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Melléklet: 1 db Hatarozat

ERTESITES
Dr. Sarlés Patricia témavezeto részére

Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag (ETT
TUKEB) "A gyulladésos bélbetegségek (IBD) epidemiologidjanak, genetikai hatterének,
klinikai jellemzdinek ¢és a kezelés hatékonysaganak vizsgalata - IBD regiszter
(multicentrikus, prospektiv obszervacios klinikai vizsgalat)" cimi beadvanyt eljarasra
bocsatotta. Az egészségiigyrdl szolo 1997.évi CLIV. térvény és a 23/2002(V.9) EiM
rendelet alapjan

a bizottsag a vizsgalatot engedélyezi, a szakmai-etikai engedélyt a vizsgilat
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 szolo elismeré okirat
kiadasahoz.

Téjékoztatjuk, hogy a bizottsag a fenti rendelet 20/S pontja alapjan az eljras
megkezdését, a beszamolo értékelését az ETT honlapjan 1 évig kozzéteszi.
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Targy: Pécsi Tudoményegyetem KK I. Belgyogyaszati Klinika (Pécs, 7624 Ifjusag ut 13.)
beavatkozassal nem jaré vizsgalat engedélyezésének kérelmezése targyaban hozott hatarozat

HATAROZAT

Dr. Sarlés Patricia részére "A gyulladasos bélbetegségek (IBD) epidemiologidjanak, genetikai
hatterének, klinikai jellemzdinek és a kezelés hatékonysaganak vizsgalata - IBD regiszter
(multicentrikus, prospektiv obszervaciés klinikai vizsgalat)" cimili beavatkozassal nem jaro
vizsgalat engedélyezése targydban benyujtott kérelmét (2017. januar 24-i iilésen), mint els6
foku hatésag az aldbbiak szerint birdltam el.

A benytjtott beavatkozéssal nem jaré vizsgalatra
a szakmai-etikai engedélyt megadom

a csatolt, 23/2002.(V.9.)EiiM "Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol" szo6l6
rendelet 2. szamu mellékletében felsorolt vizsgalohelyekre.

Déntésem ellen a kozlést kovetd 15 napon belill van helye fellebbezésnek a k6zigazgatasi
hatésagi eljaras és szolgéltatas altalanos szabélyairdl sz616 2004. évi CXL. térvény 99. §-anak
(1) bekezdése, valamint az emberen végzett orvostudoményi kutatasok, az emberi
felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgélata, valamint az emberen t6rténo
alkalmazasra szolgélo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljarasanak szabélyairdl szo6lo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Korm. rendelet) 17. §-anak (3) bekezdése szerint.

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

INDOKOLAS

A(z) Pécsi Tudoméanyegyetem KK L Belgyogyaszati Klinika beavatkozdssal nem jaro
vizsgélat szakmai-etikai engedélyezésének kérelmezése irant a Korm. rendelet 18. §-anak (1)
bekezdése alapjan kérelmet nyujtott be hatésdgomhoz. A kérelmez6 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 rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

A fellebbezés lehet6ségét a kozigazgatasi hatosdgi eljaras €s szolgéltatas altalanos
szabalyairél szol6 2004. évi CXL. torvény 98. §-anak (1) bekezdése, valamint 99. §-dnak (1)

bekezdése szerint biztositottam.

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

Hatosdgom hatéaskorét és illetékességét az egészségiigyrol sz6l6 1997. évi CLIV. térvény
164/A. §-a és a Korm. rendelet 18. §-a dllapitja meg.

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

jelentést kell kiildenie az engedélyez6nek, az etikai bizottsdgnak és az IKEB-nek.

Kérjiik, amennyiben a kutatas nem kezdddik el, vagy id6 elétt lezarasra keriil, akkor e-mailen
és levélben is tajékoztassa az ETT TUKEB-et.

Budapest, 2017. janudr 25.

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

Ugyiratszam: 3865/ /2017/EKU
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Dr. Palatka Karoly, Debreceni Egyetem, Belgyogyaszati Intézet, Gasztroenteroldgiai Tanszék
Dr. Szamosi Tamas, Magyar Honvédség Egészségiigyi Kdzpont Gasztroenteroldgiai Osztaly
Dr. Lakner Lilla, Markusovszki Egyetemi Oktatokérhaz, Gasztroenterologiai Osztaly

Dr. Miheller Pal, Semmelweis Egyetem, Altaldnos Orvostudomanyi Kar, II. sz.
Belgydgyaszati Klinika
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Tervezett kutatéas kezdete: 2017. februar 1. vége: 2021. december 31.

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

Nemzeti és nemzetkdzi web alapu adatbazist (IBD regiszter) terveziink 1étrehozni gyulladdsos
bélbetegség (IBD) miatt diagnosztizalt, illetve kezelt betegek adatainak rogzitésére. Ujonnan
diagnosztizalt betegség esetén az adatokat prospektiven gytjtjiik, mig régebbi diagndzissal
rendelkezd betegek esetén az adatok retrospektiven is feltdlthetok és az 6 tovabbi kovetésiik
szintén prospektiven torténik. A regiszterbe az els6 néhany hoénapos periddusban magyar
centrumoktdl varunk adatokat, ezt kovetéen nemzetkozi csatlakozasra biztositunk lehetdséget.
A beteg kikérdezése, részletes anamnézis felvétel, eddigi gyogyszeres terdpia, tovabba az
eddig elvégzett vizsgalatok eredményeinek rogzitése (relevans labor, endoszkdpia, szovettan,
képalkotok) mellékletben lathaté adatgytijté lapon torténik. Betegelégedettség €s egészséggel
kapcsolatos életmin6ség (health-related quality of life; HRQOL) felmérésére szolgald
kérdéivek (IBDQ vagy short IBDQ) kitsltése opcionalis a betegeknek a vizit kapcsan. A
betegadatok regiszterben torténd rogzitése a beteg eddigi gyodgyszeres kezelését nem
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