
Emberen végzett, beavatkozással nem járó orvostudományi kutatás engedélyezése

A kutatás tárgya

Az emberen végezett orvostudományi kutatások, az emberi felhasználásra kerülő vizsgálati készítmények klinikai vizsgálata, valamint az emberen történő alkalmazásra szolgáló, klinikai vizsgálatra szánt orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálata engedélyezési eljárásának szabályairól szóló 235/2009. (X.20.) Korm. rendelet 1. Cím 16.§ alapján:

„Beavatkozással nem járó vizsgálat (non-interventional trial): az az emberen végzett orvostudományi kutatásnak és a vizsgálati készítmények klinikai vizsgálatának nem minősülő vizsgálat, amely

a) nem minősül a b)-c) pontban leírtaknak megfelelő orvostudományi kutatásnak, és amely kutatás során végzett eljárás nem tér el a megszokott egészségügyi ellátástól,
b) CE jelöléssel ellátott orvostechnikai eszközzel végzett vizsgálat, melynek célja a vonatkozó megfelelőség értékelési eljárásban hivatkozott felhasználási célnak megfelelő alkalmazás során keletkező adatok gyűjtése és feldolgozása,
c) gyógyszer esetén az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról szóló 2005. évi XCV. törvény (továbbiakban: Gytv.) 1. § 8. pontja szerinti vizsgálat.”

Beavatkozással nem járó vizsgálatok többek között a következők:
  – biztonságossági vizsgálatok;
  – gazdasági szempontú adatgyűjtések;
  – életminőségi vizsgálatok, pl. kérdőíves felmérések;
  – epidemiológiai;
  – alkalmazott terápia hatékonyságára, pontosságára, megfelelőségére irányuló kutatások;
  – terápiahűségre vonatkozó felmérések;
  – megfigyelés vizsgálatok „részcsoporton”;
  – retrospektív eset-kontroll vizsgálatok – „case control study”;
  – egyéb megfigyeléses, pl. retrospektív kohorsz vizsgálatok.

Szakmai-etikai gyakorlat alapján ide sorolandók még a kérdőíves módszerrel papíron, vagy elektronikusan online felületeken végzett, illetve a betegdokumentáció adatain anonimizált módon, vagy anonim adatbázisok felhasználásával végzett vizsgálatok is.

Engedélyező hatóság
Beavatkozással nem járó vizsgálatot végezni az Egészségügyi Tudományos Tanács Tudományos és Kutatásetikai Bizottság (ETT TUKEB) szakmai-etikai engedélyének birtokában lehet. Az engedély iránti kérelmet az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló miniszteri rendeletben foglaltak szerint kell benyújtani az ETT TUKEB-hez.
A beavatkozással nem járó vizsgálat engedélyezése esetében a 235/2009. (X.20.) Korm. rendelet 16-21. §-ban és az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló 23/2002. (V.9.) EüM rendeletben foglaltak szerint kell eljárni.

Az ETT TUKEB csak a beavatkozással nem járó orvostudományi kutatások egy részében ad ki engedélyt. A gyógyszerrel, illetve a CE jelzéssel ellátott orvostechnikai eszközzel végzett beavatkozással nem járó kutatások, valamint az embriókkal, illetve ivarsejtekkel, őssejtekkel végezhető beavatkozással nem járó vizsgálatok esetében nem az ETT-TUKEB az engedélyező hatóság.

A vizsgálati készítmények esetében az Nemzeti Népegészségügyi és Gyógyszerészeti Központ (NNGYK) engedélyezi a vizsgálatot. Amennyiben a kutatás tárgya forgalomba hozatali engedéllyel rendelkező gyógyszer, úgy minden esetben az NNGYK Klinikai Kutatások Főosztálya az engedélyező hatóság, a kérelmet oda kell benyújtani.

Amennyiben a kutatás tárgya orvostechnikai eszköz, úgy minden esetben a kérelmet először az ETT TUKEB-hez kell beadni szakmai-etikai véleményezésre. Ha a tervezett vizsgálat orvostechnikai eszközökkel végzett beavatkozással nem járó vizsgálat, akkor annak megkezdéséhez az ETT-TUKEB szakmai-etikai véleménye birtokában az NNGYK Orvostechnikai Főosztályához történő bejelentés szükséges. Ez azt is jelenti, hogy ha a kutatás tárgya orvostechnikai eszköz, akkor az ETT-TUKEB pozitív szakmai-etikai véleménye nem minősül engedélynek, tehát kizárólag ennek birtokában semmilyen kutatást nem lehet elkezdeni.

Az embriókkal, illetve ivarsejtekkel, őssejtekkel végezhető beavatkozással nem járó vizsgálat esetében az ETT HRB szakmai-etikai szakhatósági állásfoglalása alapján az NNGYK Klinikai Kutatások Főosztálya engedélyezi a vizsgálatot.

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.

Hova kell benyújtani a kérelmet?

Az ETT TUKEB-hez benyújtandó beavatkozással nem járó vizsgálat engedélyezése iránti kérelemmel kapcsolatban minden protokollt elektronikusan, ha lehet az Ügyfélkapun (epapir.gov.hu), illetve a Hivatali kapun keresztül vagy a tukeb@bm.gov.hu e-mail címre szükséges benyújtani.


Milyen dokumentumokat kell benyújtani?
Az ETT TUKEB honlapon https://ett.aeek.hu/tukeb/ elérhető eljárásrend szerint javasolt minden kérelmet a honlapról letölthető “ŰRLAP ETT-TUKEB KUTATÁSI ENGEDÉLYHEZ” című űrlap kitöltésének segítségével elkészíteni, benyújtani. A kérelemhez csatolandó nyilatkozatok szintén megtalálhatók és letölthetők az ETT TUKEB honlapjáról. (Lásd melléklet.)
Az “Ellenőrző lista” című, letölthető dokumentum (lásd melléklet) a kutatási terv kötelező eleme, és segítséget nyújt a pályázat összeállításában. Hiánya esetén a protokoll nem kerül elbírálásra.
Az ETT TUKEB kéri, hogy a benyújtott dokumentumokat intézeti, vagy kutatóhelyi fejléccel lássák el, amely tartalmazza a kutatóhely azonosító adatait.
Az ETT TUKEB a beérkezett kérelmet megvizsgálja, és ha szükségesnek tartja, a kérelmezőnek hiánypótlási felhívást küld ki. Az ETT TUKEB csak egyszer küldhet ki hiánypótlási felhívást. Ezen határidők rövidsége miatt fontos, hogy a kérelméhez lehetőleg minden adatot, nyilatkozatot, iratot csatoljon.
Több központban végzett (azonos kutatási terv alapján, de egynél több kutatási helyszínen végzett) kutatásra egy engedélyt ad ki a hatóság.
Retrospektív kutatás esetén a tervezett kutatási vizsgálat élhet a 23/2002. (V. 9.) számú EüM rendelet 20/Q. §-ában, a retrospekív kutatások számára biztosított felmentésekkel (a vizsgálati alany tájékoztatására és beleegyezésére vonatkozóan).

Ügyintézési határidő
Ha a kérelmező az ETT-TUKEB-hez benyújtja a beavatkozással nem járó vizsgálat engedélyezése iránti kérelmet, akkor az ETT-TUKEB a kérelem megérkezésétől számított 8 napon belül végzést küld a kérelmezőnek (ún.” függő hatályú végzést”), amellyel a kérelmezőnek nincs teendője. 
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.
A 2016. évi CL. törvény szerint a kérelmezőnek jogában áll a kutatásengedélyezési eljárás szünetelését kérni. Ebben az esetben „megáll” az eljárási határidő számítása, és csak a kérelmező újbóli kérelmére indul újra az eljárás.

Módosítás

A kutatásengedély véglegessé válását követően, a kutatás ideje alatt, a kérelmező a kutatási tervet módosíthatja. A kutatási terv lényeges módosítása esetén a kérelmezőnek az engedély módosítását kell kérelmeznie az engedélyezőnél.

A kutatási terv módosítási kérelméhez az alábbiakat szükséges benyújtani:

1. A módosításokat tartalmazó összefoglalót magyar nyelven (ajánlott áttekinthető táblázatos formában beadni az eredeti és a módosított protokoll-rész, amennyiben ez lehetséges).
2. Szükséges csatolni a módosítást indokló szakmai magyarázatot, magyar nyelven.
3.  A módosított vizsgálati tervet végleges formában.
4. A kijelölt koordináló vizsgálatvezető, illetve a vizsgálatvezető, valamint a befogadó intézményvezető jóváhagyó aláírását mellékelni kell.
5. Centrum, illetve vizsgálóhely módosítása: az új vizsgálóhely(ek) befogadó nyilatkozatai, az új témavezetők önéletrajza publikációs listával (amennyiben nem szerepel az MTMT adatbázisában), együttműködési szándéknyilatkozata és a kutatásban részt vevő új intézmények listája.

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.

Igazgatási szolgáltatási díj, illeték mértéke, megfizetés módja

A hatályos jogszabályok szerint a kérelmezőnek az ETT TUKEB engedélyezési eljárásáért kereskedelmi kutatások esetében igazgatási szolgáltatási díjat kell fizetnie. Az eljárási díjak az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló 23/2002. (V. 9.) EüM rendelet 20/R. § alapján kerültek meghatározásra.

Az igazgatási szolgáltatási díjat az Országos Kórházi Főigazgatóság (OKFŐ) Magyar Államkincstárnál vezetett számlájára kérjük befizetni.

Az OKFŐ alapadatai a következők:
Székhelye: 1125 Budapest, Diós árok 3.
Bankszámlaszáma: 10032000-00362241-0000000
Központi telefonszáma: 06-1 356 1522
Honlapja: www.okfo.gov.hu
A számlát/számlákat az alábbiak szerint szíveskedjenek kiállítani:
Országos Kórházi Főigazgatóság (OKFŐ)
1125 Budapest, Diós árok 3.
Adószám: 15845883-2-43
Az igazgatási szolgáltatási díj külföldről történő utalásához szükséges adatok:
Adószám: 15845883-2-43
Közösségi adószám: HU 15845883
Bankszámlaszám: MÁK 10032000-00362241-00000000
SWIFT: HUSTHUHB
IBAN: HU97 1003 2000 0036 2241 0000 0000 (négyes tagolás!)
A közlemény rovatba szükséges beírni: ETT TUKEB eljárási díj, ill. a kutatás címe.

A díj összege:
Beavatkozással nem járó vizsgálat: 294.000 Ft
Beavatkozással nem járó vizsgálat módosítás: 294.000 Ft
PRAC*: 200.000 Ft
PRAC módosítás: 80.000 Ft

*PRAC: farmakovigilancia kockázatértékelési bizottság – arra az esetre vonatkozik, amikor engedélyezés utáni beavatkozással nem járó gyógyszerbiztonsági vizsgálat végzésére hatósági határozat teljesítése érdekében van szükség és az más EGT-tagállamot is érint.

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

Jelentés
A kutatás végeztével a kérelmezőnek be kell számolnia a kutatásról.
A beszámolót magyar nyelven kell benyújtani.
Nemzetközi kutatások, vagy külföldi szponzor által kérelmezett kutatások esetében egy 3-5 oldalas összefoglalót kell írni magyarul, mely tartalmazza a kutatás céljait, azok elérését, a kutatás sikerességét. A magyarországi eredményekre, adatokra külön ki kell térni.
A jelentésnek tartalmaznia kell:
  – a kérelmező és a kutatásvezető által aláírt összefoglalót;
  – az illetékes intézményi etikai bizottság jóváhagyását, véleményét;
  – a kutatást befogadó intézmény vezetőjének a kutatás lezárásának tudomásul vételét, illetve jóváhagyását.
A beszámoló jelentésre vonatkozó jogi szabályok az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló 23/2002. (V. 9.) EüM rendeletben találhatók meg, melyek a következők:
„20/O. § (1) A (2) bekezdésben foglaltak kivételével a beavatkozással nem járó vizsgálat befejezését követő kilencven napon belül a megbízó értesítést küld az engedélyező hatóságnak a vizsgálat befejezéséről, a bevont betegek számáról, illetve köréről, a vizsgálat befejezését követő száznyolcvan napon belül pedig a vizsgálat célkitűzésére adott válaszról.”

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 kiegészíthetők.)
További kérdéseikkel forduljanak hozzánk bizalommal.

SZTE IKIKK Gyógyszerfejlesztési és Klinikai Kutatások Kompetencia Központ 
Mészárosné Dr. Siteri Noémi: meszarosne.siteri.maria.noemi@szte.hu

· Kísérőlevél
· Kutatásvezetői nyilatkozat
· Adatvédelmi nyilatkozat
· [bookmark: _GoBack]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






ŰRLAP ETT TUKEB - 
BEAVATKOZÁSSAL NEM JÁRÓ KUTATÁSI ENGEDÉLYHEZ

	Pályázat, projekt: 
(protokollszám:)


	Témavezető neve: 


	Támogató/szponzor neve, címe:  


	Támogató/szponzor képviselője: 


	Témavezető kutatóhelye, címe: 


	Témavezető munkahelyi telefonszáma: 
Mobil telefonszáma:
FAX száma:
E-mail címe: 

	Multicentrikus vizsgálat esetén a kutatóhelyek felsorolása:


	Tervezett kutatás kezdete: 

	Vége: 


	Rövid kutatási terv magyarul (absztrakt, max. 1 oldal):


	Részletes vizsgálati terv, amely tartalmazza az alább felsorolt főbb pontokat: (Lehet önálló dokumentum is, ha túl sok oldalból áll. Ehhez a beavatkozással járó vizsgálatokhoz készült beadványcsomagban találnak sablont.)

A vizsgálat célja

A kutatás tudományos megalapozottságát alátámasztó irodalmi hivatkozások megjelölése

A vizsgálat elrendezése
Kereskedelmi/nem kereskedelmi célú, egy központban végzett/multicentrikus, beavatkozással nem járó, prospektív/retrospektív  kutatás.

A vizsgálat módszertana, megszervezése

Publikációs elvek

Adatkezelési elvek
A kutatást az Egészségügyi Tudományos Tanács Tudományos és Kutatásetikai Bizottság 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 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.


	Mik a vizsgálati alanyok bevonási és kizárási kritériumai?


	Milyen módon kívánnak alanyokat toborozni?


	Hány főt vonnak be a vizsgálatba?



	Milyen nemű és korú alanyok vesznek részt a vizsgálatban?



	Milyen statisztikai módszerrel dolgozzák fel az adatokat?



	Mik a kutatás anyagi fedezetének forrásai?


	
Szeged, (dátum)

	Tisztelettel:    
	

	

________________________________________, kutatásvezető



	


P. H.


Az Űrlap (kérelem és részletes kutatási terv) mellékletei:
1. Ellenőrző lista
2. Betegtájékoztató – intézeti fejléces papíron
3. Beteg-beleegyező nyilatkozat – intézeti fejléces papíron
4. Nyilatkozat a Helsinki Deklarációban foglaltak betartásáról 
5. Témavezető és a kutatásban résztvevők szakmai önéletrajza
6. Témavezető és a kutatásban résztvevők publikációs jegyzéke, amennyiben nem szerepel az MTMT adatbázisában. (Ezt külön jelezni szükséges.)
7. A vizsgálatvezető vagy a koordináló vizsgálatvezető szándéknyilatkozata, melyben vállalja, hogy a vizsgálat engedélyezése esetén az általa megismert vizsgálati tervet annak előírásai és az engedélyező határozatban foglaltak szerint hajtja végre.
8. Intézményvezető(k) támogató levele(i) – befogadó nyilatkozat(ok)
9. Nyilatkozat a személyes adatok védelméről
10. Beavatkozással járó vizsgálatnál az intézmény felelősségbiztosítása
11. Szolgáltatási díj befizetéséről szóló igazolás






ELLENŐRZŐ LISTA

	Vizsgálat/kutatás címe:

	Vizsgálatvezető neve:

	Támogató/Szponzor:

	Vizsgálatvezető kutatóhelye:

	Multicentrikus vizsgálat esetén a részt vevő kutatóhelyek száma:

	Tervezett kutatás kezdete:
	vége:



	Dokumentumok
	igen
	nem
	nem szükséges

	1. TUKEB űrlap
	
	
	

	2. Magyar nyelvű részletes vizsgálati terv – külön dokumentumként (amennyiben nagyon hosszú)
	
	
	

	3. Vizsgálatvezető szakmai önéletrajza, publikációs listája
	
	
	

	4. Multicentrikus vizsgálatnál az összes vizsgálóhely vezetőjének önéletrajza, publikációs listája*
	
	
	

	5. Vizsgálatba bevont személy tájékoztatója
	
	
	

	6. Vizsgálatba bevont személy beleegyező nyilatkozata
	
	
	

	7. Gyermekek részvétele esetén korcsoportokra bontott tájékoztató és beleegyező nyilatkozat (6-10 év, 11-14 év, 15-18 év)
	
	
	

	8. Gyermekek részvétele esetén külön szülői beleegyező nyilatkozat
	
	
	

	9. Felhasználandó kérdőívek
	
	
	

	10. Toborzás szövege
	
	
	

	11. Vizsgálatvezető szándéknyilatkozata
	
	
	

	12. Vizsgálóhely(ek) kutatást befogadó nyilatkozata(i) (vizsgálatvezető a saját kutatását nem fogadhatja be)
	
	
	

	13. Nyilatkozat az adatkezelésről
	
	
	

	14. Nyilatkozat a Helsinki Nyilatkozat elveinek betartásáról
	
	
	

	15. Nyilatkozat az adatvédelemről
	
	
	

	16. Igazgatási szolgáltatási díj befizetésének igazolása
	
	
	



*amennyiben nem szerepel az MTMT adatbázisában

_____________________					_______________________
dátum							Vizsgálatvezető neve, aláírása


(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,  …………….. Klinika

	


P. H.





(fejléces)






ADATVÉDELMI NYILATKOZAT


 	A „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, …………………….. Klinika

	


P. H.






TÁJÉKOZTATÓ
A vizsgálati alany számára készült tájékoztató a 23/2002.(V.9.) EüM rendelet 20/H. § alapján

A beavatkozással nem járó vizsgálat alanyát, a vizsgálatba való beleegyezését megelőzően a vizsgálat vezetője vagy a vizsgáló szóban és írásban magyar nyelven - illetve a vizsgálati alany anyanyelvén vagy a vizsgálati alany által ismertként megjelölt más nyelven -, laikus számára is érthető módon szóban és írásban tájékoztatja.
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.
Kiskorúakon végzett beavatkozással nem járó vizsgálat: a 23/2002.(V.9.) EüM rendelet 20/I. § alapján végezhető.
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 tájékoztatónak legalább az alábbi elemeket tartalmaznia kell:
1. A beavatkozással nem járó vizsgálat azonosító adatai:
A vizsgálat címe, protokollszáma
Kérelmező neve, székhelye
A vizsgálatért felelős személy(ek) neve, beosztása, munkaköre
A vizsgálat helye;
2. A tervezett vizsgálat lényege, célja, várható időtartama, a bevonni kívánt személyek száma, illetve köre (kor és nem);
3. A vizsgálat alanya vagy mások számára várható előnyök; 
4. A résztvevő számára a kutatásban való részvételért járó költségtérítés (ha van ilyen);
5. Arra vonatkozó figyelemfelhívás, hogy a vizsgálatban való részvétel, a beleegyezés önkéntes és befolyásolástól mentes, azt bármikor akár szóban, akár írásban indokolás nélkül vissza lehet vonni anélkül, hogy ebből a résztvevőnek hátránya származna;
6. A vizsgálati alany adatainak kezelésére, az azokhoz való hozzáférésre vonatkozó szabályok;
7. A beavatkozással nem járó vizsgálat megkezdéséhez szükséges szakhatósági állásfoglalást adó etikai bizottság megnevezése, továbbá az IKEB elnökének és a 12.§ (5) bekezdése szerinti független orvosnak neve és elérhetősége;
8. A tájékoztató aláírásának dátuma;
9. A vizsgálat vezetőjének vagy a tájékoztatást adónak az aláírása;
10. A beleegyező nyilatkozatot tevő, valamint cselekvőképtelen vagy 16 éven aluli korlátozottan cselekvőképes kiskorú vizsgálati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy aláírása.


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 és Beleegyező nyilatkozat elolvasásával és aláírásával jelzi részvételi szándékát a fent említett kutatásban.

A tervezett kutatás célja, lényege (röviden)

Várható időtartama

Bevonni kívánt személyek száma, köre (neme, életkora)

 A kutatás alanya vagy mások számára várható előnyök leírása
Az ésszerűen várható előnyök leírása, vagy ha a résztvevő számára előny a kutatásból nem várható, ennek a ténynek a közlése.

Költségtérítés
A vizsgálati alany számára a vizsgálatban való részvételért járó költségtérítés (ha van ilyen).

Adatkezelés 
Szeretnénk tájékoztatni, hogy 2018. május 25-én hatályba lépett és kötelezően alkalmazandó szigorúbb adatvédelmi szabályozás (Európai Parlament és a Tanács 2016/679 rendelete - GDPR), a 2011. évi CXII. törvény, valamint az 1997. évi XLVII. törvény értelmében, hozzájárulását kérjük személyes adatai kezeléséhez. Vizsgálatunk során a vizsgálati alanyok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozó jogszabályoknak 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.

8. A beavatkozással nem járó vizsgálat megkezdéséhez szükséges etikai véleményt adó etikai bizottság megnevezése (1), valamint a Regionális és Intézményi Kutatásetikai Bizottság elnökének elérhetősége (2), és a kijelölt független orvos neve, elérhetősége (3)
1) A vizsgálatot az Emberi Erőforrások Minisztériuma, Egészségügyi Tudományos Tanács Tudományos és Kutatásetikai Bizottsága engedélyezte.
2) A vizsgálattal, ill. a vizsgálat alanyaként 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).
3) A kutatásba bevont személyek egészségügyi érdekeinek a beavatkozást végzőktől független biztosításának módja. A független, a kutatásban részt nem vevő, az intézetvezető által kijelölt orvos neve és munkahelyi elérhetősége (postai cím, telefonszám): 

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

Aláírásommal kijelentem, hogy a tájékoztatót elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfelelő válaszokat kaptam. A tájékoztató egy példányát átvettem. Amennyiben részt kívánok venni a kutatásban, azt aláírásommal a Beleegyező nyilatkozatban is jelzem.


	
	
	

	A vizsgálati alany neve (nyomtatott betűvel)
	          Aláírás
	Dátum (év/hónap/nap) kézzel





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





BELEEGYEZŐ NYILATKOZAT

A vizsgálati alany beleegyező nyilatkozata a 23/2002.(V.9.) EüM rendelet 20/H.§ alapján

A vizsgálati alanynak - a tájékoztatást követően - írásos beleegyezését kell adnia a vizsgálathoz. 
Ha a vizsgálati alany írásbeli beleegyezés adására írásképtelensége, illetve írástudatlansága okán nem képes, két, a kutatásban nem érdekelt, abban részt nem vevő tanú együttes jelenlétében tett szóbeli beleegyezése szükséges a vizsgálathoz. Szóbeli beleegyezés esetén a nyilatkozatot írásba kell foglalni, amelyen a két tanú aláírásával igazolja a szóbeli beleegyezés megtörténtét. A vizsgálati alany írásképességének visszanyerése esetén a beleegyező nyilatkozatot a vizsgálat folytatását megelőzően írásban megerősíti, ennek hiányában a beleegyező nyilatkozatot visszavontnak kell tekinteni, és a vizsgálat az érintett személyen nem folytatható tovább. Szóbeli beleegyező nyilatkozat esetén a két tanú aláírásával igazolja, hogy a vizsgálati alany a tájékoztatást megkapja és a beleegyező nyilatkozatot vele ismertetik, és abba szóban beleegyezik. 
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 nyilatkozatnak legalább az alábbi elemeket tartalmaznia kell:
1. A beavatkozással nem járó vizsgálat azonosító adatai;
2. Annak az egészségügyi intézménynek v. szolgáltatónak megnevezése, ahol a vizsgálatot végezni kívánják;
3. A vizsgálat vezetőjének, illetve a tájékoztatást végző személynek a neve, beosztása, munkakörének megnevezése;
4. A résztvevő vizsgálati alany azonosító adatai (név, születési hely és idő), cselekvőképtelen vagy 16 éven aluli korlátozottan cselekvőképes kiskorú vizsgálati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy azonosító adatait is;
5. Annak kijelentését, hogy a résztvevő, vizsgálati alany,  cselekvőképtelen vagy 16 éven aluli korlátozottan cselekvőképes kiskorú vizsgálati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy a vizsgálatban történő részvételre vonatkozó beleegyezését a 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 vizsgálat vezetőjének vagy a tájékoztatást adónak az aláírása.
8. A beleegyező nyilatkozatot tevő, valamint - cselekvőképtelen vagy 16 éven aluli korlátozottan cselekvőképes kiskorú vizsgálati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy - 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 (korlátozottan cselekvőképes vagy cselekvőképtelen résztvevő esetén a törvényes képviselőmmel együtt kijelentjük), 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) 




(fejléces)






INTÉZETI BEFOGADÓ NYILATKOZAT



 	Kijelentem, hogy a(z) „ Cím                                           ”  (protokollszám:          ) című kutatást az SZTE …………….. (a vizsgálat helye) befogadja, kutatásban való részvételhez a megfelelő személyi és tárgyi feltételekkel rendelkezem, annak 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, 20

	

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

	


P. H.










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
         kutatásvezető
                  SZTE …………. Klinika
       

					P.H.
23

