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Aviz al consiliului de etica de cercetare

In cadrul sedintei din 27 octombrie 2003 Consiliul Regional si Institutional de Eticd a
Cercetarii al DE.OEC (Universitatea din Debrecen. Centrul de Stiinte Medicale §i
Sanitare) a analizat procesul verbal de mai jos:

Titlul subiectului:  Adoptarea tratamentului de inhalare aerosoli AREC, metoda

destinatii vindeedirii bolilor nespecifice ale sistemului respirator
cu aerosol de mare dispersie, in conditii microclimatice
artificiale la Budapesta, Debrecen si Hajduszoboszlo

Numdrul de identificare al procesului verbal: (la Beneficiar): OENO 87501

(la DEOEC RKEB/IKEB): 2104-2003

Numele coordonatorului temei::  Dr. Gonezi Ferene/Bozoky Denes

Functie. grad stiintific: medic primar pneumologie pediatricd / director executiv

Adresa locului de munca: Spitalul Kenezy, Sectia de Pediatrie, Debrecen ASTHMA

Rehabilitacios Centrum Kft., Hajduszoboszlo

Lista documentelor verificate:
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Procesul verbal al examinarii

Modificarile procesului verbal (Amendment) Numar: Data¢
Numar: Data:

Investigator's Brochure (Toate infomatiile anterioare legate de metoda de

examinat)

Biografia stiintificd a supraveghetorului si cercetatorilor participanti

Materialele. publicitatea utilizate pentru racolarea pacientilor/voluntarilor

Informatii in limba maghiara pentru pacienti

Formularul de declaratie, care contine consimtdmantul de voluntariat, resp. de

participare a pacientilor in examinare
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Contracte de despagubire incheiate intre sponsor i coordonatorul temei
(Indemnification, Insurance)

Formulare de date (Case Report Forms)

Toate hotdrdrile anterioare legate de examindrile planificate ale Consiliului(lor) de
Eticé si ale altor organismelor de aprobare/avizare (de ex. OGYI, OKI, ORKI,
ANTSZ, etc.).

Aprobare ANTSZ (Departament de Sinitate Publicd) 1624/1992 si Aprobare
ORKI (Institutul National de Tehnologie Spitaliceasci i Medicald)
93/31/1117/4

Toate primele si compensatiile platite persoanelor participante la examinare
(voluntari sanatosi §i pacienti)

Avizul Consiliului.de Eticd de Cercetare in baza revizuirii procesului verbal si a
documentelor anexate:

Aviz pozitiv :
Aviz pozitiv cu recomandari
Aviz pozitiv cu conditii
Aviz negativ cu argumente

Consiliul nu constatd impedimente profesionale-etice pentru continuarea
examinirilor planificate. in baza documentelor anexate s-a constatat ci
aplicarea mefodei este cu beneficii considerabile in vindecarea bolilor
astmatice la copii si la adulti. Consiliul recomandi neconditionat ca terapia
de inhalare cu aerosoli AREC si beneficieze de subventionare OEP (Casa
Nationald de Asiguriri de Siinitate) tinind cont de efectul preconizat de a
genera economii importante.

Membrii consiliului participanti in luarea deciziei:
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Dr. Horkay Iren profesor universitar, presedintele KEB(Clinica de Dermatologie
DEOEC)

Dr. Kiss Attila conferentiar universitar. vicepresedintele KEB (Clinica de Boli
Interne nr. [l DEOEC)

Dr. Kadar Pal director. vicepresedintele KEB (Postabank Rt.. Debrecen)

Dr. Szentmiklosi Jozsef conferentiar universitar, secretarul KEB(Institutul
Farmacologic §i de Farmacoterapie DEOEC)

Dr. Olah Eva profesor universitar, membru al KEB (Clinica de Pediatrie DEOEC)
Dr. Hernadi Ferenc profesor universitar, membru al KEB (Institutul Farmacologic
si de Farmacoterapie DEOEC)

Dr. Lukacs Geza profesor universitar, membru al KEB (Clinica de Chirurgie nr. |
DEOEC)

Dr. Altorjay Istvan conferentiar universitar, membru al KEB (Clinica de Boli
Interne nr. 11, Facultatea de Gastroenterologie DEOEC)

Dr. Kaplar Miklos lector universitar, membru al KEB (Clinica de Boli Interne nr.
|. Facultatea de Boli Metabolice DEOEC) Tor S Iy ‘




Dr. Fodor Mihaly lector universitar, membru al KEB (Institutul Medico-Legal
DEOEC)

Dr. Marton lldiko avocat. membru al KEB (Biroul de Avocaturad Dr. Marton
lldiko, Debrecen)

Simon llona asistentd sefd, membru al KEB (Biroul Presedintelui Centrului
DEOEC)

Kalmanne Szabo Katalin profesor. membru al KEB ($coala Profesionald de Arte
si Meserii. Debrecen)

Major Gy. Pius O.P.. pastor romano-catolic. membru al KEB (Parohia Szent
Laszlo/Domonkos) .

e i 2 M 0

Consiliul /um:}ionea:& conform celor prevazute in ordonangele Ministerului Sanatafii nr.
23/2002 (V.9) si2472002 (V.9) si regulamentul de funcfionare corespunde cu cerinfele
GCP-THC.

Informatii importante: D

1. Dupa inceperea examindriloreoordonatorul temei are obligatia de a informa
imediat Consiliul despre toate evenimentele nedorite grave sau neagteplate, care
poate influenfa siguranfa persoanelor examinate sau desfasurarea examindrii,
resp. trebuie sa informeze Consiliul despre orice modificare sau completare a
procesului verbal.

Dupd incheierea interventiei biomedicalesolicitantul are obligafia de a trimite un

raport de evaluare catre Consiliul de Etica de Cercetare.

3. In cazul examinarilor biomedicale Consiliul de Etiédde Cercetare desfasoara
revizuire continud de urmarire. In caztibin.caremu primegte notificare prealabila
referitoare la inspectie la /um locului, are aﬁliga{m de@atrimite raport parfial in
scris la data mentionata mai'jos cdire pre;ea'mlele RKEB.
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Data raportului in scris: iunie 2004
Inspectie la fata locului oricand, dupa programare prealabila.

Membrul consiliului desemnat pentru verificarea examindrii din partea RKEB (medic
independent):

Dr. Hernadi Ferenc profesor universitar, Institutul de Farmacologie side
Farmacoterapie DEOEC

Tel: (52) 411-717/interior 4493

Debrecen, 27. (indescifrabil) 2003

(semnatura indescifrabild) (semnatura indescifrabila)

Dr. Horkay Iren Dr. Gergely Pal

Profesor universitar profesor universitar
Presedintele DEOEC RKEB Directorul stiintific al DEOEC

(stampila Consiliului de Etica de Cercetare DOTE) (stampila Universitétii din Debrecen)



Subsemnata BOTAN-LECHNER HAJNALKA BEATRIX, traducétor autorizat de Ministerul
de Justitie din Romania in baza autorizaiei cu numarul 5458, certific exactitatea acestei traduceri
conforma cu textul inscrisului original in limba engleza o, germand o. maghiard&.






