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BETEGTÁJÉKOZTATÓ

[sablon, ez a szöveg nyomtatáskor nem látszik!]
Vizsgálat kódszáma: 
Vizsgálóhely neve: 
Vizsgálatvezető neve és beosztása: 

Beteg bevonási száma: 
Beteg nevének kezdőbetűi: 
Arra kérjük Önt, hogy vegyen részt egy klinikai vizsgálatban. Mielőtt döntene részvételéről, fontos, hogy megértse, mi a vizsgálat célja, milyen velejárói vannak, hogyan használják fel az Öntől származó adatokat, melyek a lehetséges előnyök, kockázatok és kellemetlenségek. Kérjük, olvassa el figyelmesen az alábbi tájékoztatót, és ha óhajtja, beszélje meg háziorvosával is. Amennyiben bármilyen más vizsgálatban már részt vesz, ebbe a vizsgálatba nem vonható be.

Mi a vizsgálat háttere és célja?

«vizsgálat specifikus információ»
Kötelező-e a részvétel?
Az Ön döntésén múlik, hogy részt vesz-e. Ha nem kíván részt venni a klinikai vizsgálatban, az semmiféle hátrányt nem jelent Önnek és továbbra is jogosult marad az Önt megillető gyógyszeres és orvosi kezelésre. Ha úgy határoz, hogy részt vesz a vizsgálatban, akkor alá kell írnia ezt a Betegtájékoztatót és a mellékelt “Írásos Beleegyezési Nyilatkozatot” is. 

Ha a részvétel mellett dönt, a későbbekben a beleegyezését szóban vagy írásban indoklás nélkül bármikor visszavonhatja. Ez nem befolyásolja további egészségügyi ellátásának színvonalát. Kezelőorvosa is dönthet úgy, hogy Ön nem vehet részt tovább a vizsgálatban, ha annak folytatása az Ön számára kedvezőtlen. Ha nincs ellenvetése, akkor a háziorvosát tájékoztatni fogjuk a vizsgálatban való részvételéről. Ehhez való hozzájárulását az „Írásos Beleegyezési Nyilatkozat - című dokumentumon adhatja meg. 
Az Ön beleegyezése önkéntes és befolyástól mentes, azt akár szóban, akár írásban visszavonhatja anélkül, hogy az az Ön számára hátránnyal járna.

A vizsgálatban való részvétel megszakításakor Önnek egy a kezelő orvosa által meghatározott biztonsági vizsgálaton kell részt vennie.

Mi történik, ha részt vesz a vizsgálatban?
«vizsgálat specifikus információ»

Mit kell tennie?
«vizsgálat specifikus információ»

Nagyon fontos, hogy a vizsgálati gyógyszereket a kapott utasítások szerint alkalmazza.

Valamennyi vizsgálati gyógyszert, amit nem használt fel és a kiürült gyógyszeres doboz(oka)t is vissza kell hoznia minden vizit alkalmával (ha releváns).

Fontos az is, hogy tájékoztassa kezelőorvosát vagy személyzetét bármely más gyógyszerről, amit a vizsgálat előtt, vagy alatt használ.

Mivel állapotos, szoptató, és olyan nőbetegek, akik a vizsgálat időtartama alatt (vagy az elkövetkező év/hó) terhességet terveznek, nem vehetnek részt a vizsgálatban, fogamzóképes korban lévő nők megbízható fogamzásgátló módszert kell, hogy alkalmazzanak, mint például: fogamzásgátló tabletta szedése, méhbehelyezett spirál, valamint óvszer és pesszárium /fogamzásgátló hab/ fogamzásgátló szivacs együttes használata.

Megkérünk minden nőbeteget, hogy azonnal értesítse kezelőorvosát, ha kiderül, hogy a vizsgálat ideje alatt teherbe esett!

Melyek a vizsgálattal kapcsolatos lehetséges mellékhatások, kockázatok és kellemetlenségek?
A vizsgálati készítménynek lehetnek mellékhatásai. Lehet, hogy az alább felsorolt mellékhatások kozül egyet sem fog tapasztalni, de az is lehet, hogy ezek közül néhányat – vagy az összesen – Ön is észlelni fogja.
Mellékhatások felsorolása:

Ha bármilyen mellékhatást tapasztal, vagy sérülés éri, azonnal értesítse kezelőorvosát, hogy megfelelő kezelésben részesüljön. 

A vizsgálati készítmény alkalmazásának lehetnek olyan kockázatai, amire az eddigi vizsgálatok során nem derült fény.

Egy új készítmény használatának mindig van veszélye, de minden óvintézkedést megteszünk majd ezek elkerülésére, és megkérjük Önt is, hogy jelezzen minden zavaró tényezőt, kellemetlenséget.

A vérvétel okozhat némi kellemetlenséget (ha releváns). 
melyek a részvételből származó lehetséges előnyök?
«vizsgálat specifikus információ»

Mi történik, ha új információ birtokába jutunk?
Ha a vizsgálati gyógyszerek bármelyikéről olyan új adat jut a tudomásunkra, ami befolyásolhatja további részvételi szándékát, akkor erről tájékoztatjuk.

Jelent-e a részvétel plussz költséget?
A vizsgálattal kapcsolatban költségtérítést nem áll módunkban adni. 
Mi történik, ha a vizsgálat következtében egészsége károsodik?
Ha bármilyen mellékhatást tapasztal, vagy sérülés éri, azonnal értesítse kezelőorvosát, hogy megfelelő kezelésben részesüljön. A vizsgálati gyógyszerrel közvetlen összefüggésben levő bármilyen mellékhatás vagy más, fizikai károsodás esetén a magyar jogszábolyok által megszabott mértékben megtérítik a kezelésének költségeit, amennyiben:
· A kezelőorvos utasításainak megfelelően használta a vizsgálati szert,

· Nem szándékosan következett be a sérülés,

· Azonnal értesítette kezelőorvosát, és

· Betartotta kezelőorvosa utasításait.

Hogyan kezelik személyes adataimat?
Az „Írásos Beleegyező Nyilatkozat című dokumentum aláírásával Ön hozzájárul ahhoz, hogy kezelőorvosa és a vizsgálathoz tartozó személyzet az alább felsorolt személyes adatait a vizsgálat során összegyűjtse és felhasználja:

· születési dátuma,

· neme,

· származása vagy etnikai hovatartozása,

· testi és lelki egészségére, illetve betegségére vonatkozó adatai,

· bármely más, olyan személyes adata, melyet a vizsgálatban való részvételkor vagy az utánkövetés során nyertek.

Kezelőorvosa személyes adatait a vizsgálat adminisztrációjához, lebonyolításához, tudományos és statisztikai elemzéshez fogja felhasználni az adatvédelmi törvény figyelembevételével. Felelősséget vállal továbbá azért, hogy adati ne juthassanak illetéktelenek kezébe. 

Kötelező jellegű-e a részvétel?
A vizsgálatban való részvétel nem kötelező. A részvétel visszautasítása nem befolyásolja további ellátását és kezelését. Amennyiben részt kíván venni a vizsgálatban, alá kell írnia a Beleegyező Nyilatkozatot. A vizsgálattól abban az esetben is bármikor szabadon visszaléphet, ha már beleegyezését adta; ez az Ön további ellátására és kezelésére semmilyen következménnyel nem fog járni. Előfordulhat, hogy a vizsgálatot vezető orvos úgy ítéli meg, hogy Önnek saját érdekében vissza kell lépnie a vizsgálattól. Ebben az esetben döntését részletes indoklással támasztja alá, és gondoskodik az Ön további ellátásáról. Amennyiben Ön megszakítja a vizsgálatban való részvételét, orvosi adataihoz a klinikai vizsgálat lezárásáig hozzáférhetünk.

Kihez fordulhatok, ha további információra vagy segítségre van szükségem?
Ha a vizsgálattal vagy a vizsgálati gyógyszerrel kapcsolatban bármilyen kérdése merül fel, vagy a vizsgálattal kapcsolatos károsodás éri, kérjük, forduljon a Betegtájékoztató első oldalán feltüntetett vizsgálatvezetőhöz.
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