Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs (ETT) Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag
(ETT TUKEB) Elektronikus iigyintézési tajékoztatoja
az elektronikus iigyintézési szolgaltatast igénybe vevok részére

Az ETT TUKEB engedélyezési hataskorével kapcsolatos beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok
esetén a kérelmezd — a vonatkozé jogszabalyok alapjan — a kérelmeket az ETT TUKEB hivatali
kapujahoz tartozo e-Papir szolgaltatas igénybevételével nytjthatja be.

Az e-Papir elérhetdsége: https://epapir.gov.hu/

A hivatali kapu rovid neve: ETTTUKEB
A hivatali kapu azonositdja: 157408960

A kérelem bekiildéséhez az e-Papiron az aldbbiakat kell kivalasztani:

Cimzett: Belligyminisztérium Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai
Bizottsag

Témacsoport: Kutatasi kérelem emberen végzett orvostudomanyi kutatdshoz

Ugytipusok:

- Beavatkozassal nem jaré vizsgalat, amely megfelel a jogszabdlyi feltételeknek

- Beszamol6 beavatkozassal nem jard vizsgalatok esetében

- Egyéb, altalanos ligyek beavatkozassal nem jard vizsgalatok esetében

- Egyéb, altalanos ligyek engedélyezes utani beavatkozassal nem jaro
gyogyszerbiztonsagi vizsgalat esetében

- Engedélyezés utani beavatkozassal nem jard gyogyszerbiztonsagi vizsgalat (an. PRAC
vizsgalat)

- Fellebbezés beavatkozassal nem jard vizsgalat esetében, ha a fellebbezésre a torvény
lehetdséget ad

- Hianypotlas beavatkozassal nem jar6 vizsgalat esetében

- Hianypotlas engedélyezés utani beavatkozassal nem jaro gyogyszerbiztonsagi
vizsgalat esetében

- Modositas beavatkozassal nem jar6 vizsgalat esetében

- Modositas engedélyezés utani beavatkozassal nem jard gydgyszerbiztonsagi vizsgalat
(tn. PRAC vizsgalat) esetében

- Részbeszamolo beavatkozéssal nem jaro vizsgalatok esetében

Csatoland¢ tirlap: ETT TUKEB: https://ett.okfo.gov.hu/tukeb/ a ,,kérelem” fiilnél talalhato.

Elektronikus fizetés

A hatalyos jogszabalyok szerint a kérelmezOnek az ETT TUKEB engedélyezési eljarasaért
kereskedelmi kutatasok esetében Un. igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetnie. Az igazgatasi
szolgaltatasi dijat az Orszagos Korhazi Foigazgatosag szamlajara kell befizetni. (A dijak
Osszege a https://ett.okfo.gov.hu/tukeb/ az ,,eljarasrol” fiilnél talalhato).

Az OKFO alapadatai a kovetkezOk:
Székhelye: 1125 Budapest, Dids arok 3.
Bankszamlaszama: 10032000-00362241-0000000
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Ko6zponti telefonszama: 06-1 356 1522
Honlapja: https://okfo.gov.hu
A szamlat/szamlédkat az aldbbiak szerint sziveskedjenek kiallitani:
Orszagos Korhazi Féigazgatosag (OKFO)
1125 Budapest, Di6s arok 3.
Adodszam: 15845883-2-43
Az igazgatasi szolgaltatasi dij kiilfoldrdl torténd utalasdhoz sziikséges adatok:
Adodszam: 15845883-2-43
Ko6zo6sségi adészam: HU 15845883
Bankszamlaszam: MAK 10032000-00362241-00000000
SWIFT: HUSTHUHB
IBAN: HU97 1003 2000 0036 2241 0000 0000 (négyes tagolas!)
A kozlemény rovatba kérjiik beirni a kutatds cimét és azt, hogy ,,ETT TUKEB eljarasi dij”

Ugyfélszolgalat

Az ETT TUKEB részére a kérelmeket elektronikusan a fentebb megjeldlt modon lehet
megkiildeni. Amennyiben — {izemzavar vagy lizemsziinet miatt — nincs lehetdség a kérelmek
elektronikus megkiildésére, postai uton lehetdség van azok benyujtdsira az ETT Titkarsag

levelezési cimére megkiildve. Elérhetdség: Egészségiigyi Tudoméanyos Tanacs
Beliigyminisztérium, 1903 Budapest, Pf.: 314. Az ETT Titkarsag a Bathory utcai szé¢khelyén
kizarolag futdrszolgalattol tud kiildeményeket atvenni. A futdrok az ETT-nek szént
kiildeményeket lezart boritékban vagy mas zarhatdo csomagolasban az ETT székhelyén, a
titkarsagi irodan tudjak leadni. T4jékoztatas a kiilldemények megkiildésérél az ETT honlapjan
a ,, Titkarsag” résznél elérhetd. (https://ett.okfo.gov.hu/).

Az ETT Titkarsagan telefonon és email-en is elérhetd ligyfélszolgalat miikodik.

Kozponti elérhetéség: ETT Titkarsag
Telefon: (+36 1) 795 1192
E-mail: ettv@bm.gov.hu

ETT TUKEB elérhetdosége:
Telefon: (+36 1) 795-5639, (+36 1) 795-1198
E-mail: tukeb@bm.gov.hu

Adatkezelés

Az ETT TUKEB eljarasai soran az ETT az adatkezeld. Az ETT feladatellatasaval
Osszefliggésben — a vonatkozd jogszabdlyoknak megfelelden — az ligyfelekre, illetve az
eljarasban érintettekre vonatkozd személyes adatokat kezeli. Az adatkezelés célja az ETT

szabalyszerli miikddése, jogszabalyokban meghatarozott feladatainak elladtdsa. A személyes
adatokat kozeérdekll vagy az ETT-re ruhdzott kdzhatalmi jogositvany gyakorlasanak keretében
végzett feladat végrehajtasa GDPR 6. cikk e) pont jogalap alapjan kezeli. Az adatkezelés
id6tartama a Beliigyminisztérium Egyedi Iratkezelési Szabalyzatanak megfelelen torténik.

Adakezelésre vonatkozo jogszabalyok: az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok
szabad dramlasardl, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szol6 2016/679
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Rendelete (2016. aprilis 27.) (altalanos adatvédelmi rendelet, GDPR), valamint az informacios
onrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrol szol6 2011. évi CXII. torvény.

Az ETT-re vonatkozo jogszabalyok tovabba elérhetdk: (https://ett.okfo.gov.hu/jogszabalyok/).

Uzemzavar, lizemsziinet
A kérelmezok a beadvanyokat lizemzavar vagy tizemsziinet esetén postai uton kiildhetik meg

az ETT Titkarsag levelezési cimére: Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Beliigyminisztérium,
1903 Budapest, Pf.: 314.

Az ETT — amennyiben errél tudomasa van — eldzetesen, 3 nappal elbtte, illetve nem tervezett
lizemzavar estén a bekovetkezést kovetden haladéktalanul a honlapjan k6zzéteszi, ha a digitalis
szolgaltatds sziinetelése vagy korlatozott miikodoképessége miatt az elektronikus ligyintézés
nem, vagy csak korlatozottan elérhetd.

Az elektronikus iigyintézésre vonatkozo jogszabalyok
A digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairol sz616 2023. évi

CIII. térvény, a digitalis allampolgarsag egyes szabdlyairol szolo 321/2024. (XI. 6.) Korm.
rendelet, és a digitdlis szolgaltatasok, a digitalis allampolgarsag szolgéltatasok és tamogatd
szolgaltatasok részletes miiszaki kdvetelményeirdl sz616 322/2024. (XI. 6.) Korm. rendelet.
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