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HATAROZAT

Az ,A mellkasi neuroendokrin tumorck epidemiolégidjinak, genetikai hatterének, klinikai
jellemzinek és a kezelés hatékonysdganak vizsgilata - CNET (Chest Neuroendocrine Tumor)
regiszter” cimii emberen végzett orvostudomanyi kutatist a Pécsi Tudominyegyetem Klinikai
Kézpont 1. sz. Belgyogyiszati Klinika (7624 Pécs, Ifjisag utja 13.) képviseletében Prof. Dr. Bajnok
Liaszl6 és Prof. Dr. Hegyi Péter kutatisvezetoként eldterjesztett kérelmére az alibbiak szerint

engedélyezem:

~ kutatds azonositd: A mellkasi neuroendokrin tumorok epidemiologidjdnak, genetikai hditterének,
Klinikai jellemzbinek és a kezelés hatékonysaganak vizsgdlata - CNET (Chest Newroendocrine
Tumor) regiszter

- a kutatas anyagi fedezetét biztositd intézmény: Pécsi Tudomanyegyetem (7624 Pécs, Vasvari Pal u.
4.)
— akutatasban résztvevd intézmény
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont I sz. Belgydgyaszati Klinika Endokrinoldgiai és
Anyagcsere Tanszék (7624 Péces, Ifjusag Gtja 13.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont I. sz. Belgyogyéaszati Klinika Pulmonolégiai Osztaly
(7623 Pécs, Rakoczi Gt 2.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzlaciés Medicina Intézet (7624
Pécs, Szigeti ut 12.)
— a kutatasvezetd neve: Prof. Dr. Bajnok Lészl6, Prof. Dr. Hegyi Péter
— akutatas varhat idétartama: jelen hatarozat véglegessé valasatél szamitott S év 10 hénap
— a kutatasba bevonni tervezett résztvevok
» szama: kb. 10 {6 évente centrumonként
¢ neme: nok és férfiak
e ¢letkora: 18 év felett

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

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



tovabbiakban: ETT TUKEB) 12195-5/2018/EKU iigyiratszami allasfoglaldsanak rendelkezd részében
kimondta:

~Az orszagos tisztiféorvos nevében az EMMI Orszdgos Tisztifdorvosi Feladatokért Felelds Helyettes

_ Allamtitkarsdg Egészségiigyi Igazgatdsi Féosztdlya (a tovabbiakban. orszdgos tisztifdorvos) a(z} Pécsi

Tudomanyegyetem 1. szamu Belgyogydszati Klinika (7624 Pécs, Ifjusag utia 13.) képviseletében Dr. Bajnok
Laszlé és Dr. Hegyi Péter kutatdsvezeld (tovabbiakban: Kérelmezd) dlial kezdeményezett |, A mellkasi
neuroendokrin tumorok epidemioligidjdnak, genetikai hatterénck, klinikai jellemzdinek és a kezelés
hatékonysdagdnak vizsgdlata - CNET (Chest Newroendocrine Tumor) (prospektfv obszervidcios klinikai
vizsgalat)” cimti, beavatkozdssal jdrd kutatds engedélyezésére indult eljdrasban felkérte az Egészségiigyi
Tudomdnyos Tandcs Tudomdnyos és Kutatdsetikai Bizottsagat (ETT TUKER) szakhatésagi allasfoglalas
kialakitasara.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése iranti kérelmet megvizsgdlta és a kivetkezd, testiileti véleményen
alapulo szakhatosagi dllasfoglaldst hozta:

Az engedély iranti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szemponthol megfelelonek faldlta, ezért a
kutatds engedélyezéséhez hozzdjcrul.

Jelen szakhatdsdgi dgllasfoglalas ellen éndllo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszagos tisztifdorvos
eljarast befejezd dontése elleni jogorvoslat keretében tdmadhato meg.”

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

Jelen engedélyem cimzettje miikodése soran koteles a kutatasi tevékenységhez szitkséges szemelyi és targyi
feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre eldirt specialis jogszabalyi
eldirasokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az eldirtak be nem tartésa esetén egészségiigyi birsag kiszabasara van lehetéség.

Kérelmezé a beadvanyiban Ggy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatast kivan végezni, ennek
megfelelden eljarasi koltséget nem allapitok meg,

Jelen hatarozattal szemben jogszabdlysértésre hivatkozassal kézigazgatasi per indithatd a kozlést kivetd
naptol szamitott 30 napon beliil a Févarosi Kézigazgatasi ¢s Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett, de
Hivatalomhoz benyujtott keresetlevéllel. A kézigazgatasi per illetéke 30.000.- Fr, amely vonatkozAsdban a
teleket jovedelmi és vagyoni viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanics Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsagdnak Attételeként
Hivatalomhoz 2018. februdr 28-an érkezett beadvanyaban Prof. Dr. Bajnok Laszié és Prof. Dr. Hegyi Péter

- kutatasvezetok a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kdzpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika (7624 Pécs,

Ifjosag Otja 13.) képviseletében a .4 mellkasi neuroendokrin tumorok epidemiologidianak, genetikai
hatterének, klinikai jellemzéinek és a kezelés hatékonysdganak vizsgdlata - CNET (Chest Newroendocrine
Tumor) regiszter” cimii emberen végzett orvostudoményi kutatas engedélyezését kérelmezték Hivatalomtol,
amely alapjan 2018. marcius 1. napjan kozigazgatasi hatosagi eljaras indult.

A kérelmet megvizsgiltam és megallapitottam, hogy az hianyos, érdemben nem biralhato el. Kérelmezét

- hianypotlasra szélitottam fel 2018. marcius 7-én kelt 11870-2/2018/EUIG ikt. szam( végzésben, melyet a

Kérelmezd 2018. marcius 13-an teljesitett.

. A tervezett kutatas rovid leirdsa:

!
i
!

A mellkasi newroendokrin tumorok etiologidjerol, tineteirdl, eléfordulisdrol az ismereteink szorvanyosak.

A kezelési stratégidt illetGen régionként nagy a diverzitds. A leggyvakrabban hasznalt beosztds szerint négy

- csoportol  kilonbizietink meg, tipusos és atipusos carcinoid, kis-sejles carcinoma és nagy-sejtes

neuroendokrin carcinoma. A betegség rossz prognozisi, a kérkép sokszor tiinetszegeény, igy késon keriil

1‘ Jelismerésre,
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A vizsgalat célja: A CNET (Chest Neuroendocrine Tumor) regiszter célja az tijonnan diagnosztizdlt mellkasi
neuroendokrin tumorban szenvedd betegektil szdrmazd prospektiv adatgytijtés a betegség pathogenezisének,
lefolydsanak pontosabb tisztdzdsa érdekében. A Klinikai adatok részletes elemzésével a timetekril,
tdrshetegségekrdl, extrapulmonalis manifesztdciokrol részletes, megbizhaté adatokhoz juthatunk, Prospektiv
adatgylijiéssel célunk a betegség epidemioligididnak, a betegség lefolydsdt és terdpidra adott vilaszt
befolydsold 1in. prediktiv faktorok vizsgdlata. A betegség lefolydsival parhuzamosan kivemi szevetnénk a
betegség sordn alkalmazott kiilonbézé gydgyszeres terdpids modszereket, valamint az esetlegesen
szitkségessé valo sebészi intervenciokat. A kérdSiv a kezelGorvos szamdra itmutatdsként is szolgdl a mellkasi
neuroendokrin tumoros beteg kivizsgdldsa és kivetése sordn javasolt teenddk rogzitésével Célunk tovibbd a
mellkasi neuroendokrin tumorok kialakuldsdval kapcsolatba hozott genetikai varidnsok (hajlamosito gének,
genpolimorfizmusok)  vizsgdalata, valamint az egyes alcsoportokban  genotipikus és  fenotipikus
killonbozdségek keresése. Szérum-, plazmamintdk vizsgdlata lehetSséget nyijt a betegség aktivitdsdnak
objektiv mérésere.
A vizsgalat varhaté eredménye: A vizsgdlat eredményeképp részletesebb, megbizhaté adatokhoz juthatunk
mellkasi neurorendokrin tumoros betegeink hazai epidemiologidiarol, kinikai jellemzdirél és az ellatdsuk
gyakorlatarol. Alapvetd a betegségprogressziot és terdpidra adott vdlaszt befolydsolo prediktiv tényezék
tisztdzdsa. A joviben varhato, hogy fokozott rizikoval bird betegek kivdlaszidsdval a betegség prognozisa és
a varhato szovédmények eldre jelezhetdek, és egyénre szabotl, a beteg szamdra optimalis kezelés lesz
kivalaszthaté.”
- kutatds tervezett idotartama: 5 év 10 hénap
- Témavezetd neve: Prof. Dr. Bajnok Laszld, Prof. Dr. Hegyi Péter
- Tamogatd/szponzor neve, cime: Pécsi Tudoméanyegyetem (7624 Pécs, Vasvari P4l u. 4.); palyazati
keret
- kutatohelvek felsorolasa:
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika Endokrinologiai és
Anyagcsere Tanszék (7624 Pécs, Ifjasag Gtja 13.)
- Peécsi Tudomanyegyetem Klinikai Koézpont 1. sz. Belgydgyaszati Klinika Pulmonolégiai
Osztaly (7623 Pécs, Rakoczi Gt 2.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzlaciés Medicina Intézet
(7624 Pecs, Szigeti ut 12.)

A kérelemr6l és a kutatdsi tervrél megéllapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen végzett
orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhasznaldasra kertild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata,
valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdls, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkizok
klinikai vizsgalata engedélyezési eljdrdsanak szabdlyairdl szélé 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.

Kérelmezd 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 EiiM rendelet 15. §-
a szerint dijmentes.

Az egészségiigyrdl szol6 1997. évi CLIV. térvény (tovabbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése szerint:
A kutatast

a) az elsbfokn eljarasban az ETT — orvosokbdl, az orvostudomanyi kutatis teriiletén jartas, mas
tudomanyagak elismert képviseldibdl, egészségiigyi szakdolgozokbdl, és laikus tagokbol allo —
bizottsaganak, részbizottsdgdnak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatdsagi allasfoglalasa
alapjan, vagy

b) a jogszabalyban meghatarozott esetekben és az ott meghatarozottak szerint, az erre a célra létrehozott —
orvosokbol, az orvostudomanyi kutatds teriiletén jartas, mas tudomanyagak elismert képviseldibdl,
egészségligyl szakdolgozokbdl, és laikus tagokbol allo — fiiggetlen bizottsag szakértdi véleményének
kikérésével
az egeszsegiigyi llamigazgatasi szerv engedélyezi.

Az egyes kizérdeken alapulo kényszeritd indok alapjan eljard szakhatdsdgok kijelolésérdl szolé 531/2017.
(XII. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése szerint:
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»1. § (1) A Kormény — a (2)+4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben meghatérozott
kozigazgatasi hatdsgi eljarasokban, az ott meghatarozott szakkérdések tekintetében, az ott meghatarozott
hatdsagokat szakhatosagként jelsli ki.”

A Szakh. KR. 1. melléklet 2. pontjanak 10-11. sora szerint: :

.Emberen végzeit orvostudomanyi kutatds engedélyezése, amely nem mindsill a Gyrv. 1. § 7. pontja szerinti
klinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem mindsiil az emberi felhasznaldasra kerill orvostechnikai eszkozok
klinikai vizsgalatdnak engedélyezésére iranyuld eljdrdsnak” kdzigazgatasi hatésagi eljérds esetén a
kovetkezd bevonas ¢és kizremiikodés feltétele esetén: _

~Emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld eljarasban

a) a Magyarorszagon még nem elfogadott, Oj megel8zd, terapias vagy diagnosztikus eljaras, modszer
alkalmazasa esetén, ha azzal 8sszefiiggésben a betegen invaziv beavatkozést végeznek,

b) a genetikailag determindlt betegség kialakulasaval, jellegzetességeivel foglalkozo, a populacios genetika,
szomatikus genetika, genetikai epidemioldgiai kérdéskdrre iranyuld kutatas esetén,

¢) az a) és b) pont ald nem tartozo, tébb kdzpontban végzett kutatas esetén,

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

elstfokon eljard szakhat6sdg az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga.
»~Emberen végzett orvostudoményi kutatdsok (Eiitv. 157, §-a) engedélyezésére iranyulo eljarasban, amely
nem mindsiil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat engedélyezésének és nem minésiil az emberi
felhasznalasra keriil6 orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatanak engedélyezésére iranyulé eljarasnak, az
emberi reprodukcidra iranyulé kiilonleges eljarasokkal, az embridkkal, ivarsejtekkel, Ossejtekkel végzendd
beavatkozasokkal és kutatasokkal, a gén- és sejtterapiaval végzett beavatkozdsokkal, tovabba az emberi
génallomanyt érinté beavatkozasokkal és kutatisokkal kapcsolatos kutatés esetén”

elséfokon eljaré szakhatosag az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Huméan Reprodukciés Bizottsaga.

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

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2018. marcius 9-én kelt 11870-3/2018/EUIG szamu végzésével a tényallas
tisztazasa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatosdgként kereste meg az emberen végzelt orvostudomdnyi
kutardsok, az emberi felhaszndldsra keriile vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen
1orténd alkalmazdsra szolgale, klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljdrdsdnak  szabdlyairol szol6  235/2009. (X.20.) Korm. rendelet (tovabbiakban:
Kormanyrendelet) 7. §-aban meghatarozott kérdésekben allisfoglalas adasara.

Az ETT TUKEB Hivatalom 11870-3/2018/EUIG ikt. sziml megkeresésének 2018. 4prilis 4-én tett eleget,
szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezé részét jelen hatarozatom rendelkezé részében ismertettem, mig
allasfoglalasanak indokolasa az aldbbiakat tartalmazza:

A Kérelmezd a fenti cimii beavatkozassal jarc kutatds engedélyezése irdnt nytijtott be kérelmet az orszdgos
tisztifdorvoshoz.

Az orszdgos tisztifSorvos afz) 11870-3/2018/EUIG sz. végzésében, amely 2018. mdrcius 13-dn érkezett meg
az ETT TUKERB titkdrsagdra, szakhatosdgi allasfoglaldsra kérte fel az ETT TUKEB-et.

Az ETT TUKEB a kutatdsi engedély irdnti kérelemben megjelilt beavatkozassal Jaro kuratdasvol az egyes
kozérdeken alapuld kényszerits indok alapjom eljard szakhatosdgok kifeloléserdl szolo 531/2017, (Xl 29.)
Korm. rendelet (tovabbiakban: 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet} I. mellékler 2. pontjaban foglalt

- wEgészségiigyi iigyek” tabldzat B: 10 mezdje a)-n) pontjai alapjdn a kivetkezbket dllapitotta meg:
. @} A kutatds indokolt-e és tudomdnyosan megalapozott-e?
i Igen

|

b) A kutatas etikailag megfeleli-e?
Igen

. ¢) A kutatasi terv alapjan a résztvevék mindegyike megkapja-¢ az egészségi dllapota dltal indokolt
¢ egészségigyi elldtdst?
- Igen

i

d) A varhaté elényok és kockdzatok elézetes becslése megfeleld-e, a résztvevéket fenvegetd kockdzatok és a
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kutatds varhato eredménye ardnyos-e egymadssal?

fgen

e) A kutatds vezetdje szakmailag alkalmas-e¢ és etikailag megfeleli-e?
Igen

P Az frdsos tdjékoztato rnegfeleli-e és teljeskérii-e?

Igen

g) Megfelelé-e a beleegyezd nyilatkozar?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nincs placebo csoport

i} A kutatashan résztvevék szamdra fizetends koliségiérités megfelelc-e?

Igen

J) Toborzds esetén: megfelelé-e a kutatdashan résztvevék toborzdsdnak és bevalasztasanak modja valamint
azok feltételei, a toborzds sziikségessége indokolt-e, megfelels-e a felhivds tervezett szivege?

Toborzds nem térténik

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

Igen

l) Ha a kutatast dilapotos, szabadsdgdban korldtozott (Eiirv. 161. §-a), korldtozottan cselekvéképes kiskorti,
valamint a cselekvéképességében az egészségiigyi elldtassal Osszefiiggd jogok gyakorlisa tekintetében
részlegesen korlatozott nagykorii vagy cselekviképtelen személyen is végzik, akkor indokoli-e a bevondsuk,
és megfeleli-e érdekeik védelme?

Igen

m} A kutatds vezetdjének és a kutatdsban kizremitkédSk dijazdsa megfelel-e?

Igen

n) Meghaladja-e a varhato terdapids eldny a vdarhaté kockdzatot?

Igen

Mindezek alapjan az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet szakmai-etikai szempontbdl
megfelelonek taldlta, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dintott, és a kutatds orszdgos tisztifSorvos
daltali engedélyezéséhez szakhatésdgi hozzdjdrulasdt adja.

Felhivjuk figyelmét a kwatdsvezetGnek arra a jogszabdlyi kotelezettségére, mely szerint a kutatds
megkezdésétdl szdmitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatis befejezését kovetden 15 napon beliil
Jelentést kell killdenie az engedélyezdnek, az etikai bizotisdgnak és az IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsokrol szolo 23/2002. (V. 9.} EilM rendelet 20. § mondja ki)

Kérjiik, amennyiben a kutatds nem kezdddik el, vagy idd eldtt lezardsra keril, akkor ervél az indokok
Jelsoroldsdval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos tisztifSorvost és t6bb
kdzpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszdgi kutatohelyet. (Ezt az emberen végzett
orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerilld vizsgalati készitmények klinikai vizsgdlata,
valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdlo, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkozok
klinikai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsdnak szabalyairdl szélé 235/2009. (X, 20.) Korm. rendelet
(tovabbiakban.: 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatosdgi eljdrasa és dlldsfoglaldsa elssorban az egészségiigyrdl szol6 1997, évi CLIV.
tirvény (tovabbiakban: Eiitv.) 138.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6) bekezdés a) pontjdn, az 531/2017.
(XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjdban foglalt , Egészségiigyi tigyek” tablazat B: 10. mezdje
rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 7. §, valamint az altalénos kozigazgatdsi rendtartasrol
52016 2016. évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr) 55. § (1)-(2) bekezdésein, az Akr. 81, $ (1) és (4)
bekezdésein alapul,

Az ETT TUKEB hatdskorét és illetékességét az 531/2017. (XII 29.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése, az
33172017, (XII 29.) Korm. rendelet 1. mellékiet 2. pontjdban foglalt "Egészségiiayi tigvek” tablazat D:10.
mezdjfe rendelkezese valamint a 235/2009. (X 20 ) Korm. rendelet 2. § e) pontja dllapitotta meg.

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

A benyujtott kérelem, ¢és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatosagi allasfoglalasa és
Hivatalom rendelkezésére 4il6 iratok és adatbazis alapjan megallapitottam, hogy
—  akutatast végzo6 a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmezd rendelkezik a kutatishoz szilkséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése szerinti
felelosségbiztositasi szerzddéssel,



— a kutatasban részivevOk személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére
Jogosultak kére megfelel a kutatas kdvetelményeinek,
— atervezett kutatas az Eiitv.-ben meghatirozott feltételeknek megfelel.
Fentiekre tekintettel a kérelmezé beadvanyaban meghatarozott emberen végzett orvostudomanyi kutatdst a
Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint engedélyeztem,
egyuttal rendelkezve a kutatas hatosagi nyilvantartasba vételérol.

- Tekintettel arra, hogy jelen eljaras a fentickben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljarasi koltség pedig

nem meriilt fei, az eljarasi koltség viselésére vonatkozo déntést melldztem.
Engedélyes figyelmét az alabbiakra hivom fel:

- A Kormanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd koteles jelen hatdrozatrdl értesiteni
az illetékes intézményi etikai bizottsdgot (tovabbiakban: IKEB), a kutatist vezetd intézmény
vezetdjét és a kutatasvezetot.

— A Kormanyrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatasi engedély véglegessé valasat kovetden a

kerelmezé a kutatasi tervet médosithatja, ezt a kérelmez6 kételes bejelenteni Hivatalomnak.

— A Korményrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatasi terv lényeges modositdsa esetén a
kérelmezonek az engedély médositasat kell kérelmeznie az engedélyez6nél. A kutatdsi tery
lényeges mddositasinak mindsiil killéndsen, ha

a) a modositds hatassal lehet a kutatasban résztvevk biztonsagara,

b) a médositas megvaltoztathatja a kutatds elvégzését alatimasztd tudomanyos dokumentumok
értelmezését,

¢} a médositas a kutatok részére készitett ismertetot érinti,

d) az addigi kutatasi eredmények az irdsos tajékoztatdé modositasat teszik szitkségessé,

e) a kutatasba (1) kutatasi helyszin keriil bevonasra, vagy

) a kutatas vezet§jének személye viltozik.

— A Kormanyrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezd kivanja a kutatdst annak
befejezese el6tt felfiiggeszteni vagy megsziintetni, errdl az indokok felsoroldsaval legkésébb a
felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti az engedélyezét, az etikai bizottsagot, a
szakértdt, &s t6bb koézpontban végzett kutatis esetén valamennyi érintett magyarorszagi
kutatdhelyet.

— A Kormanyrendelet 4. § (2) bekezdése értelmében a kutatd a kutatast koteles haladéktalanul
felfiiggeszteni és a kutatdsvezetét értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a kutatds folytatasa a résztvevd
alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A kutatisvezetd errdl értesiti a kérelmezdt
€s az engedélyez6t annak érdekében, hogy szilkség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-(2)
bekezdésében foglaltak alapjén jarjon el.

— Az EiM rendelet 20. §-a alapjan a kutatas vezetdje, jelentési kitelezettsége keretében a kutatas
megkezdésétol kezdve minden masodik év végén, valamint a kutatds befejezését kovetd 15 napon
belil koteles jelentést kiilldeni Hivatalomnak, az ETT TUKEB-nek és a kutatdst végzd
intézményben miikodd IKEB-nek. A jelentésben be kell szamolni a kutatis tapasztalatairél, a
ténylegesen bevont betegek szamardl, valamint killén-kiilsn az el6fordult nem kivanatos
eseményekrdl, €s a silyos nem kivanatos eseményekrdl. A kutatas akkor tekinthetd befejezetinek,
ha minden beteg — kutatasi terv szerinti — utols észlelése megtirtént.

— A fenti bejelentési, adatszolgéltatasi kotelezettségek elmulasztésa esetén az egészségiigyi hatbsdgi
és igazgatdsi tevékenységrol szolo 1991. évi XI torvény (a tovabbiakban: Ehi) 13/A § (1a)
bekezdése alapjan egészségiigyi birsdg kiszabasanak van helye,

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

Az egészségiigyi birsag 6sszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer forinttol dtmillid
forintig terjedhet,

- Jelen hatarozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésében, a févarosi
- €s megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasarsl,
~ tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijeldlésérsl szold 385/2016. (X1l. 2.) Korm. rendelet

(tovabbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés be) pontjaban meghatarozott hataskdrémben eljarva adtam ki.

_ lletékességemet a KR. 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.



A hatarozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan végleges.

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116, § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditdsanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag hataskorét és illetékességét a kozigazgatisi perrendtartasrél szolo
2017. évi L. wrvény (Kp.) 12. § (1) bekezdése és az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatarozza meg. A
keresetlevél benyljtasanak helyérdl és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illetek mértékét az illetékekrdl sz016 1990. évi XCIII. torvény (tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése
hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2018. aprilis 23.

Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma Szervezeti és Mitkidési Szabdlyzatdardi szolé 33/2014. (1X. 16.) EMMI
utasitds alapjan az orszagos tisztifdorvos nevében eljarva:

Kapjik:

I. Prof. Dr. Bajnok Ldszl6, Prof. Dr. Hegyi Péter, Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont !. sz.
Belgyogyaszati Klinika, 7624 Pécs, 1fjisag utja 13. bajnok.laszlo@pte.hu hepyi2009@gmail.com
hegyi.peteri@pte.hu (TV)

2. Egészségiigyi Tudoméanyos Tanics Tudoményos és Kutatasetikai Bizottsag, levelezési cim: 1051

Budapest, Széchenyi Istvan tér 7-8. (TV)
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld, 1139 Budapest, Vaci it 73/A. (TV)
4. Irattar
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