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HATAROZAT
A(z) Pécsi Tudomanyegyetem KK Fogészati és Széjsebészeti Klinika, mint meghiz6 (7621 Pécs Dischka
Gy6z6 u. 5.) képviseletében Dr. Nagy Akos (7621 Pécs Dischka Gyd8zb u. 5.) (tovabbiakban: Kérelmezo)
"Az ajak-, fogléc- és szdjpadhasadékkal sziiletett paciensek komplex ellatasanak vizsgilata" cimii,
beavatkozissal nem jar6 vizsgdlat engedélyezése irdnt kérelmet nytjtott be az Egészségiigyi Tudomédnyos
Tandcs Tudoméinyos és Kutatdsetikai Bizottsdgihoz (az ETT TUKEB-hez).

Az ETT TUKEB, mint els6é foki hatésag, a vizsgalat engedélyezése iranti kérelmet megvizsgalta és a
kovetkezd, testiileti véleményen alapulé dontést hozta:

Az ETT TUKEB a benytjtott kérelem szerinti, beavatkozdssal nem jar6 vizsgélatra
a szakmai-etikai engedélyt megadja.

Az eljards sordn eljarasi koltség nem meriilt fel tekintettel arra, hogy a kérelmezett vizsgilat nem
kereskedeimi vizsgdlat.

A Bizottsag dontése ellen a kdzlést kivetd 15 napon belil van helye fellebbezésnek az ETT Elnokségéhez.
A fellebbezést az ETT TUKEB-hez kell benyujtani.

A fellebbezési eljaras illeték- és dijmentes.

INDOKOLAS
A Kérelmezb "Az ajak-, fogiéc- és szdjpadhasadékkal sziiletett paciensek komplex elldtdsdnak vizsgélata”
cimii, beavatkozassal nem jiré vizsgdlat engedélyezése irént kérelmet nyujtott be ETT TUKEB-hez, ami

2020. janudr 6-¢n érkezett meg a Bizottsdghoz.

Az eljaras megindult, és a Bizottsdg az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016, évi CL. torvény
(tovibbiakban: Akr.) 43.§ (1) - (3) bekezdéseinek megfeleléen fuggd hatalyn végzést bocsatott ki.

A Bizotisig megvizsgilta és megtirgyalta a kérelmet és a csatolt dokumentumokat.
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A Bizottsdg az dltaldnos kozigazgatisi rendtartdsrdl sz616 2016. évi CL. tdrvény (tovabbiakban: Akr) 44. §
b) pontja alapjdn sziikségesnek tartotta a hidnypétlast. A Bizottsag 2020. februdr 12-i hatéridejl
hidnyp6tlasi felhivasdban foglaltaknak a kérelmez6 a megadott hatéridén beliil, 2020. februdr 12-én eleget
tett.

A tervezett, beavatkozéssal nem jaré vizsgélat azonosit6 adatai:

A vizsgilat cime:
"Az ajak-, fogléc- és szdjpadhasadékkal sziletett péciensek komplex ellatdsénak vizsgalata"

Kutatisvezetd, aki az egész vizsgilatot vezeti: Dr. Nagy Akos

Megbizé neve és cime:
Pécsi Tudomanyegyetem KK Fogészati és Szdjsebészeti Klinika
7621 Pécs, Dischka Gydz6 u. 5.

A vizsgilat tervezett id6tartama: 2019.09.01 - 2029.09.01

A vizsgalatban résztvevd vizsgilohelyek felsoroldsa, valamint az adott vizsgdlohelyen a vizsgilat
vezetbje:

Multicentrikus vizsgdlat esetén a részt vevo kutatdhelyek és személyek felsoroldsa:

- Pécsi Tudomédnyegyetem Klinikai Kozpont Fogészati és Sz4jsebészeti Klinika

- Pécsi Tudoméanyegyetem Klinikai Kézpont Gyermekgydgyaszati Klinika

- Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Transzlaciés Medicina Intézet

A jbvBben tervezziik tovabbi centrumok csatlakozasat.

Az ETT TUKEB a kutatasi engedély iranti kérelemrdl - a beérkezett hianypétlast is figyelembe véve - az
emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerild vizsgdlati készitmények
klinikai vizsgdlata, valamint az emberen 16rténd alkalmazasra szolgdld, klinikai vizsgdlatra szant
orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsdnak szabdlyairdl szolé 235/2009. (X. 20.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: 235/2009. Korm. rendelet) 18. § (2) bekezdése alapjan a kovetkezOket

illapitotta meg:

a) A beadott kérelem targydul szolgdlo vizsgélat valgban beavatkozassal nem jar6 vizsgélat-e?
Igen

bl) A tervezett vizsgdlat érdemi, szakmai tudomanyos kérdésfelvetéseket tartalmaz-e?
[gen

b2) A tervezett vizsgdlat modszerei alkalmasak-e az érdemi, szakmai tudomédnyos kérdésfelvetések
megvilaszolasara?
Igen

cl) A betegtdjékoztato és a beleegyezd nyilatkozat tervezett szovege megfelel-e az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrol sz616 miniszteri rendeletben foglaitaknak?
Igen

¢2) A toborzas tervezett szovege megfelel-e az emberen végzett orvostudoményi kutatdsokr6l szolo
miniszteri rendeletben foglaltaknak?
Igen

Mindezek alapjan a Bizottsag a rendelkezd résznek megfelelden hatérozott, és engedélyezte a kutatési
engedély iranti kérelemben megjelolt beavatkozassal nem jdré vizsgélatot.

Az ETT TUKEB megéllapitotta, hogy a tervezett vizsgdlattal kapcsolatban az ETT TUKEB tagjai koziil
Hegyi Péter esetében osszeférhetetlenség 4ll fenn, czért Hegyi Péter a vizsgilat engedélyezése iranti
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kérelem tdrgyalasdban, és a hatdrozat meghozataliban - az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcsrol szolo
28/2014. (IV. 10.) EMMI rendelet 12.§ (1) és (2) bekezdéseinek megfelelden - nem vett részt.

Felhivjuk figyelmét arra a jogszabdlyi kotelezettségére, mely szerint a beavatkozdssal nem jard vizsgilat
befejezését kovetd kilencven napon beliil értesitenie kell az ETT TUKEB-et a vizsgalat befejezésérol, a
bevont betegek szamarol, illetve kirérol, tovabba a vizsgalat befejezeset kévetd szaznyolcvan napon beliil
értesitenie kell az ETT TUKEB-et a vizsgilat célkitlizésére adott valaszrol. (Ezt az eldirast az emberen
végzett orvostudomdnyi kutatdsokrol szold 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet (tovabbiakban: 23/2002. (V. 9.)
EiiM rendelet) 20/0. § tartalmazza.)

Kérjiik, amennyiben a beavatkozéassal nem jaré vizsgdlat nem kezdodik el, vagy id6 elott lezarasra kertil.
akkor errél - az indokok felsorolasaval - 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 eljarasa és hatarozata elsosorban az egészségiigyrol szolo 1997, évi CLIV. torvény
(tovdbbiakban: Eiirv.) 164/A. § (1) és (2).bekezdésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 17T/A. § (1) - (4),
a 18. § (1) és (2) bekezdésein, valamint az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrol szolo 2016. évi CL.
t6rvény (tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésén és az Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

A kutatds engedélyezési eljarasokban az Eiirv. 164/B. § kimondja "Az orvostudominyi kutatds, valamint a
164/A. § szerinti beavatkozdssal nem jard vizsgélat engedélyezési eljarasaert - az egészségiligyért felelos
miniszternek az adopolitikéért felelés miniszterrel egyetértésben kiadott rendeletében meghatarozott -
igazgatdsi szolgdltatdsi dijat kell fizetni."

A Kérelmezé altal kért vizsgalat azonban nem kereskedelmi vizsgalat a 23/2002. EiiM. rend. 20/B. § f)
pontja alapjdn, ezért eljrdsi koltség, és igy igazgatdsi szolgaltatdsi dij fizetési kotelezettsége sem
keletkezett a 23/2002. EiiM. rend. 15. §-a és 20/R. § (1) bekezdése szerint.

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

A fellebbezés lehetoségét az Akr. 116. § (1) bekezdésének megfelelden az Eiirv. 164/A. § (2) bekezdése
mondja ki, mely szerint "A (3) és (5) bekezdésben nem emlitett beavatkozdssal nem jaré vizsgalat esetében
a szakmai-etikai engedélyrél az emberen végzett orvostudomanyi Kutatasokrol sz0lo kormanyrendelet
szerinti kutatas-etikai bizottsag a kérelem megérkezését kovetd naptol szamitott negyvendt napon beldl
dont. A dontés ellen fellebbezésnek van helye, a misodfoku eljarast az ETT elnoksége folytatja le.”

A fellebbezési eljaras illetékmentességét az illetékekrdl 52016 1990. évi XCIIL. Torvény 67. § (3)-(5)
bekezdései alapjan a 23/2002. EiiM. rend. 15. §-a és 20/R. § (1) bekezdése mondja ki, tekintettel arra, hogy
a kérelmezett vizsgalat nem kereskedelmi vizsgalat a 23/2002. EiiM. rend. 20/B. § t) pontja alapjin.

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

Budapest, 2020. februar 17.
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