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HATAROZAT
A(z) Pécsi Tudominyegyetem KK Gyermekgydgyaszati Klinika, Manuélis Tanszék, mint
megbizé (7623 Pécs Jozsef A. u. 7.) képviseletében Dr. Jozsa Gergd (7623 Pécs Jozsef A. u.
7.) (tovébbiakban: Kérelmezd) "SupraCondylaer Humerus torétt gyermekek orszagos
adatbazisa (SCH regiszter)" cimi, beavatkozdssal nem jard vizsgalat engedélyezése irant
kérelmet nyujtott be az Egészségiigyi Tudomanyos Tanidcs Tudomanyos és Kutatisetikai
Bizottsagdhoz (az ETT TUKEB-hez).

Az ETT TUKEB, mint els6 foku hatosag, a vizsgalat engedélyezése iranti kérelmet
megvizsgalta és a kovetkez0, testiileti véleményen alapuld dontést hozta:

Az ETT TUKEB a benytjtott kérelem szerinti, beavatkozassal nem jar6 vizsgalatra
a szakmai-etikai engedélyt megadja.

Az eljarés sorén eljarasi koltség nem meriilt fel tekintettel arra, hogy a kérelmezett vizsgélat
nem kereskedelmi vizsgalat.

A Bizottsdg dontése ellen a kozlést kévetd 15 napon beliil van helye fellebbezésnek az ETT
Elnokségéhez. A fellebbezést az ETT TUKEB-hez kell benyujtani.

A fellebbezési eljaras illeték- és dijmentes.
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INDOKOLAS

A Kérelmezé "SupraCondylaer Humerus torott gyermekek orszagos adatbazisa (SCH
regiszter) cimd, beavatkozassal nem jar6 vizsgalat engedélyezése irant kérelmet nyyjtott be
ETT TUKEB-hez, ami 2018. junius 14-4n érkezett meg a Bizottsdghoz.

Az eljéras megindult, és a Bizottsag az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrdl sz6l6 2016. évi
CL. torvény (tovabbiakban: Akr.) 43.§ (1) - (3) bekezdéseinek megfeleléen fiiggd hatdlyt
végzést bocsatott ki.

A Bizottsag megvizsgalta és megtargyalta a kérelmet €s a csatolt dokumentumokat.
A tervezett, beavatkozassal nem jaré vizsgalat azonosité adatai:

A vizsgalat cime:
"SupraCondylaer Humerus torott gyermekek orszdgos adatbazisa (SCH regiszter)”

Kutatasvezetd, aki az egész vizsgalatot vezeti: Dr. Jozsa Gerg0

Megbizo6 neve és cime:
Pécsi Tudomanyegyetem KK Gyermekgydgyaszati Klinika, Manuélis Tanszék
7623 Pécs, Jozsef A. u. 7.

A vizsgalat tervezett idotartama: 2018.07.01 - 2024.12.31

A vizsgalatban résztvevé vizsgaléhelyek felsorolasa, valamint az adott vizsgalohelyen a
vizsgalat vezetGje:
e Pécsi Tudoményegyetem KK Gyermekgydgyészati Klinika, Manualis Tanszék, Dr.
Jozsa Gergd
o Péterfy Séandor Koérhaz-Rendeldintézet Orszagos  Traumatologiai  Intézet,
Gyermektraumatoldgiai Osztély, Dr. Kassai Tamas
e Borsod Abaij Zemplén Megyei Kozponti Kérhdz és Egyetemi Oktat6korhaz,
Gyermeksebészeti traumatoldgiai és égési osztaly, Dr. Barsony Péter
e Szegedi Tudomanyegyetem, Gyermekgyogyaszati Klinika, Gyermeksebészeti Osztaly,
Dr. Vizi Andras

Az ETT TUKEB a kutatasi engedély iranti kérelemrdl az emberen végzett orvostudomdnyi
kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata,
valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdld, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai
eszkozok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsdnak szabdlyairdl szolo 235/2009. (X. 20.)
Korm. rendelet (a tovdbbiakban: 235/2009. Korm. rendelet) 18. § (2) bekezdése alapjan a
kovetkezOket allapitotta meg:

Kérjiik, adjak meg, melyik szervezet lesz az adatbazis gazdaja.
a) A beadott kérelem targyaul szolgéld vizsgalat valoban beavatkozassal nem jar6 vizsgélat-e?

Igen
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bl) A tervezett vizsgalat érdemi, szakmai tudomanyos kérdésfelvetéseket tartalmaz-e?
Igen

b2) A tervezett vizsgilat moédszerei alkalmasak-e az érdemi, szakmai tudomdanyos
kérdésfelvetések megvalaszolasara?
Igen

cl) A betegtijékoztatd és a beleegyezd nyilatkozat tervezett szévege megfelel-e az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokrdl sz616 miniszteri rendeletben foglaltaknak?
Igen

c2) A toborzés tervezett szovege megfelel-e az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol
sz0616 miniszteri rendeletben foglaltaknak?
Igen

Mindezek alapjan a Bizottsag a rendelkezd résznek megfeleléen hatarozott, és engedélyezte a
kutatasi engedély irdnti kérelemben megjelolt beavatkozassal nem jaré vizsgalatot.

Felhivjuk figyelmét arra a jogszabélyi kotelezettségére, mely szerint a beavatkozassal nem
jard vizsgalat befejezését kovetd kilencven napon beliil értesitenie kell az ETT TUKEB-et a
vizsgélat befejezésér6l, a bevont betegek szamardl, illetve korér6l, tovabba a vizsgalat
befejezését kovetd szdznyolcvan napon beliil értesitenie kell az ETT TUKEB-et a vizsgalat
célkitlizésére adott valaszrol. (Ezt az elbirdst az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrol
szolo 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet (tovabbiakban: 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet) 20/0. §
tartalmazza.)

Kérjiik, amennyiben a beavatkozassal nem jard vizsgélat nem kezdédik el, vagy id6 el6tt
lezérasra keriil, akkor errdl - az indokok felsoroldsaval - e-mailen és levélben is tajékoztassa
az ETT TUKEB-et. (Ezt a 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 21. § (3) bekezdése irja el6.)

Az ETT TUKEB eljarasa és hatarozata elsésorban az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV.
torvény (tovabbiakban: Eiirv.) 164/A. § (1) és (2).bekezdésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm.
rendelet 17/A. § (1) - (4), a 18. § (1) és (2) bekezdésein, valamint az dltaldnos kozigazgatdsi
rendtartdsrol szol6 2016. évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésén és az
Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

A kutatds engedélyezési eljardsokban az Eiitv. 164/B. § kimondja "Az orvostudomanyi
kutatds, valamint a 164/A. § szerinti beavatkozdssal nem jaré vizsgilat engedélyezési
eljarasaért - az egészségligyért feleldés miniszternek az adopolitikaért felelés miniszterrel
egyetértésben kiadott rendeletében meghatirozott - igazgatasi szolgéltatsi dijat kell fizetni."

A Kérelmez6 altal kért vizsgalat azonban nem kereskedelmi vizsgélat a 23/2002. EiiM. rend.
20/B. § f) pontja alapjan, ezért eljarasi koltség, és igy igazgatdsi szolgéltatasi dij fizetési
kotelezettsége sem keletkezett a 23/2002. EiiM. rend. 15. §-a és 20/R. § (1) bekezdése szerint.

A Bizottsag hataskore és illetékessége az Eiitv. 164/A. § (2) bekezdésén, valamint 235/2009.
Korm. rend. 16. § a) pontjéan, a 17. § (1) bek. a) pontja ab) alpontjan alapul.

A fellebbezés lehet6ségét az Akr. 116. § (1) bekezdésének megfelelSen az Eiirv. 164/A. § (2)

bekezdése mondja ki, mely szerint "A (3) és (5) bekezdésben nem emlitett beavatkozéssal
nem jar6 vizsgélat esetében a szakmai-etikai engedélyrdl az emberen végzett orvostudomanyi
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kutatasokrdl sz616 kormanyrendelet szerinti kutatas-etikai bizottsag a kérelem megérkezését
kévetd naptol szamitott negyvendt napon beliil dont. A dontés ellen fellebbezésnek van helye,
a mésodfoku eljarast az ETT elnoksége folytatja le."

A fellebbezési eljarés illetékmentességét az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL. Torvény 67. §
(3)-(5) bekezdései alapjan a 23/2002. EiiM. rend. 15. §-a és 20/R. § (1) bekezdése mondja ki,

tekintettel arra, hogy a kérelmezett vizsgilat nem kereskedelmi vizsgalat a 23/2002. EiiM.
rend. 20/B. § f) pontja alapjan.

A fellebbezés eléterjesztésére az Akr. 118. § (3) bekezdése vonatkozik.

Budapest, 2018. juinius 27.

2
/ Dr. Schaff Zsuzsa
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