— Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar

Bionformatika Tanszék, Semmelweis Onkobank

TIIIY Utélagos betegbeleegyezd nyilatkozat

UTOLAGOS BETEGBELEEGYEZO NYILATKOZAT
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1. Alulirott kijelentem, hogy a Semmelweis Onkobank csatolt betegtajékoztatdjat elolvastam (a kutatasert

felelés személy: Prof. Dr. Gy6rffy Balazs, egyetemi tanar), a benne foglaltakrol részletes és értheté

tajékoztatast kaptam és kérdéseket tehettem fel, amelyekre a felvilagositast adé személy szamomra

kielégit6 valaszokat adott. A tajékoztatéban foglaltakat megértettem, igy hozzajarulok:

a. a Semmelweis Onkobank archivalt gyljteményben tarolt biologiai (vér, széklet, orr-garat valadék,
szOvet) mintdmon olyan kutatasi tevékenység végzéséhez, amely soran olyan genetikai
informaciok is kinyerhetdk, amelyek 6rokolhet és tovabb orokitheté rendellenességeket is
feltarhatnak. Ezek a rendellenességek az ugynevezett csiravonalat érinté rendellenességek
(mutaciok).

b. az altalam szolgaltatott genetikai mintabdl szarmazoé adatok (tovabbiakban: adat) kddolt formaban
torténd tarolasahoz a kutatas soran a genetikai mintambdl szarmazé adatok, eredmények
adatbazisokba val6 rendszerezéséhez, amely tovabbi kutatasok, fejlesztések alapjaul szolgalhat.

c. a genetikai mintam és adataim barmely célu (diagnosztikus és kutatasi) felhasznaldsahoz,
amelyre a 2008. évi XXI. térvény (Genetikai térvény) pontjai az iranyaddak.

d. a személyazonosité adataim (pl. TAJ-szam), illetve az egészségligyi adatbazisban fellelhetd, a
kutatasi tevékenység szempontjabdl relevans, egészségligyi adataim gyijtéséhez.

e. kifejezetten hozzajarulok ahhoz, hogy a kutatas keretében az altalam megadott TAJ szamot és
egyéb azonosité adataimat a kutatast végz6 intézmény a Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezeld (NEAK), valamint mas egészségulgyi és allami nyilvantartdsok adatkezel6i részére
atadja, és ezen adatkezel6k nyilvantartasaiban szerepld, a kezeléseimmel, ellatasaimmal és
egészségi allapotommal kapcsolatos adatokat lekérdezze és a kutatas céljara felhasznalja

f. a kutatas soran kapott adatok, eredmények tudomanyos céllal t6rténd feldolgozasahoz és azok
publikacidkban valé kdzléséhez (a mintaadd nevének emlitése nélkul).

2. A genetikai mintam és adataim tarolasanak,- felhasznéldsanak,- azonositdsanak,- és esetleges
tovabbitasanak menete egyértelmi szamomra.

3. Tudomasul veszem, hogy a vizsgalatokban val6 részvételért anyagi juttatasban nem részesulok.

4, Tudomasul veszem, hogy a megfeleld, hatdésagilag szabalyozott ellenérzés mellett a mintak és a

vizsgalati eredmények hazai vagy kilfoldi kutatokhoz tovabbithatok a 2008. évi XXI. térvény
vonatkozd rendelkezései szerint, akik ezeket elére meghatarozott kutatas-fejlesztési célra
felhasznalhatjak. Ennek kapcsan semmiféle anyagi kdvetelést nem tdmaszthatok.

5. Tudomasul veszem, hogy bioldgiai mintaim és az abbdl szarmazé adatok, informacidk klinikai és
gyogyszerfejlesztési kutatasokhoz, tesztekhez jarulhatnak hozza, amelyek esetében semmiféle
anyagi juttatasra nem vagyok jogosult, anyagi kovetelést ezen kutatasok eredményei kapcsan nem

tamasztok.
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6. Megértettem, hogy a betegtajékoztatoban foglaltak szerint, genetikai adataim megismerésének
lehetdségérdl nyilatkozat formajaban lemondhatok. Amennyiben élni szeretnék ezzel a lehetéséggel,
a szandékomat orvosom felé jelzem. A nyilatkozat barmikor, korlatozas nélkil visszavonhato.

7. Az alabb megnevezett hozzatartozéim teljeskoriien tajékoztathatdk a mintambol szarmazo adatokrol™:

8. Ezennel kijelentem, hogy 6nként, befolyastél mentesen dontdéttem a Semmelweis Onkobankban tarolt
genetikai mintam és adataim felhasznalasaval a kutatasban valé részvétel mellett. Megértettem, hogy
a beleegyezésem nem befolyasolja sem a jelen-, sem a késébbi ellatasomat és a részvételemet
barmikor, indoklas és hatranyos kdvetkezmények nélkll visszavonhatom akar széban, akar irasban.

9. Az esetleges jovébeni megkereséshez hozzajarulok (megfelel6é alahizando):
a. lIgen
b. Nem
Tajékoztatast végzd orvos (klinikai genetikus) Beteg (vagy torvényes képvisel6?) alairasa
alairasa
Neve'l: ...,

Beosztasa': Klinikai genetikus

Budapest, 20 ...

2CselekvOképességében részlegesen korlatozott vagy cselekvéképtelen résztvevé esetén a torvényes
képviselé azonosité adatai:
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Ha a kutatasba bevonni kivant személy, illetve a torvényes képvisel6 nem tud olvasni, de szdébeli
beleegyezését adja, a beleegyezd nyilatkozathoz sziikséges tajékoztatas megadasanal két fliggetlen tanu
egyuttes jelenlétét kell biztositani. A tanuk a beleegyez8 nyilatkozat alairasaval igazoljak, hogy a vizsgalatba
bevonni kivant személy, illetve térvényes képvisel&je szamara minden lehetséges informéaciét megadtak, és a
bevonni kivant személy és/vagy térvényes képviseléje dnkéntesen és befolyasolastdl mentesen adta meg a
beleegyez6 nyilatkozatat. Hasonloképpen kell eljarni, ha a beteg - allapotabdl kifolyélag — nem tud alairni és
nincs jelen (vagy nem ismert) térvényes képvisel6je, de szdbeli beleegyezését adja a kutatasban vald
részvételhez.

Tanu (1) Tanu (2)
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