Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs

Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag (ETT TUKEB)
Levelezési cim: Budapest 1051 Arany Jdnos u. 6-8.
Székhely: Budapest 1054 Alkotmdny u. 25.

Ugyiratszam: ~ 47154-%2017/EKU
Ugyintéz6 neve: Dr. Kardon Tamais titkar

Elérhetdsége: tukeb@emmi.gov.hu
Telefon: 795-1197
Melléklet: 1db

Targy: Pécsi Tudoméanyegyetem Transzlaciés Medicina Kozpont (Pécs, 7624 Szigeti ut
12.) beavatkozéassal nem jaré vizsgalat engedélyezésének kérelmezése térgydban hozott
hatéarozat

HATAROZAT

Prof. Dr. Hegyi Péter részére "Akut Szivelégtelenség Regiszter: Prospektiv adatgyiijtés az
akut szivelégtelenség etioldgidjardl, klinikai jellemzo6irdl és kimenetelérdl (beavatkozassal
nem jard, multicentrikus, prospektiv, obszervacids vizsgalat)" cimi beavatkozassal nem jard
vizsgalat engedélyezése targydban benyujtott kérelmét (2017. augusztus 29-i iilésen), mint
elso foka hatosdg az alabbiak szerint biraltam el.

A benyujtott beavatkozassal nem jard vizsgalatra a kutatasi tervhez kiildott kiegészitések
figyelembe vételével

a szakmai-etikai engedélyt megadom

a csatolt, 23/2002.(V.9.)EiM "Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol" szo6ld
rendelet 2. szamu mellékletében felsorolt vizsgaléhelyekre.

Déntésem ellen a kozlést kovetd 15 napon beliill van helye fellebbezésnek a kozigazgatési
hat6sagi eljaras €s szolgaltatas dltaldnos szabalyairdl sz6lé 2004. évi CXL. torvény 99. §-anak
(1) bekezdése, valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi
felhasznélasra keriil6 vizsgélati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen térténd
alkalmazésra szolgald, klinikai vizsgélatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljarasanak szabdlyairél sz6lé 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a
tovébbiakban: Korm. rendelet) 17. §-anak (3) bekezdése szerint.

A fellebbezési eljaras dija az emberen végzett orvostudoméanyi kutatasokrdl sz6lo 23/2002.
(V. 9.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: EiM rendelet) 20/R. §-anak (3) bekezdése szerinti
igazgatasi szolgéltatasi dij. A fellebbezést a hatésdgomhoz kell benyujtani.

INDOKOLAS

A(z) Pécsi Tudoméanyegyetem Transzlaciés Medicina Kézpont beavatkozissal nem jard
vizsgalat szakmai-etikai engedélyezésének kérelmezése irant a Korm. rendelet 18. §-anak (1)
bekezdése alapjén kérelmet nyujtott be hatéosagomhoz. A kérelmez6 mellékletként csatolta az
EtUM rendelet 20/ E. §-anak (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 aldbbiak szerint felel meg:

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

Ezért a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

A fellebbezés lehetOségét a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatds 4ltalanos
szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. torvény 98. §-anak (1) bekezdése, valamint 99. §-anak (1)

bekezdése szerint biztositottam.

A fellebbezési igazgatasi szolgdltatdsi dij mértékét az EuM rendelet 20/R. §-anak (3)
bekezdése szerint allapitottam meg.

Hatosagom hataskorét és illetékességét az egészségligyrol szolé 1997. évi CLIV. torvény
164/A. § (2) bekezdése és a Korm. rendelet 17. § (1) bekezdés a) pont ab) alpontja allapitja
meg.

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

jelentést kell kiildenie az engedélyezOnek, az etikai bizottsagnak és az IKEB-nek.

Kérjlik, amennyiben a kutatds nem kezdédik el, vagy id6 eldtt lezarédsra keriil, akkor e-mailen
€s levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et.

Budapest, 2017. szeptember 27.

Kapjak még:
1./ Féigazgat6
2./ Irattar

Ugyiratszam: ~ 47154°/2017/EKU
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Akut Szivelégtelenség Regiszter: Prospektiv adatgyiijtés \di{/@l{}ﬂ;“\;\s‘z\ﬁfélégtelenség
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etiologiajarsl, klinikai jellemzdirél és kimenetelérdl (beavatkii%éssal nem jaro,
multicentrikus, prospektiv, obszervacids vizsgalat)

Témavezetd neve:
1. Prof. Dr. Papp Zoltan egyetemi tanir, tanszékvezeto

2. Prof. Dr. Hegyi Péter egyetemi tanir

Tamogat6/szponzor neve, cime: -

Téamogatd/szponzor képviseldje: -

Témavezetd kutatohelye, cime:

1. Debreceni Egyetem Altalanos Orvostudomdnyi Kar Kardiol4giai Intézet Klinikai
Fiziolégiai Tanszék 4032 Debrecen, Méricz Zsigmond krt. 22.
2. Pécsi Tudomanyegyetem Transzlaciés Medicina Kozpont 7624 Pécs, Szigeti ut 12.

Témavezeté munkahelyi telefonszdma:
1. Mobil telefonszdma: +36/70-948-1282 FAX szdma: +36/52-255-928 E-mail cime:
pappz@med.unideb.hu
2. Mobil telefonszadma: 06 70-375-1031 E-mail cime: hegyi 2009@gmail.com

Multicentrikus vizsgélat esetén a részt vevd kutatéhelyek és személyek felsorolasa:

1. Dr. Borbély Attila, egyetemi adjunktus
Debreceni Egyetem, Klinikai Kézpont,
Kardiolégiai Intézet, Kardioldgiai és Szivsebészeti Klinika
E-mail: borbelya@med.unideb.hu

2. Dr. Mérton Zsolt, egyetemi adjunktus
Pécsi Tudoményegyetem, Klinikai Kozpont, 1.sz. Belgydgyészati Klinika
E-mail: marton.zsolt@pte.hu

3. Dr. Farkas Attila, kardiolégus szakorvos
Szegedi Tudoményegyetem, I1. sz. Belgydgyaszati Klinika és Kardiol6giai K6zpont
E-mail: farkas.attila@med.u-szeged.hu

Tervezett kutatds kezdete: 2017. szeptember 1. | vége: 2022. augusztus 31.

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

A vizsgalat sordn Magyarorszag tobb kardiolégiai centrumaban (5-10 centrum) az akut
szivelégtelenségben (ASZE) szenvedé betegek elldtdsa sordn keletkezé adatokat rdgzitjik,
specialis diagnosztikai/terdpids beavatkozdst nem terveziink, a beteg vizsgélatban vald
részvétele miatt kiegészitd ellatasra nem keriil sor. Az ASZE diagndzisa és a betegek kezel€se




