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ERTESITES
Prof. Dr. Hegyi Péter témavezet6 részére

Az Egészségiligyi Tudoményos Tanacs Tudoményos és Kutatasetikai Bizottsag (ETT
TUKEB) "Akut pancreatitis kimenetelének beteg- kozponti értékelése - PROMISE
(Patient Reported OutcoMes in acute pancreatitIS-an international prospectivE cohort
study)" cimii beadvanyt eljarasra bocséatotta. Az egészségiigyrdl szolé 1997.évi CLIV.
torvény €s a 23/2002(V.9) EiM rendelet alapjan

a bizottsag a vizsgilatot 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
20.§ figyelembevételével kell eljarni a vizsgalat lezarasar6l szolo elismeré okirat
kiadasahoz.

Téjékoztatjuk, hogy a bizottsdg a fenti rendelet 20/S pontja alapjan az eljards

megkezdését, a beszdmolo értékelését az ETT honlapjan 1 évig kozzéteszi.

Budapest, 2017. oktober 30.

akadémikus, egyetemi tandr,
az ETT TUKEB elndke
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Targy: Pécsi Tudoményegyetem KK I. Sz. Belgy6gyaszati Klinika (Pécs, 7624 Ifjusag utja
13.) beavatkozdssal nem jaré vizsgédlat engedélyezésének kérelmezése targyaban hozott
hatérozat

HATAROZAT

Prof. Dr. Hegyi Péter részére "Akut pancreatitis kimenetelének beteg- kdzponta értékelése -
PROMISE (Patient Reported OutcoMes in acute pancreatitlS-an international prospectivE
cohort study)" cimii beavatkozéssal nem jar6é vizsgélat engedélyezése targydban benyujtott
kérelmét (2017. oktdber 24-i iilésen), mint elsé fokn hatdség az aldbbiak szerint biraltam el.

A benyujtott beavatkozassal nem jaré vizsgalatra
a szakmai-etikai engedélyt megadom

a csatolt, 23/2002.(V.9.)EiiM "Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrél" szo6ld
rendelet 2. szamu mellékletében felsorolt vizsgalohelyekre.

Dontésem ellen a kozlést kovetd 15 napon beliil van helye fellebbezésnek a kozigazgatasi
hatdsagi eljaras és szolgaltatéds dltalanos szabalyair6l sz6l6 2004. évi CXL. torvény 99. §-anak
(1) bekezdése, valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi
felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgélata, valamint az emberen t6rtén6
alkalmazasra szolgéld, klinikai vizsgélatra szant orvostechnikai eszk$zok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljardsdnak szabélyairél szolé 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Korm. rendelet) 17. §-dnak (3) bekezdése szerint.

A fellebbezési eljaras dija az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrél sz6lé 23/2002.
(V. 9.) EiM rendelet (a tovabbiakban: EiiM rendelet) 20/R. §-dnak (3) bekezdése szerinti
igazgatasi szolgéltatasi dij. A fellebbezést a hatésdgomhoz kell benytjtani.

INDOKOLAS

A(z) Pécsi Tudoményegyetem KK I. Sz. Belgy6gyaszati Klinika beavatkozéssal nem jar6
vizsgélat szakmai-etikai engedélyezésének kérelmezése irant a Korm. rendelet 18. §-dnak (1)
bekezdése alapjan kérelmet nyijtott be hatésagomhoz. A kérelmez6 mellékletként csatolta az
EtiM rendelet 20/ E. §-anak (2) bekezdése szerinti nyilatkozatot.



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

18. § (2) bekezdése a)-c) pontjai: megfelelnek a rendelkezé rész szerint.
Ezért a rendelkez6 részben foglaltak szerint dont6ttem.

A fellebbezés lehetdségét a kozigazgatdsi hatosdgl eljards és szolgaltatds A4ltalanos
szabalyairdl sz616 2004. évi CXL. térvény 98. §-dnak (1) bekezdése, valamint 99. §-4nak (1)
bekezdése szerint biztositottam. ’

A fellebbezési igazgatasi szolgéltatdsi dfj mértékét az EiM rendelet 20/R. §-dnak (3)
bekezdése szerint allapitottam meg.

Hatésdgom hataskorét és illetékességét az egészségiigyr6l szold 1997. évi CLIV. torvény
164/A. § (2) bekezdése és a Korm. rendelet 17. § (1) bekezdés a) pont ab) alpontja 4llapitja
meg.

Felhivjuk figyelmét arra a jogszabalyi kételezettségére, mely szerint a kutatis megkezdésétél
szamitott minden mésodik év végén, valamint a kutats befejezését kovetden 15 napon beliil

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

Kérjiik, amennyiben a kutatds nem kezdédik el, vagy idé eldtt lezarasra keriil, akkor e-mailen
és levélben is tajékoztassa az ETT TUKEB-et.

Budapest, 2017. oktéber 30.
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Multicentrikus vizsgélat esetén a részt vevd kutatohelyek és személyek felsorolasa:

First Department of
Medicine, University
Czakd, Laszlo of Szeged Szeged Hungary




