[bookmark: _GoBack]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.

1.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.

2.Engedélyező hatóság
A kutatást az országos tisztifőorvos (Nemzeti Népegészségügyi Központ) engedélyezi és veszi nyilvántartásba, a hatóság által kijelölt (385/2016. XII.2. K.R. 8. (1) hatáskör; 13. (3) illetékesség) etikai bizottság szakhatósági állásfoglalása, vagy a regionális etikai bizottság szakvéleménye alapján. Előzetes szakhatósági engedély kiadását a jogszabály nem teszi lehetővé.
2.1 Az engedélyezés során szakhatóságként közreműködő etikai bizottságok
ETT TUKEB = Egészségügyi Tudományos Tanács Tudományos és Kutatásetikai Bizottság
A genetikailag determinált betegség kialakulásával, jellegzetességeivel foglalkozó, a populációs genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiológiai kérdéskörre irányuló kutatás esetén.

ETT HRB = Egészségügyi Tudományos Tanács Humánreprodukciós Bizottság
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 esetében.
RKEB = Regionális Kutatásetikai Bizottság 
Minden egyéb beavatkozással járó kutatás esetében, az Eütv.159.§ (6) bekezdésében foglaltak szerinti összetételű, külön jogszabályban meghatározott egészségügyi intézményekben működő, illetékes regionális kutatásetikai bizottság ad szakértői véleményt az engedélyezési eljárás során.

3.Ügyintézés
Ki és hogyan 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, kutatásvezetői és adatvédelmi nyilatkozatát be kell nyújtani, valamint az egyes intézeti befogadó nyilatkozatokat is.
Az engedély iránti kérelmet magyar nyelven, 2 egymással azonos példányban kell benyújtani az engedélyezőnek.
Javasolt továbbá CD-mellékleten is beküldeni a kérelem dokumentumait (a kísérőlevélben megjegyezve, hogy a kutatási vizsgálathoz CD-n beküldött dokumentumok mindenben megegyeznek a papír formátumú beadvánnyal); vagy elektronikusan.
A kutatási engedély iránti kérelmet a következő címre kell benyújtani
Dr. Müller Cecília országos tisztifőorvos nevében eljárva,
Dr. Paphalmi Rita főosztályvezető részére 
Nemzeti Népegészségügyi Központ
Egészségügyi Igazgatási Főosztály
1097 Budapest, Albert Flórián út 2-6.
Dr. Paphalmi Rita paphalmi.rita@nnk.gov.hu
igazgatas@nnk.gov.hu

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 kérelemhez mellékelni
1) a kutatási tervet (részletes 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 a személyes adatok védelméről szóló nyilatkozatát, 
4) a kutatás vezetőjének szakmai önéletrajzát (és a publikációs jegyzékét is, amennyiben nem szerepel az MTMT adatbázisában)
5) a kutatásban résztvevők számára és a jogszabályi rendelkezésnek megfelelő tartalmú írásos tájékoztató tervezetét, (részletes Ld. külön lapon)
6) a kutatásban részt vevő személyek beleegyező nyilatkozatának tervezetét, (részletes Ld. külön lapon)
7) a kutatással összefüggésben felmerülő többletköltségekre vonatkozó költségbecslést, (ez lehet a kutatási terv része is)
8) (beavatkozással járó vizsgálatok esetében) a kutatást végző intézménynek az Eütv. 164. §-ának (2) bekezdése szerinti felelősségbiztosítási szerződéséről szóló, a biztosító által kibocsátott igazolást,
9) az egyedi adatlap tervezetét, amelyen minden olyan adatot, tényt, eseményt fel kell tüntetni, ami a kutatással összefügg, illetőleg a kutatás kimenetelét befolyásolhatja,
10) nyilatkozatot a kutatás vezetőjének és a kutatásban közreműködők díjazásáról,
11) intézetvezető(k) támogató levele(i): a kutatóhely(ek)re vonatkozó intézeti befogadó nyilatkozat(ok),
12) az ETT honlapjáról letölthető „Ellenőrző lista” dokumentumot, mely segítséget nyújt a beadvány összeállításában,
13) esetenként további dokumentumok lehetnek még szükségesek, pl.: 
a) kereskedelmi célú kutatás esetén az előírt (részletesen ld. lentebb) igazságszolgáltatási díj befizetésének igazolása (a nem kereskedelmi célú kutatás, valamint az Eütv. 159. § (5) bekezdése szerinti kutatás engedélyezési eljárása díjmentes),
b) támogató nyilatkozat, amennyiben a kutatási vizsgálatban más intézet munkatársa is részt vesz, 
c) egyes vizsgálatokkal megbízott külső helyszín minősítő dokumentumok,
d) humángenetikai kutatás esetén a kutatás helyszínének, a mintavételezéshez szükséges biobanki engedélyének másolata.



 Az eljárásrend 
Az NNK a kérelmet formai vizsgálat és szükség esetén a hiánypótlást követően az illettékes szakhatóság részére megküldi szakhatósági állásfoglalásra. A szakhatóság hozzájárulását követően az NNK engedélyezi a kutatást, erről a kérelmezőt értesíti. 
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,
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.

Minden 2. év végén, és vizsgálat befejezését követően 15 napon belül jelentést kell küldeni az engedélyezőnek, a szakhatóságnak és a helyi etikai bizottságnak; majd részletes beszámolót a vizsgálat eredményéről. A klinikai kutatás beszámolóját a szakhatóság orvos-szakmai és etikai szempontból bírálja el, és erről tájékoztatja az engedélyező hatóságot. Az NNK a beszámoló elfogadásáról értesíti a vizsgálat kezdeményezőjét. Nem elfogadott klinikai vizsgálat eredménye nem tekinthető hitelesnek. 

Ügyintézési határidő
Az Eütv. 158. § (3) bekezdése alapján a kutatásengedélyezési eljárás ügyintézési határideje ötvenöt nap, az ETT és az ETT bizottsága szakhatósági eljárásának az ügyintézési határideje ötven nap.
Az ügyintézési határidő kezdetéről, az ügyintézési határidőbe nem beszámítható időtartamokról, a határidő számítási módjáról az általános közigazgatási rendtartásról szóló 2016. évi CL. törvény rendelkezik.

Igazgatási szolgáltatási díj, illeték mértéke, megfizetés módja
Az eljárásért az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat 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:
Nemzeti Népegészségügyi Központ 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.

Az Eütv. 159. § (5) pontja alapján, amennyiben:  
„(4) b) a kutatástól várt eredmény közvetlenül szolgálhatja a kutatás alanyának egészségét;”
„(5) A (4) bekezdés b) pontjában foglalt feltételtől kivételesen a következő feltételek együttes fennállása esetén el lehet tekinteni:
a) a kutatás célja az, hogy a kutatás alanyának állapotához, betegségéhez kapcsolódó tudományos ismeretek gyarapításával belátható időn belül hozzájáruljon olyan eredmények eléréséhez, amelyek hasznosak a kutatás alanyának vagy más hasonló korú és azonos betegségben szenvedő, illetőleg hasonló jellegzetességeket mutató és hasonló egészségi állapotú személy számára;
b) a kutatás a kutatás alanyára nézve a minimálist jelentősen meg nem haladó kockázattal és enyhe igénybevétellel jár;
c) a kutatásra - az ETT-nek az a) és b) pontban foglalt feltételek fennállása kérdésében kiadott szakhatósági állásfoglalása alapján - az egészségügyi államigazgatási szerv engedélyt ad.”

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 a postai feladóvevény, illetve az átutalást bizonyító bankkivonattal igazolható.
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Dr. Paphalmi Rita főosztályvezető
Nemzeti Népegészségügyi Központ
Egészségügyi Igazgatási Főosztály  
1097 Budapest, Albert Flórián út 2-6.

KÉRELEM

Kereskedelmi/nem kereskedelmi célú, beavatkozással járó orvostudományi kutatás engedélyezéséhez
1. A kutatás megnevezése
	A kutatás címe, protokollszáma:

A kutatás típusa, elrendezése:
	




A kutatás vezetőjének és kérelmezőjének neve, munkaköre, beosztása


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. A  klinikai kutatásra vonatkozó további dokumentumok (l. mellékletek) 



9. Mellékletek (2-2 pld.)
felsorolás


	
Szeged, 202   



________________________________
kutatásvezető


	







P. H.
	



________________________________
intézetvezető






Ellenőrző lista

	Kutatás címe:

	Témavezető neve:

	Támogató/Szponzor:

	Témavezető kutatóhelye:

	Multicentrikus vizsgálat esetén a részt vevő kutatóhelyek száma:

	Tervezett kutatás
	kezdete:
	vége:



	Dokumentumok
	igen
	nem
	nem szükséges

	Magyar nyelvű összefoglaló
	
	
	

	Magyar nyelvű kutatási terv
	
	
	

	A pályázattal megegyező tartalmú CD
	
	
	

	Témavezető szakmai önéletrajza, publikációs listája*
	
	
	

	Multicentrikus vizsgálatnál az összes kutatóhely vezető kutatójának az önéletrajza, publikációs listája*
	
	
	

	Témavezető orvosi diplomával rendelkezik-e?
	
	
	

	Beteg illetve kutatásba bevont személy tájékoztatója
	
	
	

	Beteg illetve kutatásba bevont személy beleegyező nyilatkozata
	
	
	

	Betegtoborzás része a kutatásnak?
	
	
	

	Amennyiben a betegtoborzás része a kutatásnak, a toborzás módja
	
	
	

	Placebo csoportra szükséges van-e?
	
	
	

	Kutatást magába foglaló felelősségbiztosítás van-e?
	
	
	

	Kutatásban részt vevők részesülnek-e külön díjazásban?
	
	
	

	A kutatási eredmények elemzésére alkalmas statisztikai módszer
	
	
	

	Kutatást tervezik-e várandósokon végezni?
	
	
	

	Kutatóhely(ek) befogadó level(i)
	
	
	

	Helsinki Nyilatkozat elveinek betartására vonatkozó nyilatkozat
	
	
	

	Igazgatási szolgáltatási díj befizetésének igazolása
	
	
	



*amennyiben nem szerepel az MTMT adatbázisában

_____________________					_______________________
dátum							témavezető neve, aláírása


RÉSZLETES KUTATÁSI TERV


1. A kutatás adatai

A kutatás címe 

A kutatás célja (röviden)

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

A kutatás vezetője, munkahelye

A kutatás helyszíne(i)

A kutatásban közreműködő kutatók és munkahelyeik

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

 
3. A kutatás részletes leírása (a vizsgálat felépítése)
3.1 Szakmai és tárgyi feltételek
A kutatás személyi, szakmai és tárgyi feltételei adottak.

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

3.3 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.

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

3.5 A vizsgálati módszer(ek), az alkalmazott beavatkozás(ok) részletes leírása
Pl. a vizsgált anyagok és mintavételek. Vizsgálati anyagok kezelése, tárolása, további sorsuk.

3.6 A kutatás menete
A vizsgálati alanyok számára a kutatási vizsgálatban való részvétel jár/nem jár külön megjelenéssel.
Vizitek részletezve.

4. Az alkalmazott statisztikai elemzés
5. A vizsgálat befejezése
A kutatást a kutatást végző intézet bármikor, indoklás nélkül felfüggesztheti.
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 előtt a vizsgálati protokoll, ill. az egyéb szükséges dokumentumok birtokában az Emberi Erőforrások Minisztériuma, Egészségügyi Tudományos Tanács illetékes bizottsága szakmai és etikai jóváhagyása alapján a Nemzeti Népegészségügyi Központ, Egészségügyi Igazgatási Főosztálya engedélyezte a vizsgálatot. Az engedély birtokában a Szegedi Tudományegyetem Szent-Györgyi Albert Klinikai Központ Regionális és Intézményi Humán Orvosbiológiai Kutatásetikai Bizottsága a vizsgálatot befogadta.”
A kutatási vizsgálat megkezdése előtt valamennyi beteg/résztvevő szóbeli és írásos tájékoztatásban részesül, ezt követően a tájékoztatót és a belegyező nyilatkozatot a beteg 2 példányban aláírja. 
A kutatásba bevont személyek egészségügyi érdekeinek a beavatkozást végzőktől független biztosításának módja. A kutatásban részt nem vevő, az intézetvezető által kijelölt orvos neve, beosztása, elérhetősége:
8. Adatvédelem
A résztvevők személyes és egészségügyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések leírása.
„A kutatási vizsgálatban a résztvevők adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozó jogszabályoknak megfelelően kezeljük. A kutatási vizsgálat során feldolgozásra kerülő adatokat az Adatlapon kódolva tüntetjük fel, azokból a beteg személyazonossága nem állapítható meg.
Amennyiben a vizsgálat eredményét orvosi szakkönyvben megjelentetjük, abban a résztvevők személyének azonosítására alkalmas adatot nem hozunk nyilvánosságra.”
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 vonatkozó költségbecslés (lehet külön nyilatkozat formájában is).
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. 
A kutatási vizsgálat engedélyezése esetén a vizsgálati tervet annak előírásai és az engedélyező határozatban foglaltak szerint hajtom végre.


Szeged, 202

	

________________________________________
Dr. 
kutatásvezető
SZTE-ÁOK,  _ _  Klinika

	


P. H.





(fejléces)


Adatvédelmi nyilatkozat


 	Kijelentem, hogy - figyelemmel a vonatkozó nemzetközi dokumentációkra is - ismerem és a(z) „Cím”  (protokollszám: ) című 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

	

________________________________________
Dr. 
kutatásvezető
SZTE-ÁOK, _ _  Klinika

	


P. H.




	





Beavatkozással járó orvostudományi kutatások
Betegtájékoztató/tájékoztató
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.

BETEG/KUTATÁSBA BEVONT SZEMÉLY 
TÁJÉKOZTATÓJA


A kutatás címe: 

Kutatásvezető: 
Kutató, tájékoztatást adó orvos(ok) és munkahelye(ik): 
Munkahelyének postai címe:
Munkahelyi telefonszáma:
A kutatás helyszíne: 


Tisztelt Résztvevő!
Ön a Tájékoztató elolvasásával és a Beleegyező nyilatkozat aláírásával jelzi részvételi szándékát a fent említett klinikai kutatásban.

1.A kutatás célja (röviden)

2. Várható időtartama

3. 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.

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 leírását, valamint az arra való utalást, 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 résztvevő adatainak kezelésére, az azokhoz való hozzáférésre vonatkozó szabályok.
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 Emberi Erőforrások Minisztériuma Egészségügyi Tudományos Tanács illetékes Bizottságának szakmai és etikai jóváhagyása alapján az országos tisztifőorvos, Nemzeti Népegészségügyi Központ, Egészségügyi Igazgatási Főosztálya 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 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 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)
	          Aláírás
	Dátum (év/hónap/nap) 

	
	


	

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





Beavatkozással járó orvostudományi kutatások
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.


BETEG/KUTATÁSBA BEVONT SZEMÉLY 
BELEEGYEZŐ NYILATKOZATA


A kutatás címe: 

Kutatásvezető: 
Kutató, tájékoztatást adó orvos(ok) és munkahelye(ik): 
Munkahelyének postai címe:
Munkahelyi telefonszáma:

A kutatás helyszíne: 



		A részt vevő beteg, illetve  törvényes képviselőjének adatai:
Név: 		------------------------------------ 	
Anyja neve: 		------------------------------------
Szül. hely és idő:	  -------------------------------------
TAJ szám: 		------------------------------------
Lakcím: 		------------------------------------




	

	Korlátozottan cselekvőképes vagy cselekvőképtelen résztvevő esetén a hozzájárulást adó törvényes képviselő azonosító adatai:
Név: 		               ------------------------------------ 	
Anyja neve: 	               ------------------------------------
Szül. hely és idő:           -------------------------------------
TAJ szám: 		  ------------------------------------
Lakcím: 		  ------------------------------------



Kijelentem (korlátozottan cselekvőképes vagy cselekvőképtelen résztvevő esetén a törvényes képviselőmmel együtt kijelentjük), hogy a Tájékoztatóban foglaltakat megértettem, szóbeli kérdéseimre kielégítő válaszokat kaptam. 

A kutatásban 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 résztvevő/beteg neve (nagybetűvel)
	Aláírás
	Dátum (év/hónap/nap) 



	
	
	

	(tájékoztatást adó orvos)
	Aláírás
	Dátum (év/hónap/nap) 




Azon betegek esetén, akik cselekvőképesek, de nem tudnak  /  betegségük* miatt nem képesek  olvasni / írni (megfelelő rész aláhúzandó), a kutatásról szóló tájékoztatás során jelen lévő két független tanú a beleegyező nyilatkozat aláírásával igazolja, hogy a betegtájékoztatást végző személy a betegtájékoztatóban foglaltakat a beteg számára érthető módon ismertette, a beteg megértette ezeket az információkat, és önkéntesen adta beleegyezését.

*A betegség megnevezése: ……………………………………………………………………………………………….



Az 1. tanú neve:_______________________________________
Az 1. tanú aláírása:_______________________________________
Dátum:__________________________________
Cím: ________________________________
Szem. ig. szám: ________________________________


A 2. tanú neve:_______________________________________
A 2. tanú aláírása:_______________________________________
Dátum:__________________________________
Cím: ________________________________
Szem. ig. szám: ________________________________




ADATLAP
		

	A kutatás címe:  


A beteg/résztvevő azonosítószáma: _____________                                        	

Születési év: _____________ __________                                                      Neme:	   Férfi     Nő    






















Orvos aláírása (P.H.): __________________________


(fejléces)


Intézeti befogadó nyilatkozat


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



Szeged, 202

	

________________________________________


intézetvezető vagy helyettese

	


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, Általános Orvostudományi Kar, Szent-Györgyi Albert Klinikai Központ, _ _ _ Klinika fent említett vizsgálatában.

Szeged, 202

	

________________________________________

intézetvezető vagy helyettese

	


P. H.
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