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Előfordulhat, hogy a mesterséges intelligencia által létrehozott tartalom helytelen.]Regionális Kutatásetikai Bizottság

ŰRLAP A PÉCSI TUDOMÁNYEGYETEM KLINIKAI KÖZPONT REGIONÁLIS KUTATÁSETIKAI BIZOTTSÁG VIZSGÁLATI ENGEDÉLYÉHEZ

	Kérelmező neve:

	Kérelmező székhelye:

	Megbízó neve, címe:

	Megbízó képviselője:

	A vizsgálat helye:

	Vizsgálatvezető neve:
Telefonszáma:
E-mail címe:

	Vizsgálat tervezett kezdete:
	vége:

	Részletes vizsgálati terv, amely tartalmazza az alább felsorolt főbb pontokat:
A vizsgálat célja
A vizsgálat elrendezése
A vizsgálat módszertana, megszervezése
Publikációs elvek


	Mik a vizsgálati alanyok bevonási és kizárási kritériumai?


	Milyen módon kívánnak alanyokat toborozni?


	Hány főt vonnak be a vizsgálatba?

	Milyen körből választják ki őket?

	Milyen nemű és korú alanyok vesznek részt a vizsgálatban?


	Milyen statisztikai módszerrel dolgozzák fel az adatokat?
Tervezik-e mesterséges intelligencia alkalmazását?


	Mik a kutatás anyagi fedezetének forrásai?


	Beadandó mellékletek:
· Egészségügyi szolgáltató vezetőjének befogadó nyilatkozata, arról, hogy az egészségügyi szolgáltatónál végezhető a beavatkozással nem járó vizsgálat (amennyiben egészségügyi szolgáltatónál zajlik a vizsgálat).
· Vizsgálatvezető/vizsgáló szakmai önéletrajza.
·  Vizsgálati alanyok számára készített tájékoztató és belegyező nyilatkozat tervezete (retrospektív vizsgálatok kivételével).
· Toborzásra vonatkozó tervezet (amennyiben releváns).

utóbbi két ponthoz lsd.: https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0200023.eum




Megjegyzés: A kutatást végző egészségügyi szolgáltatónak a kártérítés és a sérelemdíj fedezetére a kutatási tevékenység megkezdését megelőzően a kutatásokra vonatkozó, a kockázatoknak megfelelő felelősségbiztosítási szerződéssel kell rendelkeznie.


ELLENÖRZŐ LISTA

	Vizsgálat/kutatás címe: 

	Vizsgálatvezető neve: 

	Támogató/Szponzor: 

	Vizsgálatvezető kutatóhelye: 

	Multicentrikus vizsgálat esetén a részt vevő kutatóhelyek száma: 

	Tervezett kutatás kezdete: 
	vége: 

	Dokumentumok
	igen
	nem
	nem szükséges

	1.    RKEB űrlap „A Pécsi Tudományegyetem Klinikai Központ
      Regionális Kutatás Etikai Bizottság vizsgálati
      engedélyéhez”
	
	
	

	2. Magyar nyelvű részletes vizsgálati terv — külön dokumentumként (amennyiben nagyon hosszú)
	
	
	

	3.    Vizsgálatvezető szakmai önéletrajza, publikációs listája*
	
	
	

	4. Multicentrikus vizsgálatnál az összes vizsgálóhely vezetőjének önéletrajza, publikációs listája*
	
	
	

	5.    Vizsgálatba bevont személy tájékoztatója
	
	
	

	6.    Vizsgálatba bevont személy beleegyező nyilatkozata
	
	
	

	7.   Gyermekek részvétele esetén korcsoportokra bontott         tájékoztató és beleegyező nyilatkozat (6-10 év, 1 1-14 év, 1 5-18 év)
	
	
	

	8.  Gyermekek részvétele esetén külön szülői beleegyező nyilatkozat
	
	
	

	9.     Felhasználandó kérdőívek
	
	
	

	10.   Toborzás szövege
	
	
	

	1 1.   Vizsgálatvezető szándéknyilatkozata
	
	
	

	12. Vizsgálóhely(ek) kutatást befogadó nyilatkozata(i) (vizsgálatvezető a saját kutatását nem fogadhatja be)
	
	
	

	13.    Nyilatkozat az adatkezelésről
	
	
	

	14.    Nyilatkozat a Helsinki Nyilatkozat elveinek betartásáról
	
	
	

	15.    Nyilatkozat az adatvédelemről
	
	
	




Hely, Dátum

								Aláírás
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