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1/2023. (V1. 09.) sz. rektori utasitas
az emberen végzett orvostudomanyi kutatasoknak, az emberi
felhasznalasra Keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatainak,
valamint az emberen torténoé alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra
szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatainak megkezdéséhez és
folytatasahoz sziikséges engedélyezésrol és a kapcsolodo egyes feladatokrol

A Szegedi Tudomanyegyetem alapfeladatai kozé tartozik a kutatasi tevékenység végzése. Az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasoknak, az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatainak, valamint az emberen torténd alkalmazéasra szolgalo,
klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatainak a hatalyos jogi
szabalyozasban foglaltak szerinti megkezdése és lefolytatasa érdekében — a Szegedi
Tudomanyegyetem Szervezeti és Miikodési Szabalyzata Szervezeti és Muikodési Rend Elso
rész 1. fejezet 13. pontjara figyelemmel — az alabbi utasitast adom ki:

1. Az utasitas hatalya

1. § Jelen utasitds hatalya kiterjed a Szegedi Tudomanyegyetemen, annak barmely
szervezeti egységében, valamint a Szegedi Tudoméanyegyetem kozremiikodésével
folytatott valamennyi emberen, illetve emberi szerveken ¢és szoveteken végzett
orvostudomanyi kutatdsra, az emberi felhasznaldsra keriild vizsgalati készitmények
klinikai vizsgalataira, valamint az emberen torténd alkalmazédsra szolgald, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalataira (a tovabbiakban egyiitt:
kutatas).

Jelen utasitas vonatkozik mind az él6 emberen, mind a cadaveren végzett orvostudomanyi
kutatasra. Az utasitas hatdlya nem terjed ki a bevett orvostechnoldgiai eszk6z alkalmazasok
cadaveren végzett gradualis, postgradualis szintli oktatdsi vagy szakorvosi, szakorvos
tovabbképzési c€li bemutatasara, melyeket az 1/2022 (I11.11) sz. rektori utasitas szabalyoz.

2. Altalanos rendelkezések

2. § (1) Kutatasokat kizardlag a megfeleld hatosagi engedély birtokdban és az engedély
tartalmanak megfelelden lehet végezni. Az engedély kiadasara a kutatas jellegétol fiiggden
a vonatkozo jogszabalyok szerint kizarélag az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (OGYEI), a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (NNK), valamint az
Egészségligyi Tudomanyos Tanics Tudoményos és Kutatasetikai Bizottsaga (ETT
TUKEB) jogosult.

(2) Kutatas nem kezdhetd meg érvényes hatosagi engedély nélkiil, melynek beszerzése a
kutatas vezetdjének a feladata és felelssége.

(3) A kutatdsok soran kotelezd betartani a Szegedi Tudomanyegyetem Kutatasi
Szabalyzata (https://u-szeged.hu/download.php?docIiD=137269), valamint a vonatkozo
jogszabalyok (https://u-szeged.hu/Kklinikaikutatas/jogszabalyok-menu/jogszabalyok)
rendelkezéseit.
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3. § Onmagaban a Regionalis Kutatasetikai Bizottsag szakmai-etikai véleménye alapjan
kutatds nem kezdheté meg, ugyanakkor a vélemény eldézetesen megkérhetd a hatosagi
engedélyezési folyamat eldsegitése céljabol az engedélyezés iranti kérelem beadvanyaban
felhasznalhatd. A kutatds vezetdje koteles kiilon irasban nyilatkozni, hogy a kutatast a
Regionalis Kutatasetikai Bizottsagi szakmai-etikai véleménye alapjan nem, csak a hatosagi
enged¢ly birtokaban kezdi meg.

4. § (1) A kutatasra vonatkozd hatosagi engedély kézhezvételét kdvetden, de még a kutatas
megkezdése eldtt a kutatds vezetdje koteles az engedélyezett kutatasrol az Intézményi
Kutatéasetikai Bizottsagot (tovabbiakban IKEB) értesiteni, ¢s az IKEB részére a Befogado
Nyilatkozatot megkiildeni. A benytjtand6 IKEB befogad6 nyilatkozat sablonok (az
illetékes szakhatosag fliggvényében) az alabbi linken megtalalhatok: https://u-
szeged.hu/klinikaikutatas/kutatasetika/ikeb-befogadas-folyamata
(2) A kutatas vezetdje koteles a kutatas soran eléforduld minden stilyos nemkivanatos
eseményrdl az IKEB-et haladéktalanul értesiteni.

(3) A kutatas vezetdje koteles a kutatas megkezdésétol kezdve minden masodik év végén,
valamint a kutatas befejezését kovetd 15 napon beliil jelentést kiildeni az engedélyezdnek,
az engedélyezési eljarasban eljaré etikai bizottsagnak és az IKEB-nek egyarant.

3. Hatalyba léptet6 rendelkezések

5. § Jelen utasitas 2023. év junius ho 12. napjaval 1ép hatalyba.

Kelt: Szegeden, 2023. év junius ho 09. napjan

Prof. Dr. Rovo Laszlé s. k.
rektor
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