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HATAROZAT
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A ,Wilson kér epidemiolégidjanak, diagnosztikdjanak, klinikai képének, progressziét befolyisold
tényezéknek és kiilinbozé gyogyszeres kezelések hatékonysaganak vizsgdlata - Wilson kor regiszter”
cimii emberen végzett orvostudomanyi kutatist a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kizpont L. sz.
Belgyogyaszati Klinika (7624 Pécs, [fjisag utja 13.) képviseletében Prof. Dr. Hegyi Péter ¢s Dr. Par
Gabriella kutatdsvezetoként eldterjesztett kérelmére az alabbiak szerint

engedélyezem:

— kutatas azonosité: Wilson kér epidemiologidjanak, diagnosztikdjanak, klinikai képének, progresszidt
befolydsold tényezbknek és killinbizo gyigyszeres kezelések hatékonysdganak vizsgdlata - Wilson
kor regiszter egiszter
— a kutatas anyagi fedezetét biztosito intézmény: Pécsi Tudomanyegyetem (7624 Pécs, Vasvari Pal u.
4.); GINOP palyazati keret
— a kutatasban résztvevd intézmény
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont |. sz. Belgydgyaszati Klinika Transzlacios Medicina
Tanszék (7624 Pécs, Hfjusag Gtja 13.)

- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Koézpont 1. sz. Belgydgyaszati Klinika Gasztroenterologiai
Tanszék (7624 Pécs, Ifjisag atja 13.)

- Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudoményi Kar 1. sz. Belgydgyaszati Klinika (1083
Budapest, Koranyi Sandor u. 2/a)

- Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar I. sz. Gyermekgyogyészati Klinika (1083
Budapest, Bokay J. u. 53.)

- Pécsi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Transzlacids Medicina Intézet (7624
Pécs, Szigeti at 12.)

— a kutatasvezetd neve: Dr. Par Gabriella, Prof. Dr. Hegyi Péter

— akutatas varhaté id6tartama: jelen hatirozat véglegessé valasatdl szamitott 7 év10 honap

— a kutatasba bevonni tervezett résztvevok
» szama: I 50 {6 + évente 10 Gjonnan diagnosztizalt beteg
¢ neme: mindkét nem

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



s ¢Eletkora: 18 év felett és 18 év alatt

A jelen eljarasban szakhatosigként megkeresett Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomdanyos és
Kutatasetikai Bizottsdga (1054 Budapest, Alkotmany u. 25., elnék: dr. Schaff Zsuzsa egyetemi tanar, a
tovabbiakban: ETT TUKEB) [2219-8/2018/EKU iigyiratszami allasfoglalasanak rendelkezé részében
kimondta:
»Az orszdgos tisztiféorvos nevében az EMMI Orszdgos Tisztiféorvosi Feladatokért Felelés Helyettes
A[lamtitkdrsdg Egészségiigyi Igazgatasi Féoszidlya (a tovabbiakban: orszdgos tisztifdorvos) afz) Pécsi
Tudomanyegyetem I. szamu Belgyogydszati Klinika (7624 Pécs, Ifiusdg tja 13.) képviseletében Dr. Par
Gabriella és Dr. Hegyi Péter kutatdsvezetd (tovabbiakban: Kérelmezd) dltal kezdeményezett ., Wilson kér
epidemiologidjanak, diagnosztikdjanak, klinikai képének, progressziot befolydsolc tényezéknek és kiilonbozi
gyogyszeres kezelések hatékonysdgdnak vizsgdlata - Wilson kor regiszter” cimii, beavatkozdssal jaré kutatds
engedélyezésére indult eljdrdshan felkérte az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs Tudomdnyos és
Kutatdsetikai Bizottsagat (ETT TUKEB) szakhatésagi dlldsfoglalas kialakitdsdra. '

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet megvizsgdlia és a kivetkezo, testiileti véleményen
- alapulo szakhatosagi dlldsfoglalast hozta:
Az engedély irdnti kérelmet az ETT TUKERB szakmai és etikai szempontbol megfelelének taldla, ezért a
| kutatds engedélyezéséhez hozzdjdrul.

Jelen szakhatisagi dlldsfoglalds ellen dnallo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos tisztifdorvos
‘ eljardst befejezd dontése elleni jogorvosiat keretében timadhaté meg.”

Jelen hatarozatom véglegessé vélasdval elrendelem az engedélyezett kutatas hatdsagi nyilvantartasba vételét,

Jelen engedélyem cimzettje miikddése soran koteles a kutatasi tevékenységhez sziikséges személyi és targyi
feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovéabbi, a tevékenységre elbirt specialis jogszabalyi
eloirasokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az eldirtak be nem tartdsa esetén egészségiigyi birsag kiszabdsara van lehetoség.

Kérelmezd a beadvanyaban gy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatast kivan végezni, ennek
megfelelben eljarasi koltséget nem éllapitok meg.

Jelen hatdrozattal szemben jogszabélysértésre hivatkozassal kézigazgatasi per indithaté a kozlést kovetd
naptol szamitott 30 napon beliil a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett, de
Hivatalomhoz benyujtott keresetlevéllel. A kbzigazgatasi per illetéke 30.000,- Fi, amely vonatkozdsiban a
feleket jovedelmi és vagyoni viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

. Az Egészsegiigyi Tudomanyos Tanics Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsagdnak attételeként
- Hivatalomhoz 2018. februdr 28-an érkezett beadvanyaban Prof. Dr. Hegyi Péter és Dr. Par Gabriella
kutatasvezetbk a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont I, sz. Belgydgyaszati Klinika (7624 Pécs,
Ifjasag atja 13.) képviseletében a ,,Wilson kdr epidemiolégidjinak, diagnosztikdjanak, klinikai képénck,
progressziot befolydsolé tényezéknek és killonbézo gybgyszeres kezelések hatékonysdaganak vizsgdlata -
Wilson kdr regiszter” cimli emberen végzett orvostudomanyi Kkutatds engedélyezését kérelmezték
Hivatalomtol, amely alapjan 2018. marcius 1. napjan k6zigazgatasi hatdsagi eljaras indult.

A kérelmet megvizsgaltam és megallapitottam, hogy az hidnyos, érdemben nem biralhaté el. Kérelmezét
hianypétlasra szolitottam fel 2018, marcius 7-én kelt 11862-2/2018/EUIG ikt szami végzeésben, melyet a
Kérelmezd 2018. marcius 13-an teljesitett.

A tervezett kutatas révid leirasa:




w4 Wilson-kér egy autosomdlis recessziv oroklodésii genetikai megbetegedés, mely a réz kéros
Jelhalmozodasdval jar elsésorban a mdjban és a kizponti idegrendszerben. A betegség eldforduldsa ritka,
30000 emberbil 1 érintett. A betegség gvermekkorban gyakran timetmentes, elsé tinetek rendszerint
iskoldskorban illetve serdiildknél jelentkeznek. A gyermekkorban kéros mdjfunkciok, acut mdjelégtelenség
Klinikai képe, felnéttkorban cirrhosis szovédmények és a neuroldgiai tiinetek (beszédzavarok, végiagremeges,
nyelési és mozgdszavarok) megjelenése a jellemzé. Magyarorszdgon koriilbelil hdromszdzra becsiili a
betegek szdma. A betegség gyakran késon keriil felismerésre, cirrhosis illetve mar kozponti idegrendszeri
karosodas esetén.

A betegség oka az ATP7B gén mutdcidja. Irodalmi adatok alapjén a gén tobb mint 500 mutdcidja ismeretes,
ami megmagyarazza a korlefolyds széles spekirumdt. HI0690Q mutdcié a magyarorszagi betegek 70%-dndl
kimutathatd, egyéb mutdciok vizsgdlata rutinszeriten nem megoldott. Klinikai kép, betegséglefolyds és az
egyes mutdciok kézoi kapesolat a betegség ritka eldfordulisa miatt mindeziddig még nem fiszidzott.

A betegség kezelés nélkil cirrhosishoz, silyos idegrendszeri kdrosoddshoz, végil haldlhoz vezet. Idében
tortént diagnozis esetén, folyamatos gyogyszeres kezeléssel (D-penicillamine, trienten, zink) a betegség jol
karban tarthato, a betegek teljes életet élhetnek, mely miatt a korai felismerés alapvetd,

A vizsgdlat célja: A Wilson regiszter célja a prospektiven torténé multicentrikus adatgyijjtés a Wilson
kor betegség epidemiologidjdnak, lefolyasdnak, alkalmazott gyégyszeres kezelés hatékonysagdnak,
gyogyszerek okozta mellékhatdsok eldforduldsdnak analizise, betegség progressziot befolydsold tényezdk
Selismerése céljabdi.

A vizsgdlat vdrhato eredménye: Ezen ritka betegcsoportban adargyiités, fenotipus és genotipus
kapcsolaténak vizsgdlata, a hepaticus és kézponti idegrendszeri manifesztdciojy Wilson koros betegek
dsszehasonlitd vizsgdlata, kilonbozé hatdsmechanizmusii gyogyszeres kezelések (chelate vs zink kezelés)
biztonsdgossdgdnak, mellékhatds profilianak oOsszehasonlitdsa. A betegség progresszicjat befolydsolo
tényezok tiszidzdsa. A klinikai kép progresszidjat ill. regresszidjat befolydsolé endogén és exogén faktorok
meghatdrozdsa.”

- kutatas tervezett idétartama: 7 év10 honap

- Témavezetd neve: Dr. Par Gabriella, Prof. Dr. Hegyi Péter

- Tamogatd/szponzor neve, cime: Pécsi Tudoményegyetem (7624 Pécs, Vasvari Pal u. 4.); GINOP

palyazati keret

- kutatohelyek felsorolsa:

- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont 1. sz. Belgydgyaszati Klinika Transzlacids
Medicina Tanszék (7624 Pécs, Ifjisag itja 13.)

- Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kézpont [. sz. Belgyogyaszati Klinika Gasztroenterologiai
Tanszék (7624 Pécs, [fjisag atja 13.)

- Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar [. sz. Belgydgyaszati Klinika (1083
Budapest, Koranyi Sandor u. 2/a)

- Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar 1. sz. Gyermekgyogydszati Klinika
(1083 Budapest, Bokay J. u. 53.)

- Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Transzlaciés Medicina Intézet
(7624 Pécs, Szigeti ut 12.)

A kérelemr8l €s a kutatdsi tervr6l megallapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen végzen
orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata,
valamint az emberen tirténd alkalmazdsra szolgdlo, klinikai vizsgdlatra széni orvostechnikai eszkézok
kiinikai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsdnak szabdlyairél szolo 235/2009. (X.20.) Korm. rendelet
(tovabbiakban: Kormanyrendelet) 3/A. § (1) és (3) bekezdésében foglaitaknak, tovabbd a beadvany
tartalmazza a Kormanyrendelet 3/A. § (2) bekezdése szerinti mellékleteket.

Kérelmez6 beadvanyaban foglaltak alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatas az EiiM rendelet 2. §
(1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi kutatdsnak mindsiil, igy jelen eljaras az EiiM rendelet 15. §-
a szerint dijmentes.

Az egészségiigyrdl sz0l6 1997. évi CLIV. torvény (tovabbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése szerint:
A kutatast

a) az elsofokii eljarasban az ETT - orvosokbodl, az orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas, mas
tudomanyagak elismert képvisel6ibdl, egészségiigyi szakdolgozokbdl, és laikus tagokbél alle —
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bizottsiganak, részbizottsignak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatosagi 4llasfoglaldsa
alapjan, vagy

b} a jogszabalyban meghatarozott esetekben és az ott meghatdrozottak szerint, az erre a célra létrehozott —
orvosokbdl, az orvostudomdnyi kutatas teriiletén jartas, mas tudomanyagak elismert képviseldibol,
egészségiligyl szakdolgozokbol, és laikus tagokbol allé — fliggetlen bizottsag szakértti véleményének
kikérésével
az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélyezi.

Az egyes kizérdeken alapulé kényszerité indok alapjdn eljdrd szakhatéosdgok kijelélésérdl szolo 531/2017.
(X11. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése szerint:

»1. § (1) A Kormany — a (2)+4) bekezdésben foglaltak kivételével — az |. mellékletben meghatarozott
kozigazgatasi hatésagi eljarasokban, az ott meghatarozott szakkérdések tekintetében, az ott meghatarozott
hatésagokat szakhatdsagként jeloli ki.”

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

wEmberen végzett orvostudomadnyi kutatds engedélyezése, amely nem minésil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti
klinikai vizsgalat engedélyezésének, és nem mindsiil az emberi felhaszndldsra keriilé orvostechnikai eszkozok
klinikai vizsgdlatdnak engedélyezésére iranyuls eljdrdsnak” kozigazgatisi hatdsagi eljaras esetén a
kovetkezd bevonas és kdzremiikddés feltétele esetén:

»Emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyulé eljarasban

a) a Magyarorszagon még nem elfogadott, 1j megel6z0, terapias vagy diagnosztikus eljaras, modszer
alkalmazisa esetén, ha azzal Ssszefilggésben a betegen invaziv beavatkozést végeznek,

b) a genetikailag determindlt betegség kialakulasdval, jellegzetességeivel foglalkozo, a populacios genetika,
szomatikus genetika, genetikai epidemioldgiai kérdéskorre iranyuld kutatas esetén,

¢) az a) és b) pont ald nem tartozo, t6bb kdzpontban végzett kutatas esetén,

- d)yaz Elitv. 161. § (1) és (3) bekezdése szerinti kutatas esetén”

els6fokon eljaré szakhatosag az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Tudoményos és Kutatasetikai Bizottsaga.

- .Emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére irdnyuld eljarasban, amely

nem mindsill a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat engedélyezésének és nem mindsiil az emberi

- felhasznalasra keriilé orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatanak engedélyezésére iranyuld eljarasnak, az

emberi reprodukcidra iranyul6 kiilonleges eljardsokkal, az embriokkal, ivarsejtekkel, dssejtekkel végzendd
beavatkozasokkal és kutatasokkal, a gén- és sejtterapidval végzett beavatkozasokkal, tovabba az emberi
genallomanyt érinté beavatkozasokkal és kutatdsokkal kapcsolatos kutatas esetén”

elséfokon eljard szakhatosag az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Human Reprodukeios Bizottsaga.

A kérelem tartalma alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatas a Szakh. KR. I. melléklet 2. pontjanak
10. soraban meghatarozott kutatisnak mindsiil, igy jelen eljarasban az ETT TUKEB szakhatosagi
allasfoglalasat kell beszereznem.

. Fentiekre tekintettel Hivatalom 2018. marcius 9-én kelt 11862-3/2018/EUIG szamii végzésével a tényallds
 tisztazdsa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatdsagként kereste meg az emberen végzelt orvostudomanyi

kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerild vizsgalati készitmények klinikai vizsgdlata, valaming az emberen
torténd  alkalmazdsra szolgdld, klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata
engedélyezési eljdardsanak  szabdlyairol szélé  235/2009. (X.20.) Korm. rendelet (tovabbiakban:
Kormanyrendelet) 7. §-4ban meghatarozott kérdésekben allasfoglalas adasara.

Az ETT TUKEB Hivatalom [1869-3/2018/EUIG ikt. szam( megkeresésének 2018. aprilis [9-¢n tett eleget,
szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd részét jelen hatarozatom rendelkezs részében ismertettem, mig
allasfoglalasanak indokol4sa az alabbiakat tartalmazza:

A Kérelmezd a fenti cimii beavatkozdssal jard kutatds engedélyezése irdnt nyiijtott be kérelmet az Orszagos
tisztifdorvoshoz.

Az orszdgos tisztifSorvos a(z) 11862-3/2018/EUI sz. végzésében, amely 2018. mdrcius 13-cn érkezett meg az
ETT TUKEB titkdarsdgdra, szakhatosagi dllasfoglaldsra kérte fel az ETT TUKEB-et.

A Bizottsag megvizsgdlta a kutatéds engedélyezése iranti kérelmet, és az dltaldnos kozigazgatasi rendtartdsrol
32016 2016. évi CL. torvény 44. § b) pontja alapjdn szitkségesnek tariotta a hidnypotlast. A Bizottsdg 2018.
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dprilis 13-i hatdridejii hidnypotldsi felhivdsaban foglaltaknak a kérelmezsé a megadott hatdridén beliil, 2018,
dprilis 13-dn eleget tett.

Az ETT TUKEB a kutatdsi engedély irdnti kérelemben megjelolt beavatkozdssal jard kutatdsrél — a ‘
beérkezett hidnypdildst is figyelembe véve — az egyes kozérdeken alapulé kényszerit indok alapjén eljgré
szakhatosdgok kijelolésérdl sz6lo 531/2017. (XI1. 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 kiévetkezdket dllapitotta meg:

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

Igen

b) A kutatds etikailag megfeleld-e?

Igen

¢) A kutatdsi terv alapjin a résztvevék mindegyike megkapja-e az egészségi dilapota dltal indokolt
egészségiigyi elldatast?

Igen

d) A varhato elényok és kockdzatok eldzetes becslése megfelel6-e, a résziveviket fenyegetd kockdzatok és a
kutatds varhato eredménye ardnyos-e egymdssal?

Igen

e) A kutatas vezetdje szakmailag alkalmas-e és etikailag megfelelé-e?
Igen

) Az irdasos tdjékoztaté rnegfeleli-e és teljeskorii-e?

Igen

g) Megfelelé-e a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nines placebo csoport

i) A kutatdsban résztvevok szdamdra fizetendd koltségtérités megfeleli-e?

fgen

J) Toborzds esetén: megfelelé-e a kutatisban részivevék toborzdsdnak és bevdlasztasdinak mddia valamint
azok feltételei, a toborzds szitkségessége indokolt-e, megfelel-e a felhivas tervezett szévege?

Toborzds nem torténik

k) A kutatds sordan nyert adatok statisztikai feldolgozdsi modszere megfeleli-e?

igen

) Ha a kutatast dllapotos, szabadsdgaban korldtozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozottan cselekvéképes kiskord,
valamint a cselekvéképességében az egészségiigyi elldtdssal Gsszefiiggd jogok gyakoridsa tekintetében
részlegesen korldfozott nagykoru vagy cselekvéképtelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk,
és megfeleld-e érdekeik védelme?

Igen

m) A kutatds vezetbjének és a kutatasban kizremiikodsk dijazdasa megfelel6-¢?

Igen

1) Meghaladja-e a vdarhaté terdpids eldny a vdrhaté kockdzator?

Igen

Mindezek alapjdn az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése iranti kérelmet szakmai-etikai szemponthol
megfelelGnek taldlla, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontétt, és a kutatds orszdgos tisztiforvos
dltali engedélyezéséhez szakhatosdagi hozzdjdruldsdt adja.

Felhiviuk figyelmét a kutatdsvezetdnek arra a jogszabdlyi kitelezettségére, mely szerint a kutalds
megkezdésétsl szdmitott minden masodik év végeén, valamint a kutatds befejezését kovetSen 15 napon beliil
Jelentést kell kiildenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsdgnak és az IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsokrol sz6lé 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 20. § mondja ki.)

Kérjiik, amennyiben a kutatds nem kezdidik el, vagy idé eléut lezdrdsra kerill, akkor errdl az indokok
Selsoroldsaval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos tisztifSorvost és tobb
kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszagi kutatohelyet. (Ezt az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdasok, az emberi felhaszndldsra kerills vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata,
valamint az emberen (6rténd alkalmazdsra szolgalo, klinikai vizsgdlatra szdant orvostechnikai eszkiézok
klinikai vizsgalata engedélyezési eljardsdnak szabdlyaivél szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet
(tovabbiakban.: 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki)

Az ETT TUKEB szakhatosdgi eljdardsa és dllasfoglaldsa elsésorban az egészségiigyrdl szolo 1997, évi CLIV.
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torvény (tovabbiakban: Eiitv,) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6) bekezdés a) pontjan, az 531/2017.
(XIl. 29.) Korm. rendelet 1. mellékiet 2. pontjiban foglalt , Egészségiigyi iigyek” tdablazar B: 10. mezdje
rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 7. §, valamint az dlialdnos kizigazgatdsi rendtartdsrol
52616 2016. évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr.) 55. § (1)-(2) bekezdésein, az Akr. 81. $ (1) és (4)
bekezdésein alapul.

Az ETT TUKEB hataskorét és illetékességét az 531/2017. (XII 29.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése, az
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjcban foglalt "Egészségiigyi tigyek” tablazat 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 benyuijtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatésgi allasfoglaldsa és
Hivatalom rendelkezésére 4116 iratok és adatbazis alapjan megallapitottam, hogy
a kutatast végzd a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmezd rendelkezik a kutatashoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése szerinti
felelosségbiztositasi szerzddéssel,
— a kutatasban résztvevék személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére
Jjogosultak kére megfelel a kutatas kvetelményeinek,
—  atervezett kutatis az Eiitv.-ben meghatdarozott feltételeknek megfelel.
Fentiekre tekintettel a kérelmezd beadvanyaban meghatarozott emberen végzett orvostudomdnyi kutatast a
Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint engedélyeztem,
egy(ttal rendelkezve a kutatas hatosagi nyilvantartasba vételérol.

Tekintettel arra, hogy jelen eljaras a fentickben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljardsi koliség pedig
nem meriilt fel, az eljarasi koltség viselésére vonatkozo déntést mellbztem.
Engedélyes figyelmét az alabbiakra hivom fel:

— A Kormanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezé kételes jelen hatarozatrél értesiteni
az illetékes intézményi etikai bizottsagot (tovabbiakban: IKEB), a kutatist vezetd intézmény
vezetdjét és a kutatisvezetot.

— A Kormanyrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatdsi engedély véglegessé valasat kovetden a

keérelmezd a kutatési tervet modosithatja, ezt a kérelmez6 kteles bejelenteni Hivatalomnak.

— A Kormanyrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatasi terv lényeges médositdsa esetén a
kérelmezének az engedély modositasat kell kérelmeznie az engedélyez6nél. A kutatasi terv
lényeges modositasanak mindsiil kijléndsen, ha

@) a modositas hatassal lehet a kutatasban résztvevok biztonsagara,

b} a modositds megvaltoztathatja a kutatds elvégzését alatamaszté tudomanyos dokumentumok
értelmezését,

¢} a médositas a kutatok részére készitett ismertetdt érinti,

dj az addigi kutatdsi eredmények az irdsos tajékoztaté modositasat teszik sziikségesss,

e) a kutatasba () kutatasi helyszin keriil bevondsra, vagy

J) a kutatas vezetdjének személye valtozik.

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

— A Korményrendelet 14. § (2) bekezdése érteimében a kutaté a kutatast kételes haladéktalanul
felfiiggeszteni €s a kutatisvezetét értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a kutatés folytatasa a résztvevd
alanyok életét vagy egészsegét sérti vagy veszélyezteti. A kutatisvezetd errdl értesiti a kérelmezdt
¢s az engedélyezdt annak érdekében, hogy sziikség esetén az engedélyezd a 13. § (D(2)
bekezdésében foglaltak alapjan jarjon el

— Az EUM rendelet 20. §-a alapjan a kutatas vezetdje, jelentési kitelezettsége keretében a kutatas
megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén, valamint a kutatas befejezését kdvetd 15 napon
beliil koteles jelentést kiildeni Hivatalomnak, az ETT TUKEB-nek és a Kutatdst vépzd
intézményben miikodd IKEB-nek. A jelentésben be kell szamolni a kutatas tapasztalatairdl, a
ténylegesen bevont betegek szdmardl, valamint kiilon-kiilsn az eléfordult nem kivanatos



eseményekrdl, és a sulyos nem kivanatos eseményekrdl. A kutatas akkor tekinthetd betfejezettnek,
ha minden beteg — kutatsi terv szerinti — utolsé észlelése megtortént.

— A fenti bejelentési, adatszolgaltatasi kotelezettségek elmulasztasa esetén az egészségligyi hatosdagi
s igazgatdsi tevékenységrol szold 1991. évi XI. tirvény (a tovabbiakban: Ehi.) 13/A § (1a)
bekezdése alapjan egészségiigyi hirsdg kiszabasanak van helye.

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

Az egészségiigyi birsag 6sszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer forinttdl dtmillié
forintig terjedhet.

Jelen hatdrozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésében, a fovarosi
és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févérosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasarol,
tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijeldlésérol szolo 385/2016. (X1 2.) Korm. rendelet
(tovabbiakban: KR.} 8. § (1) bekezdés bc) pontjaban meghatarozott hataskromben eljarva adtam ki.
Illetékességemet a KR. 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

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

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditasanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Fovarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartisrol sz6lo
2017. évi L. torvény (Kp.) 12. § (1) bekezdése és az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatirozza meg. A
keresetlevél benythjtasanak helyérdl és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illeték mértéket az illetékekrdl szolo 1990. évi XCILI. torvény (tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése
hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja rendetkezik.

Budapest, 2018. aprilis 23.

Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatdrol szolo 33/2014. (IX, 16.) EMMI
wtasitas alapjan az orszagos tisztifborvos nevében eljfmvas
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