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HATAROZAT

Prof. Dr. Hegyi Péter egyetemi tandr (Szegedi Tudomanyegyetem I. Belgy6gyaszati Klinika,
6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10), mint kérelmezd altal benyujtott ,,PREPAST vizsgdlat: Preventiv
pancreas sztent alkalmazdsa heveny bilidris pancredtitiszben” cim(i beavatkozdssal nem jaro
vizsgélatot a bejelentésnek megfelelden az alabbi tartalommal

engedélyezem,

r

es

034524/2014/0TIG iigyszdamon nyilvdantartdsba veszem.

vizsgalat cime: PREPAST  vizsgdlat:Preventiv  pancreas  sztent
alkalmazdsa heveny bilidris pancredtitiszben

vizsgalati alanyok tervezett szama: 230 f6

vizsgalati alany neme: F/N

vizsgalati alany életkor-hatarai: 18<év

vizsgalat képviseldjének neve: Prof. Dr. Hegyi Péter egyetemi tanar

vizsgalat képviselgjének cime: Szegedi Tudomanyegyetem I. Belgy. Klinika

6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10

vizsgalati hely neve, székhelye: 1. Szegedi Tudomdnyegyetem I. Belgy. Klinika

6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10

2. Bdcs-Kiskun Megyei Kérhdz
6000 Kecskemét, Nyiri ut 38.

3. MH Egészségiigyi Kozpont
1134 Budapest,Robert Karoly krt.44.

4. Pécsi Tudomdnyegyetem I. Belgy. Klinika
7624 Pécs, Ifjuisag ut. 13.




vizsgilat beadasanak ideje: 2014. 06. 17.

vizsgalat varhato befejezése: 2018.12.01.

Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag (a tovabbiakban:
ETT TUKEB) allasfoglalasanak rendelkez6 részében a vizsgélat elvégzéséhez hozzdjdaruldsat adta.
A vizsgélat az engedélyezés soran beadott vizsgalati terv eldirdsai szerint végezhetd.

Hatérozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozat birdsagi feliilvizsgalata a kézhezvétel
napjat kovetd naptol szamitott 30 (harminc) napon beliil, a Févarosi Kozigazgatéasi és Munkatigyi
Birdsaghoz cimzett, de a Hivatalhoz két példanyban benyujtott keresettel kérhetd.

INDOKOLAS

Prof. Dr. Hegyi Péter egyetemi tanar (Szegedi Tudomanyegyetem I. Belgyogyaszati Klinika,
6720 Szeged, Korényi fasor 8-10) kérelmet nyujtott be, hogy a ,, PREPAST vizsgdlat: Preventiy
pancreas sztent alkalmazasa heveny bilidris pancreannszben cimi beavatkozassal nem jard
vizsgalatot megkezdhesse.

A benytjtott dokumentaciot a Hivatal a 235/2009. (X. 20) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm.
rendelet) 18. § (2) bekezdés (2b) pontjaban megadott szempontok alapjan formai és tartalmi
vizsgalatnak vetette ala. A Hivatal megéallapitotta, hogy a vizsgalatra szant eszkéz CE jel6léssel
ellatott orvostechnikai eszk6z, jogszertien van forgalomban, valamint a vizsgalatban hivatkozott
orvostechnikai cél és a hasznalati utmutatoban leirt rendeltetésszerti hasznalat azonos a kutatasi
tervben megadottakkal

- Az értékelés, a hidnypotidsok és az ETT TUKEB szakhatosagi allasfoglalasanak alapjan a Korm.
rendelet 17.§(1)bekezdés (c) pontja értelmében a beavatkozassal nem jar6 vizsgalat megkezdését a
Hivatal engedélyezte és 030174/2014/OTIG. ligyszamon nyilvantartasba vette.

T4jékoztatom, hogy a Korm. rendelet 19.§(1) bekezdése értelmében a vizsgalati tervet a megbizd
moédosithatja. A moddositasi kérelmet a Hivatalhoz kell beadnia, aki a Korm. rendelet (2)
bekezdésében foglaltakra dont.

Tovabba tajékoztatom, hogy a vizsgalat befejezését kovetden ,,az emberen végzett orvostudomanyi
kutatdsokrol > sz616 23/2002.(V. 9.) EiM rendelet (a tovabbiakban: R) 20/0 §. (1) bekezdése
értelmében jarjon el, mely szerint ,,a beavatkozdssal nem jaroé vizsgdlat befejezését kovetd kilencven 4
napon beliil a megbizo értesitést kiild az engedélyezd hatésdgnak a vizsgdlat befejezésérdl, a bevont
betegek szamdrdl, illetve korérdl, a vizsgdlat befejezését kovetd szdznyolcvan napon beliil pedig a
vizsgalat célkitiizésére adott valaszrol.”

Jelen hatarozatom ellen a birdi feliilvizsgalatot a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatés
altalanos szabdlyair6l szolé 2004. évi CXL. torvény 100. § (1) bekezdés d) pontja és az
Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrdl sz616 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 1.
§ (3) bekezdése teszi lehetdveé.
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Jelen ligyben a Korm. rendelet 17. § (1) bekezdés c) pontjaban kapott hatdskorben, a 295/2004. (X.
28.) Korm. rendelet alapjan orszagos illetékességgel jartam el.

Budapest, 2014. oktober. 13.

a Hivatal hataskorében eljaro
dr. Paphalmi Rita elnok megbizasabol:

B,
Bunyitai Péter
/f8osztalyvezet6 /

A hatarozatot kapjak:
Ugyfél
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