Emberen végzett beavatkozással járó orvostudományi kutatás engedélyezése

Az emberen végezett (beavatkozással járó) orvostudományi kutatások engedélyezése a 235/2009. (X.20.) Korm. rendelet 3. §-ában meghatározottak szerint történik.

A kutatás tárgya

Orvostudományi kutatásnak minősül különösen (az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló 23/2002. (V.9.) EüM rendelet 1. § (1) bekezdése alapján):

a) diagnosztikus, terápiás, megelőzési és rehabilitációs eljárások tökéletesítésére, új eljárások kidolgozására, valamint a betegségek kóroktanának és kórlefolyásának jobb megértésére irányuló,
b) a genetikai,
c) az élő emberből vagy halottból eltávolított sejtekkel, sejtalkotórésszel, szövettel, szervvel, testrésszel végzett,
d) az epidemiológiai,
e) a közegészségügyi-járványügyi érdekből végzett,
g) az ivarsejten, embrión végzett kutatás.

Engedélyező hatóság
A kutatást az országos tisztifőorvos illetékességében és hatáskörében eljárva a Nemzeti Népegészségügyi és Gyógyszerészeti Központ Szervezeti és Működési Szabályzatáról szóló 21/2023. (VIII. 9.) BM utasítás alapján a Nemzeti Népegészségügyi és Gyógyszerészeti Központ (a továbbiakban: NNGYK) Klinikai Kutatások Főosztálya (a továbbiakban: Főosztály) végzi. A vonatkozó jogszabályok alapján a Főosztály az emberen végzett orvostudományi kutatásokat engedélyezi és nyilvántartásba veszi, a közigazgatási hatósági eljárás keretében, a közreműködő szakhatóságok kijelölését meghatározó jogszabály szerinti feladatmegosztásnak megfelelően az etikai bizottság szakhatósági állásfoglalása, vagy a regionális etikai bizottság szakvéleménye alapján. 

Az engedélyezés során szakhatóságként közreműködő etikai bizottságok
Az engedélyezés során az Egészségügyi Tudományos Tanács megfelelő szerve szakhatóságként működik közre - a számára az NNGYK által megküldött dokumentáció alapján - a következő módon:
1. az Egészségügyi Tudományos Tanács (ETT) Tudományos és Kutatásetikai Bizottsága (TUKEB), az emberen végzett orvostudományi kutatások (Eütv. 157. §-a) engedélyezésére irányuló eljárásban:

a) a Magyarországon még nem elfogadott, új megelőző, terápiás vagy diagnosztikus eljárás, módszer alkalmazása esetén, ha azzal összefüggésben a betegen invazív beavatkozást végeznek,
b) a genetikailag determinált betegség kialakulásával, jellegzetességeivel foglalkozó, a populációs genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiológiai kérdéskörre irányuló kutatás esetén,
c) az a) és b) pont alá nem tartozó, több központban végzett kutatás esetén,
d) az Eütv. 161. § (1) és (3) bekezdése szerinti kutatás esetén.

2. az ETT Humán Reprodukciós Bizottsága (ETT HRB):
az emberen végzett orvostudományi kutatások (Eütv. 157. §-a) engedélyezésére irányuló eljárásban az emberi reprodukcióra irányuló különleges eljárásokkal, az embriókkal, ivarsejtekkel, őssejtekkel végzendő beavatkozásokkal és kutatásokkal, a gén- és sejtterápiával végzett beavatkozásokkal, továbbá az emberi génállományt érintő beavatkozásokkal és kutatásokkal kapcsolatos kutatás esetén

3. Minden egyéb beavatkozással járó kutatás esetében az illetékes regionális kutatásetikai bizottság (RKEB) ad szakértői véleményt az engedélyezési eljárás során.

Eljárásrend
Ki nyújthatja be a kérelmet?

A kutatási engedély iránti kérelmet a kutató, a kutatásvezető (a kutatás szakmai irányítását végző személy) vagy a megbízó (bármely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a kutatást kezdeményezi, vezeti, illetve finanszírozza, azzal, hogy a kutatásvezető és a megbízó lehet ugyanaz a személy is) nyújthatja be.
Több központban végzett (azonos kutatási terv alapján, de egynél több kutatási helyszínen végzett) kutatásra egy engedélyt ad ki a hatóság. Ebben az esetben minden helyszín kutatásvezetőjének szakmai önéletrajzát, valamint az egyes intézeti befogadó nyilatkozatokat is mellékelni kell a beadványhoz.
Hova kell benyújtani a kérelmet?
Emberen végzett (beavatkozással járó) orvostudományi kutatás engedélyezése iránti kérelem elektronikusan nyújtható be az Egészségügyi Szolgáltatások Elektronikus Nyilvántartásának (a továbbiakban: ESZENY) dedikált modulján keresztül. Az elektronikus ügyindítás a https://eszeny.nnk.gov.hu/ oldalon lehetséges.
A rendszer használatával kapcsolatos hasznos információk az alábbi címeken érhetők el:
Modul használatával kapcsolatos rövid tájékoztatás 
ESZENY – kutatási modul (GYIK)
ESZENY felhasználói kézikönyv
ESZENY GYIK

Milyen adatokat kell a kérelemben feltüntetni?

1) a kutatás megnevezését,
2) a megbízó nevét, székhelyét, magyarországi képviselőjét, annak címét,
3) a kutatásban résztvevő egészségügyi szolgáltató(k) nevét, székhelyét,
4) a kutatás vezetőjének és a kutatásban közreműködő munkatársak nevét, munkakörét,
5) a kutatás célját,
6) a kutatás kezdetének időpontját és várható időtartamát,
7) annak megjelölését, hogy egy vagy több központban végzett kutatást terveznek, több központban végzett kutatás esetén a tervezett kutatási helyszínek felsorolását.

Milyen dokumentumokat kell a kérelemhez mellékelni?

1) a kutatási tervet (részletesen ld. külön lapon),
a) a kutatás céljának, indokoltságának, a várt eredménynek részletes leírását,
b) a kutatás tudományos megalapozottságát, indokoltságát alátámasztó irodalmi hivatkozások megjelölését,
c) a résztvevők toborzásának, beválasztásának, kizárásának kritérium rendszerét,
d) a kutatásba bevonni kívánt résztvevők számát (összesen és kutatóhelyenként), nemét, életkorát,
e) a kutatás módszerének, az alkalmazott beavatkozásoknak ismertetését,
f) a kedvezőtlen események és a súlyos nemkívánatos események leírását, a bekövetkezésük esetén követendő eljárást,
g) a résztvevők személyes és egészségügyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedéseket,
h) a kutatás során nyert adatok statisztikai feldolgozásának módszerét

2) a kutatás vezetőjének nyilatkozatát arról, hogy a kutatási terv összeállítása a hatályos jogszabályokban és az Orvosok Világszövetsége Helsinki Deklarációjában foglaltaknak megfelelően történt
3) a kutatás vezetőjének szakmai önéletrajzát (és a publikációs jegyzékét is, amennyiben nem szerepel az MTMT adatbázisában) 
4) a kutatásban résztvevők számára és a jogszabályi rendelkezésnek megfelelő tartalmú írásos tájékoztató tervezetét, (részletes Ld. külön lapon)
5) a kutatásban részt vevő személyek beleegyező nyilatkozatának tervezetét, (részletes Ld. külön lapon)
6) a kutatással összefüggésben felmerülő többletköltségekre vonatkozó költségbecslést, (ez lehet a kutatási terv része is)
7) (beavatkozással járó vizsgálatok esetében) a kutatást végző intézménynek az Eütv. 164. §-ának (2) bekezdése szerinti felelősségbiztosítási szerződéséről szóló, a biztosító által kibocsátott igazolást,
8) az egyedi adatlap tervezetét, amelyen minden olyan adatot, tényt, eseményt fel kell tüntetni, ami a kutatással összefügg, illetőleg a kutatás kimenetelét befolyásolhatja
9) nyilatkozatot a kutatás vezetőjének és a kutatásban közreműködők díjazásáról,
10) intézetvezető(k) támogató levele(i): a kutatóhely(ek)re vonatkozó intézeti befogadó nyilatkozat(ok),
11) a kutatás vezetőjének a személyes adatok védelméről szóló nyilatkozatát,
12) az ETT honlapjáról letölthető „Ellenőrző lista” dokumentumot, mely segítséget nyújt a beadvány összeállításában,
13) esetenként további dokumentumok lehetnek még szükségesek, pl.: 
a) támogató nyilatkozat, amennyiben a kutatási vizsgálatban más intézet munkatársa is részt vesz, 
b) egyes vizsgálatokkal megbízott külső helyszín minősítő dokumentumok,
c) humángenetikai kutatás esetén a kutatás helyszínének, a mintavételezéshez szükséges biobanki engedélyének másolata.
Az NNGYK a kérelmet formai vizsgálat és szükség esetén a hiánypótlást követően az illettékes szakhatóság részére megküldi szakhatósági állásfoglalásra. A szakhatóság hozzájárulását követően az NNGYK engedélyezi a kutatást, erről a kérelmezőt értesíti. Az NNGYK-tól kapott engedély tartalmazza a szakhatóság állásfoglalását is. 

Ügyintézési határidő
Az Eütv. 158. § (3) bekezdése alapján a kutatásengedélyezési eljárás ügyintézési határideje
kilencven nap, az ETT és az ETT bizottsága szakhatósági eljárásának az ügyintézési határideje
ötven nap.

Módosítás

A kutatásengedély véglegessé válását követően a kérelmező a kutatási tervet módosíthatja. A kutatási terv lényeges módosítása esetén a kérelmezőnek az engedély módosítását kell kérelmeznie az engedélyezőnél.
Módosítási kérelem tartalmi követelményét és a lényeges módosításnak minősülő eseteket az emberen végezett orvostudományi kutatások engedélyezési eljárásának szabályairól szóló 235/2009. (X.20.) Korm. rendelet 11. §-a határozza meg.

A kutatási terv lényeges módosításának minősül különösen, ha:
a) a módosítás hatással lehet a kutatásban résztvevők biztonságára,
b) a módosítás megváltoztathatja a kutatás elvégzését alátámasztó tudományos dokumentumok értelmezését,
c) a módosítás a kutatók részére készített ismertetőt érinti,
d) az addigi kutatási eredmények az írásos tájékoztató módosítását teszik szükségessé,	Comment by Mészárosné Siteri Noémi: Amennyiben a módosítás a betegtájékoztató módosulását is jelenti, úgy a vizsgálati alanyt ismételten tájékoztatni kell, és beleegyezését kell kérni a vizsgálat folytatásához. Ennek hiányában a vizsgálatot az érintett személyen nem lehet folytatni.

e) a kutatásba új kutatási helyszín kerül bevonásra, vagy
f) a kutatás vezetőjének személye változik. 

A kutatási terv lényeges módosítása esetén az etikai bizottság a módosított vizsgálati terv tekintetében is külön szakhatósági állásfoglalást ad ki.
A kutatási tervben történő egyéb, nem lényeginek tekinthető módosítást a fent részletezett elektronikus úton bejelenti a Főosztálynak, aki azt szükségszerűen a nyilvántartáson átvezeti.




Igazgatási szolgáltatási díj, illeték mértéke, megfizetés módja

Az eljárásért az NNGYK egyes közigazgatási eljárásaiért és igazgatási jellegű szolgáltatásaiért fizetendő díjakról szóló 1/2009. (I. 30.) EüM rendelet 1. számú melléklete XII.1. vagy XII.2. vagy XII.3. pontja szerinti igazgatási szolgáltatási díjat az eljárás megindításakor kell megfizetni postai befizetéssel vagy átutalással. Az eljáró hatóság számlaszámát ugyanezen rendelet 2. számú melléklete tartalmazza:
NNGYK 10032000-00290438-00000000

A nem kereskedelmi kutatás, valamint az Eütv. 159. § (5) bekezdése szerinti kutatás engedélyezési eljárása díjmentes.

Nem kereskedelmi kutatás: ipari, kereskedelmi, szolgáltató vállalkozásoktól független kutatók által folytatott kutatás, amely még közvetetten sem szolgálja a megbízó anyagi haszonszerzését és
· amelynek megbízója független kutató vagy nonprofit szervezet, így különösen oktatási intézmény, finanszírozott egészségügyi szolgáltató, közfinanszírozott kutatóintézet, társadalmi szervezet,
· a kutatást a fentiekben definiált megbízó tervezi és folytatja,
· a kutatásból származó adatok a fentiekben definiált megbízó tulajdonába kerülnek,
· a kutatás eredményeit a fentiekben definiált megbízó közli.


A kereskedelmi célú orvostudományi kutatással kapcsolatos igazgatási szolgáltatások díja (nem kereskedelmi kutatás, valamint az Eütv. 159. § (5) bekezdése szerinti kutatás kivételével):
1. Orvostudományi kutatás engedélyezése, az engedély módosítása az Egészségügyi Tudományos Tanács Tudományos és Kutatásetikai Bizottságának szakhatósági állásfoglalása alapján: 377 000 Ft + kutatásba bevont telephelyenként 25 000 Ft szakértői díj (az összegből a szakhatósági eljárás díja 320 000 Ft)
2. Orvostudományi kutatás engedélyezése, az engedély módosítása az Egészségügyi Tudományos Tanács Humánreprodukciós Bizottságának szakhatósági állásfoglalása alapján: 372 000 Ft + kutatásba bevont telephelyenként 25 000 Ft szakértői díj (az összegből a szakhatósági eljárás díja 315 000 Ft)
3. Orvostudományi kutatás engedélyezése, az engedély módosítása a Regionális Kutatásetikai Bizottságok (RKEB) véleménye alapján: 114 000 Ft (ebből az RKEB díja: 15 300 Ft)

A díj megfizetését a kérelem benyújtásakor igazolni kell. A befizetés megtörténte az átutalást bizonyító bankkivonattal igazolható.

Jelentés
A kutatás vezetője a kutatás megkezdésétől kezdve minden második év végén, valamint a kutatás befejezését követő 15 napon belül jelentést küld az engedélyezőnek, az etikai bizottságnak és az IKEB-nek. A jelentésben beszámol a kutatás tapasztalatairól, a ténylegesen bevont betegek számáról, az előfordult nem kívánatos és súlyos nem kívánatos eseményekről. A kutatás akkor tekinthető befejezettnek, ha minden beteg – kutatási terv szerinti – utolsó észlelése megtörtént. 
Az NNGYK a beszámoló elfogadásáról értesíti a vizsgálat kezdeményezőjét. Nem elfogadott kutatás eredménye nem tekinthető hitelesnek. 

A jelentési kötelezettséggel kapcsolatos információk az engedélyezési eljárás végén kiadott hatósági engedélyben részletesen leírásra kerülnek, így kérjük ezek nyomon követését és betartását.

A kutatás megkezdése előtt szükséges az intézményi etikai bizottság (IKEB) értesítése a kutatásról, melynek menete az alábbi honlapon található: https://u-szeged.hu/klinikaikutatas/kutatasetika/ikeb-befogadas-folyamata





Tisztelt Kutatók!

A következő részben olyan sablonokat találnak, amelyek a beadványcsomag kötelező részét képezik. Dőlten szedve olvashatják azokat az információkat, amelyek a kitöltéshez nyújtanak segítséget. Egyes oldalakon megjegyzések is elhelyezésre kerültek, ezek szintén a kitöltésben segítenek. (Véleményezés menüpont -> Megjegyzések megjelenítése) Azok a szövegrészek, amelyek a sablonban nem dőlt betűkkel szerepelnek, szó szerint átemelhetők az Önök által kitöltött dokumentumba. (Természetesen ezek igény szerint módosíthatók, kiegészíthetők.)
További kérdéseikkel forduljanak hozzánk bizalommal.

SZTE IKIKK Gyógyszerfejlesztési és Klinikai Kutatások Kompetencia Központ 
Mészárosné Dr. Siteri Noémi: meszarosne.siteri.maria.noemi@szte.hu
Mellékletek:
· Kísérőlevél
· Részletes kutatási terv
· Kutatásvezetői nyilatkozat
· Adatvédelmi nyilatkozat
· Kutatásban résztvevő számára készült tájékoztató
· Kutatásban résztvevő beleegyező nyilatkozata
· Adatlap
· Intézeti befogadó nyilatkozat
· Támogatói nyilatkozat
· Kutatásvezetői szándéknyilatkozat

KÍSÉRŐLEVÉL

………. című orvostudományi kutatás engedélyezéséhez
1. A kutatás megnevezése
	A kutatás címe, protokollszáma:

A kutatás típusa, elrendezése:
	




A kutatás vezetőjének és kérelmezőjének neve, munkaköre, beosztása
Amennyiben multicentrikus a kutatás, itt kell feltüntetni a koordináló kutatásvezető adatait.

2. A megbízó (szponzor) adatai
	A megbízó neve, székhelye: 
	_ _ _ _ _ _ /Nincs. 
(Ha pályázathoz kapcsolódó a kutatás, annak megnevezése)




3. A kutatásban részt vevő egészségügyi szolgáltató
	Sorszám
	Egészségügyi szolgáltató neve és székhelye

	
	



4. Kutatási helyszín(ek) 
	Sorszám
	Kutatási helyszín

	
	


Több központban végzett kutatás esetén a tervezett helyszínek felsorolása.

5. A kutatás vezetőjének és munkatársainak neve, munkaköre 
	

	


6. A kutatás rövid célja, kezdete és várható időtartama


7. A kutatásba bevonni kívánt résztvevők száma (összesen és kutatóhelyenként), neme, életkora


8. Mellékletek
felsorolás


	
Szeged, 202   



________________________________
kutatásvezető


	







P. H.
	



________________________________
intézetvezető






RÉSZLETES KUTATÁSI TERV


1. A kutatás adatai

A kutatás címe/protokollszáma 

A kutatás célja (röviden)

A kutatás típusa, elrendezése
Kereskedelmi/nem kereskedelmi célú, mono/multicentrikus, beavatkozással járó kutatási vizsgálat, pályázathoz kapcsolódó stb.

A kutatás vezetője, munkahelye

A kutatás helyszíne(i)
Megnevezve multicentrikus vizsgálat esetén az összes kutatási helyszínt.

A kutatásban közreműködő kutatásvezetők és munkahelyeik
Megnevezve multicentrikus vizsgálat esetén az összes kutatási helyszínen a kutatásvezetőket.


2. A kutatás háttere, indokoltsága és a várható eredmények összefoglalása

 
3. A kutatás részletes leírása 
A kutatás felépítése

Szakmai és tárgyi feltételek
A kutatás személyi, szakmai és tárgyi feltételei adottak.

A kutatás ideje
A tervezett kezdés 
A kutatás időtartama és várható befejezése 

A kutatásba bevont személyek 
A résztvevők beválasztásának, toborzásának, kizárásának kritériumrendszere
A kutatásba bevonni kívánt résztvevők száma (összesen és kutatóhelyenként), neme, a nemek aránya, életkora.
Randomizált kutatás esetén az egyes kezelési csoportokba történő véletlenszerű besorolás százalékos valószínűsége.
Önkéntes részvétel a vizsgálatban: Az összes, a vizsgálatban részt vevő egyén megértette és tudomásul vette, hogy a vizsgálatban való részvétel teljesen önkéntes, a beleegyezést bármikor, szóban és írásban, indoklás nélkül vissza lehet vonni anélkül, hogy ebből a résztvevőnek hátránya származna.

Készítmény/eszköz leírása (ha (nem tárgya, de) része a kutatásnak)

A vizsgálati módszer(ek), az alkalmazott beavatkozás(ok) részletes leírása

A kutatás menete
A vizsgálati alanyok számára a kutatási vizsgálatban való részvétel jár/nem jár külön megjelenéssel.
Vizitek részletezve, hányszor kell megjelennie a betegnek stb.

4. Az alkalmazott statisztikai elemzés
Azon statisztikai módszerek bemutatása, melyekkel a kutatás során keletkezett adatokat feldolgozzák.

5. A vizsgálat befejezése

6. A biztonságosság figyelése
A kedvezőtlen események és a súlyos nemkívánatos események leírása, a bekövetkezésük esetén követendő eljárás leírása. 
A vizsgálat minden résztvevője megkapja a vizsgáló orvos elérhetőségét.

7. Etikai és jogi megfontolások

Etikai és jogi szempontból a vizsgálat a GCP, a 235/2009. (X.20.) Kormányrendelet és a 23/2002. (V. 9.) EüM rendelet az emberen végzett orvostudományi kutatásokról figyelembevételével történik.  A klinikai kutatás megkezdése előtt a vizsgálati protokoll, ill. az egyéb szükséges dokumentumok megküldésre kerülnek a Nemzeti Népegészségügyi és Gyógyszerészeti Központ Klinikai Kutatások Főosztálya részére. A Főosztály az Egészségügyi Tudományos Tanács illetékes bizottsága szakmai és etikai jóváhagyását kéri. Az engedély birtokában a Szegedi Tudományegyetem Szent-Györgyi Albert Klinikai Központ Regionális és Intézményi Humán Orvosbiológiai Kutatásetikai Bizottsága a vizsgálatot befogadja. 
A kutatási vizsgálat megkezdése előtt valamennyi beteg/résztvevő szóbeli és írásos tájékoztatásban részesül, ezt követően a Betegtájékoztatót és a Belegyező nyilatkozatot a beteg 2 példányban aláírja. 
A kutatásban részt nem vevő, az intézetvezető által kijelölt független orvos neve, beosztása, elérhetősége:

8. Adatvédelem

A résztvevők személyes és egészségügyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések leírása. (Az alábbiakban olvasható egy adatvédelmi szöveg példaként.)

A kutatást a Nemzeti Népegészségügyi és Gyógyszerészeti Központ Klinikai Kutatások Főosztálya engedélyezi. Az engedély birtokában a kutatásban részt vevő kutatóhelyek intézményi humán orvosbiológiai kutatásetikai bizottságai által a kutatás befogadásra kerül. 
A vizsgálatban a résztvevők adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozó jogszabályoknak megfelelően kezeljük. Az Európai Parlament és a Tanács 2016/679 rendelete - GDPR), a 2011. évi CXII. törvény, valamint az 1997. évi XLVII. törvény értelmében a bevonni kívánt személyek hozzájárulását kérjük személyes adataik kezeléséhez. 
A vizsgálat előtt valamennyi beteg szóbeli és írásos tájékoztatásban részesül, ezt követően a betegtájékoztatót és a belegyező nyilatkozatot a beteg aláírja.  A Beleegyező nyilatkozat aláírásával a résztvevő hozzájárul a kutatás alatt gyűjtött személyes adatai kezeléséhez (különös tekintettel az egészségügyi adataira), és egyúttal nyilatkozik arról, hogy személyes adatai kezelésével kapcsolatban egyértelmű és részletes tájékoztatást kapott az adatkezelés céljáról, jogalapjáról, az adatkezelésre jogosultakról, az adatkezelés időtartamáról, a jogairól és a jogorvoslati lehetőségeiről, valamint az ezekkel kapcsolatos kérdéseit maradéktalanul feltehette. A beteg személyes adatait teljesen önkéntesen adja meg, ha ezt nem akarja megtenni, az semmilyen hátrányos jogkövetkezménnyel nem jár rá nézve, azonban ebben az esetben nem vehet részt a kutatásban.
A személyes és vizsgálati adatokat elektronikusan is gyűjtjük statisztikai elemzéshez történő felhasználásra. A személyes adatok hatékonyabb védelme érdekében a kutatásba bevont betegek neve és egyéb közvetlen azonosítója nem szerepel közvetlenül az adatgyűjtő felületen. A betegadatok egy betegazonosítóval kerülnek azonosításra. Ez az azonosító nem tartalmazza a résztvevők nevét vagy bármely egyéb adatát, amellyel azonosítani lehetne őket. Az azonosításra alkalmas személyes adatokat a kutatóhelyről nem küldik tovább, csak az egyedi azonosítóval kódolt adatokat. A személyes adatokba csak a kórházi személyzet, a vizsgáló orvosok, illetve a vizsgálatot ellenőrző személyek tekinthetnek be, az adatokról másolat nem készíthető. Ezen személyeknek titoktartási kötelezettsége van. A vizsgálat során gyűjtött, betegazonosítóval kódolt adatok a Szegedi Tudományegyetemhez kerülnek továbbításra adatellenőrzés, valamint statisztikai kiértékelés céljából. A kutatásban keletkezett adatok 5 évig kerülnek megőrzésre.
A tervezett kutatás összes adatát, beleértve az anonimizált, kódolt klinikai adatokat az egyes vizsgálati személyekhez köthető klinikai adatokat, valamint a kutatás tárgyát képező tesztek eredményeit, mint forrásadatokat az egyes vizsgálati személyekhez tartozó vizsgálóhelyek tárolják a GDPR szabályok, illetve a 2011. évi CXII. Adatvédelmi törvény szerint. A forrásadatok másolatait (papír és elektronikus formában) a vizsgálóhelyek rendelkezésre bocsátják a szükséges adatelemzések elvégzése céljából a koordináló kutatásvezető és a társkutatók számára.
A vizsgálatban résztvevő szakorvosok felelnek a vizsgálati forrásdokumentumoknak a GDPR, valamint a 2011. évi CXII. Adatvédelmi törvény szerinti tárolásáért, megőrzéséért az adott vizsgálóhely kutatási célra használt számítógépén, melyhez kizárólag a szóban forgó szakorvosoknak van hozzáférése. 
A kutatás során keletkezett adatok tudományos közleményben való szerepeltetése csak olyan formában valósulhat meg, mely során sem a bevont személyek egészségügyi, sem pedig személyazonosító adatai nem szerepelhetnek, ezért személyazonosságuk semmilyen esetben nem lesz megállapítható. 
Minden betegnek joga van írásban és szóban, bármikor kérelmezni vizsgálóorvosától, a vizsgálati adatainak kezelőjétől a személyes adataihoz való hozzáférést, azok helyesbítését, korlátozását vagy törlését. A vizsgálóorvos, azaz a kutatási adatok kezelője köteles a résztvevő részére megmutatni, bizonyítani, hogy kérésére vizsgálati adatait törölték. A bevont beteg bármikor visszavonhatja a személyes adatainak felhasználásához és közléséhez adott hozzájárulását. Ha visszavonja beleegyezését, akkor többé már nem gyűjtünk róla új, személyes adatokat ennek a kutatásnak a céljára. Mindazonáltal, a hozzájárulás visszavonását megelőzően már összegyűjtött személyes adatokat továbbra is felhasználhatjuk és átadhatjuk a vizsgálatban résztvevő intézményeknek, az eddigiekben ismertetett módon.
Ha a személyes adatokon a gyűjtésük céljától eltérő célból további adatkezelést kívánnánk végezni, a további adatkezelést megelőzően tájékoztatjuk a kutatásban résztvevőket erről az eltérő célról.
A Szegedi Tudományegyetem, mint jelen kutatás megbízója mindent megtesz a kutatás során keletkező adatok titkosságának megőrzése érdekében. Adatkezelési sérelem esetén a résztvevők az adatkezelőtől sérelemdíjra, illetve kártérítésre is jogosult lehet. Vélelmezett jogsérelem esetén a résztvevő a Nemzeti Adatvédelmi és Információszabadság Hatósághoz (NAIH) – székhely: 1055 Budapest, Falk Miksa utca 9-11., postacím: 1363 Budapest, Pf.: 9., http://naih.hu - fordulhat jogorvoslat kapcsán.


9. Biztosítás

A kutatásban résztvevők számára a SZTE felelősségbiztosítása alapján történik az esetleges kártérítés (ld. mellékelve a fedezetigazolás másolata: a kutatást végző intézménynek az Eütv. 164. §-ának (2) bekezdése szerinti felelősségbiztosítási szerződéséről szóló, a biztosító által kibocsátott igazolás). Biztosító neve: Allianz Hungária Biztosító Zrt.

10. Költségbecslés

A kutatással összefüggésben felmerülő többletköltségekre (ha van ilyen) vonatkozó költségbecslés.

11. Díjazás és költségtérítés

A kutatás vezetőjének és a kutatásban közreműködők díjazása (ha van ilyen).
A résztvevő számára a kutatásban való részvételért járó költségtérítést (ha van ilyen).

12. Szakirodalom 

A kutatás tudományos megalapozottságát, indokoltságát alátámasztó irodalmi hivatkozások megjelölése.


(fejléces)


Kutatásvezetői nyilatkozat



 	Az emberen végzett orvostudományi kutatások tekintetében a 23/2002. (V.9.) EüM rendeletre figyelemmel nyilatkozom, hogy a(z) „Cím  (protokollszám: )” című kutatási terv összeállítása a hatályos jogszabályokban és az Orvosok Világszövetsége Helsinki Deklarációjában foglaltaknak megfelelően történt. 



Szeged, 202

	

________________________________________
NÉV
kutatásvezető
SZTE SZAKK,  _ _  Klinika

	


P. H.





(fejléces)


Adatvédelmi nyilatkozat



A(z) „Cím (protokollszám: )” című vizsgálatra vonatkozóan kijelentem, hogy – figyelemmel a vonatkozó nemzetközi dokumentációkra is – ismerem és a kutatás során betartom Magyarország Alaptörvényének és a hatályos jogszabályoknak a személyiségi jogok, az egészségügyi személyes adatok védelmére, valamint a szerzői jogok védelmére vonatkozó rendelkezéseit.



Szeged, 202

	

________________________________________
NÉV
kutatásvezető
SZTE SZAKK, _ _  Klinika

	


P. H.




	





Betegtájékoztató
Beteg, illetve kutatásba bevont személy tájékoztatója a 23/2002.(V.9.) EüM rendelet 4.§ (4) alapján
A kutatásba bevonni kívánt cselekvőképes személyt a kutatás vezetője vagy az általa kijelölt, a kutatásban közreműködő orvos szóban és írásban magyar nyelven, a beteg számára érthető módon tájékoztatja az Eütv.159.§-ának (3) bekezdésében foglaltakról.
A tájékoztatást adó személynek különös figyelmet kell fordítania annak vizsgálatára, hogy a bevonni kívánt személy cselekvőképes-e. Az ezzel kapcsolatos megállapításokat az egészségügyi dokumentációban rögzíti.
A tájékoztatást és a beleegyezést – külön íven- írásba kell foglalni. Az írásos tájékoztató és a beleegyező nyilatkozat egy-egy példányát a résztvevő egészségügyi dokumentációjában kell megőrizni, továbbá egy-egy példányát a résztvevőnek át kell adni.
Az írásos tájékoztató legalább a következőket tartalmazza:
1. A kutatás azonosító adatai.
2. A kutatás kísérleti jellegére való utalás, a kutatás célja, várható időtartama, a bevonni kívánt személyek száma, a kutatás menete, a tervezett beavatkozások jellege, gyakorisága.
3. A résztvevő rendelkezésére álló egyéb, elfogadott kezelési lehetőségeket, valamint tájékoztatást arra vonatkozóan, hogy a kutatás a már megkezdett kezelésének megszakítását jelentheti, és a megkezdett kezelés megszakításának milyen következményei lehetnek a résztvevő számára.
4. A lehetséges és a várható következmények, kockázatok és kellemetlenségek részletes leírását, valamint az arra való utalást, hogy a kutatás során olyan nem kívánatos események is felléphetnek, amelyek előre nem láthatóak.
5. Az ésszerűen várható előnyök leírása, vagy ha a résztvevő számára előny a kutatásból nem várható, ennek a ténynek a közlése.
6. Az egyes kezelési csoportokba történő véletlenszerű besorolás százalékos valószínűsége.
7. A résztvevő számára a kutatással összefüggő kár bekövetkezése, illetve személyiségi jog megsértése esetén nyújtandó kezelésre, kártérítésre és sérelemdíjra [Eütv.164.§(2) bekezdés] és kártalanításra sérelemdíjra [Eütv.164.§(1) bekezdés] történő utalást, az Eütv. 164.§-ának (2) bekezdés szerinti felelősségbiztosító megnevezése, elérhetősége.
8. A résztvevő számára a kutatásban való részvételért járó költségtérítést, ha van ilyen.
9. Arra vonatkozó figyelemfelhívás, hogy a beleegyezés önkéntes és befolyásolástól mentes, azt bármikor akár szóban, akár írásban indokolás nélkül vissza lehet vonni anélkül, hogy ebből a résztvevőnek hátránya származna.
10. A résztvevő adatainak kezelésére, az ahhoz való hozzáférésére vonatkozó szabályok.
11. A kutatás megkezdéséhez szükséges szakhatósági állásfoglalást adó etikai bizottság megnevezése, továbbá az IKEB elnökének és a 12.§ (5) bekezdése szerinti független orvosnak neve és elérhetősége.

KUTATÁSBAN RÉSZTVEVŐ SZÁMÁRA KÉSZÜLT 
TÁJÉKOZTATÓ


A kutatás címe, protokollszáma: 
A kérelmező neve, székhelye:
Kutatásvezető neve, beosztása, munkaköre: 
Vizsgáló, tájékoztatást adó orvos(ok) neve, beosztása, munkaköre: 	Comment by Mészárosné Siteri Noémi: Amennyiben multicentrikus a kutatás, vagy több orvos is tájékoztatást nyújthat, úgy ezeket az adatokat nem kell kitölteni, csak kézzel, a résztvevő tájékoztatásakor. 

Munkahelyének címe:
Munkahelyi telefonszáma:
A kutatás helyszíne: 


Tisztelt Résztvevő!

Ön a jelen Tájékoztató elolvasásával és a Beleegyező nyilatkozat aláírásával jelzi részvételi szándékát a fent említett orvostudományi kutatásban.

A kutatás célja (röviden)

Várható időtartama

Bevonni kívánt személyek száma (neme, életkora)

4. A kutatás menete
Randomizált kutatás esetén az egyes kezelési csoportokba történő véletlenszerű besorolás százalékos valószínűsége; 
Vizitek, stb.

5. A tervezett beavatkozások gyakorisága, jellege
A vizsgálati alanyok számára a kutatásban való részvétel jár/nem jár külön megjelenéssel, stb. Vizitek gyakorisága stb.


6. Egyéb, elfogadott kezelési lehetőségek
A résztvevő rendelkezésére álló egyéb, elfogadott kezelési lehetőségeket, valamint tájékoztatást arra vonatkozóan, hogy a kutatás a már megkezdett kezelésének megszakítását jelentheti, és a megkezdett kezelés megszakításának milyen következményei lehetnek a résztvevő számára.

7. A lehetséges és a várható következmények, kockázatok 
A lehetséges és a várható következmények, kockázatok és kellemetlenségek részletes leírása, valamint az arra való utalás, hogy a kutatás során olyan nem kívánatos események is felléphetnek, amelyek előre nem láthatóak.

8. Várható előnyök leírása
Az ésszerűen várható előnyök leírása, vagy ha a résztvevő számára előny a kutatásból nem várható, ennek a ténynek a közlése.

9. A vizsgálat befejezése
A kutatást a (kutatást végző intézet) bármikor, indoklás nélkül felfüggesztheti.

10. Felelősségbiztosítás
A kutatásban résztvevők számára a SZTE felelősségbiztosítása alapján történik az esetleges kártérítés (biztosító megnevezése, elérhetősége).

11. Költségtérítés
A résztvevő számára a kutatásban való részvételért járó költségtérítés (ha van ilyen).

12. Adatkezelés 

A kutatásban a résztvevők adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozó jogszabályoknak (Az információs önrendelkezési jogról és az információszabadságról szóló 2011. évi CXII. Adatvédelmi törvény; Az egészségügyi és a hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló 1997. évi XLVII. trv.) megfelelően kezeljük. Amennyiben a vizsgálat eredményét orvosi szakkönyvben megjelentetjük, abban a résztvevők személyének azonosítására alkalmas adatot nem hozunk nyilvánosságra.
A beleegyező nyilatkozat aláírását követően, minden önkéntes résztvevő estében egy adatlapot töltünk ki. Minden résztvevőt egyedi kóddal látunk el, a vizsgálat során feldolgozásra kerülő adatokat az adatlapon mindig kódolva tüntetjük fel, azokból az Ön személyazonossága nem állapítható meg.

13. A kutatás megkezdéséhez szükséges etikai véleményt adó etikai bizottság megnevezése, valamint a Regionális és Intézményi Kutatásetikai Bizottság elnökének elérhetősége, és a kijelölt független orvos neve, elérhetősége
A kutatást az Egészségügyi Tudományos Tanács illetékes Bizottságának szakmai és etikai jóváhagyása alapján az országos tisztifőorvos, Nemzeti Népegészségügyi és Gyógyszerészeti Központ engedélyezte.
A kutatással, ill. a kutatás résztvevőjeként Önt megillető jogokkal kapcsolatban további felvilágosítást kaphat a Szegedi Tudományegyetem Szent-Györgyi Albert Klinikai Központ Regionális és Intézményi Humán Orvosbiológiai Kutatásetikai Bizottságától (6720 Szeged, Korányi fasor 8-10.; elnök: Prof. Dr. Wittmann Tibor).
A független, a kutatásban részt nem vevő, az intézetvezető által kijelölt orvos neve és elérhetősége: 


A kutatásban történő részvételbe a résztvevők beleegyezése önkéntes és minden befolyástól mentes. A beleegyezés bármikor, akár szóban, akár írásban indoklás nélkül visszavonható. A beleegyezés visszavonása a résztvevő számára semmilyen hátrányt nem eredményez. 

A tájékoztatót elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfelelő válaszokat kaptam. A tájékoztató egy példányát átvettem. Amennyiben a vizsgálatban részt kívánok venni, erről a szándékomról külön nyilatkozatot teszek.


	
	
	

	A beteg/résztvevő neve (nagybetűvel)	Comment by Mészárosné Siteri Noémi: Amennyiben a kutatásba kiskorú/korlátozottan cselekvőképes/cselekvőképtelen/írástudatlan személy bevonása felmerülhet, úgy a betegtájékoztatóban és beleegyező nyilatkozatban további rendelkezések szükségesek a 23/2002. (V.9.) EüM rendeletben foglaltak szerint.
	          Aláírás
	Dátum (év/hónap/nap) 

	
	


	

	A tájékoztatást adó orvos neve 
	          Aláírás (P.H.)
	Dátum (év/hónap/nap) 





Beleegyező nyilatkozat
Beteg, illetve kutatásba bevont személy beleegyező nyilatkozata 23/2002.(V.9.) EüM rendelet 4.§ (5)

A kutatásba bevonni kívánt cselekvőképes személyt a kutatás vezetője vagy az általa kijelölt, a kutatásban közreműködő orvos szóban és írásban magyar nyelven, a beteg számára érthető módon tájékoztatja az Eütv.159.§-ának (3) bekezdésében foglaltakról.
A tájékoztatást adó személynek különös figyelmet kell fordítania annak vizsgálatára, hogy a bevonni kívánt személy cselekvőképes-e. Az ezzel kapcsolatos megállapításokat az egészségügyi dokumentációban rögzíti.
A tájékoztatást és a beleegyezést – külön íven- írásba kell foglalni. Az írásos tájékoztató és a beleegyező nyilatkozat egy-egy példányát a résztvevő egészségügyi dokumentációjában kell megőrizni, továbbá egy-egy példányát a résztvevőnek át kell adni.
A beleegyező nyilatkozat legalább a következőket tartalmazza:
1. A kutatás azonosító adatai.
2. Annak az egészségügyi intézménynek megnevezése, ahol a kutatást végezni kívánják.
3. A kutatás vezetőjének, illetve a tájékoztatást végző személynek a neve, beosztása, munkakörének megnevezése.
4. A résztvevő azonosító adatai (név, anyja neve, születési hely és idő, TAJ szám, lakcím) korlátozottan cselekvőképes kiskorú és cselekvőképességében az egészségügyi ellátással összefüggő jogok gyakorlása tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegű ügycsoport tekintetében részlegesen korlátozott vagy cselekvőképtelen résztvevő esetén a hozzájárulást adó törvényes képviselő azonosító adatait is.
5. Annak kijelentését, hogy a résztvevő – korlátozottan cselekvőképes kiskorú és cselekvőképességében az egészségügyi ellátással összefüggő jogok gyakorlása tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegű ügycsoport tekintetében részlegesen korlátozott vagy cselekvőképtelen résztvevő esetén a törvényes képviselő is – a kutatásban történő részvételre vonatkozó beleegyezését az (1) bekezdésben foglalt tájékoztatást követően, önként, befolyástól mentesen adja, annak tudatában, hogy az bármikor, szóban vagy írásban, indokolás nélkül visszavonható.
6. A beleegyező nyilatkozat aláírásának dátuma.
7. A kutatás vezetőjének vagy a tájékoztatást adónak az aláírása.
8. A beleegyező nyilatkozatot tevő, valamint a (7) bekezdés szerinti esetben a tanú aláírása.


A KUTATÁSBAN RÉSZTVEVŐ 
BELEEGYEZŐ NYILATKOZATA


A kutatás címe, protokollszáma: 
A kérelmező neve, székhelye:
Kutatásvezető neve, beosztása, munkaköre: 
Vizsgáló, tájékoztatást adó orvos(ok) neve, beosztása, munkaköre: 	Comment by Mészárosné Siteri Noémi: Amennyiben multicentrikus a kutatás, vagy több orvos is tájékoztatást nyújthat, úgy ezeket az adatokat nem kell kitölteni, csak kézzel, a résztvevő tájékoztatásakor.
Munkahelyének címe:
Munkahelyi telefonszáma:
A kutatás helyszíne: 

		A vizsgálati alany, illetve  törvényes képviselőjének adatai:
Név: 		------------------------------------ 
Szül. hely és idő:	  -------------------------------------




	

	


Kijelentem, hogy a Tájékoztatóban foglaltakat megértettem, szóbeli kérdéseimre kielégítő válaszokat kaptam. 
A vizsgálatban történő részvételre vonatkozó beleegyezést az előzetes tájékoztatást követően, önként, befolyástól mentesen adtam meg annak tudatában, hogy az bármikor, szóban vagy írásban, indoklás nélkül visszavonható.
Az aláírással egyidejűleg a Beleegyező nyilatkozat és a Tájékoztató egy-egy eredeti, a tájékoztató orvos által is aláírt példányát átvettem. 
	
	
	

	A vizsgálati alany neve 
(írott betűkkel)
	Aláírás
	Dátum (év/hónap/nap) 



	
	
	

	Tájékoztatást adó orvos neve
(írott betűkkel)
	Aláírás
	Dátum (év/hónap/nap)

	
	
	


ADATLAP	Comment by Mészárosné Siteri Noémi: Részletes adatlap benyújtása szükséges, amin látszik, hogy melyik viziten milyen mérések történnek és milyen adatokat gyűjtenek a betegekről. Tehát például az első vizit kapcsán tartalmaznia kell a beteggel kapcsolatos azon információkat, amelyek alapján bevonható a vizsgálatba és minden további vizit során rögzíteni kell, hogy pontosan milyen vizsgálatok kerülnek elvégzésre és milyen mérési eredmények kerülnek rögzítésre. A lenti sablon szabadon változtatható, a kutatás egyéni jellegzetességeire szabható.
		

/ 

Kutatás címe: 
Kutatás protokollszáma:

A beteg azonosítószáma:   ……………………………..		Születési ideje: ……………………..
A beleegyező nyilatkozat aláírása megtörtént:		O   Igen  	O   Nem
[bookmark: _GoBack]
1. VIZIT  (0.nap/hét/hónap)         
Vizit dátuma:
Születési dátum:	Nem: férfi nő

Kórtörténet
Jelenleg szedett gyógyszerek:
Betegtájékoztató és beleegyező nyilatkozat aláírása: 
Belegyező nyilatkozat aláírásának dátuma:

Beválasztási kritériumok
A vizsgálatban való részvételhez a betegnek meg kell felelnie az alábbi kritériumoknak: 
1.	…………………………………………….. 
2.	…………………………………………….. 
3.	……………………………………………..  
…..


Kizárási kritériumok

1.	…………………………………………….. 
2.	…………………………………………….. 
3.	……………………………………………..  
….

A beteg  bevonható-e a vizsgálatba a beválasztási és kizárási kritériumok alapján?                
             igen    nem
A beteg  azonosítója:

Orvos aláírása, pecsét:						Dátum:

2. VIZIT                                                     Dátum:   



Orvos aláírása, pecsét:						Dátum:

3. VIZIT                                                     Dátum:   



Orvos aláírása, pecsét:						Dátum:


STB.


 (fejléces)


Intézeti befogadó nyilatkozat



Kijelentem, hogy a(z) „„Cím  (protokollszám: )” című kutatást az SZTE  …………….. (a kutatás helye) befogadja, a kutatási vizsgálat lefolytatásához hozzájárulok.



Szeged, 202

	

________________________________________
NÉV
intézetvezető vagy helyettese
SZTE ………………… Klinika

	


P. H.








(fejléces)


Támogatói nyilatkozat



 	A(z) „ Cím                                           ”  (protokollszám:          ) című klinikai kutatási vizsgálat engedélyezési kérelméhez kapcsolódóan nyilatkozom, hogy intézetünk 
(XY közreműködésével) részt vesz a Szegedi Tudományegyetem Szent-Györgyi Albert Klinikai Központ, _ _ _ Klinika fent említett vizsgálatában.

Szeged, 202

	



________________________________________
NÉV
                      intézetvezető vagy helyettese             P.H.
SZTE ……………………… Klinika

	




	
	


                                                              






Kutatásvezetői szándéknyilatkozat





Nyilatkozom, hogy a „Cím (protokollszám)” című vizsgálat engedélyezése esetén az általam megismert vizsgálati tervet annak előírásai és az engedélyező határozatban foglaltak szerint hajtom végre.

Szeged, 202



_________________________________
		     NÉV
                  SZTE …………. Klinika
        kutatásvezető

					P.H.
                                                           
26

