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beavatkozassal nem jaré vizsgalat engedélyezésének kérelmezése targyaban hozott hatdrozat

HATAROZAT

Dr. Glasz Tibor részére "Tiid6daganatos betegek szovetmintainak vizsgalata 3D mesterséges
tiidészovetben" cimii beavatkozassal nem jaré vizsgalat engedélyezése targyaban benytjtott
kérelmét (2015. szeptember 22-i iilésen), mint elsd fokt hatésag az alabbiak szerint birdltam
el.

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

a csatolt, 23/2002.(V.9.)EiiM "Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrél" szélé
rendelet 2. szam® mellékletében felsorolt vizsgalohelyekre.

Déntésem ellen a kozlést kovetd 15 napon beliil van helye fellebbezésnek a kozigazgatasi
hat6sagi eljaras és szolgaltatas altaldnos szabalyairdl sz616 2004, évi CXL. térvény 99. §-anak
(1) bekezdése, valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi
felhasznalasra keriil$ vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd
alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata
engedélyezési eljarasanak szabalyairdl szélo 235/20009. (X. 20.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Korm. rendelet) 17. §-4nak (3) bekezdése szerint.

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

INDOKOLAS

A(z) Orszagos Kordnyi TBC és Pulmonoldgiai Intézet, beavatkozassal nem jard vizsgalat
szakmai-etikai engedélyezésének kérelmezése irant a Korm. rendelet 18. §-dnak (1)
bekezdése alapjan kérelmet nyujtott be hatésagomhoz. A kérelmezé mellékletként csatolta az
EUM rendelet 20/ E. §-anak (2) bekezdése szerinti nyilatkozatot.



A kérelmet megvizsgdltam 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 a rendelkezé rész szerint.

Ezért a rendelkez6 részben foglaltak szerint dont6ttem.

A fellebbezés lehet8ségét a kozigazgatdsi hatosdgi eljards és szolgéltatas Aaltalanos
szabélyairdl sz616 2004. évi CXL. térvény 98. §-anak (1) bekezdése, valamint 99. §-anak (1)

bekezdése szerint biztositottam.

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

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

Zalo) -.

o BDF. Schaff Zsuzsa
émikus, egyetemi tandr,

Budapest, 2015. szeptember 28.
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Tiid6daganatos betegek szovetmintainak vizsgalata 3D mesterséges tiidészovetben

Témavezetdk neve: Dr Glasz Tibor (OKTPI), Dr. Pongracz Judit (Humeltis)

Tamogaté/szponzor neve, cime:

Humeltis Kft 7694 Hosszthetény, Morolo u. 11. (cégjegyzékszam: 02-09-080823, adoszam:
24891473-2-02)

Tamogat6/szponzor képviseldje:

Dr. Erdés Attila

| Témavezet$ kutatéhelye, cime:

Orszagos Koranyi Tbc és Pulmonoldgiai Intézet, H-1121 Budapest, XII. Pihend Gt 1.

Humeiltis Kit, Szentagothai Janos Kutatokdzpont 7624 Pécs, lfjisag dtja 20.

Témavezetd munkahelyi telefonszama: +361-3913200

Mobil telefonszama: +36208259677

FAX szama:-

E-mail cime: glasz.tibor@med.semmelweis-univ.hu

Multicentrikus vizsgalat esetén a részt vevé kutatdhelyek felsorolasa:

Orszagos Koranyi Tbe és Pulmonoldgiai Intézet (OKTPI), H-1121 Budapest, XII. Pihend Gt 1.

Humeltis Kit, Szentagothai Janos Kutatokdzpont 7624 Pécs, Ifiisag utja 20.

Tervezett kutatas kezdete: vége:

2015 oktober 1 2016 december 31

Rovid kutatasi terv magyarul (absztrakt, max. 1 oldal):

A nem-kissejtes tlidddaganatban (NSCLC) szenvedd betegek kezelésére hasznalt szisztémas
készitmények  (kemoterapeutikumok, célzott és immunterapids szerek) a  diagnozis
megallapitasanak idépontjaban legvalészindbb kiinikai stadiumban alig 20%-0s 5 éves tulélést
biztositanak. Az eltavolitott daganatok genetikai vizsgalata bizonyos mértékben lehetévé teszi a
targetalt terapiak hasznalatat, de még a driver-mutaciok tekintetében homolognak tartott csoportok
sem azonos modon reagdinak a kezelésekre, ezért nagyon fontos a betegpopulacié tovabbi
szegmentélasa ,personalised therapy” céljabdl. -

Az elmilt évek egyk lényeges: tudomanyos felismerése  volt, hogy a hagyomanyos
sejttenyészeteken végzett gyégyszerhatastani vizsgalatok eredményeihez képest, az un.
haromdimenzids szévetmodellekben kapott eredmények lényegesebben jobban prediktaljak a
készitmények klinikai hatékonysagi és toxicitasi profiljat.

Jelen vizsgélatunkban NSCLC-s betegekbdl nyert daganatos sejtekbdl felépiilé 3D tiidé modellben




