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»A rekurrens heveny hasnydlmirigy-gyulladds megel6zése az alkoholrél és a
dohsfinyzdisrél valé leszokds eldsegitésével — memzetkdzi multicentrikus randomizélt
kiinikai vizsgilat (REAPPEAR)” [Recurrent Acute Pancreatitis Prevention by the
Elimination of Alcohol and Cigarette Smoking] c¢imii emberen végzett orvostudomdnyi
kutatdst a Pécsi Tudomsinyegyetem Altalinos Orvostudomsinyi Kar Transzliciés
Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.) képviseletében Prof. Dr. Hegyi Péter
kutatdsvezetdként el6terjesztett kérelmére az alibbiak szerint

engedélyezem:

— kutaths azonositd: A4 rekurrens heveny hasnydlmirigy-gyulladds megelézése az
alkoholrél és a dohdnyzdsrdl valé leszokds elGsegitésével — nemzetkizi multicentrikus
randomizdlt klinikai vizsgdlat (REAPPEAR)

— a kutatds anyagi fedezetét biztosité intézmény: GINOP-2.3.2.-15-2016-00048; EFOP-
3.6.2-16-2017-00006 LIVE LONGER

— akutatisban résztvevé intézmény
-Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Transzliciés Medicina

Intézet (7624 Pécs, Szigeti 6t 12.)

-Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Magatartéstudoményi
Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)

-Pécsi Tudoményegyetem Gydgyszerésztudoményi Kar Gydgyszerészeti Intézet
(7624 Pécs, Rékus u. 2.) Farmakodkonémia Tanszék és Klinikai Kozponti
Gylgyszertir

- Fejér Megyei Szent Gybrgy Egyetemi Oktaté Kéthaz (8000 Székesfehérvir,
Seregélyesi 1t 3.)

- Szegedi Tudoményegyetem Altalinos Orvostudoményi Kar Belgyégydszati Klinika
(6720 Szeged, Korényi fasor 8-10.)

-Debreceni Egyetem Altalinos Orvostudoményi Kar Belgybgyészati Intézet
Gastroenterolégiai Nem On4ll6 Tanszék (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98.)

— akutatdsvezetb neve: Prof. Dr. Hegyi Péter, Dr, Pérniczky Andrea

— akutatds vérhaté id6tartama: jelen hatdrozat véglegessé vildsdtol szémitott 5 év

— akutatdsba bevonni tervezett résztvevik
e szama: kb. 364 {6
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# neme:; nbk és férfiak
életkora: 18-65 év kozitt

A jelen eljarasban szakhatdséigként megkeresett Egészségligyi Tudoményos Tandcs
Tudoményos és Kutatdsetikai Bizottsdga (1054 Budapest, Alkotmény u. 25., elnok: dr. Schaff
Zsuzsa egyetemi tanar, a tovibbiakban: ETT TUKEB) IV/74565-3/2020/EKU iigyiratszdmi
allasfoglaldsdnak rendelkezd részében kimondta:

.Az orszdgos tisztifforvos nevében a Nemzeti Népegészségilgyi Kozpont Egészségilgyi
Igazgatdsi Féosztélya (a tovdbbiakban: orszdgos tisztifdorvos) a(z) Pécsi Tudomdnyegyetem
Transzlicids Medicina Kozpont (7624 Pécs, Szigeti it 12.) képviseletében Dr. Hegyi Péter és
Dr. Pdrniczky Andrea kutatdsvezetd (tovdbbiakban: Kérelmezd) dltal kezdeményezett ,,A
rekurrens heveny hasnydimirigy-gyulladds megelGzése az alkoholrdl és a dohdnyzdsrél vald
leszokds elBsegitésével — nemzetkozi multicentrikus randomizdlt Klinikai vizsgdlat
(REAPPEAR)” cimdl, beavatkozdssal jaré kutatds engedélyezésére indult eljdrdsban felkérte
az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs Tudomdnyos és Kutatdsetikai Bizottsagat (ETT
TUKERB) szakhatdsdgi dlldsfoglalas kialakitdsdra.

Az ETT TUKER a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet megvizsgdita és a kovetkezd, testilleti
véleményen alapuld szakhatosdgi dlldsfoglalast hozta:

Az engedély irdnti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szempontbdl megfeleldnek
taldlta, ezért a kutatds engedélyezéséhez hozzdjdrul.

Jelen szakhatésdgi dlldsfoglalds ellen dndllé fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszagos
tisztifGorvos eljdrdst befejezb dintése elleni jogorvoslat keretében tdmadhaté meg.”

Jelen hatdrozatom véglegessé valdsdval elrendelem az engedélyezett kutatis hatésagi
nyilvéantartdsba vételét.

Jelen engedélyem cimzettje miikSdése sordn koteles a kutatdsi tevékenységhez szilkséges
személyi és targyi feltételeket folyamatosan biztosftani, valamint a tovébbi, a tevékenységre
elBirt specidlis jogszabdlyi elbirdsokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az elbirtak be nem tartésa esetén egészségiigyi birsdg kiszabdsdra
van lehetfség.

Kérelmezb a beadvénysban gy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatést kivan végezni,
ennck megfelelden eljardsi koltséget nem éllapitok meg.

Jelen hatérozattal szemben jogszabalysértésre hivatkozdssal kozigazgatdsi per indithaté a
kozlést kdvetd naptél szémitott 30 napon belil a Foévérosi Torvényszékhez — mint
kdzigazgatasi kollégiummal m(iks5dd tdrvényszékhez — cimzett, de Hivatalomhoz benydjtott
keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatdsok dltalénos szabdlyairdl
sz616 2015, évi. CCXXIL. térvény (a tovébbiakban: E-ligyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése
szerinti felperes és jogi képviseld kizérélag elektronikus 1iton, a jogszabdlyban meghatérozott
mddon terjesztheti eld.

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

Ha egyik fél sem kérte tirgyalés tartdsdt, és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birsig
az iigy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.

Térgyalds tartését a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Téargyalas
tartdsa a perbelépési kérelemben, illetve a perbevondséitél vagy a perbedllitistSl szdmitott
tizen6t napon beliil is kérhetd. A tdrgyalds tartdsa irdnti kérelem elmulasztisa miatt
igazolasnak nincs helye.



INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2020. augusztus 7-én érkezett beadvényiban Prof Dr. Hegyi Péter
kutatdsvezetd a Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudomdnyi Kar Transzléciés
Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti Ut 12.) képviseletében ,A rekurrens heveny
hasnydimirigy-gyulladds megelbzése az alkoholrél és a dohdnyzdsrél valo leszokis
elbsegitésével — nemzetkizi multicentrikus randomizalt klinikai vizsgdlat (REAPPEAR)” cimii
emberen végzett orvostudoményi kutatds engedélyezését kérelmezte Hivatalomtdl, amely
alapjan 2020. augusztus 8. napjin kdzigazgatési hat6sagi eljards indult.

A kerelmet megvizsgiltam és megéllapitottam, hogy az hidnyos, érdemben nem birélhaté el.
Kérelmezbt hidnypétldsra szdlitottam fel 2020. augusztus 17-én kelt 40304-2/2020/EUIG ikt.
szamn végzésben, melyet a Kérelmez6 2020. oktéber 8-4n teljesitett.

A benytijtott dokumentumok alapjén:

- A tervezett kutatas rvid lefrdsa:
»A tilzott alkoholfogyasztds a heveny hasnydimirigy-gyulladads (AP) és a rekurrens AP
(RAP) egyik leggyakoribb kivdité oka, melyek krénikus hasnydlmirigy-gyulladdsba
(CP) progredidlhatnak. Az alkoholos AP-vel kezelt betegek jelentGs része dohdnyzik,
mely donmagdban is rizikdfakior, tovibbd az alkohollal szinergizmusban a betegség
lefolydsdt silyosbitja, szévédmények kialakuldsdhoz vezet és a betegség progresszidjat
elsegiti. Az AP kezeldsére Kivdlté tényezdtdl filggben szdmos esetben célzott terdpia
dall rendelkezésre, azonban az alkoholos etiologidju epizédok, bdr gyakoriak és
megelGzhetdek lennének, eddig hditérbe szorultak. A hatdlyos irdnyelvekben nem
taldlhato irdnymutatds az ujabb epizédok megeldzésére.
A vizsgdlat célja: Az alkoholrdl és dohdnyzdsrél valo leszokds, illetve egy specidlisan
erre a betegpopuldcicra tervezett, kombindlt leszoktatdsi program hatdsdnak
vizsgalata a RAP kialakuldsdra.
Anyag és modszer: A REAPPEAR vizsgdlat keretein beliil egy nemzetkdzi,
multicentrikus, randomizdit klinikai vizsgdlatot (RCT) és egy prospektiv kohorszot
kombindltunk. A randomizadlt klinikai vizsgdlat (REAPPEAR-T} egy alkoholfogyasztdst
és dohdnyzdst célzé leszoktatdsi program (cessation program) hatdsdt vizsgdlja a
rekurrancidra. A kohorsz vizsgilat (REAPPEAR-C) pedig az alkohol és a dohdnyzds
(illetve mindkettd egyiittes) elhagydsdnak hatdsdt méri a RAP kialakuldsdra
intervenciotol fliggetleniil. A vizsgalatba alkoholos AP miatt kérhdzi kezelés alatt dlld,
dohdnyzé betegeket vonunk be. A hazabocsdtds elGtt mindannyian részt vesznek egy
rovid elbeszélgetésen, mely egy betegedukdciés részbdl, illetve egy rovid
alkoholfogyasztds és dohdnyzds abbahagydsdt célzé intervenciébdl (brief intervention)
dil. A résztvevlk fligglségét és motivdcidjdt az alkoholfogyasztdsra és dohdnyzdsra,
illetve a leszokdsra kérdbivek segliségével mérjiik fel. A rutin laboratoriumi
vizsgalatok és testsuly-, illetve vérnyomdsmérés mellett haj, vér és vizelet mintdkat
gijtink, melyeket biobankban tdrolunk. Az elfogyasziott alkohol és elszivoit
cigarettak szdmdt a biobankban tdrolt mintdkbol végzett biomarker mérésekkel
objektiven monitorozzuk.
A leszoktatdsi karra randomizdlt résztvev6k hdromhavonta ujabb intervencidban
részesitinek. A kontroll csoport évente vesz részt vizsgdlaton, azonban nem részesiil
intervencidban. A vizsgdlat elsGdleges végpontia a 2 éves rekurrancia és/vagy 2 éves
haldlozds (barmilyen okbol). A REAPPEAR-T lezdrdsdig a betegbevonds a vizsgdlatba
és a kohorszba pdrhuzamosan torténik, majd a REAPPEAR-C elemszdmbecslésének
megfelelden folytatodik a szitkséges elemszdm eléréséig.”

- kutatés tervezett id6tartama: 5 év

- Témavezetd neve: Prof. Dr, Hegyi Péter, Dr. Pérniczky Andrea
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- Témogaté/szponzor neve, cime: GINOP-2.3.2.-15-2016-00048; EFOP-3.6.2-16-2017-
00006 LIVE LONGER
- kutatisban résztvevd intézmények felsorolésa:
- Pécsi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzliciés
Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti it 12.)
- Pécsi Tudoményegyetem Altalénos Orvostudoményi Kar Magatartdstudoményi
Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.)
- Pécsi Tudoményegyetem Gyogyszerésztudoméanyi Kar Gy6gyszerészeti Intézet
(7624 Pécs, ROkus u. 2.) Farmakodkonémia Tanszék és Klinikai Kozponti
Gybgyszertar
- Fejér Megyei Szent Gybrgy Egyetemi Oktaté Koérhdz (8000 Székesfehérvér,
Seregélyesi Ut 3.) '
- Szegedi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Belgydgyészati
Klinika (6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.)
- Debreceni Egyetem Altalinos Orvostudoményi Kar Belgyogyészati Intézet
Gastroenterolégiai Nem Onéllé Tanszék (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98.)

A kérelemr6l és a kutatdsi tervrd]l megéllapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen
végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra keruld vizsgdlati készitmények
klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdld, Klinikai vizsgdlatra
szdnt orvostechnikai eszkézék klinikai vizsgalata engedélyezési eljdrdsdnak szabdlyairdl sz6lo
235/2009. (X.20) Korm. rendelet (tovébbiakban: Korményrendelet) 3/A. § (1) és (3)
bekezdésében foglaltaknak, tovibba a beadvény tartalmazza a Korményrendelet 3/A. § (2)
bekezdése szerinti mellékleteket.

Kérelmezd beadvénydban foglaltak alapjén megéllapftottam, hogy a tervezett kutatds az
emberen végzett orvostudoményi kutatdsokrél szélé 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet
(tovébbiakban: EiM. rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi
kutatdsnak mindsiil, igy jelen eljaréds az EUM rendelet 15. §-a szerint dijmentes.

Az egészségiigyrdl sz616 1997. évi CLIV. torvény (tovébbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése
szerint:
A kutatast

a) az els6fok eljérdsban az ETT — orvosokbdl, az orvostudoményi kutatés teriiletén jértas,
m4s tudoményégak elismert képviselBibdl, egészségligyi szakdolgozokbél, és laikus tagokbol
4116 — bizottsaginak, részbizottsdganak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatosagi
illsfoglaldsa alapjén, vagy

b) a jogszabdlyban meghatirozott esetckben és az ott meghatérozottak szerint, az erre a
célra 1étrehozott — orvosokbdl, az orvostudoményi kutatds teriiletén jértas, mis tudoményagak
elismert képviseldibbl, egészségiigyi szakdolgozokbél, és laikus tagokbdl dll6 — fiiggetlen
bizottsdg szakértdi véleményének kikérésével
az egészségiigyi llamigazgatési szerv engedélyezi.

Az egyes kozérdeken alapuldé kényszeritd indok alapjdn eljdrd szakhatdsdgok kijelolésérdl
szolo 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovébbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése
szerint:

»1. § (1) A Kormény — a (2)(4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatérozott kdzigazgatési hatésigi eljardsokban, az ott meghatérozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatdrozott hatésdgokat szakhatdsédgként jeloli ki.”

A Szakh. KR. 1. melléklet 2. pontjanak 9-10. sora szerint:
.,Emberen végzett orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, amely nem mindsil a Gytv. 1. § 7.
pontja szerinti klinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem mindsil az emberi felhaszndldsra
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kerdl orvostechnikai eszkoz6k Klinikai vizsgdlaténak engedélyezésére irdnyulo eljdrdsnak”
kdzigazgatési hatdségi eljéréds esetén a kdvetkezd bevonds és kbzremiikddés feltétele esetén:
»Emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére irinyuld
eljrdsban

a) a Magyarorszdgon még nem elfogadott, 1ij megel6z6, terspids vagy diagnosztikus eljhrds,
moédszer alkalmazésa esetén, ha azzal Osszefliggésben a betegen invaziv beavatkozést
végeznek,

b) a genetikailag determindlt betegség kialakuldséval, jellegzetességeivel foglalkozé, a
populdciés genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiolégiai kérdéskdrre irdnyuld
kutatés esetén,

c) az a) és b) pont ald nem tartoz6, t6bb kézpontban végzett kutatds esetén,

d) az Eiitv. 161. § (1) és (3) bekezdése szerinti kutatds esetén™

els6fokon eljaré szakhatésig az Egészségligyi Tudoményos Tandcs Tudoményos és
Kutatdsetikai Bizottséga.

~Emberen végzett orvostudomédnyi kutatdsok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére irdnyuld
cljardsban, amely nem min8stil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti Kklinikai vizsgélat
engedélyezésének és nem mindsill az emberi felhasznAlasra kerillé orvostechnikai eszkéztk
klinikai vizsgélatinak engedélyezésére iranyul6 eljarasnak, az emberi reprodukciéra irdnyuld
killénleges eljardsokkal, az embridkkal, ivarsejtekkel, dssejtekkel végzendd beavatkozasokkal
és kutatisokkal, a gén- &s sejtterdpidval végzett beavatkozésokkal, tovdbbi az emberi
génédlloményt érintd beavatkozdsokkal és kutatdsokkal kapcsolatos kutatés esetén”

els6fokon eljard szakhatdsig az Egészségligyi Tudoményos Tandcs Humén Reprodukcids
Bizottsaga.

A kérelem tartalma alapjén megéllapitottam, hogy a tervezett kutatds a Szakh, KR. 1,
melléklet 2. pontjanak 9. sordban meghatérozott kutatisnak minéstil, igy jelen eljardsban az
ETT TUKEB szakhat6ségi dllasfoglalasét kell beszereznem.,

Fentickre tekintettel Hivatalom 2020. augusztus 18-én kelt 40394-3/2020/EUIG szémi
vegzésével a tényallés tisztizdsa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatésagként kereste meg a
Kormanyrendelet 7. §-dban meghatérozott kérdésekben 4llasfoglalds adaséra.

Hivatalomhoz 2020. szeptember 23-én érkezett beadvényéban Prof. Dr. Hegyi Péter
kutatdsvezetd kérelmezte az eljérds szilnetelését, majd kérelemre 2020, oktdber 8-4n
Hivatalom az eljéras sziinetelését megsziintette.

Az ETT TUKEB Hivatalom 40394-3/2020/EUIG ikt. szém1i megkeresésének 2020, oktéber
14-én tett eleget, szakhat6sdgi dllasfoglaldsinak rendelkezd részét jelen hatdrozatom
rendelkezd részében ismertettern, mig 4llasfoglalésédnak indokolasa az aldbbiakat tartalmazza:
wA Kérelmezd a fenti cimli beavatkozdssal jéré kutatds engedélyezése irdnt nydjtott be
kérelmet az orszdgos tisztifSorvoshoz.

Az orszdgos tisztifforvos a(z) 40394-3/2020/EUIG sz. végzésében, amely 2020. augusztus 24-
én érkezett meg az ETT TUKERB titkdrsdgdra, szakhatésdgi dlldsfoglaldsra kérte fel az ETT
TUKEB-et.

Az ETT TUKEB a kutatdsi engedély irdnti kérelemben megjelélt beavatkozdssal jdrd
kutatdsrél az egyes kozérdeken alapulé kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatdsdgok
kijelolésérdl sz616 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovébbiakban: 531/2017. (XII.. 29.)
Korm. rendelet) 1. meliéklet 2. pontjéban foglalt ,, Egészségilgyi iigyek” tdbldzat B: 9 mezdje
a)-n) pontjai alapjdn a kévetkezéket dilapitotta meg:

a) A kutatds indokolt-e és tudomdnyosan megalapozott-e?

Igen

b) A kutatds etikailag megfelelé-e?

Igen



c) A kutatdsi terv alapjdn a résztvevGk mindegyike megkapja-e az egészségi dllapota dltal
indokolt egészségiigyi elldtdst?

Igen

d) A vérhaté eldnyok és kockdzatok elbzetes becslése megfelelG-e, a résztveviket fenyegetd
kockdzatok és a kutatds virhato eredménye ardnyos-e egymdssal?

Igen

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

Igen

J) Az irdsos tdjékoztaté megfelelé-e és teljeskorfi-e?

Igen

g) Megfeleld-e a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h} Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nines placebo csoport

i) A kutatdsban résztvevik szdmdra fizetendd koltségtérités megfelelé-e?

Igen

j) Toborzds esetén: megfelel-e a kutatdsban résztvevdk toborzdsdnak és bevdlasztdsdnak
médja valamint azok feltételei, a toborzds sziikségessége indokolt-e, megfelel6-e a felhivas
tervezett szovege?

Toborzds nem térténik

k) A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsi modszere megfelel6-e?

Igen

D) Ha a kutatist dllapotos, szabadsdgdban korldtozont (Edtv. 161. §-a), korldtozotian
cselekvbképes kiskors, valamint a cselekvOképességében az egészségigyi elldtdssal
Osszefliggd jogok gyakorldsa tekintetében részlegesen korldtozott nagykori vagy
cselekviképtelen személyen is végzik, akkor indokoli-e a bevondsuk, és megfelelG-e érdekeik
védelme?

Igen

m) A kutatds vezetdjének és a kutatdsban kozremakodik dijazdsa megfeleld-e?

Igen

n) Meghaladja-e a varhaté terdpids eldny a vdrhatd kockdzatot?

Igen

Mindezek alapjdn az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti Kérelmet szakmai-etikai
szempontbdl megfeleldnek taldita, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontott, és a
kutatds orszdgos tisztifSorvos ditali engedélyezéséhez szakhatbsdgi hozzdjdruldsdt adja.
Felhivjuk figyelmét a kutatdsvezetGnek arra a jogszabdlyi kotelezettségére, mely szerint a
kutatds megkezdésétSl szdmitott minden mdsodik év végeén, valamint a kutatds befejezését
kovetden 15 napon belill jelentést kell kiildenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsdgnak és az
IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrol sz6l6 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet 20, § mondja ki.)

Keérjiik, amennyiben a kutatds nem kezdddik el, vagy id3 eldtt lezdrdsra keril, akkor errdl az
indokok felsoroliséval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos
tisztifforvost és tobb kizpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszdgi
kutatohelyet. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra
kerulS vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra
szolgdld, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkizok Klinikai vizsgdlata engedélyezési
eljdrdsdnak szabdlyairdl sz6lo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 235/2009.
(X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKERB szakhatdsdgi eljdrdsa és dlldsfoglaldsa els6sorban az egészségiigyrdl sz6l6
1997. évi CLIV. térvény (tovdbbiakban: Eiitv.) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6)
bekezdés a) pontjdn, az 531/2017, (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjdban foglalt
. Egészségiigyi tigyek” tdbldzat B: 9. mezlje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20,) Korm. rend.
7. §, valamint az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél szélo 2016. évi CL. tbrvény
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(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 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontidban foglalt
"Egészségiigyi ilgyek" tdblizat D: 9. mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.)
Korm. rendelet 2. § e) pontja dllapitotia meg.

A szakhatéségi dontés elleni jogorvoslatra az Akr. 55. § (4) bekezdése vonatkozik.”

A benytjtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatosagi
dlldsfoglalésa és Hivatalom rendelkezésére éll6 iratok és adatbézis alapjén megallapitottam,
hogy
~ akutatést végz0 a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
— kérelmezd rendelkezik a kutatishoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése
szerinti felel6sségbiztosftisi szerzOdéssel,
— a kutatisban résztvevdk személyes adatainak kezelése, valamint az azok
megismerésére jogosultak kdre megfelel a kutatds kvetelményeinek,
— atervezett kutatds az Eiitv.-ben meghatérozott feltételeknek megfelel.
Fentickre tekintettel a kérelmezd beadvinydban meghatirozott emberen végzett
orvostudoményi kutatdst a Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjén a rendelkezd
részben foglaltak szerint engedélyeztem, egyittal rendelkezve a kutatds hatdsigi
nyilvéntartisba vételér6l.

Tekintette] arra, hogy jelen eljarés a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljérdsi
koltség pedig nem mertilt fel, az eljdrasi koltség viselésére vonatkozé dontést mell6ztem.
Engedélyes figyelmét az alibbiakra hivom fel:

— A Korméanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd koteles jelen
hatérozatr6l értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottséigot (tovébbiakban:
IKEB), a kutatast vezetd intézmény vezetbjét és a kutatdsvezetot.

— A Kormményrendelet 11. § (1) bekezdése alapjin a kutatdsi engedély véglegessé
vélasat kdvetden a kérelmez6 a kutatasi tervet modosithatja, ezt a kérelmezd kételes
bejelenteni Hivatalomnak.

— A Korményrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatisi terv lényeges
modositdsa esetén a kérelmezdnek az engedély médosftisit kell kérelmeznie az
engedélyezénél. A kutatasi terv lényeges modosftésénak minésill kiildndsen, ha

a) a mddositds hatdssal lehet a kutatdsban résztvevdk biztonsdgéra,

b) a médositds megvéltoztathatja a kutatds elvégzését aldtdmaszté tudominyos
dokumentumok értelmezését,

¢) a mddositis a kutatok részére készitett ismertet6t érinti,

d) az addigi kutatdsi eredmények az frdsos tdjékoztatdé modositisat teszik
szilkségessé,

e) a kutatésba 0j kutatdsi helyszin keriil bevonésra, vagy

) a kutatas vezetfjének személye véiltozik.

—~ A Korményrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezd kivénja a kutatdst
annak befejezése elott felfiiggeszteni vagy megsziintetni, errdl az indokok
felsoroldsdval legkésdbb a felfiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti
az engedélyezbt, az etikai bizottsdgot, a szakértdt, és t5bb kdzpontban végzett kutatds
esetén valamennyi érintett magyarorszégi kutatohelyet.

— A Korméanyrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutatd a kutatdst koteles
haladéktalanul felfliggeszteni és a kutatisvezet6t értesfteni, ha azt tapasztalja, hogy a
kutatés folytatdsa a résztvevé alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti.
A kutatdsvezetd errdl értesiti a kérelmezbt és az engedélyezbt annak érdekében, hogy
sziikség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjdn jérjon
el.



— Az EiM rendelet 20. §-a alapjén a kutatds vezetdje, jelentési kotelezettsége
keretében a kutatds megkezdésétl kezdve minden mésodik €v végén, valamint a
kutatés befejezését kvetd 15 napon beliil kteles jelentést kiildeni Hivatalomnak, az
ETT TUKEB-nek és a kutatdst végzd intézményben miiktdd IKEB-nek. A
jelentésben be kell szémolni a kutatds tapasztalatair6l, a ténylegesen bevont betegek
szdmér6l, valamint kiilon-kiildn az eléfordult nem kivénatos eseményekrfl, és a
stilyos nem kivdnatos eseményekrfl. A kutatés akkor tekinthetd befejezetinek, ha
minden beteg — kutatési terv szerinti — utolsé észlelése megtSriént.

— A fenti bejelentési, adatszolgéltatdsi kételezettségek elmulasztisa esetén az
egészségiigyi hatdsdgi és igazgatdsi tevékenységrdl sz6l6 1991. évi XI térvény (a
tovéibbiakban: Ehi.) 13/A § (1a) bekezdése alapjén egészségiigyi birsdg kiszabisinak
van helye.

Az Ehi. 13/A § (1b) bekezdése értelmében tovabbé egészségiigyi birsdg kiszabdsanak
van helye akkor is, ha jelen engedély elbirdsait engedélyes nem tartja be.

Az egészségiigyi birsdg Osszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer
forintt6l Gtmilli6 forintig terjedhet.

Jelen hatirozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Korményrendelet 3. § (1)
bekezdésében, a fovarosi és megyei korményhivatal, valamint a jardsi (fdvérosi keriileti)
hivatal népegészségiigyi feladatai ellatisardl, tovabbé az egészségligyi dllamigazgatdsi szerv
kijeltlésérol sz616 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (tovébbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés
be) pontjiban meghatirozott hatdskérémben eljirva adtam ki.

Illetékességemet a KR. 13. § (3) bekezdése hatérozza meg.

A hatérozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése
alapjén végleges.

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zirja ki. A
hatérozattal szembeni kdzigazgatési per inditdsénak az Akr. 112. § (1) bekezdése és 114. § (1)
bekezdése alapjén van helye. A FoOvédrosi Torvényszék hataskdrét a kozigazgatdsi
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi L tdrvény (Kp.) 7. § (1) és 12. § (1) bekezdése, a birésdgok
szervezetérdl és igazgatdsarél szolé 2011, évi CLXI. torvény 21. § (4) bekezdése,
illetékességét az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatdrozza meg.

A keresetlevél benyijtésénak helyérbl &s idejérél a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam
t4jékoztatdst. A keresetlevél elektronikus Gton t6rténd benytjtdsdval kapcsolatos tijékoztatds
a Kp. 29. § (1) bekezdésén, a polgéri perrendtartésrél sz616 2016. évi CXXX. térvény 608. §-
4n, valamint az elektronikus figyintézés és a bizalmi szolgéltatdsok éltaldnos szabélyair6l
sz616 2015. évi CCXXIL térvény 9. § (1) bekezdésén alapul. A kdzigazgatési per targyaldson
kiviil torténd elbirdlasirél és a targyalds tartdsinak szabdlyair6l a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései
rendelkeznek.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. trvény (tovdbbiakban: Itv.) 45/A. §
(1) bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. oktéber 14.
Dr. Miiller Cecilia

orszigos tisztifborvos
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