Az emberen végzett orvostudomanyi a kutatasban résztvevok
beleegyezé nyilatkozatanak tartalmi kovetelményei'

A beleegyez6 nyilatkozatnak legalabb az alabbiakat kell tartalmaznia:

a) a kutatas azonosito adatait,

b) annak az egészségiligyi intézménynek megnevezését, ahol a kutatast végezni
kivanjak,

c) a kutatas vezet6jének, illetve a tajékoztatast végzo személynek a nevét, beosztasat,
munkakdre megnevezését,

d) a résztvevd azonositd adatait (név, anyja neve, sziiletési hely €és id6, TAJ szam,
lakcim), korlatozottan cselekvOképes vagy cselekvoképtelen résztvevd esetén a
hozzajarulast ado torvényes képviseld azonositd adatait is,

e) annak kijelentését, hogy a résztvevd — Kkorlatozottan cselekvOképes vagy
cselekviképtelen résztvevd esetén a torvényes képviseld is — a kutatdsban torténd
részvételre vonatkozd beleegyezését az (1)* bekezdésben foglalt tajékoztatast
kovetden, onként, befolyastdl mentesen adja, annak tudataban, hogy az barmikor,
szOban vagy irasban, indokolas nélkiil visszavonhato,

f) abeleegyez0 nyilatkozat alairasanak datumat,

g) akutatas vezetdjének vagy a tajékoztatast adonak az alairasat,

h) a beleegyezé nyilatkozatot tevé, valamint a (7)° bekezdés szerinti esetben a tant
alairasat.

1 Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrdl szolé 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 4.§ (5) szakasza

alapjin

2(1) - A kutatasba bevonni kivant cselekv6képes személyt a kutatas vezetGje vagy az altala kijelolt, a

kutatasban koézremiik6d6 orvos szoban és irasban magyar nyelven, a beteg szamara érthet6 moédon

tajékoztatja az Eutv. 159. §-anak (3) bekezdésében foglaltakrol:

A kutatas alanyat a kutatasba val6 beleegyezését megel6zG6en szoban és irasban tajékoztatni kell

a)a kutatisban valé részvételének oOnkéntességérdl, valamint arrdl, hogy a beleegyezés birmikor, indoklis és
hatranyos kévetkezmények nélkil visszavonhato;

b) a tervezett vizsgalat, vagy beavatkozis kisérleti jellegérél, céljarol, varhat idStartamérdl;

) a kutatds sorin elvégzends vizsgilatok, illetve egyéb beavatkozisok jellegérdl, tartalmarol és esetleges
kockazatairél, kévetkezményeirdl, valamint a kutatassal jard kellemetlenségekrol;

d) a kutatds alanya vagy masok szdméra virhaté el6nyokeol;

8) a kutatasban valé részvétel helyett alkalmazhato esetleges egyéb vizsgalatokrdl, beavatkozasokrol;

f) a kutatasban valé részvétel kockdzatanak korébe tartozo egészségkarosodas jellegérdl és gydgykezelésérdl, valamint
a kartalanitasrol, illetve kartéritésrdl,

0) a kutatatsért felelés személy(ek) nevérdl.

3(7) Ha a kutatasba bevonni kivant személy, illetve korlatozottan cselekvBképes vagy cselekvGképtelen

személy esetén a torvényes képvisel6 nem tud olvasni, a beleegyezd nyilatkozathoz sziikséges tajékoztatas

megadasanal két fiiggetlen tanu egyiittes jelenlétét kell biztositani. A tanik a beleegyez8 nyilatkozat

alairasaval igazoljak, hogy a vizsgalatba bevonni kivant személy, illetve térvényes képviselSje szamara

minden lehetséges informaciét megadtak, és a bevonni kivant személy és/vagy t6tvényes képviselGje

o6nkéntesen és befolyasolast6l mentesen adta meg a beleegyezd nyilatkozatat.



