A DEBRECENI EGYETEM KLINIKAI KOZPONT REGIONALIS ES INTEZMENYI KUTATASETIKAI
BIZOTTSAGAHOZ BENYUJTANDO DOKUMENTUMOK

1. A vizsgélat protokollja.
2. A vizsgalat magyar nyelvi szinopszisa.
3. Investigator’s Brochure.

4. A vizsgalatvezet6 és a résztvevd kutatdk tudomanyos életrajza, kiilonos tekintettel a klinikai
gyogyszerkiprébaldsokkal kapcsolatos korabbi részvételiikre.

5. A betegek / 6nkéntesek toborzasdhoz hasznalt anyagok, hirdetések.

6. Magyar nyelv(i betegtdjékoztatd és beleegyez6 nyilatkozat.

7. Onkéntességi, ill. a betegnek a vizsgalatba vald beleegyezését tartalmazé nyilatkozat Grlapja.
8. Az Elitv. 164. § szerinti felel6sségbiztositas masolata.

9. Kdzponti engedélyez/véleményez6 szerveknek (OGYEI, ETT, EEKH, stb.) a tervezett vizsgalatokkal
kapcsolatos dontése.

10. A vizsgélatban résztvevé személyeknek (egészséges 6nkénteseknek és betegeknek) adott
valamennyi juttatds és kompenzacio.

A dokumentumokat kizarolag elektronikusan sziikséges a KEB-hoz (ajszm948@gmail.com) beadni.
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