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s ¢letkora; 18-80 év kozott

A jelen eljirasban szakhatésagként megkeresett Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga (1054 Budapest, Alkotmany u. 25., elndk: dr. Schaff
Zsuzsa egyetemi tandr, a tovabbiakban: ETT TUKEB) IV/855-1/2020/EKU tgyiratszami
aliasfoglalasanak rendelkezd részében kimondta:

Az orszdgos tisztifSorvos nevében a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponi Egészségligyi
Igazgatasi Féosztdlya (a tovabbiakban: orszdgos tisztiféorvos) a(z) Pécsi Tudomanyegyetem
Klinikai Kozpont I sz. Belgyogydszati Kiinika Transzlacios Medicina Tanszék (7624 Pécs,
Szigeti 1t 12.) képviseletében Dr. Hegyi Péter kutatdsvezetd (tovdibbiakban: Kérelmezd) dltai
kezdeményezett ,, Korai zsirsav elimindcié hatdsa a hipertrigliceridémia indukd’t heveny
hasnyalmirigy gyulladads lefolydsdra — ELEFANT study” cimii, beavatkozdssal jaro kutatds
engedélyezésére indult eljardsban felkérte az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs Tudomdnyos
és Kutatdsetikai Bizottsdgat (ETT TUKEB) szakhatosagi dllasfoglalds kialakitdsara.

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

Az engedély irdnti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szempontbol megfelelonek
taldlia, ezért a kutatds engedélyezéséhez hozzdjarul.

Jelen szakhatosagi dlldsfoglalds ellen ondllo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos
tisztifdorvos eljdrdst befejezd dontése elleni jogorvoslat keretében tamadhato meg.”

Jelen hatarozatom véglegessé valdsaval elrendelem az engedélyezett kutatas hatosagi
nyilvantartasba vételét.

Jelen engedélyem cimzettje milkodése soran koteles a kutatasi tevékenységhez sziikséges
személyi és targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre
eléirt specialis jogszabalyi elirasokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az eléirtak be nem tartdsa esetén egészségiigyi birsag kiszabasara
van lehetéség. '

Kérelmezd a beadvanyaban ugy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatast kivan végezni,
ennek megfelelden eljarasi koltséget nem allapitok meg.

Jelen hatarozattal szemben jogszabalysértésre hivatkozassal kézigazgatisi per indithatd a
kozlést kovetd naptdl szamitott 30 napon belill a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi
Birdsaghoz cimzett, de Hivatalomhoz benyujtott keresetlevéliel.

A Kkeresetlevelet az elektronikus figyintézes és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyair6l
szOlo 2015, évi. CCXXIL tdrvény (a tovabbiakban: E-iigyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése
szerinti felperes és jogi képviseld kizardlag elektronikus uton, a jogszabalyban meghatarozott
modon terjesztheti elo.

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

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat, és azt a birésag sem tartja szitkségesnek, a birdsag
az ligy érdemében targyaldson kiviil hataroz.

Targyalas tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Targyalas
tartasa a perbelépési kérelemben, illetve a perbevonasatél vagy a perbeallitastol szamitott
tizendt napon belill is kérhetd. A targyalas tartdsa iranti kérelem elmulasztdsa miatt
igazolasnak nincs helye.

INDOKOLAS
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Hivatalomhoz 2019. december 9-én érkezett- beadvanyaban Prof. Dr. Hegyi Péter
kutatasvezetd a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Koézpont I. sz. Belgyogyaszati Klinika
Transzlacios Medicina Tanszeék (7624 Pécs, Ifjasag utja 13.) képviseletében az ,,Korai zsirsav
elimindcio hatdsa a hipertrigliceridémia indukdlt heveny hasnydlmirigy gyulladas lefolydsara
— ELEFANT study” cimii emberen végzett orvostudomanyi kutatés engedélyezését kérelmezte
Hivatalomtél, amely alapjan 2019, december 10. napjdn kozigazgatdsi hatdsagi eljaras indult.

A kérelmet megvizsgiltam és megallapitottam, hogy az hianyos, érdersben nem biralhato el.
Kérelmezét hianypétlasra szolitottam fel 2019. december 12-én kelt 59944-2/2019/EUIG ikt.
szamu végzésben, melyre a Kérelmezd valaszat 2020. janudr 3-an kiildte meg.

A kérelem alapjan:
- A tervezett kutatas rovid leirasa:
JHattér: A heveny hasnydimirigy gyulladds egy életet veszélyeztetd, sulyos, gyulladdsos
korkép, melyre jelenleg nincs elérhetd gydgyszeres terdpia. A harom leggyakoribb kivdlto
ok az epekdvesség, az alkoholfogyasztas, illetve a magas triglicerid szint. A
hipertigliceridémia okozza mindezek kizil a legsulyosabb lefolydsu hasnydlmirigy
gyulladast, magas haldlozdsi rdtaval. Patomechanizmusa még nem teljesen ismert, de
feltételezhetSen direkt sejtkdrosité hatdsa is van, illetve indirekt modon, a hasnydlmirigy
kapillarisait kdrositva is kivalt gyulladdst, valamint sejthaldlt. Kutatdsi eredmények
alapjdn feltételezhetS, hogy a triglicerid, és toxikus metabolitjaik, a szabad zsirsavak
korai eltavolitasa eldnyés lehet a betegség lefolydasara, azonban a beavatkozdsok
szitkségességére megfeleld ajanids még maig sem elérhetd.
Modszer: Az ELEFANT egy randomizdlt, kontrolldlt, tobb centrumu vizsgalat, melynek
célja annak megitélése, hogy a trigliceridek és szabad zsirsavak korai eltdavolitdsa
Jotékony hatdsi-e a hipertrigliceridemia indukdlt akut haswnydlmirigy gyulladas
lefolygsdban. A vizsgdlat adaptiv konstrukcioval keriilt kialakitdsra, amely lehelévé teszi
azt, hogy kioztes analizisek sordn hatdstalannak bizonyult terdpids kan kivegyiik a
vizsgdlathol, és anélkil folvtatidjon tovibb. Azok a heveny hasnydimirigy-gyulladdsos
betegek, akiknek a triglicerid-szintje meghaladja a 11,3 mmol /1 (1000 mg / di) értékel,
az ELEFANT vizsgdlat soran 3 terdpids karba keriilhetnek véletlenszeriien: (A)
plazmaferezis és intenziv intravénds folyadékpotlds; (B) inzulin és heparin és intenziv
intravénds folvadékpotlas, és (C) intenziv folyadékpitlasban részesills betegek. Az Osszes
beavatkozdst a hasi fajdalom kezdetétdl szamitott 48 ordn belil kell elvégezni.
Kévetkezietés: Hipotézisink az, hogy a trigliceridek és szabad zsirsavak miel6bbi
eltévolitdsa a vérbdl javitia a hipertrigliceridémia indukdlt heveny hasnydlmirigy
gyulladds kimenetelér. Hipotézisink aldtimasztdsdra, vagy elvetésére az ELEFANT
vizsgdlat sordn kaphatunf vdlaszt.”
- A kutatas tervezett idotartama: 5 €v
- Témavezetd neve: Prof. Dr. Hegyi Péter
- Tamogatd/szponzor neve, cime: Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi
Kar, Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar, Debreceni Egyetem
Altaldnos Orvostudomanyi Kar, Nemzeti Kutatasi, Fejlesztési és Innovacios Hivatal
Gazdasag Fejlesztési és Innovaciés Operativ Program, Emberi Erdforras Fejlesztési
Operativ Program, Transzlacios Medicina Alapitvany
- kutatasban résztvevd intézmények felsorolasa:
- Pécsi Tudoméanyegyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Transzlaciés Medicina
Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.)
- Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar I sz
Belgyogyaszati Klinika (6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.)



- Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhaz (8000 Székesfehérvar,
Seregélyesi ut 3.)

- Békés Megyei Kozponti Kérhaz Dr. Réthy Pal Tagkorhaz (5600 Békéscsaba,
Gyulai ut 18.)

A kérelemrdl és a kutatasi tervrél megéllapitottam, hogy annak tartalma megfelel 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 eljdrasdanak szabdlyairdl szolo
235/2009. (X.20.) Korm. rzndelet (tovabbiakban: Kormanyrendelet) 3/A. § (%) és (3)
bekezdésében foglaltaknak, tovabba a beadvany tartalmazza a Korméanyrendelet 3/A. § (2)
bekezdése szerinti mellékleteket.

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

Az egészségiigyrél sz6lo 1997. évi CLIV. torvény (tovabbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése
szerint:
A kutatast

a) az elséfoki eljarasban az ETT — orvosokbdl, az orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas,
mas tudomanyégak elismert képviselsibdl, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol
4ll6 — bizottsaganak, részbizottsaganak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatosagi
allasfoglaldsa alapjan, vagy

b) a jogszabalyban meghatarozott esetekben és az ott meghatdrozottak szerint, az erre a
célra létrehozott — orvosokbél, az orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas, mas tudomanyagak
elismert képvisel6ibdl, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol allo — fuggetlen
bizottsag szakért6i véleményének kikérésével
az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv engedélyezi.

Az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjén eljaro szakhatdsagok kijeldlésérol
52616 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovibbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése
szerint:

.1. § (1) A Kormény — a (2)—(4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatarozott kozigazgatasi hatésdgi eljarasokban, az ott meghatarozott szakkeérdések

tekintetében, az ott meghatarozott hatbsagokat szakhatdsagként jelsli ki.”

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

~Emberen végzett orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, amely nem mindsil a Gytv. 1. § 7.
pontia szerinti klinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem mindsiil az emberi felhasznaldsra
keriild orvostechnikai eszkizok klinikai vizsgdlatanak engedélyezésére iranvulé eljdrdsnak”
kézigazgatasi hatésagi eljaras esetén a kovetkezd bevonas és kozremiikodés feltétele esetén:
.Emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld
eljarasban

a) a Magyarorszagon még nem elfogadott, 4j megeldz0, terapias vagy diagnosztikus eljaras,
modszer alkalmazasa esetén, ha azzal Osszeftiggésben a betegen invaziv beavatkozast
végeznek,

b) a genetikailag determinalt betegség kialakuldsdval, jellegzetességeivel foglalkozo, a
populacios genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiologiai kérdéskorre iranyulo
kutatas esetén,

¢c) az a) €s b) pont ala nem tartozo, t6bb kézpontban végzett kutatas esetén,

d) az Eiitv. 161. § (1) és (3) bekezdése szerinti kutatis esetén”
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elsdfokon eljard szakhatésag az Egészségligyi Tudoményos Tandcs Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsdga.

_Emberen végzett orvostudomanyi kutatisok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld
eljarasban, amely nem min6sil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat
engedélyezésének és nem mindsiil az emberi felhasznalasra keriild orvostechnikai eszkozok
klinikai vizsgalatinak engedélyezésére irnyuld eljarasnak, az emberi reprodukeiora iranyuld
kiilonleges eljarasokkal, az embriokkal, ivarsejtekkel, Ossejtekkel végzendd beavatkozasokkal
és kutatasokkal, a gén- és sejtterdpiaval végzett beavatkozasokkal, tovabba az emberi
géndlloméanyt érintd beavatkozasokkal és kutatasokkal kapcsolatos kutatas esetén”

elséfokon eljaré szakhatésag az Egészsigigyl Tudomanyos Tandcs Human Reprodukcios
Bizottsaga.

A kérelem tartalma alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatis a Szakh. KR. 1.
melléklet 2. pontjanak 10. soraban meghatarozott kutatasnak mindsiil, igy jelen eljrasban az
ETT TUKEB szakhatdsagi allasfoglalasat kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2019. december 12-én kelt 59944-3/2019/EUIG szamu
végzésével a tényallas tisztazasa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatosagként kereste meg a
Kormanyrendelet 7. §-aban meghatirozott kérdésekben allasfoglalas addsara.

Az ETT TUKEB Hivatalom 59944-3/2019/EUIG ikt. szamu megkeresésének 2020. januar
30-an tett eleget, szakbatosagi allasfoglalasanak rendelkezd részét jelen hatarozatom
rendelkezd részében ismertettem, mig allasfoglalasanak indokolasa az alabbiakat tartalmazza:

LA Kérelmezé a fenti cimii beavatkozdssal jaré kutatds engedélyezése irant nyujloit be
kérelmet az orszdgos tisztiféorvoshoz.

Az orszdgos tisztifSorvos a(z) 59944-3/2019/E UIG sz. végzésében, amely 2019. december 18-
dn érkezet! meg az ETT TUKERB titkérsdgdra, szakhatésdgi dllasfoglaldsra kérte fel az ETT
TUKEB-et.

Az ETT TUKEB a kutatisi engedély iranti kérelemben megjelolt beavatkozdssal jaro
kutatdsrol az egyes kizérdeken alapuld kényszerité indok alapjan eljaré szakhatosagok
kijelolésérdl szolé 53172017, (XII. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 531/2017. (XII.. 29.)
Korm. rendelet) 1. melléklet 2. pontjaban foglalt ,, Egészségiigyi iigyek” tabldzat B: 10 mezdje
a)-n) pontjai alapjan a kovetkezdket dllapitotta meg:

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

Igen

b) A kutatds etikailag megfelel-e?

Igen

¢) A kutatdsi terv alapjan a résztvevék mindegyike megkapja-e az egészségi dllapota dltal
indokolt egészségiigyi ellatdst?

Igen

d) A varhaté elényok és kockazalok elézetes becslése megfelelé-e, a résztveviket fenyegetd
kockdzatok és a kutatds varhato eredménye ardanyos-e egymdssal?

Igen

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

igen

1) Az irdsos tdjékoziaté megfeleld-¢ és teljeskori-e?

Igen

g} Megfelelé-e a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nines placebo csoport



i) A kutatdsban résztvevdk szamdra fizetendd kiltségtérités megfelelé-e?

Igen

Jj) Toborzds esetén: megfelelé-e a kutatdsban résztvevék toborzdsanak és bevdlasztdsanak
médja valamint azok feltételei, a toborzds szitkségessége indokolt-e, megfeleld-e a felhivds
tervezett szivege?

Toborzds nem torténik

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

Igen

1) Ha a kutatdst dllapotos, szabadsdgdban korldtozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozoitan
cselekvoképes kiskoru, valamint a cselekvéképességében az egészségiigyi ellatassal
dsszefiiggd jogok gyakoridsa tekintetében részlegesen korldtozott nagykori vagy
cselekvokeéptelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk, és megfelelé-¢ érdekeik
védelme?

Igen

m) A kutatds vezetdjének és a kutatasban kozremiikodok dijazdsa megfelelé-e?

Igen

n) Meghaladja-e a varhato terdapids elény a varhato kockdazatot?

Igen

Mindezek alapjin az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése iranti kérelmet szakmai-etikai
szempontbol megfelelonek taldlta, ezért a rendelkezé részben foglaltak szerint dontolt, és a
kutatas orszdgos tisztiféorvos dltali engedélyezéséhez szakhatosagi hozzdjdrulasat adja.
Felhiviuk figyelmét a kutatdsvezetnek arra a jogszabdlyi kitelezetiségére, mely szerinl a
kutatds megkezdésétol szamitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befejezését
kivetden 15 napon beliil jelentést kell kiildenie az engedélyezonek, az etikai bizottsdgnak és az
IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrél szold 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet 20. § mondja ki.)

Kérjitk, amennyiben a kutatds nem kezdddik el, vagy idé eldtt lezdrdsra keriil, akkor errdl az
indokok felsoroldsdval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdagos
tisztifborvost és tobb kbzpontban végzelt kutatdas esetén valamennyi érintetft magyarorszagi
kutatohelyet. (Ezt az emberen végzeft orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhaszndlasra
keriild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra
szolgdld, klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési
elidrasanak szabdlyairol szolé 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 235/2009.
(X 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki)

Az ETT TUKEB szakhatosdgi eljardsa és dlldsfoglaldsa elsdsorban az egészségiigyril sz0l6
1997, évi CLIV. torvény (tovabbiakban: FEiitv.) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6)
bekezdés a) pontjan, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melleklet 2. pontjaban foglalt
. Egészségiigyi digyek” tdbldazat B: 10. mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm.
rend. 7. §, valamint az ditaldnos kézigazgatasi rendtartdsrdl szdlo 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 531/2017. (X1 29) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontigban foglalt
"Egészségiigyi digyek” tablazat D:10. mezdfe rendelkezése, valamint a 235/2009. (X 20.)
Korm. rendelet 2. § e) pontja dllapitotta meg.

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

A benyijtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhat6sagi
dllasfoglalasa és Hivatalom rendelkezésére allo iratok és adatbazis alapjan megallapitottam,
hogy
—  akutatast végzd a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmezd rendelkezik a kutatashoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése
szerinti feleldsségbiztositasi szerzédéssel,



— a kutatasban résztvevik személyes adatainak kezelése, valamint az azok
megismerésére jogosultak kére megfelel a kutatas kovetelményeinek,
- atervezett kutatas az Eiitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel.
Fentickre tekintettel a kérelmez$ beadvanyaban meghatarozott emberen végzett
orvostudomanyi kutatist a Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjan a rendelkezé
részben foglaltak szerint engedélyeztem, egyuttal rendelkezve a kutatis hatdsagi
nyilvantartasba vételérol.

Tekintettel arra, hogy jelen eljaras a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egy€b eljarasi
koltscg pedig nem meriilt fel, az eljarasi koltség viselésére venatkozo dontést mellbztem.
Engedélyes figyelmét az alabbiakra hivom fel: ‘

— A Kormanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmez6 koteles jelen
hatarozatrol értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsagot (tovabbiakban:
IKEB), a kutatast vezetd intézmény vezetdjét €s a kutatasvezetdt,

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

— A Kormanyrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatasi terv lényeges
modositasa esetén a kérelmezdnek az engedély modositasat kell kérelmeznie az
engedélyezonél. A kutatasi terv 1ényeges modositasanak mindstl killéndsen, ha

a) a modositas hatassal lehet a kutatdsban résztvevok biztonsagara,

b) a modositds megvaltoztathatja a kutatas elvégzését alatimaszté tudomanyos
dokumentumok értelmezéset,

¢) a modositas a kutatdk részére készitett ismertetdt érinti,

d) az addigi kutatdsi eredmények az irdsos tdjékoztatdé modositasat teszik
sziikségessé,

e) a kutatasba 0 kutatasi helyszin kerlll bevonasra, vagy

/) a kutatas vezetdjének személye valtozik.

— A Korményrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezd kivanja a kutatast
annak befejezése elott felfiiggeszteni vagy megsziintetni, errél az indokok
felsorolasaval legkésobb a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti
az engedélyezdt, az etikai bizottsagot, a szakértot, és tobb kbzpontban végzett kutatas
esetén valamennyi érintett magyarorszagi kutatéhelyet.

— A Korméanyrendelet 14, § (2) bekezdése értelmében a kutatdé a kutatast koteles
haladéktalanul felfliggeszteni €s a kutatasvezetdt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a
kutatas folytatésa a résztvevd alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti.
A kutatasvezetd errdl értesiti a kérelmezdt és az engedélyezét annak érdekében, hogy
szilkség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjan jarjon
el.

— Az EiM rendelet 20. §-a alapjan a kutatds vezetOje, jelentési kotelezettsége
keretében a kutatas megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén, valamint a
kutatds befejezését kivetd 15 napon beliil kteles jelentést killdeni Hivatalomnak, az
ETT TUKEB-nek és a kutatast végzd intézményben miikddd IKEB-nek. A
jelentésben be kell szamolni a kutatds tapasztalatairol, a ténylegesen bevont betegek
szamarol, valamint kiilsn-kiilon az eldfordult nem kivanatos eseményekrdl, és a
sulyos nem kivanatos eseményekrol. A kutatds akkor tekinthetd befejezettnek, ha
minden beteg — kutatasi terv szerinti — utolso észlelése megtortent.

— A fenti bejelentési, adatszolgaltatisi kotelezeitségek elmulasztasa esetén az
egészségiigyi hatdsagi és igazgatdsi tevékenységrol szold 1991, évi X1 torvény (a
tovabbiakban: Ehi.) 13/A § (1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsag kiszabasanak
van helye.



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

Az egészségiigyi birsag Osszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szetint harmincezer
forinttdl 6tmillid forintig terjedhet.

Jelen hatirozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Kormdanyrendelet 3. § (1)
bekezdésében, a fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovérosi keriileti)
hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasarol, tovabba az egészségligyi dllamigazgatasi szerv
kijeldlésérol sz6l6 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdes
be) pontjaban meghatarozott hatiskérdmben eljarva adtam ki.

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

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

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zdrja ki. A
hatarozattal szembeni kozigazgatasi per inditasanak az Akr. 112. § (1) bekezdése és 114. § (1)
bekezdése alapjan van helye. A Févarosi Kozigazgatsi és Munkatigyi Birésag hataskorét és
illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrdl szolé 2017. évi I térvény (Kp.) 12. § (1)
bekezdése és az Elitv. 158. § (5) bekezdése hatarozza meg. A keresetlevél benyujtasanak
helyérél és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tijékoztatast. A keresetlevél
elektronikus Gton térténd benyujtasaval kapcsolatos tajékoztatds a Kp. 29. § (1) bekezdésén, a
polgari perrendtartasro] szolé 2016. évi CXXX. térvény 608. §-4n, valamint az elektronikus
iigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szold 2015. évi CCXXIL térvény
9. § (1) bekezdésén alapul. A kozigazgatasi per targyalason kiviil torténé elbiralasardl és a
targyalds tartasanak szabalyair6l a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései rendelkeznek.

Az illeték mértékét az illetékekrol szolo 1990. évi XCILL. tdrvény (tovabbiakban: Itv.) 45/A. §
(1) bekezdése hatirozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrdl az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. januar 31.

Dr. Paphalmi Rita
féosztalyvezetd
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