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Kérem, hogy valaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! I;IiVEi.tkOZéSl' szam: -

Ugyintézdjitk: -
Melleklet: -
HATAROZAT

»A diétas zsirtartalom hatisa a pancreatitis rekurrencidjira: Az EFFORT randomizalt,
kontrollalt Vlzsgalat” cimii emberen végzett orvostudomdnyi kutatist a Pécsi
Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Transzliciés Medicina Intézet (7624
Pécs, Szigeti ut 12.) képviseletében Prof. Dr. Hegyi Péter kutatisvezetbként eléterjesztett
kérelmére az aldbbiak szerint

engedélyezem:

— kutatas azonositd: 4 diétds zsirtartalom hatdsa a pancreatitis rekurrencidjéra: Az
EFFORT randomizalt, kontrollalt vizsgdlat
— akutatas anyagi fedezetét biztositd intézmény: GINOP-2.3.2.-15-2016-00048; EFOP-
3.6.2-16-2017-00006 LIVE LONGER
— a kutatésban résztvevo intézmény
- Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzlaciés Medicina
Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)
-Fejér Megyei Szent Gydrgy Egyetemi Oktatd Kérhdz (8000 Székesfehérvar,
Seregélyesi ut 3.)
- Szegedi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudoményi Kar L. sz. Belgyogyészati
Klinika (6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.)
-Debreceni  Egyetem Altalanos Orvostudoményi Kar Belgyogyiszati Intézet
Gastroenterologiai Nem Onallé Tanszék (4032 Debrecen, Nagyerdet krt. 98.)
- Heim Pal Orszagos Gyermekgyogyészati Intézet (1089 Budapest, Ul16i ut 86.)
— a kutatasvezet6 neve: Prof. Dr. Hegyi Péter
— akutatds varhato idétartama: jelen hatdrozat véglegessé vélasatol szamitott 5 év
— akutatdsba bevonni tervezett résztvevok
e szama: kb. 384 {6
e neme: mindkét nem
e cletkora: 14 év felett

A jelen cljarasban szakhatésagként megkeresett Egészségiigyi Tudoményos Tandcs
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsdga (1054 Budapest, Alkotmany u. 25., elndk: dr. Schaff
Zsuzsa egyetemi tandr, a tovébbiakban: ETT TUKEB) IV/7454-3/2020/EKU iigyiratszamn
allasfoglalasanak rendeikezé részében kimondta:

Egészségiigyi Igazgatasi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Floridn ut 2-6, Tel: + 36 1 476 1100,
e-mail: igazgatas@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



WAz orszdgos tisztifforvos nevében a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Egészségiigyi
Igazgatdsi Féosztdlya (a tovabbiakban: orszdgos tisztiféorvos) a(z) Pécsi Tudomdnyegyetem
Transzidcios Medicina Kozpont (7624 Pécs, Szigeti ut 12.) képviseletében Dr. Hegyi Péter
kutatasvezetd (tovabbiakban: Kérelmezd) dltal kezdeményezett , Pécsi Tudomanyegyetem
Altalénos Orvostudoményi Kar Transzldcios Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti 1t 12.)”
cimii, beavatkozdssal jaro kutatds engedélyezésére indult eljdrasban felkérte az Egészségiigyi

Tudomanyos Tandcs Tudomdnyos és Kutatasetikai Bizottsagat (ETT TUKEB) szakhatosagi
allasfoglalds kialakitasara.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése iranti kérvelmet megvizsgalta és a kovetkezd, testiileti
véleményen alapulo szakhatésagi dllasfoglalast hozta:

Az engedély iranti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szempontbol megfeleldnek
taldalta, ezért a kutatds engedélyezéséhez hozzajarul.

Jelen szakhatésagi allasfoglalas ellen onallo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszagos
tisztifGorvos eljdrdst befejezd dontése elleni jogorvosiat keretében tamadhaté meg.”

Jelen hatdrozatom véglegessé valasaval elrendelem az engedélyezett kutatds hatdsagi
nyilvantartisba vételét.

Jelen engedélyem cimzettje miikddése sordn koteles a kutatasi tevékenységhez sziikséges
személyi és targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre
eloirt specialis jogszabalyi eléirdsokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az eléirtak be nem tartisa esetén egészségiigyi birsag kiszabasira
van lehetéség.

Kérelmezb a beadvanyaban tigy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatast kivén végezni,
ennck megfelelden eljarasi koltséget nem allapitok meg.

Jelen hatdrozattal szemben jogszabalysértésre hivatkozassal kozigazgatasi per indithaté a
kozlést kovetd naptdl szamitott 30 napon belill a Fovarosi Torvényszékhez — mint
kozigazgatasi kollégiummal miikddé torvényszékhez — cimzett, de Hivatalomhoz benyujtott
keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus igyintézés ¢s a bizalmi szolgéltatasok altalanos szabalyairol
sz0l6 2015, évi. CCXXIIL. térvény (a tovabbiakban: E-ligyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése
szerinti felperes és jogi képviseld kizardlag elektronikus {iton, a jogszabalyban meghatirozott
modon terjesztheti eld.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkozisdban a feleket jovedelmi és
vagyoni viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartdsat, és azt a birdsag sem tartja szitkségesnek, a birosag
az gy érdemében targyaldson kiviil hatroz.

Targyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Targyalas
tartasa a perbelépési kérelemben, illetve a perbevonasitdl vagy a perbeallitastd]l szamitott

tizenst napon belill is kérhetd. A targyalds tartdsa irdnti kérelem elmulasztdsa miatt
igazolasnak nincs helye.

INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2020. augusztus 7-én érkezett beadvanydban Prof. Dr. Hegyi Péter
kutatisvezeté a Pécsi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzldcids
Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.) képviseletében .4 diétds zsirtartalom hatdsa a
pancreatitis rekurrencigjdra: Az EFFORT randomizalt, kontrolldlt vizsgdlat” cim(i emberen
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végzett orvostudomanyi kutatas engedélyezését kérelmezte Hivatalomtol, amely alapjan 2020.
augusztus 8. napjan kozigazgatasi hatdsagi eljaras indult.

A kérelmet megvizsgiltam és megallapitottam, hogy az hidnyos, érdemben nem birdlhat6 el.
Kérelmezo6t hianypétlasra szolitottam fel 2020. augusztus 17-én kelt 40304-2/2020/EUIG ikt.
szamu végzésben, melyet a Kérelmez6 2020. szeptember 15-én teljesitett.

A benytjtott dokumentumok alapjan:
- A tervezett kutatas rovid leirasa:
WHattér: Az akut pancreatitis-en (AP) dtesett betegek kizel 20%-dnak visszatérd
epizodjai lesznek (ARP), 10%-ukndl krénikus pancreatitis (CP) alakul k. Fenndilnak
terdapids lehetdségek a rekurrencia megeldzésére a két leggyakoribb etiolégia esetén
absztinencia alkoholos eredetii és epehdlyag eltavolitds (cholecystectomia) bilidris
eredetii AP utdn -, azonban nincsenek ismert prevencids modszerek ismeretlen eredeti]
(idiopathids) AP-ben. Bdr az érvényben 1évé szakmai irdnyvonalak nem tartalmaznak
erre vonatkozd ajdnldst, az alacsony zsirtartalmii diéta széleskoriien javasolt a
betegeknek. Célunk a diétds zsirtartalom csokkentésének AP rekurrencidra gyakorolt
hatdsanak megfigyelése egy randomizalt, kontrolldlt vizsgdlat keretein beliil, a lehets
legnagyobb tudomdnyos evidencia elérésének érdekében.
Médszerek: A bevilogatdst megel6z8 két évben legaldabb két AP-n dtesett betegek két
kiilonb6z6 zsirtartalmu diétas karra lesznek randomizdlva: , csékkentett zsirtartalmi
diéta” (15% zsir, 65% szénhidrdt, 20% protein) és , kiegyensilyozott diéta” (30%
zsir, 50% szénhidrat, 20% protein; WHO ajdnldsokat véve alapul). A résztvevik 2 évig
lesznek utdnkovetve (12 és 24-honapos vizitekkel), mely sordan t6bb alkalommal diétds
tandesaddsban  részesiilnek, élelmiszerfogyaszidsi gyakorisdgi  kérdbivet (FFQ)
t6ltenek ki, valamint gyfjjtésre keriilnek az aldbbi adatok: relapszus, mortalitds,
testibrnegindex (BMI), kardiovaszkuldris paraméterek, zsiranyagcsere paraméterelk
ertékei szérumbal.
Kovetkeztetés: Vizsgdlatunk eredményei alapjin meghatdrozhaté lesz a diétds
zsirtartalom  modositasanak AP rekurrencidra, mortalitdsra, zsiranyagcesere
paraméterekre és sulyvesztésre gyakorolt hatdsa idiopathids esetekben.”
- kutatés tervezett idétartama: 5 év
- Témavezetd neve: Prof. Dr. Hegyi Péter
- Tamogatd/szponzor neve, cime: GINOP-2.3.2.-15-2016-00048; EFOP-3.6.2-16-2017-
00006 LIVE LONGER
- Kkutatisban résztvevé intézmények felsoroldsa:
- Pécsi Tudomdnyegyetem Altalanos Orvostudoményi Kar Transzlacids
Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.)
- Fejér Megyei Szent Gyérgy Egyetemi Oktaté Kérhaz (8000 Székesfehérvar,
Seregélyesi tt 3.)
- Szegedi Tudoméanyegyetem Altalinos Orvostudomanyi Kar 1. sz
Belgydgyaszati Klinika (6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.)
- Debreceni Egyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Belgydgyaszati Intézet
Gastroenterolégiai Nem Onallé Tanszék (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98.)
- Heim Pal Orszagos Gyermekgyogyaszati Intézet (1089 Budapest, Ulléi 1t 86.)

A kérelemrdl €s a kutatasi tervrél megallapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen
végzelt orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra keriild vizsgdlati készitmények
Kinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdld, Kinikai vizsgdlatra
szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsanak szabdlyairdl szolé
235/2009. (X.20.) Korm. rendelet (tovébbiakban: Kormanyrendelet) 3/A. § (1) é&s (3)
bekezdésében foglaltaknak, tovabba a beadvany tartalmazza a Kormanyrendelet 3/A. § (2)
bekezdése szerinti mellékleteket.



Kérelmezd beadvanyédban foglaltak alapjan megéllapitottam, hogy a tervezett kutatds az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolé 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet
(tovabbiakban: EiM. rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi
kutatasnak mindsiil, igy jelen eljaras az EiiM rendelet 15. §-a szerint dijmentes.

Az egészségiigyrdl sz616 1997, évi CLIV. torvény (tovabbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése
szerint:

A kutatast

a) az els6foku eljarasban az ETT — orvosokbdl, az orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas,
mas tudomanyégak elismert képviseldibol, egészségligyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol
allo — bizottsaganak, részbizottsaganak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatdséagi
allasfoglalasa alapjan, vagy

b) a jogszabalyban meghatérozott esetekben €s az ott meghatdrozottak szerint, az erre a
célra 1étrehozott — orvosokbdl, az orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas, mas tudomanyagak
elismert képvisel6ibdl, egészségtigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol allo — fiiggetlen
bizottsag szakértdi véleményének kikérésével
az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélyezi.

Az egyes kozérdeken alapulo kényszerito indok alapjan eljarcé szakhatdsdgok kijelolésérdl
szolo 53172017, (XII. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése
szerint:

»1. § (1) A Kormany — a (2)-(4) bekezdésben foglaitak kivételével — az 1. mellékletben
meghatarozott kozigazgatisi hatdsagi eljardsokban, az ott meghatarozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatirozott hatdsagokat szakhatosagként jeloli ki.”

A Szakh. KR. 1. melléklet 2. pontjanak 9-10. sora szerint:

.Emberen végzett orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, amely nem minésil a Gytv. 1. § 7.
pontja szerinti klinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem mindsil az emberi felhaszndldsra
keriild orvostechnikai eszkozdk klinikai vizsgalatdnak engedélyezésére iranyulo eljdrdasnak”
kézigazgatasi hatosagi eljards esetén a kovetkezd bevonds és kdzremiikodés feltétele esetén:
,.Emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld
eljarasban

a) a Magyarorszagon még nem elfogadott, Gj megeldz6, terdpids vagy diagnosztikus eljaras,
modszer alkalmazdsa esetén, ha azzal Osszefliggésben a betegen invaziv beavatkozast
végeznek,

b) a genetikailag determinalt betegség kialakulasaval, jellegzetességeivel foglalkozo, a
populdciés genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiologiai kérdéskdrre iranyuld
kutatas esetén,

¢) az a) és b) pont ala nem tartozo, tobb kdzpontban végzett kutatas esetén,

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

elséfokon eljaré szakhatésdg az Egészségiigyi Tudomdnyos Tanacs Tudoméanyos és
Kutatasetikai Bizottsaga.

,.Emberen végzett orvostudomdnyi kutatasok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld
eljardsban, amely nem mindsil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat
engedélyezésének és nem minésiil az emberi felhasznalasra keriild orvostechnikai eszkdzok
klinikai vizsgélatinak engedélyezésére iranyuld eljarasnak, az emberi reprodukciora iranyul6
kiilonleges eljarasokkal, az embridkkal, ivarsejtekkel, 6ssejtekkel végzendd beavatkozasokkal
és kutatdsokkal, a gén- és sejtterdpiaval végzett beavatkozasokkal, tovabba az emberi
génallomanyt érinté beavatkozasokkal és kutatdsokkal kapcsolatos kutatas esetén”

els6fokon eljard szakhatdsag az Egészségiigyi Tudomdanyos Tandcs Humdn Reprodukcids
Bizottsaga.



A kerelem tartalma alapjén megallapitottam, hogy a tervezett kutatds a Szakh. KR. 1.
melléklet 2. pontjdnak 9. soraban meghatarozott kutatdsnak min6siil, igy jelen eljarasban az
ETT TUKEB szakhatosagi allasfoglaldsat kell beszereznem.

Fentickre tekintettel Hivatalom 2020. augusztus 17-én kelt 40304-3/2020/EUIG szamu
veégzésével a tényéllas tisztdzasa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatosagként kereste meg a
Kormanyrendelet 7. §-aban meghatarozott kérdésekben éallasfoglalas adéséara.

Hivatalomhoz 2020. augusztus 27-én érkezett beadvanyaban Prof. Dr. Hegyi Péter
kutatasvezetd kérelmezte az eljérds sziinetelését, majd kérelemre 2020. szeptember 22-én
Hivatalom az eljaras sziinetelését megsziintette.

Az ETT TUKEB Hivatalom 40304-3/2020/EUIG ikt. szamu megkeresésének 2020. oktober
2-4n tett eleget, szakhatésagi dllasfoglaldsdnak rendelkezd 1észét jelen hatarozatom
rendelkezd részében ismertettem, mig allasfoglaldsanak indokoldsa az alabbiakat tartalmazza:

A Kérelmezd a fenti cimii beavatkozdssal jard kutatds engedélyezése irdnt nyjtott be
kérelmet az orszdgos tisztifSorvoshoz.

Az orszdgos tisztifSorvos a(z) 40304 -3/2020/EUIG sz. végzésében, amely 2020. augusztus 24-
én érkezett meg az ETT TUKERB tithdrsdgdra, szakhatésdagi dllasfoglaldsra kérte fel az ETT
TUKEB-et.

Az ETT TUKEB a kutatdsi engedély irdnti kérelemben megjeldlt beavathozdssal jard
kutatdsrol az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjén eljdré szakhatésdgok
kijelolésérdl sz616 531/2017. (XIL 29.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 531/2017. (XII. 29.)
Korm. rendelet) 1. melléklet 2. pontjdban foglalt ., Egészségiigyi tigyek” tdblazat B: 9 mezdje
a)-n) pontjai alapjdn a kivetkezdket dllapitotta meg:

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

Igen

b) A kutatds etikailag megfelels-e?

Igen

¢) A4 kutatdsi terv alapjdn a résztvevék mindegyike megkapja-e az egészségi dllapota dltal
indokolt egészségiigyi elldtdst?

Igen

d) 4 varhaté eldnyok és kockdzatok elézetes becslése megfelel-e, a részivevéket Jfenyegetd
kockazatok és a kutatds varhato eredménye ardnyos-e egymdssal?

Igen

e) 4 kutatds vezetdje szakmailag alkalmas-e és etikailag megfeleli-¢?
Igen

) Az irdsos tdjékoztaté megfelelG-e és teljeskorii-e?

Igen

g) Megfelelb-e a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nincs placebo csoport

1) A kutatdsban résztvevok szdmdra fizetendd koltségtérités megfelelé-e?

Igen

J) Toborzds esetén: megfelelé-e a kutatdsban résztvevék toborzdsdnak és bevdlaszidsdnak
maodja valamint azok feltételei, a toborzds sziikségessége indokolt-e, megfelelé-e a felhivds
tervezett szovege?

Toborzas nem torténik

k) A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsi médszere megfelel§-e?

Igen

) Ha a kutatdst dllapotos, szabadsdgdban korldtozott (Eiitv. 161. §-a), korlétozottan
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cselekvlképes kiskordi, valamint a cselekviképességében az egészségiigyi elldtdssal
dsszefliggd  jogok gyakorldsa fekintetében részlegesen korldtozott nagykori vagy

cselekvbképtelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk, és megfeleld-e érdekeik
védelme?

Igen

m) A kutatds vezetdjének és a kutatasban kozremiikodbk dijazasa megfelels-e?

Igen

n) Meghaladja-e a varhato terdpids eldny a varhato kockazatot?

Igen

Mindezek alapjan az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése iranti kérelmet szakmai-etikai
szemponthol megfelelének taldlta, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontott, és a
kutatds orszdgos tisztifborvos dltali engedélyezéséhez szakhatosdgi hozzdjaruldsat adja.
Felhiviuk figyelmét a kutatdsvezetének arra a jogszabdlyi kitelezettségére, mely szerint a
kutatds megkezdésétsl szamitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befejezését
kovetSen 15 napon beliil jelentést kell kiildenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsagnak és az
IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet 20. § mondja ki.)

Kérjiik, amennyiben a kutatds nem kezd6dik el, vagy id§ elbtt lezdrdsra kerill, akkor errdl az
indokok felsoroldsdaval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-el, az orszdgos
tisztifSorvost és tobb kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszdagi
kutatohelyet. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatasok, az emberi felhaszndldsra
keriil6 vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra
szolgald, Klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszkozok kinikai vizsgdlata engedélyezési
eljgrdsdnak szabdlyairdl sz616 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 235/2009.
(X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKER szakhatdsdgi eljidrdsa és dildasfoglaldsa elsésorban az egészségiigyrdl szolo
1997. évi CLIV. torvény (tovibbiakban: Eiitv.) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6)
bekezdés a) pontjan, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjaban foglalt
. Egészségiigyi tigyek” tdbldzat B: 9. mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rend.
7. § valamint az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartasrdl szolo 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 55. § (1)-(2) bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

Az ETT TUKER hatdaskorét és illetékességét az 531/2017. (XI1. 29.) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjdban foglalt
"Egészségiigyi iigyek” tdbldzat D: 9. mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.)
Korm. rendelet 2. § e) pontja allapitotta 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 all6 iratok és adatbazis alapjan megallapitottam,
hogy
—  akutatast végz6 a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmez6 rendelkezik a kutatashoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdese
szerinti felelosségbiztositasi szerzédéssel,
— a kutatasban résztvevbk személyes adatainak kezelése, valamint az azok
megismerésére jogosultak kore megfelel a kutatas kdvetelményeinek,
—  atervezett kutatds az Eiitv.-ben meghatirozott feltételeknek megfelel.
Fentiekre tekintettel a kérelmez6 beadvanydban meghatarozott emberen végzett
orvostudomanyi kutatdst a Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjan a rendelkezé

részben foglaltak szerint engedélyeztem, egyuttal rendelkezve a kutatas hatosagi
nyilvantartasba vételérél.

Tekintettel arra, hogy jelen eljaras a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egycb eljarasi
koltség pedig nem meriilt fel, az eljarasi koltség viselésére vonatkozé dontést melldztem.
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Engedélyes figyelmét az alabbiakra hivom fel:

— A Korméanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd koteles jelen
hatérozatrél értesiteni az illetékes intézményi etikai bizotisdgot (tovabbiakban:
IKEB), a kutatdst vezetd intézmény vezetdjét és a kutatasvezetdt.

— A Kormanyrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatdsi engedély véglegessé
valasat kdvetden a kérelmez0 a kutatasi tervet modosithatja, ezt a kérelmezd koteles
bejelenteni Hivatalomnak.

— A Korményrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatdsi terv lényeges
modositasa esetén a kérelmezének az engedély modositasat kell kérelmeznie az
engedélyezdnél. A kutatasi terv 1ényeges modositdsdnak minésiil kiiléndsen, ha

@) a médositas hatassal lehet a kutatasban résztvevok bizionsagara,

b) a modositids megvéltoztathatja a kutatds elvégzését alatdmasztd tudoményos
dokumentumok értelmezését,

¢) a modositas a kutatdk részére készitett ismertetét érinti,

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

e) a kutatasba 0j kutatési helyszin keriil bevonasra, vagy

J) akutatas vezetdjének személye valtozik.

— A Korményrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezé kivanja a kutatast
annak befejezése el6tt felfiiggeszteni vagy megsziintetni, errél az indokok
felsorolasaval legkésobb a felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejiileg értesiti
az engedélyezot, az etikai bizottsagot, a szakértdt, és t6bb kdzpontban végzett kutatas
esetén valamennyi érintett magyarorszagi kutatohelyet.

~ A Kormanyrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutatd a kutatast koteles
haladéktalanul felfliggeszteni €s a kutatisvezetdt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a
kutatas folytatésa a résztvevs alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti.
A kutatasvezetd err6l értesiti a kérelmez6t és az engedélyez6t annak érdekében, hogy
sziikség esetén az engedélyezé a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjan jarjon
el.

— Az EiM rendelet 20. §-a alapjan a kutatds vezetdje, jelentési kotelezettsége
keretében a kutatds megkezdésétsl kezdve minden masodik év végén, valamint a
kutatéds befejezését kovetd 15 napon beliil kiteles jelentést kiildeni Hivatalomnak, az
ETT TUKEB-nek és a kutatast végzd intézményben miikodé IKEB-nek. A
jelentésben be kell szdmolni a kutatas tapasztalatair6l, a ténylegesen bevont betegek
szamarol, valamint kiilon-kiilon az eléfordult nem kivanatos eseményekrdl, és a
silyos nem kivdnatos eseményekrSl. A kutatas akkor tekinthetd befejezettnek, ha
minden beteg — kutatési terv szerinti — utolsé észlelése megtortént.

— A fenti bejelentési, adatszolgéltatdsi kotelezettségek elmulasztisa esetén az
egészségligyi hatdsagi és igazgatdsi tevékenységrdl szolé 1991. évi X1 torvény (a
tovabbiakban: Ehi.) 13/A § (1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsdg kiszabasanak
van helye.

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

Az egészségligyl birsag Osszege az Fhi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer
forinttél 6tmillio forintig terjedhet.

Jelen hatdrozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Korminyrendelet 3. § (1)
bekezdésében, a fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti)
hivatal népegészségligyi feladatai ellatdsardl, tovabbé az egészségiigyi dllamigazgatisi szerv
kijeldlésérdl szol6 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (tovabbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés
be) pontjéban meghatarozott hataskdrémben eljarva adtam ki.

lletékességemet a KR. 13. § (3) bekezdése hatdrozza meg.



A hatérozat 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
hatérozattal szembeni kizigazgatasi per inditasanak az Akr. 112. § (1) bekezdése és 114. § (1)
bekezdése alapjan van helye. A Foévarosi Torvényszék hataskorét a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi L. torvény (Kp.) 7. § (1) és 12. § (1) bekezdése, a birdésagok
szervezetérol és igazgatasarol szolo 2011. évi CLXI. torvény 21. § (4) bekezdése,
illetékességét az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatdrozza meg.

A keresetlevél benyGjtasanak helyérol és idejér6l a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam
tdjékoztatast. A keresetlevél elektronikus uton torténé benyujtasaval kapcsolatos tajékoztatas
a Kp. 29. § (1) bekezdésén, a polgari perrendtartasrol sz616 2016. évi CXXX. torvény 608. §-
an, valamint az elektronikus {igyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altaldnos szabalyairol
sz616 2015. évi CCXXIL torvény 9. § (1) bekezdésén alapul. A kozigazgatasi per targyalason
kiviil t6rténd elbiralasarol és a targyalas tartasanak szabalyairol a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései
rendelkeznek.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIIL. térvény (tovabbiakban: Itv.) 45/A. §

(1) bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. oktober 13. i
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