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HATAROZAT

Az ,A gasztrointesztinilis vérzések epidemiolégidjanak, rizikéfaktorainak, klinikai jellemzbinek és a
kezelés hatékonysiginak vizsgilata — Vérzd regiszter” cimii emberen végzett orvostudominyi
kutatdst a Péesi Tudominyegyetem Altalinos Orvostudoményi Kar Transzliciés Medicina Intézet

(7624 Pécs, Szigeti 0t 12.) képviseletében Prof. Dr. Hegyi Péter kutatisvezetOként elterjesztett
kérelmére az alibbiak szerint

engedélyezem:

— kutatds azonositd: A gasztrointesziindlis vérzések epidemiologidjdnak, rizikifaktorainak, klinikai
Jellemzdinek és a kezelés hatékonysdganak vizsgdlata — Vérzd regiszter
- a kutatds anyagi fedezetét biztositd intézmény: Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos
Orvostudomanyi Kar Transzlaciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti it 12.)
— akutatasban résztvevd intézmény
- Pécsi Tudomdényegyetem Altalinos Orvostudomdnyi Kar Transzlaciés Medicina Intézet (7624
Pécs, Szigeti 0t 12.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kdzpont L. sz. Belgydgyaszati Klinika (7624 Pécs, Ifjusag ut
13., 7623 Pécs, Rakéczi it 2.)
- Fejér Megyei Szent Gydrgy Egyetemi Oktaté Koérhdz . sz. Belgydgyaszati Osztaly (8000
Székesfehérvar, Seregélyesi it 3.)
— akutatisvezetd neve: Prof. Dr. Hegyi Péter
~ akutatas varhato idétartama: jelen hatdrozat véglegessé valdsatol szamitott 10 év
— akutatasba bevonni tervezett résztvevik
+  szima: kb, 200-300 beteg évente, centrumonként
¢ neme: ndk és férfiak
o életkora: 18 év felett

A jelen eljarasban szakhatésdgként megkeresett Egészségligyi Tudoményos Tandcs Tudomédnyos és
Kutatdsetikai Bizotisidga (1054 Budapest, Alkotméany u. 25., elntk: dr. Schaff Zsuzsa egyetemi tandr, a
tovabbiakban: ETT TUKEB) 21805-1/2019/EKU {igyiratszam1 4llasfoglaldsdnak rendelkezd részében
kimondta: _ '

wAz orszdgos tisztiféorvos nevében a Nemzefi Népegészségiigyi Kozpont Egészségiigyi Igazgatdsi
Féosztdlva (a tovdbbiakban: orszdgos tisztifborvos) a(z) Pécsi Tudomadnyegyetem AOK Transzidcios
Medicina Intézet Kozpont (71624 Pécs, Szigeti Ut 12,) képviseletében Dr. Hegyi Péter kutatdsvezetG

Cim: 1097 Budapest Albert Fl6rian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1100, Fax: + 36 1 476 6401
e-mail: igazgatas@nnk.gov.hu



(tovdbbiakban: Kérelmezd) dital kezdeményezett ,,A gasztrointesztindlis verzések epidemiologidjanatk,
rizikdfaktorainak, klinikai jellemzdinek és a kezelés hatékonysagdnak vizsgadlata — Vérz6 regiszter” cimi,
beavatkozdssal jard kutatds engedélyezésére indult eljdrasban felkérte az Egészségiigyi Tudomanyos
Tandcs Tudomanyos és Kutatdasetikai Bizottsagat (ETT TUKER) szakhatosdgi allasfoglalas kialakitdsdra.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet megvizsgdlta és a kivetkezd, testiileti véleménven
alapul szakhatésagi dildsfoglalast hozta:

Az engeddly irdnti kérelmet az ETT TUKER szakmai és etikai szempontbol megfeleldnek taldlta, ezért a
kutatds engedélyezéséhez hozzdjdrul.

Jelen szakhatosagi dllasfoglalas ellen dndllo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos tisztifSorvos
eljdardst befejezd dontése elleni jogorvoslat keretében tamadhatd meg.”

Jelen hatdrozatom véglegessé vélasaval elrendelem az engedélyezett kutatds hatosagi nyilvantartisba
vételét.

Jelen engedélyem cimzettie milkddése soran koteles a kutatdsi tevékenységhez szilkséges személyi és
targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre eldirt specidlis jogszabalyi
eldirdsokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az eldirtak be nem tartdsa csetén egészségiigyi birsag kiszabasdra van
lehetdség.

Kérelmez6 a beadvanyaban Ggy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatdst kivan végezni, ennek
megfelelden eljarasi kdltséget nem 4llapitok meg.

Jelen hatdrozattal szemben jogszabdlysértésre hivatkozassal kdzigazgatasi per indithatd a kdzlést kovetd
naptdl szamitott 30 napon bellil a Fovarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birésaghoz cimzett, de
Hivatalomhoz benyujtott keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus Ugyintézés és a bizalmi szolgaltatasok 4ltaldnos szabalyairdl szélo 2015.
évi. CCXXIL torvény (a tovabbiakban: E-ligyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése szerinti felperes és jogi
képvisel§ kizardlag elektronikus dton, a jogszabdlyban meghatarozott médon terjesztheti eld.

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

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartisat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy
érdemében targyaldson kiviil hataroz.

Térgyalds tartdsdt a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Tdrgyalds tartisa a
perbelépési kérelemben, illetve a perbevonasatél vagy a perbedllitastél szdmitott tizendt napon beld] is
kérhetd. A targyalas tartasa irdnti kérelem elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye.

INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2019. majus 13-4n érkezett beadvanydban Prof. Dr. Hegyi Péter kutatasvezetd a Pécsi
Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Transzlaciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti 1t
12.) képviseletében a A4 gasztrointesztindlis vérzések epidemioldgidjanak, rizikdfaktorainak, klinikai
Jellemzdinek és a kezelés hatékonysdganak vizsgdlata — Vérzd regiszter” (multicentrikus, prospektiv
obszervacios vizsgdlat) cim(i emberen végzett orvostudomanyi kutatds engedélyezését kérelmezte, amely
alapjan 2019. méjus 14. napjan kzigazgatisi hatdsagi eljaras indult.

A tervezett kutatas rovid leirasa:

. Kutatdsunk célja egy nemzeti és nemzetkizi web alapu adatbdzis (Vérzé regiszter) létrehozdsa a
gasztrointesztindglis vérzd betegek adatainak rogzitése céljabdl. A regisztert a pécsi és a székesfehérvari
centrumokban inditjuk, majd a regiszter nemzetivé, ill. nemzetkizivé tétele céliabél mind egyéb
magyarorszagi, mind pedig kilfoldi centrumok csatlakozdsat is vdrjuk, erre lehetéséget biztositunk. A beteg
kikérdezése, részletes anamnézisfelvétel, gydgyszeres terdpia, fizikalis vizsgdlat, endoszkdpos vizsgalatok,
illetve kezelések adatainak és az ezekhez kapesoldds szovettani eredmények rogzitése a mellékletiént
csatolt adatgyiijts lapokon torténik. A betegek adatainak régzitése a regiszterben a betegek kezelését nem
befolvasolja, a beteg a vizsgdlat sordn kisérleti stddiumban lévé gyogyszert nem kap. A regiszterbe keriilé

betegektSl késdbb megvalosulo alapkutams céljdbol szérum és tefjes EDTA-s vér, illetve endoszkopos titon
nyert szivetminta keriil levételre és tdroldsra.”
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- kutatas tervezett id6tartama: 10 év
- Témavezetd neve: Prof. Dr. Hegyi Péter
- Témogato/szponzor neve, cime: Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Transzlaciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti it 12,)
- kutatShelyek felsorolésa:
- Pécsi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Transzldciés Medicina Intézet
(7624 Pécs, Szigeti at 12.)
- Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kézpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika (7624 Pécs,
Ifjasag 0t 13., 7623 Pécs, Rakdczi it 2.)
- Fejér Megyei Szent Gydrgy Egyetemi Oktat6 Korhaz L. sz. Belgyogyaszati Osztaly (8000
Székesfehérvar, Seregélyesi Gt 3.)

A kérelemrdl és a kutatasi tervrol megéllapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerild vizsgdlati készitmények Kinikai vizsgdlata,
valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdld, klinikai vizsgalatra szdnt orvostechnikai eszkozik
klinikai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsdnak szabdlyaircl sz5l6 235/2009. (X.20.) Korm. rendelet
(tovabbiakban: Korményrendelet} 3/A. § (1) és (3) bekezdésében foglaltaknak, tovdbba a beadvény
tartalmazza a Kormanyrendelet 3/A. § (2) bekezdése szerinti mellékleteket.

Kérelmezé beadvényaban foglaltak alapjan megéllapitottam, hogy a tervezett kutatds az emberen végzett
orvostudomanyi kutatésokrél sz6lo 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet (tovabbiakban: EiiM. rendelet) 2. § (1)

bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi kutatdsnak mindsil, igy jelen eljiras az EiiM rendelet 15. §-a
szerint dijmentes.

Az egészségrigyrdl sz0l0 1997. évi CLIV. torvény (tovabbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése szerint:
A kutatast

a) az elsdfokd eljardsban az ETT ~ orvosokbol, az orvostudomanyi kutatis teriiletén jartas, mas
tudomanydgak elismert képvisel6ib6l, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbsl &llé —
bizottsdganak, részbizottsiginak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatdésdgi alldsfoglalasa
alapjan, vagy

b) a jogszabdlyban meghatarozott esetekben és az ott meghatdrozottak szerint, az erre a célra létrehozott
— orvosokbdl, az orvostudomdnyi Kutats terliletén jartas, mds tudoményégak elismert képvisel6ibdl,
egészségligyi szakdolgozdkbdl, és laikus tagokbol allo — fuggetlen bizottsdg szakértdi véleményének
kikérésével
az egészségligyi dllamigazgatasi szerv engedélyezi.

Az egyes kozérdeken alapulo kényszerité indok alapjan eljdré szakhatdsdgok 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 meghatirozott

kdzigazgatasi hatésagi eljarasokban, az ott meghatirozott szakkérdések tekintetében, az ott meghatérozott
hatésdgokat szakhatésdgként jelsli ki.”

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

wEmberen végzett orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, amely nem mindsil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti
klinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem mindsiil az emberi felhaszndldsra keriilé orvostechnikai
eszkdzok klinikai vizsgdlatdnak engedélyezésére irdnyuld eljdrdsnak” kbzigazgatasi hatdsigi eljards esetén
a kovetkezd bevonds és kdzremiiksdés feltétele esetén:

~Emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Ettv. 157. §-a) engedélyezésére iranyul6 eljarasban

a) a Magyarorszigon még nem elfogadott, ij megeléz8, terdpids vagy diagnosztikus eljards, médszer
alkalmazisa esetén, ha azzal sszefliggésben a betegen invaziv beavatkozast végeznek,

b) a genetikailag determindlt betegség kialakulasdval, jellegzetességeivel foglalkozo, a populacids genetika,
szomatikus genetika, genetikai epidemiolégiai kérdéskdrre irAnyulé kutatds esetén,

c) az a) ¢s b) pont ala nem tartozd, t&bb kdzpontban végzett kutatas esetén,

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

elsofokon eljaré szakhatésdg az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs Tudomdnyos és Kutatasetikai
Bizottsdga.

»~Emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok (Eiitv. 157, §-a) engedélyezésére irdnyuld eljérasban, amely
nem mindsiii a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat engedélyezésének és nem mindsiil az emberi
felhasznalasra keriild orvostechnikai eszk6zk klinikai vizsgalatinak engedélyezésére iranyuld eljardsnak,
az emberi reprodukciora irdnyulé kildnleges eljarasokkal, az embridkkal, ivarsejtekkel, Ossejtekkel



végzendd beavatkozdsokkal és kutatdsokkal, a gén- és sejtterapidval végzett beavatkozasokkal, tovabbi az
emberi génallomanyt érinté beavatkozisokkal és kutatdsokkal kapesolatos kutatas esetén”
els6fokon eljar6 szakhatdsag az Egészségiigyi Tudoményos Tanacs Human Reprodukciés Bizottsdga.

A kérelem tartalma alapjan megéllapitottam, hogy a tervezett kutatds a Szakh. KR. 1. melléklet 2.
pontjdnak 10. sordban meghatdrozott kutatidsnak mindsiill, igy jelen eljarasban az ETT TUKEB
szakhatosagi dllasfoglalasat kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2019. majus 20-4n kelt 24433-3/2019/EUIG szamu végzésével a tényallds
tisztizdsa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatdsigként kereste meg a Kormanyrendelet 7. §-aban
meghatdrozott kérdésekben allasfoglalas adasara.

Az ETT TUKEB Hivatalom 24433-3/2019/EUIG ikt. szdmti megkeresésének 2019. majus 31-én tett eleget,

szakhatésagi 4llasfoglaldsanak rendelkezé részét jelen hatirozatom rendelkezd részében ismertettem, mig
allasfoglalisanak indokoldsa az aldbbiakat tartalmazza:

«A Kérelmezd a fenti cimii beavatkozdssal jaro kutatds engedélyezése irdnt nyujtott be kérelmet az
orszdgos tisztiféorvoshoz.

Az orszdgos tisztifSorvos a(z) 24433-3/2019/EUIG sz. végzésében, amely 2019. mdjus 21-én érkezett meg
az ETT TUKEB titkarsdgdra, szakhatdsdgi dlldsfoglaldsra kérte fel az ETT TUKERB-et.

Az ETT TUKEB a kutatdsi engedély irdnti kérelemben megjelilt beavatkozdssal jaré kutatdsrél az egyes
kizérdeken alapulo kényszerit indok alapjan eljard szakhatésdgok kijelolésérdl szolo 531/2017. (XII. 29.)
Korm. rendelet (tovabbiakban: 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet) 1. melléklet 2. pontjdban foglalt
. Egészséguigyi tigyek” tdbldzat B: 10 mezdje a)-n) pontjai alapjdn a kévetkezbket dllapitotta meg:

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

Igen

b) A kutatds etikailag megfelelé-e?

Igen -

¢} A kutatdsi terv alapjdn a részivevék mindegyike megkapja-e az egészségi dllapota dital indokolt
egészségigyi ellatdst?

Igen

d) A vdrhato eldnydk és kockazatok elGzetes becslése megfelelb-e, a résztvevbket fenyegets kockdzatok és a
kutatas varhato eredménye ardnyos-e egymdssal?

Igen

e) 4 kutatds vezetdje szakmailag alkalmas-e és etikailag megfelels-e?

Igen

P Az irdsos tdjékoztato rnegfeleli-e és teljeskirii-e?

Igen

£8) Megfeleli-e a beleegyezd nyilathozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nines placebo csoport

i) 4 kutatdsban résztvevdk szdmdra fizetendG koltségtérités megfelels-e?

Igen

J) Toborzds esetén: megfeleld-e a kutatdsban résztvevik toborzdsdnak és bevdlasztasanak médja valamint
azok feltételei, a toborzas sziikségessége indokolt-e, megfeleld-e a felhivds tervezett szovege?

Toborzds nem tdrténik

k) A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozdsi médszere megfelelé-e?

Igen

1) Ha a kutatdst dllapotos, szabadsagaban korldtozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozottan cselekvéképes kiskori,
valamint a cselekviképességében az egészségiigyi elldtdssal dsszefiiggd jogok gyakorldsa tekintetében
részlegesen korldtozott nagykori vagy cselekviképtelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk,
és megfeleld-e érdekeik védelme?

Igen :

m) A kutatds vezetjének és a kutatasban kozremikoddk dijazdsa megfelelS-e?

Igen

n) Meghaladja-e a virhats terdpids elény a varhaté kockdzatot?

Igen

Mindezek alapjin az ETT TUKEB a kwtatds engedélyezése irdnti kérelmet szakmai-etikai. szempontbél
megfelelonek taldlta, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontétt, és a kutatds orszdgos tisztifSorvos
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dltali engedélyezéséhez szakhatésdgi hozzdjdruldsdt adja.

Felhivjuk figyelmét a kutatdsvezetdnek arra a jogszabdlyi kotelezettségére, mely szerint a kutatds
megkezdésétl szamitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befejezését kovetden 15 napon beliil
Jelentést kell kiildenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsdgnak és az IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsokrol sz0l6 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 20. § mondja ki.)

Kérjilk, amennyiben a kutatds nem kezdédik el, vagy idS eldtt lezdrdsra keriil, akkor errél az indokok
Jelsoroldsdval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos HsztifSorvost és tobb
kizpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszagi kutatohelyet. (Ezt az emberen végzett
orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerils vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata,
valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdld, klinikai vizsgdlatra szdnf orvostechnikai eszkozok
Klinikai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsdnak szabdlyairél szélé 235/2009, (X. 20) Korm. rendelet
(tovabbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatésdgi eljdrasa és dllasfoglaldsa elsdsorban az egészségugyrdl szolo 1997, évi
CLIV. trvény (tovdbbiakban: Eiitv,) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6) bekezdés a) ponijan, az
531/2017. (X1 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjdban Joglalt ,, Egészségiigyi vigyek” tdbldzat B: 10,
mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rend 7. §, valamint az ditaldnos kézigazgatdsi
rendtartdsril sz016 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. (XIL. 29.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdeése, az
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjaban foglalt "Egészségiigyi tigvek” tablazar D:10.
mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 2. § e) pontja dilapitotta meg.

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

A benyujtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKER szakhatosagi allasfoglalasa és
Hivatalom rendelkezésére 4116 iratok és adatbazis alapjan megallapitottam, hogy
—  akutatast végz6 a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmezd rendelkezik a kutatdshoz szitkséges, az Eitv. 164. § (2) bekezdése szerinti
felelésségbiztositasi szerzddéssel,
—  a kutatisban résztvevdk személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére
Jjogosultak kdre megfelel a kutatds k&vetelményeinek,
—  atervezett kutatds az Eiitv.-ben meghatérozott feltételeknek megfelel.
Fentiekre tekintettel a kérelmezé beadvanyaban meghatarozott emberen végzett orvostudomanyi kutatast a

Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint engedélyeztem,
egyuttal rendelkezve a kutatds hatosagi nyilvantartdsba vételérdl,

Tekintettel arra, hogy jelen eljérds a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljarasi koltség
pedig nem meriilt fel, az eljarasi koltség viselésére vonatkozé déntést melldztem,
Engedélyes figyelmét az aldbbiakra hivom fel:

- A Kormanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd koteles jelen hatrozatrdl
Crtesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsagot (tovabbiakban: IKEB), a Kutatist vezetd
intézmény vezetdjét és a kutatasvezetot.

— A Korminyrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatasi engedély véglegessé valasét kbvetden

a kérelmezd a kutatasi tervet modosithatja, ezt a kérelmezo kételes bejelenteni Hivatalomnak.

— A Kormanyrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatasi terv lényeges modositdsa esetén a
kérelmezonek az engedély modositasat kell kérelmeznie az engedélyezénél. A kutatisi terv
lényeges modositasanak mindsil kiilonésen, ha

a) a médositas hatassal lehet a kutatasban résztvevék biztonsagéra,

b) a moédositds megviltoztathatia a kutatds elvégzését alatamaszté tudoményos
dokumentumok értelmezését,

¢} a médositds a kutatok részére készitett ismertetdt érinti,

d) az addigi kutatdsi eredmények az irasos tdjékoztatdé modositasat teszik szitkségessé,
e) a kutatasba Gj kutatasi helyszin keriil bevondsra, vagy

P akutatas vezetdjének személye valtozik.

— A Kormanyrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezd kivanja a kutatdst annak
befejezése elott felfliggeszteni vagy megsziintetni, errdl az indokok felsorolasaval legkésGbb a
felfiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti az engedélyezot, az etikai bizottsagot,
a szakértdt, és t6bb kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszagi
kutatohelyet.

- A Kormdnyrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutaté a kutatast kételes haladéktalanul
felfiiggeszteni és a kutatdsvezetGt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a kutatds folytatisa a
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résztvevd alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A kutatdsvezetd errdl értesiti a
kérelmez06t és az engedélyezdt annak érdekében, hogy sziikség esetén az engedélyezt a 13. § (1)-
(2) bekezdésében foglaltak alapjan jarjon el.

— Az EiiM rendelet 20. §-a alapjan a kutatds vezetdje, jelentési kitelezetisége keretében a kutatas
megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén, valamint a kutatas befejezését kiveté 15 napon
belitl koteles jelentést killdeni Hivatalomnak, az ETT TUKEB-nek és a kutatist végzd
intézményben miikddd IKEB-nek. A jelentésben be kell szdmoini a kutatds tapaszialatair6l, a
ténylegesen bevont betegek szamardl, valamint kiilén-kilon az el6fordult nem kivanatos
eseményekrl, és a siUlyos nem kivanatos eseményekrdl. A kutatds akkor tekinthetd
befejezettnek, ha minden beteg — kutatési terv szerinti — utolsé észlelése megtdrtént,

~ A fenti bejelentési, adatszolgdltatdsi kotelezettségek elmulasztisa esetén az egészségiigyi
hatosdgi és igazgatdsi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény (a tovibbiakban: Ehi.) 13/A §
(1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsdg kiszabasanak van helye.

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

Az egészségligyi birsdg dsszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer forinttél
Stmillié forintig terjedhet.

Jelen hatarozatomat az Elitv. 159. § (6) bekezdésében, a Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésében, a fSvarosi
és megyei korményhivatal, valamint a jdrdsi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségligyi feladatai
ellatasarél, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelolésérol szolé6 385/2016. (XI1I. 2.) Korm.
rendelet (tovabbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés bc) pontjaban meghatirozott hatiskérémben eljérva adtam
ki.

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

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

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatdrozattal
szembeni kdzigazgatasi per inditisanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Fdvarosi
Kozigazgatdsi és Munkatigyi Bir6sdg hatdskorét és illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartasrol sz6lé
2017, évi 1. térvény (Kp.) 12. § (1) bekezdése és az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatdrozza meg. A
keresetlevél benydjtdsdnak helyérol és idejérol a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szélé 1990. évi XCHI tdrvény (tovdbbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. jinius 24.
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