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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészim: 1029-10/2022/E0IG Térgy: enberen végzett
Ugyintéz8: dr. Méczik Timea orvostudoményi kutatés
+361476 1181 engedélyezése
Kérem, hogy vilaszdban a fent szimra hivatiozzon! Hivatkozisi szém: -
Ugyintézsjiik: -
Melléklet: -
HATAROZAT

»Szisztémds sclerosishoz tirsulé interstitialis pneumonitis — Systemic sclerosis associated
interstitial pneumonitis - HARMONY regiszter” cimfi emberen végzett orvostudomdinyi
kutatist a Pécsi Tudoményegyetem Altalinos Orvostudomsdnyi Kar Transzléciés Medicina
Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.) képviseletében Prof. Dr. Hegyl Péter kutatdsvezetSként
eléterjesztett kérelmére az alibbiak szerint

engedélyezem;

— Kutatds azonositd: Szisztémds sclerosishoz térsuld interstitialis pneumonitis — Systemic
sclerosis associated interstitial pneumonitis — HARMONY regiszter
— A kutatds anyagi fedezetét biztosité intézmény: Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos
Orvostudoményi Kar Transzléciés Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti it 12.)
— Kutatdsban résztvevd intézmények:
- Pécsi Tudoméanyegyetem Altalénos Orvostudoményi Kar Transzléciés Medicina
Intézet (7624 Pécs, Szigeti it 12.)
- Pécsi Tudoményegyetem Klinikai K6zpont Reumatolégiai és Immunolégiai Klinika
(7632 Pécs, Akicu. 1.)
— Kutatésvezet neve: Prof. Dr. Hegyi Péter, Dr. Kuménovics Gébor
— Kutatés virhat6 idStartama: jelen hatirozat véglegessé valdstol szdmftott 7 &v
— A kutatisba bevonni tervezett résztvevdk
e szima: 2x50 fo/év
e neme: mindkét nem
o életkora: 14 év feletti ndk és férfiak

A jelen eljirdsban szakhat6sigként megkeresett Egészségiigyi Tudoményos Tandcs Tudoményos
¢és Kutatésetikai Bizottsdga (1054 Budapest, Alkotmény u. 25., elnék: dr. Schaff Zsuzsa egyetemi
tandr, a tovébbiakban: ETT TUKEB) IV/405-4/2022/EKU {igyiratszémi éltésfoglalésénak
rendelkezd részében kimondta: ,, Az orszdgos tisztifSorvos nevében a Nemzeti Népegészségiigyi
Kézpont Egészségugyi Igazgatdsi Fosztdlya (a tovdbbiakban: orszdgos tisztifforvos) a(z) Pécsi
Tudomdnyegyetem AOK Transzldciés Medicina Kozpont (7624 Pécs, Szigeti ut 12.)
képviseletcben Dr. Hegyi Péter és Dr. Kumdnovics Gdbor hutatdsvezets (tovébbiakban:
Kérelmezl) dltal kezdeményezest |, Szisztémds sclerosishoz tdrsul6 interstitialis pneumonitis —
Systemic sclerosis associated interstitial pneumonitis — HARMONY regiszter” cimi,
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beavatkozdssal jaro kutatds engedélyezésére indult eljdrdsban felkérte az Egészségiigyi
Tudomdnyos Tandcs Tudomdnyos és Kutatdsetikai Bizotisdgdt (ETT TUKEB) szakhatdsdgi
dllasfoglalis kialakitdsdra.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet megvizsgdita és a kovetkezs, testileti
véleményen alapuld szakhatésdgi dlldsfoglaldst hozta:

Az engedély iranti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szempontbdl megfelelbnek taldita,
ezért a kutatds engedélyezéséhez hozzdjdrul,

Jelen szakhatosdgi dllasfoglalds ellen ondilé fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos
tisztiforvos eljdrdst befefezd dintése elleni jogorvoslat keretében tdmadhaté meg.”

Jelen hatirozatom véglegessé vildséval elrendelem az engedélyezett kutatds hatosigi
nyilvantartisba vételét.

Jelen engedélyem cimzettie miik&dése sordn kteles a kutatdsi tevékenységhez szlikséges
személyi és targyi feltételeket folyamatosan biztosftani, valamint a tovébbi, a tevékenységre el6irt
speciélis jogszabélyi elbirdsokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az ¢l6frtak be nem tartdsa esetén egészségligyi birsag kiszabdséra van
lehetdség.

Kérelmezb a beadvinydban gy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatdst kivdn végezni,
ennek megfelelSen eljirési kdltséget nem allapitok meg.

Jelen hatérozattal szemben jogszabélysértésre hivatkozéssal kozigazgatasi per indithaté a kbzlést
kOvetd naptdl szdmitott 30 napon belill a Févérosi Torvényszékhez — mint kézigazgatési
kollégiummal miik8d6 tdrvényszékhez — cimzett, de Hivatalomhoz benyijtott keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgéltatdsok Altaldnos szabélyairdl
sz6l6 2015. évi. CCXXII. t6rvény (a tovébbiakban: E-ligyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése szerinti
felperes és jogi képvisel6 kizdr6lag elektronikus fiton, a jogszabdlyban meghatirozott médon
terjesztheti eld.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkoziséban a feleket j6vedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

Ha egyik fél sem kérte tdrgyalds tartdsdt, és azt a birsag sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az
iigy érdemében targyaldson kiviil hataroz.

Térgyalés tartasét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Targyalas tartdsa a
perbelépési kérelemben, illetve a perbevonésatél vagy a perbedllitastél szdmitott tizenét napon
beliil is kérhetd. A tdrgyalds tartdsa irdnti kérelem elmulasztdsa miatt igazoldsnak nincs helye.

INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2021, december 28-4n érkezett beadvanyédban Prof. Dr. Hegyi Péter kutatdsvezetd a
Pécsi Tudoményegyetem Altalénos Orvostudoményi Kar Transzliciés Medicina Intézet (7624
Pécs, Szigeti 1it 12.) képviseletében a ,, Szisztémds sclerosishoz tdrsuld interstitialis pneumonitis —
Systemic sclerosis associated interstitial pneumonitis — HARMONY regiszter” cimil emberen
végzett orvostudoméinyi kutatds engedélyezését kérelmezte Hivatalomtdl, amely alapjén 2021.
december 29. napjan kozigazgatési hat6sdgi eljaras indult.

A benyijtott dokumentumok alapjén:

- Kutatds tervezett id6tartama: 7 év

- Kutatdsvezetd neve: Prof. Dr. Hegyi Péter, Dr. Kuménovics Gébor

- Anyagi fedezet forrisa: Pécsi Tudoményegyetem Altalinos Orvostudoményi Kar Transzléciés
Medicina Intézet (7624 Pécs, Szigeti 1t 12.)



- Kutatdsban résztvevd intézmények felsoroldsa:
- Pécsi Tudoményegyetem Altalénos Orvostudoményi Kar Transzliciés Medicina
Intézet (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.)
- Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kézpont Reumatolégiai és Immunolégiai Klinika
(7632 Pécs, Akicu. 1.)

A kérelemr6l és a kutatési tervrSl megéllapftottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen
végzeit orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerils vizsgdlati készitmények
Klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdld, klinikai vizsgdlatra szdnt
orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljardsdnak szabdlyairdl szold
235/2009. (X. 20,) Korm. rendelet (a tovbbiskban: Korményrendelet) 3/A. § (1) és (3)
bekezdésében foglaltaknak, tovibbd a beadvény tartalmazza a Korményrendelet 3/A. § (2)
bekezdése szerinti mellékleteket.

Kérelmez) beadvanyéban foglaltak alapjén megdllapitottam, hogy a tervezett kutatds az emberen
végzett orvostudoményi kutatésokrél sz616 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet (a tovébbiakban: EiiM.
rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi kutatisnak mindstll, igy jelen
eljards az EfiM rendelet 15. §-a szerint dijmentes.

Az egészségiigyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. tdrvény (a tovéibbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése
szerint:
A kutatést

a) az elsbfokii eljirisban az ETT — orvosokbél, az orvostudoményi kutatis teriiletén jértas, més
tudoményégak elismert képvisel6ibdl, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbdl 4116 —
bizottsdghnak, részbizottsigénak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott “szakhatésigi
alldsfoglalésa alapjén, vagy

b) a jogszabdlyban meghatdrozott esetekben és az ott meghatirozottak szerint, az erre a célra
létrehozott — orvosokbdl, az orvostudoményi kutatas teriiletén jirtas, més tudoménydgak elismert
képviselbibll, egészségiigyi szakdolgozokbél, és laikus tagokbol 4ll6 — fliggetlen bizottség
szakértdi véleményének kikérésével
az egészségligyi dllamigazgatisi szerv engedélyezi.

Az egyes kozérdeken alapuld kényszeritS indok alapjén eljdré szakhatésdgok kijelolésérdl szolo
531/2017. (X1I. 29.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése szerint:

»l. § (1) A Kormény — a (2){(4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatérozott kOzigazgatési hatdsdgi eljirdsokban, az ott meghatérozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatdrozott hatésdgokat szakhatésdgként jel8li ki.”

A Szakh. KR. 1. melléklet 2, pontjénak 9-10. sora szerint:

wkimberen végzett orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, amely nem mindsiil a Gywv. 1. § 7.
pontja szerinti klinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem mindsiil az emberi felhaszndldsra
keralé orvostechnikai eszkiizok Kinikai vizsgdlaténak engedélyezésére irdmyuld eljdrdsnak”
kdzigazgatdsi hat6ségi eljrés esetén a kivetkezd bevonds és kizremtikddés feltétele esetén:
»Emberen végzett orvostudoményi kutatdsok (E0tv. 157. §-a) engedélyezésére iranyulé eljérésban
8) a Magyarorszdgon még nem elfogadott, Gj megel8z8, terdpids vagy diagnosztikus eljérés,
médszer alkalmazésa esetén, ha azzal Gsszefliggésben a betegen invaziv beavatkozést végeznek,
b) a genetikailag determindlt betegség kialakuldséval, jellegzetességeivel foglalkoz6, a populéciés
genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiolégiai kérdéskérre irnyuld kutatés esetén,

c) az a) és b) pont alé nem tartozé, t5bb kézpontban végzett kutatés esetén,

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

elsdfokon eljir6 szakhatéség az Egészségligyi Tudoményos Tandcs Tudoményos és Kutatésetikai
Bizottsaga.

~Emberen végzett orvostudoményi kutatdsok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére irényuld
eljérésban, amely nem mindsiil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgélat engedélyezésének
¢s nem mindslll az emberi felhasznéldsra kerfild orvostechnikai eszk&z8k klinikai vizsgélatdnak

3



engedélyezésére irdnyuld eljdrasnak, az emberi reprodukciéra irdnyulé kiilonleges eljérdsokkal, az
embridkkal, ivarsejtekkel, 8ssejtekkel végzendd beavatkozdsokkal és kutatdsokkal, a gén- és
sejtterdpidval végzett beavatkozdsokkal, tovdbbé az emberi génélloményt érinté beavatkozisokkal
és kutatdsokkal kapcsolatos kutatds esetén”

elséfokon eljiré szakhatésdg az Egészségligyi Tudoményos Tanécs Humdén Reprodukci6s
Bizottséga.

A kérelem tartalma alapjén megéllapitottam, hogy a tervezett kutatds a Szakh. KR, 1. melléklet 2.
pontjanak 9. sordban meghatdrozott kutatdsnak mindstil, {gy jelen eljdrdsban az ETT TUKEB
szakhat6sagi dlldsfoglaldsét kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2022. januér 5-én kelt 1029-3/2022/EUIG sz&mt végzésével a
tényéllas tisztizasa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatsfigként kereste meg a Korményrendelet
7. §-4ban meghatdrozott kérdésekben dllisfoglals adaséra.

Hivatalomhoz 2022. februar 18-4n érkezett beadvinydban Prof. Dr. Hegyi Péter kutatdsvezetd
kérelmezte az eljaras sziinetelését, majd kérelemre 2022. mércius 22-i ddtummal Hivatalom az
eljirés sziinetelését megsziintette.

Az ETT TUKEB Hivatalom 1029-3/2022/EUIG ikt. szAmfi megkeresésének 2022, éprilis 4-én tett
eleget, szakhat6ségi alldsfoglaldsdnak rendelkezd részét jelen hatdrozatom rendelkezd részében
ismertettem, mig Alldsfoglalasénak indokolésa az aldbbiakat tartalmazza.

A KérelmezG a fenti cimil beavatkozdssal jdré kutatds engedélyezése irdnt nyijtott be kérelmet
az orszdgos tisztiféorvoshoz. )

Az orszdgos tisztifBorvos a(z) 1029-3/2022/EUIG sz. végzésében, amely 2022. janudr 10-én
érkezett meg az ETT TUKERB titkdrsdgdra, szakhatosdgi dlldsfoglalisra kérte fel az ETT TUKEB-
et.

A Bizottsdg megvizsgdlta a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet, és az ditaldnos kozigazgatdsi
rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény (tovibbiakban: Akr) 44. §-a alapjén sziikségesnek
tartotta a hianypotlést. A Bizotisdg 2022. februdr 15-i hatdridejdl hidnypdtldsi felhivdséban
Joglaltaknak a kérelmezd 2022. marcius 28-dn eleget tett.

Az ETT TUKEB a kutatdsi engedély irdnti kérelemben megjel6lt beavatkozdssal jaro kutatdsrol —
a beérkezett hidnypdtldst is figyelembe véve — az egyes kbzérdeken alapulé kényszeritd indok
alapjdn eljdré szakhatdsdgok kijeldlésérdl szolo 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet
(tovébbiakban: 531/2017. (XI. 29) Korm. rendelet) 1. melléklet 2. pontidban foglalt
. Egészségiigyi dgyek” tdbldzat B: 9 mezdje a)-n) pontjai alapjdn a kivetkezbket dllapitotta meg:
a) A kutatds indokolt-e és tudomdnyosan megalapozott-e?

Igen

b) A kwtatds etikailag megfelelG-e?

Igen

¢) A kutatési terv alapjdn a résztvevék mindegyike megkapja-e az egészségi dllapota dltal indokolt
egészségiigyi elldtdst?

Igen

d) A vdrhaté elGnyék és kockdzatok elfzetes becslése megfelel-e, a résztveviket fenyegetl
kockdzatok és a kutatds virhato eredménye ardnyos-e egymdssal?

Igen

e) A kutatds vezetdje szakmailag alkalmas-e és etikailag megfeleld-e?

Igen

) Az irdsos tdjékoztato megfelelG-e és teljeskord-e?

Igen

g) MegfelelS-¢ a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nincs placebo csoport



i) A kutatdsban résztvevlk szdmdra fizetendd kbitségtérités megfelelG-e?

Igen

J) Toborzds esetén: megfeleld-e a kutatdsban résztvevok toborzdsdnak és bevdlasztisénak média
valamint azok feltételei, a toborzds sziikségessége indokolt-e, megfelelé-e a felhivds tervezett
szdvege?

Toborzdis nem torténik

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

Igen

D) Ha a kutatist Gllapotos, szabadsdgdban korldtozott (Eiitv. 161. §-a), korlbtozottan
cselekviképes kiskord, valamint a cselekvbképességében az egészségilgyi elldtdssal dsszefilggs
Jjogok gyakorldsa tekintetében részlegesen korldtozott nagykort: vagy cselekvBképtelen személyen
is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk, és megfelelG-e érdekeik védelme?

Igen

m) A kutatds vezetdjének és a kutatdsban kozremikodck dijazdsa megfelelf-e?

Igen

n) Meghaladja-e a vdrhato terdpids elény a vérhaté kockdzatot?

Igen

Mindezek alapjén az ETT TUKEB a kutatis engedélyezése irdnti kérelmet szakmai-etikai
szempontbol megfelelonek taldlta, ezért a rendelkezé részben foglaltak szerint' dintott, és a
kutatds orszdgos tisztiforvos ditali engedélyezéséhez szakhatésdgi hozzdjdruldsét adja.

Felhtvjuk figyelmét a kutatdsvezetdnek arra a jogszabdlyi kitelezettségére, mely szerint a kutatds
megkezdésétSl szamitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befejezését kivetben 15
napon belill jelentést kell killdenie az engedélyezbnek, az etikai bizottsdgnak és az IKEB-nek. (Ezt
az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrdl szolo 23/2002. (V. 9,) EiiM rendelet 20. §
mondja ki)

Kérjtik, amennyiben a kutatds nem kezdédik el, vagy idG elbtt lezdrdsra keriil, akkor errél az
indokok felsoroldsival e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos
tisztifborvost és t6bb kbzponthan végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszigi
kutatéhelyet. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerils
vizsgalati készitmények Klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténé alkalmazdsra szolgdld,
klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsdnak
szabdlyairol szélé 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (tovibbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm.
rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatosdgi eljdrdsa és dlidsfoglaldsa elsésorban az egészségigyrdl sz6l6 1997.
évi CLIV. torvény (tovibbiakban: Eiitv,) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6) bekezdés a)
pontjan, az 531/2017. (XI. 29,) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjdban foglalt ,, Egészségigyi
dgyek” tdbldzat B: 9. mezlje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 7. §, valamint az
dltaldnos kizigazgatdsi rendtartésrol sz6l6 2016. évi CL. tirvény (tovdbbiakban: Akr.) 55. § (1)-
(2) bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

Az ETT TUKEB hatdskorét és illetékességét az 531/2017. (XTI, 29,) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjéban foglalt "Egészségiigyi
ligyek” téblazat D:9. mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 2. § e)
pontja dliapitotta meg,

A szakhatdsdgi dontés elleni jogorvoslatra az Akr. 55. § (4) bekezdése vonatkozik.”

A benytjtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatéségi
allasfoglalasa és Hivatalom rendelkezésére 4116 iratok és adatbézis alapjan megéllapitottam, hogy
—  akutatést végzd a személyi és térgyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmezd rendelkezik a kutatdshoz szlikséges, az Elitv. 164. § (2) bekezdése szerinti
felel6sségbiztositdsi szerz6déssel,
— a kutatisban résztvevbk személyes adatainak kezelése, valamint az azok
megismerésére jogosultak kére megfelel a kutatds kdvetelményeinek,
- atervezett kutatés az Elitv.-ben meghatérozott feltételeknek megfelel.
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Fentiekre tekintettel a kérelmezd beadvinydban meghatirozott emberen végzett orvostudoményi
kutatdst a Korményrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint
engedélyeztem, egyiittal rendelkezve a kutatds hatésdgi nyilvantartdsba vételérél.

Tekintettel arra, hogy jelen eljirds a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljarési
kéltség pedig nem merlilt fel, az eljdrdsi kisltség viselésére vonatkozé dontést mellSztem.
Engedélyes figyelmét az aldbbiakra hivom fel:
— A XKorményrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd koteles jelen hatdrozatrdl
értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottségot (a tovibbiakban: IKEB), a kutatést
vezetd intézmény vezetbjét és a kutatisvezetbt.

— A Korményrendelet 11. § (1) bekezdése alapjén a kutatési engedély véglegessé valdsét
kbvetSen a kérelmezd a kutatdsi tervet médosithatja, ezt a kérelmezd kdteles bejelenteni
Hivatalomnak,

— A Korményrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatdsi terv lényeges médositisa
esetén a kérelmezbnek az engedély mddositdsat kell kérelmeznie az engedélyezénél. A
kutatdsi terv lényeges médositdsanak mindsiil kiildnSsen, ha

a) a modosités hatdssal lehet a kutatdsban résztvevik biztonségéra,

b) a mddositdis megvéltoztathatja a kutatds elvégzését aldtimasztd tudoményos
dokumentumok értelmezését,

¢} a médositas a kutatdk részére készitett ismertett érinti,

d) az addigi kutatdsi eredmények az irfsos thjékoztaté mddositisat teszik
sziikségessé,

e} a kutatésba (j kutatési helyszin keriil bevonésra, vagy

) a kutatds vezetdjének személye véltozik.

— A Kormiényrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmez kivénja a kutatdst annak
befejezése eldtt felfiggeszteni vagy megsziintetni, err8l az indokok felsoroldséval
legkésabb a felfliggesztéssel vagy megszlintetéssel egyidejlileg értesiti az engedélyezdt,
az etikai bizottsdgot, a szakértbt, és t8bb kdzpontban végzett kutatds esetén valamennyi
érintett magyarorszagi kutatéhelyet.

— A Korményrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutaté a kutatist koteles
haladéktalanul felfiggeszteni és a kutatdsvezet6t értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a
kutatds folytatdsa a résztvevd alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti, A
kutatdsvezetd err6l értesiti a kérelmezdt és az engedélyezbt annak érdekében, hogy
sziikség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjén jarjon el.

— Az EilM rendelet 20, §-a alapjén a kutatds vezetbje, jelentési kitelezettsége keretében a
kutatds megkezdésétdl kezdve minden mésodik év végén, valamint a kutatds befejezését
ktvetd 15 napon bellil kteles jelentést killdeni Hivatalomnak, az ETT TUKEB-nek ¢és a
kutatdst végzd intézményben miikd6 IKEB-nek. A jelentésben be kell szdmolni a
kutatds tapasztalatairdl, a ténylegesen bevont betegek szdmérél, valamint kiilon-kiilén az
eléfordult nem kivénatos eseményekrl, és a slilyos nem kivdnatos eseményekrdl. A
kutatés akkor tekinthet® befejezettnek, ha minden beteg — kutatési terv szerinti — utolsd
észlelése megtirtént.

— A fenti bejelentési, adatszolgéltatasi kitelezettségek elmulasztisa esetén az egészségiigyi
hatésdgi és igazgatdsi tevékenységrdl sz616 1991. évi XI. térvény (a tovébbiakban: Ehi.)
13/A § (1a) bekezdése alapjén egészségiigyi birsdg kiszabdsénak van helye.

Az Ehi, 13/A § (1b) bekezdése értelmében tovibbé egészségiigyi birsig kiszabasanak
van helye akkor is, ha jelen engedély el6irésait engedélyes nem tartja be.

Az egészsbgiigyi birsig Osszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer
forintt6] 6tmillié forintig terjedhet.

Jelen hatérozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Korményrendelet 3. § (1) bekezdésében,
a févéarosi és megyei korményhivatal, valamint a jérési (févérosi kerilleti) hivatal népegészségligyi
feladatai elldtésérol, tovdbbé az egészségligyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérdl sz616 385/2016.



(XTI 2.) Korm. rendelet (a tovibbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés bc) pontjiban meghatérozott
hatéskéromben eljérva adtam ki.
Illetékességemet a KR. 13. § (3) bekezdése hatérozza meg.

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

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetBségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zérja ki. A
hatérozattal szembeni kdzigazgatisi per inditdsénak az Akr. 112. § (1) bekezdése és 114. § (1)
bekezdése alapjén van helye. A Fovérosi T8rvényszék hatéskdrét a kozigazgatési perrendtartésrol
8z616 2017. évi L. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 7. § (1) és 12. § (1) bekezdése, a birésigok
szervezetérdl és igazgatdsdr6l sz616 2011, évi CLXI. térvény 21. § (4) bekezdése, illetékességét az
Eiitv. 158, § (5) bekezdése hatérozza meg.

A keresetlevél benytjtisdnak helyérl és idejérSl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam
tdjékoztatdst. A keresetlevél elektronikus Gton t8rténd benytjtdsdval kapcsolatos tdjékoztatds a
Kp. 29. § (1) bekezdésén, a polgéri perrendtartisrél sz616 2016. évi CXXX. torvény 608. §-4n,
valamint az elektronikus {igyintézés és a bizalmi szolgéltatasok 4ltaldnos szabélyairdl szél6 2015.
évi CCXXIL trvény 9. § (1) bekezdésén alapul. A kdzigazgatési per tdrgyaldson kiviil torténd
elbirdlésérdl és a thrgyalds tartdsinak szabalyairdl a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései rendelkeznek.

Az illeték mértékét az illetékekrl sz616 1990. évi XCIIL tdrvény (a tovébbiakban: Itv.) 45/A. §
(1) bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. aprilis 6.
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