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Ugyintézs: dr. Méczik Timea orvostudoményi kutatds
+36 1476 1181 médositisénak engedélyezése
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szémra kivatkozzon! Hivatkoz4si szém: -
Ugyintéz6jik: -
Melléklet: -
HATAROZAT

A ,Diagnosztikus, prediktiv és prognosztikus biomarkerek azonositisa rosszindulatd
daganatos meghetegedésekben” cimi emberen végzett orvostudomdnyi kutatésnak a
Semmelweis Egyetem Klinikai Kizpont Orvosszakmai Féigazgatésdg Egészségligyi
Irfnyithsi és Fejlesztési Igazgatdsdg (1085 Budapest, Ul18i 1t 26.) képviscletében Prof. Dr.
Szathméri Miklés igazgaté éltal el6terjesztett médosithsi kérelemre Hivatalom 35314-
7/2021/EUIG szémid hatérozatival engedélyezett kutatisengedélyt

mdédositom, és a médositott betegtdjékoztats, beleegyezd nyilatkozat alkalmazdsgval
tirténé folytatisit engedélyezem.

— kutatés azonositd: 566

— a Semmelweis Onkobank tevékenységében résztvevd (j, illetve megviltozott néven
szerepld intézmények:
- Semmelweis Egyetem Altalénos Orvostudoményi Kar Patolégiai és Kisérleti
Rékkutat6 Intézet (1085 Budapest, Ul116i Gt 26.) _
- Semmelweis Egyetem Altalénos Orvostudoményi Kar Sebészeti, Transzplantéci6s és
Gasztroenterolégiai Klinika (1082 Budapest, U116i 1t 26.)
- Semmelweis Egyotem Altalénos Orvostudoményi Kar II. sz. Patolégiai, Igazségligyi
és Biztostési Orvostani Intézet (1085 Budapest, Ul16i 6t 26.)
- Semmelweis Egyetem Altalénos Orvostudoményi Kar Belgy6gyészati és Onkoldgiai
Klinika (1083 Budapest, Korinyi Séndor u. 2/a.)
- Orszégos Mentdlis, Idegtudoményi és Idegsebészeti Intézet (1145 Budapest,
Amerikai 6t 57.)
- Energiatudoményi Kutat6kdzpont (1121 Budapest, Konkoly-Thege Miklés Gt 29-
33.) _
- Pest Megyei Flér Ferenc Kérhéz (2143 Kistarcsa, Semmelweis tér 1.)
-  PBszak-Kdzép-budai Centrum Uj Szent Jénos Kérhéz és Szakrendeld (1125

Budapest, Di6s 4rok 1-3.)

Hivatalom 35314-7/2021/EUIG szémi hstfrozsténak jelen médositissal nem érintett
részét tovibbiakban viltozatlanul hatilyban tariom.

A jelen eljirisban szakhatésdgként megkeresett Egészségligyi Tudominyos Tandcs
Tudoményos és Kutatésetikai Bizottsaga (1054 Budapest, Alkotmény u. 25., elnfk: dr. Schaff

Egészségligyi Igazgatési Féosztaly
Cim: 1097 Budeapest, Albert Fléridn 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1100,
" e-mail; igazgatas@nnk.gov.hu
Hivatali kapu: NNKEUIG KRID ezonositd: 661793900



Zsuzsa egyetemi tandr, & tovébbiakban: ETT TUKEB) BME(/9-1/2023/EKU {igyiratszémm
éllssfoglalisénak réndelkez8 részében kimondta:

~Az orszdgos tsztifSorvos nevében a Nemzeti Népegészségigyi' Kozpomt Egészségiigyi
Igazgatdsi Féosztdlya (a tovdbbiakban: orszdgos tisztifSorvos) a(z) Semmelweis Egyetem
Klinikal Kézpont Orvosszakmai Féigazgatdsdg Egészségigyi Irdmyltdsi és Fejlesztési
Igazgatdsdg, mint megbizé (1085 Budapest, Ullgi it 26,) (tovdbbiakban: Kérelmezd) dltal
kezdeményezett ,, Diagnosztikus, prediktiv és prognosztikus biomarkerek azonositdsa
rosszindulati  daganatos megbetegedésekben” cimil, beavatkozdssal jdrdé kutatds
engedélyének médositdsdra indult eljérdsban felkérte az Egészségiigyi Tudomadnyos Tandics
Tudomdnyos és Kutatdsetikai Bizottsdgdt (EIT TUKEB) szakhatdsdgi dlldsfoglalds
kialakitéséra.

Az ETT TUKEB a kutatdsi terv modositdsdnak engedélyezése irdnti kérelmet megvizsgilta és
a kovetkezd, testileti véleményen alapulé szakhatésdgi dildsfoglaldst hozta:

Az engedélyezett kutatdsi tervnek a kérelemben megjel6lt mddositdsait az EIT TUKEB
szakmai és etikai szempontbol megfeleldnek taldita, ezért a kutatdsi terv kérelemben foglalt
médositdsdnak engedélyezéséhez hozzdjbrul.

Jelen szakhatdsdgl dlidsfoglalds ellen ondllo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos
tisztifdorvos eljdrdst befejezd dbntése elleni jogorvoslat keretében tdmadhaté meg.”

Jelen hatérozatom véglegessé véldsival eirendelem az engedélyezett kutatis hatdsigi
nyilvéntartdsba vételét.

Jelen engedélyem cimzettje milik8dése sorin kbteles a kutatdsi tevékenységhez szilkséges
személyi és tirgyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovébbi, a tevékenységre
el6irt specidlis jogszabélyi elbirdsokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az el6irtak be nem tartdsa esetén egészségiigyi birsdg kiszabdsdra
van lehet8ség.

Kérelmezb a beadvinydban gy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatdst kivin végezni,
ennck megfelelfen eljarasi kiltséget dllapitok meg.

Jelen hatérozattal szemben jogszabdlysértésre hivatkozéssal kozigazgatdsi per indithaté a
kozlést koveté naptél szdmitott 30 napon belill a Fovérosi Torvényszékhez — mint
kozigazgatési kollégiummal mik&ds tdrvényszékhez — cimzett, de Hivatalomhoz benydjtott
keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus Gigyintézés és a bizalmi szolgéltatisok dltalénos szabdlyair6l
sz616 2015. évi. CCXXII. t3rvény (a tovébbiakban: E-figyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése
szerinti felperes és jogi képvisel6 kizar6lag elektronikus tton, a jogszabdlyban meghatdrozott
médon terjesztheti el8.

A kozignzgatisi per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkoziséban a feleket jovedelmi és
vagyoni viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

Ha egyik fél sem kérte tirgyalés tartisét, és azt a birsdg sem tartja sziikségesnek, a birésag
az Gigy érdemében térgyaldson kivill hatéroz,

Térgyalés tartésit a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Térgyalés
tartdsa a perbelépési kérelemben, illetve a perbevonésitél vagy a perbeéllitisté]l szémitott
tizen6t napon bekil is kérhetd. A tirgyalds tartisa irdnti kérelem elmulasztdsa miatt
igazoldsnak nincs helye.



INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2022. november 16-én érkezett beadvéanydban Prof. Dr. Szathméri Miklés
igazgaté a Semmelweis Egyetem Klinikai Kozpont Orvosszakmai Féigazgatosg
Egészségligyi Irdnyftdsi és Fejlesztési Igazgatosig (1085 Budapest, Ullsi Gt 26.)
képviseletében ,, Diagnosztikus, prediktlv és prognosztikus biomarkerek azonositdsa
rosszindulatu dagunaro.s megbetegedésekben” cimili engedélyezett emberen végzett
orvostudoményi kutatds médositésinak jévéhagydsit kérelmezte Hivatalomt6], amely alapjén
2022. november 17. napjén kdzigazgatasi hatésdgi eljéras indult.

A fent nevezett kutatast Hivatalom 2021. jilius 22-én kelt, 35314-7/2021/EUIG iktatdszamt
hatérozatban engedélyezte.

Jelen mddositési kérelem az aldbbiakra irdnyul:

- A Semmelweis Egyetem II, sz. Gyermekgy6gyészati Klinikén t8rténd mintagy(ijtés sordn 18
év alatti egyénektdl is gyfjtenének mintit, amely miatt kérelmezik az adott célesoport
beiktatasat az engedélyezett résztvevik korébe.

- Tébb, a kutatésban résztvevd intézmény neve megviltozott.

- A kutatdshoz Gj kutatdhelyek csatlakoznénak.

Az emberen végzett orvostudomdnyi kwtatdsok, az emberi felhaszndldsra kerdld vizsgdlati
készitmények Kinikal vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdld, klinikai
vizsgdlatra szdnt orvostechnikal eszkézok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsinak
szabdlyairdl szolé 235/2009. (X. 20,) Korm. rendelet (a tovébbiakban: 235/2009. (X. 20.)
Korm. rendelet) 11. §-a hatdrozza meg kutatésengedély médositését.

A kutatési terv 1ényeges médositdsének mindstil kiilsndsen, ha

a) a médos{tds hatéssal lehet a kutatdsban résztvevOk biztonsdgéra,

b) a modositis megvéltoztathatia a kutatds elvégzését alétdmaszté tudoméanyos
dokumentumok értelmezését,

¢) a médosités a kutaték részére készitett ismertetSt érinti,

d) az eddigi kutatési eredmények az irisos téjékoztaté modositasit teszik sziikségessé,

¢) a kutatésba Gj kutatédsi helyszin kertil bevondsra, vagy

f) a kutatis vezetGjének személye viltozik.

A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 11. § (3a) bekezdése alapjén, ha a kutatési terv lényeges
médositisa a 7. §-ban felsoroltakat is érinti, az etikai bizottsdg a mddositott vizsgélati terv
tekintetében is kiilon szakhatdsdgi dllisfoglaldst ad ki.

A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 11. § (5) bekezdése értelmében a médositds irdnti
kérelemre az engedélyezésre vonatkozé rendelkezéseket kell alkalmazni.

A mdédosftési kérelemrdl és a moédositott kutatdsi tervrSl megéllapitottam, hogy annak
tartalma megfelel a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 3/A. § (1) és (3) bekezdésében
foglaltaknak, tovébba a beadvény tartalmazza a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 3/A. § (2)
bekezdése szerinti mellékleteket,

Kérelmezd beadvinydban foglaltak alapjdn megéllapitottam, hogy a tervezett kutatds az
emberen végzett orvostudoményi kutatdsokrél sz6lé 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet (a
tovébbiakben: EGM, rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi
kutatésnak minbsil, igy jelen eljards az EtiM rendelet 15. §-a szerint dfjmentes.

Az egészségligyrdl sz616 1997. évi CLIV. torvény (a tovébbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése
szerint:
A kutatast



a) az elsbfok eljardsban az ETT — orvosokbél, az orvostudoményi kutatds teriiletén jértas,
mis tudomdnydgak elismert képvisel6ibdl, egészsépligyi szakdolgozokbdl, és laikus tagokbol
4116 — bizottsiginak, részbizottsigénak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhat6sdgi
dlldsfoglaldsa alapjén, vagy

b) a jogszabélyban meghatérozott esetekben és az ott meghatérozottak szerint, az etre a
célra létrehozott — orvosokbél, az orvostudoményi kutatés teriiletén jértas, mds tudoménydgak
elismert képviselibdl, egészségligyi szakdolgozokbél, és laikus tagokbél 4ll6 — figgetlen
bizottsdg szakértdi véleményének kikérésével
az egészséglgyi dllamigazgatisi szerv engedélyezi.

Az egyes kizérdeken alapulé kényszerité indok alapjdn eljdré szakhatdsdgok Kijelolésérdl
szolé 531/2017, (XII, 29.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése
szerint:

»1. § (1) A Kormény — a (2)+(4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatérozott kizigazgatisi hat6sigi eljénisokban, az ott meghatérozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatdrozott hatésdgokat szakhatésdgként jeldli ki.”

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

nEmberen végzett orvostudomdnyi lutatds engedélyezése, amely nem mindsil a Gytv. 1. § 7.
pontja szerinti Kinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem mindsill az emberi felhaszndldsra
kerillG orvostechnikai eszkbz6k klinikal vizsgdlatdnak engedélyezésére irdmyulo eljarasnak”
kozigazgatési hatoségi eljérds esetén a kdvetkezd bevonis és kdzremiikddés feltétele esetén:
~Emberen végzett orvostudoményi kutatdsok (Ettv. 157. §-a) engedélyezésére irinyulé
eljardsban

a) a Magyarorszdgon még nem elfogadott, Gj megel6zd, terdpids vagy diagnosztikus eljérés,
médszer alkalmazésa esetén, ha azzal Osszefliggésben a betegen invaziv beavatkozast
végeznek,

b) a genetikailag determinélt betegség kialakulésdval, jellegzetességeivel foglalkozd, a
populdciés genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiol6giai kérdéskdrre irdnyul6
kutatéis esetén,

c) az a) és b) pont ald nem tartozd, t6bb kdzpontban végzett kutatds esetén,

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

elsbfokon eljiré szakhatsdg az Egészségligyi Tudoményos Tanics Tudominyos és
Kutatésetikai Bizottsdgn.

,Emberen végzett orvostudoményi kutatdsok (Efitv. 157. §-a) engedélyezésére irdnyuld
eljérdsban, amely nem minSsil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgélat
engedélyezésénck és nem minbstil az emberi felhasznilésra kerfild orvostechnikai eszkdz0k
klinikai vizsgélatinak engedélyezésére irényulé eljérisnak, az emberi reprodukciora irényuld
kill8nleges eljardsokkal, az embrifkkal, ivarsejtekkel, 6ssejtekkel végzends beavatkozdsokkal
és kutatfisokkal, a gén- &s sejtterfpidval végzett beavatkozdsokkal, tovibbd az emberi
génédlloményt érintd beavatkozfsokkal és kutatésokkal kapcsolatos kutatés esetén™

clsdfokon eljdré szakhatésdg az Egészséggyi Tudoményos Tandcs Humén Reprodukciés

Bizottséiga.

A kérelem tartalma alapjén megéllapitottam, hogy a tervezeit kutatis a Szakh. KR. 1.
melléklet 2. pontjénak 9. sordban meghatérozott kutatdsnak minbstil, igy jelen eljérdsban az
Egészségigyi Tudoményos Tandcs Tudoményos és Kutatdsetikai Bizottsdginak szakhat6sagi
allisfoglaldsit kell beszereznem.

Fentickre tekintettel Hivatalom 2022. november 22-én kelt 66807-3/2022/EUIG szém
végzésével a tényhllas tisztédzdsa érdekében az ETT TUKEB-t szakhat6sigkeént kereste meg a
235/2009. (X. 20.) Korm, rendelet 7. §-éban meghatérozott kérdésekben élidsfoglalds ad4séra,



Az ETT TUKEB Hivatalom 66807-3/2022/EUIG iktatészimi{i megkeresésének 2023. januér
17-én tett eleget, szakhat6sigi 4llasfoglaldsénak rendelkezd részét jelen hatdrozatom
rendelkezd részében ismertettem, mig dlldsfoglaldsénak indokolésa az aldbbiakat tartalmazza:
»A Kérelmezd a fenti cimmel engedélyezett kutatds modositdsdnak engedélyezése irdnt
nyijtott be kérelmet az orszdgos tisztifBorvoshoz.

Az orszdgos tisztifSorvos a(z) 66807-3/2022/EUIG sz. végzésében, amely 2022. november 30-
én érkezett meg az ETT TUKEB titkdrsdgdra, a Bizottsdgot felkérte, hogy a mddositdsi
kérelemrél adjon szakhatdsdgi dlldsfoglaldst.

A Bizottsdg megvizsgdlta a kutatisi engedély mbdositdsa irdnti kérelmet, és az dlialdnos
kbzigazgatdsi rendtartdsrdl sz6l6 2016. évi CL. térvény (tovabbiakban: Akr.) 44. §-a alapjin
szitkségesnek tartotta a hidnypétldst, A Bizottsdg 2023. janudr 10-1 hatdridejd hidnypotldsi
felhtvdséban foglaltaknak a kérelmezé a megadott hatdridon belal, 2023. janudr 9-dn eleget
tett.

Az ETT TUKERB a kutatési engedély médositésa irdnti kérelemben megjeliit modositdsokrol —
a beérkezett hidnypétidst is figyelembe véve - az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok,
az emberi felhaszndldsra kerill6 vizsgdlati készitmények Kinikai vizsgdlata, valamint az
emberen 10rténd alkalmazdsra szolgdld, Kinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkozok
klinikai vizsgdlata engedélyezési eljérdsdnak szabélyairdl szolé 235/2009. (X. 20.) Korm.
rendelet (tovdbbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm. rend.) 11.§ (3a) és (3) bekezdései alapjdn
az aldbbi megdllapitdsokat tette:

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

Igen

b) A kutatds etikailag megfelelG-e?

Igen
¢) A kutatdsi terv alapjén a résztvevék mindegyike megkapja-e az egészségi dilapota dltal
indokolt egészségiigyi elldtist?

Igen .
d) A vdrhat6 elénydk és kockdzatok eldzetes becslése megfelelf-¢, a résztveviket fenyegets
kockdzatok és a kutatds vdarhaté eredménye ardnyos-e egymdssal?

Igen

e) A kutatds vezetfje szakmailag alkalmas-e és etikailag megfeleld-e?
Igen

) Az irdsos tdjékoztats megfeleld-e és teljeskdrii-e?

Igen

g) MegfelelG-e a beleegyezd nyilathozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nincs placebo csoport

i) A kutatdsban résztvevdk szdmdra fizetendG koltségtérités megfelelf-e?

Igen

j) Toborzds esetén: megfelelf-e a kutatdsban résztvevdk toborzdsdnak és bevdlaszidsdnak
médja valamint azok feltételei, a toborzds szitkségessége indokolt-e, megfelel6-e a felhivis
tervezett szovege?

Toborzds nem torténik

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

Igen

) Ha a kutatdst dllapotos, szabadsdgdban korldtozott (Edtv. 161. §-a), korldtozottan
cselekvéképes kiskori, valamimt a cselekviképességében az egészségigyi elldtdssal
osszefiiged jogok gyakorldsa tekintetében részlegesen korldtozott nagykori vagy
cselekvBképtelen személyen is végzik, akkor indokoli-e a bevondsuk, és megfelelb-e érdekeik
védelme?



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

Igen
n) Meghaladja-e a vdrhato terdpids elOny a vdrhatd kockdzatot?

Igen

Mindezek alapjdn az ETT TUKEB a rendelkezd részben foglaltak szerint dontott, és az
engedélyezett kutatds kérelemben foglalt mobdositdsdnak orszdgos tisztifSorvos ditali
engedélyezéséhez szakhatdsdgi hozzdjdruldsdt adja,

Felhiviuk figyelmét a kutatdsvezetOnek arra a jogszabdlyi kotelezettségére, mely szerint a
kutatds meghkezdésétdl szdmitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befefezését
koverBen 15 napon beldl jelentést kell killdenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsdgnak és az

IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrdl sz6l6 23/2002. (V. 9.) EiM

rendelet 20. § mondja ki.)

Kérjuk, amermyiben a kutatds nem kezdddik el, vagy idg el6itt lezdrdsra kertil, akkor errél az
indokok felsoroldsdval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos
tisztif@orvost és t0bb kdzpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszdgi
kutatohelyet. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndlisra
keril@ vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen t0rténé alkalmazdsra
szolgdlo, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszldzok kinikai vizsgdlata engedélyezési
eljdrdsdnak szabdlyairdl sz6l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (tovibbiakban: 235/2009.
(X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatésdgi eljdrdsa és dlldsfoglaldsa elsGsorban az egészségigyrdl szolo
1997. évi CLIV. térvény (tovdbbiakban: Eiitv) 158.§ (3) bekezdésén, az Edtv. 159 § (6)
bekezdés a) pontjdn, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. meliéklet 2. pontjdban foglalt
. Egészségiigyi ldgyek” tébldzat B: 10. mezfje rendelkezésein, 235/2009. (X. 20.) Korm. rend.)
11. § (3a) és (5) bekezdésein, valamint az dltaldnos kizigazgatdsi rendiartdsrél szolo 2016,
é&vi CL. térvény (tovdbbiakban: Akr) 55. § (1)-(2) bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és (4)
bekezdésein alapul,

Az ETT TUKEB hatdskorét és illetékességét az 531/2017. (XU 29.) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése, az 531/2017. (XI. 29.) Korm. rendelet 1. mellékiet 2. pontiéban foglalt
"Egészségligyl dgyek” tdbldzat D:10. mezdfe rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.)

Korm. rendelet 2. § e) pontja és 11. § (5) bekezdése dllapitotta meg,
A szakhatdsdgi dontés elleni jogorvoslatra az Akr. 55. § (4) bekezdése vonatkozik.”

A benytjtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatOsdgi
éllasfoglalisa és Hivatalom rendelkezésére 4ll6 iratok és adatbézis alapjén megillapitottam,
hogy
—  akutatdst végz a személyi &s tirgyi feltételeknek megfelel,
— kérelmezd rendelkezik a kutatdshoz szllkséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése
szerinti feleldsségbiztositasi szerzbdéssel,
— a kutatdsban résztvevOk személyes adatainak kezelése, valamint az azok
megismerésére jogosultak kbre megfelel a kutatés kvetelményeinek,
a tervezett kutatds az Eiitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel.
Fenuekre tekintettel a kérelmezd beadvinydban meghatirozott emberen végzett
orvostudoményi kutatdst a Korményrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjén a rendelkez§
részben foglaltak szerint engedélyeztem, egytttal rendelkezve a kutatds hatésigi
nyilvéntartésba vételérbl.



Tekintettel arra, hogy jelen eljéras a fentiekben részletezettek szerint dfjmentes, egyéb eljérdsi
kaltség pedig nem merillt fel, az eljérdsi kaltség viselésére vonatkozé dontést melléztem.

Engedélyes figyelmét az aldbbiakra hivom fel:

—~ A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd
koteles jelen hatérozatrél értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsigot (a
tovébbiakban: IKEB), a kutatdst vezetd intézmény vezetSjét €s a kutatdsvezetbt.

— A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 11. § (1) bekezdése alapjén a kutatdsi engedély
véglegessé véldsht kOvetben a kérelmezd a kutatési térvet modosithatja, ezt a
kérelmezd koteles bejelenteni Hivatalomnak.

— A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatési terv
lényeges modosithsa esetén a kérelmezének az engedély moédositdsdt kell
kérelmeznie az engedélyezénél. A kutatdsi terv lényeges médositdsénak mindstl
kiilondsen, ha

a) a médositas hatdssal lehet a kutatdsban résztvevOk biztonsdgira,

b) a médositis megviltoztathatja a kutatds elvégzését aldtdmaszt6 tudoményos
dokumentumok értelmezését,

¢) a mbdositds a kutaték részére készitett ismertetSt érinti, ..

d) az addigi kutatdsi eredmények az irdsos thjékoztaté modositisét teszik

szlikségessé,
e) a kutatdsba 0j kutatési helyszin kertil bevondsra, vagy
J) a kutatds vezetGjének személye viltozik.

— A 235/2009. (X. 20.) Korm, rendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezb
kivénja a kutatést annak befejezése eldtt felftiggeszteni vagy megsziintetni, errbl az
indokok felsoroléséval legkésdbb a felfiiggesztéssel vagy megsziintetéssel
egyidejlileg értesiti az engedélyezbt, az etikai bizottsdgot, a szakértdt, és tObb
k3zpontban végzett kutatés esetén valamennyi érintett magyarorszégi kutatéhelyet.

- A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutaté a
kutatist kbteles haladéktalanul felfliggeszteni és a kutatésvezetdt értesfteni, ha azt
tapasztalja, hogy a kutatés folytatisa a résztvevd alanyok életét vagy egészségét sérti
vagy veszélyezteti. A kutatdsvezetd errdl értesiti a kérelmez6t és az engedélyezbt
annak érdekében, hogy szlikség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-(2) bekezdésében

foglaltak alapjén jérjon el.

— Az EiM rendelet 20. §-a alapjdn a kutatds vezetGje, jelentési kotelezettsége
keretében a kutatds megkezdésétdl kezdve minden mésodik év végén, valamint a
kutatds befejezését kivetd 15 napon belill kbteles jelentést kitldeni Hivatalomnak, az
ETT TUKEB-nek és a kutatdst végzd intézményben mikdds IKEB-nek. A
jelentésben be kell szimolni a kutatds tapasztalatair6l, a ténylegesen bevont betegek
szémérél, valamint kiildn-killdn az el6fordult nem kivénatos eseményekr6l, és a
sﬂyosnanhvénmsesanényehGLAkumtésakkmtehnthebﬁbefejezeumk,ha
minden beteg — kutatdsi terv szerinti — utols észlelése megtortént.

— A fenti bejelentési, adatszolgéltatdsi kotelezettségek elmulasztisa esetén az
egészségiigyl hatésdgi és igazgatdsi tevékenységrél szoio 1991, évi XI. torvény (a
tovibbiakban: Ehi.) 13/A § (1a) bekezdése alapjén egészségiigyi birsdg kiszabésénak
van helye.

Az Ehi. 13/A § (1b) bekezdése értelmében toviibbi egészségiigyi birsdg kiszabasanak
van helye akkor is, ha jelen engedély el6irdsait engedélyes nem tartja be.

Az egéazségiigyi birsig Osszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer
forintt6l Stmillié forintig terjedhet.

Jelen hatérozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 3.
§ (1) bekezdésében, a févérosi és megyei korményhivatal, valamint a jérési (fSvérosi kertileti)
hivatal népegészségligyi feladatai ellatdsérdl, tovibbé az egészségligyi dllamigazgatdsi szerv

7



kijeldlésérdl sz616 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés
bc) pontjéban meghatérozott hatéskéromben eljarva adtam ki.
Mletékességemet a KR. 13. § (3) bekezdése hatérozza meg.

A hatérozat annak kozlésével egyidejfileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése
alapjén végleges.

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetBségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zirja ki. A
hatérozattal szembeni kdzigazgatési per indftésinak az Akr. 112. § (1) bekezdése és 114. § (1)
bekezdése alapjsn van helye. A Fvérosi Torvényszék hatdskdrét a kodzigazgatdsi
perrendtartésl sz616 2017. évi L t3rvény (a tovébbiakban: Kp.) 7. § (1) és 12. § (1)
bekezdése, a birbsdgok szervezetérdl és igazgatisir6l sz616 2011. évi CLXI. tdrvény 21. § (4)
bekezdése, illetékességét az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatdrozza meg.

A keresetlevél benytijtdsanak helyérél és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam
tdjékoztatist. A keresetlevé] elektronikus titon t3rténd benyjtdsdval kapesolatos tdjé€koztatés
a Kp. 29. § (1) bekezdésén, a polgéri perrendtartdsrél 8z616 2016. évi CXXX. térvény 608. §-
én, valamint az elektronikus figyintézés ¢és a bizalmi szolgéltatdsok éltalénos szabdlyairél
52616 2015. évi CCXXII. torvény 9. § (1) bekezdésén alapul. A kbzigazgatasi per tirgyaldson
kivll t8rténd elbirdldsardl és a thrgyalds tartdsanak szabélyairdl a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései
rendelkeznek.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL t8rvény (a tovdbbiekban: Itv.) 45/A.
§ (1) bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62, § (1) bekezdés h)
pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. januér 19.

Dz, Miiller Cecflia
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