DEBRECENI EGYETEM
ORVOS- £S EGESZSEGTUDOMANY! CENTRUM
TUDOMANYOS BIZOTTSAGANAK )
REGIONALIS ES INTEZMENY! KUTATASETIKAI BIZOTTSAGA
EIndk: Dr. Horkay Irén egyetemi tanar
BoOrgyogyaszati Klinika
4012. Debrecen. Nagyerdei krt. 98. Pf. 34
Tel: (52) 432-282/5856 m. Fax: (52) 414-632
E-mail: IHORKAY@jaguar.dote.hu

Kutatasetikai bizottsagi vélemeny

A DE OEC Regionalis és intézményi Kutatdsetikai Bizottsaga a 2003. oktéber 27-i Qiésén
megvizsgalta az alabbi protokollt:

A téma cime: A légzoszervek egyes non-specifikus megbetegedéseinek

nagy diszperzitasu aerosollal, mesterséges mikroklimatikus
koriimények k6zott valé gyogyitasara szolgalé maodszer
AREC aerosol inhalacids therapia befogadasa Budapest,
Debrecen és Hajduszoboszlo teruletén

A protokoll azonositdja: (Megbizonal: OENO 87501

(DEOEC RKEB/IKEB-nél): 2104-2003

A témavezetd neve; Dr. Génczi Ferenc/Bozéky Dénes

Beosztisa, tudomanyos fokozata: gyermekpulmonoeldogus szakféorvos/agyvezeto

igazgato

Munkahelyének cime:Kenézy Kérhaz, Gyermekgyogyaszati Osztaly, Debrecen

ASTHMA Rehabilitacios Centrum Kft., Hajduszoboszlo

A megvizsgalt dokumentumok felsorolasa:

ax

O

Ox

)4

ax

A vizsgalat protokollja

A protokoll mddositdsai (Amendment) Szam: batum:
Szam: Datum:

Investigators Brochure (A vizsgdlandé mddszerrel kapcsolatos mindennemd,
korabbi klinikai informacid)

A témavezetd és a résztvevo kutatdk tudomanyos éietrajza
A betegek/onkéntesek toborzdsdhoz hasznalt anyagok, hirdetések

Magyar nyeivi{i betegtajékoztatd
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Onkéntességi ill. a betegnek a vizsgalatba valod beleegyezését tartalmazd
nyilatkozat Qrlapja

Kdrtalanitdsi megdllapodasok a sponzor és a témavezetd kdzott
(Indemnification, Insurance;

Adatlapok (Case Report Forms)

Az Etikai Bizottsaglokinak és mas engedélyezd/fvélemeényez0 szerveknek (pl.
OGYI1, OKi, ORKI, ANTSZ, sth.) a tervezett vizsgalatokkal kapcsolatos valamennyi

korabbi dontese.
ANTSZ engedély 1624/9/1992 és ORKI engedély 93/31/1117/4

A vizsgdlatban résztvevd személyeknek (egészséges dnkénteseknek és
betegeknek) adott valamennyi juttatads €s kompenzacio

A Kutatasetikai Bizottsdg véleménye a protokoll és a csatolt dokumentumok
felGilvizsgalata alapjan:
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Kedvezd vélemeény

Kedvezd vélemény ajanidsokkal
Kedvezo vélemeény feltetelekkel
Kedvezdtien vélemény érvekkel

véiemény: A tervezett vizsgalatok folytatisanak a Bizottsag szakmai-etikai

akadalyit nem latja. A csatolt dokumentumok alapjan a médszer
alkalmaziasa figyelemremélté mind a gyermekkori, mind a felnott
asztmatikus betegségek gyagyitiasira. A Bizottsag az AREC aerosol
inhalacios terapiat a varhaté -jelentds OEP megtakaritast kivaito-
hatisa miatt tamogatasra feltétlendl javasolja.

A dontéshozatalban résztvevd bizottsaagi tagok:
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pr. Horkay Irén eg¥eteml tandr, a KEB eindke (DEOEC BSriiinika)

br. Kiss Attila egyetemi docens, a KEB alelndke (DEQEC IL. sz, Belkiinika)

br. Kaddr P4l igazgatd, a KEB alelndke (Postabank Rt,, Debrecen)

br. Sszentmikiosi J6zsef egyetemi docens, a KEB titkdra (DEOEC Farmakologiai és
Farmakoterapiai Intézet)

Dr. Olah-Eva egyetemi tanar, a KEB tagja (DEOEC Gyermekkiinika)

pr. Hernadi Ferenc egyetemi tandr, a KEB tagja (DEOEC Farmakoldgiai és
Farmakoteraplai intézet)

Or. Lukacs Géza egyetemi tandr, a KEB tagja (DEQEC I. sz. Sebészeti Klinika)

Dr. Altorjay Istvan egyetemi docens, a KEB tagja (DECEC II. sz. Belklinika,
Gasztroenteroléglal Tanszék

Dr. Kaplar MIkIds egyetemi adjunktus, a KEB tagja (DEQEC 1. 52, Belkiinika, Anyagcsere
Betegsegek TanszEék) .

Dr. Fodor Mihdly egyetemi adjunktus, a KEB tagja (DEQEC 1gazsdaglgyi Orvostani Intézet
Dr. Marton lidiko Ggyvéd, a KEB tagja (Or. Mdrton ldiké Ugyvédi Iroda, Debrecen)
Simon Hona klinikal f6novér, a KEB tagja .(DEOEC Centrum Einoki Hivatal)

Kalénanné) Szab@ Katalin tandr, a KEB tagja (Mivészeti &s Kézm(ipari Szakiskola,
Debrecen

Major Gy. Pius O.P., rk. lelkész, a KEB tagja {Szent Laszi6 Domonkos Plébania,

Debrecen)

A Bizottsag a 23/2002(v.9) és a 24/2002(V.9.) sz. E0M rendeletekben elGirtaknak
megfelelGen mikodik €s miukidési szabalyzata megfelel a GCP-IHC kGvetelmenyeinek.
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Fontos tudnivalok:

1. A rémavezer6 a vizsgdlatok megkezdését kivetéen kiteles haladékralanul a Bizonsdg
tudomdsdra hozni minden olyan sulyos vagy vdratlan nemkivdnatos eseményt, amelyek
vdrhatéan befolydsoliék a vizsgdlari személyek biztonsdgdt vagy a vizsgdlat menetér ill.
kozolni kell a Bizotsdggal a protokoll bdrminemii mbdositdsds vagy kiegészitésér.

P Az orvosbiolégiai beavatkozds befejezése utdn a kérelmezd értékeld jelentést kireles kildeni
a Kutardsetikai Bizontsdgnak.

3. Az orvoshioldgiai vizsgdlatok esetében a Kurardsetikai Bizotisdg folyamatosan urdnkovetési
feliilvizsgdlator tart. Amennyiben a helyszini szemlére nem kap elozetes értesitési, a
vizsgdlarvezetd az aldbb megjelolr iddportban koteles irdsban részjelentést kiildeni az RKEB

elnokének.

Az irdsbeli jelentés idopontja: 2004 janius
Helyszini szemle barmikor, eldzetes egyeztetés utdn.
Az REEB részérél a vizsgdlat ellendrzésére kijelolt bizottsagi tag (fiiggetlen orvos):

Dr. Hernéadi Ferenc egyetemi tandr, DEOEC Farmakolégiai és Farmakoterdpiai Intézet
Tel: (52) 411-717/4495 mellék

Debrecen. 2003 /d'/ ,/-,;

Dr. Ho& en Eﬂerge[v Pal

egyetemi tanar egyetemi tanar
a DEQEC RKEB Eindke a DEOEC tudomanyos igazgatdja




