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Melléklet: 1 db Hatarozat

ERTESITES
Dr. Vincze Aron témavezeto részére

Az Egészségiigyi Tudoméanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag (ETT
TUKEB) "Endoszképos retrograd cholangio- pancreatographia (ERCP) mindségi
mutatéinak monitorozasa, a szovédmények kockézati tényezbinek vizsgalata - ERCP
regiszter" cimii beadvanyt eljarasra bocsatotta. Az egészségligyrol szol6 1997.évi CLIV.
térvény és a 23/2002(V.9) EiM rendelet alapjan

a bizottsag a vizsgalatot engedélyezi, a szakmai-etikai engedélyt a vizsgalat
megkezdéséhez kiadta.

A fenti rendelet értelmében a 20/0. pont, valamint a 235/2009.(X.20.) Korm. Rendelet

19.§ figyelembevételével kell eljarni a vizsgalat lezarasarol szolé elismerd okirat
kiadéasahoz.

Téajékoztatjuk, hogy a bizottsdg a fenti rendelet 20/S pontja alapjan az eljaras
megkezdését, a beszamold értékelését az ETT honlapjan 1 évig kozzéteszi.

akadémikus, egyetemi tandr,
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Ifjusag utja 13.) beavatkozassal nem jard vizsgéalat engedélyezésének kérelmezése targyaban
hozott hatarozat

HATAROZAT

Dr. Vincze Aron részére "Endoszképos retrograd cholangio- pancreatographia (ERCP)
mindségi mutatéinak monitorozésa, a szovodmények kockazati tényezdinek vizsgilata -
ERCP regiszter" cimi beavatkozassal nem jard vizsgélat engedélyezése targyaban benyujtott
kérelmét (2016. junius 28-i iilésen), mint els6 foku hatdsag az alabbiak szerint birdltam el.

A benyujtott beavatkozassal nem jard vizsgalatra

a szakmai-etikai engedélyt megadom

a csatolt, 23/2002.(V.9.)EiM "Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrél" szolo
rendelet 2. szamu mellékletében felsorolt vizsgalohelyekre.

Dontésem ellen a kozlést kovetd 15 napon beliil van helye fellebbezésnek a kozigazgatasi
hatdsagi eljaras és szolgéltatéds altaldnos szabélyairdl sz6l6 2004. évi CXL. torvény 99. §-anak
(1) bekezdése, valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi
felhasznalasra keriil6 vizsgélati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd
alkalmazésra szolgélo, klinikai vizsgélatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgélata
engedélyezési eljardsdnak szabdlyairol sz6lo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Korm. rendelet) 17. §-anak (3) bekezdése szerint.

A fellebbezési eljaras dija az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl sz6l6 23/2002

(V. 9.) EiM rendelet (a tovabbiakban: EiiM rendelet) 20/R. §-anak (3) bekezdése szerinti
igazgatasi szolgaltatasi dij. A fellebbezést a hatésagomhoz kell benyujtani.

INDOKOLAS

A(z) Pécsi Tudoméanyegyetem Klinikai K6zpont 1. Belgyogyaszati Klinika beavatkozéssal
nem jaré vizsgalat szakmai-etikai engedélyezésének kérelmezése irdnt a Korm. rendelet 18. §-
anak (1) bekezdése alapjan kérelmet nyujtott be hatésdgomhoz. A kérelmezd mellékletként
csatolta az EiiM rendelet 20/ E. §-anak (2) bekezdése szerinti nyilatkozatot.



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

18. § (2) bekezdése a)-c) pontjai: megfelelnek a rendelkez6 rész szerint.

Ezért a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontéttem.

A fellebbezés lehetdségét a koOzigazgatasi hat6sagi eljaras €s szolgdltatds altaldnos
szabalyairol szol6 2004. évi CXL. torvény 98. §-anak (1) bekezdése, valamint 99. §-anak (1)
bekezdése szerint biztositottam.

A fellebbezési igazgatasi szolgaltatdsi dij mértékét az EiM rendelet 20/R. §-édnak (3)
bekezdése szerint allapitottam meg.

Hatésdgom hataskorét €s illetékességét az egészségligyrol szol6 1997. évi CLIV. térvény
164/A. §-a és a Korm. rendelet 18. §-a allapitja meg.

Felhivjuk figyelmét arra a jogszabalyi kotelezettségére, mely szerint a kutatds megkezdésétol

szamitott minden masodik év végén, valamint a kutatas befejezését kovetden 15 napon beliil
jelentést kell kiildenie az engedélyezonek, az etikai bizottsdgnak és az IKEB-nek.

Kérjiik, amennyiben a kutatds nem kezdédik el, vagy id6 elétt lezarésra kertil, akkor e-mailen
€s irasban is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et.

Budapest, 2016. janius 30.

az ETT TUKEB elnske

Kapjak még:
1./ Témavezetd
2./ Féigazgatd
3./ Irattar



