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Targy: Engedélyezd hatarozat
lgyintéz6:

HATAROZAT

Dr. Kocsis Gy6z6 féorvos (Péterfy Sandor Rendel8intézet Orszégos Traumatoldgiai Intézet, 1076
Budapest, Péterfy Sandor u. 8-20.), mint kérelmez§ 3ltal benydjtott az ,Inzulinpumpa kezelés
hatékonysdgdnak beavatkozdssal nem jaré vizsgdlata” cim( beavatkozassal nem jard
vizsgalatot az Orszédgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet ( a tovabbiakban:

OGYEI)

engedélyezi és

OGYEI/20674/2018 iigyszdmon
nyilvantartdsbaveszi.

vizsgalat cime:

-

vizsgalati alanyok szama:

vizsgalati alany neme:

vizsgalati alany életkor-hatarai:

vizsgalat képvisel6jének neve:
vizsgalat képviselGjének cime:

vizsgalat vezetd:

vizsgalat helye, cime:

vizsgalat beadasanak ideje:

vizsgalat varhato befejezése:

INZULINPUMPA KEZELES HATEKONYSAGANAK BEAVATKOZASSAL
NEM JARO VIZSGALATA

kb 2800 6

F/N

0< 18év és 18<év
Dr. Kocsis Gy6z6 féorvos
1076 Budapest, Péterfy S.u.8-20.

Dr. Kocsis Gy6z6 féorvos

1076 Budapest, Péterfy S.u.8-20.

+ 36 vizsgaldhely (15 gyermek és 21 felnétt
Pumpacentrum

2018.04.19.

2028.05.01.



A vizsgalat az engedélyezés soran beadott vizsgalati terv elGirasai szerint végezhetd.

A kérelmez0 a beadvanyaban ugy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatast kivan végezni,
ennek megfelelden eljarasi koltséget nem allapitok meg.

Jelen dontésem ellen az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 116. § (4) d) pontja alapjdn kozigazgatdsi eljards keretében fellebbezésnek
helye nincs, azonban a vitatott kézigazgatasi cselekmény kozlésétél szamitott 30 napon beliil,
jogsérelemre hivatkozdssal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjdn a véglegessé valt dontés ellen
kozigazgatdsi per indithato a Foévarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésag eldtt. A
keresetlevelet a Févdrosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birésdgnak cimezve, az OGYEI-hez kell
benyujtani. ,

INDOKOLAS

Dr. Kocsis Gy6z6 féorvos (Péterfy Sandor Rendeldintézet Orszagos Traumatolodgiai Intézet,
1076 Budapest, Péterfy Sandor u. 8-20.) 2018. 04.19.-én kérelmet nyujtott be az OGYEI-
hez az ,Inzulinpumpa kezelés hatékonysdgdanak beavatkozdssal nem jaro vizsgdalata”
cimi beavatkozdssal nem jard vizsgalat kapcsan.

A kérelmez6 ,az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra kerilé
vizsgalati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgalo,
klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak
szabalyairdl” sz6l6 235/2009. (X.20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 17. § (1)
bekezdés c) pontja szerinti engedély kiallitasat és a vizsgdlat nyilvantartasba vételét kérte az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezési-egészségiigyi Intézettél.

A benyujtott dokumentaciét az OGYEl a 235/2009. (X. 20) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm.
rendelet) 18. § (2) bekezdés (2b) pontjaban megadott szempontok alapjan formai és tartalmi
vizsgalatnak vetette ala. Az OGYEI Orvostechnikai F6osztalya megallapitotta, hogy a vizsgalatra
szant eszkoz CE jel6léssel ellatott orvostechnikai eszkoz, jogszerlien van forgalomban, valamint
a vizsgalatban hivatkozott orvostechnikai cél és a hasznalati utmutatoban leirt rendeltetésszeri
hasznalat azonos a kutatasi tervben megadottakkal.

Az ETT TUKEB allasfoglalasanak rendelkez6 részében az alabbi megallapitast tette:
,a kutatds engedélyezéséhez szakhatdsdgi hozzdjaruldsomat adom”

Az OGYEl a dokumentumok értékelése, és az ETT TUKEB fenti szakhatdsagi allasfoglalasanak
alapjan a Korm. rendelet 17. § (1) bekezdés (c) pontja értelmében a beavatkozassal nem jaré
vizsgalat megkezdését az OGYEl engedélyezte és az OGYEI/20674/2018 iigyszamon
nyilvantartasba vette.




Megallapitom, hogy a kutatasengedélyezési kérelem alapjan a kutatds nem kereskedelmi jellegii
kutatas, igy az Eiitv. 159. § (5) bekezdése szerinti kutatas engedélyezési eljarasa dijmentes.

A Kormanyrendelet 3. § (4) bekezdése alapjan a beadvanyban megjeldlt tobb kdzpontban végezni
kivant kutatasra egy engedélyt adtam.

Tajékoztatom, hogy a Korm. rendelet 19.§(1) bekezdése értelmében a vizsgalati tervet a megbizé
médosithatja. A mddositdsi kérelmet az OGYEI-hez kell beadnia, aki a Korm. rendelet 19.§(2)
bekezdésében foglaltak szerint dént. :

Tovabba tajékoztatom, hogy a vizsgalat befejezését kovetéen a Korm. rendelet 17/B. § (4)
bekezdése értelmében ., A vizsgdlat befejezését kovetd harminc napon beliil a meghizé értesiti az
engedélyezdt a vizsgalat befejezésérdl és ezzel egyidejiileg az engedélyezd részére megkiildi a
vizsgalati dokumentdcio mdsolatat.”

A jogorvoslatrdl szol6 tdjékoztatds az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontjan, valamint a
kozigazgatasi per inditdsdara vonatkozo lehetéség az Akr. 114 § (1) bekezdésén alapul.

Az OGYElI jelen dintését az Akr. 80. § (1) bekezdés és az Akr. 81. § értelmében, a Korm. rendelet
17. § (1) bekezdés c) pontja alapjan, az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségdgyi
Intézetrdl szolé 28/2015. (I1. 25.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 28/2015. Korm. rendelet) 3.§
o) pontjaban foglaltak alapjan, orszdagos illetékességgel eljarva hozta meg.

E hatdrozat az Akr. 82. § (1) bekezdés alapjan a kozléssel jogerds.

Budapest, 2018.jalius.02. k y V
LA ‘}\/B,/ q
Dr. RaFFay{’ alint

féigazgaté helyettes

atarozatot kapjak:
ﬁ, Ugyfél — kérelmezé,
2.) ETT TUKEB,
3.) NEAK

4.) lrattdr, helyben.



