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Érvényes: 2018. február 2-től

Kérelem  saját kezdeményezésű ill. megbízásos jellegű, de nem gyógyszerrel  (műszer, orvostechnikai eszköz, stb.) emberen végzett orvostudományi kutatás végzésére

1.
A  vizsgálat címe (magyarul és angolul):

2.
A vizsgálatvezető neve:


Beosztása, tudományos fokozata:


A szervezeti egység neve, címe:

A vizsgálatvezető munkahelyi telefonszáma:


Mobil telefonszáma:


FAX száma:


E-mail címe:
3.
Milyen anyagi forrásból történik az adott kutatás finanszírozása:

a pályázat megnevezése vagy ha nem kapcsolódik pályázathoz, akkor mi a kutatás anyagi fedezete ?

Pályázat esetén a kutatási téma címe:

4. A sponzor neve, címe, elérhetősége és a kapcsolattartó személy (CRA) neve, mobil telefonszáma: 

5.
A vizsgálatban résztvevő kutatók (beosztás, tudományos fokozat, munkahely):


A résztvevő kutatók közül jelöljön meg egy személyt (mobil telefonszámmal és e-mail 
elérhetőséggel), aki a vizsgálatvezető megbízása alapján a study-val kapcsolatban szükség 
esetén felvilágosítást tud adni.

6.
A  vizsgálat leírása és indoklása : itt csak tömör összefoglalás szükséges, a teljes protokollt külön mellékletben kérjük!

7.
A vizsgálatba bevont személyek száma (az adott vizsgálóhelyen), életkoruk:


A vizsgálatok tervezett kezdete:


A vizsgálatok tervezett befejezése: 

8.
Személyi, szakmai és tárgyi feltételek megléte:

9.
Melyek az alkalmazott beavatkozások lehetséges kockázatai? Rendelkezésre állnak-e a vizsgálóhelyen a nem kívánt hatások kivédésére a megfelelelő személyi és dologi feltételek?

10.
A tervezett beavatkozással kapcsolatos hazai és nemzetközi  tudományos előzmények rövid összefoglalása:

11. Az 1/2009 (I. 30) EüM sz. rendelet értelmében megbízásos jellegű vizsgálat esetén az EMMI Országos Tisztifőorvosi Feladatokért Felelős Helyettes Államtitkárság részére a pályázat beadását megelőzően szükséges 114.000- Ft átutalása a következő számlaszámra: 

Emberi Erőforrások Minisztériuma 10032000-01425190-00000000

Ennek igazolását is kérjük mellékelni (beszkennelt formában)!
12.
A vizsgálattal kapcsolatos dokumentumok felsorolása: (kérjük, jelölje X-szel a csatolt 
dokumentumokat!)


A vizsgálat  protokollja


A vizsgálat magyar nyelvű szinopszisa


Investigator,s Brochure (A vizsgálandó műszerrel, technikával, stb. kapcsolatos 
mindennemű, korábbi információ)


A vizsgálatvezető és a résztvevő kutatók tudományos életrajza


Az intézetvezető/intézetvezetők támogató levele


A betegek/önkéntesek toborzásához használt anyagok, hirdetések


Magyar nyelvű betegtájékoztató 


Magyar nyelvű  beleegyező nyilatkozat


Az Eütv. 164. §  szerinti felelősségbiztosítás másolata (nem sponzorált vizsgálat esetén a 


Debreceni Egyetem felelősségbiztosítása érvényes, míg sponzorált vizsgálatoknál a 


biztosítást a sponzornak kell megkötnie)


Központi engedélyező/véleményező szerveknek a 
tervezett vizsgálatokkal kapcsolatos  döntése 


A vizsgálatban résztvevő személyeknek (egészséges önkénteseknek és betegeknek) adott valamennyi juttatás és kompenzáció


Az EMMI Országos Tisztifőorvosi Feladatokért Felelős Helyettes Államtitkárság részére megküldött regisztrációs díj befizetéséről szóló igazolás


Egyéb dokumentumok:

Tudomásul veszem, hogy a fenti adatok megadása és a vizsgálatok  során az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. Törvény, a 23/2002. (V.9.) EüM rendelet, a 235/2009 sz. Kormányrendelet és a hatályos - a vizsgálat elvégzésével kapcsolatos egyéb – hatályos rendeletek  szellemében  járok el.

Dátum..........................................

                                              P.H.

......................................
     

...................................

vizsgálatvezető



intézetvezető*
FONTOS!

· A saját kezdeményezésű kutatás dokumentációja az RKEB/IKEB elnökének és       titkárának küldendő meg  kizárólag elektronikus formában a szanto.sandor@med.unideb.hu és ajszm948@gmail.com e-mail címekre.

A kérelmi űrlapot minden esetben aláírva és lepecsételve szíveskedjenek megküldeni a fenti e-mail címekre (word doc és beszkennelt formában pdf formátumban is) az összes többi dokumentummal együtt. 
· * Amennyiben az intézetvezető és a vizsgálatvezető azonos személy, az intézetvezető helyett a kérelmi űrlapot az intézetvezető helyettese írja alá!

· Megjegyzés: orvostechnikai eszközzel végzendő beavatkozások esetében célszerű áttanulmányozni az OGYÉI Orvostechnikai Főosztály honlapját is! https://www.ogyei.gov.hu/orvostechnika/
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