% BETEGTAJEKOZTATO ES BELEEGYEZO
w NYILATKOZAT

Magyarorszagon betegtajékoztatast csak orvosi
végzettséggel rendelkez6 személy végezhe
(vizsgalatvezetd vagy tarsvizsgalo)!

~

A klinikai vizsgalatba torténo beleegyezés nemcsak a
nyilatkozatok alairasara terjed ki, hanem az egész folyamatra,
amely a betegek jogait, biztonsagat és jolletet is

hivatott biztositani. A beleegyezés onkéntes és befolyastol
mentes.

A Klinikai vizsgalat elétt: N
‘A beteget és indokolt esetben a térvényes képviselgjét
is tajekoztatni kell a vizsgalatrol, a beavatkozasokral, a
kezelésekrol és a kockazatokrol, valamint a survival
follow up kovetelményekrdl. A tajékoztatas es eqgy
kozeli hozzatartozo eléerhetésege dokumentalando a
forrasdokumentacioban.

FORRASDOKUMENTUM

~
Betegtajékoztato es beleegyez6 nyilatkozat tipusat, — -
magyar verzio szamat és datumat (pl. f6, genetikai,
kiegészit6; v1.01; 2021.szept.09.)

A beteg/nyilatkozattetelre jogosult elegendo
idot kapott a betegtajekoztatd és beleegyezo
nyilatkozat elolvasasara, megértette azt,
kérdéseire valaszt kapott, 1 eredeti példanyt
az alairasok (beteg, orvos) utan megkapott.

Ha nincs dokumentalva, meg sem tortent! e MSD
INVENTING FOR LIFE

If it isn’t documented, it never happened!



A beteget tajékoztatni kell az 6sszehasonlito
készitmeényekrol, azok mellékhatasairol. A
tajekoztatas megtorténtét a beteg orvosi anyagaban
rogziteni sziikséges. A vizsgaldhely hasznalhatja a
sajat folyamatanak megfelel6 dokumentumot is
tajekoztatasra, melyet az alairast/datumozast
kovetden a beteg orvosi anyagaban kell lef(izni. /

FORRASDOKUMENTUM HIRLEVEL #4

Ha humangenetikai vizsgalat céljabol mintat
vesznek a klinikai vizsgalat soran, errél a
vizsgalati alanyt kiilon tajékoztatni kell. A
mintavételrdl kiilon betegtajékoztato és
beleegyezo nyilatkozatot biztositunk.

A jovobeli orvostudomanyi kutatasrol (FBR: future
biomedical research), a gy(ijtott minta hosszutavu tarolasarél
" is kiilon betegtajékoztatot és beleegyezo nyilatkozatot

szukséges lehet alairnia a betegnek.

Ha nincs dokumentalva, meg sem tortént! e MSD
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+ / A cselekvoképes? beteg onalldan irja ala a betegtéjékoztatég
beleegyez6 dokumentumokat. Amennyiben a vizsgalat soran
barmilyen okbal kifolyolag elveszti cselekvoképességét, azt a
forrasdokumentacioban rogziteni kell.

A fenti esetben, illetve ha a vizsgalati alany mar eleve
részlegesen korlatozott® vagy cselekvoképtelen¢, neviikben a
dokumentumokat nyilatkozattételre jogosult személy irhatja
ala.

EU-CTRY tranzicio utan csak beleegyez6 nyilatkozatot kell a

betegnek alairnia. /

Ha a vizsgalati alany a klinikai vizsgalat sorén\
akar birosagi hatarozat, akar allapotanak
valtozasa folytan cselekvoképesse valik, a
lehetd leghamarabb tajekoztatni kell a klinikai
vizsgalatrol, és be kell szerezni a

beleegyezéseét annak folytatasahoz. Ennek
hianyaban a klinikai vizsgalatot az érintett
szemeélyen nem lehet folytatni.

”

FORRASDOKUMENTUM HIRL

Nyilatkozattételre jogosult személy: \
- a beteg torvenyes képviselgje

- ennek hianyaban a beteggel kozos haztartasban éelo
cselekvokepes hazastarsa vagy élettarsa, gyermeke, sziilgje,
testvere, nagysziildje, unokaja

- fentiek hianyaban a beteggel kozos haztartasban nem élo
cselekvokepes gyermeke, szilGje, testvere, nagysziildje,
unokaja

Ha nincs dokumentalva, meg sem tortent! e MSD
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Kiskoruak klinikai vizsgalati részvétele \
Specialis, korcsoportonkénti tajéekoztatas és hozzajarulas az
alabbiak szerint:

szobeli és irasbeli tajéekoztatas 3 eves kortol

sirasbeli hozzajarulas 7 éves kortol

”

Az eqyik szlild irasbeli beleegyezése elegendo. /

V4

FORRASDOKUMENTUM HIRLEVEL #4

Kabult, altatasbol ébredezo (kiskoru) beteg tajékoztatasa, \
bevonasa:

*A nyilatkozattételre jogosult személy (sziild,

gyam) tajékoztatasa,

beleegyezés kérése.

A megfeleld tajekoztatast utolag, a tiszta

tudatallapot visszanyeréset kovetoen kell a gyermek
értelmi szintjének megfeleloen megadni és a beleegyezest /
hozzajarulast megszerezni.

Jogszabalyi hatter:
+1997. évi CLIV. Torveény az egészseguigyrol

+35/2005. (VIII. 26.) EUM rendelet az emberi felhasznalasra

keruld vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatardl és a helyes klinikai
gyakorlat alkalmazasarol

Ha nincs dokumentalva, meg sem tortent! e MSD
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FORRASDOKUMENTUM HIi

V4

L DEFINICIOK }

aCselekvéképesség (Ptk. Il. Kényv, lll.cim, 2:8. §):
(1) Minden ember cselekvéképes, akinek cselekvGképességét e torvény
vagy a birosag gondnoksag ala helyezést elrendeld itélete nem korlatozza.
(2) Aki cselekviképes, maga kothet szerzédést vagy tehet mas
jognyilatkozatot.

(3) A cselekvbGképességet korlatozo jognyilatkozat semmis.

bKorlatozott cselekvképesség nagykoru esetén (Ptk. Il. Kényv, V. cim
2:19. §):

(1) Cselekvoképességében részlegesen korkatozott az a nagykoru, akit a
birdsag ilyen hatallyal gondnoksag ala helyezett.

(2) A birdsag cselekvoképességet részlegesen korlatozé gondnoksag ala
azt a nagykorut helyezi, akinek tigyei viteléhez sziikséges belatasi
képessége - mentalis zavara kovetkeztében - tartdsan vagy
id6szakonkeént visszatéréen nagymertékben csokkent, és emiatt - egyéni
korulmeényeire, valamint csaladi és tarsadalmi kapcsolataira tekintettel -
meghatarozott ligycsoportban gondnoksag ala helyezése indokolt.

(3) A cselekvoképességet részlegesen korlatozo itéletben a birésagnak
meg kell hataroznia azokat a személyi, illetve vagyoni jellegl
ugycsoportokat, amelyekben a cselekvoképesseget korlatozza.

(4) A cselekvGképességében részlegesen korlatozott személy minden
olyan tigyben onalléan tehet érvényes jognyilatkozatot, amely nem
tartozik abba az Uigycsoportba, amelyben cselekvGképessegét a birdsag
korlatozta.

bKorlatozott cselekvoképesség kiskoru esetén (Ptk. Il. Kényv, IV. cim):
(2:11. §) Korlatozottan cselekvéképes az a kiskord, aki a tizennyegyedik
életévet betoltotte és nem cselekvokeptelen.

(2:12. 8) A korlatozottan cselekvéképes kiskoru jognyilatkozatanak
érvényesseégéhez - ha e torvény eltéréen nem rendelkezik - torvényes
képviselGjének hozzajarulasa sziikséges. Ha a korlatozottan cselekviképes
kiskoru cselekvoképesse valik, maga dont fliggd jognyilatkozatainak
érvényessegerol.

Ha nincs dokumentalva, meg sem tortent! e MSD
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V4

FORRASDOKUMENTUM HIR

DEFINICIOK J

Cselekvoképtelen allapot (Ptk. Il. Kényv, Ill.cim, 2:9. §):

(1) Semmis annak a személynek a jognyilatkozata, aki a jognyilatkozat
megtételekor olyan allapotban van, hogy az ligyei viteléhez sziikséges
belatasi képessége teljesen hianyzik.

(2) A cselekvéképtelen allapotban tett jognyilatkozat - a végintézkedés
kivételével - a cselekvoképtelenség miatt nem semmis, ha tartalmabol és
megtételének korilmeényeibdl arra lehet kdvetkeztetni, hogy a
jognyilatkozat megtétele a fél cselekvoképessége esetén is indokolt lett
volna.

Cselekvéképtelen allapot nagykortu esetén (Ptk. Il. Konyv, V. cim, 2:22 § ):
(1A cselekviképtelen nagykoru jognyilatkozata semmis, nevében
gondnoka jar el.

(2) A gondnoknak a véleménynyilvanitasra képes cselekvéképtelen
nagykoru kivansagat az 6t érint0 jognyilatkozata megtétele el6tt meg kell
hallgatnia és lehet6ség szerint figyelembe kell vennie.

Cselekvoképtelen allapot kiskoru esetén (Ptk. Il. Kényv, IV. cim):
(2:13. §) Cselekvéképtelen az a kiskoru, aki a tizennegyedik életévét
nem toltotte be.

(2:14. 8) (1) A cselekviképtelen kiskoru jognyilatkozata semmis;
nevében a torvényes képviselgje jar el.

dEU CTR: Uj EU rendelet a klinikai’ vizsgalatokrél, mely harmonizalja a
klinikai vizsgalatok benyujtasi és jovahagyasi folyamatait az Eurdpai
Unioban.
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