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A ,,Diagnosztikus, prediktiv és prognosztikus biomarkerek azonositisa rosszindulatu
daganatos megbetegedésekben” cimii emberen végzett orvostudomanyi kutatasnak a
Semmelweis Egyetem (székhely: 1085 Budapest, Ull8i ut 26., képviseli: Prof. Dr. Szathmari
Miklés, a tovabbiakban: Ugyfél és Engedélyes) képviseletében Prof. Dr. Szathmari Miklos 4ltal
eldterjesztett modositasi kérelmére a Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kozpont
35314-7/2021/EUIG  szam@ hatdrozatdaval megadott ¢és 1578-2/2023/EUIG  szamu
hatarozataval modositott kutatasengedélyt

modositom, és a modositott kutatasi terv, tajékoztatok és beleegyezo nyilatkozatok
alkalmazasaval torténo folytatasat engedélyezem.

A kutatasban ujonnan résztvevo, vagy megvaltozott nevii intézmények és

telephelyek:

- IL. Sz. Gyermekgyogyaszati Klinika uj megnevezése: Gyermekgyodgyaszati Klinika —
Tlzolté utcai részleg;

- Flor Ferenc Korhaz uj megnevezése: Pest megyei Flor Ferenc Korhaz;

- Uj Szent Janos Kérhaz és Szakrendel6 (ij megnevezése: Eszak-budai Szent Janos
Centrumkorhaz

- Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendeldintézet (1106 Budapest, Maglodi ut 89-91.);

- Fil-Orr-Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti Klinika (1083 Budapest, Szigony utca 36.)

A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont 35314-7/2021/EUIG és 1578-
2/2023/EUIG szamu hatarozatainak jelen modositassal nem érintett részeit a
tovabbiakban valtozatlanul hatalyban tartom.

Cim: 1135 Budapest, Szabolcs u. 33. Tel: + 36 1 886 9300
e-mail: ogyei@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosito: 346558928




A jelen eljarasban szakhatosagként megkeresett Egészségligyi Tudomanyos Tanacs
Tudoményos ¢és Kutatasetikai Bizottsaga (székhely: 1054 Budapest, Alkotmany u. 25., a
tovabbiakban: ETT TUKEB) BM/3896-1/2024 {igyiratszamu allasfoglalasanak rendelkezd
részében kimondta:

Az orszdagos tisztifoorvos nevében a Nemzeti Népegészsegiigyi KozpontEgészsegiigyi
Igazgatasi Foosztalya (a tovabbiakban: orszagos tisztiféorvos) a(z) Semmelweis Egyetem
Klinikai Kézpont Orvosszakmai Foigazgatosag Egészségiigyi Iranyitasi és Fejlesztési
Igazgatésag, mint megbizé (1085 Budapest UllSi ut 26.) képviseletében Dr. Szathmari Miklos
(1085 Budapest UllGi ut 26.) (tovabbiakban: Kérelmezd) dltal kezdeményezett "Diagnosztikus,
prediktltv  és  prognosztikus  biomarkerek  azonositasa  rosszindulatu  daganatos
megbetegedésekben" cimii, beavatkozdssal jaro kutatdas engedélyének modositasara indult
eljarasban felkeérte az Egészségiigyi Tudomdanyos Tandcs Tudomanyos és Kutatasetikai
Bizottsagat (ETT TUKEB) szakhatosagi dllasfoglalas kialakitasara.

Az ETT TUKEB a kutatasi terv modositasanak engedélyezése iranti kérelmet megvizsgalta és a
kovetkezo, testiileti véleményen alapulo szakhatosagi allasfoglalast hozta:

Az engedélyezett kutatasi tervnek a kérelemben megjelolt modositasait az ETT TUKEB
szakmai és etikai szempontbol megfelelonek taldlta, ezért a kutatdsi terv kérelemben foglalt
modositasanak engedélyezésehez hozzajarul.

Jelen szakhatosagi allasfoglalas ellen onallo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdagos
tisztifoorvos eljardast befejezé dontése elleni jogorvoslat keretében tamadhato meg.”

Jelen hatidrozatom véglegessé valdsaval elrendelem az engedélyezett kutatds hatosagi
nyilvantartasba vételét.

Jelen engedélyem cimzettje mikodése soran koteles a kutatdsi tevékenységhez sziikséges
személyi és targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre
eldirt specialis jogszabalyi eldirasokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az eldirtak be nem tartasa esetén egészségligyi birsag kiszabasara
van lehetdség.

Jelen hatarozattal szemben jogszabalysértésre hivatkozdssal kozigazgatasi per indithaté a
kozlést kdvetd naptol szamitott 30 napon beliil a Févarosi Torvényszékhez — mint kdzigazgatasi
kollégiummal miikddd torvényszékhez — cimzett, de a Nemzeti Népegészségiigyi ¢€s
Gyogyszerészeti Kozponthoz benytjtott keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairol
szolo 2015. évi. CCXXII. torvény (a tovabbiakban: E-ligyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése szerinti
felperes ¢és jogi képviseld kizardlag elektronikus uton, a jogszabalyban meghatarozott médon
terjesztheti eld.

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

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birosag az
tigy érdemében targyaldson kiviil hataroz.

Targyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Targyalas tartasa
a perbelépési kérelemben, illetve a perbevonasatol vagy a perbeallitastol szamitott tizendt
napon belill is kérhetd. A targyalas tartasa iranti kérelem elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs
helye.



INDOKOLAS

A Nemzeti Népegészségiigyi €¢s Gyogyszerészeti Kozponthoz 2023. november 9-én érkezett
beadvanyaban Prof. Dr. Szathmari Miklds az Ugyfél képviseletében a ,,Diagnosztikus, prediktiv
és prognosztikus biomarkerek azonositasa rosszindulatu daganatos megbetegedésekben” cimli
engedélyezett emberen végzett orvostudomanyi kutatds modositasanak jovahagyasat
kérelmezte a Nemzeti Népegészségiigyi ¢s Gyogyszerészeti Kozponttol, amely alapjan 2023.
november 9. napjan kdzigazgatéasi hatdsagi eljaras indult.

A fent nevezett kutatast a Nemzeti Népegeszségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont 2021. jilius
22-én kelt, 35314-7/2021/EUIG iktatoszamu hatarozatban engedélyezte, majd 2023. januér 19-
én kelt, 1578-2/2023/EUIG szamu hatarozatdval az engedélyt modositotta.

A benytjtott modositasi kérelem alapjan:
Az engedély modositasanak indoka:
- A Semmelweis Onkobank tevékenységében résztvevo uj, illetve megvaltozott néven szereplo
intézetek a kovetkezok:
o [I. Sz. Gyermekgyogyadszati Klinika uj megnevezése: Gyermekgyogydszati Klinika —
Tiizolto utcai részlet;
o Flor Ferenc Korhaz uj megnevezése: Pest megyei Flor Ferenc Korhaz,
o Uj Szent Janos Korhiz és Szakrendeld 1j megnevezése: Eszak-budai Szent Jinos
Centrumkorhaz
e Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendeldintézet (1106 Budapest, Maglodi ut 89-91.);
o Fiil-Orr-Gégeszeti és Fej-Nyaksebészeti Klinika (1083 Budapest, Szigony utca 36.).
- Dokumentacio modositasa uj mintatipusok (széklet, orr-garat valadék) gyiijtése, valamint a
vermintak feldolgozasahoz sziikséges protokoll frissitése miatt.”

Az emberen végezett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati
keszitmények klinikai vizsgadlata, valamint az emberen tortéend alkalmazasra szolgalo, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljarasanak
szabalyairol szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 235/2009. Korm.
rendelet) 11. §-a hatarozza meg kutatdsengedély modositasat.

A 235/2009. Korm. rendelet 11. § (3) bekezdése alapjan:

., (3) A kutatasi terv lenyeges modositasanak mindsiil kiilonosen, ha

a) a modositas hatdssal lehet a kutatasban résztvevok biztonsagara,

b) a modositdas megvaltoztathatja a kutatads elvégzését alatamaszto tudomanyos dokumentumok
értelmezését,

¢) a modositas a kutatok részere készitett ismertetot érinti,

d) az addigi kutatasi eredmények az irdsos tajékoztato modositasat teszik sziikségessée,

e) a kutatasba uj kutatasi helyszin keriil bevonasra, vagy

1) a kutatas vezetojének személye valtozik.”

A 235/2009. Korm. rendelet 11. § (3a) bekezdése alapjan, ha a kutatasi terv Iényeges
modositasa a 7. §-ban felsoroltakat is érinti, az etikai bizottsdg a modositott vizsgalati terv
tekintetében is kiilon szakhatdsagi allasfoglalést ad ki.

A 235/2009. Korm. rendelet 11. § (5) bekezdése értelmében a mddositas iranti kérelemre az
engedélyezésre vonatkozo6 rendelkezéseket kell alkalmazni.



A modositasi kérelemrdl és a modositott kutatasi tervrél megallapitottam, hogy annak tartalma
megfelel a 235/2009. Korm. rendelet 3/A. § (1) és (3) bekezdésében foglaltaknak, tovabba a
beadvany tartalmazza a 235/2009. Korm. rendelet 3/A. § (2) bekezdése szerinti mellékleteket.

Kérelmezé beadvanyaban foglaltak alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatas az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo 23/2002. EiiM rendelet (a tovabbiakban:
23/2002. EUM rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi kutatasnak
mindsiil, igy jelen eljaras a 23/2002. EiiM rendelet 15. §-a szerint dijmentes.

Az egészseégiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése
szerint:

., (6) A kutatast

a) az elsofoku eljarasban az ETT — orvosokbol, az orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas, mds
tudomanyagak elismert képvisel6ibol, egészséegiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol allo —
bizottsaganak, részbizottsaganak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatosagi
allasfoglalasa alapjan, vagy

b) a jogszabalyban meghatarozott esetekben és az ott meghatarozottak szerint, az erre a célra
létrehozott — orvosokbol, az orvostudomanyi kutatds teriiletén jartas, mas tudomdnydagak
elismert képviseloibol, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol dllo — fiiggetlen
bizottsag szakértoi véleményének kikérésével az egészségiigyi allamigazgatdasi szerv
engedélyezi.”

Az egyes kozerdeken alapulo kényszerito indok alapjan eljaro szakhatosagok kijelolésérol szolo
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 531/2017. Korm. rendelet) 1. § (1)
bekezdése szerint:

A Kormany — a (2)—(4) bekezdésben, az 1/A-I/E. §-ban foglaltak kivételével — az 1.
mellékletben meghatarozott kozigazgatdsi hatosagi eljarasokban, az ott meghatarozott
szakkérdések tekintetében, az ott meghatarozott hatosagokat szakhatosagkent jeloli ki.”

Az 531/2017. Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjanak 9. sora alapjan:

, 9.s0r A oszlop Kozigazgatasi hatosagi eljaras: Emberen végzett orvostudomanyi kutatds
engedélyezése, amely nem mindsiil az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai
vizsgalatairol szolo és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2014. aprilis
26-i 536/2014/EU europai parlamenti és tandcsi rendelet (a tovabbiakban: 536/2014/EU
europai parlamenti és tandcsi rendelet) 2. cikk (2) bekezdés 2. pontja szerinti klinikai vizsgalat
engedélyezésének, és nem mindosiil az emberi felhaszndlasra keriilé orvostechnikai eszkozok
klinikai vizsgalatanak engedélyezésére iranyulo eljarasnak.” [...]

., 9.sor C oszlop Bevonas és kozremiikodeés feltétele: Emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok
(Etitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyulo eljardsban

a) a Magyarorszagon meég nem elfogadott, uj megelozo, terdpias vagy diagnosztikus eljaras,
modszer alkalmazasa esetén, ha azzal osszefiiggésben a betegen invaziv beavatkozdst végeznek,
b) a genetikailag determinalt betegség kialakulasaval, jellegzetességeivel foglalkozo, a
populacios genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiologiai kérdéskorre iranyulo
kutatas eseten,

¢) az a) és b) pont ald nem tartozo, t6bb kézpontban végzett kutatas esetén,



d) az Eiitv. 161. § (1) és (3) bekezdése szerinti kutatas eseten.”[...]

., 9.sor D oszlop Elsofokon eljaro szakhatosag: Egészségiigyi Tudomanyos Tandacs Tudomanyos
és Kutatasetikai Bizottsaga”

A kérelem tartalma alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatds az 531/2017. Korm.
rendelet 1. melléklet 2. pontjanak 9. sordban meghatdrozott kutatdsnak mindsiil, igy —
amennyiben a kérelem a kutatasi terv 1ényeges modositdsanak mindsiil — jelen eljarasban az
ETT TUKEB szakhatosagi allasfoglalasat kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont 2024. janudr 23-
an kelt NNGYK/GYSZ/4673-3/2024 szam végzésével a tényallas tisztazasa érdekében az ETT
TUKEB-et szakhatosagként kereste meg a 235/2009. Korm. rendelet 7. §-dban meghatéarozott
kérdésekben allasfoglalas adasara.

Az ETT TUKEB a Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyodgyszerészeti Kozpont
NNGYK/GYSZ/4673-3/2024 ikt. szamu megkeresésének 2024. marcius 11-én tett eleget,
szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd részét jelen hatarozatom rendelkezd részében
ismertettem, mig allasfoglalasanak indokolasa az aldbbiakat tartalmazza:

A Kérelmezo a fenti cimmel engedélyezett kutatds modositasanak engedélyezése irant nyujtott
be kérelmet az orszagos tisztifoorvoshoz.

Az orszagos tisztiféorvos a(z) NNGYK/GYSZ/4673-3/2024 sz. végzéseben, amely 2024. januar
23-én erkezett meg az ETT TUKERB titkarsagara, a Bizottsagot felkerte, hogy a modositasi
kérelemrdl adjon szakhatosagi dllasfoglalast.

Az ETT TUKEB a kutatasi engedély modositasa iranti kérelemben megjelolt modositasokrol az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznadldasra keriilo vizsgalati
készitmeények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé alkalmazasra szolgalo, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszkézok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak
szabalyairol szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm.
rend.) 11.§ (3a) és (5) bekezdései alapjan az alabbi megallapitasokat tette:

a) A kutatas indokolt-e és tudomdanyosan megalapozott-e?

Igen

b) A kutatas etikailag megfelelo-e?

Igen

¢) A kutatasi terv alapjan a résztvevok mindegyike megkapja-e az egészségi dallapota altal
indokolt egészségiigyi ellatast?

Igen

d) A varhato elonyok és kockazatok elozetes becslése megfelel-e, a résztvevoket fenyegeto
kockazatok és a kutatas varhato eredménye aranyos-e egymassal?

Igen

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

Igen

f) Az irdsos tajékoztato megfelelo-e és teljeskorii-e?

Nem relevans

g) Megfelelo-e a beleegyezo nyilatkozat?

Nem relevans

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-e?

Nincs placebo csoport

i) A kutatdasban résztvevok szamara fizetendo koltségtérités megfelelo-e?



Igen

j) Toborzas esetén: megfelelo-e a kutatasban résztvevok toborzasanak és bevalasztasanak
modja valamint azok feltételei, a toborzas sziikségessége indokolt-e, megfelelo-e a felhivas
tervezett szovege?

Toborzds nem torténik

k) A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasi modszere megfelelo-e?

Igen

/) Ha a kutatast allapotos, szabadsdagaban korlatozott (Eiitv. 161. §-a), korlatozottan
cselekvoképes kiskoru, valamint a cselekvoképességében az egészségiigyi ellatassal osszefiiggo
jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen korlatozott nagykoru vagy cselekvoképtelen
személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevonasuk, és megfelelo-e érdekeik védelme?

Igen

m) A kutatads vezetojének és a kutatasban kézremiikodok dijazasa megfelelo-e?

Igen

n) Meghaladja-e a varhato terapias elony a varhato kockazatot?

Igen

Mindezek alapjan az ETT TUKEB a rendelkezé részben foglaltak szerint dontott, és az
engedeélyezett kutatis kérelemben foglalt modositisanak orszagos tisztiféorvos altali
engedélyezéséhez szakhatosagi hozzajarulasat adja.

Felhivjuk figyelmét a kutatasvezetonek arra a jogszabalyi kotelezettségere, mely szerint a
kutatas megkezdésétol szamitott minden masodik év végén, valamint a kutatds befejezését
kovetoen 15 napon beliil jelentést kell kiildenie az engedélyezonek, az etikai bizottsagnak és az
IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet 20.§ mondja ki.)

Kérjiik, amennyiben a kutatas nem kezdodik el, vagy ido elott lezarasra keriil, akkor errdl az
indokok felsoroldasaval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszagos
tisztifborvost és tobb kézpontban végzett kutatas esetén valamennyi érintett magyarorszagi
kutatohelyet. (Ezt az emberen végzett orvostudomanyi kutatdisok, az emberi felhaszndlasra
keriilo vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen tortéeno alkalmazasra
szolgalo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési
eljarasanak szabalyairol szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 235/2009. (X.
20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdése mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatosagi eljarasa és allasfoglalasa elsésorban az egészségiigyrol szolo
1997. evi CLIV. torvény (tovabbiakban: Eiitv.) 158. § (3) bekezdésén, az Eiitv. 159. § (6)
bekezdés a) pontjan, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjaban foglalt
"Egészsegiigyi tigyek" tablazat B: 10. mezoje rendelkezésein, a235/2009. (X. 20.) Korm. rend.
11. § (3a) és (5) bekezdésein, valamint az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. térvény (tovabbiakban: Akr.) 55. § (1) - (2) bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein
alapul.

Az ETT TUKEB hataskorét és illetékesseget az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjaban foglalt
"Egészsegiigyi tigyek"” tablazat D: 10. mezoje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.) Korm.
rendelet 2. § e) pontja és 11. § (5) bekezdése dallapitotta meg.

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



A benyujtott kérelem, a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatosagi
allasfoglalasa és a Nemzeti Népegészségiigyi ¢s Gyogyszerészeti Kézpont rendelkezésére allo
iratok ¢és adatbazis alapjan megallapitottam, hogy
— akutatast végz6 a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmezo6 rendelkezik a kutatashoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése szerinti
feleldsségbiztositasi szerzédéssel,
— a kutatdsban résztvevok személyes adatainak kezelése, valamint az azok
megismerésére jogosultak kore megfelel a kutatas kovetelményeinek,
— atervezett kutatas az Eiitv.-ben meghatéarozott feltételeknek megfelel.
Fentiekre tekintettel a kérelmezé beadvanydban meghatarozott emberen végzett
orvostudomanyi kutatast a 235/2009. Korm. rendelet bekezdésben alapjan a rendelkezd részben
foglaltak szerint engedélyeztem, egyuttal rendelkezve a kutatas hatdsagi nyilvantartasba
vételérdl.

Tekintettel arra, hogy jelen eljaras a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljarasi
koltség pedig nem meriilt fel, az eljarasi koltség viselésére vonatkozo dontést melldztem.

Engedélyes figyelmét az alabbiakra hivom fel:

— A 235/2009. Korm. rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezo koteles jelen
hatarozatrol értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsagot (tovabbiakban: IKEB),
a kutatast vezetd intézmény vezetdjét és a kutatasvezetot.

— A 235/2009. Korm. rendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatasi engedély véglegessé
valasat kovetden a kérelmezd a kutatési tervet modosithatja, ezt a kérelmezo koteles
bejelenteni a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpontnak.

— A 235/2009. Korm. rendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatasi terv lényeges
modositasa esetén a kérelmezOnek az engedély modositasat kell kérelmeznie az
engedélyezonél. A kutatasi terv 1ényeges modositasanak mindsiil kiilondsen, ha

a) a moédositas hatassal lehet a kutatasban résztvevok biztonsagara,

b) a moddositds megvaltoztathatja a kutatas elvégzését alatamasztd tudomanyos
dokumentumok értelmezését,

¢) a modositas a kutatok részére készitett ismertetot érinti,

d) az addigi kutatdsi eredmények az irdsos tajékoztatd modositasat teszik
sziikségesse,

e) a kutatasba 0j kutatasi helyszin keriil bevonasra, vagy

) a kutatas vezetdjének személye valtozik.

— A 235/2009. Korm. rendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmez6 kivanja a
kutatast annak befejezése eldtt felfiiggeszteni vagy megsziintetni, errl az indokok
felsorolasaval legkésobb a felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti
az engedélyezdt, az etikai bizottsagot, a szakértdt, és tobb kdzpontban végzett kutatas
esetén valamennyi €rintett magyarorszagi kutatdhelyet.

— A 235/2009. Korm. rendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutatd a kutatast koteles
haladéktalanul felfliggeszteni és a kutatasvezetdt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a
kutatas folytatasa a résztvevo alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti.
A kutatasvezetd errdl értesiti a kérelmez6t és az engedélyezot annak érdekében, hogy
sziikség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjan jarjon
el.

— Az 23/2002. EiM rendelet 20. §-a alapjan a kutatas vezetdje, jelentési kotelezettsége
keretében a kutatas megkezdésétdl kezdve minden mésodik év végén, valamint a
kutatas befejezését kovetd 15 napon beliil koteles jelentést kiildeni a Nemzeti
Népegészségiigyi ¢s Gyogyszerészeti Kozpontnak, az ETT TUKEB-nek és a kutatést
végz0 intézményben miikkodé IKEB-nek. A jelentésben be kell szdmolni a kutatés
tapasztalatair6l, a ténylegesen bevont betegek szamarol, valamint kiilon-kiilon az



eléfordult nem kivanatos eseményekrdl, €és a sulyos nem kivanatos eseményekrdl. A
kutatas akkor tekinthetd befejezettnek, ha minden beteg — kutatasi terv szerinti — utolsod
¢szlelése megtortént.

— A fenti bejelentési, adatszolgaltatasi kotelezettségek elmulasztisa esetén az
egészségligyi hatosagi és igazgatasi tevekenysegrol szolo 1991. évi XI. torvény (a
tovabbiakban: Ehi.) 13/A § (1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsag kiszabasanak
van helye.

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

Az egészségligyi birsag Osszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer
forinttol 6tmillid forintig terjedhet.

Jelen hatirozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a 235/2009. Korm. rendelet 3. § (1)
bekezdésében, a fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jardsi (fovarosi keriileti)
hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasarol, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
kijelolésérdl szolo 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés
bc) pontjaban meghatarozott hataskdromben eljarva adtam ki.

Illetékességemet a KR. 13. § (3) bekezdése hatdrozza meg.

A hatarozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetSségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A
hatérozattal szembeni kozigazgatasi per inditasanak az Akr. 112. § (1) bekezdése és 114. § (1)
bekezdése alapjan van helye. A Fdévarosi Torvényszék hataskorét a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 7. § (1) és 12. § (1) bekezdése,
a birosagok szervezetérdl és igazgatasarol szolo 2011. évi CLXI. torvény 21. § (4) bekezdése,
illetékességét az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatdrozza meg.

A keresetlevél benytjtasanak helyérdl és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam
tajékoztatast. A keresetlevél elektronikus uton torténd benyujtasaval kapcsolatos tajékoztatas a
Kp. 29. § (1) bekezdésén, a polgari perrendtartasrol szolo 2016. évi CXXX. torvény 608. §-an,
valamint az E-ligyintézési tv. 9. § (1) bekezdésén alapul. A kozigazgatasi per tdrgyaldson kiviil
torténd elbiralasardl €és a targyalds tartasdnak szabalyairdl a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései
rendelkeznek.

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

Kelt Budapesten, az id6bélyegzdben foglalt idépontban

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében €s megbizasabol
dr. Hajd e sice

Agnes i
Zita oo roro0
Dr. Hajdu Agnes Zita
foosztalyvezetd
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