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A ,Diagnosztikus, prediktfv és prognosztikas biomarkerek azonositfsa rosszindulatd
daganatos megbetegedésekben” cimii emberen végzett orvostudomdinyi kutatdst a
Semmelweis Egyetem Altalinos Orvostudoményl Kar Bioinformatika Tanszék (1094
Budapest, Tlzolt6 u. 7.) képviseletében Prof. Dr. Gyérify Balfzs kutatdsvezetSként
el6terjesztett kérelmére az alibbiak szerint

engedélyezem:

kutatds azonositd: Diagnosztikus, prediktiv és prognosztikus biomarkerek azonositdisa
rosszindulatu daganatos megbetegedésekben

a kutatds anyagi fedezetét biztosité intézmény: Semmelweis Egyetem Bioinformatika
Tanszék kp. koltségvetése, Semmelweis Egyetem TKP pély4zata, Semmelweis
Egyetem II. Sz. Gyermekgy6gyészati Klinika VKE pély4zata, NKFIH KDP-2020

a kutatdsban résztvevd intézmények felsorolasa:

- Semmelweis Egyetem Altal&nos Orvostudoméanyi Kar Bioinformatika Tanszék (1094
Budapest, T{izolté u. 7.)

- Semmelweis Egyetem Altalinos Orvostudoményi Kar I. Sz. Patolégiai és Kisérleti
Rékkutaté Intézet (1085 Budapest, U118i Gt 26.)

- Semmelweis Egyetem Altalinos Orvostudoményi Kar 1. Sz. Sebészeti és
Intervenciés Gasztroenteroldgiai Klinika (1082 Budapest, Ul16i ¢t 78.)

- Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudoményi Kar II. Sz. Gyermekgy6gyészati
Klinika (1097 Budapest, Ttizolt6 utca 7-9.)

- Semmelweis Egyetem Altalénos Orvostudoményi Kar II. sz. Patolégiai Intézet (1091
Budapest, U118i 1t 93.)

- Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Bér-, Nemikértani és
Bdronkolégiai Klinika (1085 Budapest, Méria u. 41.)

- Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Laboratériumi Medicina
Intézet (1089 Budapest, Nagyvérad tér 4. 14, em.)

- Semmelweis Egyetem Altalinos Orvostudoményi Kar Onkolégiai Kozpont (1083
Budapest, T6mé u. 25-29.)

- Orszagos Mentdlis, Ideggybgyédszati és Idegscbészeti Intézet (1145 Budapest,
Amerikai 1t 57.)
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- Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Orvosi Képalkoté Klinika
(1082 Budapest, Korényi Sindor u. 2.)
- Semmelweis Egyetem Altalénos Orvostudoményi Kar Pulmonolégiai Klinika (1083
Budapest, Témé u. 25-29.
- Semmelweis Egyetem Altalénos Orvostudoményi Kar Szililészeti és Nogy6gyészati
Klinika (1088 Budapest, Baross u. 27.)
- Semmelweis Egyetem Altalénos Orvostudoményi Kar Urolégiai Klinika (1082
Budapest, Ul18i 1it 78/b)

— akutatdsvezeté neve: Prof. Dr. Gy6rffy Baldzs

— a kutatés vérhaté id6tartama: jelen hatdrozat véglegessé valasatol szémitott 5 év

— akutatésba bevonni tervezett résztvevik
e szédma: évi 3000-6000 f6
¢ neme: mindkét nem
o életkora: 18 év felett

A jelen eljarisban szakhatGsigként megkeresett Egészségligyi Tudoményos Tandcs
Tudoményos és Kutatdsetikai Bizottsiga (1054 Budapest, Alkotmény u. 25., elndk: dr. Schaff
Zsuzsa egyetemi tanér, a tovébbiakban: ETT TUKEB) IV/3829-5/2021/EKU igyiratszdmu
llasfoglaldsdnak rendelkezd részében kimondta:

»Az orszdgos tisztifforvos nevében a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Egészségiigyi
Igazgatdsi Féosztilya (a tovdbbiakban: orszdgos tisztifborvos) a(z) Semmelweis Egyetem
Bioinformatikai Tanszék (1094 Budapest, Tlizolté u. 7.) képviseletében Dr. Gydrffy Baldzs
kutatdsvezetd (tovibbiakban: Kérelmezd) dltal kezdeményezett ,Diagnosztikus, prediktiv és
prognosztikus biomarkerek azonositdsa rosszindulati daganatos megbetegedésekben” cimil,
beavatkozdssal jaré kutatds engedélyezésére indult eljdrdsban felkérte az Egészségiigyi
Tudomdnyos Tandcs Tudomdnyos és Kutatdsetikai Bizottsdgdt (ETT TUKEB) szakhatosdgi
dllasfoglalds kialakitdsara.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet megvizsgdlta és a kivetkezd, testilleti
véleményen alapulé szakhatdsdgi dlldsfoglaldst hozta:

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

Jelen szakhatosagi dlldsfoglalds ellen ondllo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos
tisztifBorvos eljdrdst befejezé dontése elleni jogorvosiat keretében tdmadhaté meg.”

Jelen hatdrozatom véglegessé véldsdval elrendelem az engedélyezett kutatds hatosagi
nyilvéntartisba vételét.

Jelen engedélyem cimzettie miikddése sordn koteles a kutatési tevékenységhez szilkséges
személyi és tirgyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovébbi, a tevékenységre
eldirt specidlis jogszabdlyi eléirdsokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az el6irtak be nem tartisa esetén egészségiigyi birsdg kiszabaséra
van lehetdség.

Kérelmez6 a beadvényéban Gigy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatist kivin végezni,
ennek megfeleléen eljarési koltséget nem allapitok meg.

Jelen hatérozattal szemben jogszabAlysértésre hivatkozéssal kozigazgatési per indithat6 a
kdzlést kbvetd naptél szamitott 30 napon beliil a Févérosi Torvényszékhez — mint
kdzigazgatési kollégiummal miksd6 tdrvényszékhez — cimzett, de Hivatalomhoz benydjtott
keresetlevéllel.



A keresetlevelet az elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgéltatédsok éltalinos szabalyairdl
§z616 2015. évi. CCXXII. torvény (a tovibbiakban: E-tigyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése
szerinti felperes és jogi képvisel® kizérélag elektronikus titon, a jogszabélyban meghatérozott
mddon terjesztheti el6.

A kozigazgatisi per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkozisdban a feleket jovedelmi és
vagyoni viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

Ha egyik fé] sem kérte térgyalds tartdsdt, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birdséig
az ligy érdemében tdrgyaldson kiviil hatéroz.

Térgyalds tartdsit a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Térgyalés
tartdsa a perbelépési kérelemben, illetve a perbevondsitél vagy a perbedllitistél szémitott
tizendt napon belill is kérhetd. A térgyalds tartdsa irdnti kérelem elmulasztdsa miatt
igazoldsnak nincs helye.

INDOKOLAS

Az Egészségligyi Tudoményos Tandcs Tudoményos és Kutatésetikai Bizottsighnak
attételeként Hivatalomhoz 2021. méjus 28-4n érkezett beadvanyéban Prof, Dr. Gyérffy Baldzs
kutatdsvezetd a Semmelweis Egyetem Altalinos Orvostudoményi Kar Bioinformatika
Tanszék (1094 Budapest, Tlizoltdé u. 7.) képviseletében ,Diagnosztikus, predikiiv és
prognosztikus biomarkerek azonositdsa rosszindulati daganatos megbetegedésekben” cimil
emberen végzett orvostudoményi kutatds engedélyezését kérelmezte Hivatalomtél, amely
alapjan 2021. méjus 29. napjan kdzigazgatési hat6ségi eljérés indult.

A kérelmet megvizsgéltam és megdllapitottam, hogy az hidnyos, érdemben nem biralhat6 el.
Kérelmezdt hidnyp6tlasra szélitottam fel 2021. janius 7-én kelt 35314-2/2021/EUIG ikt.
szému végzésben, melyet a Kérelmez 2021. jlinius 23-én teljesitett.

A benytjtott dokumentumok alapjén:

- A tervezett kutatis r6vid leirésa:
wA Semmelweis Onkolégiai Szovetbank (ezutdn Semmelweis Onkobank) létrehozdsdval
célul tiztik ki a Semmelweis Egyetem (SE) Hinikdinak ambulancidin és fekvBbeteg
osztdlyaikon kezelt, rosszindulatii daganatos megbetegedésekben szenvedd (beteg
csoport), illetve daganatos megbetegedésben nem érintett (kontroll csoport) egyének
bioldgiai mintdinak gydjtését, tdroldsdt és a relevins klinikai adatok adatbdzisba
rendszerezését. Széveti mintavétel minden esetben csak a daganat eltévolitésénak
céljabol torténik. A tarolt mintdkat kizdrolag kutatdsi célra hasznéljuk fel. A vér- és a
rosszindulatu daganatokbél szdrmazé DNS-, RNS- és fehérjemintdkat az egyes
betegségek kialakuldsdt befolydsolo genomikai, transzkriptomikai, proteomikai
tényez6k vizsgdlatdra, diagnosztikus, prediktlv és prognosztikus biomarkerek
azonositasara haszndljuk. Tovibbd a vér- illetve szovetmintdkbél nyert adatokat az
individualizdlt gyogyszeres terdpia kialakitdsihoz szitkséges kutatdsokba vonjuk be,
Mindezeken til megbizott orvosaink dltal a betegek relevins személyes- és
egészségiigyi (klinikai) adatait gydjtiuk és haszmdljuk fel a hatdlyos jogszabdlyokban
szabdlyozott mdodon (1997. évi XLVIL torvény). A vételezett mintdk tipusdt (vér,
szdvet) és feldolgozdsi kdriilményeit (friss vérminta, szérum, plazma, krioprezervdlt
vagy FFPE szivet stb,) figyelembe véve valositiuk meg a mintk téroldsdt
szobahdmérsékleten, 4°C-on, -20°C-on, -80°C-on vagy -196°C-on.”

- Kutatas tervezett id6tartama: 5 év

- Témavezetd neve: Prof. Dr. Gy6rffy Baldzs

- Anyagi fedezet forrisa: Semmelweis Egyetem Bioinformatika Tanszék kp.
koltségvetése, Semmelweis Egyetem TKP pélydzata, Semmelweis Egyetem II, Sz.
Gyermekgybgyaszati Klinika VKE pélyézata, NKFIH KDP-2020



- Kutatésban résztvev6 intézmények felsorolésa:
- Semmelweis Egyetem Altalinos Orvostudoményi Kar Bioinformatika Tanszék
(1094 Budapest, T{izolté u. 7.)
- Semmelweis Egyetem Altalénos Orvostudoményi Kar I Sz. Patologiai és Kisérleti
Rékkutatd Intézet (1085 Budapest, Ul15i it 26.)
- Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar I Sz. Sebészeti és
Intervenciés Gasztroenterolégiai Klinika (1082 Budapest, Ulldi ut 78.)
- Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar II. Sz. Gyermekgyogyészati
Klinika (1097 Budapest, T{izolt6 utca 7-9.)
- Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar II. sz. Patolégiai Intézet (1091
Budapest, Ul16i it 93.)
- Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar B8r-, Nemikértani és
Béronkolégiai Klinika (1085 Budapest, Méria u. 41.)
- Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Laboratériumi Medicina
Intézet (1089 Budapest, Nagyvérad tér 4. 14. em.)
- Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Onkolégiai Kzpont (1083
Budapest, T6m6 u. 25-29.)
- Orszégos Mentdlis, Ideggybgyészati és Idegsebészeti Intézet (1145 Budapest,
Amerikai Gt 57.)
- Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Orvosi Képalkoté Klinika
(1082 Budapest, Koranyi Séndor u. 2.)
- Semmelweis Egyetem Altalénos Orvostudoményi Kar Pulmonolégiai Klinika (1083
Budapest, T6m6 u. 25-29.
- Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudoményi Kar Szillészeti és Nogy6gydszati
Klinika (1088 Budapest, Baross u. 27.)
- Semmelweis Egyetem Altalsnos Orvostudoményi Kar Urolégiai Klinika (1082
Budapest, Ul16i it 78/b)

A kérelemrd] és a kutatési tervrdl megéllapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen
végzett orvostudomdnyi kutatbsok, az emberi felhaszndldsra kerild vizsgdlati készitmények
klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdld, Klinikai vizsgdlatra
szdnt orvostechnikai eszkizok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsdnak szabdlyairdl szolo
235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (& tovébbiakban: Korményrendelet) 3/A. § (1) és (3)
bekezdésében foglaltaknak, tovabba a beadviny tartalmazza a Korményrendelet 3/A. § (2)
bekezdése szerinti mellékleteket.

Kérelmezd beadvénydban foglaltak alapj4n megéllapitottam, hogy a tervezett kutatds az
emberen végzett orvostudoményi kutatésokr6l szélé 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: EiiM. rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi
kutatésnak mindsiil, igy jelen eljérds az EiM rendelet 15. §-a szerint dijmentes.

Az egészséguigyrdl sz616 1997. évi CLIV. térvény (a tovébbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése
szerint:
A kutatést

a) az elséfoky eljarasban az ETT — orvosokbdl, az orvostudoményi kutatas teriiletén jartas,
mAs tudoméanyégak elismert képviseldibsl, egészségiigyi szakdolgoz6kbol, és laikus tagokbdl
4116 — bizottségénak, részbizottsdginak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhat6sagi
éllésfoglalésa alapjan, vagy

b} a jogszabélyban meghatirozott esetekben és az ott meghatirozottak szerint, az erre a
célra 1étrehozott — orvosokbdl, az orvostudoményi kutatés teriiletén jirtas, més tudoményégak
elismert képviseldibél, egészségligyi szakdolgozékbol, és laikus tagokbdl 4ll6 — fliggetlen
bizottsdg szakértdi véleményének kikérésével
az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv engedélyezi.
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Az egyes ktzérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatésdgok kijeldlésérdl
s26l6 531/2017. (XII. 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 kozigazgatisi hatOségi eljdrdsokban, az ott meghatirozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatérozott hatésdgokat szakhat6sdgként jeldli ki.”

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

»Emberen végzett orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, amely nem mindsil a Gytv. 1. § 7.
pontja szerinti klinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem mindstil az emberi felhaszndldsra
kertilG orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgdlatdnak engedélyezésére irdnyuld eljdrdsnak”
kozigazgatési hat6sdgi eljdrds esetén a kivetkezd bevonas és kdzrem(iksdés feltétele esetén:
»Emberen végzett orvostudoményi kutatdsok (Efitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld
eljarasban

a) a Magyarorszdgon még nem elfogadott, 4j megel6z6, terdpids vagy diagnosztikus eljarés,
médszer alkalmazésa esetén, ha azzal Osszefliggésben a betegen invaziv beavatkozdst
végeznek,

b) a genetikailag determindlt betegség kialakuldséval, jellegzetességeivel foglalkoz6, a
populéciés genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiol6giai kérdéskérre irdnyuld
kutatés esetén,

¢) az a) €s b) pont ald nem tartozd, tdbb kdzpontban végzett kutatds esetén,

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

els6fokon eljaré szakhatésdg az Egészségligyi Tudoményos Tanécs Tudoményos és
Kutatisetikai Bizottsaga.

»~Emberen végzett orvostudoményi kutatdsok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére irdnyulé
eljarasban, amely nem mindsiil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgélat
engedélyezésének és nem mindsiill az emberi felhaszndlasra kerlild orvostechnikai eszkdz8k
klinikai vizsgélatinak engedélyezésére irnyul eljardsnak, az emberi reprodukciéra iranyul6
ktilénleges eljdrdsokkal, az embriékkal, ivarsejtekkel, &ssejtekkel végzendd beavatkozdsokkal
és kutatisokkal, a gén- és sejtteréipidval végzett beavatkozdsokkal, tovibbd az emberi
géndlloményt érintd beavatkozdsokkal és kutatdsokkal kapesolatos kutatés esetén”

elséfokon eljaré szakhatdsdg az Egészségligyi Tudoményos Tandcs Humén Reprodukcids
Bizottsaga.

A kérelem tartalma alapjén megéllapftottam, hogy a tervezett kutatds a Szakh. KR. 1.
melléklet 2. pontjénak 9. sorfban meghatdrozott kutatdsnak mindstil, igy jelen eljdrdsban az
ETT TUKEB szakhatdsdgi dllasfoglaldsat kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2021. jinius 7-én kelt 35314-3/2021/EUIG szém végzésével
a ténydllds tisztézésa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatosigként kereste meg a
Korményrendelet 7. §-édban meghatirozott kérdésekben 4lldsfoglalés ad4séra.

Az ETT TUKEB Hivatalom 35314-3/2021/BUIG ikt. szémi megkeresésének 2021. jilius 22-
én tett eleget, szakhatosagi éllasfoglaldsénak rendelkezd részét jelen hatdrozatom rendelkez8
részében ismertettem, mig éllasfoglaldsdnak indokoldsa az aldbbiakat tartalmazza:

»A Kérelmezé a fenti cimili beavatkozdssal jdré kutatds engedélyezése irdmt nyijtott be
kérelmet az orszdgos tisztifSorvoshoz,

Az orszdgos tisztiforvos a(z) 35314-3/2021/EUIG sz. végzésében, amely 2021. jumius 9-én
érkezett meg az ETT TUKEB titkdrsdgdra, szakhatosdgi dlldasfoglalisra kérte fel az ETT
TUKEB-et.

A Bizottsag megvizsgdlta a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet, és az dltaldnos
kizigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. torvény (tovdbbiakban Akr.) 44.§-a alapjdn
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sziikségesnek tartotta a hidnypdtldst. A Bizottsdg 2021, julius 18-i hatdridejd hidnypotldsi
Jelhivaséban foglaltaknak a kérelmez6 a megadott hatdridén beldl, 2021. julius 19-én eleget
tett.

Az ETT TUKEB a kutatdsi engedély irdnti kérelemben megjelolt beavatkozdssal jard
kutatdsrol — a beérkezett hidnypdtlast is figyelembe véve — az egyes kozérdeken alapulo
kényszeritd indok alapjén eljdré szakhatdsdgok kijeldlésérdl szélé 531/2017. (XIL. 29.) Korm.
rendelet (tovabbiakban: 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet) 1. mellékiet 2. pontjaban foglalt
» Egészségiigyi iigyek” tdbldzat B: 9 mezdje a)-n) pontjai alapjdn a kivetkezdket dllapitotta
meg:

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

Igen

b) A kutatds etikailag megfeleld-e?

Igen

c) A kutatdsi terv alapjdn a résztvevGk mindegyike megkapja-e az egészségi dllapota dltal
indokolt egészségiigyi elldtdst?

Igen

d) A vérhatd eldnyck és kockdzatok elbzetes becslése megfelelb-e, a résztveviket fenyegetd
kockdzatok és a kutatdas vdrhato eredménye ardnyos-e egymdssal?

Igen

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

Igen

P Az irdsos tdjékoztaté megfelelG-e és teljeskirii-e?

Igen

g) Megfelelb-¢ a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazadsa indokolt-e?

Nincs placebo csoport

i) A kutatdsban résztvevék szdmdra fizetendd koltségtérités megfelelf-e?

Igen

J) Toborzds esetén: megfelelb-e a kutatdsban résztvevék toborzdsdnak és bevdlasztdsdnak
médja valamint azok feltételei, a toborzds sziikségessége indokolt-e, megfelelé-e a felhivis
tervezett szévege?

Toborzds nem torténik

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

Igen

) Ha a kutatdst dllapotos, szabadsdgiban korldtozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozottan
cselekviképes kiskord, valamint a cselekvGképességében az egészségiigyi elldtdssal
dsszefilggl jogok gyakorldsa tekintetében részlegesen korldtozott nagykoru vagy
cselekviképtelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk, és megfelelé-e érdekeik
védelme?

Igen
m) A kutatds vezetdjének és a kutatdsban kizremiksdok dijazdsa megfelel6-e?

Igen
n) Meghaladja-e a varhato terdpids eldny a vdrhaté kockdzatot?
Igen

Mindezek alapjan az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet szakmai-etikai
szemponthol megfelelonek taldlta, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint déntots, és a
kutatds orszdgos tisztifSorvos dltali engedélyezéséhez szakhatdsdgi hozzdjdruldsat adja.

Felhiviuk figyelmét a kutatdsvezetének arra a jogszabdlyi kételezettségére, mely szerint a
kutatds meghkezdésétGl szémitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befejezését
kiivetden 15 napon beliil jelentést kell kiildenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsdgnak és az
IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrol sz6l6 23/2002. (V. 9.) EiM
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rendelet 20. § mondja ki.)

Kérjik, amennyiben a kutatds nem kezdddik el, vagy id6 elStt lezdrdsra kerill, akkor errdl az
indokok felsoroldséval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos
tisztifdorvost és t6bb kizpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszdgi
kutatéhelyet. (Ezt az emberen végzeit orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra
keruld vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra
szolgdld, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkézok klinikai vizsgdlata engedélyezési
eljdrasanak szabdlyairdl sz6l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 235/2009.
(X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatésdgi eljdrdsa és dlldsfoglaldsa elsésorban az egészségiigyrdl sz616
1997. évi CLIV. torvény (tovibbiakban: Eiitv.) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (0)
bekezdés a) pontjdn, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjéban foglalt
» Egészségligyi tigyek” tébldzat B: 9. mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rend.
7. §, valamint az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél szélé 2016. évi CL. térvény
(tovabbiakban: Akr.) 55. § (1)-(2) bekezdésein, az Akr, 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

Az ETT TUKEB hatdskorét és illetékességét az 531/2017. (XII. 29,) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése, az 531/2017. (XII. 29) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontidban foglalt
"Egészségiigyi tigyek” tdbldzat D:9. mezlje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.) Korm.
rendelet 2. § e) pontja dllapitotta meg.

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

A benytjtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhat6ségi
dllasfoglaldsa és Hivatalom rendelkezésére 4116 iratok és adatbézis alapjén megéllapitottam,
hogy
— akutatist végz0 a személyi és térgyi feltételeknek megfelel,
— kérelmezd rendelkezik a kutatdshoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése
szerinti felel6sségbiztositisi szerz6déssel,
— a kutatisban résztvev8k személyes adatainak kezelése, valamint az azok
megismerésére jogosultak kdre megfelel a kutatds kdvetelményeinek,
— atervezett kutatds az Efitv.-ben meghatérozott feltételeknek megfelel.
Fentickre tekintettel a kérelmezé beadvanydban meghatirozott emberen végzett
orvostudoményi kutatdst a Korményrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjin a rendelkezé
részben foglaltak szerint engedélyeztem, egyittal rendelkezve a kutatis hatdségi
nyilvéntartdsba vételérdl.

Tekintettel arra, bogy jelen eljérés a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljérasi
kaltség pedig nem mertlt fel, az eljérdsi koltség viselésére vonatkozé déntést melléztem.
Engedélyes figyelmét az aldbbiakra hivom fel:

— A Korményrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd kiteles jelen
hatérozatré]l értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsdgot (tovébbiakban;
IKEB), a kutatést vezetd intézmény vezetdjét s a kutatdsvezet6t.

— A Korméinyrendelet 11. § (1) bekezdése alapjén a kutatdsi engedély véglegessé
vilasit kivetben a kérelmez6 a kutatisi tervet médosithatja, ezt a kérelmezd kételes
bejelenteni Hivatalomnak.

- A Korményrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatdsi terv lényeges
moédositdsa esetén a kérelmezdnek az engedély médositisit kell kérelmeznie az
engedélyezbnél. A kutatési terv lényeges médositisdnak mindstil killéndsen, ha

a) a médositds hatdssal lehet a kutatésban résztvevék biztonségéra,

b) a modositds megvéltoztathatja a kutatés elvégzését alathkmaszté tudoményos
dokumentumok értelmezését,

¢) a médositds a kutatok részére készitett ismertet6t érinti,



d) az addigi kutatdsi eredmények az irfsos tdjékoztaté médosithsat teszik
szilikségessé,

e) a kutatasba 1ij kutatasi helyszin kertil bevonédsra, vagy

J) akutatés vezetSjének személye véltozik.

— A Korményrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezd kivanja a kutatdst
annak befejezése el6tt felfliggeszteni vagy megszintetni, errbl az indokok
felsoroldsval legkésGbb a felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti
az engedélyez6t, az etikai bizottségot, a szakértét, és tbbb kézpontban végzett kutatés
esetén valamennyi érintett magyarorszégi kutatohelyet.

— A Korményrendelet 14, § (2) bekezdése értelmében a kutaté a kutatdst koteles
haladéktalanul felfilggeszteni és a kutatdsvezetdt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a
kutatés folytatdsa a résztvevd alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti.
A kutatisvezetd err8l értesiti a kérelmezdt és az engedélyez6t annak érdekében, hogy
szitkség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjin jérjon
el.

— Az FEiM rendelet 20. §-a alapjin a kutatds vezetdje, jelentési kdtelezettsége
keretében a kutatds megkezdésétdl kezdve minden mésodik év végén, valamint a
kutatas befejezését kdvetd 15 napon belill kiteles jelentést killdeni Hivatalomnak, az
ETT TUKEB-nek és a kutatist végzd intézményben miik6dé IKEB-nek. A
jelentésben be kell szdmolni a kutatds tapasztalatair6l, a ténylegesen bevont betegek
szAméarSl, valamint kiilon-killén az eléfordult nem kivénatos eseményekrdl, és a
silyos nem kivanatos eseményekrél. A kutatds akkor tekinthetd befejezettnek, ha
minden beteg — kutatési terv szerinti — utolsd észlelése megtortént.

— A fenti bejelentési, adatszolgdltatdsi kotelezettségek elmulasztisa esetén az
egészségilgyi hatésdgi és igazgatdsi tevékenységrdl szélé 1991. évi X1 torvény (a
tovébbiakban: Ehi,) 13/A § (1a) bekezdése alapjéin egészségiigyi birsdg kiszabésanak
van helye.

Az Ehi. 13/A § (1b) bekezdése értelmében tovébbé egészségligyi birsdg kiszabésédnak
van helye akkor is, ha jelen engedély elbirasait engedélyes nem tartja be.

Az egészségiigyi birsig Osszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer
forintt6l 6tmillié forintig terjedhet.

Jelen hatérozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Korményrendelet 3. § (1)
bekezdésében, a fovérosi és megyei korményhivatal, valamint a jérasi (fSvarosi keriileti)
hivatal népegészségligyi feladatai elldtisardl, tovébba az egészségligyi llamigazgatasi szerv
kijels1ésérél sz616 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (a tovibbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés
be) pontjéban meghatérozott hatiskoromben eljérva adtam ki.

Tlletékességemet a KR. 13. § (3) bekezdése hatirozza meg.

A hatérozat annak kdzlésével egyidejlleg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése
alapjén végleges.

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetbségét az Akr. 116, § (1)-(2) bekezdése zérja ki. A
hatérozattal szembeni kézigazgatési per inditdsanak az Akr. 112. § (1) bekezdése és 114. § (1)
bekezdése alapjan van helye. A Févdrosi Torvényszék hatdskorét a kozigazgatdsi
perrendtartasrol sz6lé6 2017. évi L. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 7. § (1) és 12. § (1)
bekezdése, a bir6sigok szervezetérdl és igazgatisérd] szol6 2011, évi CLXI. térvény 21. § (4)
bekezdése, illetékességét az Efitv. 158. § (5) bekezdése hatérozza meg.

A keresetlevél benytjtdsanak helyérdl és idejér6l a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam
téjékoztatést. A keresetlevél elektronikus tton torténd benytjtdséval kapesolatos téjékoztatés
a Kp. 29. § (1) bekezdésén, a polgéri perrendtartasrél 52616 2016. évi CXXX. torveény 608. §-
4n, valamint az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgltatisok altalanos szabélyairdl
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82616 2015. évi CCXXIL. torvény 9. § (1) bekezdésén alapul. A kdzigazgatési per tdrgyaldson
kiviil t8rténd elbirdldsérdl és a targyalds tartdsdnak szabélyair6l a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései
rendelkeznek.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990, évi XCIII. térvény (a tovébbiakban: Itv.) 45/A.
§ (1) bekezdése hatirozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrdl az Itv. 62. § (1) bekezdés h)
pontja rendelkezik.

Budapest, 2021. jalius 22.

Dr. Miiller Cecilia
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