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Tisztelt F6osztalyvezet6 Asszony!

A Magyar Egészséglgyi Szakdolgozoi Kamara ,az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrol sz616 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet modositasarol sz616 BM rendelet”
tervezetét megkapta, azzal kapcsolatban az alabbi észrevételeket teszi:

A rendelet modositasa a kliens érdekét szolgalja, biztositja a tajékoztatason alapuld
beleegyezést, az orvostudomanyi kutatasokban valé részvétel dnkéntességét, valamint a
hozzajarulas visszavonhatosagat.

A modositd javaslat 1.§-a szerint az EGM rendelet 4/C. §-al egészul ki. Ennek (2)
bekezdésében a jogalkotd a ,széles korl beleegyezés” és a ,széles korli hozzajarulas”
fogalmakat szinonimaként kezeli, azonban a helyes jogértelmezést és jogalkalmazast az
szolgalna, ha mindig kovetkezetesen a ,széles korl beleegyezés” fogalom kerilne
hasznalatra. Jelentbséget ndveli, hogy a kutatasban résztvevé személy is ,széles kori
beleegyez6” nyilatkozatot fog alairni. Ugyan ezek miatt javasolt a (2) és (3) bekezdésekben
a ,belegyezés” sz6 hasznélata a ,hozzajarulas” kifejezés helyett.

A (2) bekezdés d) pontja szerint a paciens a ,széles korl beleegyezés” megadasaval a
tarolt biolégiai minta esetleges tovabbitasaba is beleegyezik. Ez igy nagyon tag
megfogalmazas, nincs meghatarozva (a kutatasban résztvevé személy sem tudja meg),
hogy milyen esetekben és hova kerul tovabbitasra a téle vett biolégiai minta, ezért
kérdésként merdl fel, hogy akkor ezen pont esetében mibe is egyezik bele a kutatdsban
résztvevd személy?

Az altalunk felvetett kérdések tisztazasa, pontositasa utan tamogathaténak tartjuk. Varjuk
megjegyzéseinkkel kapcsolatos irasban torténd visszajelzést!
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