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A ,Mesterséges intelligencia szoftver segitségével végzett és hagyomdinyos vizsgilat
elemzés Gsszehasonlitisa vékonybél vérzés indikéciéjiban végzett mégnes kontrolldlt
kapszula endoszképos vizsgilat sorin” cimil emberen végzett orvostudomanyi kutatsist a
Szegedi Tudomsinyegyetem Altalénos Orvostudoményi Kar Belgybgyiszati Klinika
(6725 Szeged, Kdlvéria sugérit 57.) képviseletében Dr. Helle Krisztina elfterjesztett
kérelmére az alibbiak szerint

engedélyezem:

~ kutatds azonosité: Mesterséges intelligencia szofiver segitségével végzett és
hagyomdnyos vizsgdlat elemzés Gsszehasonlitdsa vékonybél vérzés indikdcidjéban
végzett mdgnes kontrolldlt kapszula endoszképos vizsgdlat sordn .
— & kutatés anyagi fedezetét biztosit6 intézmény: Szegedi Tudoményegyetem Altalénos
Orvostudoményi Kar Belgyégyaszati Klinika (6725 Szeged, Kalvéria sugért 57.)
— akutatisban résztvevd intézmények felsoroldsa:
- a Szegedi Tudoményegyctem Altaldnos Orvostudoményi Kar Belgyégyészati
Klinika (6725 Szeged, Kélvaria sugérit 57.)
- Endo-Kapszula Magénorvosi Centrum (8000 Székesfehérvar, Budai 1t 316.)
—~ akutatdsvezetd neve: Dr. Rosztéczy Andrés
— akutatas vérhat6 idétartama: jelen hatdrozat véglegessé vélasatol szamitott 4 &v
— akutatdsba bevonni tervezett résztvevék
e szama: 100 f6
¢ neme: mindkét nem
o ¢letkora: 18 és 80 év kdzottick

A jelen eljirdsban szakhatoségként megkeresett Egészségiigyi Tudoményos Tandcs
Tudoményos és Kutatdsetikai Bizottsdga (1054 Budapest, Alkotmény u. 25., elndk: dr. Schaff
Zsuzsa egyetemi tandr, a tovébbiakban: ETT TUKEB) IV/5933-1/2021/EKU lgyiratsz4mi
dllasfoglalisdnak rendelkezd részében kimondta:

»Az orszdgos tisztifSorvos nevében a Nemzeti Népegészségigyi Kozpont Egészségilgyi
Igazgatdsi  Flosztdlya (a  tovdbbiakban:  orszdgos tisztifdorvos) afz) Szegedi
Tudomdnyegyetem AOK Belgyégydszati Klinika (6725 Szeged, Kdlvdria sugdrut 57}
képviseletében Dr. Rosztéczy Andrds kutatdsvezetd (tovdbbiakban: Kérelmezd) dital
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kezdeményezett ,, Mesterséges intelligencia szoftver segitségével végzett és hagyomdnyos
vizsgdlat elemzés Osszehasonlitdsa vékonybél vérzés indikdcidjdban végzett mdgnes
kontrolldlt kapszula endoszkdpos vizsgdlat sordn” cimi, beavatkozdssal jdrd kutatds
engedélyezésére indult eljirdsban felkérte az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs Tudomdnyos
és Kutatdsetikai Bizottsagat (ETT TUKEB) szakhatdsdgi dlldsfoglalds Kalakitdsdra.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet megvizsgdlta és a kdvetkezd, testitleti
véleményen alapulé szakhatosdgi dllasfoglaldst hozta:

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

Jelen szakhatésdgi dlldsfoglalds ellen dndllé fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos
tisztifSorvos eljdrdst befejezd dintése elleni jogorvosiat keretében tdmadhato meg.”

Jelen hatdrozatom véglegessé véldsival elrendelem az engedélyezett kutatds hatésagi
nyilvéntartésba vételét.

Jelen engedélyem cimzettje miikddése sordn koteles a kutatdsi tevékenységhez sziikséges
személyi és targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovébbi, a tevékenységre
el6frt specidlis jogszabdlyi el6frdsokat betartani.

Felhivom a figyelmét, hogy az el6irtak be nem tartésa esetén egészségligyi birsdg kiszabdsdra
van lehetbség.

Kérelmezd a beadvanyédban ligy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatast kivan végezni,
ennek megfelelen eljarasi kbltséget nem éllapitok meg.

Jelen hatarozattal szemben jogszabélysértésre hivatkozéssal kdzigazgatési per indithaté a
kozlést kdvetd naptél szimitott 30 napon belil a Févérosi Térvényszékhez — mint
kdzigazgatdsi kollégiummal miik3dé térvényszékhez — cimzett, de Hivatalomhoz benyijtott
keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgéltatisok éltalénos szabélyair6l
82616 2015. évi. CCXXII. t6rvény (a tovdbbiakban: E-ligyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése
szerinti felperes és jogi képviseld kizdrélag elektronikus titon, a jogszabalyban meghatérozott
mddon terjesztheti ¢lb.

A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkozéséban a feleket jévedelmi és
vagyoni viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

Ha egyik fél sem kérte tirgyalds tartdsat, és azt a birosdg sem tartja sziikségesnek, a birdsag
az figy érdemében térgyaléson kiviil hatéroz.

Térgyalés tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Térgyalds
tartdsa a perbelépési kérelemben, illetve a perbevondsatdl vagy a perbedllitdsté] szamitott
tizenot napon belill is kérhetd. A tdrgyalds tartdsa irdnti kérelem elmulasztisa miatt
igazolasnak nincs helye.

INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2021. jinius 17-én érkezett beadvinydban Dr. Helle Krisztina a Szegedi
Tudoményegyetem Altalénos Orvostudoményi Kar Belgybgyészati Klinika (6725 Szeged,
Kélvéria sugérit 57.) képviseletében ,,Mesterséges intelligencia szoftver segitségével végzett
és hagyomdnyos vizsgdlat elemzés Gsszehasonlitdsa vékonybél vérzés indikdcidjaban végzett
mdgnes kontrolldlt kapszula endoszkbpos vizsgdlat soran” ciml emberen végzett
orvostudoményi kutatis engedélyezését kérelmezte Hivatalomtdl, amely alapjén 2021. junius
18. napjén kozigazgatdsi hatésigi eljérds indult.



A kérelmet megvizsgiltam és megéllapitottam, hogy az hiényos, érdemben nem birdlhat6 el.
Kérelmez6t hidnypoétldsra szélitottam fel 2021, jinius 24-én kelt 39676-2/2021/EUIG ikt.
szami végzésben, melyet a Kérelmezd 2021. jinius 27-én teljesitett.

A benytijtott dokumentumok alapjén:
- A tervezett kutatés révid lefrésa:
»A vashidnyos vérszegénység (IDA) a felndit lakossdg 2-5% -dt érinti és a tdpcsatornai
vérzést tekintik a leggyakoribb okdnak a férfiak és a nem menstrudlé nék kdrében.
Felderitésére felsG és az alsé endoszkdpos vizsgdlat elvégzése ajdnlott. Azonban az anaemia
okdt az esetek 30%-dban nem azonositjdk a felsé és az alsé tdpcsatorna vizsgdlata sordn,
illetve sokszor bizonytalansdg dll fenn abban a tekintetben, hogy a kisebb patoligidk, amelyek
nem nyilt vérzések (példdul nyeldcsdgyulladds, gyomorhurut, vastagbél-polipok) okozhatjdk-e
a vérszegénységet. A felsG emésztdrendszer vizsgdlata mdgneses robot vezérelt kapszula
endoszkdppal (NaviCam; Ankon Technologies Co. Ltd, Wuhan, Kina) 90% -os
érzékenységgel rendelkezik a fokdlis gyomorelvdltozdsok detektdldsdban, méretiktdl és
helyikeél fiiggetleniil. Kordbbi tapasztalataink ezzel a technolégidval azt mutatjék, hogy ez a
vizsgdlat lehetévé teszi a teljes felsG emésztdrendszeri vizsgdlatot. Ez a kapszula nemcsak
lehet6vé teszi a mdgneses vezérlést a fels@ tdpcsatornai traktusban, hanem egy teljes, passziv
vékonybél vizsgdlatot is biztosit a felsd tdpcsatorna vizsgdlat befejezését kivetben.
Célok: A mesterséges intelligencia hatékonysdgdnak felmérése a vashidnyhoz hozzdjéruld
elvditozdsok eldforduldsdnak, jellegének és helyének azonositdsa sordn.
Masodlagos célok: A hagyomadnyos kapszula endoszkdpia leletezéséhez, illetve a mesterséges
intelligencia szofiver segitségével végzett leletezéshez szikséges idG dsszehasonlitdsa. A felsd
tdpesatornai  mdgnesesen kontrolldlt kapszula endoszképia diagnosztikai  hozamdnak
dsszehasonlitdsa a hagyomdnyos gasztroszkdpidval.”
- Kutatss tervezett id6tartama: 4 év
- Témavezetd neve: Dr. Rosztéczy Andrés
- Anyagi fedezet forrdsa: Szegedi Tudoményegyetem Altalinos Orvostudoményi Kar
Belgy6gyészati Klinika (6725 Szeged, Kélvéria sugarat 57.)
- Kutatdsban résztvevd intézmények felsoroldsa:

- a Szegedi Tudoményegyetem Altalénos Orvostudoményi Kar Belgyogyészati

Klinika (6725 Szeged, Kélvéria sugérit 57.)

- Endo-Kapszula Magénorvosi Centrum (8000 Székesfehérvér, Budai it 316.)

A kérelemrdl és a kutatési tervr§] megdllapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen
végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerillG vizsgdlati készitmények
klinikai vizsgdlata, valamint az emberen térténd alkalmazdsra szolgdld, klinikai vizsgdlatra
szdnt orvostechnikai eszkozok kiinikai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsdnak szabdlyairdl szo6l6
235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Kormanyrendelet) 3/A. § (1) és (3)
bekezdésében foglaltaknak, tovébbé a beadvany tartalmazza a Korményrendelet 3/A. § (2)
bekezdése szerinti mellékleteket.

Kérelmezd beadvényéban foglaltak alapjdn megéllapitottam, hogy a tervezett kutatés az
emberen végzett orvostudoményi kutatdsokrél sz6l6 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: EiM. rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi
kutatdsnak mindstl, igy jelen eljérds az EUM rendelet 15. §-a szerint dijmentes.

Az egészségiigyrdl 52616 1997. évi CLIV. térvény (a tovébbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése
szerint:
A kutatést

a) az elsbfoku eljarasban az ETT — orvosokbél, az orvostudoményi kutatds teriiletén jértas,
mas tudoményégak elismert képviseldibdl, egészségligyi szakdolgozokbél, és laikus tagokbél



4116 — bizottsigénak, részbizottsdginak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatGségi
allasfoglaldsa alapjén, vagy

b) a jogszabélyban meghatdrozott esetekben és az oft meghatirozottak szerint, az erre a
célra 1étrehozott — orvosokbél, az orvostudoményi kutatds teriiletén jartas, mas tudomanyégak
elismert képvisel6ibdl, egészségiligyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol all6 — fliggetlen
bizottsdg szakértdi véleményének kikérésével
az egészségiigyi dllamigazgatési szerv engedélyezi.

Az egyes kizérdeken alapulé kényszeritd indok alapjdn eljdrd szakhatdsdgok kijeldlésérd]
szolé 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. mell€kletben
meghatérozott kodzigazgatdsi hatdsdgi eljdrasokban, az ott meghatdrozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatdrozott hatésdgokat szakhatésagként jeloli 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 mindsil az emberi felhaszndldsra
keriil@ orvostechnikai eszkizok klinikai vizsgdlatdnak engedélyezésére irdnyuld eljdrdsnak”
k8zigazgatési hatdségi eljaras esetén a kvetkez6 bevonds és kdzremiikddés feltétele esetén:
,Emberen végzett orvostudoményi kutatdsok (Butv. 157. §-a) engedélyezésére irdnyuld
eljarasban

a) a Magyarorszdgon még nem elfogadott, ij megel&z0, terdpids vagy diagnosztikus eljarés,
moédszer alkalmazisa esetén, ha azzal Osszefliggésben a betegen invaziv beavatkozést
végeznek,

b) a genetikailag determinélt betegség kialakuldséval, jellegzetességeivel foglalkoz6, a
populéciés genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiolégiai kérdéskodrre irdnyul6
kutatdis esetén,

¢) az a) és b) pont al4 nem tartozd, t6bb kdzpontban végzett kutatds esetén,

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

elsbfokon eljdr6 szakhatdsdg az Egészségiigyi Tudoményos Tandcs Tudoményos és
Kutatésetikai Bizottsaga.

,Emberen végzett orvostudoményi kutatisok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld
eljérésban, amely nem mindstil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgilat
engedélyezésének és nem min6siil az emberi felhaszndldsra kerllld orvostechnikai eszkdz8k
klinikai vizsgélatinak engedélyezésére irdnyuld eljérdsnak, az emberi reprodukcidra irdnyul6
killonleges eljérdsokkal, az embri6kkal, ivarsejtekkel, &ssejtekkel végzendd beavatkozésokkal
és kutatdsokkal, a gén- és sejtterdpifval végzett beavatkozdsokkal, tovébb4d az emberi
géndllomanyt érintd beavatkozdsokkal és kutatdsokkal kapcsolatos kutatés esetén”

els6fokon eljéré szakhatésdg az Egészségligyi Tudomdnyos Tandcs Humén Reprodukcids
Bizottsiga.

A kérelem tartalma alapjén megéllapitottam, hogy a tervezett kutatis a Szakh. KR. 1.
melléklet 2. pontjdnak 9. sordban meghatérozott kutatdsnak mindstil, igy jelen eljarasban az
ETT TUKEB szakhat6sagi dllasfoglalését kell beszereznem.

Fentickre tekintettel Hivatalom 2021. jinius 24-én kelt 39676-3/2021/EUIG szémt
végzésével a tényillés tisztizdsa érdekében az ETT TUKEB-t szakhat6sdgként kereste meg a
Korményrendelet 7. §-4ban meghatérozott kérdésekben élldsfoglalés addséra.

Az ETT TUKEB Hivatalom 39676-3/2021/EUIG ikt. sz4m@ megkeresésének 2021. jilius 29-
én tett eleget, szakhat6sagi 4lldsfoglalésdnak rendelkezd részét jelen hatirozatom rendelkezd
részében ismertettem, mig 4llasfoglalasinak indokoldsa az alébbiakat tartalmazza:
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»A Kérelmezd a fenti cimfi beavatkozdssal jdré kutatds engedélyezése irdnt myjtott be
kérelmet az orszdgos tisztiféorvoshoz.

Az orszdgos tisztifSorvos afz) 39676-3/2021/EUIG sz. végzésében, amely 2021. jinius 25-én
érkezett meg az ETT TUKEB titkdrsdgdra, szakhatdsagi dlldsfoglalisra kérte fel az ETT
TUKER-et.

Az ETT TUKEB a kutatdsi engedély irdnti kérelemben megjelélt beavatkozdssal jard
kutatdsrol az egyes kiizérdeken alapuld kenyszeritd indok alapjdn eljdré szakhatésdgok
kijelolésérdl szol6 531/2017. (XII 29.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 531/2017. (XII. 29,)
Korm. rendelet) 1. mellékiet 2. pontidban foglalt ,, Egészségilgyi tigyek” tabldzat B: 9 mezdje
a)-n) pontjai alapjdn a kivetkezbket dilapitotia meg:

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

Igen

b) A kutatds etikailag megfelel§-e?

Igen

¢) A kutatasi terv alapjdn a résztvevdk mindegyike megkapja-e az egészségi dllapota dltal
indokolt egészségiigyi elldtdst?

Igen

d) A vdrhatd el6nydk és kockdzatok elGzetes becslése megfelell-e, a résztveviket fenyegetl
kockdzatok és a kutatds vdrhaté eredménye ardnyos-e egymdssal?

Igen

e) A kutatds vezetlje szakmailag alkalmas-e és etikailag megfeleld-e?

Igen

) Az frdsos tdjékoztaté megfelelG-¢ és teljeskirii-e?

Igen

g) Megfelel6-e a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazdsa indokolt-¢?

Nincs placebo csoport

i) A kutatdsban résztvevdk szdmdra fizetendd koltségtérités megfelelG-e?

Igen

J) Toborzds esetén: megfelelé-e a kutatdsban résztvevék toborzdsdnak és bevdlasztdsdnak
médja valamint azok feltételei, a toborzds szitkségessége indokolt-e, megfelelG-e a felhivds
tervezelt szovege?

Toborzds nem torténik

k) A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsi médszere megfelel6-e?

Igen

) Ha a kutatdst dllapotos, szabadsdgdban korldtozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozottan
cselekviképes kiskord, valamint a cselekvBképességében az egészségiigyi elldtdssal
Osszefiiggd  jogok gyakorldsa tekintetében részlegesen korldtozott nagykord vagy
cselekvéképtelen személyen is végzik, akkor indokolt-e a bevondsuk, és megfelelb-e érdekeik
védelme?

Igen

m) A kutatds vezetdjének és a kutatdsban kdzremitk6dok dijazdsa megfelelG-e?

Igen

n) Meghaladja-e a vdrhat6 terdpids elény a vérhaté kockdzatot?

Igen

Mindezek alapjdn az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet szakmai-etikai
szempontbdl megfeleldnek taldlta, ezért a rendelkezl részben foglaltak szerint déntétt, és a
kutatds orszdgos tisztifSorvos ditali engedélyezéséhez szakhatbsdgi hozzdjdruldsdt adja.
Felhiviuk figyelmét a kutatdsvezetdnek arra a jogszabdlyi kotelezetiségére, mely szerint a
kutatds megkezdésétsl szdmitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befejezését
kavetGen 13 napon beliil jelentést kell killdenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsdgnak és az
IKEB-nek. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrol sz6l6 23/2002. (V. 9.) EiiM
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rendelet 20. § mondja ki.)

Kérjilk, amennyiben a kutatds nem kezdddik el, vagy idé elbtt lezdrdsra kerdl, akkor errdl az
indokok felsoroldsdval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos
tisztifSorvost és t6bb kdzpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszdgi
kutatéhelyet. (Ezt az emberen végzett orvostudomadnyi kutatdsok, az emberi felhasznildsra
kerald vizsgdlati készitmények Klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra
szolgdld, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkézok klinikai vizsgdlata engedélyezési
eljdrdsdnak szabdlyairél sz6l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 235/2009.
(X. 20.) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja Ki.)

Az ETT TUKERB szakhatésdgi eljdrdsa és dlldsfoglaldsa elsGsorban az egészségiigyrdl szol6
1997, évi CLIV. torvény (tovibbiakban: Eiitv.) 158.§ (3) bekezdésém, az Eiitv. 159 § (6)
bekezdés a} pontjdn, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjéban foglalt
» Bgészségiigyl ligyek” tdbldzat B: 9. mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20,) Korm. rend.
7. § valamint az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartasrol szolo 2016. évi 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. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése, az 531/2017. (XII. 29) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjdban foglalt
"Egészségiigyi tigyek” tébldzat D:9. mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.) Korm.
rendelet 2. § e) pontja dllapitotta meg.

A szakhat6sdgi dontés elleni jogorvoslatra az Akr. 55. § (4) bekezdése vonatkozik.”

A benyujtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhat6ségi
éllasfoglalasa és Hivatalom rendelkezésére 4ll6 iratok és adatbézis alapjdn megéllapitottam,
hogy
— akutatast végzb a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
— kérelmez6 rendelkezik a kutatdshoz sziikkséges, az Eittv. 164. § (2) bekezdése
szerinti feleldsségbiztositdsi szerzbdéssel,
— a kutatdsban résztvevbk személyes adatainak kezelése, valamint az azok
megismerésére jogosultak kére megfelel a kutatds kdvetelményeinek,
— atervezett kutatds az Elitv.-ben meghatérozott feltételeknek megfelel.
Fentickre tekintettel a kérelmezd beadvianydban meghatdrozott emberen végzett
orvostudoméanyi kutatdst a Korményrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjén a rendelkezd
részben foglaltak szerint engedélyeztem, egyattal rendelkezve a kutatds hat6sdgi
nyilvéntartisba vételérdl.

Tekintettel arra, hogy jelen eljérds a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljérasi
koltség pedig nem merillt fel, az eljardsi kSltség viselésére vonatkoz6 dontést mellbztem.
Engedélyes figyelmét az alsbbiakra hivom fel:

— A Korményrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd kételes jelen
hatdrozatrdl értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsigot (tovibbiakban:
IKEB), a kutatést vezetd intézmény vezetdjét &s a kutatdsvezetdt.

— A Komményrendelet 11. § (1) bekezdése alapjin a kutatdsi engedély véglegessé
vélasat kvetben a kérelmez8 a kutatdsi tervet médosithatja, ezt a kérelmez0 kdteles
bejelenteni Hivatalomnak.

— A Korményrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatdsi terv lényeges
médositdsa esetén a kérelmezének az engedély moédositdsat kell kérelmeznie az
engedélyezdnél. A kutatdsi terv lényeges médositésdnak mindsitl kiilsndsen, ha

a) a médositis hatdssal lehet a kutatdsban résztvevdk biztonségéra,

b) a mbdositds megvaltoztathatja a kutatis elvégzését aldtdmaszt6 tudomdnyos
dokumentumok értelmezését,

¢) a médositas a kutatdk részére készitett ismertetbt &rinti,



d) az addigi kutatdsi eredmények az irdsos tdjékoztaté modositisat teszik
szilkségessé,

¢) a kutatésba 1ij kutatési helyszin keriil bevondsra, vagy

J) akutatds vezetdjének személye valtozik.

— A Korményrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezd kivénja a kutatést
annak befejezése eldtt felfiggeszteni vagy megsziintetni, errdl az indokok
felsorolaséval legkés6bb a felftiggesztéssel vagy megszlintetéssel egyidejlileg értesiti
az engedélyezdt, az etikai bizottsdgot, a szakértft, és tbb kdzpontban végzett kutatéds
esetén valamennyi érintett magyarorszagi kutat6helyet.

— A Kormanyrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutaté a kutatdst koteles
haladéktalanul felfliggeszteni és a kutatdsvezetSt értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy a
kutatés folytatdsa a résztvevd alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti.
A kutatdsvezetd err6l értesiti a kérelmezdt és az engedélyezét annak érdekében, hogy
sziikség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjén jérjon
el.

— Az EiM rendelet 20. §-a alapjdn a kutatds vezetdje, jelentési kitelezettsége
keretében a kutatis megkezdésétél kezdve minden mésodik év végén, valamint a
kutatés befejezését kivetd 15 napon beliil kételes jelentést killdeni Hivatalomnak, az
ETT TUKEB-nek és a kutatdst végzd intézményben miikddd IKEB-nek. A
jelentésben be kell szdmolni a kutatds tapasztalatairél, a ténylegesen bevont betegek
szamér6l, valamint kiilén-klilsn az eléfordult nem kivénatos eseményekr8l, és a
silyos nem kivéinatos eseményekrl. A kutatds akkor tekinthet befejezettnek, ha
minden beteg — kutatdsi terv szerinti — utolsé észlelése megtortént,

— A fenti bejelentési, adatszolgéltatisi kotelezettségek elmulasztésa esetén az
egészségilgyi hatosdgi és igazgatdsi tevékenységrdl sz6l6 1991. évi XI. torvény (a
tovabbiakban: Ehi,) 13/A § (1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsdg kiszabésinak
van helye.

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

Az egészségiigyi birsdg Gsszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer
forinttd] 6tmillié forintig terjedhet.

Jelen hatdrozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Korményrendelet 3. § (1)
bekezdésében, a fovérosi és megyei korményhivatal, valamint a jardsi (fSvérosi kerlileti)
hivatal népegészségiigyi feladatai ellatdsarél, tovabba az egészségligyi dllamigazgatési szerv
kijeldlésérdl sz616 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés
bce) pontjdban meghatérozott hatdskdtémben eljarva adtam ki.

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

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

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetBségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A
hatdrozattal szembeni kdzigazgatdsi per inditdsinak az Akr. 112. § (1) bekezdése é&s 114. § 1)
bekezdése alapjan van helye. A Fo6vérosi Torvényszék hatdskdrét a kozigazgatdsi
perrendtartésrél sz616 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 7. § (1) és 12. § (1)
bekezdése, a birdsdgok szervezetérdl és igazgatasarél sz616 2011, évi CLXI. torvény 21. § (4)
bekezdése, illetékességét az Eiitv. 158, § (5) bekezdése hatdrozza meg.

A keresetlevé] benytjtdsénak helyérdl és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam
thjékoztatast. A keresetlevél elektronikus Gton t81ténd benyujtasdval kapcsolatos tajékoztatss
a Kp. 29. § (1) bekezdésén, a polgéri perrendtartdsrél sz616 2016. évi CXXX. térvény 608. §-
én, valamint az elektronikus {igyintézés és a bizalmi szolgiltatdsok éltalsnos szabélyairdl
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sz016 2015. évi CCXXIL torvény 9. § (1) bekezdésén alapul. A kozigazgatasi per targyaldson
kiviil t8rténd elbirdl4sardl és a targyalés tartdsdnak szabdlyair6l a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései
rendelkeznek.

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

Budapest, 2021. augusztus 11.

Dr. Miiller Cecflia
orszagos tisztifborvos

{

Kapjak: )

1. Dr. Helle Krisztina, Szegedi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudomdnyi Kar
Belgyégyéaszati Klinika (Levelezési cim: 6701 Szeged, Pf.. 427., email:
kriszti helle@gmail.com, rosztoczy.andras@med.u-szeged.hu) (TV)

2. Egészségligyi Tudoményos Tandcs Tudoményos és Kutatdsetikai Bizottsag, levelezési
cim: 1051 Budapest, Széchenyi Istvéan tér 7-8. (TV)

3. Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6, 1139 Budapest, Véci ut 73/A. (TV)

4, Jrattér




