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HATAROZAT

A ,,Semmelweis Study - A kardiometabolikus, a mentalis és kognitiv betegségek, valamint
a sikeres oregedés etiologiajanak és rizikofaktorainak vizsgalata a Semmelweis Egyetem
munkavallaloinak prospektiv kohorszan” cimi emberen végzett orvostudomanyi
Kutatast a Semmelweis Egyetem (székhely: 1085 Budapest, Ulléi ut 26., képviseli: Prof. Dr.
Tabak Gyula Adam, a tovabbiakban: Ugyfél és Engedélyes) képviseletében Prof. Dr. Tabak
Gyula Adam kutatasvezet altal eléterjesztett kérelmére az alabbiak szerint

engedélyezem:

— kutatds azonositd: Semmelweis Study - A kardiometabolikus, a mentalis és kognitiv

e rer

a Semmelweis Egyetem munkavallaloinak prospektiv kohorszan
— kutatés nyilvantartasi szama: 809
— akutatas anyagi fedezetét biztosito:
— Nemzeti Kutatdsi, Fejlesztési ¢és Innovacidos Hivatal, Témateriileti Kivalosagi
Program 2021 TKP2021 -NKTA-47
— akutatasban résztvevo intézmények:
—  Semmelweis Egyetem (1085 Budapest, Ul18i ut 26.)
= Atalanos Orvostudomanyi Kar Népegészségtani Intézet (1089 Budapest,
Nagyvarad tér 4.)
— akutatasvezeté(k) neve: Prof. Dr. Tabdk Gyula Adam
— akutatas varhato idétartama: jelen hatarozatom véglegessé valasatol szamitott 5 év
— akutatasba bevonni tervezett résztvevok
e szama: 8866 0
e neme: mindkét nem
e ¢letkora: 25 éves vagy annal iddsebb

A jelen eljarasban szakhatosagként megkeresett Egészségligyi Tudomanyos Tanacs
Tudomanyos ¢és Kutatasetikai Bizottsaga (1054 Budapest, Alkotmany u. 25., elndk: dr. Schaff

Cim: 1135 Budapest, Szabolcs u. 33. Tel: + 36 1 886 9300
e-mail: klinvizsg@ogyei.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 346558928




Zsuzsa egyetemi tandr, a tovabbiakban: ETT TUKEB) BM/19638-1/2023 iigyiratszamu
allasfoglalasanak rendelkezd részében kimondta:

Az orszagos tisztifborvos nevében a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Egészsegiigyi
Igazgatasi Foosztalya (a tovabbiakban: orszagos tisztiféorvos) a(z) Semmelweis Egyetem
Altalénos Orvostudomdnyi Kar Népegészségtani Intézet (1089 Budapest Nagyvirad tér 4.)
képviseletében Dr. Tabdk Gyula Addm kutatdsvezetd (tovdbbiakban: Kérelmezd) dltal
kezdeményezett "Semmelweis Study - A kardiometabolikus, a mentalis és kognitiv betegségek,
Egyetem munkavallaloinak prospektiv kohorszan" cimii, beavatkozassal jaro kutatas
engedeélyezésere indult eljarasban felkérte az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Tudomdanyos
és Kutatasetikai Bizottsagat (ETT TUKEB) szakhatosagi allasfoglalas kialakitasara.

Az ETT TUKEB a kutatas engedélyezése iranti kérelmet megvizsgalta és a kovetkezo, testiileti
veleményen alapulo szakhatosagi allasfoglaldst hozta:

Az engedély iranti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szempontbol megfelelonek
talalta, ezért a kutatas engedélyezéséhez hozzajarul.

Jelen szakhatosagi allasfoglalas ellen onallo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszagos
tisztifoorvos eljarast befejezo dontése elleni jogorvoslat keretében tamadhato meg.”

Jelen hatdrozatom véglegessé valasaval elrendelem az engedélyezett kutatas hatosagi
nyilvantartasba vételét.

Jelen engedélyem cimzettje miikodése soran koteles a kutatasi tevékenységhez sziikséges
személyi €s targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre
eldirt specidlis jogszabalyi eldirasokat betartani.

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

Ugyfél beadvanyéaban foglaltak alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatds az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo 23/2002. (V.9.) EiiM rendelet (a tovabbiakban:
23/2002. EuiM rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja alapjan nem kereskedelmi kutatdsnak
mindsiil, igy jelen eljaras dijmentes.

Jelen hatarozattal szemben jogszabalysértésre hivatkozassal kozigazgatasi per indithatd a
kozlést kdvetd naptol szamitott 30 napon beliil a Févarosi Torvényszékhez — mint kdzigazgatési
kollégiummal miik6dé térvényszékhez — cimzett, de Hivatalomhoz benyujtott keresetlevéllel.
A keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairol
52010 2015. évi. CCXXII. torvény (a tovabbiakban: E-ligyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése szerinti
felperes és jogi képviseld kizarolag elektronikus Uton, a jogszabalyban meghatdrozott médon
terjesztheti eld.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkozasaban a feleket j6vedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat, és azt a birdsadg sem tartja sziikségesnek, a birésag az
ligy 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 perbedllitdstol szamitott tizendt
napon belill is kérhetd. A targyalas tartasa iranti kérelem elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs
helye.



INDOKOLAS

A Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kézponthoz 2023. majus 23-an érkezett
beadvanyaban Prof. Dr. Tabak Gyula Adam kutatasvezeté az Ugyfél képviseletében a
wemmelweis Study - A kardiometabolikus, a mentdlis és kognitiv betegségek, valamint a
munkavallaloinak prospektiv kohorszan” cimii emberen végzett orvostudomanyi kutatés
engedélyezését kérelmezte a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozponttol, amely
alapjan 2023. majus 23. napjan kozigazgatasi hatosagi eljaras indult.

A benyujtott dokumentumok alapjan:
- Kutatés tervezett id6tartama: 5 év
- Kutatasvezetd(k) neve: Prof. Dr. Tabak Gyula Adam
- Anyagi fedezet forrasa:
- Nemzeti Kutatasi, Fejlesztési és Innovacidos Hivatal, Témateriileti Kivalosagi
Program 2021 TKP2021 -NKTA-47
- Kutatasban résztvevo intézmények felsorolésa:
- Semmelweis Egyetem (székhely: 1085 Budapest, Ul16i u. 26.)
* Orvostudomanyi Kar Népegészségtani Intézet (1089 Budapest,
Nagyvarad tér 4.)
- A kutatasba bevonni tervezett résztvevok
- szama: 8866 6
- neme: mindkét nem
- ¢letkora: 25 éves vagy annal idésebb

A kérelemrdl €s a kutatasi tervrol megéllapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen
vegzett orvostudomanyi kutatdasok, az emberi felhasznaldasra keriilé vizsgalati készitmények
klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténo alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra
szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairol szolo
235/2009. (X.20.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 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.

Az Eiitv. 159. § (6) bekezdése szerint:

, (6) A kutatast

a) az elsofoku eljarasban az ETT - orvosokbol, az orvostudomanyi kutatdas teriiletén jartas, mas
tudomanyagak elismert képviseldibol, egészsegiigyi 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 kutatas teriiletén jartas, mas tudomdanydgak
elismert képviseloibol, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol allo - fiiggetlen
bizottsag szakertoi véleményének kikérésével

az egeészsegligyi allamigazgatdsi szerv engedélyezi.”

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

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

Az 531/2017. Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjanak 9. sora alapjan:
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, 9.s0r A oszlop Kézigazgatasi hatosagi eljaras: Emberen végzett orvostudomanyi kutatas
engedélyezése, amely nem mindsiil az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai
vizsgalatairol szolo és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol 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
engedeélyezésének, és nem minosiil az emberi felhasznaldsra keriilo orvostechnikai eszkézok
klinikai vizsgalatanak engedélyezésére iranyulo eljardasnak.” [...]

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

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

¢) az a) és b) pont ala nem tartozo, t6bb kozpontban végzett kutatads esetén,

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

., 9.sor D oszlop Elsdfokon eljaro szakhatosag: Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Tudomanyos
és Kutatasetikai Bizottsaga”

A kérelem tartalma alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatds az 531/2017. Korm.
rendelet 1. melléklet 2. pontjdnak 9. soraban meghatdrozott kutatdsnak mindsiil, igy jelen
eljarasban az ETT TUKEB szakhat6sagi allasfoglalasat kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont 2023. janius 21-
én kelt 26869-3/2023/EUIG szami végzésével a tényallds tisztazasa érdekében az ETT
TUKEB-t szakhatosagként kereste meg a 235/2009. Korm. rendelet 7. §-aban meghatarozott
kérdésekben allasfoglalas adasara.

Az ETT TUKEB a Nemzeti Népegészségligyi ¢és Gyodgyszerészeti Kozpont 26869-
3/2023/EUIG ikt. szamu megkeresésének 2023. augusztus 30-4n tett eleget, szakhatdsagi
allasfoglalasanak rendelkezd részét jelen hatarozatom rendelkezd részében ismertettem, mig
allasfoglaldsanak indokolasa az alabbiakat tartalmazza:

A Kérelmezo a fenti cimii beavatkozassal jaro kutatas engedélyezése irant nyujtott be kérelmet
az orszagos tisztifoorvoshoz.

Az orszagos tisztiféorvos a(z) 26869-3/2023/EUIG sz. végzésében, amely 2023. junius 22-én
érkezett meg az ETT TUKEB titkarsagara, szakhatosagi allasfoglalasra kérte fel az ETT
TUKEB-et.

Az ETT TUKEB a kutatasi engedély iranti kérelemben megjelolt beavatkozassal jaro kutatasrol
az egyes kozérdeken alapulo kényszerito indok alapjan eljaro szakhatosagok kijelolésérol szolo
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban:531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet) 1.
melléklet 2. pontjaban foglalt ".Egészségiigyi tigyek” tablazat B: 9. mezdje a) - n) pontjai
alapjan a kovetkezoket allapitotta meg:

a) A kutatas indokolt-e és tudomanyosan megalapozott-e?
Igen

b) A kutatas etikailag megfelelo-e?
Igen

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

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

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

f) Az irasos tajékoztato megfelelo-e és teljeskorii-e?
Igen

g) Megfelelo-e a beleegyezo nyilatkozat?
Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazasa indokolt-e?
Nincs placebo csoport

i) A kutatasban 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 megfelel6-e?
Igen

/) Ha a kutatast allapotos, szabadsdagaban korlatozott (Eiitv. 161. §-a), korlatozottan
cselekvoképes kiskoru, valamint a cselekvoképességében az egészseégiigyi 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 kutatas vezetojének és a kutatasban kozremiikodok dijazasa megfelelo-e?
Igen

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

Mindezek alapjan az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése iranti kérelmet szakmai-etikai
szempontbol megfelelonek talalta, ezért a rendelkezo részben foglaltak szerint dontott, és a
kutatas orszagos tisztiféorvos altali engedélyezéséhez szakhatosagi hozzdjarulasat 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
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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
"Egészségiigyi tigyek" tablazat B: 9. mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rend.
7., valamint az adltalanos kozigazgatasi rendtartdasrol szolo 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 55. § (1)-(2) bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

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

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

A benyujtott kérelem és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatosagi
allasfoglalasa és a Nemzeti Népegészségiigyi €¢s Gyogyszerészeti Kozpont rendelkezésére allo
iratok ¢és adatbazis alapjan megallapitottam, hogy
— akutatast végzd a személyi €s targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmezd rendelkezik a kutatdshoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése szerinti
felelOsségbiztositasi szerzodéssel,
— a kutatasban résztvevok személyes adatainak kezelése, valamint az azok
megismerésére jogosultak kore megfelel a kutatas kovetelményeinek,
— atervezett kutatds az Eiitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel.

Fentiekre tekintettel a kérelmezé beadvanyadban meghatarozott emberen végzett
orvostudomanyi kutatast a 235/2009. Korm. rendelet 3. § (1) bekezdése alapjan a rendelkezo
részben foglaltak szerint engedélyeztem, egyuttal rendelkezve a kutatds hatosagi
nyilvantartasba vételérol.

Az eljarési cselekmény kapcsan eljarasi koltség nem mertilt fel, ezért annak megallapitasarol
¢s viselésérol nem rendelkeztem.

Engedélyes figyelmét az alabbiakra hivom fel:

— A 235/2009. Korm. rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd koteles jelen
hatarozatrol értesiteni az illetékes intézményi kutatasetikai bizottsagot (tovabbiakban:
IKEB), a kutatast vezetd intézmény vezetdjét €s a kutatdsvezetot.

— A 235/2009. Korm. rendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatasi engedély véglegessé
valéasat kovetden a kérelmezo a kutatasi tervet modosithatja, ezt a kérelmezo koteles
bejelenteni a Nemzeti Népegészségiigyi ¢s Gyogyszerészeti Kozpontnak.

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

a) a modositas hatassal lehet a kutatasban résztvevok biztonsagara,
b) a modositas megvaltoztathatja a kutatas elvégzését alatamasztd tudomanyos
dokumentumok értelmezését,



¢) a modositas a kutatok részére készitett ismertetdt érinti,

d) az addigi kutatdsi eredmények az irdsos tajékoztatd moddositdsat teszik
sziikségessé,

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, errél az indokok
felsorolasaval legkésobb a felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti
az engedélyezdt, az etikai bizottsagot, a szakértdt, és tobb kdozpontban végzett kutatas
esetén valamennyi €rintett magyarorszagi kutatohelyet.

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

— A 23/2002. EiM rendelet 20. §-a alapjan a kutatds 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 és Gyogyszerészeti Kozpontnak, az ETT TUKEB-nek és a kutatést
végz0 intézményben mikodé IKEB-nek. A jelentésben be kell szdmolni a kutatés
tapasztalatair6l, a ténylegesen bevont betegek szamarol, valamint kiilon-kiilon az
elé6fordult nem kivanatos eseményekrdl, és a stulyos nem kivanatos eseményekrdl. A
kutatas akkor tekinthetd befejezettnek, ha minden beteg — kutatasi terv szerinti — utolso
észlelése megtortént.

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

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

Az egészségligyi birsag Osszege az Ehi. 13/A. § (5) bekezdése szerint harmincezer
forinttol 6tmilli6 forintig terjedhet.

— A kutatasi engedély id6tartamanak meghosszabbitasat, amennyiben az indokolt, az
Engedélyes a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontnak a hatdridd
lejarta eldtt benyjtott kérelmével kezdeményezheti.

Jelen hatarozatomat 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 allamigazgatdsi szerv
kijelolésérdl szolo 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 385/2016. Korm.
rendelet) 8. § (1) bekezdés bc) pontjaban meghatarozott hataskéromben eljarva adtam ki.

Illetékességemet a 385/2016. 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

A hatarozat annak kozlesével egyidejiileg az dltalanos kozigazgatdsi rendtartasrol szol6 2016.
evi CL. torveny (a tovabbiakban: Akr.) 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan végleges.

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetéségét 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 I. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 7. § (1) és 12. § (1) bekezdése,



a birosagok szervezetérol és igazgatasarol szolo 2011. évi CLXI. térvény 21. § (4) bekezdése,
illetékességét az Elitv. 158. § (5) bekezdése hatarozza meg.

A keresetlevél benyujtasanak helyérdl és idejérél a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam
tajékoztatast. A keresetlevél elektronikus titon torténd benyujtasaval kapcsolatos tajékoztatés 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 kdzigazgatasi per targyalason kiviil
torténd elbirdlasarol és a targyalds tartdsanak szabdlyairdl a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései
rendelkeznek.

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