per indithaté a kdzlést kévetd
naptol szamitott 30 napon belill a Fdvarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birosighoz cimzett, de
Hivatalomhoz benyjtott keresetlevéllel. A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkozasaban a
feleket jSvedelmi és vagyoni viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Az Egeszségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsdganak attételeként
Hivatalomhoz 2018. februar 28-an érkezett beadvanyaban Prof. Dr. Bajnok Laszlé és Prof. Dr. Hegyi Péter
kutatisvezeték a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika (7624 Pécs,
Ifjisag utja 13.) képviseletében a .4z acromegalia epidemiologidjinak, genetikai hdtterének, Kinikai
Jjellemzdinek és a kezelés hatékonysdgdnak vizsgdlata — AcroR (Acromegaly Registry) regiszter” cimii
emberen végzett orvostudomanyi kutatas engedélyezését kérelmezték Hivatalomtol, amely alapjan 2018.
marcius 1. napjan kozigazgatasi hatosigi eljaras indult.

A kérelmet megvizsgdltam és megallapitottam, hogy az hianyos, érdemben nem birdlhaté el. Kérelmezét
hianypétlasra szolitottam fel 2018. marcius 7-én kelt 11869-2/2018/EUIG ikt. szama végzésben, melyet a
Kérelmezd 2018. marcius 13-4n teljesitett.

A tervezett kutatas rovid leirasa:

~Az acromegalia etiologidgjdardl, timeteird!, eldforduldsdrél az ismereteink szorvanyosak. Az érintettelmél
nem csak a tumoros tdarsbetegség rizikoja né, de a kilonbozd kardialis eltérések valdsziniisége is nagyobb.

A vizsgdlat célja: Az AcroR (Acromegaly Registry) célja az ijonnan diagnosztizdlt acromegalias beiegektdl
szdrmazo prospekiiv adaigyijtés a betegség pathogenezisének, lefolydsdnak pontosabb tisztdzdsa érdekében.
A klinikai adatok részletes elemzésével a tinetekrdl, tarsbetegségekrdl, részletes, meghizhato adatokhoz
Juthatunk. Prospektiv adaigyijtéssel célunk a betegség epidemiologidjanak, a betegség lefolydsdat és
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terdpidra adott valaszt befolydsold im. prediktiv faktorok vizsgdlata, A betegség lefolydsdval pérhuzamosan
kivetni szereinénk a betegség sordan alkalmazott killonbozd gyogyszeres terdpics modszereket, valamint az
esetlegesen szitkségessé valo sugdrterdpids vagy sebészi intervencikat. A kérddiv a kezeldorvos szamdra
utmutatasként is szolgal acromegalias beteg kivizsgaldsa és kovetése sordn javasoll teenddk rogzitésével,
Célunk tovabbd az acromegalia kialakuldsaval kapesolatha hozott genetikai varidnsok (hajlamosito gének,
genpolimorfizmusok)  vizsgdlata, valamint az egyes alcsoportokban  genotipikus és Jfenotipikus
killonbézoségek keresése. Szérum-, plazmamintdk vizsgdlata lehetSséget nyijt a betegség aktivitdsanak
objektiv mérésére,
A vizsgdlal varhatd eredménye: A vizsgdlat eredményeképp részletesebb, megbizhalé adatokhoz juthatunk
acromegalias betegeink hazai epidemiologidjardl, klinikai jellemzgirdl és az elldtdasuk gyakorlatirdl.
Alapveld a betegségprogressziét és terdpidra adou vdlaszt befolydsolé prediktiv tényezdk tisztazdsa. A
Jovében varhato, hogy fokozott rizikéval bird betegek kivalaszidsdaval a betegség prognézisa és a vdrhatd
szdvodmények elbre jelezhetiek, és egyénre szabolt, a beteg szamdra optimdlis kezelés lesz kivdlaszthato.”
- kutatas tervezett idotartama: 5 év 10 honap
- Témavezetd neve: Prof. Dr. Bajnok Lészlo, Prof. Dr. Hegyi Péter
- Tamogato/szponzor neve, cime: Pécsi Tudomanyegyetem (7624 Pécs, Vasvari Pal u. 4.); palyazati
keret
- kutatdhelyek felsorolasa:
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kdzpont 1. sz. Belgyogydszati Klinika Transzlacios
Medicina Tanszék (7624 Pécs, Ifjasag atja 13.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont I. sz. Belgyodgyaszati Klinika Endokrinologiai és
Anyagcsere Tanszék (7624 Pécs, Ifjisag utja 13.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzlacios Medicina Intézet
(7624 Pécs, Szigeti ut 12.)

A kérelemrdl és a kutatdsi tervrél megéllapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerilé vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata,
valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdlo, klinikai vizsgdlatra szdnt ovvestechnikai eszkozok
klinikai vizsgdlata engedélyezési eljardsdnak szabdlyairdl sz6l6 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 EiiM rendelet 2. §
(1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi kutatasnak mindsiil, igy jelen eljaras az EiM rendelet 15. §-
a szerint dijmentes.

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

a) az elsofoka eljarasban az ETT — orvosokbol, az orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas, mas
tudomanyigak elismert képviseldibol, egészségiigyi szakdolgozokbdl, és laikus tagokbsl &llo —
bizottsdganak, részbizottsaginak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatésagi allasfoglatasa
alapjan, vagy

b) a jogszabalyban meghatarozott esetekben és az ott meghatarozottak szerint, az erre a célra létrehozott —
orvosokbdl, az orvostudomanyi kutatds terilletén jértas, mas tudomanyigak elismert képviseldibél,
egeészsegiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbsl alld — fiiggetlen bizottsig szakértdi véleményének
kikérésével
az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélyezi.

Az egyes kizérdeken alapulé kényszerité indok alapjan eljard szakhatésdgok kijelolésérél szélo 531/2017.
(X1 29.) Korm. rendelef (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 meghatdrozott szakkérdések tekintetében, az ott meghatarozott
hatosagokat szakhatésagként jelsli ki.”

A Szakh. KR. I. melléklet 2. pontjanak 10-11. sora szerint:
~Emberen végzett orvostudomdanyi kutatas engedélyezése, amely nem mindsil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti
klinikai vizsgalat engedélyezésének, és nem mindsiil az emberi felhaszndldsra keriild orvostechnikai eszkozok
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klinikai vizsgalatdnak engedélyezésére irdnyulo eljdrdsnak” kbzigazgatasi hatosagi cljaras esetén a
kdvetkezo bevonas és kozremiikodés feltétele esetén:

»Emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld eljarasban

a) a Magyarorszagon még nem elfogadott, 0j megelézo, terapias vagy diagnosztikus eljards, moédszer
alkalmazasa esetén, ha azzal 6sszefiiggésben a betegen invaziv beavatkozast végeznek,

b) a genetikailag determinalt betegség kialakulasaval, jellegzetességeivel foglalkozo, a populécids genetika,
szomatikus genetika, genetikai epidemiolégiai kérdéskérre iranyuld kutatas esetén,

c) az a) €s b) pont ala nem tartozo, tbb kdzpontban végzett kutatds esetén,

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

els6fokon eljard szakhatdsag az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga.
~Emberen végzett orvostudoményi kutatasok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld eljarasban, amely
nem mindsiil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat engedélyezésének és nem minésiil az emberi
felhasznélasra keriild orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatinak engedélyezésére iranyuld eljarasnak, az
emberi reprodukciodra iranyulé kiilonleges eljarasokkal, az embridkkal, ivarsejtekkel, ossejtekkel végzendd
beavatkozasokkal ¢és kutatisokkal, a gén- és sejtterapidval végzett beavatkozdsokkal, tovabba az emberi
génallomanyt érinté beavatkozasokkal és kutatasokkal kapcsolatos kutatas esetén”

elséfokon eljaré szakhatdsag az Egészségiigyi Tudomanyos Tanics Human Reprodukeios Bizottsaga.

A kérelem tartalma alapjan megdllapitottam, hogy a tervezett kutatas a Szakh. KR. 1. melléklet 2. pontjanak
10. soriban meghatarozott kutatasnak mindsiil, igy jelen eljarasban az ETT TUKEB szakhatosagi
allasfoglalsat kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2018. mércius 9-én kelt 11869-3/2018/EUIG szamii végzésevel a tényallas
tisztazasa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatosagként kereste meg az emberen végzell orvostudomdnyi
kutatasok, az emberi felhaszndaldsra kerilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen
lorténd alkalmazdsra szolgdls, Klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata
engedélyezési  eljdrasanak  szabdlyairél szolo  235/2009. (X.20) Korm. rendelet (tovabbiakban:
Korményrendelet) 7. §-aban meghatarozott kérdésekben allasfoglalas adasdra.

Az ETT TUKEB Hivatalom 11869-3/2018/EUIG ikt. szami megkeresésének 2018. aprilis 4-én tett eleget,
szakhatosagi allasfoglaldsanak rendelkezd részét jelen hatarozatom rendelkezé részében ismertettem, mig
allasfoglalasanak indokoldsa az alabbiakat tartalmazza:

A Kérelmezd a fenti cimii beavatkozéssal jaré kutatds engedélyezése irdnt nyujtott be kérelmet az orszdgos
tisztifdorvoshoz,

. Az orszdgos tisztifdorvos a(z) 11869-3/2018/EUIG sz. végzésében, amely 2018. mdrcius 13-dn érkezett meg

az ETT TUKER titkdrsdgdra, szakharésagi allasfoglalasra kérte fel az ETT TUKEB-et.

Az ETT TUKEB a kutatdsi engedély iranti kérelemben megjelolt beavatkozdssal Jaro kutatdsrol az egyes

kizérdeken alapulo kényszerité indok alapjan eljaro szakhatésdgok kijelélésérdl szol6 531/2017, (X1l 29.)

. Korm. rendelet (tovdbbiakban: 531/2017. (XIL. 29.) Korm. rendelet) 1. mellékler 2. pontjdban foglalt

. Egészségiigyi tigyek” iabldzat B: 10 mezdje a)-n) pontiai alapjin a kovetkezdket allapitotta meg:

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

Igen

b) A kutatds etikailag megfelelé-e?

Igen

¢} A kutatasi terv alapjan a részivevék mindegyike megkapja-e az egészségi dllapota dltal indokolt
egészségiigyi elldtast?

Igen

d) A varhato eldnyok és kockdzatok elzetes becslése megfeleld-e, a résztveviket Sfenyegetd kockdzatok és a
kutatds varhatd eredménye ardanyos-e egymdssal?

Igen

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

Igen

) Az irdsos tdjékoztaté rnegfelels-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 résztvevok szamdra fizetendd koliségiérités megfeleld-e?

Igen

J) Toborzds esetén: megfelelo -e a kutatdsban résztvevék toborzdsdnak és bevdlaszidasdnak modja valamint
azok feltételei, a toborzds szitkségessége indokoli-e, megfeleld-e a felhivds tervezett szivege?

Toborzds nem torténik

k} A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsi modszere megfelelf-e?

Igen

1) Ha a kutatdst dllapotos, szabadsdgadban korldtozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozottan cselekvéképes kiskord,
valamint a cselekvéképességében az egészségiigyi elldtdssal Osszefiggd jogok gyakorldsa tekintetében

részlegesen korldtozott nagykorii vagy cselekvéképtelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk,
és megfeleli-e érvdekeik védelme?

Igen

m) A4 kutatds vezetdjének és a kutatdshan kizremitkodok dijazasa megfeleli-e?

Igen

n) Meghaladja-e a varhato terdpids elény a varhaté kockdzatot?

Igen

Mindezex alapjén az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet szakmai-etikai szemponthol
megfelelonek taldita, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontott, és a kutatds orszdgos tisztiféorvos
dltali engedélyezéséhez szakhatiosdgi hozzdjdruldsdt adja.

Felhiviuk figyelmét a kutatdsvezetdnek arra a jogszabdlyi kotelezettségére, mely szerint a kutatds
megkezdésétdl szdmitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befejezését kovetéen 15 napon belil
Jelentést kell kiildenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsagnak és az IKEB-nek. (Ezt az emberen végzelt
orvostudomanyi kutatdsokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 20. § mondja ki.)

Keérjitk, amennyiben a kutatds nem kezdidik el, vagy idé el6tt lezdrasra keriil, akkor ervdl az indokok
Selsoroldsdaval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-el, az orszdgos tisztifdorvost és 15bb
kozpontban végzeit kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszdgi kutatohelyet. (Ezt az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra keriils vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata,
valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdlo, klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszkizok
klinikai vizsgdlata engedélyezési eljardsanak szabdlyairdl szolé 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet
(tovabbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki)

Az ETT TUKERB szakhatdsdgi eljardsa és dllasfoglaldsa elsGsorban 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. pontjdban foglalt |, Egészségiigyi tigyek” tabldzat B: 10. mezdje
rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 7. §, valamint az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrol
52016 2016. évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr) 55. § (1)-(2) bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és (4)
bekezdésein alapul.

Az ETT TUKEB hataskérét és illetékességet az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése, az
33172017, (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontidban foglalt "Egészségiigyi iigyek” tabldazat D:10.
mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 2. § e} pontja dllapitotta meg.

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

A benytjtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatdsagi allasfoglalasa és
Hivatalom rendelkezésére all6 iratok és adatbazis alapjan megéllapitottam, hogy
~  akutatast végzd a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmezd rendelkezik a kutatishoz szilkséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése szerinti
felelosségbiztositasi szerzodéssel,
— a kutatasban résztvevok személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére
Jogosultak kore megfelel a kutatas kdvetelményeinek,
—  atervezett kutatas az Elitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel.
Fentiekre tekintettel a kérelmezd beadvanydban meghatarozott emberen végzett orvostudomanyi kutatast a
Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint engedélyeziem,
egyuttal rendelkezve a kutatas hatdsdgi 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 melldztem.
Engedélyes figyelmét az alabbiakra hivom fel:

A Kormanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd koteles jelen hatarozatrol értesiteni
az illetékes intézményi etikai bizottsigot (tovébbiakban: IKEB), a kutatist vezetd intézmény
vezetdjét és a kutatasvezetdt,
A Kormanyrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatasi engedély véglegessé valasat kovetden a
kérelmezd a kutatasi tervet modosithatja, ezt a kérelmezd koteles bejelenteni Hivatalomnak.
A Kormanyrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatasi terv lényeges médositasa esetén a
kérelmezdnek az engedély modositasat kell kérelmeznie az engedélyezénél. A kutatasi terv
lényeges modositasanak mindsiil killénodsen, ha

@) a modositas hatassal lehet a kutatisban résztvevok biztonsagara,

h) a médositds megviltoztathatja a kutatas elvégzését alatdmasztd tudomanyos dokumentumok

értelmezését,

¢) a modositas a kutatok részére készitett ismertet6t érinti,

d) az addigi kutatasi eredmények az irasos tajékoztatd médositasat teszik sziikségessé,

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

J) a kutatas vezetdjének személye viltozik.
A Kormanyrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezd kivanja a kutatdst annak
befejezése elott felfliggeszteni vagy megsziintetni, errél az indokok felsorolasaval tegkésdbb a
felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejiileg értesiti az engedélyezit, az etikai bizottsagot, a
szakért6t, és tobb kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszagi
kutatohelyet.
A Kormanyrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutatdé a kutatast koteles haladéktalanul
felfiiggeszteni és a kutatasvezetét értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a kutatas folytatasa a résztvevd
alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A kutatasvezetd errdl ériesiti a kérelmezodt
¢s az engedélyezOt 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 kutatds
megkezdésétd] kezdve minden masodik év végén, valamint a kutatas befejezését kivetd 15 napon
beliil koteles jelentést kiildeni Hivatalomnak, az ETT TUKEB-nek és a kutatast végzd
intézményben milkods 1KEB-nek. A jelentésben be kell szdmolni a kutatds tapasztalatairdl, a
ténylegesen bevont betegek szamardl, valamint Kkiilon-kilén az eldfordult nem kivanatos
eseményekrdl, és a silyos nem kivanatos eseményekrol. A kutatés akkor tekinthetd befejezeitnek,
ha minden beteg — kutatasi terv szerinti — utolsé észlelése megtortént.
A fenti bejelentési, adatszolgaltatasi kbtelezettségek elmulasztasa esetén az egészségiigyi hatésdgi
és igazgatdsi levékenységrol szolo 1991, évi XI térvény (a tovabbiakban: Ehi) 13/A § (la)
bekezdése alapjan egészségiigyi birsdg kiszabasanak van helye.
Az Ehi. 13/A § (1b) bekezdése értelmében tovibba egészségiigyi birsag kiszabasanak van helye
akkor is, ha jelen engedély el6irasait engedélyes nem tartja be.
Az epészségiigyi birsag Osszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer forinttol Gtmillié
forintig terjedhet.

Jelen hatarozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Kormanyrendelet 3. § {1) bekezdésében, a fdvarosi
€s megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fdvarosi keriileti) hivatal népegészségligyi feladatai ellatasarol,
tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelslésérdl szolé 385/2016. (XI. 2.) Korm. rendelet
(tovabbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés bc) pontjaban meghatarozott hataskdrdmben eljarva adtam ki,
lletékességemet a KR. 13. § (3) bekezdése hatdrozza meg.

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

Hatdrozatom ellen a fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatdsi per inditasinak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Fbévarosi
Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birosag hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrdl szolé
2017. évi L torvény (Kp.) 12. § (1) bekezdése és az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatarozza meg. A
keresetlevél beny(jtasinak helyérol és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajekoztatast.
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Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. térvény (tovabbiakban: ltv.) 45/A. § (1) bekezdése :
hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrdl az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja rendelkezik. ‘

Budapest, 2018. aprilis 23.

Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma Szervezeti és Miikodési Szabalyzatdrdl szol6 33/2014. (IX. 16. ) EMMI
ulasitds alapjan az orszdgos tisztiféorvos nevében eljarva:
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Belgyogyaszati Klinika, 7624 Pécs, Ifjusag tja 13. bajnok.laszlo@pte.hu hegyi2009@gmail.com
hegyi.peter@pte.hu (TV)

2. Egeészségligyi Tudomanyos Tanics Tudomanyos és Kutatisetikai Bizottsig, levelezési cim: 1051

Budapest, Széchenyi Istvan tér 7-8. (TV)
Nemzeti Egészségbiztositdsi Alapkezeld, 1139 Budapest, Vaci at 73/A. (TV)
4. lrattar
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