BEJELENTŐ LAP 

A DEBRECENI EGYETEM REGIONÁLIS ÉS INTÉZMÉNYI KUTATÁSETIKAI BIZOTTSÁGA RÉSZÉRE (MELLÉKHATÁSOK, MÓDOSÍTÁSOK, HIÁNYPÓTLÁSOK, VIZSGÁLATOK INDÍTÁSÁNAK, ZÁRÁSÁNAK, STB. BEJELENTÉSÉRE)  










Dátum………………………

A vizsgálat protokollszáma:
A vizsgálatvezető  neve:

A vizsgálat pontos címe:
A vizsgálat kezdete és várható befejezése:

A vizsgálat DE RKEB/IKEB regisztrációs száma: 

Tisztelt Kutatásetikai Bizottság!
Mint a  fenti protokollszámú tanulmány témavezetője/témavezetőjének megbízottja, kérem, hogy az alábbiakban felsorolt (és külön mellékletben csatolt!) dokumentum/dokumentumok megküldését tudomásul venni sziveskedjenek:

1.

2. (stb.)
Megjegyzés: (mellékhatás bejelentés esetén a vizsgálatvezető szakmai véleménye)

A fenti dokumentumokat mellékletben csatoljuk.

Tisztelettel:








…………………………







vizsgálatvezető neve (s.k.), beosztása








munkahelye

Fontos tudnivalók: a vizsgálatokkal kapcsolatos  levelezés az RKEB/IKEB irányában (bejelentések, módosítások, pótlások, mellékhatás bejelentések, stb.) csak a vizsgálatvezetőn (vagy megbízottján) keresztül történhet e-mail csatolmányként és az RKEB regisztrációs számra történő hivatkozással a szanto.sandor@med.unideb.hu és az  ajszm948@gmail.com e-mail címekre. 
Az e-mail tárgya a következő sorrendet kövesse (a pontos követhetőség miatt):RKEB.RKEB regisztrációs szám.protokollszám.vizsgálatvezető neve

(pl.) RKEB.5403.CE-TZ-8765.NAGY.PETER
(Amennyiben az RKEB regisztrációs szám - régebben indult vizsgálatok esetén - nem ismert, akkor helyette a study megkezdésének az évét kell beírni!)
A kitöltött űrlapot doc vagy docx formátumban kérjük visszaküldeni!! 
Mellékhatás bejelentés esetén kérjük a témavezető megjegyzését is az adott mellékhatással kapcsolatban (Volt-e már hasonló mellékhatás ? Lát-e összefüggést az alkalmazott kezelés és a bejelentett mellékhatás között ?, stb.). Zárójelentés esetén a study során szerzett tapasztalatokat (hatásosság, mellékhatások, beválasztott betegszám, stb.) külön dokumentumban kérjük megküldeni a bejelentő lap kitöltésével egyidejűleg!
A Debreceni Egyetem Regionális és Intézményi Kutatásetikai Bizottságának véleménye:
1

