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4012 Nagyerdei krt. 98.) kérelme,
szakhatosagi allasfoglalas targyaban

SZAKHATOSAGI ALLASFOGLALAS

Dr. Papp Maria részére ..Genetikai és szerologiai tényezOk szerepe a bakteridlis
infekcié és a bakterialis transzlokacio patogenezisében és jelentdsége a korlefolyas
clorejelzésében majcirrhosisos  betegekben” cimii  kutatds targyaban benyujtott
kérelmet. mint szakhatosag (2011. november 22-i iilésen) az alabbiak szerint biraltam

el
A beny(jtott kutatdsi engedély targyaban a. kutatasi tervhez kiildott kicgészitések
attanulmanyozasa alapjan
a szakmai-etikai engedélyt megadom. '
A vizsgalat feltételei teljesiiltek. ‘

Hatésagom hataskorét €s illetékességét az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgalatrol és a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijeldlésérdl szolé 323/2010.
(X11.27.) Korm. rendelet 23. § (8) bekezdésének b) pontja allapitja meg.

Jelen szakhatosagi 4llasfoglalas ellen a kozigazgatdsi hatdsagi eljards és szolgaltatas
Altalanos szabalyairol sz6l6 2004. évi CXL. torvény 44. §-anak (9) bekezdése alapjan
kilon fellebbezésnek helye nines, az ligyfél az igy érdemében hozott hatarozat ellen
iranyulé fellebbezésében gyakorolhatja az ezzel kapesolatos jogorvoslati jogit.




INDOKOLAS

Dr Papp Maria altal beny(jtott Kutatasi terv véleményezésére szakhatosagi
allasfoglalas kiadasa targyaban az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az
emberi felhasznalasra kerlllo vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata. valamint az
emberen tonénd alkalmazasra szolgdld, Klinikai vizsgalatra szint orvostechnikai
eszkOz0k klinikar vizsgdlata enged¢lyvezési eljarasanak szabalyairol szold 235/2009.
(X. 20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) alapjan kérelmet nyujtott be

A kérelmet megvizsgaltam ¢s megdllapitottam, hogy a Korm. rendelet 7. §-anak aj-n)
pontjai tekintetében foglalt feltételeknek az alabbiak szerint felel meg:

7.8 al - n) pontjai megfelelnek.
A rendelkezo részben foglaltak szerinti dontést az Egészscgiigyi Tudomanyos Tandcs
Tudomanyos ¢s Kutatdsetikai Bizottsaganak (ETT TUKEB) 2011. november 22-i
tilésen hozott. 2012, februar 3-an keltezett mellékelt allasfoglalasa alapjan allitottam

ki

Tajtkonatom, hogy a szakhatdsagi allasfoglalas ezen melléklettel egyiitt érvényes

Budapest, 2012, februar 3.

Dr. Schatt Zsuzsa
akadémikus, egyetemi tanar,
az E1TT TUKEB elnoke
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SZAKMAI - ETIKAI VELEMENY

. Genetikai és szerologiai tényezok szerepe a bakterialis infekeio és a
bakteridlis transzlokacié patogenezisében ¢és jelentosege a korlefolyas
clorejelzésében majcirrhosisos betegekben™ cimu Kutatishoz

A Bizottsag szakmai-etikai szempontbol — a kutatasi tervhez Kuldoit
kicgészitések dttanulmanyozasa alapjan - hozzdjarul a kutatds elvégzeschez.

Budapest, 2012 februar 3.
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Dr. Schaff Zsuzsa

akadémikus, egyetemi tanar.
az ETT TUKEB elndke




HAJDU-BIHAR MEGYEI
KORMANYHIVATAL

Népegészségligyi Szakigazgatasi Szerve

Ugyiratszam: 5306 — 2 /2011. Targy: Engedélyez6 hatarozat
Ugyintéz6: Dr. Szabo Erzsébet

Kérjiik, hogy vélaszlevelében az iktatészamunkra és
ugyintézénkre hivatkozni sziveskedjen!

HATAROZAT

A DEBRECENI EGYETEM ORVOS- ES EGESZSEGTUDOMANYI CENTRUM TUDOMANYOS BIZOTTSAGANAK
REGIONALIS ES INTEZMENYI KUTATASETIKAI BIZOTTSAGA regionalis kutatasetikai bizottsagi véleménye, mint
szakhatdséagi allasfoglalas alapjan

engedélyezem

a ,Szerologiai és klinikai tényezdk szerepe a bakteridlis infekcid és a bakteridlis transzlokacié
patogenezisében és jelentdségik a korlefolyas elérejelzésében majcirrhosisos betegekben” témacimii,
DE OEC RKEB/IKEB 3514-2011 protokoll azonositéju kutatast.

A kutatas anyagi fedezetét biztosité megbizé: MTA Bolyai Janos Kutatési 6sztondij

A kutatasban résztvevé intézmények:

DE OEC II. sz Belklinika, Gasztroenterologiai Tanszék (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98)

DE OEC Klinikai Kutaté Kézpont (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98)

DE OEC Klinikai Biokémiai és Molekularis Patologiai Intézet (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98)

A kutatas vezetéje: Dr. Papp Maria egyetemi adjunktus
A kutatéas vérhat6 idétartama: 2011 december — 2013 december
A kutatéasba bevonni tervezett résztvevék szama, neme, életkora: 30 f6 20-70 éves személy

Jelen hatarozat ellen annak kozlésétdl szamitott 15 napon beltil az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatalhoz
(1097 Budapest, Gyali ut 2-6.) cimzett, de a Hajdu-Bihar Megyei Kormanyhivatal Népegészségugyi
Szakigazgatasi Szervénél benyujtott, 5.000 Ft-os illetékbélyeggel ellatott fellebbezésnek van helye.

INDOKOLAS

A Hajdu-Bihar Megyei Kormanyhivatal Népegészségugyi Szakigazgatasi Szervéhez 2011. december 8.
napjan érkezett a DE OEC Tudoményos Bizottsag Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
(RKEB) kérelme, melyben az altala 2011. november 14. napjan véleményezett kutatasi anyagokrol
szlletett kutatasetikai bizottsagi véleménye alapjan a DE OEC RKEB/IKEB 3514-2011 nyt. sz. alatt
velemeényezett protokoll azonositoju, a ,Szerologiai és klinikai tényezok szerepe a bakterialis infekcio és
a bakterialis transzlokacio patogenezisében és jelentéséguk a korlefolyas elérejelzésében majcirrhosisos
betegekben” cimii vizsgalat engedélyezését kérte.

A Regiondlis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsag kutatasetikai bizottsagi véleménye szerint: ,A
tervezett vizsgalatok megkezdésének a Bizottsag szakmai-etikai akadalyat nem latja, annak elvégzését
maximalisan tamogatja. A vizsgalohelyen a személyi és targyi feltételek telies mértékben rendelkezésre
allnak.”

4028 Debrecen, Rézsahegy u. 4. Telefon: (36 52) 420-015 Fax: (36 52) 413-288 E-mail: titkarsag@ear.antsz.hu



Fentiekre tekintettel a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szold 23/2002. (V. 9.) EuM rendelet 15. §-a alapjan a
nem kereskedelmi kutatas engedélyezési eljarasa dijmentes.

Jelen hatarozat — fenti jogszabalyhelyeken kivil — a kézigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas
altalanos szabalyairdl szl 2004. évi CXL. tv. (Ket.) 71. § (1), 72. § (1) bekezdésén, az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra kertld vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata,
valamint az emberen torténé alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok
klinikai vizsgélata engedélyezési eljarasanak szabalyairdl sz6l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 6. §, 9.
§-an alapul.

A jogorvoslati lehetdségrol szolo tajékoztatas a Ket. 98. § (1) bekezdés, 99. §, 102. § (1) bek., a
235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 10. § (1) bek., valamint az Allami Népegészségugyi és Tisztiorvosi
Szolgélatrél, a népegészséguigyi szakigazgatasi feladatok ellatéasardl, valamint a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijelolésérdl szolé 323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 19. § (2) bekezdés b)
pontjan alapul.

Hataskorom és illetékességem a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 3. § (1) bek., a 323/2010. (XII. 27.)
Korm. rendelet 12. § (5) bek. cf) alpontjan alapul.

A fellebbezés illetékének megdllapitasa az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIII. tv. (Itv.) 29. § (2) bek.
alapul.

Debrecen, 2011. december 19.

Dr. Fodor Maria
megyei tisztiféorvos

rrél értesiiinek:
5:) DE OEC II. sz Belklinika — Dr. Papp Maria (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98) ST
2. DE OEC Tudomanyos Bizottsag Regiondlis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga — Dr. Horkay Irén elndk (4032
Debrecen, Nagyerdei krt. 98) STV
3. Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (1139 Budapest, Vaci ut 73/A) STV
4. Dr. Szentmiklosi Jozsef Andras — Eszak-alféldi Regionalis és DE OEC Intézményi Kutatasetikai Bizottsag titkara,
DE OEC Farmakologiai és Farmakoterapiai Intézet (4012 Debrecen, Pf. 12) £ 2V

5. ANTSZ OTH nyilvantartas (4028 Debrecen, Rézsahegy utca 4)
6. Irattar



