_FONTOS TUDNIVALOK AZ ETT TUKEB o
ENGEDELYEZESI, ILLETVE SZAKMAI-ETIKAI BIRALATI
ELJARASAVAL KAPCSOLATBAN

A TUKEB a formai kdvetelménynek megfeleld kutatasi terveket elbiralja és Hatarozatot vagy
Szakhatosagi Allasfoglalast ad ki.

A kutatds megkezdésének feltétele — ezen szakhatosagi allasfoglalas alapjan —
ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ ESETEBEN az EEKH, egyéb orvostudomanyi kutatas
tekintetében a Teriiletileg illetékes Megyei Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerv jovahagyo
végzése (hatarozat).

Az Egészségiigyi Torvény 158.§(3) 2. mondata az eldzetes szakhatosagi allasfoglalasok
kiadasara vonatkozoan hatalyat vesztette 2012. januar 1-jét kdvetden, amely az orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos eljarasi rendre vonatkozik.

Amennyiben a kutatdsi terv szakmai és etikai szempontbol nem megfeleld, (szakmailag
hidnyos, esetleg bizonyos elemei atdolgozast igényelnek) a bizottsag a beavatkozast igényld
kutatasi tervek esetében egyszerti levélben, beavatkozast nem igényld kutatasi tervek esetében
feltételes hatarozatot forméjaban tajékoztat.

A TUKEB éltal kért hianyok poétlasira és az esetleges atdolgozasokra 30 nap 4ll
rendelkezésre.

A TUKEB 4ltal kért és 30 napon beliil érkezé hianypotlast és/vagy javitast a bizottsag
levélben visszaigazolja.

Amennyiben 30 napon tul kiildik a TUKEB altal kért hianypotlast és/vagy javitast, a kutatasi
tervet Gjra be kell nytjtani, figyelembe véve az 0j kutatasi tervekre vonatkozd szempontokat.

Minden protokollt kériink egy példinyban CD-n is bekiildeni — mellékelve a
nyilatkozatot, hogy a papir formatumu beadvinnyal a CD-n 1évé dokumentumok
mindenben megegyeznek.



