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Gyogyszertudomanyi Centrum 1. Szamu
Belgyogydszati Klinika (Szeged, 6720
Kordnyi fasor 8-10.) beavatkozassal nem
jaro vizsgalat engedélyezésének
kérelmezése targyaban hozott hatarozat

HATAROZAT

Prof. Dr. Hegyi Péter részére . A gyermekkori pankreatitisz vizsgilata Kozép-, és
Kelet-Europaban — Analyses of Pediatric Pancreatitis (APPLE)” cimii beavatkozassal
nem jaré vizsgdlat engedélyezése targyaban benyujtott kérelmét, mint elsé foku
hatosag (2014, november 11-i iilésen) az alabbiak szerint birdltam el.

A benyljtott beavatkozassal nem jaré vizsgalatra a Kkutatdsi tervhez kiildétt
kiegészitések dttanulmanyozasa alapjan

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

Dontésem ellen a kozlést kivetd 15 napon beliill van helye fellebbezésnek a a
kozigazgatisi hatosagi eljaras és szolgdltatis altalanos szabdlyairdl szolo 2004, évi
CXL. torvény 99. §-anak (1) bekezdése, valamint az emberen végzett orvostudomanyi
Kutatisok, az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata,
valamint az emberen tirténd alkalmazasra szolgalo. klinikai vizsgalatra szint
orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljarasanak szabélyairol
sz0l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 17. §-dnak
(3) bekezdése szerint.



A fellebbezési eljaras dija az emberen végzett orvostudomdnyi Kutatdsokrol szolo
23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: EiiM rendelet) 20/R. §-anak (3)
bekezdése szerinti igazgatasi szolgaltatasi dij. A fellebbezést a hatésagomhoz kell
benyujtani.

INDOKOLAS

A Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Szent-Gyorgyi Albert
Orvos- ¢s Gyogyszertudomanyi Centrum [ Szami Belgyogyaszati Klinika
beavatkozassal nem jaro vizsgalat szakmai-etikai engedélyezésének kérelmezése irant
a Korm. rendelet 18. §-anak (1) bekezdése alapjan kérelmet nyujtott be hatosigomhoz.
A kérelmezd mellékletként csatolta az EiiM rendelet 20/ E. §-dnak (2) bekezdése
szerinti nyilatkozatot.

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

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

Ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

A fellebbezés lehetdségét a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgéltatas altalanos
szabalyairol szolo 2004. évi CXL. térvény 98. §-anak (1) bekezdése, valamint 99. §-

anak (1) bekezdése szerint biztositottam.

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

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

Budapest, 2014. december 4.

Dr. Schaft Zsuzsa
akadémikus, egyvetemi tandr,
az ETT TUKEB elnoke

Ertesiil még:

1./ Prof. Dr. Pal Attila centrumelndk
2./ Prof. Dr. Hegyi Péter témavezeto
3./ Irattar
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APPLE-R vizsgélat: Korabban lezajlott, jelenleg nem akut szakban levé betegek vonhatok be
a vizsglatba. A & kritérium, hogy a beteg elsd pankreatitisz epizodja 19. eletév eldtt legyen.
Ez a vizsgdlat elsbsorban a betegség hatterében feltételezheté genetikai varidnsok
feltérképezésére és azoknak a betegség prognozisira gyakorolt hatasarol ad felvilagositast.
Azon betegek szamadra, akiknek még nem volt meg a genetikai analizise, a genetikai
vizsgalatot a tanulmény keretében téritésmentesen elvégezzilk. Azon betegek és orvosaik
részére, akik a vizsgilat eredményet szeretnék megtudni, az Orszaggyiilés 2008. évi XXI.
Torvényét betartva, lehetbséget biztositunk.

APPLE-P vizsgalat: Ujonnan felfedezett akut szakban levd 19. életévét be nem tltott betegek
vonhaték be a vizsglatba. Ez a vizsgilat elsbsorban a betegség lefolyasanak megériésére ¢s a
korai rizikéfaktorok megéllapitasara vonatkozik.

A vizsgilat célja: A gyermekkori akut hasnyalmirigy gyulladds patogenezisének pontos
feltérképezése, a betegség lefolyasat befolyasolé tényezdk pontosabb megértése, és a korkép
pmgnomsanak korai megbecslését lehetdvé tevo tényezOk azonositisa. A betegség
kérlefolyisanak korai €s egyszerli kockdzati besorolasa nagy elonyt jelenthet az akut
hasnyalmirigy gyaliadds ellatasanak stratégidiaban.

3. A kutatdsban résztvevd, a kutatasért felelos személyek

3.1. A kutatds koordindtora
Dr. Pérniczky Andrea, kutatd orvos, Szegedi Tudomanyegyetem, I. sz. Belgyogyaszati

Klinika

3.2. A kutatdsban résztvevd személyek és munkahelyeik
(Csatlakozasi szandéknyllatknzat az 1. sz. melléklet tartalmazza)

- Kutatis vezetdje: Dr. Hegyi Péter, egyetemi tandr, (Szegedi Tudomanyegyetem, I. sz.
Belgyogyaszati Klinika)

- Tarskutatok:

Dr. Lasztity Natilia, foorvos (Heim Pal Gyermekkorhaz, Budapest)

Dr. Andorka Csilla, (SE L. sz. Gyermekgyogyaszati Klinika, Budapest)

Dr. Czelecz Judit, (Bethesda Gyermekkorhaz, Budapest)

Dr. Guthy I1diké, (Josa Andras Oktatokorhaz, Nyiregyhaza)




