A vizsgalati alany tajékoztatasa, beleegyezés a klinikai vizsgalatba

(1) A klinikai vizsgalatba bevonni kivant cselekvéképes személyt a klinikai vizsgalat vezet6je vagy a
vizsgalo szdban és irdsban, magyar nyelven, - illetve a személy anyanyelvén, vagy a személy altal
ismertként megjeldlt mas nyelven - laikus szamara is értheté modon tajékoztatja az Eltv. 159. §-anak
(3) bekezdésében és a (4) bekezdésben foglaltakrol.

(2) A tajékoztatast adé személynek kiilénés figyelmet kell forditania annak a vizsgalatara, hogy a
bevonni kivant személy nincs-e cselekvéképtelen allapotban. Az ezzel kapcsolatos megallapitasokat a
tajékoztatast ado személy a kutatasi és az egészségligyi dokumentacidban rogziti.

(3) A tajékoztatast és a beleegyezést kilon iven kell irasba foglalni. A beleegyezd nyilatkozat és az
irasos tajékoztatd egy-egy eredeti példanyat a kutatasi dokumentacioban kell megérizni, egy-egy
eredeti példanyat pedig a vizsgalati alanynak kell atadni.

(4) Az irasos tajékoztatdnak kildndsen a kdvetkezdket kell értelemszeriien tartalmaznia:

a) a klinikai vizsgalat azonosit6 adatait;

b) a klinikai vizsgalat kutatasi jellegére vald utalast, a klinikai vizsgalat céljat, varhaté idétartamat, a
bevonni kivant személyek szamat, a klinikai vizsgalat menetét, a tervezett beavatkozasok jellegét,
gyakorisagat;

c) a vizsgalati alany rendelkezésére all6 egyéb, elfogadott kezelési lehetéségeket, valamint
tajékoztatast arra vonatkozdéan, hogy a klinikai vizsgalat a mar megkezdett kezelésének
megszakitasat jelentheti, és a megkezdett kezelés megszakitasanak milyen kévetkezményei lehetnek
a vizsgalati alany szdmara;

d) a lehetséges és a varhaté kdvetkezmények, kockazatok és kellemetlenségek részletes leirasat,
valamint az arra valé utaldst, hogy a klinikai vizsgalat soran olyan nemkivanatos események is
felléphetnek, amelyek elére nem lathatdak;

e) az ésszerlien varhato elényok leirasat, vagy ha a vizsgalati alany szamara el6ny a klinikai
vizsgalatbol nem varhatod, ennek a ténynek a kbzlését;

f) a vizsgalati alany szamara a klinikai vizsgalattal 6sszefiiggd kar bekdvetkezése esetén nyujtandd
kezelésre, kartéritésre és Kkartalanitasra és az ezek igénybevételének mddjara vonatkozé
tajékoztatast, tovabba annak a személynek és szervezetnek a nevét és magyarorszagi elérhetéségét,
akihez vagy amelyhez a vizsgalati alany a kar bekoévetkezésekor fordulhat;

g) a vizsgalati alany szamara jaré koltségtéritést, ha van ilyen;

h) arra vonatkozé figyelemfelhivast, hogy a beleegyezés énkéntes és befolyasolastdl mentes, azt
barmikor akar szdéban, akar irasban indokolas nélkil vissza lehet vonni anélkil, hogy ebbdl a
vizsgalati alanynak hatranya szarmazna;

i) a vizsgalati alany adatainak kezelésére, az azokhoz val6 hozzéférésére vonatkoz6 szabalyokat;

j) placebo alkalmazasakor részletes tajékoztatast a placebo alkalmazasanak lényegérdl és arrdl,
hogy a vizsgalati alany milyen val6sziniiséggel kertlhet placebo csoportba;

k) a vizsgalati eszkdz rovid hatastani ismertetését;

[) azt, hogy a vizsgalat befejezése utan a vizsgalati alany - amennyiben sziikséges - milyen tovabbi
egészségugyi ellatasban részesiil;

m) az Eltv. 164. §-anak (2) bekezdése szerinti felel6sségbiztositasban szereplé biztositd
megnevezését;

(5) Amennyiben a klinikai vizsgalat soran genetikai vizsgalatra alkalmas mintat vesznek, errdl a
vizsgalati alanyt kulon tajékoztatni kell, és kulén beleegyezési nyilatkozatot kell késziteni. A
tajékoztatasnak ki kell terjednie a mintavétel céljdra, modszerére, a tervezett elemzésre, valamint arra,
hogy a minta tovabbi elemzés végett tarolasra kerll-e. A tajékoztatasnak ki kell terjednie arra is, hogy
a vizsgalati alanynak jogdban all a mintavételt kilon is visszautasitania, ez esetben a tovabbiakban a
vele kapcsolatos genetikai adatokat még anonim moddon sem lehet felhasznalni. A mintavétel
elutasitdsa nem képezi a vizsgalati alany részvételének akadalyat a klinikai vizsgalat tovabbi
részében. A mintavételrél szol6 tajékoztatast és az abba vald beleegyezést kulén dokumentumba kell
foglalni.

(6) A vizsgalati alany beleegyezé nyilatkozata legalabb a kovetkezbket tartalmazza:

a) a klinikai vizsgalat azonosit6 adatait;

b) annak az egészségligyi szolgaltatbnak a megnevezését, ahol a klinikai vizsgalatot végezni
kivanjak;

¢) a klinikai vizsgalat vezet6jének, illetve a tajékoztatast végz6 személynek a nevét, beosztasat,
munkakére megnevezését;

d) a vizsgalati alany azonositd adatait (nevét, sziletési helyét és idejét), korlatozottan
cselekvBképes vagy cselekv6képtelen vizsgalati alany esetén az Eltv. 16. §-a szerinti



nyilatkozattételre jogosult személy (a tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult személy) azonositd
adatait is;

e) annak a Kkijelentését, hogy a vizsgalati alany - korlatozottan cselekvéképes vagy
cselekvbképtelen vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy - a klinikai vizsgalatban
torténd részvételre vonatkozd beleegyezését az (1) bekezdésben foglalt tajékoztatast kdvetben
onként, befolyastél mentesen adja, annak tudataban, hogy az barmikor, szdéban vagy irasban,
indokolas nélkul visszavonhato;

f) a beleegyez6 nyilatkozat alairasanak datumat;

g) a klinikai vizsgalat vezet6jének vagy a tajékoztatast adénak az alairasat;

h) a beleegyez6 nyilatkozatot tevé alairasat.

(7) A tajékoztatast add személy és a vizsgalati alany - valamint korlatozottan cselekvéképes vagy
cselekvbképtelen vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy - a (4) bekezdés szerinti
irasos tajékoztatot is alairja.

(8) Szobeli beleegyezd nyilatkozat esetén a két tanu alairasaval igazolja, hogy a vizsgalati alany a
(4) bekezdés szerinti tajékoztatast megkapta és a (6) bekezdés szerinti beleegyezd nyilatkozatot vele
ismertették és abba széban beleegyezett.

(9) Amennyiben a klinikai vizsgalattal kapcsolatban olyan uj, lényeges informacié valik ismertté,
amely érinti az irasos tajékoztatéban foglaltakat, az engedély modositasat kell kezdeményezni. A
modositott irasos tajékoztatdbnak megfeleléen a vizsgalati alanyt ismételten tajékoztatni kell, és
beleegyezését kell kérni a klinikai vizsgalat folytatasahoz.



