BETEGKARTYA
szakmai-etikai kovetelmények
2015.12.15.

A Bizottsdg a hozza beérkezett irdsbeli és szdbeli vélemények figyelembevételével mddositja a 2015.
november 1-t6l érvényes betegkartya kivanalmakat.

Fontos, hogy a betegkartya tomoren tartalmazzon minden Iényeges informacidt, amire a slirgésségi
kezelést igényl6 allapotu beteg ellatdshoz sziikség lehet. Mivel egyes szponzorok belsé eljarasi
szabalyai indokolhatjak a beteg nevének és a kddszdmnak egyidejl feltlintetését, ami adatvédelmi
szempontbdl aggalyos lehet, a Bizottsdg akkor tudja a kéd feltiintetését elfogadni, ha meggy6z6dott
arrél, hogy annak ismerete valdban a betegbiztonsagot szolgalja (példaul vonatkozé SOP csatoldsa
ezt segitheti), tovabba ha a betegtajékoztatdban erre felhivjdk a beteg figyelmét és 6 az eljarasba
beleegyezett.

A sziikséges informacidk a kovetkezdk:

e avizsgalatban résztvev( beteg neve, sziiletési ideje

e avizsgalat cime (protokoll szama)

e Qavizsgdlati szer megnevezése

e avizsgdlatban szerepl6 indikacidja

e ellenjavallata

e veszélyes interakcidk

e avizsgdldhely cime

e avizsgdlatot vezet6 orvos (vagy egy altala megjeldlt masik orvos ) neve, 24 éran at elérheté
telefonszama

e egyéb sziikségesnek tartott informacio, példaul a vizsgdlatban alkalmazott szerek esetlegesen
slirg@sségi beavatkozast indokld mellékhatasai

A betegtdjékoztatdoban hangsulyosan fel kell hivni a vizsgalati alanyok figyelmét arra, hogy a
betegkartydt sajat érdekikben mindig tartsdk maguknal. Betegkartya nem sziikséges fazis IV.
vizsgalatok, valamint bioekvivalencia vizsgalatok esetében.

A betegkartyara vonatkozé ajanlasok teljesitését a 2016. januar 15. utdn benyujtott dokumentumok
esetében a Bizottsag ellendrizni fogja.



