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HATAROZAT

Az ,Autoimmun mijbetegségek epidemiolégiajinak, diagnosztikdjanak, Klinikai képének,
progressziot befolyasolé tényezbinek és a Kiilonbozd gyégyszeres kezelések hatékonysiganak
vizsgalata — Autoimmun M#jBEtegségek Regiszter (AMBER)” cimii emberen végzett
orvostudomdnyi Kkutatdst a Pécsi Tudomdnyegyetem Altalinos Orvostudomdnyi Kar
Transzliaciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.) képviseletében Prof. Dr. Hegyi Péter
kutatdsvezetdként valamint a Debreceni Egyetem Altalinos Orvostudomanyi Kar Belgyogyaszati
Intézet Gastroenterolégiai Nem Ondllo Tanszék (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 94.)
képviseletében Dr. Papp Maria kutatdsvezetdként elGterjesztett kérelmére az alabbiak szerint

engedélyezem:
— kutatas azonosité: Autoinmun mdjbetegségek epidemioldgidjénak, diagnosatikdjdnak, kinikai
képének, progresszidt befolydsold tényezdinek és a killinbozé gyégyszeres kezelések
hatékonysagdanak vizsgalata — Autoimmun MdjBEtegségek Regiszter (AMBER)
— a kutatds anyagi fedezetét biztositd intézmény: Horizon 2020 MICROB-PREDICT, SEP-
210493253, GINOP-2.3.2-15-2016-00048 ,,STAY Alive” palyazatok
— akutatasban résztvev intézmény
-Debreceni  Egyetem  Altaldnos Orvostudoményi Kar  Belgydgyaszati  Intézet
Gastroenterolégiai Nem Onallo Tanszék (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 94.)

- Pécsi Tudoméanyegyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Transzlaciés Medicina Intézet
(7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)

- Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar 1. sz. Belgy6gyészati Klinika,
Gasztroenterologiai Tanszék (7624 Pécs, Ifjusag ut, 13., 7623 Pécs, Rakdczi Gt 2.)

— a kutatasvezetd neve: Dr. Papp Maria, Prof, Dr. Hegyi Péter

— a kutatas varhatd idétartama: jelen hatdrozat véglegessé valasatol szamitott 10 év

— akutatasba bevonni tervezett résztvevok
o szama: kb. 50 f6 évente, centrumonként
e neme: nok és férfiak
e ¢letkora: 18 év felett

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



A jelen eljarasban szakhatosdgként megkeresett Egészségiigyi Tudoméanyos Tandcs Tudomdanyos és
Kutatasetikai Bizottsaga (1054 Budapest, Alkotmény . 25., elndk: dr. Schaff Zsuzsa egyetemi tanér, a
tovabbiakban: ETT TUKEB) 14800-3/2019/EKU {igyiratszamu allasfoglalasanak rendelkezd részében
kimondta:

Az orszdgos tisztifdorvos nevében a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Egészségiigyi Igazgatdsi
Féoszidlya (a tovabbiakban. orszdgos tisztifSorvos) a(z) Pécsi Tudomdanyegyetem AOK Transzldcids
Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti tt 12,) képviseletében Dr. Hegyi Péter és Dr. Papp Mdria
kutatdsvezetd  (tovabbiakban: Kérelmezd) dital kezdeményezett ,, Autoimmun mdjbetegségek
kiilonbozé gyogyszeres kezelések hatékonysdgdnak vizsgdlata — Autoimmun MdjBEtegségek Regiszier
(AMBER): kiegészité tanulmdny: Bél barvier kdirosodds szerepének vizsgdlata autiomnum
mdjbetegségel  kialakuldsiban és  progresszidgjiaban” cimi, beavatkozdssal jaré  kutatds
engedélyezésére indult eljardasban fellérte az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandes Tudomdnyos és
Kutatdsetikai Bizottsagat (ETT TUKEB) szakhatésdgi dllasfoglalis kialakitdsdra.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése iranti kérelmet megvizsgdlta és a kivetkezd, testiileti
véleményen alapuld szakhatésagi dlidsfoglalast hozta:

Az engedély iranti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szempontbol megfelelnek taldlta, ezért
a kutatds engedélyezéséhez hozzdjarul.

Jelen szakhatésagi allasfoglalas ellen ondilo fellebbezésnek nincs helye, az esak az orszdgos
tisztifdorvos eljdrast befejezd dontése elleni jogorvoslat keretében tdmadhatd meg.”

Jelen hatdrozatom véglegesse valasaval elrendelem az engedélyezett kutatds hatosigi nyilvantartisba
vételét.

Jelen engedélyem cimzettje mlikodése soran koteles a kutatasi tevékenységhez sziikséges személyi és
targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre eldirt specidlis
jogszabdlyi elbirdsokat betartani.

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

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

Jelen hatérozattal szemben jogszabalysértésre hivatkozassal kdzigazgatdsi per indithatd a kozlést
kéveto naptdl szamitott 30 napon beliil a Févarosi Kézigazgatasi és Munkaiigyi Birésdghoz cimzett,
de Hivatalomhoz benyijtott keresetlevéllel,

A keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatisok altalinos szabalyairol széld
20135, évi. CCXXIL. térvény (a tovabbiakban: E-ligyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése szerinti felperes és
Jjogi képviseld kizardlag elektronikus dton, a jogszabilyban meghatirozott modon terjesztheti eld.

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

Ha egyik fél sem kérte targyalds tartisat, és azt a birdsig sem tartja sziikségesnek, a birosag az ligy
érdemében targyalason kiviil hataroz.

Térgyalas tartdsdt a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Targyalds tartdsa a
perbelépési kérelemben, illetve a perbevondsatd] vagy a perbeallitastol szdmitott tizenét napon beliil is
kérhetd. A targyalds tartdsa iranti kérelem elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye.

INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2019. marcius 1-jén érkezett beadvanydban Dr. Hegyi Péter kutatisvezetd a Pécsi
Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzlacios Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti
Ut 12.) képviseletében, valamint a Debreceni Egyetem Altalénos Orvostudomanyi Kar Belgydgyvészaii
Intézet Gastroenterolégiai Nem Onallé Tanszék (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 94.) képviseletében
Dr. Papp Maria kutatasvezet$ az ,,dutoimmun mdjbetegségek epidemioldgididnak, diagnosztikdjdnak,
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«linikai képének, progressziot befolydsolé tényezbinek és a killonbdzé gydgyszeres kezelések
hatékonysdgdanak vizsgdlata — Autoimmun MajBEtegségek Regiszter (AMBER)” cimli emberen végzett
orvostudoményi kutatds engedélyezését kérelmezte, amely alapjan 2019. marcius 2. napjan
x6zigazgatasi hatosagi eljaras indult.

A tervezett kutatas rovid leirasa:
SHatiér: Az autoimmun mdjbetegségek elforduldsa ritka. Harom f5 formdjuk ismert: autoimmun
hepatitis - AIH, primér szklerotizalo kolangitisz -- PSC, primér bilidris kolangitisz - PBC. A ritha
eldfordulds neheziti a vizsgdlatok megtervezését, mivel nehéz megfeleld szdmii esetet bevonni egy
centrumbdl. Ezek a betegségek extrém magas heterogenitistak, ezdltal diagnosztikai és terdpids
nehézségekkel jarnak egyiint. Multicentrikus vizsgdalatok azonban lehetévé tehetik emnek a
variabilitdsnak és soksziniiségnek a teljes klinikai paletta pontosabb megismerését. A terdpidk az
esetek tobbségében személyre szabottak, és a nagy centrumok eliérd modszerei szerint keriilnek
levezetésre. Ahhoz, hogy mérni, illetve javitani lehessen a ritka mdjbetegségekben szenveds betegek
orvesi ellatasat és annak mindségét is, a résztvevd centrumok valamennyi ilyen betegének
egészségiigyt adatdra, valamint a betegségeik lefolydsdnak paramétereire feltétlen szitkség van. Ezen
ritka mdjbetegségek patogenezise sem teljesen ismert. Egyre t6bb adat tdmasztja ald, hogy a bél-mdj
tengelynek mind a betegség kialakuldsdban, mind pedig lefolydsdban szerepe lehet, melynek vészietei
aem kellGen ismertek. Modszerek: Ennek megvalositdsdahoz egy prospektiv Autoimmun Mdjbetegségek
Regiszter (AMBER) keriil megalapitasva, melyvet a Pécsi Tudomdnyegyetem Transzldcids Medicina
Intézete (PTE TMI) fog fenntartani, mely elengedhetetlen részét képezi a tobbcentrumos
adatgytjtésnek. A bioldgiai mintdk (szérum, plazma, széklet, DNS, RNS) taroldsdra pedig iigyszintén a
PTE TMI ANTSZ TisztifSorvosi Hivatal dltal kicllitott mitkodési engedéllyel rendelkezd Biobankjdban
keriil sor. A prospekiiv regiszter a betegek rutinelldtdsdnak kiinikai adatait és az életmindségre
vonatkozo adatokat hivatott tartalmazni anonim modon. A betegek adaiaival egyidejiileg a beteg
nozzdjdruldsa esetén (fakultativ médon) bioldgiai mintdk is gyiijtésre keriilnek. Az adatokat a
résztvevd orvosi centrumok szolgaltatiak 6-12 havonta. A ritka autoimmun mdjbetegségek lefolydsa
nosszi idén keresztiil zajlo folyamat, valamint a betegek terdpididnak megfigyelése évtizedekre
fervezett, Egy az adaigyiijtés lezdrdsdnak ddarumadt egyeldre 10 évben hatdrozzuk meg. Az AMBER-be a
ritka mdjbetegségben (autoimmun hepatitis - AIH, primér szklerotizalé kolangitisz - PSC, primér
biligris kolangitisz -- PBC) szenvedd felndtt betegeket kivanjuk bevonni a Debreceni Egyetem,
valamint a Pécsi Tudomdnyegyetemrdl. Lehetdség szerirt a késébbiekben tovabbi magyarorszdgi és
kelet-kozép eurdpai csatlakozo centrumokbol is keriilnek betegek bevondsra,”
- kutatas tervezett id6tartama: 10 év
- Témavezetd neve: Dr. Papp Maria, Prof. Dr. Hegyi Péter
- Tamogatd/szponzor neve, cime: Horizon 2020 MICROB-PREDICT, SEP-210493253,
GINOP-2.3.2-15-2016-00048 ,,STAY Alive” palyazatok
- kutatéhelyek felsoroldsa:
- Debreceni Egyetem Altalanos Orvostudoméanyi Kar Belgyogyaszati Intézet
Gastroenteroldgiai Nem Onalio Tanszék (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 94.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Transzl4ciés Medicina
Intézet (7624 Pécs, Szigetint 12.)
- Pécsi Tudominyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar I sz. Belgyogyaszati
Klinika, Gaszroenterologiai Tanszék (7624 Pécs, Ifjlisag ut, 13., 7623 Pécs, Rékdczi
it 2.)

A kérelemrdl és a kutatési tervrdl megallapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhaszndlasra kerild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata,
valamint az emberen t6rténd alkalmazdsra szolgdlé, klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszk6zok
klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabdlyairdl szélé 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.

Kérelmezé beadvanyaban foglaltak alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatds az emberen
végzett orvostudoményi kutatdsokrél szolé 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet (tovabbiakban: EiiM.
rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi kutatdsnak minésiil, igy jelen eljaras az
EiiM rendelet 15. §-a szerint dijmentes.



Az egészségiigyrdl szolo 1997, évi CLIV. tdrvény (tovabbiakban: Elitv.) 159. § (6) bekezdése szerint:
A kutatést

a) az elséfokd eljarasban az ETT — orvosokb6l, az orvostudomdinyi kutatds teriiletén jirtas, méas
tudomanyagak elismert képviseldibdl, egészségiigyl szakdolgozdkbdl, és laikus tagokbol &ll6 —
bizottsaganak, részbizottsaganak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatdsagi allasfoglalasa
alapjan, vagy

b) a jogszabalyban meghatdrozott esetekben €s az ott meghatarozottak szerint, az erre a célra
létrehozott — orvosokbdl, az orvostudoméanyi kutatas teriiletén jartas, mas tudomanyagak elismert
képviseldibol, egészségiigyi szakdolgozdkbol, és laikus tagokbdl allé — fliggetlen bizottsdg szakértdi
véleményének kikérésével
az egészségligyl dllamigazgatasi szerv engedélyezi.

Az egyes kizérdeken alapulé kényszeritd indok alapjan eljaréd szakhatésdagok kijelélésérdl szdié
53172017, (XII. 29.}) Korm. rendelet (tovabbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése szerint:

»l. § (1) A Kormany — a (2)-(4) bekezdésben foglaltak kivételével - az 1. mellékletben meghatarozott
kézigazgatdsi hatdsagi eljarasokban, az ott meghatirozott szakkérdések tekintetében, az ott
meghatarozott hatdsagokat szakhatdsagként jel6li ki.”

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

wEmberen végzelt orvostudomanyi kutatds engedélyezése, amely nem mindsiil a Gytv. 1. § 7. pontja
szerinti kiimikal vizsgdlat engedélyezésének, és nem mindsiil az emberi felhaszndldsra keriild
orvostechnikai eszkdzék klinikai vizsgdlatdnak engedélyezésére irdnyuld eljdrdsnak’ kdzigazgatasi
hatdsagi eljaréas esetén a kdvetkezd bevonds és kdzremiiksdés feltétele esetén:

»Eimberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Eiitv, 157, §-a) engedélyezésére irdnyuld eljarasben

a) a Magyarorszdgon még nem elfogadott, 0j megel6z0, terdpids vagy diagnosztikus eljiras, médszer
alkalmazésa esetén, ha azzal Osszefliggésben a betegen invaziv beavatkozést végeznek,

b) a genetikailag determindlt betegség kialakuldséval, jellegzetességeivel foglalkoz6, a populécits
genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiologiai kérdéskorre irdnyuld kutatis esetén,

¢) az a) és b) pont ald nem tartozo, tobb kozpontban végzett kutatas esetén,

d) az Elitv. 161. § (1) és (3) bekezdése szerinti kutatés esetén”

elséfokon eljaré szakhatdsdg az Epészségiigyi Tudomanyos Tanics Tudoményos és Kutatdsetikai
Bizottsaga.

»Emberen végzett orvostudomanyi kutatiasok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére irdnyuld eljardsban,
amely nem mindsiil 2 Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat engedélyezésének és nem mindsil
az emberi felhasznaldsra keriild orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgilatdnak engedélyezésére
iranyulo eljarasnak, az emberi reprodukciéra irdnyulé kiilonleges eljarasokkal, az embridkkal,
ivarsejtekkel, 6ssejtekkel végzendd beavatkozasokkal €s kutatisokkal, a gén- és sejtterapiaval végzett
beavatkozasokkal, tovabbd az emberi géndllomanyt érintd beavatkozasokkal és kutatdsokkal
kapcsolatos kutatas esetén”

elséfokon eljaré szakhatosag az Egészségiigyi Tudomanyos Tanics Humén Reprodukceids Bizottsaga.

A kérelem tartalma alapjan megéllapitottam, hogy a tervezett kutatds a Szakh. KR. 1. melléklet 2.
pontjanak 10. sordban meghatdrozott kutatdsnak mindsiil, igy jelen eljarasban az ETT TUKEB
szakhatoségi allasfoglalasat kell beszereznem.

Fentickre tekintettel Hivatalom 2019. mdrcius 8-an kelt 12759-3/2019/EUIG szamu végzésével a
tényailas tisztazdsa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatdsagként kereste meg a Kormanyrendelet 7.
§-4ban meghatarozott kérdésekben 4alldsfoglalas adasara.

Az ETT TUKEB Hivatalom 12759-3/2019/EUIG ikt. szamt megkeresésének 2019. aprilis 12-én tett
eleget, szakhatdsagi allasfoglalasdnak rendelkezd részét jelen hatirozatom rendelkezd részében
ismeriettem, mig 4llasfoglalasanak indokoléasa az alabbiakat tartalmazza:

.A Kérelmezd a fenti cimif beavatkozdssal jard kutatds engedélyezése irdnt nyijtort be kérelmet az
orszdgos lisztiféorvoshoz.

Az orszdgos tisztifSorvos a(z) 12759-3/2019/EUIG sz. végzésében, amely 2019. mdrcius 12-én érkezett
meg az ETT TUKERB litkarsdgara, szakhatésagi dllasfoglaldsra kérte fel az ETT TUKEB-et.



A PBizottsdg megvizsgalta a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet, és az dltalinos kdzigazeatdsi
rendtartasrol sz016 2016. évi CL. torvény 44. § b) pontja alapjan sziikségesnek tartotta a hidnynétldst.
A Bizottsdg 2018. dprilis 10-i hatdridejii hidnypotldsi felhivdsdban foglaltaknak a kérelmezd a
megadott hatdaridon beliil, 2019. dprilis 8-an eleget tett,

Az ETT TUKEB a kutatdsi engedély irdnti kérelemben megjeldlt beavatkozdssal jard kutatdsrol — a
beérkezett hidnypdtldst is figyelembe véve — az egyes kizérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn
eljaro szakhatdsdgok kifelolésérdl sz616 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 531/2017,
(XIl.. 29.) Korm. rendelet) 1. meliéklet 2. pontiaban foglalt , Egészségiigyi iigyek” tabldzar B: 10
mezdbie a)-n) pontjai alapjan a kovetkezdket dilapitotta meg:

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

Igen

h) A kutatas etikailag megfelelé-e?

Igen

<) A kutatdsi terv alapjdn a résztvevék mindegyike megkapja-e az egészségi dllapota daltal indokolt
egeszségiigyi ellatast?

Igen

d) A varhaio elényok és kockdzatok eldzetes becslése megfelelé-e, a részivevdket fenyegetd kockdzatok
2s q kutatas varhaté eredménye ardnyos-e¢ egymdssal?

Igen

2) A kutatds vezetdje szakmailag alkalmas-e és etikailag megfelels-e?
Igen

1) Az irdsos tdjékoztato rnegfeleld-e és teljeskirii-e?

Igen

2) Megfeleld-¢ a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nincs placebo csoport

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

Igen

J) Toborzas esetén: megfelelé-e a kutatdsban résztvevik toborzdsanak és bevdlasztasdnak modja
valamint azok feltételei, a toborzds sziikségessége indokolt-e, megfeleld-e a felhivds tervezett szévege?

Toborzds nem térténik

&) A kutatds sordan nyert adatok statisztikai feldolgozdsi mddszere megfelels-e?

Igen

1) Ha a kutatdst dallapotos, szabadsdgaban korldtozott (Eiitv. 161. §-a), koridtozottan cselekvéképes
xiskori, valamint a cselekviképességében az egészségiigyi elldtdssal dsszefiiged jogok gyakorldsa
‘ekintetében részlegesen korldtozott nagykorii vagy cselekviéképtelen személyen is végzik, akkor
indokolt-e a bevondsuk, és megfeleld-e érdekeik védelme?

Igen

m} A kutatds vezetdjének és a kutatdasban kozremitkddok dijazdsa megfeleld-e?

Igen

a) Meghaladia-e a varhato terdpids elény a varhaté kockdzatot?

Igen

Mindezek alapjan az ETT TUKEB a kutatas engedélyezése iranti kérelmet szakmai-etikai szemponibol
megfelelének taldlta, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint diontitt, és a kutatds orszdgos
cisztifborvos dltali engedélyezéséhez szakhatdsdgi hozzdjdruldsat adja.

Felhiviuk figyelmét a kutatdasvezetonek arra a jogszabdlyi kitelezettségére, mely szerint a kutatds
meghezdésétdl szamitott minden masodik év végeén, valamint a kutatds befejezését kévetden 15 napon
belil jelentést kell kiildenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsdgnak és az IKEB-nek. (Ezt az emberen
végzett orvostudomanyi kutatdsokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 20. § mondja ki.)

Kérjiik, amennyiben a kutatds nem kezdddik el, vagy idé elétt lezdrdsra keriil, akkor errél az indokok
Jelsoroldsaval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos tisztiféorvost és
:0bb kbzpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszdgi kutatéhelyet. (Ezt az
emberen végzelt orvostudomadnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra keriild vizsgdlati készitmények
linikai vizsgdlata, valamint az emberen t6rténd alkalmazdsra szolgdld, klinikai vizsgdlatra szdnt
orvostechnikai eszkozok klinikal vizsgalata engedélyezési eljdrdsanak szabdlyairdl szélé 235/2009. (X.
20.) Korm. rendelet (tovdabbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki.)
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Az ETT TUKEB szakhatosdgi eljdrasa és dildsfoglaldsa elsésorban az egészségiigyrdl sz616 1997, évi
CLIV. tdrvény (tovabbiakban: Eiitv.) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6) bekezdés a) pontién, az
33172017, (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjidban foglalt ,, Egészségiigyi tigyek” tablizat
B: 10 mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. vend. 7. §, valamint az dltaldnos
kizigozgatdsi rendtartdsrol szl 2016. évi CL. tdrvény (tovdbbiakban: Akr) 55. § (1)-(2)
bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

Az ETT TUKEB hatdskérét és illetékességét az 531/2017. (XII. 29,) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése,
az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjaban foglalt "Egészségiigyi tigyek" tabldzat
D:10. mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 2. § e) pontja dllapitotta
meg.

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

A benyujtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatdsagi
allasfoglalasa ¢s Hivatalom rendelkezésére all6 iratok és adatbazis alapjan megéllapitottam, hogy
—  akutatast végz0d a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmezd rendelkezik a kutatashoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése szerinii
feleldsségbiztositasi szerzédéssel,
—  a kutatasban résztvevok személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére
Jjogosultak kore megfelel a kutatas kdvetelményeinek,
- atervezett kutatas az Elitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel.
Fentiekre tekintettel a kérelmezd beadvanyiban meghatirozott emberen végzett orvostudomanyi
kutatdst a Korményrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint
engedélyeztem, egyuttal rendelkezve a kutatas hatdsagi nyilvantartasba vételérél.

Tekintettel arra, hogy jelen eljérés a fentickben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljarasi kéltség
pedig nem merdiilt fel, az eljarasi kltség viselésére vonatkozd déntést melldztem.
Engedélyes figyelmét az alabbiakra hivom fel:

— A Kormanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezé kiteles jelen hatarozatrdl
értesiteni az illeté¢kes intézményi etikai bizottsdgot (tovabbiakban: IKEB), a kutatast vezetd
intézmény vezetdjét és a kutatasvezetdt.

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

— A Korményrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatasi terv lényeges mddositasa
esetén a kérelmezdnek az engedély modositasat kell kérelmeznie az engedélyezdnél. A
kutatasi terv Iényeges médositasanak mindsiil killéndsen, ha

a) a modositas hatassal Iehet a kutatasban résztvevék biztonsagara,

b) a moddositis megvaltoztathatjia a kutatds elvégzését alatdmaszté tudoményos
dokumentumok értelmezését,

¢) a modositas a kutatdk részére készitett ismertetdt érinti,

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

e) a kutatasba 11 kutatasi helyszin keriil bevonésra, vagy

/) akutatds vezetdjének személye viltozik.

— A Kormanyrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezd Kivanja a kutatast annak
befejezése el6tt felfliggeszteni vagy megsziintetni, err6l az indokok felsorolasaval legkésébb
a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti az engedélyezét, az etikai
bizottsagot, a szakértdt, és tobb kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett
magyarorszagi kutatchelyet.

- A Kormdnyrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutaté a kutatast kételes haladéktalanul
felfliggeszteni és a kutatasvezetSt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a kutatas folytatdsa a
résztvevl alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A kutatasvezetd errdl
ertesiti a kérelmez6t és az engedélyez6t annak érdekében, hogy sziikség esetén az
engedélyezd a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjan jarjon el.

— Az EiM rendelet 20. §-a alapjén a kutatas vezetdje, jelentési kitelezettsége keretében a
kutatds megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén, valamint a kutatds befejezését
kévetd 15 napon beliil koteles jelentést kiildeni Hivatalomnak, az ETT TUKEB-nek és a
kutatast végz6 intézményben miikodé IKEB-nek. A jelentésben be kell szdmolni a kutatas
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tapasztalatairdl, a ténylegesen bevont betegek szamarol, valamint kiilon-kiilon az el6fordult
nem kivanatos eseményekrél, és a sulyos nem kivanatos eseményekrdl. A kutatds akxor
tekinthetd befejezettnek, ha minden beteg — kutatdsi terv szerinti — utolsd észlelése
megtortént.

— A Zenti bejelentési, adatszolgaltatasi kotelezettségek elmulasztasa esetén az egészségiigyi
hatosdgi és igazgatdsi tevékenységrdl szolo 1991. évi X1 térvény (a tovabbiakban: Eni.)
13/A § (1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsag kiszabasénak van helye.

Az Ehi. 13/A § (1b) bekezdése értelmében tovabba egészségiigyi birsag kiszabasanak van
helye akkor is, ha jelen engedély el6irasait engedélyes nem tartja be.

Az egészségligyi birsag Osszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer forinttol
otmillio forintig terjedhet.

Jelen hatérozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Korméanyrendelet 3. § (1) bekezdésében, a
fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasarol, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijeldlésérdl szol6 385/2016. (XII.
2.) Korm. rendelet (tovabbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés be) pontjdban meghatarozott hataskdrdmben
eljarva adtam ki.

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

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

Hatdrozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatési per inditasanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Fovarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsdg hataskorét és illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartasrol
52016 2017. evi L. torvény (Kp.) 12. § (1) bekezdése és az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatérozza meg.
A keresetlevél benytjtasanak helyérol és idejérol a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.
Az illeték mértékét az illetékekrol szold 1990. évi XCIIL torvény (tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
aekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. aprilis 23.
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