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HATAROZAT

Az ,Szérum biomarker vizsgilat hasnyalmirigyrak iranyiba ijonnan diagnosztizalt
cukorbetegek kiérében — New Onset of DiabetEs in aSsociation with pancreatic cancer
(NODES)” cimii emberen végzett orvostudomainyi kutatist a Szegedi Tudomanyegyetem
Altalinos Orvostudomanyi Kar L sz. Belgyégyaszati Klinika (6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.)
képviseletében Dr, Czaké Laszl6 kutatasvezetokeént eldterjesztett kérelmére az alibbiak szerint

engedélyezem:

— kutatds azonositd: Szérum biomarker vizsgdlar hasnydlmirigyrak irdanyaba  djonnan
diagnosztizalt cukorbetegek kirében — New Onset of DiabetEs in aSsociation with pancreatic
cancer (NODES)

— a kutatis anyagi fedezetét biztositoé intézmény: Szegedi Tudoményegyetem Altalanos
Orvostudomdanyi Kar L. sz. Belgy6gyaszati Klinika (6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.); Pécsi
Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzlaciés Medicina Kdzpont (7624
Pécs, Ifjusag atja 13.)

— a kutatisban résztvevd intézmény
- Szegedi Tudomanyegyetem Altalnos Orvostudomanyi Kar . sz. Belgyogyaszati Klinika

(6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Altalnos Orvostudomanyi Kar Transzlacios Medicina Kozpont
(7624 Pécs, Ifjlisag utja 13.)

— akutatisvezetd neve: Dr. Czako Laszlo

— akutatas varhat6 idétartama: jelen hatérozat véglegessé valasatol szamitott 2 év 6 honap

— akutatasba bevonni tervezett résztvevik
s szama: kb. 2292 £
» neme: mindkét nem
o ¢életkora: 60 év felett

A jelen eljarasban szakhatésagként megkeresett Egészségiigyi Tudoméanyos Tandcs Tudoményos €s
Kutatasetikai Bizottsaga (1054 Budapest, Alkotmany u. 25., elndk: dr. Schaff Zsuzsa egyetemi tandr, a
tovabbiakban: ETT TUKEB) 41006-3/2019/EKU iigyiratszamu allasfoglalasanak rendelkezd részében
kimondta:

Cim: 1097 Budapest Albert Flérian Gt 2-6. Tel: + 36 1476 1100, Fax: + 36 1 476 6401
e-mail: igazgatas@nnk.gov.hu



,Az orszagos tisztifSorvos nevében a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Egészségiigyi Igazgatdsi
Féosztalva (a tovibbiakban: orszdgos tisztifSorvos) afz) Szegedi Tudomdnyegyetem AOK Szent-
Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont I sz. Belgyogydszati Klinika (6720 Szeged, Kordnyi fasor §-1 0.)
képviseletében Dr. Czakd Ldszlo kutatdsvezetd (tovdbbiakban: Kérelmezd) dltal kezdeményezett
L Szérum biomarker vizsgdlat hasnydlmirigyrdk irdnydba ujonnan diagnosztizdlt cukorbetegek
korében — New Onset of DiabetEs in aSsociation with pancreatic cancer (NODES)" cimi,
beavatkozassal jard kutatds engedélyezésére indult eljdrasban felkérte az Egészségiigyi Tudomdnyos
Tandcs Tudomdnyos és Kutatdsetikai Bizottsagdt (ETT TUKEB) szakhatdsdgi dlldsfoglalds
kialakitasara.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmel megvizsgdlta és a kovetkezd, testileti
véleményen alapulo szakhatosagi dllasfoglaldst hozta:

Az engedély iranti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szemponthol megfelelonek taldita, ezért
a kutatds engedélyezéséhez hozzdjdrul,

Jelen szakhatosdgi dalldsfoglalas ellen ondllo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos
tisztifborvos eljdrdst befejezd domtése elleni jogorvosiat keretében tdmadhatd meg.”

Jelen hatarozatom véglegessé valasaval clrendelem az engedélyezett kutatds hatosagi nyilvantartasba
vételét.

Jelen engedélyem cimzettje mitkbdése soran koteles a kutatasi tevékenységhez sziikséges személyi és
targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre elSirt specialis
jogszabalyi eldirasokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az elirtak be nem tartdsa esetén egészségiigyi birsag kiszabasara van
lehetdség.

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

Jelen hatarozattal szemben jogszabalysértésre hivatkozassal kbzigazgatasi per indithaté a kozlést
kdvetd naptdl szamitott 30 napon beliil a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett,
de Hivatalomhoz benytijtott keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus {igyintézés €s a bizalmi szolgaltatisok altalanos szabalyairol szolo
2015. évi. CCXXIL. térvény (a tovabbiakban: E-ligyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése szerinti felperes és
jogi képviseld kizarolag elektronikus iiton, a jogszabalyban meghatarozott médon terjesztheti el6.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkozasaban a feleket jovedelmi €s vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat, és azt a birosag sem tartja sziikségesnek, a birosag az lgy
érdemében targyalason kiviil hataroz.

Térgyalas tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Targyalas tartdsa a
perbelépési kérelemben, illetve a perbevonasatol vagy a perbeallitasté] szimitott tizendt napon belill is
kérhetd. A targyalés tartdsa iranti kérelem elmulasztiasa miatt igazolasnak nincs helye.

INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2019. augusztus 22-én erkezett beadvanyaban Dr. Czaké Laszlé kutatasvezetd a
Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar I. sz. Belgyoégyaszati Klinika (6720
Szeged, Kordnyi fasor 8-10.) keépviseletében a ,.Szérum biomarker vizsgdlat hasnyalmirigyrak
iranyaba tijonnan diagnosztizdlt cukorbetegek kirében — New Onset of DiabetEs in aSsociation with
pancreatic cancer (NODES)” cimii emberen végzett orvostudominyi kutatas engedélyezését
kérelmezte, amely alapjan 2019. augusztus 23. napjan kozigazgatasi hatosagi eljaras indult,

A tervezett kutatas rovid leirasa:
A hasnydlmirigyrdk prognozisa rendkiviil rossz, az 5 éves tilélés csupdan 6% kiril mozog. Korai
stadiumban dltaldban tiinetmentes a betegség, igy a legtobb esetben viszonylag késdi, mar inoperdbilis
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stadiumban  kertil felfedezésre. A hasnydalmirigyrak magas haldlozasi rdtdja csckkentésének
sikeressége a korai diagnosztika és prevencios programok jelentos fejlesztésében rejlik. Mivel a
hasnyndlmirigyrak  élettrartam-prevalencidia csupan  1,39%, a populdcioszinti  sziirés nem
koltséghatékony, valamint nehezen is kivitelezhetd. A sziirévizsgdlatokba a hasnydlmirigyrdkra magas
rizikoval rendelkezd egyének bevondsa javasolt. Az ujkeletii cukorbetegséggel diagnosztizdlt betegek
mintegy 8-szoros rizikoval rendelkeznek a hasnydlmirigyrak kialakulasdra vonatkoztatva, mint az
atlagpopulacio. Az életkor pedig a hasnydlmirigyrdk ismert fiiggetlen rizikdfaktora. Az elmult
iddszakban egy olyan biomarker panelt azonositottak, mely magas szenzitivitdssal és specificitassal
tudja megkiilonboztetni egymastol a hasnydlmirigyrdkos és a kronikus pacreatitishen szenvedo
betegeket. Célunk a hasnydlmirigyrak korai kérismézése 60 év feletti, cukorbetegséggel jonnan
diagnosztizdlt betegek kirében biomarker panel segitségével A korai diagnozis lehetévé fteszi a
betegek eredményes gyogyitasat.”
- kutatas tervezett idotartama: 2 év 6 honap
- Témavezetd neve: Dr. Czaké Laszld
- Tamogatd/szponzor neve, cime Szegedi Tudoméanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar 1.
sz. Belgyogyéaszati Klinika (6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.); Pécsi Tudomanyegyetem
Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzlacios Medicina Kézpont (7624 Pécs, Ifjisag atja 13.)
- kutatéhelyek felsorolasa:
- Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar 1. sz. Belgyégyaszati
Klinika (6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzlacios Medicina
Kézpont (7624 Pécs, Ifjisag utja 13.)

A kérelemr6] és a kutatasi tervrdl megallapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerillG vizsgdlati készitmények klinikai vizsgalata,
valamint az emberen tirténd alkalmazdsra szolgdlo, klinikai vizsgalatra szdnt orvostechnikai eszkizok
klinikai vizsgdlata engedélyezési eljardsanak szabdlyairdl szolo 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.

Kérelmez6 beadvanyaban foglaltak alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatds az emberen
végzett orvostudoményi kutatasokrdl szélé 23/2002. (V. 9.) EiM 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 egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. torveny (tovabbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése szerint:
A kutatést

a) az elsdfokn eljarasban az ETT — orvosokbol, az orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas, mas
tudomanyagak elismert képviselibol, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbodl allé —
bizottsdganak, részbizottsaganak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatdsagi dllasfoglalasa
alapjan, vagy

b) a jogszabdlyban meghatirozott esetekben és az ott meghatdrozottak szerint, az erre a célra
létrehozott — orvosokbol, az omvostudomanyi kutatés teriilletén jartas, mds tudoményéigak elismert
képviseldibdl, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol allo — fliggetlen bizotisdg szakértSi
véleményének kikérésével
az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélyezi.

Az egyes kozérdeken alapulé kényszeritd indok alapjdn eljaré szakhatésagok kijelolésérdl szolo
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése szerint:

1. § (1) A Kormany — a (2)+4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben meghatarozott
kozigazgatasi hatosagi eljarasokban, az ott meghatarozott szakkérdések tekintetében, az oft
meghatérozott hatésagokat szakhatosagkeént jeloli ki.”

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

,,Emberen végzett orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, amely nem mindsil a Gytv. 1. § 7. pontja
szerinti klinikai vizsgdlar engedélyezésének, és nem mindsil az emberi felhaszndlasra kerild
orvostechnikai eszkézok Klinikai vizsgdlatdnak engedélyezésére irdnyuld eljdrdasnak” kozigazgatasi
hatdsagi eljaras esetén a kovetkezd bevonas és kdzremiikodés feltétele esetén:
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,Emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyulo eljarasban

a) a Magyarorszdgon még nem elfogadott, 0j megel6z0, terdpids vagy diagnosztikus eljaras, médszer
alkalmazasa esetén, ha azzal tsszefliggésben a betegen invaziv beavatkozist végeznek,

b) a genetikailag determinalt betegség kialakulasdval, jellegzetességeivel foglalkozo, a populacids
genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiologiai kérdéskorre irdnyulo kutatas eseten,

c) az a) és b) pont ald nem tartozo, tobb kozpontban végzett kutatas eseten,

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

elséfokon eljaré szakhatosdg az Egészségiigyi Tudoményos Tandcs Tudomaényos és Kutatdsetikai
Bizottsaga.

,Emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld eljarasban,
amely nem mindsiil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat engedélyezésének és nem mindsiil
az emberi felhasznalasra keriild orvostechnikai eszkzok klinikai vizsgalatinak engedélyezésére
iranyulé eljarasnak, az emberi reprodukcidra irdnyuld kilonleges eljarasokkal, az embriokkal,
ivarsejtekkel, ossejtekkel végzendd beavatkozasokkal és kutatasokkal, a gén- és sejtterapiaval végzett
beavatkozasokkal, tovabba az emberi génadllomanyt érintd beavatkozasokkal és kutatasokkal
kapcsolatos kutatas esetén”

elséfokon eljaré szakhatdsag az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Human Reprodukcids Bizottsaga.

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

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2019. augusztus 30-an kelt 41085-3/2019/EUIG szamu végzésével a
tényallds tisztdzasa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatésagkeént kereste meg a Kormanyrendelet 7.
§-aban meghatarozott kérdésekben allasfoglalas adasara.

Az ETT TUKEB Hivatalom 41085-3/2019/EUIG ikt. szami megkeresésének 2019. oktober 8-an tett
eleget, szakhatosagi allasfoglaldsanak rendelkezd részét jelen hatirozatom rendelkezd részében
ismertettem, mig allasfoglaladsanak indokolasa az alabbiakat tartalmazza:

A Kérelmezd a fenti cimii beavatkozdssal jaro kutatds engedélyezése irant nyujtott be kérelmet az
orszdgos tisztifdorvoshoz.

Az orszdgos tisztiféorvos a(z) 41085:3/2019/EUIG sz. végzésében, amely 2019. szeptember 4-én
érkezett meg az ETT TUKEB titkarsdagdra, szakhatosdgi dlldsfoglaldsra kérte fel az ETT TUKEB-et.

A Bizottsdag megvizsgdlta a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet, és az ditaldnos kézigazgatdsi
rendtartdsrol szol6 2016. évi CL. térvény 44. § b) pontia alapjan sziikségesnek tartotta a hidnypotldst.
A Bizottsag 2019. oktober 7-i hatdrideji hidnypotiasi felhivdasaban foglaltainak a kérelmezd a
megadott hataridon beliil, 2019. oktober 4-én eleget tent.

Az ETT TUKEB a kutatdsi engedély irdnti kérelemben megjelolt beavatkozassal jaro kutatdsrol — a
beérkezett hidnypotldst is figyvelembe véve — az egyes kozérdeken alapulé kényszeritd indok alapjdn
eljdro szakhatosagok kijelolésérdl szol6 531/2017. (XII 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 531/2017.
(XII. 29.) Korm. rendelet) 1. melleklet 2. pontjaban foglalt |, Egészségiigyi digyek™ tabldazar B: 10
mezdje a)-n) pontjai alapjan a kévetkezéket dlliapitotta meg:
a) A kutatas indokolt-e és tudomdanyosan megalapozott-¢?
Igen
b) A kutatas etikailag megfelelo-e?
Igen
c) A kutatdsi terv alapjan a résztvevék mindegyike megkapja-e az egészségi dllapota dital indokolt
egészségiigyi elldtdst?
Igen
d) A varhato elonyok és kockdzatok elézetes becslése megfeleli-e, a résztveviket fenyegets kockdzatok
és a kutatds varhato eredménye ardnyos-e egymdssal?
Igen
e) A kutatds vezetdje szakmailag alkalmas-e és etikailag megfelels-e?
Igen
1) Az irdsos tdjékoztaro rnegfeleli-e és teljeskirii-e?
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Igen

g) Megfelelé-e a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazasa indokolt-e?

Nincs placebo csoport

i) A kutatasban résztvevok szamdra fizetendd koltségiérités megfelelé-e?

Igen

j) Toborzds esetén: megfeleld-e a kutatdsban résztvevok toborzdsdnak és bevdlaszidsdnak mddja
valamint azok feltételei, a toborzds sziikségessége indokolt-e, megfeleld-e a felhivds tervezett szovege?
Toborzds nem torténik

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

Igen

1) Ha a kutatast dllapotos, szabadsdgdban koridgtozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozottan cselekvéképes
kiskory, valamint a cselekvéképességében az egészségiigyi elldtdssal Osszefilggd jogok gyakorldsa
tekintetében részlegesen korldtozott nagykoru vagy cselekviképtelen személyen is végzik, akkor
indokolt-e a bevondsuk, és megfeleld-e érdekeik védelme?

Igen

m)} A kutatds vezeldjének és a kwtatdasban kozremiikodok dijazdasa megfelelé-e?

Igen

n) Meghaladja-e a vdrhato terdpids elony a vdrhaté kockdzatot?

Igen

Mindezek alapjan az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése iranti kérelmet szakmai-etikai szempontbol
megfelelonek taldlta, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontott, és a kutatds orszdgos
tisztifSorvos dltali engedélyezéséhez szakhatdsdgi hozzdjdruldsat adja.

Felhiviuk figvelmét a kutatdsvezetonek arra a jogszabdlyi kitelezettségére, mely szerint a kutatds
megkezdésétl szdmitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatas befejezését kovetden 15 napon
beliil jelentést kell kiildenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsdgnak és az IKEB-nek. (Ezt az emberen
végzett orvostudomcdnyi kutatasokrol 52016 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 20. § mondja ki.)

Kérjitk, amennyiben a kutatds nem kezdddik el, vagy idé eldtt lezdrdsra keriil, akkor errdl az indokok
Selsoroldsaval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos tisztiféorvost és
16bb kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszdgi kutatohelyet. (Ezt az
emberen végzelt orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhasznaldsra keriild vizsgdlati készitmények
klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdld, klinikai vizsgdlatra szant
orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljarasanak szabdlyairdl szolo 235/2009. (X.
20.) Korm. rendelet (tovibbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 14. § (1} bekezdés mondja ki)

Az ETT TUKEB szakhatésdgi eljdrdsa és dallasfoglaldsa elsésorban az egészségiigyrdl szolo 1997. évi
CLIV. torvény (tovabbiakban: Eiitv.) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6) bekezdés a) pontjan, az
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjdban foglall ., Egészségiigyi digyek” tablazat
B: 10. mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 7. §, valamint az dltaldnos
kézigazgatdsi rendtartasrol szolé 2016, évi CL. térvény (tovdbbiakban: Akr) 55§ (D-(2)
bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

Az ETT TUKEB hatdskirét 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 ugyek” tablazat
D:10. mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 2. § e} pontja dllapitotia
meg.

A fellebbezésre az Akr. 53. § (4) bekezdése vonatkozik.”

A benyijtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatosagi
allasfoglaldsa és Hivatalom rendelkezésére allé iratok és adatbdzis alapjan megallapitottam, hogy
—  akutatast végzd a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmezd rendelkezik a kutatishoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése szerinti
feleldsségbiztositasi szerzodéssel,
—  a kutatasban résztvevOk személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére
jogosultak kére megfelel a kutatas kovetelményeinek,
—  atervezett kutatis az Eiitv.-ben meghatérozott feltételeknek megfelel.
Fentiekre tekintettel a kérelmezd beadvanyaban meghatirozott emberen végzett orvostudomanyi
kutatast a Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint
engedélyeztem, egyttal rendelkezve a kutatds hatosagi nyilvantartasba vételerol.
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Tekintettel arra, hogy jelen eljaras a fentickben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljarasi koltség
pedig nem meriilt fel, az eljarési koltség viselésére vonatkozd dontést mellbztem.
Engedélyes figyelmét az aldbbiakra hivom fel:

— A Kormanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezé koteles jelen hatarozatrol
értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsagot (tovabbiakban: IKEB), a Kutatast vezetd
intézmény vezetdjét és a kutatasvezetot.

- A Kormanyrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatisi engedély véglegessé vilasat
kvetden a kérelmezd a kutatdsi tervet modosithatja, ezt a kérelmezd koteles bejelenteni
Hivatalomnak.

— A Kormanyrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatasi terv lényeges modositasa
esetén a kérelmezonek az engedély modositisat kell kérelmeznie az engedélyezénél. A
kutatasi terv 1ényeges mddositidsanak mindsiil kiilénosen, ha

a) a modositas hatassal lehet a kutatasban résztvevok biztonsagara,

b) a mddositas megvaltoztathatja a kutatds elvégzését alatamaszté tudomanyos
dokumentumok értelmezését,

¢} a modositas a kutatdk részére készitett ismertetdt érinti,

d) az addigi kutatasi eredmények az irasos tajékoztaté modositasat teszik sziikségessé,

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

) a kutatas vezetdjének személye valtozik.

— A Kormanyrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezd kivanja a kutatast annak
befejezése eldtt felfiiggeszteni vagy megsziintetni, errél az indokok felsorolasaval legkésobb
a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejiileg értesiti az engedélyezot, az etikai
bizottsagot, a szakértdt, és tobb kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett
magyarorszagi kutatéhelyet.

— A Korméanyrendelet 14, § (2) bekezdése értelmében a kutaté a kutatast kiteles haladéktalanul
felfliggeszteni €s a kutatasvezetOt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a kutatas folytatasa a
résztvevd alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A kutatasvezetd errdl
értesitt a kérelmezdt és az engedélyezot annak érdekében, hogy sziikség esetén az
engedélyezd a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjan jarjon el.

— Az EiiM rendelet 20. §-a alapjan a kutatis vezetije, jelentési kotelezettsége keretében a
kutatds megkezdésétdl kezdve minden masodik €v végén, valamint a kutatds befejezését
kovetd 15 napon beliil koteles jelentést killdeni Hivatalomnak, az ETT TUKEB-nek és a
kutatdst végzd intézményben miikidé IKEB-nek. A felentésben be kell szamolni a kutatés
tapasztalatairdl, a ténylegesen bevont betegek szamardl, valamint kiilén-kiilén az el6fordult
nem kivanatos eseményekrdl, és a sillyos nem kivanatos eseményekrél. A kutatas akkor
tekinthetd befejezettnek, ha minden beteg — kutatdsi terv szerinti — utolsé észlelése
megtértént.

— A fenti bejelentési, adatszolgaltatdsi kotelezettségek elmulasztisa esetén az egészségiigyi
hatosagi és igazgatdsi tevékenységrol szolo 1991. évi XI térvény (a tovéabbiakban: Ehi.)
13/A § (1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsag kiszabasanak van helye.

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

Az egészségligyi birsdg Osszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer forinttdl
otmilli¢ 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 ellatasardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijeldlésérdl szo16 385/2016. (XIL
2.) Korm, rendelet (tovabbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés be) pontjdban meghatarozott hataskérémben
eljarva adtam ki.

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

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



Hatéarozatom ellen a fellebbezés lehetdsegét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zérja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditasanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Fovarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag hatdskorét &s illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol
52616 2017. évi L. torvény (Kp.) 12. § (1) bekezdése és az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatarozza meg.
A keresetlevél benyujtasanak helyérdl és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.
Az illeték mértékét az illetékekrd] sz6ld 1990. évi XCIII. térvény (tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. oktéber 9.
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