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Orvostudoméanyi Kar  Pulmonolégiai
Klinika (Budapest, 1125 Di6séarok u. 1/c.)
beavatkozassal nem jar6  vizsgalat
engedélyezésének kérelmezése targyaban
hozott hatarozat

HATAROZAT

Prof. Dr. Miiller Veronika részére ,EMPIRE (European MultiPartner IpF
REgistry” cimii beavatkozassal nem jar6 vizsgalat engedélyezése targyaban benyujtott
kérelmét (2015. februar 24-i iilésen), mint elsé foku hatésdg az alabbiak szerint
biraltam el.

A benytjtott beavatkozassal nem jar6 vizsgalatra a kutatdsi tervhez kiildott
kiegészitések attanulmanyozésa alapjan

a szakmai-etikai engedélyt megadom
a csatolt mellékletben felsorolt kutatohelyekre.

Dontésem ellen a kozlést kovetdé 15 napon beliil van helye fellebbezésnek a
kozigazgatasi hatdsagi eljards €s szolgaltatds altaldnos szabélyair6l sz6l6 2004. évi
CXL. torvény 99. §-dnak (1) bekezdése, valamint az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasok, az emberi felhasznaléasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgélata,
valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgélatra szant
orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyair6l
sz016 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 17. §-anak
(3) bekezdése szerint.

A fellebbezési eljards dija az emberen végzett orvostudomdanyi kutatdsokrol szolo
23/2002. (V. 9.) EiM rendelet (a tovabbiakban: EiM rendelet) 20/R. §-anak (3)
bekezdése szerinti igazgatdsi szolgaltatasi dij. A fellebbezést a hatésdgomhoz kell
benyujtani.




INDOKOLAS

A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Pulmonologiai Klinika
beavatkozassal nem jar6 vizsgalat szakmai-etikai engedélyezésének kérelmezése irant
a Korm. rendelet 18. §-anak (1) bekezdése alapjan kérelmet nyujtott be hatésdgomhoz.
A kérelmezé mellékletként csatolta az EiiM rendelet 20/ E. §-4nak (2) bekezdése
szerinti nyilatkozatot.

A kérelmet megvizsgaltam €s megallapitottam, hogy a Korm. rendelet 18. §-a (2)
bekezdése a) - ¢) pontjaiban foglaltaknak az alabbiak szerint felel meg:

18. § (2) bekezdése a)—c) pontjai: megfelelnek.

Ezért a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

A fellebbezés lehetéségét a kozigazgatasi hat6sagi eljaras €s szolgaltatas altalanos
szabalyairél sz616 2004. évi CXL. torvény 98. §-4nak (1) bekezdése, valamint 99. §-

anak (1) bekezdése szerint biztositottam.

A fellebbezési igazgatési szolgaltatasi dij mértékeét az EiiM rendelet 20/R. §-anak (3)
bekezdése szerint allapitottam meg.

Hatésagom hataskorét és illetékességet az egészségligyrél szolo 1997. évi CLIV.
torvény 164/A. §-a és a Korm. rendelet 18. §-a allapitja meg.
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