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1/2026. (111. 31.) sz. rektori utasitas
az emberen végzett orvostudomanyi kutatasoknak, az emberi
felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatainak,
valamint az emberen torténé alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra
szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatainak megkezdéséhez és
folytatasahoz sziikséges engedélyezésrol és a kapcsolodo egyes feladatokrol

A Szegedi Tudomanyegyetem alapfeladatai kozé tartozik a kutatasi tevékenység végzeése. Az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasoknak, az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati
készitmenyek klinikai vizsgalatainak, valamint az emberen torténé alkalmazasra szolgalo,
Klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgélatainak a hatéalyos jogi
szabalyozéasban foglaltak szerinti megkezdése és lefolytatdsa érdekében — a Szegedi
Tudoményegyetem Szervezeti és Miikddési Szabalyzata Szervezeti és Miikddési Rend Els6
rész |. fejezet 13. pontjara figyelemmel — az alabbi utasitast adom ki:

1. Az utasitas hatalya

1. 8 (1) Jelen utasitds hatalya kiterjed a Szegedi Tudoméanyegyetemen, annak barmely

szervezeti egységében, valamint a Szegedi Tudomanyegyetem kozremiikodésével
folytatott valamennyi emberen, illetve emberi szerveken és szoveteken végzett
orvostudomanyi kutatasra, az emberi felhasznalasra keriil6 vizsgdlati készitmények
klinikai vizsgalataira, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszkézok klinikai vizsgalataira (a tovabbiakban egyaitt:
kutatas).
(2) Jelen utasitas vonatkozik mind az ¢él6 emberen, mind a cadaveren végzett
orvostudomanyi kutatasra. Az utasitas hatadlya nem terjed ki az oktatasi és kutatasi célbol,
halottbdl torténd szerv, illetve szovet eltavolitas és felhasznalas, holttesten végzett beavatkozas
folyamatanak szabalyozasara a Szegedi Tudomanyegyetemen, melyet az 1/2024.(VI1.4.) sz.
rektori utasitas szabalyoz.

2. Altalanos rendelkezések

2. § (1) Kutatasokat kizarolag a megfelelé hatdsdgi engedély birtokaban és az engedély
tartalmanak megfelelden lehet végezni. Az engedély kiadasara a kutatas jellegétol fiiggden
a vonatkozd jogszabalyok szerint kizar6lag a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti
Kdézpont (NNGYK), valamint az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsdga (ETT TUKEB), illetve a Regionalis Kutatasetikai Bizottsag (RKEB)
jogosult.

(2) Az RKEB adja ki a kutatdshoz sziikséges szakmai-etikai engedélyt, mint hatdsagi
engedélyt, az alabbi feltételek egyiittes fennallasa esetén:

amennyiben a kutatas

a) beavatkozassal nem jaré vizsgalat,

b) nem kereskedelmi vizsgélat, valamint

c) kizarolag egy RKEB-nek az illetekességi teriiletén talalhatd egy kozpontban végzett
vizsgélat, vagy ugyanannak az RKEB-nek az illetékességi tertiletéen talalhato tobb kdzpontban
vegzett vizsgalat, azaz, ha az 0Osszes kutatdsi helyszin ugyanannak az RKEB-nek az
illetékességébe tartozik.

(3) Az adatbazisokon veégzett, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok kozul az RKEB
engedélyezési hataskorébe tartozik az a nem kereskedelmi vizsgalat, amelyet ugyanannak az
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RKEB-nek az illetékességi teruletén talalhato egy vagy tobb vizsgélohely adatbazisan
vegeznek

(4) A kutatasok soran kotelez6 betartani a Szegedi Tudoményegyetem Kutatasi
Szabélyzata (https://u-szeged.hu/download.php?docID=137269), valamint a vonatkozo
jogszabéalyok (https://u-szeged.hu/klinikaikutatas/jogszabalyok-menu/jogszabalyok)
rendelkezéseit.

(5) Minden olyan esetben, ami nem tartozik a 2. 8 (2)—(3) bekezdéseben foglaltak kozé,
onmagaban a RKEB szakmai-etikai véleménye alapjan a kutatas nem kezdhet6 meg, csak a
megfeleld hatdsagi engedély birtokaban, amelynek beszerzése a kutatas vezetdjének a feladata
¢s felel0ssége.

. 8 (1) A 2. 8 (2)—(3) bekezdése hatalya ala nem tartozo esetekben 6Gnmagaban a Regionalis
Kutatésetikai Bizottsdg szakmai-etikai véleménye alapjan kutatas nem kezdheté meg,
ugyanakkor annak beszerzése a hatosagi eljaras lefolytatdsahoz szilkséges.. A kutatas
vezetbje koteles kiilon irasban nyilatkozni, hogy a kutatast a Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsag szakmai-etikai véleménye alapjan nem, csak a hatosagi engedély birtokaban
kezdi meg.

(2) Azon kutatdsok esetében, ahol az engedélyezés soran nem az ETT TUKEB, illetve az
Egészségligyi Tudomanyos Tandcs Humanreprodukcios Bizottsaga (ETT HRB) jar el
szakhatosagként, az engedélyezd az illetékes regiondlis etikai bizottsag véleményének
figyelembevételével dont.

. 8 (1) A kutatasra vonatkozd hatdsagi engedély kézhezvételét kdveten, - amennyiben az
engedélyt nem az RKEB adja ki - de még a kutatds megkezdése el6tt a kutatas vezetdje
koteles az engedélyezett kutatasrdl az Intézményi Kutatasetikai Bizottsagot (tovabbiakban
IKEB) értesiteni, és az IKEB részére a Befogad6 Nyilatkozatot megkildeni. A benydjtandd
IKEB befogadd nyilatkozat sablonok (az illetékes szakhatdsag fliggvényében) az alabbi
linken megtaldlhatdk: https://u-szeged.hu/klinikaikutatas/kutatasetika/ikeb-befogadas-
folyamata

(2) A kutatas vezet6je koteles a kutatds soran el6fordulé minden sulyos nemkivanatos
eseményr6l az IKEB-et haladéktalanul értesiteni. Az IKEB jogosult a vizsgalatok
ellenérzésére.

(3) A kutatas vezetdje koteles a kutatas megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén,
valamint a kutatas befejezését kovetd 15 napon beliil jelentést kiildeni az engedélyezonek,
az engedélyezési eljarasban eljaré etikai bizottsagnak és az IKEB-nek egyarant.

. 8 (1) Az egészségligyi szolgaltatonal végzett beavatkozassal nem jar6 vizsgalat esetén:

a) ami nem mindsiil orvostechnikai eszkozzel végzett vagy gyogyszer esetén a klinikai
vizsgalattol eltérd klinikai kutatasnak, és amely kutatas soran végzett eljaras nem tér
el a megszokott egészsegugyi ellatastol, illetve

b) amennyiben az engedélyezés utani beavatkozassal nem jaré gydgyszerbiztonsagi
vizsgalat végzésére hatdsagi hatarozat teljesitése érdekében van szilkség és az mas
EGT-tagéllamot is érint,

a kérelemhez mellékelni kell az egészségiigyi szolgaltatd vezetdjének befogado

nyilatkozatat arrdl, hogy az egészségiigyi szolgaltatonal végezhetd a beavatkozassal nem

jaro vizsgalat.

(2) Ezen nyilatkozat alairasara a Szegedi Tudoméanyegyetemen a Szent-Gyoérgyi Albert

Klinikai Kdzpont Elndke jogosult, és azt a kérelemhez csatolni sziikséges, amely a

Kutatasvezeto kotelessége €s feladata.

(3) Az NNGYK altal engedélyezett, gyogyszerrel végzett, beavatkozassal nem jard

vizsgélat esetén a kérelemhez mellékelni kell a koordinald vizsgalatvezet6 nyilatkozatat

arrol, hogy a vizsgalatvezetdk a vizsgalatrol az egészségiigyért felelés miniszter emberen
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végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo rendelete szerinti bejelentést megtették a
vizsgalatot végzo egészségligyi szolgaltatok vezetdinek.

3. Hatalyba léptet6 rendelkezések

6. § Jelen utasitas 2026. év maércius hé 31. napjaval lép hatdlyba, hatélybalépésevel
egyidejlileg az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsoknak, az emberi felhasznalasra
keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgélatainak, valamint az emberen torténd
alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok Klinikai
vizsgalatainak megkezdéséhez és folytatdsahoz sziikséges engedélyezésrol és a kapcsolodod
egyes feladatokrdl szol6 1/2023. (V1. 09.) sz. rektori utasitas hatalyat veszti.

Kelt: Szegeden, 2026. év mércius hé 30. napjan

Prof. Dr. Rové Laszl6 s.k.
rektor



