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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Klinikai Kutatasok Féosztaly

Iktatoszam:  NNGYK/58445-7/2025 Targy: emberen végzett orvostudomanyi
kutatas engedélyezése

Ugyintézé: Draskovich Dominika Hivatkozasi szam: -

Telefon: +36 1 886 9300/419 Ugyintézéjiik: -
Melléklet: ETT TUKEB szakhatosagi
allasfoglalasa

Keérem, hogy valaszaban a fenti szamra
hivatkozzon!

Semmelweis Egyetem Oralbiologiai Tanszék
1089 Budapest, Nagyvarad tér 4.

KRID: 648905308
HATAROZAT

,Semmelweis Szajiiregi Allapotfelmérés” cimii emberen végzett orvostudomanyi kutatist a
Semmelweis Egyetem (székhely: 1085 Budapest, Ullsi u. 26., tovabbiakban: Kérelmezd)
képviseletében Dr. Zsembery Akos altal 2025. julius 29. napjan elSterjesztett, NNGYK/58445-1/2025
szamon iktatott kérelmére az alabbiak szerint

engedélyezem:

—  kutatas azonositd: Semmelweis Szdjiiregi Allapotfelmérés
— kutatas nyilvantartasi szama: 1057
— akutatas anyagi fedezetét biztosito:
—  Semmelweis Egyetem (1085 Budapest, Ul16i ut 26.)
— akutatasban résztvevo intézmények:
— Semmelweis Egyetem (1085 Budapest, Ull8i ut 26.)
e Oralbiologiai Tanszék (1089 Budapest, Nagyvarad tér 4.)
— FullDent.Kft. (1126 Budapest, Kiralyhagoé utca 2. IV/2.)
— akutatasvezeté(k) neve: Dr. Zsembery Akos
— akutatéds varhato id6tartama: jelen hatarozat véglegessé valasatol szamitott 5 év
— akutatasba bevonni tervezett résztvevok
e szama: 1000 6
e neme: mindkét nem
o ¢letkora: 25 év felett

Cim: 1135 Budapest, Szabolcs u. 33. Tel: + 36 1 886 9300
e-mail: klinvizsg@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosito: 346558928
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A jelen eljarasban szakhatosagként megkeresett Egészségiigyi Tudoméanyos Tandcs Tudomanyos
¢s Kutatasetikai Bizottsaga (1054 Budapest, Bathory u. 10., a tovabbiakban: ETT TUKEB)
BM/24185-3/2025 {igyiratszamu allasfoglalasanak rendelkezé részében a fent megjelolt kutatast
szakmai és etikai szempontbdél megfelelonek talalta, ezért a kutatds engedélyezéséhez
hozzajarult. Az ETT TUKEB szakhatosagi allasfoglalasa jelen dontésem elvalaszthatatlan
mellékletét képezi.

Jelen hatdrozatom véglegessé¢ valasaval elrendelem az engedélyezett kutatds hatdsagi
nyilvantartasba vételét.

Kérelmezé miikodése soran koteles a kutatasi tevékenységhez sziikséges személyi és targyi
feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a tevékenységre eldirt specialis
jogszabalyi el6irasokat betartani.

Téajékoztatom arrol, hogy az NNGYK a kutatas id6tartama alatt jogosult ellenérizni, hogy a kutatast
a szakmai szabalyoknak, valamint az engedélyben és a kutatasi tervben foglaltaknak megfeleléen
végzik-e. Ha indokolt, az NNGYK a kutatas folytatasat hatarozataval feltételhez kotheti, €s a feltétel
teljesitésére adott hataridé meghatarozasaval a kutatast felfiiggesztheti. Abban az esetben, ha a
feltételt nem teljesitik, az NNGYK jogosult a kutatast megsziintetni.

Az ellendrzés soran tapasztalt szabalytalansag esetén az NNGYK jogosult tovabba egészségiigyi
birsagot kiszabni, amelynek 6sszege harmincezer forinttol 6tmillié forintig terjedhet.

Felhivom figyelmét arra, hogy a résztvevé személyek egészségi allapotat a kutatds megkezdése
elott, a kutatds soran folyamatosan €s azt kovetden gondosan ellendrizni €s dokumentalni kell.

A kutat6 a kutatast koteles haladéktalanul felfiiggeszteni és a kutatasvezet6t értesiteni, ha azt
tapasztalja, hogy a kutatds folytatdsa a résztvevd alanyok életét vagy egészségét sérti vagy
veszélyezteti.

Arrdl is tajékoztatom, hogy a kutatas vezetdje a kutatas megkezdésétdl kezdve minden masodik év
végén részbeszamolot, valamint a kutatas befejezését koveté 15 napon beliil zardjelentést kiild
az engedélyezonek, az etikai bizottsagnak és az intézményi etikai bizottsagnak (a tovabbiakban:
IKEB).

Kérelmez6 beadvanyaban foglaltak alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatds nem
kereskedelmi kutatdsnak mindsiil, igy jelen eljaras dijmentes.

Jelen hatdrozatom a kozléssel végleges, azzal szemben jogszabalysértésre hivatkozassal
kozigazgatasi per indithato a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Févarosi Torvényszékhez — mint
kozigazgatasi kollégiummal miikodd torvényszékhez — cimzett, de Hivatalomhoz benyujtott
keresetlevéllel.

A keresetlevelet felperes és jogi képviseldje kizardlag elektronikus uton, a jogszabalyban
meghatarozott modon terjesztheti eld.

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

Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birésag az iigy
érdemében targyaldson kiviil hataroz.

Targyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Targyalas tartdsa a
perbelépési kérelemben, illetve a perbevonasatol vagy a perbeallitastol szamitott tizenot napon beliil
is kérhetd. A targyalas tartdsa iranti kérelem elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye.



Tajékoztatom, hogy a kozigazgatasi iigyben eljaro birdsag a kutatdsengedélyezési ligyben hozott
dontést nem valtoztathatja meg, azt csak megsemmisitheti €s az eljaro kozigazgatasi szervet 1j
eljarasra kotelezheti.

INDOKOLAS

A Nemzeti Népegészségiigyi ¢s Gyogyszerészeti Kozponthoz 2025. jalius 29-én érkezett
beadvanyaban Kérelmezd képviseletében Dr. Zsembery Akos a ,.Semmelweis Szdjiiregi
Allapotfelmérés” cimii emberen végzett orvostudomanyi kutatds engedélyezését kérelmezte a
Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozponttol, amely alapjan 2025. jilius 29. napjan
kozigazgatasi hatosagi eljaras indult.

Az NNGYK 2025. jualius 30-an kelt NNGYK/58445-2/2025 szamon iktatott végzésében
hianypotlasra szolitotta fel a Kérelmezét. Az NNGYK-hoz 2025. augusztus 11-én
NNGYK/58445-3/2025 szamon iktatott beadvanyaban a Kérelmez6 képviseletében Dr. Zsembery
Akos kutatdsvezetd tisztazta a hianypotlasi felszolitasban megfogalmazott kérdéseket.

A kérelemrdl és a kutatasi tervrél megallapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai
vizsgélata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgélatra szant
orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairdl sz616 235/2009.
(X.20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 235/2009. Korm. rendelet) 3/A. § (1) és (3) bekezdésében
foglaltaknak, tovabba a beadvany tartalmazza a jogszabaly altal el6irt mellékleteket.

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

., (6) A kutatast

a) az elsofoku eljarasban az ETT — orvosokbol, az orvostudomanyi kutatdas teriiletén jartas, mds
tudomanyagak elismert képviseloibol, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol allo —
bizottsaganak, részbizottsaganak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatosagi
dllasfoglalasa alapjan, vagy

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

Az egyes kozérdeken alapulo kényszerito indok alapjan eljaro szakhatosagok kijelolésérdl 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 kozigazgatdasi hatosagi eljardsokban, az ott meghatarozott
szakkérdések tekintetében, az ott meghatarozott hatosagokat szakhatosagként jeloli ki.”

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

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

., 9.sor C oszlop Bevonas és kozremiikodes feltétele: Emberen végzett orvostudomanyi kutatdasok
(Etitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyulo eljarasban

a) a Magyarorszagon még nem elfogadott, uj megelozo, terapias vagy diagnosztikus eljards,
modszer alkalmazasa esetén, ha azzal ésszefiiggésben a betegen invaziv beavatkozast végeznek,
b) a genetikailag determinalt betegség kialakulasaval, jellegzetességeivel foglalkozo, a
populacios genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiologiai kérdeéskérre iranyulo
kutatas eseten,

¢) az a) és b) pont ala nem tartozo, tobb kézpontban végzett kutatds esetén,

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

., 9.sor D oszlop Els6fokon eljaro szakhatosag: Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Tudomdanyos
és Kutatasetikai Bizottsaga”

Fentiekre tekintettel a Nemzeti Népegészségiigyi €¢s Gyogyszerészeti Kozpont 2025. augusztus 13-
an kelt NNGYK/58445-4/2025 szamu végzésével a tényallas tisztdzasa érdekében az ETT
TUKEB -t szakhatosagként kereste meg a 235/2009. Korm. rendelet 7. §-dban meghatarozott
kérdésekben allasfoglalas adasara, melynek 2025. oktober 21-én tett eleget: a tervezett kutatast
szakmai és etikai szempontbol megfelelonek taldlta, s ezért a kutatas engedélyezéséhez
hozzdjarult.

A Dbenyujtott kérelem, a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatosagi
allasfoglalasa és egyéb rendelkezésemre allo iratok és adatbazis alapjan megallapitottam, hogy
— akutatast végz6 a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmezd rendelkezik a kutatdshoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése szerinti
feleldsségbiztositasi szerzddéssel,
— akutatasban résztvevok személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére
jogosultak kore megfelel a kutatas kovetelményeinek,
— atervezett kutatas az Eiitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel.

Fentiekre tekintettel a kérelmez6 beadvanyaban meghatarozott emberen végzett orvostudomanyi
kutatast a 235/2009. Korm. rendelet 3. § (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak
szerint engedélyeztem, egyuttal rendelkezve a kutatas hatésagi nyilvantartasba vételérol.

Kérelmezd beadvanyaban foglaltak alapjan megallapitottam, hogy a tervezett kutatds az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz616 23/2002. (V.9.) EiM rendelet (a tovabbiakban: 23/2002.
EiM rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja alapjan nem kereskedelmi kutatdsnak mindsiil, igy jelen
eljaras dijmentes.

Az eljarasi cselekmény kapcsan eljarasi koltség nem meriilt fel, ezért annak megallapitasarol és
viselésérdl nem rendelkeztem.

A 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.

Jelen dontésem a 235/2009. Korm. rendelet 3/A. §-a, 4. §-a, az emberen végzett orvostudomanyi

4



kutatasokrol sz616 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 3. § (5) és (6) bekezdése, 4. §-an alapul.

Az ellendrzés lehetdségét az egészségligyi hatosagi €s igazgatasi tevékenységrol szold 1991. évi
XI. térvény (tovabbiakban: Ehi.) 10. §-a és a 235/2009. Korm. rendelet 12. §, 13. § szabalyozza.
A felfiiggesztési kotelezettségrol az Ehi. 14. §-a rendelkezik.

A birsag kiszabasanak lehet6ségét az Ehi. 13/A. § (1b) és (5) bekezdései biztositjak.

A hatarozat annak kozl¢sevel egyidejlileg az altalanos kézigazgatasi rendtartasrol sz016 2016. évi
CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan végleges.

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Eiitv. 158. § (2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditasanak az Akr. 112. § (1) bekezdése és 114. § (1) bekezdése alapjan
van helye, a dontés biroi feliilvizsgalatat az Eiitv. 158. § (4) bekezdése korlatozza. A Fovarosi
Torvényszek hataskorét a kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban:
Kp.) 7. § (1) és 12. § (1) bekezdése, a birosagok szervezetérol és igazgatasardl szold 2011. évi
CLXI. torvény 21. § (4) bekezdése, illetékességét az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatarozza meg.

A keresetlevél benyujtdsdnak helyérdl és idejérél a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam
tajékoztatast. A keresetlevél elektronikus iton térténd benyujtasaval kapcesolatos tajékoztatas a Kp.
29. § (1) bekezdésén, a polgari perrendtartasrol szolo 2016. évi CXXX. térvény 608. §-an, valamint
a digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nytjtasanak egyes szabalyairdl szol6 2023. évi CIII.
torvény 19. § (1) bekezdésén alapul. A kozigazgatasi per targyalason kiviil torténd elbiralasarol és
a targyalas tartasanak szabalyairél a Kp. 77. § (1) és (2) bekezdései rendelkeznek.

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

Jelen hatarozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a 235/2009. Korm. rendelet 3. § (1)
bekezdésében, a fovarosi €s megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal
népegészségiigyi feladatai ellatasarol, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijeldlésérol
sz6l6 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 385/2016. Korm. rendelet) 8. § (1)
bekezdés bd) pontjaban meghatarozott hatdskoromben eljarva adtam ki.

Illetékességemet a 385/2016. Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatdrozza meg.

Kelt Budapesten, az idobélyegzdben foglalt idépontban

Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizdsabol

Dr. Hajdu Agnes Zita
féosztalyvezetd
Kapjak:
1. Dr. Zsembery Akos kutatisvezetd; Semmelweis Egyetem Oréalbiologiai Tanszék 1089
Budapest, Nagyvarad tér 4.) — Hivatali kapun; e- mailben t4jékoztatva:

zsembery.akos@semmelweis.hu
2. ETT TUKEB
NEAK
4. Trattar
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