Az emberen végzett orvostudomanyi a kutatasban résztvevok
irasos tajékoztatéjanak tartalmi kovetelményei'

Az irasos tajékoztatonak legalabb az alabbiakat kell tartalmaznia:

a)
b)

c)

d)

f)

9)

h)

)
K)

a kutatas azonosito adatait,

kutatas kisérleti jellegére valo utalast, a kutatas céljat, varhaté idétartamat, a bevonni
kivant személyek szamat, a kutatds menetét, a tervezett beavatkozédsok jellegét,
gyakorisagat,

a résztvevo rendelkezésére allo egyéb, elfogadott kezelési lehetdségeket, valamint
tajékoztatdst arra vonatkozdéan, hogy kutatdas a mar megkezdett kezelésének
megszakitasat jelentheti, és a megkezdett kezelés megszakitdsdnak milyen
kovetkezményei lehetnek a résztvevd szamara,

a lehetséges ¢és a varhatd kovetkezmények, kockazatok és kellemetlenségek részletes
leirasat, valamint az arra valo utalast, hogy a kutatds sordn olyan nem kivanatos
események is felléphetnek, amelyek elére nem lathatoak,

az ¢ésszerien varhato elonyOk leirasat, vagy ha a résztvevd szamara elony a
kutatasbol nem varhatd, ennek a ténynek a kozlését,

az egyes kezelési csoportokba torténd véletlenszerli besorolas szédzalékos
valdsziniiségét,

a résztvevd szamara a kutatdssal Osszefiiggd kar bekovetkezése esetén nyujtandd
kezelésre, kartéritésre [Eiitv. 164. § (2) bekezdés]? és kartalanitasra [Eiitv. 164. § (1)
bekezdés®] torténd utalast, az Eiitv. 164. §-anak (2) bekezdés szerinti
feleldsségbiztositd megnevezését, elérhetdségét,

a résztvevo szamara a kutatasban valo részvételért jaro koltségtéritést, ha van ilyen,
arra vonatkozo figyelemfelhivast, hogy a beleegyezés Onkéntes és befolyasolastol
mentes, azt barmikor akar szoban, akar irasban indokolas nélkiil vissza lehet vonni
anélkiil, hogy ebbdl a résztvevonek hatranya szarmazna,

a résztvevd adatainak kezelésére, az ahhoz valé hozzaférésére vonatkozd
szabalyokat,

a kutatas megkezdéséhez sziikséges szakhatosagi allasfoglalast ado etikai bizottsag
megnevezEsét, tovabba az IKEB* elndkének és a 12. § (5) bekezdése szerinti
fiiggetlen orvosnak nevét €s elérhetdségét.

L Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl szolo 23/2002. (V. 9.) EGiM rendelet 4.§ (4) szakasza

alapjan

2 Eitv. 164. § (2) bekezdés: A kutatast végzs egészségiigyi szolgaltatonak a kartérités fedezetére a kutatasi
tevékenység megkezdését megel6zben a kutatasokra vonatkozo, a kockazatoknak megfeleld felelGsségbiztositasi
szerzGdéssel kell rendelkeznie. A vizsgalati készitménnyel végzett klinikai vizsgalatok esetén a kiilon térvényben el6irt
felel6sségbiztositassal kell rendelkezni.

3 Eitv. 164. § (1) bekezdés: Amennyiben a szakmai szabalyoknak, valamint a kutatasi tervnek megfeleléen végzett
kutatas soran a kutatas alanya kart szenved vagy meghal, 6, illetve az altala eltartott hozzatartozojat az allam

kartalanitja.

4 intézményi etikai bizottsag (a tovabbiakban: IKEB): fiiggetlen bizottsig, amelyet minden olyan egészségiigyi
intézményben létre kell hozni, ahol e cim hatalya ala tartoz6 kutatast végeznek, és amelynek feladata annak
figyelemmel kisérése, hogy az engedélyezett és etikai szempontbdl elfogadott kutatas megvaldsitasa soran biztositva

vannak-e a

személyi és targyi feltételek, és betartjak-e a kutatasi tervben foglalt eléirdsokat, kiilénés tekintettel a

kutatasba bevontak védelmére [235/2009. (X.20.) Korm. rendelet 2.§ g) ]



