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Iktatészdm:  22933-5/2018/EUIG Hiv. szém: -

Ugyintézé: Dr. Sajtos Janos
Telefon: +36 1 476 1100/2124

Melleklet: -
Targy: emberen végzett orvostudomanyi kutatés
engedélyezése
HATAROZAT

Yy

Az Az irritabilis bél szindréma epidemiolégidjanak, etiopatogenezisének, mikrobiologiai és genetikai
hatterének, klinikai jellemzdinek és a kezelési modalitasok hatékonysaginak vizsgalata — IBS regiszter
— multicentrikus, prospektiv obszerviciés klinikai vizsgdlat” cimii emberen végzett orvostudomanyi
kutatdst a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont 1. sz. Belgy6gydszati Klinika (7624 Pécs, Ifjusag
utja 13.) képviseletében Dr. Czimmer Jozsef kutatisvezetSként eléterjesztett kérelmére az alibbiak
szerint

engedélyezem:
— kutatds azonositd: .4z irritabilis bél szindréma epidemioldgidjanak, etiopatogenezisének,
mikrobioldgiai és genetikai  hdtterének, klinikai jellemzdinek és a kezeldsi modalitgsok
hatékonysdgdnak vizsgdilata — IBS regiszter — multicentrikus, prospektiv obszervdcids klinikai
vizsgdlat”
— a kutatas anyagi fedezetét biztositd intézmény: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont 1. sz.
Belgyogyaszati Klinika (7624 Pécs, Ifjisag iitja 13.)
~ a kutatasban résztvevd intézmény
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont I. sz. Belgyogyészati Klinika (7624 Pécs, Ifjtisag ttja
13)

- Péesi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudoméanyi Kar Transzldcidés Medicina Intézet (7624
Pécs, Szigeti at 12.)

- Fejér Megyei Szent Gydrgy Egyetemi Oktat6 Korhaz (8000 Székesfehérvér, Seregélyesi tit 3.)

- Szegedi Tudomédnyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar L sz. Belgyogyészati klinika (6720
Szeged, Koranyi fasor 8-10.)

— a kutatasvezetd neve: Dr. Czimmer Jozsef, Dr, Hegyi Péter

— akutatas varhato idotartama: jelen hatarozat véglegessé valasatél szamitott 5 év 6 hénap

— akutatasba bevonni tervezett résztvevdk
e széma: centrumonként kb. 50 f6 évente
* neme: nék és férfiak
* ¢letkora: 18-65 ev kdzdtt

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



A jelen eljarasban szakhatosagként megkeresett Egészségligyi Tudoményos Tandcs Tudomdanyos és
Kutatésetikai Bizottsaga (1054 Budapest, Alkotmany u. 25., elndk: dr. Schaff Zsuzsa egyetemi tandr, a
tovabbiakban: ETT TUKEB) 33587-1/2018/EKU dgyiratszami allasfoglalisanak rendelkezd részében
kimondta;

»Az orszdgos tisztifforvos nevében az EMMI Orszdagos Tisztifdorvosi Feladatokért Felelés Helyettes
Allamtitkérsag Egészségiigyi Igazgatdsi Féoszidglya (a tovdbbiakban: orszdgos tisztifSorvos) afz) Pécsi
Tudomdnyegyetem KK 1. sz. Belgydgydszati Klinika (7624 Pécs, Ifjusdg utja 13.) képviseletében Dr.
Czimmer Jozsef kutatdsvezetd (tovabbiakban: Kérelmezd) dlial kezdeményezett ,, Az irritabilis bél szindréma
epidemioldgidjdnak, etiopatogenezisének, mikrobiologiai és genetikai hdtterének, klinikai jellemzéinek és a
kezelési modalitasok hatékonysaganak vizsgdlata — IBS regiszter (multicentrikus, prospektiv obszervicids
klinikai vizsgdlat)” cimi, beavatkozdssal jaré kutatds engedélyezésére indult eljdrdsban felkérte az
Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Tudomdnyos és Kutatdsetikai Bizotisdgat (ETT TUKEB) szakhaitdsdgi
allasfoglalas kialakitisdra.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése ivanti kérelmet megvizsgdlta és a kvetkezd, testiileti véleményen
alapuld szakhatosagi allasfoglalast hozta:

Az engedély irdnti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szempontbol megfelelének taldlta, ezért a
kutatas engedélyezéséhez hozzdjdrul.

Jelen szakhatosdgi dllasfoglalds ellen ondllé fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos tisztiféorvos
eljarast befejezd dintése elleni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.”

Jelen hatdrozatom véglegessé valasaval elrendelem az engedélyezett kutatds hatdsagi nyilvantartasba vételét.

Jelen engedélyem cimzettje miikddése soran kiteles a kutatasi tevékenységhez sziikséges személyi és targyi
feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre elbirt specialis jogszabalyi
eldirasokat betartani,

Felhivom a figyelmét, hogy az elbirtak be nem tartisa esetén egészségiigyi birsag kiszabasara van lehet6ség.

Kérelmezd a beadvinyaban gy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatdst kivdan végezni, ennek
megfelelden eljarasi kdltséget nem allapitok meg.

Jelen hatarozattal szemben jogszabalysértésre hivatkozassal kézigazgatdsi per indithatd a kozlést kovetd
naptél szamitott 30 napon belill a Févérosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett, de
Hivatalomhoz benyujiott keresetlevéllel. A kdzigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkozésaban a
feleket jovedelmi és vagyoni viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2018. méjus 22-én érkezett beadvinyiban Dr. Czimmer Jozsef kutatdsvezetd a Pécsi
Tudoményegyetem Klinikai Kézpont 1. sz. Belgyogyédszati Klinika (7624 Pécs, Ifjasag utja 13.)
képviseletében a Az irritabilis bél szindroma epidemioldgidjdnak, etiopatogenezisének, mikrobiologiai és
genetikai hatterének, klinikai jellemzdinek és a kezelési modalitdsok hatékonysdgdnak vizsgdlata — IBS
regiszter — multicentrikus, prospekitv obszervacios klinikai vizsgdlaf” cimii emberen végzett orvostudomanyi
kutatds engedélyezését kérelmezte, amely alapjan 2018. méjus 23. napjin kdzigazgatdsi hatdsagi eljaras
indult.

A tervezett kutatas rovid leirdsa:

»Az irritdbilis bél szindréma (IBS) egy mdig ismeretlen etiologidjti, magas prevalencidjii funkciondlis
gaszlrointesztindglis betegség. Jelenidsége, hogy nagy terhet ré az egészségiigyi rendszerre és a rontja a
betegek életmindségér. Etiologiai- és genetikai faktorok ponios ismeretének hidnya miatt a betegség
Jolyamatos nemzetkdzi kutatdsok tdrgya. Genetikai hattér vizsgdlatara kevés és kis esetszdmit vizsgdlat
toriént eziddig. Az IBS terdpids lehetGségeinek vizsgdloti hatékonysdgdra és etioldgidjdra irdmyuld
tanulmanyok eredményei ellentmonddsosak, alacsony a stafisztikai pontosséguk. Az IBS az eddigi
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tudomdnyos eredmények alapjdn nem homogén betegség, ezért a patofiziolégia ismeretében a megfelels
predikiiv értek alapjdn hatdsosnak tarthaté célzott kezelési modalitdsok kivdlasztdsa, az optimdlis illetve ij
terdpids modalitdsok keresése és kivdlasztdsa, valamint az evidencia alapi szakmai irdnyelvek kidolgozésa
alapvetd fontossagu. A fentiek megvdlaszoldsdhoz multicentrikus vizsgalatok sziikségesek nagy esetszdmmal,
amelyet idedlisan lehet megvalésitani regiszter és biobank létrehozdsdval, tobb, lehetGség szerint nemzetkizi
centrum bevondsa mellett.
A vizsgdlat célja: Az irritdbilis bél szindréma patofiziolégidjdnak, fenotipusainak, kérokainak pontosabb
megismerése, ezaltal hatékonyabb diagnosztikus és terdpids megkézelités kidolgozdsa és végsé soron a
betegek életmindségének javitdsa. Mindehhez kiinikai adatok, mikrobiom vizsgdlatéhoz széklet minta és
genetikai vizsgdlathoz vérminta gyijjtése, majd a gyiijiont adatok analizdldsa szitkséges.
A vizsgalat varhaté eredménye:
Az igazoltan irvitabilis bél szindrémds betegek fenotipusa szerint alkalmazott legoptimdlisabb kezelési- és
vizsgdlati modszer meghatdrozdsa. Az IBS egyes fenotipusai szerinti esetlegesen eltéré patomechanizmusok
tisztdzdsa. Az IBS kialakuldsaban, tinetek felerdsodésében szerepet jitszé genetikai markerek illetve
mikrobiom szisztematikus eltérések meghatdrozdsa.”
- Kutatés tervezett idotartama: 5 év 6 hénap
- Témavezetd neve: Dr. Czimmer Jozsef, Dr. Hegyi Péter
- Tamogatd/szponzor neve, cime: Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kdzpont I sz. Belgyogyészati
Klinika (7624 Pécs, Ifjusig utja 13.)
- kutatShelyek felsoroldsa:
- Péesi Tudoményegyetem Klinikai Kézpont 1. sz. Belgydgyaszati Klinika (7624 Pécs, Ifjtisag
utja 13.)
- Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudoményi Kar Transzldcios Medicina Intézet
{7624 Pécs, Szigetiut 12.)
- FPejer Megyei Szent Gydrgy Egyetemi Oktaté Korhéz 1. sz. Belgyogyészati Osztaly (8000
Székesfehervar, Seregélyesi it 3.)
- Szepedi Tudoméanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar 1. sz. Belgyogyaszati klinika
(6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.)

A kérelemrdl és a kutatdsi tervr6l megéllapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra keriild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata,
valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdld, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkozok
klintkai vizsgalata engedélyezési eljdrdsanak szabdlyairél széld 235/2009. (X.20) Korm. rendelet
(tovabbiakban: Korményrendelet) 3/A. § (1) és (3) bekezdésében foglaltaknak, tovébbi a beadvany
tartalmazza a Kormanyrendelet 3/A. § (2) bekezdése szerinti mellékleteket.

Kérelmez6 beadvanyaban foglaltak alapjan megéllapitottam, hogy a tervezett kutatds az EiiM rendelet 2. §
(1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi kutatisnak mindsiil, igy jelen eljaras az EiM rendelet 15. §-
a szerint dijmenies.

Az egészségiigyrol szélo 1997, évi CLIV. térvény (tovabbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése szerint:
A kutatast

a) az elsdfoku eljarasban az ETT — orvosokbdl, az orvostudomédnyi kutatds teriiletén jartas, mds
tudoményégak elismert képvisel6ibdl, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol allé —
bizottsdganak, részbizottsiginak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatdsigi allasfoglalisa
alapjan, vagy

b) a jogszabalyban meghatdrozott esetekben és az ott meghatirozottak szerint, az erre a célra létrehozott —
orvosokbol, az orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas, mds tudomanydgak elismert képvisel5ibél,
egészsegiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol allé — fliggetlen bizottsdg szakértdi véleményének
kikérésevel
az cgészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélyezi.

Az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljaré szakhatésdgok kijelolésérsl szolo 531/2017.
(XII. 29.) Korm. rendelet (tovibbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése szerint:

»1. § (1) A Kormény — a (2)-(4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben meghatarozott
kizigazgatési hatésagi eljarasokban, az ott meghatdrozott szakkérdések tekintetében, az ott meghatdrozott
hatosagokat szakhatdsagként jeloli ki.”
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A Szakh. KR. 1. melléklet 2. pontjanak 10-11. sora szerint;

~tmberen végzett orvostudomanyi kutatds engedeélyezése, amely nem mindsiil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti
Klinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem mindsiil az emberi felhaszndldsra kerillé orvostechnikai eszkizok
klinikai vizsgdlatinak engedélyezésére irdnyulo eljdrasnak” kbzigazgatdsi hatosagi eljirds esetén a
kovetkezd bevonas és kozremiikodés feltétele esetén:

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

a) a Magyarorszagon még nem elfogadott, (ij megelézd, terdpids vagy diagnosztikus eljards, médszer
alkalmazésa esetén, ha azzal Osszefliggésben a betegen invaziv beavatkozast végeznek,

b) a genetikailag determinélt betegség kialakuldséval, jellegzetességeivel foglalkozo, a populacids genetika,
szomatikus genetika, genetikai epidemioldgiai kérdéskorre iranyulo kutatas esetén,

¢) az a) és b) pont ala nem tartozé, tobb kézpontban végzett kutatis esetén,

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

elséfokon eljar6 szakhatdsag az Egészségiigyi Tudomanyos Tandces Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga.
»Emberen végzett orvostudoményi kutatisok (Efitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyulé eljardsban, amely
nem mindsiil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat engedélyezésének és nem mindsiil az emberi
felhasznéldsra keriilé orvostechnikai eszk$z6k klinikai vizsgalaténak engedélyezésére iranyuld eljarasnak, az
emberi reprodukeidra irdnyulé kiillonleges eljarasokkal, az embridkkal, ivarsejtekkel, Sssejtekkel végzendd
beavatkozasokkal és kutatdsokkal, a gén- és sejiterdpiaval végzett beavatkozasokkal, tovabba az emberi
génallomanyt érintd beavatkozasokkal és kutatasokkal kapcsolatos kutatas esetén”

elséfokon eljar6 szakhat6sag az Egészségiigyi Tudomanyos Tandes Human Reprodukcids Bizottsaga.

A kérelem tartalma alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatds a Szakh. KR. 1. melléklet 2. pontjanak
10. sordban meghatdrozott kutatisnak mindsiil, fgy jelen eljardsban az ETT TUKEB szakhatdsagi
allasfoglaidsat kell beszereznem,

Fentickre tekintettel Hivatalom 2018. méjus 30-4n kelt 22933-3/2018/EUIG szdmt végzésével a tényallas
tisztdzasa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatdsagként kereste meg az emberen végzett orvostudomdnyi
kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen
torténd alkalmazdsra szolgdlo, kiinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkozok kiinikai vizsgdlata
engedélyezési  eljardsanak szabdlyairol sz616 235/2009. (X.20) Korm. rendelet (tovabbiakban:
Kormanyrendelet) 7. §-aban meghatérozott kérdésekben allasfoglalds adasara.

Az ETT TUKEB Hivatalom 22933-3/2018/EUIG ikt. szdmt megkeresésének 2018. julius 2-an tett eleget,
szakhatosdgi allasfoglalasanak rendelkezd részét jelen hatirozatom rendelkezd részében ismertettem, mig
allasfoglalasanak indokolédsa az aldbbiakat tartalmazza:

A Kerelmezd a fenti cimii beavatkozdssal jaré kutatds engedélyezése irdnt nydjtott be kérelmet az orszdgos
tisztiféorvoshoz.

Az orszdgos tisztifdorvos a(z) 22933-3/2018/EUIG sz. végzésében, amely 2018. jimius 1-én érkezett meg az
ETT TUKEB titkdrsagadra, szakhatosagi dllasfoglaldsra kérte fel az ETT TUKEB-et.

Az ETT TUKEB a kutatdsi engedély irdnti kérelemben megjeldlt beavatkozdssal jard kutatasrol az egyes
kozérdeken alapulc kényszeritd indok alapjan eljcrd szakhatésdgok kijelolésérdl sz6l6 531/2017. (XI1. 29.)
Korm. rendelet (tovabbiakban: 531/2017. (XII.. 29.) Korm. rendelet) 1. melléklet 2. pontjaban foglalt
- Egészségligyi figyek™ tablazat B: 10 mezdje a)-n) pontjai alapjdn a kévetkezdket dliapitotta meg:

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

Tgen

b) A kutatas etikailag megfeleld-e?

Igen

¢) A kutatdsi terv alapjdn a részivevék mindegyike megkapja-e az egészségi dllapota dltal indokolt
egészségiigyi ellatdst?

Igen

d) A varhato elonyok és kockdzatok eldzetes becslése megfelelé-e, a résziveviket fenyegetd kockdzatok és a
kutatas varhato eredménye ardnyos-e egymdssal?

lgen

¢) A kutatds vezeldje szakmailag alkalmas-e és etikailag megfelelé-e?
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Igen

B Az irdsos tdjékoztato rnegfeleld-e és teljeskirii-e?

Igen

g) Megfelelé-e a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nincs placebo csoport

i) A kutardsban résztvevok szamdra fizetends koltségtérités megfelels-e?

Igen

J) Toborzds esetén: megfeleld-e a kutatdsban részivevék toborzdsdnak és bevdlaszidsinak médja valamint
azok feltételei, a toborzds sziikségessége indokolt-e, megfelelé-e a felhivds tervezett szivege?

Toborzds nem torténik

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

Igen

{) Ha a kutatdst allapotos, szabadsdgdban korldtozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozottan cselekviképes kiskord,
valamint a cselekvéképességében az egészségiigyi elldidssal Gsszefiiggd jogok gyakorldsa tekintetében
részlegesen korldtozott nagykorii vagy cselekvéképtelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk,
és megfeleld-e erdekeil védelme?

Igen

m) A kutatds vezetdjének és a kutatdsban kizremitkodsk dijazdsa megfelel-e?

Igen

n) Meghaladja-e a varhato terdpids elény a varhato kockdzatot?

Igen

Mindezek alapjan az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet szakmai-etikai szempontbol
megfeleldnek taldlia, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontots, és a kutatds orszdgos tisztifdorvos
altali engedélyezéséhez szakhatdsagi hozzdjdruldsdt adja.

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

Kérjiik, amennyiben a kutatds nem kezdddik el, vagy idé eldtt lezdrdsra keriil, akkor errél az indokok
felsoroldsdval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos tisztiforvost és tobb
kozpontban végzeit kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszdagi kutatShelyet. (Ezt az emberen végzett
orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerilé vizsgdlati készitmények kinikai vizsgdlata,
valamint az emberen toriénd alkalmazdsra szolgdlo, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkozok
klinikai vizsgdlata engedélyezési eljérdsinak szabdlyairdl sz616 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet
(tovabbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatosdgi eljdrdsa és dildsfoglalasa elsésorban az egészségiigyrdl sz616 1997. évi CLIV,
torvény (tovabbiakban: Eiitv) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6) bekezdés a) pontidn, az 531/2017.
(XIL. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjdban foglalt ,, Egészségiigyi vigyek” tablazat B: 10. mezdje
rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 7. §, valamint az dltaldnos kézigazgatési rendtartasrol
52016 2016, évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr) 55. § (1)-(2) bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és (4)
bekezdésein alapul.

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

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

A benytjtott kérelem, €s a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhat6sagi allasfoglaldsa és
Hivatalom rendelkezésére all6 iratok és adatbazis alapjén megallapitottam, hogy
—  akutatast végzd a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmez6 rendelkezik a kutatishoz szitkséges, az Elitv. 164. § (2) bekezdése szerinti
felel6sségbiztositasi szerzddéssel,
— a kutatasban résztvevok személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére
Jjogosultak kére megfelel a kutatas kdvetelményeinek,
—  atervezett kutatas az Elitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel.
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Fentiekre tekintettel a kérelmez6 beadvanyaban meghatarozott emberen végzett orvostudoméanyi kutatast a
Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint engedélyeztem,
egyuttal rendelkezve a kutatds hatosagi nyilvantartésba vételérol.

Tekintettel arra, hogy jelen eljaras a fentickben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljarasi koltség pedig
nem meriilt fel, az eljarasi koltség viselésére vonatkozd dontést melléztem.
Engedélyes figyelmét az alabbiakra hivom fel:

~ A Korméanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd koteles jelen hatdrozatrdl értesiteni
az illetékes intézményi etikai bizottsagot (tovabbiakban: IKEB), a kutatist vezetd intézmény
vezetdjét és a kutatisvezetdt.

— A Kormianyrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatasi engedély véglegessé valdsat kivetden a
kérelmezd a kutatasi tervet modosithatja, ezt a kérelmezd koteles bejelenteni Hivatalomnak.

— A Korményrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatési terv lényeges mddositisa esetén a
kérelmezének az engedély modositisat kell kérelmeznie az engedélyezdnél. A Kutatdsi terv
lényeges mbdositisanak mindsiil kiiléndsen, ha

a) a modositas hatdssal lehet a kutatasban résztvevok biztonsigéra,

b) a modositds megvaltoztathatja a kutatas elvégzését alatdmasztd tudomanyos dokumentumok
értelmezését,

¢) a modositas a kutatok részére készitett ismertetdt érinti,

d) az addigi kutatési eredmények az irdsos tijékoztatd modositasat teszik sziikségessé,

e) a kutatasba 1 kutatasi helyszin kerill bevonasra, vagy

) a kutatas vezetdjének személye valtozik.

— A Kormanyrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmez6 kivanja a kutatist annak
befejezése elott felfliggeszteni vagy megsziintetni, err6l az indokok felsorolasaval legkésobb a
felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejiileg értesiti az engedélyezét, az etikai bizottsagot, a
szakértdt, és tobb kozpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszagi
kutatohelyet.

— A Korméanyrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutaté a kutatast koteles haladéktalanul
felfliggeszteni és a kutatdsvezetOt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a kutatés folytatisa a résztvevd
alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A kutatisvezetd errdl értesiti a kérelmezdt
€s az engedélyezOt annak érdekében, hogy sziikség esetén az engedélyezé a 13. § (1)-(2)
bekezdésében foglaltak alapjan jarjon el.

— Az EuM rendelet 20. §-a alapjan a kutatds vezetGje, jelentési kotelezettsége keretében a kutatds
megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén, valamint a kutatds befejezését kdvetd 15 napon
belill koteles jelentést killdeni Hivatalomnak, az ETT TUKEB-nek és a kutatist végzd
intézményben miksdé IKEB-nek. A jelentésben be kell szdmolni a kutatds tapasztalatairdl, a
ténylegesen bevont betegek szdmir6l, valamint kildn-kiilén az elbfordult nem kivéanatos
eseményekrél, és a sulyos nem kivanatos eseményekr6l. A kutatds akkor tekinthet6 befejezettnek,
ha minden beteg — kutatdsi terv szerinti — utols6 észlelése megtdrtént,

— A fenti bejelentési, adatszolgaltatasi kitelezettségek elmulasztisa esetén az egészségiigyi hatésdgi
¢s igazgaidsi fevékenységrdl szolo 1991, évi XI térvény (a tovdbbiakban: Ehi) 13/A § (la)
bekezdése alapjan egészségiigyi birsdg kiszabisinak van helye.

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

Az egészségligyi birsag Osszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer forinttd] étmillié
forintig terjedhet.

Jelen hatirozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Kormanyrendelet 3. § (1) bekezdésében, a févarosi
és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasarol,
tovabba az egészségiigyl allamigazgatasi szerv kijeldlésérsl szélé 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
(tovabbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés be) pontjiban meghatdrozott hataskérémben eljarva adtam ki,
Hletékességemet a KR. 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

A hatérozat annak kézlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan végleges.



Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetoségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditasanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Fo6vérosi
Kozigazgatasi €s Munkaiigyi Birosdg hataskorét és illetékességét a kozigazgatési perrendtartasrol szold
2017. evi L torvény (Kp.) 12. § (1) bekezdése és az Eitv. 158. § (5) bekezdése hatérozza meg. A
keresetlevél benyujtasanak helyérdl és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrol szold 1990. évi XCIIL. térvény (tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése
hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2018. julius 4.

Az Emberi Erdforrasok Minisztériuma Szervezeti és Miikidési Szabalyzatdrdl sz6l6 33/2014. (IX. 16.) EMMI
utasitds alapjan az orszagos tisztifdorvos nevében eljarva: B

¢
Dr. Paphalmi Rita
'\\fﬁoszté}lyvez_eté -
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Kapjak:
1. Dr. Czimmer Jézsef, Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, 7624
Pécs, Ifjusag utja 13. czimmer.jozsef@pte.hu (TV)
2. Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Tudoményos és Kutatasetikai Bizottsag, levelezési cim: 1051
Budapest, Széchenyi Istvan tér 7-8. (TV)
3. Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld, 1139 Budapest, Vaci ut 73/A. (TV)
4. Irattar
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