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Vizsgalatvezetoi tajékoztato emberi felhasznalasra Keriilo vizsgalati készitmények/

Ervényes: 2017. November 1-t61

orvostechnikai eszk6zok kiprobalasahoz

1.

A klinikai vizsgalat cime (eredeti €s magyar valtozatban):

A vizsgalatvezetd neve:

Beosztasa, tudomanyos fokozata:

A szervezeti egység neve, cime:

A vizsgalatvezeté munkahelyi telefonszama:
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Mobil telefonszama:

FAX szama (belsé FAX, amennyiben rendelkezésre all):

E-mail cime:

3. A klinikai vizsgalat besorolasa

L. fazisa II. fazist I11. Fazist IV. Fazisu egyenértékiiségi vizsgalat
4. A megbizo cég:
Neve:

Postai cime:

5. A cég magyarorszagi képviselete:

Neve:

Postai cime:

Telefonszama:
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‘ 6. A vizsgalatért felelos CRA neve, mobil telefonszama, e-mail cime:
7. A protokoll jelzése a megbizonal (a vizsgalat kodja):
8. A vizsgélatra vonatkoz6 GYEMSZI OGYT (vagy egyéb) engedély szama ¢€s kelte:
9. A biztositd cég neve és a betegbiztositas érvényességének idépontja:
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10. A vizsgalatban résztvevo kutatok (beosztas, tudomanyos fokozat, munkahely):

A résztvevo kutatok koziil jelolion meg egy személyt (mobil telefonszammal és e-mail
elérhetdséggel), aki a vizsgadlatvezetd megbizasa alapjan a study-val kapcsolatban sziikség
eseten felvilagositast tud adni.

11. A klinikai vizsgalat Iényegének leirasa és indoklasa:
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12. A vizsgalatba bevont személyek szaima, neme, életkora (az adott vizsgalohelyen):
A vizsgalatok tervezett kezdete:
A vizsgalatok tervezett befejezése:
13. Személyi, szakmai és targyi feltételek megléte:
14. Melyek az alkalmazott beavatkozasok lehetséges kockazatai? Rendelkezésre allnak-e a

vizsgalohelyen a nem kivant hatasok kivédésére a megfeleleld személyi és dologi feltételek?
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15.

A tervezett beavatkozassal kapcsolatos hazai és nemzetk6zi tudoméanyos el6zmények rovid

osszefoglalasa:
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16.

A Start-up regisztracios dij szamlajanak kiallitasahoz sziikséges adatok

A fenti 0sszeg atutalasat végzo szponzor hazai képviseletének

Neve

Pontos postai cime:

Adoédszama:

Ko6z0sségi adoszam (amennyiben kiilfoldi atutaldsrol van szo):

A vizsgalatért felelds CRA neve és mobil telefonszama:

17.

A vizsgalattal kapcsolatos dokumentumok felsorolasa: (kérjiik, jelolje X-szel a csatolt
dokumentumokat!)

A vizsgalat protokollja

A vizsgalat magyar nyelvl szinopszisa

Investigator’s Brochure (A vizsgalando gyogyszerrel kapcsolatos mindennemti, korabbi
kémiai, farmakologiai, toxikologiai, klinikai informacio)



mailto:rkeb@med.unideb.hu

KLINIKAI KOZPONT
Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsag
H-4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98.

Tel./Fax: 52/255-091, e-mail: rkeb@med.unideb.hu
D E B R E' E N I EIndk: Dr. Szant6é Sandor, egyetemi docens,

e-mail: szanto.sandor@med.unideb.hu

E GYET E M Titkar: Dr. Szentmiklési Jozsef, egyetemi docens

e-mail: ajszm948@gmail.com

A vizsgalatvezetd és a résztvevd kutatok tudomanyos életrajza, kiilonos tekintettel a klinikai
gyogyszerkiprobalasokkal kapcsolatos korabbi részvételiikre

A betegek/Onkéntesek toborzasahoz haszndlt anyagok, hirdetések

Magyar nyelvi betegtajékoztato és beleegyezd nyilatkozat

Onkéntességi, ill. a betegnek a vizsgilatba valé beleegyezését tartalmazé nyilatkozat tirlapja
Az Elitv. 164. § szerinti felelsségbiztositas masolata

Kozponti engedélyezd/véleményezo szerveknek (GYEMSZI OGYL ETT, stb.) a

tervezett vizsgalatokkal kapcsolatos dontése

A vizsgalatban résztvevo személyeknek (egészséges dnkénteseknek és betegeknek) adott
valamennyi juttatds és kompenzacio

Egyéb dokumentumok:

Tudomasul veszem, hogy a fenti vizsgalati készitmény klinikai kiprobalasa soran a Helsinki Deklardcio
és a hatalyos hazai jogszabadlyok szellemében jarok el.

P.H.

vizsgalatvezetd intézetvezetd

A pontosan ¢és hianytalanul kit61tott kérelmi tirlap a 17. pontban felsorolt dokumentécidval
egyliitt e-mail csatolmanyként megkiildendé az RKEB/IKEB titkarahoz (Dr. Szentmiklosi
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Jozsef') az ajszm948@gmail.com és az rkeb@med.unideb.hu e-mail cimre. A
,» Vizsgalatvezet6i tajékoztatd” bekiildése doc (docx) formatumban torténjen, de az alairasokat
és a pecsétet tartalmazoé oldalt beszkennelve kérjiik bekiildeni!

Fontos! Kérjiik, hogy sziveskedjenek értesiteni a vizsgalat szponzorait ill. a CRA-Kkat, hogy a
vizsgalatokkal kapcsolatos levelezés az RKEB/IKEB-bel (bejelentések, modositasok,
potlasok, mellékhatas bejelentések, stb.) csak a vizsgalatvezeton (vagy megbizottjan) keresztiil
torténhet e-mail csatolmanyként és az RKEB regisztracios szamra torténd hivatkozéssal a fenti
e-mail cimre (a bejelentd lap mellé az eredeti dokumentumot is itt sziikséges csatolni!). Az
ilyen iranyu bejelentésekkel kapcsolatos formanyomtatvany letdlthetd a Bizottsag honlapjardl:
keb.med.unideb.hu

Az e-mail targya a kovetkez6 sorrendet kovesse (a pontos kovethetdség miatt):
RKEB./RKEB regisztracios szam/protokollszam/vizsgalatvezetd neve/
(pl.) RKEB.5403.CE-TZ-8765.NAGY.PETER

(Amennyiben az RKEB regisztracios szam - régebben indult vizsgalatok esetén - nem ismert,
akkor helyette a study megkezdésének az évét kell beirni!)

A vizsgalatvezetok ill. megbizottjaik az RKEB regisztracios szamot és a vizsgalatért felels -
az RKEB részérdl kijeldlt - fliggetlen orvos nevét a vizsgalati dokumentacio attekintése utan
kapjak kézhez. Az RKEB/IKEB tudomasulvétel megkiildése szintén elektronikus forméaban
fog megtorténni.
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