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SZTE IKEB iktatószám: 
INTÉZMÉNYI KUTATÁSETIKAI BIZOTTSÁG BEFOGADÓ NYILATKOZAT
Orvostechnikai eszközzel végzett vizsgálatok szakmai-etikai ellenőrzéséhez és követéséhez

A téma címe:

1. A vizsgálatvezető neve: 
beosztása:
munkahelye:

2. A közreműködő vizsgálók és munkahelyeik megnevezése:

3. Az ellenőrzéshez és a felügyelet biztosításához mellékelendő dokumentumok:
3.1. OGYÉI-hoz benyújtott vizsgálati terv magyar nyelvű protokoll összefoglaló (verzió, dátum)
3.2. OGYÉI-hoz benyújtott betegtájékoztató (verzió, dátum)
3.3. OGYÉI-hoz benyújtott beleegyező nyilatkozat (verzió, dátum) 
3.4. OGYÉI-hoz benyújtott kártalanítási szerződés (kötvényszám, érvényességi idő)
3.5. OGYÉI hatósági engedély száma
3.6. ETT TUKEB szakhatósági állásfoglalás iktatószáma

4.  A szegedi vizsgálati helyen a vizsgálatok tervezett kezdete, időtartama, a bevonásra 
kerülő betegek száma:

5. A vizsgálatba bevont személyek egészségügyi érdekeinek a beavatkozást végzőktől független biztosításának módja. A kutatásban részt nem vevő, az intézetvezető által kijelölt orvos neve, beosztása:
6. Egyéb közlendők:
Mint a vizsgálat vezetője nyilatkozom arról:
· A vizsgálat során esetlegesen fellépő nem kívánt hatások, szövődmények ellátása a vizsgálat során biztosított
· A vizsgálati tervet az OGYÉI Orvostechnikai Főosztály engedélyező határozatában és az ETT TUKEB szakhatósági állásfoglalásában foglaltak szerint a vizsgálóhely IKEB-jével együttműködve hajtom végre.
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