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ORVOSOKKAL KAPCSOLATOS
SZABALYOZAS

A vizsgalatot orvosi vagy fogorvosi képesitéssel
rendelkezd személy végezheti.

Ha a klinikai vizsgélatot tobb vizsgalobdl allo
csoport végzi a vizsgalatvezetd a csoport felelGs
vezetdje.

A megbizénak a klinikai vizsgalat vezetdjével
(vagy az egészségligyi szolgaltatoval) kell szer-
z6dést kotnie. A szerz6dést azeldtt is meg lehet
kotni, hogy a sziikséges kutatasi engedélyt be-
szerezték volna, de a szerz6dés csak az engedély
megszerzésével valik érvényessé.

Ha a vizsgalathoz toborzds sziikséges, a vizsga-
latvezet vagy a vizsgald (vagy a megbizd) vizs-
galati alanyokat toborozhat a sajtdban, illetve a
sajat honlapjan kozzétett felhivas utjan. A felhi-
vasnak tartalmaznia kell:

o avizsgalat céljat, modszereit,

« abevalasztandd vizsgalati alanyok korét,

o a jelentkezOkkel torténd kapcsolatfelvétel
madjat,

« a bevalasztottaknak fizetendé esetleges kolt-
ségtérités mértékét,

« a jelentkezOk adatainak kezelésére vonatko-
z6 szabalyokat,

o utalast a szakmai-etikai engedély meglétére.
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e ORVOSOKKAL KAPCSOLATOS SZABALYOZAS

A felhivas nem lehet reklamcéld. A toborzas en-
gedélyezett modszerétdl és szovegétdl valo elté-
rés esetén az engedély modositasat kell kezdemé-
nyezni.

A kutatas vezetSje a kutatds megkezdésétdl
kezdve minden masodik év végén, valamint a
kutatds befejezését kovetd 15 napon beliil koteles
jelentést kiildeni

o az engedélyezdének,
o az etikai bizottsagnak és
o az IKEB-nek.

A jelentésben beszamol:

« akutatds tapasztalatairdl,

« aténylegesen bevont betegek szamardl,
o az el6fordult nemkivanatos és

« asulyos nemkivanatos eseményekrol.

A kutatas akkor tekinthetd befejezettnek, ha
minden beteg - kutatdsi terv szerinti — utolsé
észlelése megtortént.

Ha a vizsgalatot nem az engedélyben, vagy a
vizsgalati tervben elSirtak szerint folytatjak, a
vizsgalok, a vizsgalatvezet6k (vagy a vizsgalati
alanyok és a nyilatkozattételre jogosult szemé-
lyek, a vizsgalatot végzo egészségiigyi szolgaltato
vezetdje, vagy a megbizo) panasszal fordulhatnak
az engedélyez6 szervhez.

A vizsgalo a vizsgalatot koteles haladéktalanul
felfiiggeszteni és a vizsgalatvezetSt értesiteni, ha
azt tapasztalja, hogy a kutatas folytatdsa a részt-
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vevé alanyok életét vagy egészségét sérti vagy ve-
szélyezteti. A vizsgalatvezetd errdl koteles értesi-
teni a megbizdt és az engedélyezd szervet.

A vizsgalé az adott vizsgalati helyszinen el6-
fordulé minden sulyos nemkivinatos eseményrol
haladéktalanul értesiteni koteles a megbizot és az
IKEB-et (kivéve azokat, amelyek a vizsgalati terv
vagy a vizsgalok részére osszedllitott ismertetd
szerint nem mindsiilnek azonnal jelentend6k-
nek). A vizsgalé a haladéktalan értesitést kove-
téen az eseményrdl irasos jelentést kell kiildenie
a megbizdnak és az IKEB-nek. Az értesitésben és
az irasos jelentésben a vizsgalati alany kizarélag
egyedi kodjaval azonosithaté.

TAJEKOZTATAS ES BELEEGYEZES

A kutatasban valo részvétel el6tt a vizsgalatveze-
t8, vagy egy erre kijel6lt orvos szoban és irasban,
érthetGen tajékoztatja a cselekviképes személyt a
kovetkezokrol:

« a kutatdsban vald részvétel onkéntes, és bar-
mikor ki lehet Iépni;

o arrdl, hogy a vizsgalat csupan kisérlet, és ez
mit jelent a résztvevé szempontjabol;

o a vizsgalat céljardl, és hogy varhatéan med-
dig fog tartani;

o az elvégzendo vizsgalatokrol és azok kocka-
zatairdl, kovetkezményeirdl, és az esetleges
kellemetlenségekrol;

« avarhat6 elényokrél;

« avizsgalatot helyettesitd egyéb kezelésekrol;
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e ORVOSOKKAL KAPCSOLATOS SZABALYOZAS

o a lehetséges egészségkarosodasokrol és a
kartéritésrol;
o avizsgalatért felelés személyekrol.

A tajékoztatast ado személynek kiilonos figye-
lemmel kell vizsgalnia, hogy a bevonni kivant
személy cselekvoképes-e. Az ezzel kapcsolatos
informaciot az egészségiigyi dokumentacidban
rogzitenie kell.

A tajékoztatast és a beleegyezést — kiilon iven
— irasba kell foglalni. Az irasos tajékoztatd és a
beleegyezé nyilatkozat egy-egy példanyat a részt-
vevo egészségiigyi dokumentdcidjaban kell meg-
Orizni, tovabba egy-egy példanyat a résztvevonek
at kell adni.

Sziikség esetén tajékoztatast kell adni arrdl,
hogy a cselekviképtelen, illetve korldtozottan cse-
lekvéképes személyen kizarolag akkor vehet részt
a kutatasban, ha a kovetkez6 feltételek fenndll-
nak:

« akutatdsi tervet engedélyezték;

o a kutatast megel6z6 vizsgalatok igazoljak az
alkalmazott tényez6k hatasossagat és bizton-
sdgossagat;

» nem létezik mds, az emberen végzett kuta-
tashoz hasonlé hatékonysagu eljaras;

o a kutatas soran a személyt fenyeget6 kocka-
zatok aranyosak a kutatastol varhaté haszon-
nal, illetve a kutatas céljanak jelentdségével;

o a kutatastol vart eredmény kozvetleniil szol-
galhatja a kutatas alanyanak egészségét;
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« a kutatds nem folytathat6 hasonlé hatékony-
saggal cselekviképes személyen;
« abeleegyezésre jogosult a beleegyezését adta.

Amennyiben a kutatas soran a kiilon jogszabaly-
ban meghatarozott humdngenetikai vizsgalat cél-
jabol mintat vesznek, errdl a résztvevét kilon
tajékoztatni kell. A humangenetikai mintavétel
el6tt a résztvevét genetikai tanacsadas keretén
beliil tovabbi tajékoztatassal kell ellatni. Ezen
vizsgalatokhoz és beavatkozasokhoz a résztvevé
kiilon beleegyezése sziikséges.

Az irdsos tdjékoztato legalabb a kovetkezoket
kell, hogy tartalmazza:

« a kutatds azonositd adatait;

« hogy a vizsgalat csupan kisérlet, és ez mit je-
lent a résztvevé szempontjabol;

o a vizsgalat céljat, és hogy varhatéoan meddig
fog tartani;

o az egyéb lehetséges és elfogadott kezelési le-
hetdségeket;

 hogy a kutatds a mar megkezdett kezelésé-
nek megszakitasat jelentheti, és ennek mi-
lyen kovetkezményei lehetnek;

o a lehetséges kovetkezmények, kockazatok és
kellemetlenségek leirdsat, tajékoztatast arrol,
hogy esetleg olyan nem kivanatos események
is felléphetnek, amelyek elére nem lathatdak;

o a varhato elényok leirasat, vagy ha elény a
kutatdsbol nem varhato, ennek a ténynek a
kozlését, az egyes kezelési csoportokba torté-
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né véletlenszerli besorolas esélyét (szazalék-
ban);

kartérités lehetdségét, és a felelsségbiztositd
nevét;

a résztvevl szamara a kutatasban valé rész-
vételért jaro koltségtéritést (ha van ilyen);
figyelemfelhivast, hogy a beleegyezés onkén-
tes, azt barmikor vissza lehet vonni;
informdcidt az adatok kezelésérol;

az etikai bizottsag megnevezését, nevét és
elérhetéségét;

tajékoztatast ado személy és a résztvevo ala-
irasat.

s

A résztvevd irdsbeli beleegyezése legalabb a kovet-
kezdket kell, hogy tartalmazza:
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a kutatds azonosito adatait;

az egészségligyi intézmény megnevezését;

a kutatds vezetdjének, illetve a tajékoztatast
végz6 személynek adatait;

a résztvevd azonositd adatait;

korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvo-
képtelen résztvevo esetén a hozzdjarulast ado
torvényes képvisel6 azonosit6 adatait is;
annak kijelentését, beleegyezését a megfeleld
tajékoztatast kovetden, onként, azt befolyas-
tol mentesen adja, annak tudataban, hogy az
barmikor, széban vagy irasban, indokolas
nélkil visszavonhatd;

az alairdsanak datumat;

a kutatas vezetdjének vagy a tajékoztatast
adonak az alairasat;





