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Targy: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont 1. Belgybgyaszati Klinika (Pécs, 7624
Ifjasag tja 13.) beavatkozdssal nem jard vizsgalat engedélyezésének kérelmezése targyaban
hozott hatarozat

HATAROZAT

Dr. Par Gabriella részére "Nem alkoholos zsirmaj (NAFLD) és nem alkoholos steatohepatitis
(NASH) epidemiologidjanak, betegseg lefoly4sanak és a progressziét befolydsolo
tényeztdknek a vizsgéalata- Nem alkoholos zsirmé4j és nem alkoholos steatohepatitis regiszter”
cim@ beavatkozassal nem jard vizsgélat engedélyezése targyaban benyujtott kérelmét (2016.
november 22-i iilésen), mint elsé fok hatdsdg az alabbiak szerint biraltam el.

A henytjtott beavatkozéssal nem jar6 vizsgalatra
a szakmai-etikai engedélyt megadom

a csatolt, 23/2002.(V.9.)EUM "Az emberen végzeit orvostudoményi kutatasokrol" szolo
rendelet 2. szam( mellékletében felsorolt vizsgalohelyekre.

Déntésem ellen a kozlést kévetd 15 napon belill van helye fellebbezésnek a kézigazgatasi
hatésagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szol6 2004. évi CXL. torvény 99. §-anak
(1) bekezdése, valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi
felhasznalasra kerillé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd
alkalmazasra szolgalé, klinikai vizsgélatra szént orvostechnikai eszkozok klinikal vizsgélata
engedélyezési eljarasdnak szabalyairol sz016  235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Korm. rendelet) 17. §-anak (3) bekezdése szerint.

A fellebbezési eljaras dija az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo 23/2002.
(V. 9.) EiM rendelet (a tovabbiakban: EiM rendelet) 20/R. §-4nak (3) bekezdése szerinti
igazgatasi szolgaltatasi dij. A fellebbezést a hatésagomhoz kell benytjtani.

INDOKOLAS

A(z) Pécsi Tudoméanyegyetem Klinikai Kézpont 1. Belgydgyéaszati Klinika beavatkozassal
nem jard vizsgalat szakmai-etikai engedélyezésének kérelmezése jrant a Korm. rendelet 18. §-
énak (1) bekezdése alapjan kérelmet nydjtott be hatésagomhoz. A kérelmez6 melickletként
csatolta az EiiM rendelet 20/ E. §-dnak (2) bekezdése szerinti nyilatkozatot.
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A kérelmet megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Korm. rendelet 18. §-a (2) bekezdése
a) - ¢) pontjaiban foglaltaknak az alabbiak szerint felel meg:

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

Ezért a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

A fellebbezés lehetdségét a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas altalanos
szabdlyairél sz616 2004. évi CXL. torvény 98. §-anak (1) bekezdése, valamint 99. §-anak (1)

bekezdése szerint biztositottam.

A fellebbezési igazgatdsi szolgdltatasi dfj mértékét az EtM rendelet 20/R. §-dnak (3)
bekezdése szerint allapitottam meg.

Hatésagom hatéskorét és illetékességét az egészségiigyrdl szolé 1997. évi CLIV. torvény
164/A. §-a és a Korm. rendelet 18. §-a allapitja meg.

Felhivjuk figyelmét arra a jogszabalyi kotelezettségére, mely szerint a kutatas megkezdésétol
szamitott minden masodik év végén, valamint a kutatds befejezését kovetden 15 napon beliil

jelentést kell kiildenie az engedélyezonek, az etikai bizottsagnak €s az IKEB-nek.

Kérjitk, amennyiben a kutatas nem kezdédik el, vagy id6 elétt lezarasra kerdl, akkor e-mailen
és levélben is tijékoztassa az ETT TUKEB-et.

Budapest, 2016. december 15.

0

akadémikus, egyetemi tanar,
az ETT TUKEB elntke

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

s ' g
Ugyiratszam: 59061- \ /2016/EKU






C e : - Melléklet a(z
61407- < /2016/EKU

P .
szému hatdrozathoz

URLAP ETT-TUKEB KUTATASI ENGEDELYHEZ

Vizsgalat cime: Nem alkoholos zsirmaj (NAFLD) és nem alkoholos steatohepatitis

s rar

tényezéknek a vizsgidlata- Nem alkoholos zsirmdj és nem alkoholos steatohepatitis
regiszter

(multicentrikus, prospektiv obszerviciés klinikai vizsgalat)

Témavezetd neve; Dr. Par Gabriella PhD

Tamogatd/szponzor neve, cime: = . . _

Tamogatd/szponzor képviselgje: -

Témavezetd kutatdhelye, cime: Pécsi Tudoményegyetem Klinikal Kézpont 1. sz.
Belgydgyészati Klinika, 7624 Pécs, Ifjisag utja 13.

Témavezetd munkahelyi telefonszama: +36 72 536 000 [ 22424, » / 12675
Mobil telefonszédma: +36 20 5200564

FAX szama: +36 72 536 148

'E-mail cime: pargabriella@mail.h('c@ Lt

Multicentrikus vizsgalat esetén a tészt vev kutathelyek és személyek felsorolasa:

- Debreceni Egyetem, Klinikai Kozpont, II. sz. Belgyogyaszati Klinika, Debrecen, Dr.
Tornai Istvan egyetemi docens, Dr. Papp Miéria egyetemi docens

- Péesi  Tudomanyegyeiem, Klinikal kozpont, Lsz. Belgydgydszati Klinika,
Gasztroenterolégiai Tanszék, Pécs, Dr. Par Gabriella egyetemi docens

- Semmelweis Egyetem AOK, I sz. Belgydgyédszati Klinika, Budapest, Dr. Lengyel
Gabriella egyetemi docens

Tervezett kutatds kezdete: 2016. december 1. vége: 2021. december 31.

Révid kutatasi terv magyarul (absztrakt, max. 1 oldal):

A tervezett NAFLD/NASH regiszterbe min. 300 Gjonnan diagnosztizalt beteg bevonaséval
prospektiv adatgy(ijtést terveziink, évenkénti vizitekkel min. 3-5 éven 4t. Rendszeres,
szignifikdns mennyiség{i alkoholt (napi 30 gr abszolut alkchol) fogyasztok nem keriilnek
bevonasra. Egyéb majbetegségben is szenved8knél a regiszterben a térsult méjbetegség
klinikuma is rogzitésre kerill. A beteg kikérdezése, részletes anamnesis felvétel, eddigi
gybgyszeres terdpia, tovibbd az eddig elvégzett vizsgdlatok eredmeényeinek r0gzitése
(relevans labor, hasi UH, egyéb képalkot6k) mellékletben lathaté adatgyiijtd lapon torténik.
| Btkezési és alkohol fogyasztasi szokdsokat, életmdd, fizikai aktivitist megitéld és
depresszié/hangulatzavart felmérd kérdsiv kitsltése opciondlis a betegeknek a vizit kapcsan.
A betegadatok regiszterben torténd rogzitése a beteg eddigl gybégyszeres kezelését nem
befolyasolja, a beteg vizsgdlat sorén kisérleti stadiumban 1évé gy6gyszereket nem kap. A
regiszterbe keriilé betegekt6l taroldsra keriil késébb megvaldsuld alapkutatds céljabo! serum,
teljes EDTA-s vér, székletminta.







