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ORVOSOKKAL KAPCSOLATOS 
SZABÁLYOZÁS

A vizsgálatot orvosi vagy fogorvosi képesítéssel 
rendelkező személy végezheti.

Ha a klinikai vizsgálatot több vizsgálóból álló 
csoport végzi a vizsgálatvezető a csoport felelős 
vezetője.

A megbízónak a klinikai vizsgálat vezetőjével 
(vagy az egészségügyi szolgáltatóval) kell szer-
ződést kötnie. A szerződést azelőtt is meg lehet 
kötni, hogy a szükséges kutatási engedélyt be-
szerezték volna, de a szerződés csak az engedély 
megszerzésével válik érvényessé.

Ha a vizsgálathoz toborzás szükséges, a vizsgá-
latveze  tő vagy a vizsgáló (vagy a megbízó) vizs-
gálati alanyokat toborozhat a sajtóban, illetve a 
saját honlapján közzétett felhívás útján. A felhí-
vásnak tartalmaznia kell:

• a vizsgálat célját, módszereit,
• a beválasztandó vizsgálati alanyok körét,
• a jelentkezőkkel történő kapcsolatfelvétel 

módját, 
• a beválasztottaknak fi zetendő esetleges költ-

ségtérítés mértékét, 
• a jelentkezők adatainak kezelésére vonatko-

zó szabályokat,
• utalást a szakmai-etikai engedély meglétére.
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A felhívás nem lehet reklámcélú. A toborzás en-
gedélyezett módszerétől és szövegétől való elté-
rés esetén az engedély módosítását kell kezdemé-
nyezni.

A kutatás vezetője a kutatás megkezdésétől 
kezdve minden második év végén, valamint a 
kutatás befejezését követő 15 napon belül köteles 
jelentést küldeni 

• az engedélyezőnek, 
• az etikai bizottságnak és 
• az IKEB-nek. 

A jelentésben beszámol: 

• a kutatás tapasztalatairól, 
• a ténylegesen bevont betegek számáról, 
• az előfordult nemkívánatos és 
• a súlyos nemkívánatos eseményekről.

A kutatás akkor tekinthető befejezettnek, ha 
minden beteg – kutatási terv szerinti – utolsó 
észlelése megtörtént.

Ha a vizsgálatot nem az engedélyben, vagy a 
vizsgálati tervben előírtak szerint folytatják, a 
vizsgálók, a vizsgálatvezetők (vagy a vizsgálati 
alanyok és a nyilatkozattételre jogosult szemé-
lyek  , a vizsgálatot végző egészségügyi szolgáltató 
vezetője, vagy a megbízó) panasszal fordulhatnak 
az engedélyező szervhez.

A vizsgáló a vizsgálatot köteles haladéktalanul 
felfüggeszteni és a vizsgálatvezetőt értesíteni, ha 
azt tapasztalja, hogy a kutatás folytatása a részt-
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vevő alanyok életét vagy egészségét sérti vagy ve-
szélyezteti. A vizsgálatvezető erről köteles értesí-
teni a megbízót és az engedélyező szervet.

A vizsgáló az adott vizsgálati helyszínen elő-
forduló minden súlyos nemkívánatos eseményről 
haladéktalanul értesíteni köteles a megbízót és az 
IKEB-et (kivéve azokat, amelyek a vizsgálati terv 
vagy a vizsgálók részére összeállított ismertető 
szerint nem minősülnek azonnal jelentendők-
nek). A vizsgáló a haladéktalan értesítést köve-
tően az eseményről írásos jelentést kell küldenie 
a megbízónak és az IKEB-nek. Az értesítésben és 
az írásos jelentésben a vizsgálati alany kizárólag 
egyedi kódjával azonosítható.

TÁJÉKOZTATÁS ÉS BELEEGYEZÉS

A kutatásban való részvétel előtt a vizsgálatveze-
tő, vagy egy erre kijelölt orvos szóban és írásban, 
érthetően tájékoztatja a cselekvőképes személyt a 
következőkről:

• a kutatásban való részvétel önkéntes, és bár-
mikor ki lehet lépni;

• arról, hogy a vizsgálat csupán kísérlet, és ez 
mit jelent a résztvevő szempontjából;

• a vizsgálat céljáról, és hogy várhatóan med-
dig fog tartani;

• az elvégzendő vizsgálatokról és azok kocká-
zatairól, következményeiről, és az esetleges 
kellemetlenségekről;

• a várható előnyökről;
• a vizsgálatot helyettesítő egyéb kezelésekről;
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• a lehetséges egészségkárosodásokról és a 
kártérítésről;

• a vizsgálatért felelős személyekről.

A tájékoztatást adó személynek különös fi gye-
lemmel kell vizsgálnia, hogy a bevonni kívánt 
személy cselekvőképes-e. Az ezzel kapcsolatos 
információt az egészségügyi dokumentációban 
rögzítenie kell.

A tájékoztatást és a beleegyezést – külön íven 
– írásba kell foglalni. Az írásos tájékoztató és a 
beleegyező nyilatkozat egy-egy példányát a részt-
vevő egészségügyi dokumentációjában kell meg-
őrizni, továbbá egy-egy példányát a rész tvevőnek 
át kell adni.

Szükség esetén tájékoztatást kell adni arról, 
hogy a cselekvőképtelen, illetve korlátozottan cse-
lekvőképes személyen kizárólag akkor vehet részt 
a kutatásban, ha a következő feltételek fennáll-
nak:

• a kutatási tervet engedélyezték;
• a kutatást megelőző vizsgálatok igazolják az 

alkalmazott tényezők hatásosságát és bizton-
ságosságát;

• nem létezik más, az emberen végzett kuta-
táshoz hasonló hatékonyságú eljárás;

• a kutatás során a személyt fenyegető kocká-
zatok arányosak a kutatástól várható haszon-
nal, illetve a kutatás céljának jelentőségével;

• a kutatástól várt eredmény közvetlenül szol-
gálhatja a kutatás alanyának egészségét;
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• a kutatás nem folytatható hasonló hatékony-
sággal cselekvőképes személyen;

• a be leegyezésre jogosult a beleegyezését a dta.

Amennyiben a kutatás során a külön jogszabály-
ban meghatározott humángenetikai vizsgálat cél-
jából mintát vesznek , erről a résztvevőt külön 
tájékoztatni kell. A humángenetikai mintavétel 
előtt a résztvevő t genetikai tanácsadás keretén 
belül további tájékoztatással kell ellátni. Ezen 
vizsgálatokhoz és beavatkozásokhoz a résztvevő 
külön beleegyezése szükség es.

Az írásos tájékoztató legalább a következőket 
kell, hogy tartalmazza:

• a kutatás azonosító a datait;
• hogy a vizsgálat csupán kísérlet, és ez mit je-

lent a résztvevő szempontjából ; 
• a vizsgálat célját, és hogy várhatóan meddig 

fog tartani;
• az egyéb lehetséges és elfogadott kezelési le-

hetőségeket; 
• hogy a kutatás a már megkezdett kezelésé-

nek megszakítását jelentheti, és ennek mi-
lyen következményei lehetnek; 

• a lehetséges következmények, kockázatok és 
kellemetlenségek leírását, tájékoztatást arról, 
hogy esetleg olyan nem kívánatos események 
is felléphetnek, amelyek előre nem láthatóak;

• a várható előnyök leírását, vagy    ha előny a 
kutatásból nem várható, ennek a ténynek a 
közlését, az egyes kezelési  csoportokba törté-
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nő véletlenszerű   besorolás esélyét (százalék-
ban);

• kártérítés lehetőségét, és a felelősségbiztosító 
nevét;

• a résztvevő számára a kutatásban való rész-
vételért járó költségtérítést (ha van ilyen);

• fi gyelemfelhívást, hogy a beleegyezés önkén-
tes, azt bármikor vissza lehet vonni;

• információt az adatok kezeléséről;
• az etikai bizottság megnevezését, nevét és 

el érhetőségét;
•  tájékoztatást adó személy és a résztvevő alá-

írását.

A résztvevő írásbeli beleegyezése legalább a követ-
kezőket kell, hogy tartalmazza:

• a kutatás azonosító adatait;
• az egészségügy i intézmény megnevezését; 
• a kutatás vezetőjének, illetve a tájékoztatást 

végző személynek adatait;
• a résztvevő  azonosító adatait;
• korlátozottan cselekvőképes vagy cselekvő-

képtelen résztvevő esetén a hozzájárulá st adó 
törvényes képviselő azonosító adatait is;

• annak kijelentését, b eleegyezését a megfelelő 
tájékoztatást követően, önként, azt befolyás-
tól mentesen adja, annak tudatában, hogy az 
bármikor, szóban vagy írásban, indokolás 
nélkül visszavonható;

• az aláírásának dátumát;
• a kutatás vezetőjének vagy a tájékoz tatást 

adónak az aláírását;




