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SZAKHATOSAGI ALLASFOGLALAS

Dr. Papp Maria részére ..Genctikai és szerolégiai tényezok szercpe a bakterialis
mnfekcio és a bakteridlis transzlokacié patogenczisében és jelentdsége a karlefolyis
clorejelzéséhen  majcirrhosisos  belcgekben” cim kutatds targydban  benydjtott
kérelmet. mint szakhatosag (2011, noverber 22-1 Glésen) az alabbiak szerint biraltam

el

A benylijtont kutatds: engedély targydban a, kutatdsi tervhez kiildott kiegészitések
attanulmanyozasa alapjan

a szakmai-etikai engedélyt megadom.
A virsgalat feltéielel teljesiiltek.

Hatdsagom hataskorét ¢s illetékességét az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgalardl és @ gyvogyszerészeli dllamigazgalasi szerv Kijelslésérdl sz616 323/2010.
(X1, 27.) Korm. rendelet 23. § (2) bekezdésének b) pontja dllapija meg.

lelen szakhardsagi dltasfoglalas ellen a Kozigazgatdsi hatosagi eljaras ¢s szolgaltatas
ahalanos szabalyairdl szold 2004, évi CXL. wrvény 44. §-dnak (9) bekezdése alapjin
kiliin fellebbezésnek helye nines, az Bgyfél az gy érdemében hozott hatdrozat ellen
iranyulé fellebbesésében gyakorolhaya az ezzel kapesolatos jogorvoslati jogdr.




INDOKOLAS

[y Papp Miria dhal benyigton Kutatdsi terv  véleményezésére szakhatdsdgi
altasfoplalas kiaddse tirgyaban az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az
cmben felbasznalasra KerlllO vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata. valamuint az
emberen rend alkalmazasra szolgald, Klinikai vizsgalatra szint orvostechnikai
eazkozik klinikar vizsgdlata engedélverési eljarasinak szabalyvarol szold 23572009,
(3. 200 ) Kourm rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) alapjan kérelimet nyujton be

A kerelmet megvizsgaltam ¢és megdllapitottam, hogy a Korm. rendelet 7. §-anak aj-n)
pontjal tekinteleben foglalt felteteleknek az aldbbiak szerint felel meg:

§ aj -~ n) pontjar megtelelnek.

A rendelkezi részben foglaltak szerinti dontést az Egészségiigyl Tudomdnyos Tanics
fudominvos ¢s Kutatisetikal Bizottsaganak (ETT TUKER) 2011, november 2241
ulcsen hozott, 2012 februdr 3-dn keltezen mellékeh allasfoglalisa alapjan allitottam
ki

Lajckoztatom. hogy a szakhatosag allisfoglalds ezen melieklettel epviint érvényves
Budapest, 2012, februar 3,
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Dr. Schaft Zsuzsa
akadémikus, egvelemi tandr,
az 17T TUKEB elndke
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Népegészségligyi Szakigazgatasi Szerve

N h
Ugyiratszam: 5306 - 9 /2011, Targy: Engedélyezd hatarozat
Ugyintezé: Dr. Szabd Erzsébet

Kérjuk, hogy vélaszleveiében az iklatdszamunkra és
tigyintézénkre hivatkozni sziveskedjen!

HATAROZAT

A DEBRECENI EGYETEM ORVOS- ES EGESZSEGTUDOMANYI CENTRUM TUDOMANYOS BIZOTTSAGANAK
REGIONALIS ES INTEZMENY! KUTATASETIKAI BIZOTTSAGA regiondlis kutatasetikai bizottsagi véleménye, mint
szakhatdsagi allasfoglalas alapjan

engedélyezem

a ,Szerolégiai €s klinikai tényezdk szerepe a bakteriglis infekcié €s a bakterialis transzlokacid
patogenezisében és jelentdségik a korlefolyas elbrejelzésében majcirrhosisos betegekben” témacim,
DE OEC RKEB/AKEB 3514-2011 protokoll azonositéju kutatast.

A kutatés anyagi fedezetét biztosité megbizé: MTA Bolyai Janos Kutalasi dszténdlj

A kutatasban részivevd intézmenyek:

DE OEC {I. sz Belklinika, Gasztroenteroldgiai Tanszék (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98)

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

DE OEC Klinikai Biockémiai és Molekularis Patolégiai Intézet (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98)

A kutatds vezeldje: Dr. Papp Maria egyetemi adjunktus
A kutatas varhatd iddtartama; 2011 december — 2013 december
A kutatdsba bevonni tervezelt részivevdk szdma, neme, élefkora: 30 {6 20-70 éves személy

Jelen hatarozat ellen annak kozlésetdl szamitott 15 napon belul az Orszages Tisztiféorvosi Hivatalhoz
{1097 Budapest, Gyali ut 2-8.) cimzett, de a Hajdu-Bihar Megyei Kormanyhivatal Népegészségugyi
Szakigazgatasi Szervénél benyuijtott, 5000 Ft-os illetékbélyegget ellatott fellebbezésnek van helye.

INDOKOLAS

A Hajdu-Bihar Megyei Kormanyhivatal Népegészségugyi Szakigazgatasi Szerveéhez 2011. december 8.
napjan érkezett a DE OEC Tudomanyos Bizottsag Regicnalis &s Intézményi Kutatésetikai 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
véleményezett protokoll azonositéju, a ,Szerolégiai és Klinikai tényezék szerepe a bakterialis infekcio es
a bakteridlis transzlokacié patogenezisében és jelentéségik a korlefolyas elérejelzésében majcirrhosisos
betegekben” cimi vizsgélat engedélyezését kérte.

A Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsag kutatasetikai bizoitsagi véleménye szerint: A
tervezett vizsgalatok megkezdesének a Bizottsag szakmai-etikai akadalyat nem latja, annak elvegzését
maximalisan tdmogatja. A vizsgaldhelyen a személyi és targyi fellételek teljes mértékben rendelkezésre
allnak.”

4028 Debrecen, Rozsahegy 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



