BEAV. JARO BEAV. NEM JARO

ad.

/PI/11.

ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ

OEP

(A beavatkozassal jaré kérelmek esetében 1-18-ig, a beavatkozassal nem jaro esetekben
1-20-ig, az orvostechnikai eszk6zok esetében 1-18 és 19-23-ig kérjiik az attekintot
kitolteni).

ELOZETES ATTEKINTO

KUTATASVEZETO

SPONZOR

KERELMEZO

INTEZET(VEZETO)

DOKUMENTUMOK

L

2.

3.

8.

9.

MAGYAR NYELVU OSSZEFOGLALO
VIZSGALATI TERV (KUTATASI TERV)
INTEZETEK FELSOROLASA (MULTICENTRIKUS)
A TEMAVEZETO (MULTICENTRIKUS
VIZSGALATNAL A VIZSGALOHELYENKENTI
TEMAVEZETOK) SZAKMAI ONELETRAJZA,
KOZLEMENYEI (MTA KPA ADATTARABAN
ELFOGADOTTAT NEM KERJUK)
BETEGTAJEKOZTATO

BETEG BELEEGYEZO

TOBORZAS, KRITERIUMOK

PLACEBO CSOPORT

BIZTOSITAS

10. KOLTSEGEK (BEVONTAKRA VONATKOZOAN)

11. KUTATASBAN RESZT VEVOK DIJAZASA

12. STATISZTIKAI MODSZER (KUTATAS)

13. A KUTATAST TERVEZIK-E VARANDOSOKON
VEGEZNI
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igen nem nem igényel



igen nem nem igényel

14. ADATVEDELEM (SZEMELYISEGI JOG, O O O
ALKOTOI JOG)

15. SZEMELYES ADATOK VEDELME O O O
16. INTEZMENYVEZETO TAMOGATO LEVELE O O O

(KOLLABORACIO ESETEN 1IS)

17. HELSINKI DEKLARACI ELVEINEK O O O
BETARTASARA VONATKOZO NYILATKOZAT

18. IGAZGATASI SZOLGALTATASI DIJ O O O



BEAVATKOZASSAL NEM JARO

igen nem nem igényel
19. KUTATAS IDEJE o o O
20. BEERKEZES IDEJE

21. UGYINTEZESI HATARIDO



ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ

igen nem nem igényel
19. ESZKOZ EU MEGFELELOSEGI TANUSITASA O 0O O
20. TERMEK MUSZAKI LEIRASA O 0O O
22. TERMEK HASZNALATI UTASITASA O 0O O
23. INDIKACIORA VONATKOZO DOKUMENTUMOK O [ O
24. BEERKEZES IDEJE

25. UGYINTEZESI HATARIDO



