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1. Bevezetés

Szakdolgozati témadmnak a klinikai vizsgalatok végzéséhez elengedhetetlen
betegtdjékoztatdo és beleegyezd nyilatkozattal kapcsolatos gyakorlati problémakat

valasztottam.

A klinikai vizsgéalatok olyan kutatasok, amelyekben egészségiigyi szervezetek
tudoméanyos kérdéseket probalnak megvalaszolni annak érdekében, hogy
korszerlibb megoldasokat taldlhassanak a Dbetegségek kezelésére, illetve
megeldzésére. Ezek a vizsgéalatok alapvetd szerepet toltenek be a betegségek
kezelését, ¢és megeldzését szolgaldé innovativ gydgyszerek ¢és eszkozok
kifejlesztésében. A klinikai vizsgalatokat azért végzik, hogy egy uj kezelésrol
megallapithassak, biztonsagos-e, azonban ezeknek a klinikai vizsgalatoknak a
sikere sokszor a résztvevokon is mulik.

A klinikai vizsgélatokban az a klinikai vizsgalatba bevalasztott vizsgalati alany
vehet részt, aki a vizsgéalatot vezetd orvostdl szoban és irdsban is megkapja a
sziikséges betegtdjékoztatast, majd ezt kovetden aldirja a vizsgéalatba beleegyezd

nyilatkozatot.

Azért vélasztottam ezt szakdolgozati témamnak, mert ugyan elsé hallasra/ olvaséasra
egyszertinek tiinhet ezeknek a dokumentumoknak beszerzése, a gyakorlatban annal
nagyobb nehézséget, problémat tud okozni a vizsgéalatban résztvevok szdmara. Az
ilyen eléforduld esetek soran olyan kérdések meriilhetnek fel szamukra, mint
példaul mi torténik azokkal, akik betegségiik folytdn nem képesek donteni sajat
sorsukrol, vagy a gyerekekkel, akik még nem hozhatnak 6nallé dontéseket? Kik
donthetnek helyettiik? Mi torténik, ha barmi egyéb mulasztdson vagy tévedésen
alapul6 hiba (pl.: aldirds hidnya, utdlagos alairas esete, nem megfeleld tajékoztatas)
jelentkezik, amiket valahogyan orvosolni kell?

Es ezek a kérdések csak tovabbi etikai kérdéseket vetnek fel, melyeket mar az el6tt

tisztazni kell, miel6tt egy vizsgélat kezdetét venné.



Ezen kérdések megvalaszolasa mellett még szeretnék szot ejteni a betegtajékoztatd
¢s beleegyezd nyilatkozatokkal foglalkozo szabalyozasokrdl, a betegtajekoztatot
kiegészité Ujkeleti GDPR-rél, magardl a klinikai kutatdsrdl, valamint a téma
megértéséhez sziikséges fogalmakrol, tekintettel arra, hogy a problémak
megvalaszolasdhoz elengedhetetlen, hogy ismerjiik, mi alapjan is kell eljarni a fent

emlitett kérdéses esetek barmelyikében.

Szakdolgozatom célja 6sszegyljteni és feltarni ezeket a fent emlitett problémakat a
klinikai vizsgéalatba bevalasztott vizsgalati alany ¢€s a vizsgalatot vezetd
szemszOgébdl, valamint ezekrél a gyakorlatban felmeriilé kérdésekrél egy
Osszefoglald képet adni és adott esetben — amennyiben Ilehetséges — ezek

megoldasat, valaszat is ismertetni.



2. A Klinikai vizsgalatokrdl altalaban

Az orvostudomany fejlodéséhez hozzatartozik az 1) gyogyszerek, terapias
modszerek fejlesztése és kutatasa is. Ezek a kutatasok minden esetben eljutnak a
arra a pontra, amikor el6szor kell embereken alkalmazni. A klinikai kutatasok
ezeket fogjak Ossze a lehetd legszigorubb ellendrzések és eldirdsok mentén szem
elott tartva a vizsgalati alany jolétét €s egészségét.

Ez azt jelenti, hogy minden olyan embereken végzett vizsgalat, melynek célja a
vizsgalati készitmény(ek) klinikai, farmakologiai és/vagy egyéb farmakodinamids
hatdsanak felfedezése vagy igazolasa, ¢és/vagy vizsgéalati készitmény(ek)
nemkivanatos hatasainak  azonositasa és/vagy vizsgalati = készitmény(ek)
felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusanak ¢és kivalasztasanak vizsgélata
azzal a céllal, hogy a vizsgdlati készitmény artalmatlansdgardl ¢és /vagy

hatasossagarol meggyodzodjenek. [1.]



3. A Klinikai vizsgalatokban résztvevo szereplok

Az ebben a pontban talalthatd szereplékon kivill, esettdl fliggden mas is részt vehet
egy adott klinikai vizsgéalatban, az aldbb felsorolt résztvevok az 4altalam

legfontosabbnak itéltek:

3.1Megbizé6 (Sponsor):

Egyén, gazdasagi tarsasag, intézmény vagy szervezet, aki vagy amely feleldsséget
vallal egy klinikai vizsgalat kezdeményezéséért, szervezéséért €s/vagy anyagi

tamogatasaért.

3.2Vizsgald/ vizsgalatvezetd (Investigator):

A vizsgalati helyszinen a vizsgalat lebonyolitasaért feleldés személy. Amennyiben a
vizsgalati helyszinen a vizsgalatot tobb személybdl allo6 munkacsoport végzi, a

vizsgalo a csoport felelds vezetdje.

3.3Tarsvizsgalo (Subinvestigator):

A klinikai vizsgalatot végz0 munkacsoport egy tagja, akit a vizsgélat helyszinén a
vizsgalatvezetd jelol ki a klinikai vizsgélattal kapcsolatos fontos tevékenységek
elvégzésére és/vagy fontos dontések meghozatalara, és akinek tevékenységét a

vizsgalatvezetd felligyeli. (Pl. gyakornok, tanarsegéd, alorvos.)

3.4A vizsgalatba bevont (vizsgalt) személy (Subject/Trial Subject):

Klinikai vizsgalatban akar a vizsgalati készitmény(eke)t kapo, akar kontrollként

részt vevo személy.



3.5Szerzodéses kutatasi szervezet (SzZKSz) (Contract Research
Organisation, CRO):

A megbizo vizsgalattal kapcsolatos feladatai vagy kotelezettségei koziil egy vagy
tobb elvégzésével a megbizd altal szerzddésben meghatalmazott személy vagy

(gazdasagi, tudoményos vagy egyéb) szervezet.

3.6Torvényes képviselo (Legally Acceptable Representative):

Olyan szeme¢ly vagy testiilet, mely a hatalyos jogszabalyok szerint jogosult egy
leend6 vizsgalt személy nevében, annak klinikai vizsgalati részvétele tekintetében

beleegyezd nyilatkozatot tenni.

3.7Partatlan tanu (Impartial Wittness):

A vizsgalattol fiiggetlen személy, akire a vizsgéalatban érdekelt személyek
részrehajlé befolydst nem gyakorolhatnak, €s aki jelen van a tdjékozott beleegyezés
megszerzésekor, amennyiben a vizsgalatba bevonasra keriilo személy vagy annak
torvényes képviseldje nem tud olvasni. A pdrtatlan tani felolvassa a tajékozott
beleegyezési (Onkéntességi) nyomtatvanyt és a vizsgalt személynek szant tovabbi

irasos tajékoztatast.

3.8Fiiggetlen Etikai Bizottsag (a tovabbiakban: FEB) (Independent
Ethics Committee, a tovabbiakban: IEC):

Fiiggetlen testiilet (feliilvizsgalo testiilet vagy intézményi, regionalis, orszagos vagy
orszagok feletti bizottsdg), mely orvosokbdl és nem orvos tagokbdl 4all. Feladata a
vizsgalatokban részt vevd személyek jogainak, biztonsaganak és jolétének védelme
¢s ezen védelem tarsadalmi megjelenitése. Ehhez, egyebek mellett attekinti és
jovahagyja/ kedvezden véleményezi a vizsgalati tervet, a vizsgalatvezetd(k), a
létesitmények alkalmassagat, valamint a vizsgalt személyektdl a tdjékoztatas utani
beleegyezés megszerzésére és dokumentalasara hasznalandé modszerek és anyagok
megfeleld voltat.

A Fliggetlen Etikai Bizottsag jogallasa, Osszetétele, feladata, miikodése és a FEB-re

vonatkoz6 hatdsagi/torvényi eldirdsok orszagonként eltérdek Ilehetnek. Ezen



eléirasoknak azonban lehet6vé kell tenniik a FEB szamara, hogy a jelen

iranyelvekben leirt Helyes Klinikai Gyakorlat szerint tevékenykedjen. [1.]



4. Jogi hattér

A klinikai vizsgélatok szabalyozdsa nem tul hosszi multra tekint vissza, azok
kialakulasdhoz tulajdonképpen olyan torténelmi események jatszottak kozre, mint
példaul a Niirnbergi orvosi perek, ahol eldszor mertiltek fel orvos etikai kérdések,
melyek a jog altal akkor még nem keriiltek szabalyozasra.

A mai szabalyozasok alapjait a fent emlitett Niirnbergi orvosi perek és az chhez
hasonl6 torténelmi események kovetkeztében megalkotott Helsinki deklaracio, az
Oviedoi Egyezmény és a GCP adja. Ezek alapjan késziiltek kiilonb6zo egészségligyi
torvények, etikai szabdlyozidsok mind Magyarorszagon, mind Eurdpdban, sét az

egész vilagon is. [2.]

4.1A Helsinki deklaracio (1964):

srer

Declaration of Helsinki) 1964. juniusaban fogadta el Helsinkiben az Orvosok
Vilagszovetsége (WMA) az 1964. ¢évi kozgytlésén. Legutobbi modositasa
Braziliaban, Fortaleza varosaban késziilt 2013. oktoberében.

A nyilatkozat egyfajta iranymutatasnak késziilt a human gyogyszerkutatasban
résztvevo orvosok €s egészségligyi szakemberek szamara, ennek megfelelden mar

etikai iranyelveket is megfogalmazott az embereken torténd orvosi kutatasok terén.

[2][3]

F6 alapelvei:

- Az orvos kotelessége az alanyok életének, egészségének, maganélethez
fiz6d6 joganak, emberi méltdsaganak oltalmazasa.

- A kutatas feleljen meg az altalanosan elfogadott tudomanyos elveknek.

- A kutatés alapuljon a tudomanyos irodalom alapos ismeretén.

- A kutatast el6zze meg laboratoriumi, vagy allatkisérlet.

- Minden egyes emberen végzendd kutatdsi vizsgdlat tervezetét ¢és

kivitelezését vilagosan le kell irni €és indokolni kell a kutatési protokollban.
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- A kutatasi protokollt, a kutatds kezdetét megel6zOen, be kell nydjtani az
illetékes kutatasetikai bizottsaghoz, hogy az attekinthesse, észrevétellel,
tandccsal lassa el, és engedélyezze.

- Az (j beavatkozas elOnyeit, kockazatait, terheléseit és a hatékonysagat a
jelenleg bizonyitottan legjobb beavatkozassal dsszehasonlitva kell vizsgalni,
kivéve az aldbbi esetekben: ha nem Iétezik bizonyitott beavatkozés, a

placebo hasznalata vagy a kezelés nélkiili csoport alkalmazasa elfogadhato.

[3.]

Szakdolgozatom tém4ajat tekintve kiemelendd, hogy a Helsinki Deklaracid
foglalkozott eldszor a kovetkezd vitatott etikai kérdésekkel is:

- A résztvevok érdeke megeldzi a tudomany és a tarsadalom érdekeit.

- Beleegyezésre nem képes (,,€rzé¢kenyebb*‘) személyek fokozott védelme.

- Kiilonos figyelmet kell forditani azokra, akik nincsenek szabad akaratuk

birtokaban. [3.]

1964-ben a Helsinki Nyilatkozat még csak nagyon feliiletesen foglalkozott a fent
emlitett pontokkal, akkor még kdzel sem voltak annyira leszabdlyozva ¢és feliigyelve
a vizsgalatok, mint manapsag, azonban az emberek védelme, a kutatas biztonsaga €s
megbizhatdésaganak védelme megkovetelt egy egységes szabalyozast, melynek elsd
1épése ez a nyilatkozat volt. Kés6bb és a mai napig is ez alapjan fogalmaztak meg
iranymutatasokat, torvényeket, rendeleteket, azonban a Helsinki Deklaracié mellett
figyelembe kell venni a hazai etikai, jogi és egyéb szabdlyozast is, melyek nem

gyengithetik a Deklaracio elveit.

4.2Az Oviedoi Egyezmény (1997):

Az Eurdpa Tanacsnak az emberi 1ény emberi jogainak és méltdsaganak a bioldgia

¢s az orvostudomany alkalmazédsara tekintettel torténd védelmérdl szolo,
Oviedoban, 1997. aprilis 4-én kelt Egyezménye az emberi jogok védelmében valtott
ki legnagyobb hatast. Ugyan az egyezményben foglalt egyes témak mar a Helsinki
Nyilatkozatban is felmertiltek, de kozel 30 évvel kés6bb, béven akadt még teriilet,
ahol még maradtak vitas kérdések. [2.] [3.]
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Az Oviedoi Egvezmény fobb, meghatarozoi témai:

Kutatas kizarolag akkor folytathaté, ha

Beleegyezési képességgel nem rendelkezo egyének védelme:

nincs hatékony alternativ modszer;

kockazat nem haladja meg a hasznot;

kutatasi tervet jovahagyta az illetékes testiilet
tudomanyos  helytallésag, etikai  elfogadhatosag
vizsgélata,

alanyokat tajékoztattak;

beleegyeztek irasos formaban. [3.]

valosagos €s kozvetlen haszon sziikséges;
beleegyezési  képességgel  rendelkezékon  nem
hatékonysaggal;

enged¢ly irasban és célzottan;

személy nem tagadja meg a kutatast. [3.]

Kivételesen maskor is, ha:

minimalis kockazat és igénybevétel.

tudomanyos ismereteket jelentdsen gyarapitja. [2.] [3.]

4.31CH és GCP:

A Nemzetkozi Egységesitési Konferencia (International

multidiszciplinaris

végezhetd

Conference

ilyen

on

Harmonisation, ICH) altal kidolgozott Helyes Klinikai Gyakorlat (a tovabbiakban:

GCP) iranyelvek célja az volt (és a mai napig is az), hogy olyan 1j, etikai és

szakmai elvekre épiild iranymutatast dolgozzon ki, kovetelményrendszert hozzon

létre, amit egységesen lehet alkalmazni az Europai Unidban (EU), Japanban és az

Egyesiilt Allamokban is, valamint amely a feliigyeleti (engedélyezé) hatdsagok

szamara IS megkonnyiti a klinikai adatok - illetékességi koriikben torténd -

kolcsonos elfogadasat.
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A GCP az embereken végzett klinikai vizsgalatok tervezésének, kivitelezésének,
dokumentalasanak és jelentésének nemzetkozi etikai és tudomanyos mindségi
kovetelményrendszere. Ezen kdvetelmények igyekeznek biztositani, hogy a klinikai
vizsgalatba bevont személyek jogai, biztonsaga ¢s joléte - a Helsinki Nyilatkozatban
foglalt elvek szerint - megfelel6 védelemben részesiil, valamint arra, hogy vizsgalat
megbizhatd adatokat szolgaltat.

A jelen irdnyelveket az EU, Japan és az Egyesiilt Allamok, azon kiviil Ausztralia,
Kanada, a skandindv orszagok, valamint az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO)

hatalyos Helyes Klinikai Gyakorlat iranyelveinek figyelembevételével dolgoztak ki.

[1.]

Alapelvei:
Helsinki Deklaracio + GCP + helyi eldirasok

Kockézat —haszon arany

Résztvevok érdekének elsddlegessége (vs. tarsadalmi, tudomanyos érdek)
Pre-klinikai és klinikai adatokon alapuld klinikai vizsgalatok

Vizsgélati terv tudomdnyosan megalapozott

EB altal jovahagyott tudomanyosan aldtdmasztott vizsgalati terv

Eloirt végzettség, és 8. Tapasztalat (orvosi diploma, szakvizsga etc.)

© N o g~ w b E

Tajékozott beleegyezés

10. Adatintegritas (e-adatokra is vonatkozik)
11. Adatvédelem

12.GMP

13. Mindségbiztositas [1.]

A fent emlitett Helsinki Deklaracio, Oviedoi Egyezmény és a GCP iranyelvei voltak
az alapjai a kiilonb6zo rendeleteknek és torvényeknek az egész vilagon, igy
Magyarorszagon is az aldbbi jogszabalyoknak:

- az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény;,

- az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot

szabalyoz6 torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény,
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- az emberi felhasznaldsra keriilé vizsgélati készitmények klinikai
vizsgalatardl €s a helyes klinikai vizsgalat alkalmazasarol szolo 35/2005. évi

(VIIL. 26.) EGiM rendelet,
azzal a kikotéssel, hogy helyi szabalyozasok soha nem lehetnek megengeddbbek,

mint a nemzetkozi eloirasok.

4.4Altalanos Adatvédelmi Rendelet (GDPR 679/2019 EU rendelet):

Ezt azért fontos az eddig targyalt jogi elézmények mellett megemliteni, mert ez az
1j, 2018-as szabalyozas az egész vilagon, €s az €let szinte valamennyi szegmesében
jogi valtozast eredményezett, igy Magyarorszagon a klinikai kutatisok terén is.

A GDPR a személyes adatok védelmérdl sz6ld, az Eurdpai Unid €s az Eurdpai
Tanacs altal elfogadott rendelet. A mozaikszé jelentése: General Data Protection
Regulation, magyarul: altalanos adatvédelmi rendelet. 2018 majus 25-t61 hazankban
1s a GDPR szabalyoz szinte mindent, ami személyes adatokkal kapcsolatos: azok
Osszegyljtését ¢s rogzitését, taroldsat, modositasat, tovabbitasat, egyszoval:
barmilyen szintli felhasznaldsat, igy a klinikai vizsgéalatokba bevont személyek
személyes adatait is. [4.]

Tekintettel tehat arra, hogy a GDPR vonatkozik a személyes adatoknak a
adatkezelésére IS, a klinikai vizsgalatok etikai engedélyezési folyamatdban
szlikségessé valt a betegtajékoztatok modositasa a GDPR szellemében. [5.]

A GDPR 89. Cikke a személyes adatok kezelése tekintetében kifejezetten a
tudoméanyos kutatasi célbol folytatott adatkezelésre biztositja az unids vagy
tagallami jog szamara az eltérés lehetdségét (meghatarozott koriilmények mellett).
A GDPR 9. Cikk (4) bekezdése a személyes adatok kiilonleges kategoriai korében
mondja ki, hogy ,, 4 tagdllamok tovabbi feltételeket - koztiik korlatozasokat -
tarthatnak hatdlyban, illetve vezethetnek be a genetikai adatok, a biometrikus
adatok és az egészségiigyi adatok kezelésére vonatkozoan.” [6.]

Magyarorszagon az Info torvény 2018. évi modositdsai utdn varhaté az
egészségligyl adatok kezelésére vonatkozd két alapvetd torvény: az Egészségiigyi

adatvédelmi torvény és a Genetikai torvény 2019. évi modositasa is. A klinikai
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vizsgalatok betegtdjékoztatoinak €s beleegyezd nyilatkozatainak tekintetében az
Egészségligyi Tudomanyos Tanacs - Klinikai Farmakolodgiai Etikai Bizottsag (a
tovabbiakban: ETT KFEB) a 2019-ben hatalyba 1ép6 magyar jogszabalyi valtozasok
figyelembevételével tudja csak kialakitani végleges allaspontjat. [5.]

A jelen atmeneti idészakban a Bizottsag annak érdekében, hogy a klinikai
vizsgalatok engedélyezése ne késlekedjen, altalaban megengedden fogadja be a
betegek adatainak védelmét leird szponzori megfogalmazasokat, kivéve, ha azok
kozott, olyan allitasok, kijelentések fordulnak eld, melyek nem a betegek érdekeit
képviselik, s ellentmondasban latszanak lenni a jogszabalyokkal. [5.]

A jelenlegi helyzet még meglehetosen kaotikus, van, ahol rengeteg papirt iratnak
ala a beteggel, van, ahol a GDPR-ra hivatkozva megtagadjak, hogy a beteg részére
kiadjdk a sajat adatait, és van, ahol még a nyitott ajtondl tartott rendelés a divat,
igy a folyoson, vagy a szomszéd rendeloben iilok is értesiilhetnek a paciens aktualis
egészsegiigyi  probléemdirol. [7.] Ennek a Kiforratlan jogi gyakorlatnak a
kovetkeztében a személyes adatok kezelése kérdéseket vethet fel a betegek

tajekoztatatasa €és a beleegyez0 nyilatkozatok megtétele soran is.
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5. Alapvet6é dokumentumok a klinikai vizsgalatokban

Ezek az tugynevezett nélkiilozhetetlen dokumentumok (Essential Documents),
amelyek kiilon-kiilon és egyiittesen lehetdveé teszik egy vizsgalat lefolytatasanak és
a nyert adatok mindségének értékelését.

Az alabb felsorolt dokumentumokat 3 csoportba sorolhatjuk az alapjan, hogy a
klinikai vizsgélat mely szakaszaban keletkeznek: A klinikai vizsgdlat megkezdése

elétt, a lebonyolitasa soran, illetve a vizsgalat lezarasa utan. [1.]

1. Vizsgalati protokoll (és szinopszis)
2. Betegtajékoztatd €s beleegyez6 nyilatkozat
3. A vizsgalo részére osszeallitott ismertetd (Investigator’s Brochure):
4. A vizsgalati készitmény dossziéja
(Investigational Medicinal Product Dossier, IMPD)
5. Betegkartya ¢€s biztositas
6. Klinikai vizsgalati jegyzOkonyv és forrasdokumentumok

7. Betegnaplo és életmindség kérdoivek [2.]

A betegtajékoztatd és a beleegyezd nyilatkozat az els6 csoporthoz tartozik. A
beleegyezési nyilatkozat rendeltetése a tajekoztatds utdni  beleegyezés
dokumentalasa. Ezeket a vizsgalat megkezdése eldtt jova kell hagynia az illetékes

hatdsagoknak, amely szerepet Magyarorszagon az ETT — KFEB t6lti be. [1.]
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6. Betegtajékoztato és Beleegyezo nyilatkozat

6.1 A betegtajékoztatordl és a beleegyezo nyilatkozatrol a GCP alapjan:

Az el6z0 pontban emlitett tdjékoztatds utani beleegyezés dokumentaldsa ezen
pontban keriil részletesen kifejtésre. A GCP a 4.8-as ,,4 vizsgdlt személyek
tdjékoztatds utani beleegyezo nyilatkozata” cimii fejezetében targyalja részletesen
az ezzel kapcsolatos iranyelveket.

A beleegyezd nyilatkozat megszerzése a vizsgalatvezetd feladata, akinek egész
munkdja soran - igy ezen dokumentum megszerzése soran is -, kovetnie kell a GCP
¢s a Helsinki Nyilatkozat etikai alapelveit. A vizsgéalat megkezdése eldtt meg kell
szereznie az Intézményi Feliilvizsgalo Testiilet (a tovabbiakban: IFT) és a FEB
irasos jovahagyasat/kedvezd véleményét a vizsgalt személyek altal aldirando irdsos
beleegyezési nyilatkozatra és a tovabbi, vizsgalt személyeknek szant irasos
informaciokra vonatkozoan is.

A vizsgalatvezetd vagy egy altala kijelolt személy koteles teljes kortien tajékoztatni
a vizsgalt személyt vagy — amennyiben a vizsgalt személy képtelen beleegyezési
nyilatkozatot adni — a vizsgalt személy torvényes képviseldjét a vizsgalat minden
lényeges vonatkozasarol, beleértve az irdsos tajékoztatist és az IFT/FEB altali

jovahagyast/kedvezo véleményezést. [1.]

Ennek soran figyelni kell a helyes fogalmazasra, azaz nem tartalmazhat sem
kifejezetten, sem rautaldsosan olyan megjegyzést, amelybdl arra lehetne
kovetkeztetni, hogy a vizsgalatba bevont személy lemondana torvény adta jogardl,
vizsgalatvezetoi oldalrol pedig ne meriilhessen fel a gondatlansag miatti feleldsség
alol valo felmentés.

Figyelni kell tovabba a tulzott szaknyelvi fogalmazas melldzésére. A tajékoztatas
Iényege, hogy a vizsgalatban résztvevd, vagy annak torvényes képviseldje megértse
mirél is van sz6 pontosan. A sziikséges szakmai kifejezéseket pedig koteles
megmagyarazni a tajékoztatast kapo személynek.

Emellett fontos, hogy a résztvevoknek elegendé id6 alljon rendelkezésre a

nyilatkozattételre, és ez id6 alatt legyen alkalmuk informaciot gytjteni, annak
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érdekében, hogy megfeleld dontést hozhassanak a beleegyezd nyilatkozat alairasa
vonatkozasadban. Ezt segiti, hogy a vizsgalatvezetOnek a vizsgalattal kapcsolatos
minden kérdésre érdemi valaszt kell adnia a vizsgélatba bevonand6 személy vagy
annak torvényes képviseldjének szamara.

Ha ezt kovetden a bevonand6 személy ugy dont, hogy szeretne részt venni a
kutatasban, akkor az irasos beleegyezési nyilatkozatot a vizsgalt személy vagy
annak torvényes képviseldje, valamint a beleegyezési nyilatkozattal kapcsolatos

beszélgetést vezetd személy koteles alairni és sajat keziileg datummal ellatni. [1.]

Abban az esetben, ha uj informacié valna elérhetdové vagy mas olyan koriilmény
adodna, amely miatt a beleegyez6 nyilatkozatban valtozast kell eszk6zdlni, akkor
ezeket a valtozasokat ugyancsak jelenteni kell a hatosagok fele, illetve a
vizsgalatban résztvevok felé is. Ilyen esetben egy uj nyilatkozatra van sziikség,
amibe ismételten bele kell egyezniiik, tekintettel arra, hogy ez az 0j informécid
befolyasolhatja a vizsgalt személy vizsgalatban valdo tovabbi részvételi

hajlandosagat. [1.]

A beleegyezési nyilatkozat megadésaval kapcsolatos beszélgetésnek, az irasos
beleegyezési nyilatkozatnak és a vizsgalt személyek szaméara adand6 minden mas,

dokumentumnak tartalmaznia kell a kovetkezoket:

azt, hogy a vizsgalat tudomanyos kutatas része;

a vizsgalat céljat;

a vizsgalat soran alkalmazand6 kezelés(eke)t, valamint az egyes
kezelési csoportokba torténd véletlenszerii besorolds valoszintiségét;

- a vizsgalt személy altal kovetendd vizsgalati eljarasokat, beleértve

minden invaziv eljarast;

- avizsgalt személyek kotelességeit;

- avizsgalat kisérletes vonatkozasait;

- a vizsgalt személy és — adott esetben — egy embrio, magzat vagy
csecsemd szamara jelentkezd, ésszertien eldrelathaté kockézatokat

vagy kényelmetlenségeket;
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az ésszerlien varhato eldnyoket. Ha a vizsgalt személy szamara
klinikai elony a vizsgalatbdl nem varhato, e tényt a vizsgalt személy
tudomasara kell hozni;

a vizsgalt személy szamara esetleg szoba johetd alternativ kezelési
eljaras(oka)t vagy modo(ka)t és azok lényeges lehetséges eldnyeit €s
kockazatait;

a vizsgalt személy szamara a vizsgalattal Osszefiiggd karosodas esetén
nyujthatd kartalanitast és/vagy kezelést;

a vizsgalt személy szdmara a vizsgalatban vald részvételért jaro
varhatd - a részvétel teljesiilésének mértéke szerint - ardnyosan
felosztott fizetséget, ha van ilyen;

a vizsgalt személy szamara a vizsgalatban valo részvétellel
Osszefiiggésben felmeriil6 varhato koltségeket, ha vannak ilyenek;

azt, hogy a vizsgilt személynek a vizsgalatban vald részvétele
onkéntes, és hogy a vizsgalt személy a vizsgélatban valo részvételt
megtagadhatja és a vizsgalatbol barmikor kiléphet anélkiil, hogy ezért
hatrany érné vagy elvesztené azokat az elonyoket, amelyekre
egyébként jogosult;

azt, hogy a monitor(ok), auditor(ok), az IFT/FEB ¢és az illetékes
feliigyeleti hatdosagok szamara a vizsgalt személy eredeti orvosi
adataihoz kozvetlen hozzaférést fognak biztositani a klinikai vizsgélat
eljarasainak és/vagy adatainak hitelesitése érdekében, a vizsgalt
személyre vonatkozd titkossdg megsértése nélkiil, a vonatkozo
torvények és jogszabalyok altal engedélyezett mértékben, valamint
azt, hogy az irasos beleegyezési nyilatkozat aldirasaval a vizsgalt
személy vagy a vizsgalt személy torvényes képviseldje e
hozzaféréshez beleegyezését adja;

azt, hogy a vizsgalt személy azonositasara alkalmas adatokat
bizalmasan fogjak kezelni és — a vonatkozé térvények és jogszabalyok

altal engedélyezett mértékben — nem fogjadk a nyilvanossag szdmara
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hozzaférhetdvé tenni. A vizsgalat eredményeinek publikéalasa esetén a
vizsgalt személy személyazonossaga titokban marad;

azt, hogy a vizsgalt személyt vagy a vizsgalt személy torvényes
képviseldjét idoben tajékoztatni fogjak, ha olyan informaci6 valik
hozzaférhetove, amely lényeges lehet a vizsgalt személynek
vizsgalatban val6 tovabbi részvételi hajlanddsaga szempontjabol;
az(oka)t a szemely(eke)t, akivel (akikkel) a vizsgalatra és a vizsgalt
személyek jogaira vonatkozo tovabbi informacioért, valamint a
vizsgalattal Osszefiiggésben fellépett karosodds esetén kapcsolatba
kell 1épni;

azokat az eldrelathato koriilményeket és/vagy okokat, amelyek miatt a
vizsgalt személynek a vizsgalatban valo részvétele megszakadhat,

a vizsgalt személy vizsgédlatban vald részvételének varhato
1dotartamat;

a vizsgalatban részt vevd vizsgalt személyek hozzavetdleges szamat.

[1]

6.2 A betegtajékoztatorol és a beleegyezo nyilatkozatrol Magyarorszagon

a 35/2005 (VIII. 26.) EiiM rendelet alapjan:

A klinikai vizsgalatba bevonni kivant cselekvoképes személyt a klinikai vizsgalat

vezetdje vagy a vizsgalod szdban ¢€s irdsban, magyar nyelven, - illetve a személy

anyanyelvén, vagy a személy altal ismertként megjelolt mas nyelven - laikus

szamara 1s €rthetd6 modon tdjékoztatja az Eiitv. 159. §-anak (3) bekezdésében ¢€s a

(4) bekezdésben foglaltakrol.

A tajékoztatdst add személynek kiilonds figyelmet kell forditania annak a

vizsgalatara, hogy a bevonni kivant személy nincs-e cselekvéképtelen éallapotban.

Az ezzel kapcsolatos megallapitasokat a tajékoztatast add személy a kutatési €s az

egeészseégligyi dokumentacioban rogziti.
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A tajékoztatast és a beleegyezést kiilon iven kell irdsba foglalni. A beleegyezd

nyilatkozat ¢és az irdsos tajekoztatd egy-egy eredeti példanyat a kutatasi

dokumentacioban kell megdrizni, egy-egy eredeti példanyat pedig a vizsgalati

alanynak kell atadni. [8.]

A betegtajékoztato tartalmi kovetelményei:

azonositd adatok;

vizsgalat jellege, idOtartama, bevonandd személyek szama, beavatkozasok
részletezése;

egyéb kezelési lehetOségek, illetve a jelenlegi kezelés megszakitasanak
kovetkezményet;

varhat6 kovetkezmények, kockazatok, nemkivanatos események;

esetleges eldnyok vagy ezek hianya;

kartérités, kartalanitas, kihez fordulhat ilyen esetekben;

koltségtérités;

Onkéntesség €s visszavonhatdsag;

adatkezelésre vonatkozo szabalyok, monitor, audit, regulator;

placebo alkalmazas, karok valdsziniisége;

hatastani ismertetés;

milyen ellatas biztositott a vizsgalat utan;

felel6sségbiztositasban szerepld biztositdo megnevezése;

kihez fordulhat a vizsgalati alany.

A beleegyez0 nyilatkozat tartalmi kovetelményei:

azonosito adatok;

egészségiigyi szolgaltatd megnevezése;

vizsgalatvezetd, illetve a tajékoztatast add neve, beosztasa, munkakore;
vizsgalati alany azonosit6 adatai: név, sziiletési id6 €s hely;

korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvoképtelen személy esetén a
nyilatkozattételre jogosult fenti adatai;

Onkéntesség €s visszavonhatdsag;
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- alairasok és datum (sajat kezii);

- szobeli nyilatkozat esetén tanuk.

Amennyiben a cselekvOképes vizsgalati alany a betegtajékoztatot megkapta, és
annak atolvasdsdhoz megfeleld 1d0 4llt a rendelkezésére, akkor ezt kovetden
kérdéseket tehet fel a vizsgdld orvosnak, akinek ezekre kielégitd valaszt sziikséges
adnia. A betegtajékoztatot és a beleegyezé nyilatkozatot ezutan Onként, sajat
kezlileg ald kell irnia a vizsgalati alanynak, melyekbdl egy-egy példanyt megkap,

mig a masodik példanyok a site-on (azaz a vizsgalohelyen) keriilnek lefizésre. [8.]

Ez a folyamat és a felsorolt tartalmi elemek egyszeriien hangozhatnak, de — nem is
olyan ritkan eldforduld - specidlis esetekben komoly nehézséget okozhat annak
eldontése, hogy ki jogosult aldirni a beleegyezd nyilatkozatot vagy, hogy kis is a
bevonandd személy torvényes képviseldje, vagy ha ez vilagos, akkor 6 mégis

milyen dontési jogkorrel rendelkezik?
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7. Problémak bemutatasa konkrét példakon keresztiil

Az ETT KFEB honlapjan 0sszegylijtve megtalalhatéak a beadott klinikai vizsgalati
dosszi¢k leggyakoribb hibai, aszerint csoportositva, hogy a nevesitett probléma
formai vagy tartalmi hibanak mindsiil. Ezek kozott megtalalhatd részletezve a

betegtajékoztatd €s beleegyezd nyilatkozatok leggyakoribb problémai is. [9.]

7.1Formai problémak:

- Alairasok hianya, tajékoztatast ado neve, beosztasa.

- Tanutk esetén: mésodik tant és/vagy lakcimiik hidnya.

- Nem cselekvoképes résztvevo esetén: nyilatkozattételre jogosult (nem pedig
jogi képviseld, vagy hozzatartozé stb.) alairasanak hianya (Kivételes esetben
a vizsgalattol fliggetlen, de a szakteriileten jartas orvos véleménye
elfogadhato).

- Betegtdjekoztatd ¢€s beleegyezd nyilatkozat egyetlen dokumentumként
jelenik meg, holott jogszabaly szerint két kiilon dokumentumnak kellene
lennie.

- Kiilon genetikai betegtdjékoztatd és beleegyezd nyilatkozat sziikséges
minden olyan alvizsgalat esetében, amit a genetikai torvény (2008. XXI. tv.)
genetikai vizsgalatnak mindsit.

- Ha a vizsgalati alany gyermek, akkor korosztalyonként megosztott
betegtdjékoztatd ¢és hozzdjaruld nyilatkozat, tovabba sziiléi/gondviseldi
betegtajékoztatd és beleegyez6 nyilatkozat sziikséges. A gyakorlatban a hibat
az szokta okozni, hogy a gyermekkoru résztvevo tajékoztatdja nem felel meg
¢letkori sajatossagainak.

- A betegtajékoztato és a beleegyezo nyilatkozat elektronikus formaban csak,
mint segédeszkéz hasznalhatd, az érvényes betegtajékoztatd és beleegyezd
nyilatkozat papir alapon, a vizsgaldhelyen, a tajékoztatd orvos jelenlétében
keriilhet a vizsgélati alanyhoz, akinek azt aldirds eldtt a szamara elegendd

ideig tanulmanyoznia lehet.
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A modositas vagy a hianypétlasi felszolitasra megkiildott modositott
dokumentum pontos azonositasa érdekében feltétlentil sziikséges a verzio
szamnak ¢és az  elkészités datumanak  megjelenitése, melyek
természetszerlileg megvaltoznak az el6z6 dokumentumhoz képest. Az
egyiittesen  benyujtott  betegtajékoztatd és  beleegyezd nyilatkozat
dokumentum par esetében a beleegyez6 nyilatkozatnak hivatkozni kell a
megfeleld verzio szdmi ¢és datumu Dbetegtajékoztatora 1s, ezért a
betegtajékoztatd megvaltoztatisa maga utan kell, hogy vonja a beleegyezo

nyilatkozat valtoztatasat is. [9.]

7.2 Tartalmi problémak:

Hidnyzik a placebo magyaradzata, hasznélatinak indoklasa, a placebo
csoportba keriilés valoszintiségének megadasa.

Hidnyzik annak kijelentése, hogyha olyan 0j informacié meriil fel, mely
befolyasolhatja a beteg tovabbi részvételét a vizsgalatban, ilyenkor uj
betegtdjékoztatot és beleegyezd nyilatkozatot kell késziteni €s alairatni az
eredeti Betegtdjékoztatdval és Beleegyezd Nyilatkozattal megegyezd modon.
Hiadnyzik a Betegtajékoztatobol, hogy a vizsgélati alany barmikor indoklas
nélkiil kiléphet a vizsgalatbol, és ezt a szdndékat szoéban vagy irasban is
kozolheti a vizsgalatvezetdvel. (Ilyen esetekben azonban az addig gyiijtott
adatokat és mintakat a vizsgalati értékelése soran fel lehet hasznalni).
Tovabba 1) keletti tartalmi hibat okozhat a mar korabban emlitésre kertild
GDPR, tekintettel arra, hogy a kiforratlan jogi gyakorlatanak kovetkeztében
a személyes adatok kezelése kérdéseket vethet fel a betegek tajékoztatatasa
¢s a beleegyezd nyilatkozatok vonatkozasaban is. Jelenleg a GDPR mellett a
hatdlyos magyar jogszabalyokra is hivatkozni kell, igy az egészségiigyi és a
hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo
1997. évi XLVIIL. torvényre és az informacids onrendelkezési jogrol és az
informacidszabadsagrol szold 2011. évi CXII. torvényre is. A Bizottsag

jelenleg nem kivadnja a GDPR szerinti tdjékoztatdst 6nalldé dokumentum,
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vagy fiiggelék formdjaban csatolni, hanem azt kéri, hogy a hivatkozas a
betegtdjékoztatd adatvédelmi fejezetebe keriiljon beépitésre.

Tovabba miutan a GDPR lehetdséget ad az adatvédelem bizonyos pontjainak
nemzeti szabalyozdsara, a Bizottsdg altal a személyes, genetikai ¢és
egeszsegligyl adatok védelme érdekében korabban megkivant szabalyozok
tovabbra is érvényben maradnak, kiilondsen vonatkozik ez az adatok
kodoldsanak modjara, az adatok tovabbitasara (a vizsgaldhelyrdl csak kodolt
formaban lehetséges) ¢és a kdodnak a betegkartydn torténd megjelenitési

feltételeire. [9.]

A kovetkezdkben a tartalmi és formai kovetelményeken kiviili tovabbi specidlis
szituaciokat kivanok bemutatni, melyekben jol megfigyelhetéek a betegtajékoztatd

¢s a beleegyezd nyilatkozattal kapcsolatosan felmeriilé gyakorlati problémak.

7.3A kiskoruak:

A kiskora gyermekek klinikai vizsgalatokba torténd bevondsa mindig is kényes

téma volt és komoly etikai kérdéseket vetett és vet fel az orvosok, az engedélyezd
bizottsagok €s természetesen a sziildk oldalarol is.

Ennek okai, hogy ugyan az elmult 10 évben a hatésagok igyekeztek eldsegiteni és
Osztonozni a  gyermekkutatdsokat, a gyermekgydgyaszatban alkalmazott
gyogyszeres  kezelések  mindségének  javitasa  érdekében, 2008-ban a
gyermekgyogyaszatban hasznalt gydgyszerek 50 - 60%-at vizsgaltdk gyerekeken,
még a gyermek intenziv osztdlyokon sziikséges gyogyszereknek minddssze csak
10%-4at. [10.]

Egy 2013-as cikkben Dr. Skordn Ottd, a Svéabhegyi Gyogyintézet iligyvezetd
igazgatoja, a gyermekgyogyaszati klinikai vizsgalatok gyakorlati problémai
vonatkozdsaban besz¢It az eurdpai €s regiondlis trendekrdl, a lehetséges jovoképrol
¢s a gyakorlati problémakrol. Ennek keretében elmondta, az elmult ot év alatt
Europaban 26 ezer klinikai vizsgalat tortént, és ezek mindossze 9 szdzaléka volt
gvermekgyogyaszati vizsgalat, holott a populacio 25 szdzaléka gyerek. Hozzatette:

ebbdl is kovetkezik, hogy jelenleg a gyermekgyogydszatban a szerek 45 szdzalékat
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off-label - azaz alkalmazasi el6irastol eltéréen - haszndljuk, sét a perinatailis
intenziv centrumokban ez az arany 90 szazalék. Holott a gyermek nem kis felnott, a
kiilonbozo szervrendszerek érése kiilonbozo iitemil, ujsziilotteknél a folyadékterek
nagyon gyorsan alakulnak at, és korasziilotteknél még nagyobb az érzékenység.
[11.] Ennek tobbek kozott oka, hogy a gyermekgyogyaszati kutatasok nagyon
dragék (a gyogyszergyartd cégeknek emiatt nem flizédik anyagi érdeke, ahhoz hogy
ilyen irdnyba bdvitsék kutatasaikat) €s sok problémaval jarnak, tovabba a gyerekek
egy sziik betegcsoportot jelentenek a feln6tt tarsadalomhoz képest. [10.]

A fent leirtakra tekintettel nemzetkozi szintli célkitiizéssé valt, hogy az off-label
alkalmazasokat visszaszoritsadk. Hiszen gondoljunk csak bele, milyen komoly
dilemmat jelenthet egy sziild szdmara, hogy bevonja-e gyermekét egy klinikai
vizsgalatba: Kockaztatja-e, hogy gyermeke elséként kapjon vizsgalati szert vagy,
hogy gyermeke egy orvosi kezelés soran olyan kezelést kapjon, amelynek hatasat

valdjdban még nem is vizsgaltak gyermekeken?

A fent leirtak tehat komoly dilemma elé allitjak a sziiloket, mikor felmeriil klinikai
vizsgalatba torténd beleegyezo nyilatkozat megtétele, épp ezért a gyerekek esetében
szigorl szabalyozas és komoly eléfeltételek sziikségesek.

A hagyomdanyos nyilatkozatot a sziild teszi még a gyermekeknek olyan kiilon
tajékoztatdt kell késziteni, ami a bevonandd populécid életkori sajatossadgainak

megfelel (3-6, 7-11, 12-18, 18+ éveseknek kiilon-kiilon).

Csak akkor végezhet6 klinikai vizsgalat, ha:

- az nélkiilozhetetlen mas vizsgalati eredmények validalasahoz, kapcsolatban
van a kiskort betegségével, és csak kiskoruakon végezhet6 el;

- a nyilatkozattételre jogosult beleegyezd nyilatkozata tiikkrozi a kiskor
valoszintisithetd akaratat;

- a kiskorut kiskoruakkal kapcsolatban tapasztalt személy kell, hogy
tdjékoztassa ¢és a vizsgalonak figyelembe kell vennie, ha a kiskoru
kifejezetten elhdritja a klinikai vizsgalatban valo részvételt;

- semmilyen 0sztonzést nem alkalmaztak a bevonashoz;
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- fajdalom, szorongas, félelem minimalizalasa €s folyamatos megfigyelése;
- az ETT KFEB gyermekgyodgyasz szakorvos tamogatd véleményének
birtokaban engedélyezi a vizsgalatot. [1.] [8.]

7.4A cselekvoképtelenség:

A cselekvOkeptelenség esetén fennallo problémakhoz sziikséges magéanak a
cselekvOkeptelenség fogalmanak a tisztazasa:

Cselekvoképtelen az a kiskoru, aki 14. életévét nem toltdtte be. Cselekvoképtelen az
1s, akit a birdésag cselekvoképességet kizard6 gondnoksag ald helyezett.
Cselekvoképességet kizard gondnoksag ald a birdsdg azt a nagykort személyt
helyezi, akinek az {igyei viteléhez sziikséges belatasi képessége — elmebeli allapota
vagy szellemi fogyatkozasa miatt — allando jelleggel teljesen hianyzik.
Korlatozottan cselekvoképes az a kiskoru, aki a 14. ¢életévét mar betdltotte és nem
cselekvOkeéptelen. Korlatozottan cselekvOképes az a nagykoru is, akit a birdsag
ilyen hatallyal gondnoksag aléd helyezett. A gondnoksag alad helyezés okai lehetnek a
szellemi fogyatkozas, az elmebeli allapot, vagy a koros szenvedély. Korlatozottan
cselekvéképes személy jognyilatkozatdnak érvényességéhez — ha a jogszabaly
kivételt nem tesz — torvényes képviseldjének beleegyezése vagy utdlagos
jovahagyasa sziikséges. [12.]

Ertelemszerien ugyanigy, mint a kiskoruak, 6k is sérillékeny betegcsoporthoz
tartoznak, emiatt rajuk is mas szabalyozasok vonatkoznak, mint egy cselekvéképes

vizsgalati alanyra:

nem vonhatoak be a vizsgalatba, ha cselekvoképessége birtokaban, korabban

kizarta a vizsgalatokban val6 részvételét;

- csak akkor vehet részt a vizsgélatban, ha az nélkiil6zhetetlen mas vizsgalati
eredmények validdlasdhoz, kapcsolatban van olyan életveszélyes vagy
psychés allapottal, amiben az alany szenved,;

- az el6z6 pontbol kovetkezik, hogy egészséges oOnkéntesként Kklinikai
vizsgalatba nem vonhato be cselekvoképtelen személy;

- a nyilatkozattételre jogosult személy altal aldirt beleegyezd nyilatkozatnak

tiikroznie kell az alany valdsziniisithetd akaratat;
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- mind a korlatozottan cselekvéképes személy, mind a torvényes képviseldje
beleegyezeését kell, hogy adja a kutatisba (ha lehetséges ezt mindkettejiik
alairasaval igazoljak);

- az alanyt, szamara érthet6 modon tdjékoztattdk és 6 nem haritja el a
vizsgalatban val6 részvételt;

- a vizsgalonak figyelembe kell vennie, ha a véleményalkotasra ¢és
helyzetértékelésére képes vizsgalati alany kifejezetten elharitja a klinikai
vizsgélatban valo részvételt, vagy a vizsgalatbdl barmikor ki kivan lépni.
Fontos, hogy a vizsgalati alany tisztdban legyen azzal, hogy barmikor
kiléphet, és hogy emiatt 6t kdr vagy hatrany nem érheti;

- ha cselekvOképessé valik az alany, tajékoztatni kell, és beleegyezését kell
adnia a vizsgalat folytatasdhoz;

- semmilyen 6sztonzést nem alkalmazhat, se a tajékoztatast add személy, sem
a nyilatkozattételre jogosult személy;

- az ETT KFEB a betegcsoportnak megfelelé szakvélemény birtokaban
engedélyezi a vizsgalatot. Erre a magyarorszagi szabalyozas kiilon kitér a
35/2005. évi (VIIIL. 26.) EiiM rendeletben, még ezzel szemben a nemzetkdzi

szabalyozasok sok esetben nem ragaszkodnak a szakorvosi véleményhez.

[1]1[8]

Tovabbi problémat vethet fel az az eset, mikor a cselekvOképtelen beteg nem
nevezett meg olyan nyilatkozattételre jogosult személyt, aki a beleegyezési és a
visszautasitasi jogat gyakorolhatna, azaz nincs torvényes képviseldje. Ezt az
esetet szabalyozza az az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. toérvény 16. § (2)
bekezdése, mely szerint:

., Amennyiben a beteg cselekvéképtelen és nincs az (1) bekezdés a) pontja
alapjan nyilatkozattételre jogosult személy, a beleegyezés és a visszautasitas
joganak a (4) bekezdésben foglalt korlatok kozotti gyakorlasdira - az (1)
bekezdés b) pontjaban foglaltak figyelembevételével - a megjelolt sorrendben az
alabbi személyek jogosultak:

a) a beteg torvényes képviseldje, ennek hianyaban
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b) a beteggel kézds haztartasban él6, cselekvoképes

ba) hdzastarsa vagy élettarsa, ennek hianyaban bb) gyermeke, ennek hianyaban
bc) sziildje, ennek hidnydban bd) testvére, ennek hidanyaban be) nagysziildje,
ennek hianyaban bf) unokdja;

C) a b) pontban megjelolt hozzatartozoja hianyaban a beteggel kézos
haztartasban nem élo, cselekvoképes

ca) gyvermeke, ennek hianyaban cb) sziiléje, ennek hianyaban CC) testvére, ennek
hianydban cd) nagysziildje, ennek hianydban ce) unokdja.

Az altételekben felsorolt nyilatkozattételre jogosultak ellentétes nyilatkozata
eseten a beteg egészsegi dllapotat varhatoan legkedvezobben befolyasolo

dontest kell figyelembe venni.” [13.]

7.5A vizsgalatba bevonando személy vagy annak torvénves képviseloje

nem tud olvasni:

Ilyenkor egy partatlan tanunak a beleegyezési nyilatkozat megadasara vonatkozo
beszélgetés teljes idotartama alatt jelen kell lennie.

Ha az irdsos beleegyezési nyilatkozatot és a vizsgalt személyeknek atadando
barmely mas irdsos informdaciot felolvastak €és elmagyaraztak a vizsgalt személynek
vagy torvényes képviseldjének, tovabba a vizsgalt személy vagy torvényes
képviseldje megadta szobeli beleegyezését a vizsgalt személy vizsgéalatban vald
részvételéhez, valamint — ha erre képes — aldirta és sajat keziileg ddtummal latta el a
beleegyezési nyilatkozatot, akkor a tanunak is ala kell irnia és sajat kezlileg
datummal ellatnia a beleegyezési nyilatkozatot. A beleegyezési nyilatkozat
alairasaval a tanu azt igazolja, hogy a beleegyezési nyilatkozatban szerepld
informaciokat és minden mas irasos informaciot pontosan elmagyaraztak a vizsgalt
személynek vagy a vizsgalt személy torvényes képviseldjének, aki azt szemmel
lathatolag megértette, tovabbd, hogy a vizsgalt személy vagy annak torvényes

képviseldje szabad akaratabol adta meg beleegyezési nyilatkozatat. [1.] [8.]
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7.6Nem terapias vizsgalatok végzése:

A nem terapias vizsgalatokat (amelyek nem jarnak elOrelathato kozvetlen klinikai
elénnyel a vizsgalt személy szdmadra) olyan vizsgalt személyek bevonasaval kell
elvégezni, akik személyesen adjak beleegyezésiiket, és akik alairjak és datummal
latjak el az irdsos beleegyezési nyilatkozatot. Ennek megfeleléen sériilékeny
betegcsoport, tovabba olyan személy, aki torvényes képviseldje nélkiil nem hozhat

dontést, nem vonhato be ilyen vizsgalatokba.

Kivéve. ha:

- avizsgalat célkitlizései nem érhetdk el olyan vizsgélatra bevont személyeken
végzett vizsgalat révén, akik személyesen képesek megadni a tijekoztatas
utani beleegyez6 nyilatkozatukat;

- a vizsgalt személyek szempontjabol felmeriilé eldérelathatd kockazatok
csekélyek;

- a vizsgalt személy jolétére gyakorolt karos hatds a lehetd legkisebb
mértékiire csokkentett €s csekély;

- avizsgalatot torvény nem tiltja;

- az IFT/FEB jovahagyasat/kedvezd véleményét ilyen személyek bevonasara
konkrétan kikérik, és az irdsos jovahagyas/kedvezd vélemény is kitér erre a

szempontra.

Az ilyen vizsgalatokat — az indokolt kivételekr6l eltekintve — tehat olyan
betegségben szenvedd vagy olyan allapotban levd betegek bevonasaval kell
végezni, akiknek betegségiik vagy allapotuk elleni kezelésre az adott vizsgalati
készitményt szanjak.

Az ilyen vizsgélatokba bevont személyeket kiilonlegesen gondos ellenérzés alatt
kell tartani, és azokat a vizsgalatbol azonnal ki kell vonni, ha ugy tlinik, hogy az
elfogadhato mértéken feliili kellemetlenséget allnak ki. [1.] [8.]
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7.7Vészhelyzet:

Vészhelyzetekben, ha a vizsgalt személy eldzetes beleegyezését nem lehet
megszerezni, a vizsgalt személy torvényes képvisel6jének hozzajarulasat kell
kikérni, amennyiben a térvényes képviseld jelen van. Ha a vizsgalt személy el6zetes
hozzajarulasdnak megszerzése nem lehetséges és a vizsgalt személy torvényes
képviseldje sincs jelen, az érintett személy vizsgalatba vald bevonasahoz a
vizsgalati tervben és/vagy mashol leirt eljarasokra van sziikség - az IFT/FEB
dokumentalt hozzajaruldsa/kedvezd véleménye mellett — a vizsgalt személy
jogainak, biztonsdganak ¢€s jolétének védelme €s a vonatkozd hatdsagi eldirasok
betartasa érdekében. A vizsgalt személyt vagy a vizsgalt személy torvényes
képviseldjét a lehetd leghamarabb tajékoztatni kell a vizsgalatrol, és ki kell kérni a
vizsgalat folytatasahoz vald hozzajarulasat és/vagy — megfelelo esetben — egyéb

hozzajarulasat. [1.] [8.]

7.8Specialis személyi kor:

Allapotos vagy szoptaté né kizarolag akkor lehet kutatas alanya, ha az sajat vagy
gyermeke, illetéleg a hasonlo életszakaszban 1év6 ndk és gyermekek egészségét
kozvetleniil szolgalja, és nem all rendelkezésre olyan eljaras, amelynek révén nem

allapotos vagy szoptatds non is hasonléan eredményes kutatas folytathato.

Nem végezheté kutatias olyan személyek vagy csoportjaik kutatdsi alanyként
torténd részvételével, akik szolgalati, anyagi vagy erkolcsi fiiggdségiik
kovetkeztében nincsenek abban a helyzetben, hogy szabadon adjak beleegyezésiiket

a kutatashoz.

Fogva tartott és katonai szolgalatot tolto személyen kutatas beleegyezésével sem
végezhetd. Az szabadsagaban korlatozott, de cselekvoképes személy csak akkor
lehet kutatds alanya, ha az sajat, kozeli hozzatartozoja vagy a hasonld helyzetii
személyek egészségét kozvetleniil €s jelentds mértékben szolgalja, és hasonld
kutatasi eredmények szabadsdgukban e torvény alapjan nem korlatozott személyek

bevonasatol nem varhatoé. [3.]
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A fenti tipusia specialis kutatasokat az elséfoku eljarasban az ETT bizottsagénak,
a masodfokt eljarasban pedig az ETT Elnokségének a szakmai- etikai
szakkérdésekben kiadott szakhatosagi allasfoglalasa alapjan az egészségiigyi

allamigazgatasi szerv engedélyezi. []

Ahogy szakdolgozatom bevezet részében emlitettem, munkam soran elsédleges
célom volt 0Osszegylijteni ¢és feltarni a betegtajékoztatok ¢€s beleegyezd
nyilatkozatokkal kapcsolatos problémakat, kérdéseket.

Ugyan tobb eldforduld, altalanos hibat, problémat is kifejtettem, azonban ezek
ismertetése soha nem lesz egy mindenre kiterjedd, taxativ felsorolas, tekintettel arra,
hogy ahény é¢lethelyzet, ahany vizsgéalatba bevont, és vizsgalatot végzd személy
annyi kiilonb6zd, tovabbi probléma és kérdés mertilhet fel a vizsgalatban résztvevd

valamennyi személy és szervezet részérdl.
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8. Osszefoglalé — Konkluzié

Ahogy a fent leirtakbol is latszodik azok a problémak, amiket mar a Helsinki
Deklaracidban is rendezni probaltak, azokra ma mar 1étezik egy kiforrott megoldas,
és jogi szabalyozas is. Azonban tekintettel arra, hogy az emberi jogok teljes korii
védelme érdekében egyre tobb szinten jelenik meg az igény a jogi szabalyozasra,
igy mindig lesznek teriiletek, amik még nem keriiltek teljes korlien tisztazasra, mint
példaul napjainkban a GDPR bevezetése vonatkozasaban felmertiil6 kérdések.
Osszességében elmondhatd, hogy a betegtajékoztatora és a beleegyezé nyilatkozatra
vonatkoz6 szabalyozds hatalmas fejlddésen ment keresztiil napjainkig és egyre
teljeskoriibben igyekeztek biztositani a vizsgalatba bevont személyek jogainak
érvényesiilését. Az ICH folyamatos {ilésezése pontosan azt a célt szolgaja, hogy ez
tovabbra is igy lehessen, €s ha barmilyen esemény kovetkeztében modositani
kellene a betegtajékoztatd és a beleegyezd nyilatkozatokra vonatkozé eldirasokat,
azok tovabbra is minél sz¢élesebb korben biztositsak a vizsgalatban résztvevok jogait
az egész vilagon.

Ez az egész azért fontos, mert a kutatdsok, vizsgalatok legfontosabb eleme maga az
ember, akik nélkiil ez a teriilet nem is tudna tovéabb fejlédni és sikereket elérni sem.
Ezek az emberek viszont csak akkor fognak részt venni ezekben a vizsgalatokban és
hozzajarulni a kutatasokhoz, amennyiben a megfelelé betegtajékoztatast kovetden
ok is ugy érzik, hogy jogaik biztositva vannak, és nyugodt szivvel irhatjak ala a

beleegyez6 nyilatkozatot.
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