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HATAROZAT
A(z) Semmelweis Egyetem Bioinformatikai Tanszék, mint megbizé (1094 Budapest Tlizolté u. 7.)
képviseletéeben Dr. Gyorffy Balazs (1094 Budapest Tizoltd u. 7.) (tovabbiakban: Kérelmezo)
"Multiomikia vizsgalatok végzése a Semmelweis Onkologiai Szovetbankban gyiijtétt mintakbol
biomarker azonositas és tléléssel kapcsolatos analizisek céljabdl" cimi, beavatkozassal nem jaro
vizsgalat engedélyezése irant kérelmet nytjtott be az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos

¢s Kutatasetikai Bizottsagahoz (az ETT TUKEB-hez).

Az ETT TUKEB, mint elséfoku hatosag, a vizsgalat engedélyezése iranti kérelmet megvizsgalta és a
kovetkezo, testiileti véleményen alapulo dontést hozta:

Az ETT TUKEB a benytjtott kérelem szerinti, beavatkozassal nem jaro vizsgalatra
a szakmai-etikai engedélyt megadja.

Az eljaras soran eljarasi koltség nem mertilt fel tekintettel arra, hogy a kérelmezett vizsgalat nem
kereskedelmi vizsgalat.

A Bizottsag dontése ellen a kozlést kovetd 15 napon beliil van helye fellebbezésnek az ETT
Elnokségéhez. A fellebbezést az ETT TUKEB-hez kell benyujtani.

A fellebbezési eljaras illeték- és dijmentes.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 "Multiomikia vizsgalatok végzése a Semmelweis Onkologiai Szovetbankban gyijtott
mintakbol biomarker azonositas és tuléléssel kapcsolatos analizisek céljabol" cimii, beavatkozassal
nem jar6 vizsgalat engedélyezése irant kérelmet nyujtott be ETT TUKEB-hez, ami 2024. marcius 11-
an érkezett meg a Bizottsaghoz.

Az eljaras megindult ¢s az ETT TUKEB tekintettel arra, hogy a teljes eljaras feltételei fennallnak, a
kérelmet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr.)
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alapjan teljes eljarasban biralta el. Az ETT TUKEB az Akr 43§ (2) bekezdése alapjan errdl és az Akr
43 § (2) bekezdésében meghatarozott egyéb tényekrol tajékoztatta a Kérelmezot.

Az eljaras soran az ETT TUKEB megvizsgalta és megtargyalta a kérelmet és a csatolt
dokumentumokat.

A tervezett, beavatkozassal nem jaro vizsgalat azonosité adatai:

A vizsgalat cime: "Multiomikia vizsgalatok végzése a Semmelweis Onkologiai Szdévetbankban
gyljtott mintakbol biomarker azonosités és tuléléssel kapcsolatos analizisek céljabol”

Kutatasvezetd, aki az egész vizsgalatot vezeti: Dr. Gyorfty Balazs
Kutatasvezeté munkahely: Semmelweis Egyetem Bioinformatikai Tanszék

Megbizd neve és cime:
Semmelweis Egyetem Bioinformatikai Tanszék
1094 Budapest, Tlizolto u. 7.

A vizsgalat tervezett id6tartama: 2024.05.01 - 2034.04.30

A vizsgalatban részt vevé vizsgalohelyek felsorolasa, valamint az adott vizsgalohelyen a vizsgalat
vezetdje:
- Semmelweis Egyetem Bioinformatikai Tanszék, Budapest - Dr. Gyorfty Balazs, Dr. Munkacsi
Gyongyi
- HU-REN Természettudomanyi Kutatokozpont Molekularis Elettudomanyi Intézet Onkoldgiai
Biomarker Kutatocsoport, Budapest - Dr. Gy6rffy Balazs, Dr. Munkacsi Gyongyi

Az ETT TUKEB a kutatési engedély iranti kérelemrdl az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok,
az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen
tortend alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgadlatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgadlata
engedélyezési eljarasanak szabalyairol szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban:
235/2009. Korm. rendelet) 18. § (2) bekezdése alapjan a kovetkezOket allapitotta meg:

a) A beadott kérelem targyaul szolgalo vizsgalat valdban beavatkozassal nem jaro vizsgalat-e?
lgen

bl) A tervezett vizsgalat érdemi, szakmai tudomanyos kérdésfelvetéseket tartalmaz-e?
Igen

b2) A tervezett vizsgalat modszerei alkalmasak-e az érdemi, szakmai tudomanyos kérdésfelvetések
megvalaszolasara?
lgen

cl) A betegtajékoztatd és a beleegyez6 nyilatkozat tervezett szovege megfelel-e az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrol szolé miniszteri rendeletben foglaltaknak?
lgen

c2) A toborzas tervezett szovege megfelel-e az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrél szolo
miniszteri rendeletben foglaltaknak?
Igen

Mindezek alapjan az ETT TUKEB a rendelkez6é résznek megfelelden hatarozott, és engedélyezte a
kutatasi engedély iranti kérelemben megjelolt beavatkozassal nem jar6 vizsgalatot.
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Felhivjuk a Kérelmezé figyelmét arra a jogszabalyi kotelezettségére, mely szerint a beavatkozassal
nem jard vizsgalat befejezését kovetd kilencven napon beliil értesitenie kell az ETT TUKEB-et a
vizsgalat befejezésérdl, a bevont betegek szamarol, illetve korérdl, tovabba a vizsgalat befejezését
kovetd szaznyolcvan napon belill értesitenie kell az ETT TUKEB-et a vizsgalat célkitlizésére adott
valaszrol. (Ezt az el6irdst az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet (tovabbiakban: 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet) 20/0. § tartalmazza.)

Kérjiik, amennyiben a beavatkozassal nem jar6d vizsgdlat nem kezdddik el, vagy id6 eldtt lezarasra
keriil, akkor errdl - az indokok felsorolasaval - e-mailen és levélben is tajékoztassa az ETT TUKEB-et.
(Ezt a 235/2009. Korm. rendelet 21. § (3) bekezdése irja el6.)

Az ETT TUKEB eljarasa és hatdrozata els6sorban az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény
(tovabbiakban: E7itv.) 164/A. § (1) és (2).bekezdésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 17/A. § (1)
- (4), a 18. § (1) és (2) bekezdésein, valamint a az Akr. 80. § (1) bekezdésén és az Akr. 81. § (1) és (4)
bekezdésein alapul.

A kutatasengedélyezési eljarasokban az Eiirv. 164/B. § kimondja "Az orvostudomanyi kutatas,
valamint a 164/A. § szerinti beavatkozassal nem jard vizsgalat engedélyezési eljarasaért - az
egészségligyért felelés miniszternek az adopolitikaért felelés miniszterrel egyetértésben kiadott
rendeletében meghatarozott - igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetni."

A kérelemben foglaltak alapjan az ETT TUKEB megallapitotta, hogy a tervezett kutatds nem
kereskedelmi vizsgalat a 23/2002. EiiM. rend. 20/B. § f) pontja alapjan, ezért a Kérelmezonek eljarasi
koltség, €s igy igazgatasi szolgaltatasi dijfizetési kotelezettsége sem keletkezett a 23/2002. EiiM. rend.
15. §-a és 20/R. § (1) bekezdése szerint.

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

A fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (1) bekezdésének megfelelden az Eiitv. 164/A. § (2)
bekezdése mondja ki, mely szerint "A (3) és (5) bekezdésben nem emlitett beavatkozassal nem jaro
vizsgalat esetében a szakmai-etikai engedélyr6l az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol
sz0l6 kormanyrendelet szerinti kutatds-etikai bizottsdg a kérelem megérkezését kovetd naptol
szamitott negyvenot napon beliil dont. A dontés ellen fellebbezésnek van helye, a masodfoku eljarast
az ETT elnoksége folytatja le."

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

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

Budapest, 2024. aprilis 8.
P.H.

Prof. Dr. Hosszufalusi Nora
ETT TUKEB elnok nevében kiadmanyozza:

Dr. Kardon Tamas ETT TUKEB titkar

Kapjak:

1./ Kutatasvezetd
2./ Intézményvezetd
3./ Irattar

Alair6: Dr. Kardon Tamas Zoltan (2024.04.09. 16:30:16)
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