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HATAROZAT

A(z) Pécsi Tudomanyegyetem Alaldnos Orvostudoményi Kar, Transzliciés Medicina Intézet, mint
megbizo (7624 Pécs Szigeti ut 12.) képviseletében Dr. Hegyi Péter (7624 Pécs Szigeti at 12.)
(tovabbiakban: Kérelmezé) "Egyénre szabott életmodi tandcsadas a COVID-19-cel szemben; A legjobb
prevenciot biztosité adaptiv randomizalt kontrolldlt vizsgdlat (Personalized health education against
COVID-19 in Hungary: An adaptive randomized control trial for the best prevention)” cimd,
beavatkozassal nem jér6 vizsgilat engedélyezése irant kérelmet nyijtott be az Egészségilgyi Tudominyos
Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsdgahoz (az ETT TUKEB-hez).

Az ETT TUKEB, mint elsd foku hatoség, a vizsgalat engedélyezése irdnti kérelmet megvizsgdlta és a
kivetkezd, testilleti véleményen alapuld ddntést hozta:

Az ETT TUKEB a benytjtott kérelem szerinti, beavatkozassal nem jaré vizsgalatra
a szakmai-etikai engedélyt megadja,  c1 pontban felsorolt feltételek megvalsulisa esetén.

Az eljards sordn eljirdsi koltség nem merilt fel tekintettel arra, hogy a kérelmezent vizsgilat nem
kereskedelmi vizsgélat.

A Bizottsag dontése ellen a kozlést kdvetd 15 napon beltl van helye fellebbezésnek az ETT Elndkségehez.
A fellebbezést az ETT TUKEB-hez kell benyujtani.

A fellebbezési eljarés illeték- és dijmentes.

INDOKOLAS
A Kérelmezd “Egyénre szabott életmodi tandcsadds a COVID-19-cel szemben: A legjobb prevenciét
biztosité adaptiv randomizAlt kontrolldlt vizsgalat (Personalized health education against COVID-19 in
Hungary: An adaptive randomized control trial for the best prevention)” cimii, beavatkozassal nem jar6
vizsgalat engedélyezése irdnt kérelmet nyojtott be ETT TUKEB-hez, ami 2020. mércius 16-én érkezett meg
a Bizottsaghoz.

Az cljéras megindult, és a Bizottsig az ltaldnos kbzigazgatdsi rendtartisrél sz616 2016. évi CL. tdrvény
(tovabbiakban: Akr.) 43.§ (1) - (3) bekezdéseinek megfelelen fliged hatdlyl végzést bocsétott ki.
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A Bizottsag megvizsgilta a kérelmet és a csatolt dokumentumokat és arrdl siirgdsséggel szavazott,
tekintettel a jarvanytigyi helyzetre és az ligy kiemelt fontossagéra.

A tervezett, beavatkozdssal nem jaré vizsgalat azonosité adatai:

A vizsgalat cime:

"Egyénre szabott életmédi tandcsadas a COVID-19-cel szemben: A legjobb prevenci6t biztosité adaptiv
randomizalt kontrollalt vizsgalat (Personalized health education against COVID-19 in Hungary: An
adaptive randomized control trial for the best prevention)"”

Kutatisvezetd, aki az egész vizsgalatot vezeti: Dr. Hegyi Péter

Megbizé neve és cime:
Pécsi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar, Transzlacids Medicina Intézet
7624 Pécs, Szigeti ut 12.

A vizsgilat tervezett idétartama: 2020.03.16 - 2021.12.31

A vizsghlatban résztvevé vizsgdlohelyek felsoroldsa, valamint az adott vizsgalohelyen a vizsgélat
vezetdje: - egycentrumi vizsgalat

Az ETT TUKEB a kutatéasi engedély iranti kérelemrdl az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az
emberi felhaszndldsra kerilé vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd
alkalmazdsra szolgdlé, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata engedélyezési
eljgrdsdnak szabdlyairdl szélé 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 235/2009. Korm.
rendeler) 18. § (2) bekezdése alapjan a kovetkezoket allapitotta meg;:

a) A beadott kérelem targyaul szolgal6 vizsgélat valéban beavatkozissal nem jard vizsgélat-e?
Igen

bl1) A tervezett vizsgélat érdemi, szakmai tudomanyos kérdésfelvetéseket tartalmaz-e?
Igen

b2) A tervezeit vizsgalat modszerei alkalmasak-e az érdemi, szakmai tudomdanyos kérdésfelvetések
megvalaszolasara?
Igen

cl) A betegtajékoztaté és a beleegyezd nyilatkozat tervezett szdvege megfelel-e az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrol sz616 miniszteri rendeletben foglaltaknak?

Igen. A szbveg megfeleld, azonban a betegtdjékoztato és beleegyezo nyilatkozat kozlése telefonon torténik
és igy nem keriilhet sor személyes kontaktusra és a jogszabaly szerinti alafrasra. Az informalt beleegyezeés,
tekintve a jelenlegi jarvanyiigyi helyzetre és a személy-személy kozti kapcsolatok cstkkentésére iranyulé
kormanyzati intézkedésekre, a projekt célkitiizéseit és a vizsgalatvezetd kérését figyelembe véve, telefonos
hangrogzités formajaban is tdrténhet, amennyiben erre vonatkozéan stirgds jogszabalymodositas torténik.
Tekintve a jelenlegi vészhelyzetet, vérhaté, hogy a széban torténd tdjékoztatis és beleegyezés,
hangrogzitést haszndlva, biztosithatia a megfeleld eljarast ¢és a projekt sikeres kivitelezését. A
jogszabalymodositds megléte esetén az informalt belegyezés jelzett formaja elfogadhato.

c2) A toborzas tervezett szovege megfelel-e az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrél szdlé
miniszteri rendeletben foglaltaknak?

Igen

Mindezek alapjan a Bizottsag a rendelkezd résznek megfelelden hatérozott, és engedélyezte a kutatasi
engedély iranti kérelemben megjelit beavatkozéssal nem jar6 vizsgalatot.

Az ETT TUKEB megillapitolta, hogy a tervezett vizsgalattal kapcsolatban az ETT TUKEB tagjai kozl
Hegyi Péter esetében dsszeférhetetlenség éll fenn, ezért Hegyi Péter a vizsgalat engedélyezése iranti
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kérelem targyalasiban, és a hatirozat meghozatalaban - az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcsrél szolo
28/2014. (IV. 10,) EMMI rendelet 12.§ (1) és (2) bekezdéseinek megfelelden - nem vett részt.

Felhivjuk figyelmét arra a jogszabalyi kételezettségére, mely szerint a beavatkozassal nem jar¢ vizsgalat
befejezését kovetd kilencven napon belill értesitenie kell az ETT TUKEB-et a vizsgélat befejezésérdl, a
bevont betegek szamardl, illetve kdrérdl, tovabba a vizsgdlat befejezését kdvetd szdznyolcvan napon belil
értesftenie kell az ETT TUKEB-et a vizsgalat célkitlizésére adott vélaszrol. (Ezt az eldirast az emberen
végzett orvostudomanyi kutatdsokrdl szolé 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet (tovabbiakban: 23/2002. (V. 9.)
EiiM rendelet) 20/0. § tartalmazza.)

Kérjiik, amennyiben a beavatkozassal nem jaro vizsgdlat nem kezdddik el, vagy id6 elétt lezdrasra kerdil,
akkor errd] - az indokok felsoroldsaval - e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et. (Ezt a
23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 21. § (3) bekezdése irja el6.)

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

A kutatds engedélyezési eljarasokban az Eiitv. 164/B. § kimondja "Az orvostudoményi kutatas, valamint a
164/A. § szerinti beavatkozassal nem jard vizsgalat engedélyezési eljardsdért - az egészségligyért felelds
miniszternek az adépolitikaért felelés miniszterrel egyetértésben kiadott rendelctében meghatarozott -
igazgatasi szolgéltatasi dijat kell fizetni."

A Kérelmezd altal kért vizsgalat azonban nem kereskedelmi vizsgélat a 23/2002. EuM. rend. 20/B. § 1)
pontja alapjén, ezért eljarasi koltség, és igy igazgatasi szolgaltatasi dij fizetési kotelezetisége sem
keletkezett a 23/2002. EiiM. rend. 15. §-a és 20/R. § (1) bekezdése szerint.

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

A fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1) bekezdésének megfeleléen az Eiitv. 164/A. § (2) bekezdése
mondja ki, mely szerint "A (3) és (5) bekezdésben nem emlitett beavatkozéssal nem jaro vizsgalat esetében
a szakmai-etikai engedélyr6l az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrdl szolé korméanyrendelet
szerinti kutatds-etikai bizottsag a kérelem megérkezését kdvetd naptol szamitott negyvendt napon belil
dont. A déntés cllen fellebbezésnek van helye, a masodfoka eljardst az ETT elndksége folytatja le."

A fellebbezési eljaras illetékmentességét az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIII Torvény 67. § (3)(S)
bekezdései alapjan a 23/2002. EiM. rend. 15. §-a és 20/R. § (1) bekezdése mondja ki, tekintettel arra, hogy
a kérelmezett vizsgalat nem kereskedelmi vizsgélat a 23/2002. EiM. rend. 20/B. § f) pontja alapjan.

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

Budapest, 2020. mércius 19.

P.H.
Dr. Schaff Zsuzia
akadémikus, egyetemi tandr,
az CTT TUKEB elntke
Kapjak:
1./ Kutatasvezetd
2./ Intézményvezetd
3./ Irattar

Ugyiratszam: 1V/2428- 2 /2020/EKU



