Az ETT-KFEB iltal véleményezett klinikai vizsgalati dossziék
LEGGYAKORIBB HIBAI
(preventiv Kikiiszobolésiik idot takarit meg)

Formai

alairasok hianya, tajékoztatast adod neve, beosztasa
tanuk esetén: 2 tanu, lakcimiik
nem cselekvoképes résztvevd esetén: nyilatkozattételre jogosult (nem jogi képviseld,
hozzatartozo stb.) aldirasa
Betegtajékoztato (BT) ¢s Belegyezési Nyilatkozat (BNy) két kiilon dokumentum
Kiilon genetikai BT-BNY sziikséges minden olyan alvizsgalat esetében, amit a
genetikai torvény (2008. XXI. tv.) genetikai vizsgalatnak mindsit. Figyelem: ez a
jogszabaly szélesebben értelmezi a genetikai mintdk korét, mint az szdmos mas
orszagban elfogadott!
Ha gyermek: korosztalyos betegtajékoztatd +sziildi/gondviseldi
Beteg kddolas:
0 NEM LEHET:
*  monogram
= pontos sziiletési adatok (év, ho, nap)
0 LEHET: sziiletési évszam dnmagaban

Tartalmi

Felhivjuk a figyelmet a 235/2009/(X.20) kormanyrendelet 24§ j), a 35/2005. (VIII.
26.) EUM rendelete 2§ k), ill. 5§ (9) fokozott betartdsara, amely a betegtoborzas
indokléasara, a toborzas mddszereire, szovegére vonatkozo szabalyokat tartalmazza.
Kiilonosen vonatkozik ez azokra az esetekre, amikor a vizsgaldhely nem, vagy
nemcsak a sajat rendszeresen ellatott betegei bevonasaval végzi a vizsgalatot.
Adatvédelem: a hatdlyos magyar jogszabalyokra kell hivatkozni (1997. XLVIL és
2011. CXII. tvek). A vizsgalohely felelossége nem sziikitheto.

Hianyzik a placebo magyarédzata, indoklasa

Hidnyzik a koltségek megoszlasa és/vagy az 1 betegre jutd koltségtérités

Hidnyzik annak kijelentése, hogyha 0 informaci6 meriil fel, uj BT-t kell késziteni
Nem mindig érvényesiil a35/2005. (VIII. 26.) EGM rend 5§ (11), amely szerint a
vizsgalati alany részére egyéb juttatas vagy dij - a nem-terapias célu farmakokinetikai
vagy interakcios, az . fazisu, valamint bioegyenértékiiségi vizsgalat kivételével - nem
adhato.




