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Szegedi Tudomanyegyetem
Altalanos Orvostudomanyi Kar
I. Szamu Belgyogyaszati Klinika

SZEGED

Tisztelt Professzor Ur!

Dr. Hritz Istvan, a Szegedi Tudomdanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai
Kozpont 1. Szamu Belgyogyaszati Klinik4janak munkatarsa ,,Konnyen elérhetd
sulyossagi (EASY) index az akut pankreatitisz lefolydsanak korai és egyszerii
megbecsiilésére” cimii kutatdsi tervet tartalmazd beadvanyt nyujtotta be az
Egészségiigyi Tudomdanyos Tandcs Tudomadnyos és Kutatasetikai Bizottsagahoz
(ETT TUKEB).

Tajékoztatom, hogy a kérelmet az ETT TUKEB 2014. junius 24-i iilésén
megtargyalta €s a mellékelt hatarozatot hozta.
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Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs

Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag (ETT TUKEB)
Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs Titkdrsdg

Budapest 1051 Arany Jdnos u. 6-8.

Ugyiratszam: 30595- (/2014/EKU (305/2014.)
Ugyintézé neve:  Dr. Kardon Tamas

az ETT TUKEB Titkarsag vezet6
Elérhetosége: tukeb@emmi.gov.hu
Telefon: 795-1197
Melléklet: 1db

Targy: Szegedi Tudoményegyetem
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont 1.
Szami Belgyogyaszati Klinika (Szeged,
6725 Tisza  Lajos krt. 107.)
beavatkozassal nem jar6  vizsgalat
engedélyezésének kérelmezése targyaban
hozott hatarozat

HATAROZAT

Dr. Hritz Istvan részére ,Konnyen elérhetd sulyossagi (EASY) index az akut
pankreatitisz lefolyasanak korai és egyszerfi niegbecsiilésére” cimii beavatkozassal
nem jar6 vizsgalat engedéiyezése targydban benytjtott kérelmét (2014. jOnius 24-i
tilésen), mint els6 foka hatosag az alabbiak szerint biraltam el.

A benytjtott beavatkozéssal nem jaro vizsgalatra

a szakmai-etikai engedélyt megadom
a csatolt mellékletben felsorolt kutatohelyekre.

Dontésem ellen a kozlést kovetd 15 munkanapon beliil van helye fellebbezésnek a
kozigazgatdsi hatésagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairol szold 2004. évi
CXL. torvény 99. §-anak (1) bekezdése alapjan, az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasok, az emberi felhasznalasra keriil§ vizsgédlati készitmények klinikai vizsgalata,
valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgélatra szant
orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata er gedélyezési eljardsanak szabalyair6l
52016 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 17. §-anak
(3) bekezdése szerint.

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



INDOKOLAS

A Szegedi Tudomdanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont I. Szamu
Belgyogyaszati Klinika beavatkozéssal jaro vizsgalat szakmai-etikai engedélyezésének
kérelmezése irant a Korm. rendelet 3. §-dnak (1) bekezdése alapjan kérelmet nyujtott
be hatésagomhoz a Korm. rendelet 17.§(1) bekezdés a) pontja szerint.

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

18. § (2) bekezdése a) — c) pontjai: megfelelnek.

Ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

A fellebbezés lehetéségét a kozigazgatdsi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos
szabalyairél sz616 2004. évi CXL. torvény 98. §-dnak (1) bekezdése, valamint 99. §-
anak (1) bekezdése szerint biztositottam.

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

Hatésagom hataskorét és illetékességét az egészségligyrél szolo 1997. évi CLIV.
torvény 164/A. §-a és a Korm. rendelet 18. §-a allapitja meg.

Budapest, 2014. junius 30. P/H.

Dr. Schaff Zsuzsa
akadémikus, egyetemi tandr,
az ETT TUKEB elnoke
Errdl értesiil:
1. Prof. Dr. Bir6 Tamas tudomanyos centruntelnok-helyettes

L Prof. Dr. Benyo Matyas témavezeto
3. [rattar



Melléklet a(z)
B 305/2014. (30595-~1 /2014/EKU)
szamu hatarozathoz

révén az akut hasnyalmirigy gyulladas sﬁlyoé lefolyasanak kockazata, a kérkép prognozisa Qj\&(b\\
megbecsiilhetd a korhazi felvétel elsé 6-12 6rajéban.

A vizsgalat célja:Egv olyan egyszeril és hiteles klinikai (EASY) pontrendszer kidolgozasa,

amely olvan kis korhazakban is alkalmazhatd, ahol a diagnosztikus eszkdzok lehetésége

korlatozott, €s amely révén az akut hasnyalmirigy gyulladas sulyos lefolyasanak kockazata, a

- korkép prognozisa megbecsiilhetd a korhadzi felvétel els6 6-12 o6rajaban. A betegség

korlefolvasanak korai és egyszerli kockazati besoroldsa nagy eldnyt jelenthet az akut

cres

3. A kutatasban résztvevé, a kutatasért felelés személyek

3.1. A kutatds koordindtora

Dr. Hritz Istvan, kutaté orvos, Szegedi Tudomanyegyetem, 1. sz. Belgyégyaszati Klinika

3.2. A kutatdsban résztvevd személyek és munkahelyeik

(Csatlakozasi szandéknyilatkozat az 1. sz. melléklet tartalmazza)

- Kutatas vezetdje: Dr. Hritz Istvan, kutatéo orvos, (Szegedi Tudomanyegyetem, I. sz.
Belgyogyaszati Klinika)

- Tarskutatok:

Dr. Hegyi Péter, egyetemi tanar, (Szegedi Tudomanyegyetem, L. sz. Belgyogydszati Klinika)
Dr. Szepes Zoltan, egyetemi adjunktus, (Szegedi Tudoméanyegyetem, 1. sz. Belgyogyaszati
Klinika)

Dr. Takics Tamas, egyetemi tanar, (Szegedi Tudoményegyetem, 1. sz. Belgyogyaszati
Klinika)

Dr. Dubravesik Zsolt, gasztroenterologus szakorvos, (Bacs-Kiskun Megyei Onkormanyzat
Koérhaza)

Dr. Szepes Attila, gasztroenterologus szakorvos, (Bécs-Kiskun Megyei Onkorményzat
Koérhaza)

Dr: Gyékeres Tibor, gasztroenteroldgus szakorvos, (MH Egészségiigyi Kozpont)

Dr. Vincze Aron, egyetemi docens(Pécsi Tudomanyegyetem, 1. sz. Belgyogyaszati Klinika)
Dr. Kelemen Dezsé, egyetemi tanar, (Pécsi Tudomanyegyetem Sebészeti Klinika)

Dr. Varga Marta, gasztroenterolégus szakorvos, (Dr. Réthy Pal Kérhaz as Rendel6intézet
I11.sz. Belgyogyaszati osztalya) :



