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Téargy: Semmelweis Egyetem AOK I. Szamu Sebészeti Klinika (Budapest, 1082 Ulli 1t
78.) beavatkozissal nem jaré vizsgilat engedélyezésének kérelmezése targydban hozott
hatdrozat

Prof. Dr. Harsanyi Lészlé részére "A daganatos megbetegedésekhez tarsulé trombocit6zis
vizsgdlata — modositasi kérelem" cimii beavatkozdssal nem jaré vizsgilat engedélyezése
targyaban benyujtott kérelmét (2015. november 24-i ilésen), mint elsé foku hatésag az
alabbiak szerint birdltam el.

A benyujtott beavatkozassal nem jar6 vizsgalatra
a szakmai-etikai engedélyt megadom

a csatolt, 23/2002.(V.9.)EiM "Az emberen végzett orvostudomdnyi kutatasokr6l" szo6lé
rendelet 2. szamu mellékletében felsorolt vizsgalohelyekre azzal a megjegyzéssel, hogy az
ETT-TUKEB kutatasetikai szempontb6l hozzajarul a két Gjabb centrum kutatisba torténd
bevonésihoz.

A kutatas az aldbbi két célra kapta meg a kutatdsetikai engedélyt:
L. A kiilonféle malignus betegségekben észlelt trombocitézis vizsgalata

11. Az interleukin-6, thrombopoetin és fibrinogén szintek meghatdrozasaval a
paraneoplasztikus trombocit6zis patomechasnizmusanak vizsgéalata

Dontésem ellen a kézlést kvetd 15 napon belill van helye fellebbezésnek a kozigazgatasi
hatdsagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. tdrvény 99. §-anak
(1) bekezdése, valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatidsok, az emberi
felhasznalasra kerill6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen t6rténd
alkalmazasra szolgélo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6z6k klinikai vizsgélata
engedélyezési eljarasdnak szabalyair6l szélo 235/2009.. (X. 20.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Korm. rendelet) 17. §-dnak (3) bekezdése szerint.

A fellebbezési eljaras dija az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl szol6 23/2002.
(V. 9.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: EiiM rendelet) 20/R. §-4dnak (3) bekezdése szerinti
igazgatési szolgaltatasi dij. A fellebbezést a hatosdgomhoz kell benytjtani.




INDOKOLAS

A(z) Semmelweis Egyetem AOK 1. Szamu Sebészeti Klinika beavatkozassal nem jard
vizsgdlat szakmai-etikai engedélyezésének kérelmezése irant a Korm. rendelet 18. §-dnak (1)
bekezdése alapjan kérelmet nyijtott be hatésagomhoz. A kérelmezé mellékletként csatolta az
EuM rendelet 20/ E. §-anak (2) bekezdése szerinti nyilatkozatot.

A kérelmet megvizsgéltam €s megallapitottam, hogy a Korm. rendelet 18. §-a (2) bekezdése
a) - ¢) pontjaiban foglaltaknak az alabbiak szerint felel meg:

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

Ezért a rendelkez6 részben foglaltak szerint dont6ttem.

A fellebbezés lehetdségét a kozigazgatasi hatésdgi eljards és szolgaltatds Aaltalanos
szabdlyairol sz616 2004. évi CXL. torvény 98. §-anak (1) bekezdése, valamint 99. §-dnak (1)
bekezdése szerint biztositottam. - - '

A fellebbezési igazgatdsi szolgiltatasi dij mértékét az EUM rendelet 20/R. §-dnak (3)
bekezdése szerint allapitottam meg.

Hat6sdgom hataskorét és illetékességét az egészségligyrdl sz6lo6 1997. évi CLIV. torvény
164/A. §-a és a Korm. rendelet 18. §-a dllapitja meg.

Budapest, 2015. november 30.
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Semmelweis Egyetem I1. Belgydgyaszati Klinika
1088. Budapest, Szentkiralyi u. 46.

Dr. Téth Miklos

egyetemi tanar
megbizott klinikaigazgat6

A vizsgilat megnevezése:
A daganatos megbetegedésekhez tarsulé trombocitdzis vizsgalata.

Engedély:
Egészségiigyi Tudoményos Tanics Tudomanyos és Kutatésetikai Bizottsag (ETT TUKEB)
tigyiratszdma: 5022-2013/EKU (39/2014.)

A Kklinikai vizsgdlatot befogadom.

Az intézet vezetdjénck alairasa:
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Kérem, a fenti TUKEB szdmra minden esetben hivatkozni.

Dr. Somogyi Aniké
egyetemi tandr
II. Belgyégyaszati Klinika

Budapest

Tisztelt Professzor Asszony!

TUKEB szam: 21-12/1994.
Protokoll: -

A Semmelweis Egyetem Regiondlis, Intézményi Tudoményos ¢és
Kutatasetikai Bizottsaga a 2017. januér 30-ai iilésén az alabbi dontést hozta:

,,A szénhidrat és lipidanyagcsere kapcsolata a szabad gydkos reakciokkal €s
szerepiik az arteriosclerosis kialakuldsdban” cimfl vizsgélat folytatasat,
valamint azonos feltételek mellett @jabb betegcsoportok bevonasit, a
2016. november 14-én kelt médositasi kérelemben leirtak szerint,

engedélyezi.

Budapest, 2017. februar 10.
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egyetemi tanar
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A vizsgilatot kérelmezo cég:-
A vizsgilat vezetéje: Dr. Mat_"

Protokollszam: -

A vizsgialat szponzora: nincs

Fiiggetlen orvos: Dr. Kolossvary Endre' |

Benviijtott dokumentumok, és az elbiral
o Betegtijékoztato és Beleegyezd
e Vizsgalati Protokoll magyar nyel
e ETT TUKEB hatarozat :

A vizsgilat célja: kutatasi terv

A vizsgilat fazisbesoroldsa:

A bizottsag jelenlévé tagjai:

Dr. Kolossvary Endre

Dr. Kérmendy Miklos

Dr. Ambrus Csaba

Dr. Ferencz Maria

Dr. Szabd Anita

Csak Annamaria

Bulkai Katalin

Dr. Tapay Tibor

Dr. Ternyak Géabor

A bizottsig dontése: e |
z6beli besz

A Bizottsag a benytjtott dokumentaciét attekintette, a vizsgalatvezeto s

vizsgdlat személyi és targyi feltételei adottak. Kérjikk a vizsgalat me
sziveskedjenek, mert a bizottsag figyelemmel Kiséri a vizsgalat lefolytat &
A Bizottsag a 35/2005 (VII1.26) Eii. Mminiszteri rendeletben elélrtaknak megfelelﬁgﬁ mﬁkﬁalk és _ -_I‘__kﬁﬁé

szabélyzata megfelel az ICH-GCP kovetelményeinek. = 0 0

nyugahnéie ;
Jogi Iroda

Budapest. 2016. aprilis 6.




