Az emberen torténé beavatkozassal nem jaro orvostudomanyi kutatasokra
vonatkozo tdjékoztato és beleegyez6 nyilatkozat formai és tartalmi kovetelményei*

A tajékoztatdnak ki kell térnie a kovetkezbkre:

1. a vizsgdlatban vald részvétel 6nkéntességére;

2. arra, hogy a beleegyezés barmikor, széban vagy irdsban indokolas és hatranyos kovetkezmények
nélkil visszavonhato;

3. a tervezett vizsgalat Iényegére;

4. céljara;

5. varhaté id6tartamara;

6. helyére;

7. a bevonni kivant személyek szamara, korére;

8. a vizsgalati alany, vagy masok szdmdra varhatd el6nyokre;

9. a koltségtéritésre, ha van ilyen;

10. a vizsgdlati alany adatainak kezelésére, az azokhoz vald hozzaférésre vonatkozo szabdlyokra;
11. a vizsgalatért felel6s személy(ek) nevére, beosztasara, munkakdre megnevezésére;

12. a vizsgdlat azonosité adataira;

13. a kérelmezd nevére, székhelyére.

A beleegyez6 nyilatkozatnak tartalmaznia kell a kovetkezdSket:

1. amennyiben a beavatkozdssal nem jaré vizsgalat egészségligyi szolgdltatonal zajlik, annak az
egészségligyi szolgaltaténak a megnevezését, ahol a vizsgdlatot végezni kivanjak;

2. a vizsgalati alany azonositd adatait (nevét, szliletési helyét és idejét), cselekvSképtelen vagy 16
éven aluli korlatozottan cselekv6képes kiskoru vizsgdlati alany esetén a nyilatkozattételre
jogosult személy azonositd adatait is;

3. annak a kijelentését, hogy a vizsgdlati alany - cselekv6képtelen vagy 16 éven aluli
korlatozottan cselekvéképes kiskoru vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy
- a vizsgdlatban torténd részvételre vonatkozo beleegyezését a tdjékoztatast kovetden dnként,
befolyastdl mentesen adja, annak tudataban, hogy az barmikor, széban vagy irasban, indokolas
nélkil visszavonhatd;

4. a beleegyez6 nyilatkozat aldirasanak datumat;

5. a vizsgalat vezetSjének vagy a tajékoztatdst adonak az alairdsat;

6. a beleegyez6 nyilatkozatot tevé aldirasat.

A tdjékoztatast add személy és a vizsgalati alany - cselekvGképtelen vagy 16 éven aluli
korlatozottan cselekv6képes kiskoru vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy
- az irdsos tajékoztatét is alairja.

A tdjékoztatast és a beleegyezést kiilon iven kell irdsba foglalni.

A beleegyez6 nyilatkozat és az irasos tajékoztato egy-egy eredeti példanyat a vizsgalati
dokumentdciéban kell megdrizni, egy-egy eredeti példanyat pedig a vizsgdlati alanynak kell
atadni.

Amennyiben a beavatkozassal nem jaré vizsgalattal kapcsolatban olyan Uj, Iényeges informacio
valik ismertté, amely érinti az irasos tajékoztatdban foglaltakat, illetve a tajékoztatason alapulé
beleegyez6 nyilatkozatban foglaltakat, az engedély, illetve a bejelentés mddositasat kell
kezdeményezni a jogszabalyoknak megfelel6en. A mddositott irdsos tajékoztatdban foglaltakrol
a vizsgalati alanyt ismételten tajékoztatni kell, és beleegyezését kell kérni a vizsgdlat
folytatasahoz. Ennek hidnyaban a vizsgdlatot az érintett személyen nem lehet folytatni.

* az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrél sz616 23/2002. EGM rendelet alapjan



