Kérelem 
Emberen végzett orvostudományi kutatás engedélyezése iránt
Kérem a Tisztelt Hatóságot, hogy az alábbiakban részletezett emberen végzett orvostudományi kutatás megkezdését engedélyezni szíveskedjen.
1. A kérelmező neve:……………………………………………………………………………………..
2. A kérelmező címe:……………………………………………………………………………………..
2.2. A kérelmező: kutató, megbízó, kutatásvezető*
3. A kutatás megnevezése:……………………………………………………………………..................
……………………………………………………………………………………....................................
4. A megbízó neve:…………………………………………………………………………….................
4.1.Székhelye:…………………………………………………………………………………................. 
4.2. Magyarországi képviselője:……………………………………………………………….................
4.3. A magyarországi képviselő címe, elérhetősége:……………………………………………………..
…………………………………………………………………………………………………………..
5. A kutatásban résztvevő egészségügyi szolgáltató neve:……………………………………………….
…………………………………………………………………………………………………………
5.1. Székhelye:………………………………………………………………………………....................
6. A kutatásban résztvevő egészségügyi szolgáltató neve**:………………………………….................
…………………………………………………………………………………………………………..
6.1. Székhelye:……………………………………………………………………………………………
7. A kutatás vezetőjének neve:…………………………………………………………………………...
7.1. Munkaköre:………………………………………………………………………………..................
8. A kutatásban közreműködő munkatárs neve:……………………………………………….................
8.1. Munkaköre:…………………………………………………………………………………………..
9. A kutatásban közreműködő munkatársak neve**:…………………………………………………….
9.1. Munkaköre:…………………………………………………………………………………………..
10. A kutatás célja:………………………………………………………………………………………..
……………………………………………………………………………………………………………
11. A kutatás kezdetének időpontja:……………………………………………………………………...
12. A kutatás várható időtartama:………………………………………………………………………
13. A tervezett kutatási helyszín(ek) felsorolása:……………………………………………...................
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………....................................
Kelt:............................................................
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Kérelmező aláírása
 A kérelemhez mellékelni kell
a) a kutatási tervet,

b) a kutatás vezetőjének szakmai önéletrajzát,

c) a kutatásban résztvevők számára megfelelő tartalmú írásos tájékoztató tervezetét,

d) a kutatásban résztvevő személyek beleegyező nyilatkozatának tervezetét,

e) a kutatással összefüggésben felmerülő többletköltségekre vonatkozó költségbecslést,

f) a kutatást végző intézménynek felelősségbiztosítási szerződéséről szóló, a biztosító által kibocsátott igazolást,

kutatást végző egészségügyi szolgáltatónak a kártérítés fedezetére a kutatási tevékenység megkezdését megelőzően a kutatásokra vonatkozó, a kockázatoknak megfelelő felelősségbiztosítási szerződéssel kell rendelkeznie. A vizsgálati készítménnyel végzett klinikai vizsgálatok esetén a külön törvényben előírt felelősségbiztosítással kell rendelkezni.
g) az egyedi adatlap tervezetét, amelyen minden olyan adatot, tényt, eseményt fel kell tüntetni, ami a kutatással összefügg, illetőleg a kutatás kimenetelét befolyásolhatja,

h) nyilatkozatot a kutatás vezetőjének és a kutatásban közreműködők díjazásáról,
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* megfelelő aláhúzandó
** szükség esetén bővíthető


