Etikai támogatás iránti kérelem
beavatkozással nem járó vizsgálat számára

A kutatás címe:
1. A kutatásvezető neve: 
    munkaköre:
    munkahelye:
2. A kutatás anyagi fedezetének forrása : Nincs szponzor.
3. A kutatásban résztvevő egészségügyi szolgáltatók[footnoteRef:1]: [1:  A táblázatba igény szerint új sorokat lehet felvenni vagy lehet belőle törölni.] 

	Sorszám
	Egészségügyi szolgáltató neve és székhelye

	1.
	


4. A kutatási helyszínek[footnoteRef:2]: [2:  A táblázatba igény szerint új sorokat lehet felvenni vagy lehet belőle törölni.] 

	Sorszám
	Kutatási helyszín

	1.
	



5. A kutatás vezetője és a kutatásban résztvevő munkatársak neve, munkaköre, munkahelye[footnoteRef:3]: [3:  A táblázatba igény szerint új sorokat lehet felvenni vagy lehet belőle törölni.] 

	Sorszám
	A munkatárs neve és munkaköre, munkahelye
	

	1.
	
	a kutatás vezetője

	2.
	
	munkatárs

	3.
	
	munkatárs



6. Élni kíván-e a tervezett vizsgálat a 23/2002. (V. 9.) számú EüM rendelet 20/Q. §-ában a retrospekív kutatások számára biztosított felmentésekkel? igen/nem
7. A kutatás kezdete és várható befejezése:
A kutatás tervezett kezdése:  
A kutatás várható befejezése:
Retrospektív vizsgálat esetén a vizsgálni kívánt időszak:
Prospektív vizsgálat esetén hány főt vonnak be a vizsgálatba:
8. A kutatás célja:
(a kutatás célja és jelentősége, várható eredmények)

9. A kutatást figyelemmel kísérő független orvos adatai: 
Név, munkakör, elérhetőség:  

10.Adatkezelés és publikációs elvek (A résztvevők személyes és egészségügyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések leírása.)

A kérdésekre adott válaszokat és a kutatási vizsgálatban a résztvevők adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozó jogszabályoknak megfelelően kezeljük.
 („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. törvény”; GDPR általános adatvédelmi rendelet. Az Európai Parlament és a Tanács (Eu) 2016/679 Rendelete ​(2016. április 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében történő védelméről, és az ilyen adatok szabad áramlásáról, valamint a 95/46/EK rendelet hatályon kívül helyezéséről)

A vizsgálat során a feldolgozásra kerülő adatokból a résztvevők személyazonossága nem állapítható meg. Amennyiben a vizsgálat eredményét orvosi szakkönyvben/szakfolyóiratban megjelentetjük vagy szóbeli előadás formájában tudományos ülésen ismertetjük, abban a résztvevő személyének azonosítására alkalmas adatot nem hozunk nyilvánosságra.
	Szeged, 2025. ….. hó …...  nap
	

		
……………………………………..
aláírás
Név olvashatóan
kutatásvezető
	
……………………………………..
aláírás
Név olvashatóan
intézet vezető



P.H
	
	















RÉSZLETES KUTATÁSI TERV
BEAVATKOZÁSSAL NEM JÁRÓ VIZSGÁLATHOZ

1. A kutatás adatai

A kutatás címe:

A kutatás típusa, elrendezése:
nem kereskedelmi célú, beavatkozással nem járó vizsgálat

A kutatásvezető neve, munkaköre, munkahelye:

A kutatás helyszíne(i):

A kutatásban közreműködő kutatók neve, munkaköre, munkahelye:

2. A kutatás részletes leírása 
A kutatás célja, indokoltsága és a várható eredmények összefoglalása
2.1 Szakmai és tárgyi feltételek:

2.2 A kutatás ideje
A tervezett kezdés: 
A tervezett befejezés: 



2.3 A kutatásba bevont személyek 
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?

2.4 Milyen statisztikai módszerrel dolgozzák fel az adatokat?

3. A vizsgálat befejezése:
A kutatást a kutatást végző intézet bármikor, indoklás nélkül felfüggesztheti.

4. A kutatásba bevont személyek egészségügyi érdekeinek a beavatkozást végzőktől független biztosításának módja. A kutatásban részt nem vevő, az intézetvezető által kijelölt orvos neve, munkaköre, elérhetősége:

5. 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 vizsgálat során feldolgozásra kerülő adatokat  kódolva tüntetjük fel, azokból a beteg személyazonossága nem állapítható meg.
Amennyiben a kutatási vizsgálat eredményét orvosi szakkönyvben megjelentetjük, abban a résztvevők személyének azonosítására alkalmas adatot nem hozunk nyilvánosságra.
6. Díjazás és költségtérítés
A kutatás vezetőjének és a kutatásban közreműködők díjazása (ha van ilyen).
7. Szakirodalom, publikációs elvek: 
A kutatás tudományos megalapozottságát, indokoltságát alátámasztó irodalmi hivatkozások megjelölése.























INTÉZET FEJLÉCE

SZÁNDÉKNYILATKOZAT
Az emberen végzett orvostudományi kutatások tekintetében a 235/2009. Korm. rendeletre figyelemmel nyilatkozom, hogy a „…” című projekt engedélyezése esetén a benyújtott vizsgálati tervet annak előírásai és az engedélyező határozatban foglaltak szerint hajtom végre.
Szeged, 2025………….

								-----------------------------------------
									       aláírás
név olvashatóan
									 kutatásvezető
								





INTÉZET FEJLÉCE

NYILATKOZAT A HELSINKI DEKLARÁCIÓRÓL
Az emberen végzett orvostudományi kutatások tekintetében a 23/2002. (V.9.) EüM rendeletre figyelemmel nyilatkozom, hogy a „…” című kutatási terv összeállítása a hatályos jogszabályokban és az Orvosok Világszövetsége Helsinki Deklarációjában foglaltaknak megfelelően történt. A kutatást a nyilatkozat szellemében fogom végezni.
Szeged, 2025…………….

								-----------------------------------------
								        	           aláírás
 									   név olvashatóan
									    kutatásvezető









INTÉZET FEJLÉCE

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, _ _  Klinika

	


P. H.





INTÉZET FEJLÉCE

Adatkezelési nyilatkozat

Nyilatkozom, hogy az „………………….” című vizsgálat során a Szegedi Tudományegyetem Adatvédelmi szabályzata (http://www.u-szeged.hu-szabályzatok) szerint járok el.
A vizsgálatban résztvevők adatait a jogi szabályoknak megfelelően, bizalmasan kezeljük.
1. természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében történő védelméről és az ilyen adatok szabad áramlásáról, valamint a 95/46/EK irányelv hatályon kívül helyezéséről szóló 2016/679 az Európai Parlament és Tanács rendeletének (GDRP)
2. az információs önrendelkezési jogról és az információszabadságról szóló 2011. évi CXII. törvény  (Infotv.)
3. az egészségügyi és a hozzájuk tartozó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló 1997- vi XLVII. törvénynek megfelelően

Szeged, 2025………….

								-----------------------------------------
									      aláírás
            név olvashatóan
									 kutatásvezető
								





INTÉZET FEJLÉCE

Támogatói nyilatkozat




 	A(z) „                                          ” című klinikai kutatási vizsgálat befogadási kérelméhez kapcsolódóan nyilatkozom, hogy intézetünk XY közreműködésével részt vesz a Szegedi Tudományegyetem, Szent-Györgyi Albert Klinikai Központ,       Klinika fent említett vizsgálatában, a vizsgálathoz az intézetre háruló személyi és tárgyi feltételeket Intézetünk biztosítja. 

Szeged, 2025.

	

________________________________________
aláírás
NÉV olvashatóan
intézetvezető 

	


P. H.






INTÉZET FEJLÉCE

Vizsgálóhely kutatást
befogadó nyilatkozata



 	Kijelentem, hogy a „ vizsgálat címe   ”  (protokollszám: ) című vizsgálatot a Szegedi Tudományegyetem a vizsgálat helye befogadja, a vizsgálat lefolytatásához hozzájárulok.



Szeged, 2025.

	

________________________________________


intézetvezető 
név olvashatóan

	


P. H.





BETEGTÁJÉKOZTATÓ
beavatkozással nem járó vizsgálat számára

1. A vizsgálat azonosító adatai
A vizsgálat címe: 
Vizsgálatvezető neve, beosztása, munkaköre: 
Tájékoztatást adó orvos neve, beosztása, munkahelye, elérhetősége: 
Vizsgálóhely neve, címe: 

2. A vizsgálat célja, menete
3. Várható időtartama
4. Bevonni kívánt személyek száma, köre (neme, életkora)
5. A vizsgálat alanya vagy mások számára várható előnyök leírása, vagy ha résztvevő számára előny a kutatásból nem várható, ennek a ténynek a közlése
6. A vizsgálat alanya számára járó költségtérítés, ha van ilyen
7. A vizsgálati alanyok adatainak kezelésére, az ahhoz történő hozzáférésre vonatkozó szabályok
A kérdésekre adott válaszokat és a vizsgálatban 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. 
A vizsgálat során feldolgozásra kerülő adatokat kódolva tüntetjük fel, amelyekből a beteg személyazonossága nem állapítható meg.
Amennyiben a vizsgálat eredményét orvosi szakkönyvben/ szaklapban megjelentetjük vagy szóbeli előadás formájában tudományos ülésen ismertetjük, abban a résztvevők személyének azonosítására alkalmas adatot nem hozunk nyilvánosságra.

8. A kutatást figyelemmel kísérő független orvos (név, munkakör, elérhetőség):



A kutatás megkezdéséhez szükséges szakmai-etikai engedélyt adó etikai bizottság megnevezése, elnökének neve és elérhetősége: 
Szegedi Tudományegyetem Regionális és Intézményi Humán Orvosbiológiai Kutatásetikai Bizottság
Prof. Dr. Wittmann Tibor
6722 Szeged, Szentháromság utca 5. 
Telefonszám: +36 62/545-997
E-mail: office.rkeb@med.u-szeged.hu

Tudomásul veszem, hogy a résztvevők beleegyezése a kutatásban történő részvételbe 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 további egészségügyi ellátását illetően.
A tájékoztatót elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfelelő válaszokat kaptam. A tájékoztató egy példányát átvettem.

	
	
	

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

	


	
	

	
	
	

	A tájékoztatást adó orvos neve (nagybetűvel) 
	Aláírás
	Dátum (év/hónap/nap) 

























BELEEGYEZŐ NYILATKOZAT
[bookmark: _GoBack]
A kutatás címe: 

Kutatásvezető neve: 
Tájékoztatást adó orvos neve, beosztása, munkahelye: 
Vizsgálóhely neve: 


		A résztvevő/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 Betegtájékoztatóban 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 Betegtájékoztató egy-egy eredeti, a tájékoztató orvos által is aláírt példányát átvettem. 

	
	
	

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



	
	
	

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

	(nagybetűvel)
	
	

	
	
	



Amennyiben a résztvevő vagy a törvényes képviselő nem tud olvasni, akkor szükséges két tanú jelenléte és aláírása az érvényes beleegyező nyilatkozathoz.
Alulírott tanúk, aláírásunkkal igazoljuk, hogy a vizsgálatba bevonni kívánt személy, illetve törvényes képviselője számára minden lehetséges információt megadtak, és a bevonni kívánt személy és/vagy törvényes képviselője önkéntesen és befolyásolástól mentesen adta meg a részvételbe történő beleegyezését.

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: ________________________________
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