y un y

Betegtajekoztato a
valaszthato genetikai es
biomarker vizsgalathoz

A 6 vizsgalat cime:

A kozépsulyos-sulyos colitis ulcerosaban szenvedd, korabban célzott kezelésben nem
részeslult, felnétt betegek kezelésére alkalmazott rizankizumab 3.b fazisu,
multicentrikus, randomizalt, nyilt vizsgalata vedolizumabbal 6sszehasonlitva
Vizsgalati terv szama: M25-540

EudraCT/CT szam: 2024-518998-33

Betegség:
Fekélyes vastagbélgyulladas

Kezelés:

Rizankizumab, vedolizumab
Fazis:

. B

Vizsgalati részvételének varhaté idétartama:
Vizsgalati részvétele korulbelll 69 hétig tarthat, ha a rizankizumab csoportba vagy 71
hétig, ha a vedolizumab csoportba kerll besorolasra.
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A részvétel feltételei:
Kdzépsulyos-sulyos fekélyes vastagbélgyulladasban szenvedd, korabban célzott
kezelésben nem részesililt, felnétt betegek

Kapcsolattartasi adatok

Vizsgalatvezet6 neve, beosztasa, munkakore:

Vizsgaléorvos neve és telefonszama
Vizsgalohely:

Telefonszam:

Telefonszam munkaiddn kival:

Megbizé:

AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

A megbizé helyi képviseldje:
AbbVie Magyarorszag

Budapest Lechner Odén fasor 7.
H-1095 Magyarorszag

Az intézmény betegjogi képvisel6jének neve:
Az intézmény betegjogi képviseléjének cime:
Az intézmény betegjogi képviseldjének telefonszama:

Helyi IRB neve és kapcsolattartasi adatai:
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1. FEJEZET

I 4 I 4 m Em I 4 y I 4
Miert kerjuk a segitseget?
Onkéntesként jelentkezhet a f6 vizsgalatot kiegészité, valaszthatd genetikai vizsgéalatban
valo részvételre. A rizankizumab vizsgalatat fekélyes vastagbélgyulladasban szenvedé
betegeknél végzik, és annak leirasa a f6 vizsgalat betegtajékoztatojaban talalhaté. Az

ebben a betegtajékoztatoban szerepld informacidban leirjuk, mirél szdl ez a valaszthaté
genetikai vizsgalat, hogy eldonthesse, szeretne-e részt venni ebben.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, amely az
Egészseégugyi Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsaganak
tamogatd szakhatdsagi allasfoglalasa alapjan engedélyezte a f6 vizsgalatot,
engedélyezte a valaszthatd genetikai vizsgalatot. Kizarélag On donti el, hogy szeretne-
e részt venni.

Kérjuk, szanjon id6t dontésére, és beszélje meg ezt a vizsgalatot kezel6orvosaival,
csaladtagjaival és barataival, ha szeretné. Ha ugy dont, hogy nem szeretné alairni ezt a
dokumentumot és a beleegyezd nyilatkozatot, akkor nem vehet részt ebben ebben a
valaszthaté genetikai vizsgalatban.

A vizsgalat megbizéjanak és annak helyi képvisel6jének neve a fenti tablazatban
olvashatd, és azokra egyutt ,AbbVie’-ként hivatkozunk ebben a betegtajékoztatéban és
beleegyez6 nyilatkozatban. Az AbbVie fizet a vizsgaléorvosnak, vizsgaldcsoportnak
és/vagy az intézménynek a valaszthato vizsgalati eljarasok elvégzéséért.

Amikor ezt a betegtajékoztatdt és beleegyezd nyilatkozatot olvassa, kérjuk, vegye
figyelembe, hogy az ,On” és az ,0né” kifejezések a vizsgalatban részt vevé személyre
vonatkoznak, és nem a torvényes képviseldre, aki esetlegesen a vizsgalatban részt vev6
szemely nevében alairja ezt a betegtajékoztatét és beleegyezd nyilatkozatot.
Megjegyezzuk, hogy a vizsgaléhelyen a vizsgalatért felelds orvost ,vizsgalatvezetének”,
a tobbieket, akik segitenek a vizsgalatvezetdbnek a vizsgalat elvégzésében,
Jarsvizsgalo(k)nak” vagy ,vizsgaldorvos(ok)nak” nevezik.
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2. FEJEZET

Mi torténik majd?

Onkéntesként jelentkezhet a f6 vizsgalattol kilénallo, valaszthato vizsgalatban valo
részvetelre. Ha nem akar, akkor nem kell részt vennie a valaszthaté vizsgalat egyik
részében sem. Ha ugy dont, hogy nem vesz részt a valaszthato vizsgalatban, a f6
vizsgalatban akkor is részt vehet.

Ha a valaszthato vizsgalatban valé részvétel mellett dont, az alabbi valaszthato
mintakat vesszlk le biomarker vizsgalathoz a klinikai gyégyszervizsgalat 1. részében,
az alabb leirtak szerint, a megfeleld vizsgalati viziten:

Rizankizumab kar
o Valaszthato vérmintak: tovabbi leveendd vérmintak:
= Koriulbelldl 30,5 ml a kiindulaskor
= Korulbelll 26,5 mla 4., 12., 36., 48. heti vagy az id6 elétti
megszakitaskor esedékes viziten
o Valaszthat6 vérmintak periférias vérképhez: 16 ml vért veszink csak a
kiindulasi és a 4, 12., 48. heti vagy az id6 el6tti megszakitaskor esedékes
viziten
o Valaszthat6 szovetmintak — a tikrozés alatt tovabbi biopszias mintakat
veszunk:
= aszlréskor és a 12., 48. heti vagy az id6 elétti megszakitaskor
esedékes viziten
o Valaszthat6 székletmintakat veszlnk a kdvetkez6 idépontokban:
» akiindulasi, a 12., 48. heti vagy az id6 el6tti megszakitaskor
esedékes viziten
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Vedolizumab kar
o Valaszthato vérmintak: tovabbi leveend6 vérmintak:
= Korulbeldl 30,5 ml a kiindulaskor
= Koriulbelll 26,5 ml a 6., 14., 38., 48. héten vagy az id6 elétti
megszakitaskor
o Valaszthaté vérmintak periférias vérképhez: 16 ml vért veszink csak a
kiindulasi és a 6., 14., 48. heti vagy az id6 el6tti megszakitaskor esedékes
viziten
o Valaszthato szovetmintak — a tikrozés alatt tovabbi biopszias mintakat
veszunk:
= aszlréskor és a 12., 48. heti vagy az id6 el6tti megszakitaskor
esedékes viziten
o Valaszthato székletmintakat veszunk a kovetkez6 idépontokban:
»= akiindulasi, a 12., 48. heti vagy az id6 elbtti megszakitaskor
esedékes viziten

Biologiai mintak felhasznalasa

Az Ontél a valaszthatd genetikai vizsgéalathoz vett biologiai mintakat (amilyen a vér-,
széklet- és szdvetmintak) a jelen dokumentumban leirtak szerint taroljak, dolgozzak fel
és hasznaljak fel.

A valaszthatd genetikai vizsgalathoz vett biologiai mintakat a vizsgalohely, a kozponti
laboratérium, az AbbVie és/vagy az AbbVie-vel dolgozé vallalatok és személyek elemzik.
Hacsak masként nem kerul megadasra, a mintakat az 0sszes szukséges teszt és
elemzés elvégzése utan megsemmisitik.

Az AbbVie nem adja el az On biolégiai mintait mas személyeknek vagy vallalatoknak.
Személyes adatainak védelme érdekében az Ontdl vett dsszes biolodgiai mintat egy
egyedi koddal latjuk el. Kérjluk, hogy a tovabbi részleteket olvassa el a f6 vizsgalat
beleegyez6 nyilatkozatahoz mellékelt betegtajékoztatoban, az ,Informacié a titoktartasrol
és az adatvédelemrél” cimii fejezetben. Ezen kiviil, az ,Onkéntes részvétel és kilépés”
cim( fejezetben talalhat informaciot arrdl, mit kell tennie, ha a tovabbiakban nem akarja,
hogy az AbbVie felhasznalja biolégiai mintait.

A biomarker vizsgalathoz vett mintakat a f6 vizsgalat vége utan 20 évig 6rizhetik meg és
tanulmanyozhatjak, utdna megsemmisitik. A bioldgiai mintak pontos tarolasi helye:
AbbVie Sample Receiving
Dept. R46W, Bldg. AP13A, Room 2310
c/o: Delivery Services
1150 S. Northpoint Blvd.
Waukegan, IL 60085
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A biomarker vizsgalat alapjan tobbet megtudhatunk az alabbiakrol:

e a fekélyes vastagbélgyulladas (és a hasonlé betegségek) megallapitasardl,
monitorozasarol és kezeléseérdl,

e miért és hogyan reagalnak a fekélyes vastagbeélgyulladasban szenvedd egyes
betegek a vizsgalati gydégyszer(ek)re illetve az azonos vagy hasonld
gyoégyszercsoportba tartozé gyégyszerekre,

e milyen hatassal lehet(nek) a vizsgalt gyogyszer(ek) a szervezetére, illetve milyen
kdlcsOnhatas alakul ki a szervezetével.

A biomarker vizsgalathoz vett biologiai mintait felhasznalhatjuk genetikai anyagok (a
sejtek mikoddésére vonatkozd utasitasok DNS és RNS formajaban), fehérjék vagy
fehérjék részeinek (az Osszes sejtben megtalalhatd) és/vagy a sejtanyagcsere mas
molekuldinak (pl. cukrok és zsirok) vizsgalatahoz. Mindez a kutatas annak a térekvésnek
a része, hogy Uj kezeléseket, diagnosztikai teszteket, kutatasi modszereket és/vagy
technolégiakat fejlesszink ki.
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3. FEJEZET

Az On biztonsaga

Eljarasok és kockazatok

Az alabbiakban tobbet megtudhat a fent emlitett, valaszthato vizsgalat részeként
elvégzendd kulonbozé eljarasokrol, beleértve az ismert kockazatokat is.

Orvosi vizsgalatok

e Vérvétel vérvizsgalatokhoz: A vérvétel fajdalmat, vérzést és/vagy veralafutast
okozhat. Ajulasérzése lehet, vagy elajulhat. Fennall a kockazata, hogy a tiiszuras
helyén vérzés vagy véralafutas alakul ki, €s/vagy kis heg képzédik vagy fert6zés alakul
ki bérpirral és vénairritacioval azon a helyen, ahonnan a vért vették. A gyakori vérvétel
vérszegénységet (alacsony vorosvértest szam) okozhat, ami vératomlesztést tehet
szUkségessé. A 8 dran at tartdé éhezés szédulést, fejfajast, gyomorpanaszokat vagy
ajulast okozhat.

e Tukrozés / biopszia: A teljes vastagbéltukrozés és a vastagbélbiopszia a vastagbél és
egyes vékonybélszakaszok szokasos és gyakran végzett orvosi vizsgalomodszere. A
vastagbéltikrozés enyhe fajdalmat és kellemetlenséget okozhat. A ritka szovédmények
kozé tartozik a vastagbél atszakadasa és/vagy a vérzés, amely mtéti helyreallitast
tehet szukségessé. Ha a tukrozés soran biopsziat veszunk (kis szovetdarab
eltavolitasa), a biopszia helyén vérzés léphet fel. Az egyéb szévédmeények kdzé
tartozik a biopszia helyén kialakul6 fert6zés és az, hogy baktériumok kertlhetnek a
vérkeringésbe. Ha az eljarashoz bdéditast alkalmaznak, vizsgaléorvosa megbeszéli
Onnel annak kockazatait. Kézvetleniil a vastagbéltikrozés utan nem vezethet, ezért
valakinek haza kell Ont vinnie. A vastagbéltiikrézés tovabbi kockazatai kozé tartozik a
ritkan el6forduld bélatfurodas (lyuk keletkezik a bélen) és/vagy a vérzés, amely mitétet
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és/vagy antibiotikum-kezelést tehet szikségessé. A biopszias szdveteltavolitast
kovetden kissé véres lehet a széklete.

A vizsgalattal osszefliiggo egészségkarosodasok

A 6 vizsgalat betegtajékoztatéjaban a vizsgalattal 6sszefiggd egészségkarosodasrol
sz0l6 informacio ugyanugy vonatkozik erre a valaszthatd genetikai vizsgalatra. Ha
szeretné elolvasni a f6 vizsgalat betegtajékoztatojat, kérjen egy példanyt a
vizsgaloorvostol.
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4. FEJEZET

Az On kotelességei

Ha ugy dont, hogy részt vesz a valaszthaté vizsgalatban, lesznek bizonyos
kotelességei, hogy 0sszegylijthessik a megfeleld informaciot, és helyesen
értékelhessuk a részvétele eredményeit.

Itt felsoroltunk néhany fontos dolgot, amelyet meg kell tennie, amelyet nem tehet meg,
és amelyrél be kell szamolnia orvosanak a vizsgalat folyaman.

Ezt kell tenni

e El kell jdbnnie az dsszes vizsgalati vizitre - a vizsgalati gydgyszer hatasanak
ertékelése érdekében fontos, hogy a vizsgalat 6sszes résztvevéje az
utasitadsoknak megfeleléen alkalmazza a vizsgalati gyogyszert, és elj6jjon az
0sszes vizsgalati vizitre.
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5. FEJEZET

Adatvédelem

A f6 vizsgalat betegtajékoztatdjaban arra vonatkozédan leirt informacio, hogy hogyan
gy(jtjuk dssze, osztjuk meg masokkal, hasznaljuk fel és védjuk személyes adatait és
biologiai mintait, erre a valaszthaté genetikai vizsgalatra is vonatkozik. Ha szeretné
elolvasni a f6 vizsgalat betegtajékoztatéjat, amelyet alairt, kérjen egy példanyt a
vizsgaloorvostol.
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6. FEJEZET

A lehetoseéegei

Fuggetlendll attdl, hogy részt vesz ebben a valaszthato vizsgalatban vagy nem, a f6
vizsgalatban részt vehet.

Egyéb lehetoségek a részvétellel szemben

Masik valasztasi lehetésége, hogy nem ad mintat a valaszthatd genetikai vizsgalathoz.

Elényok

Ha beleegyezik a valaszthaté genetikai vizsgalatban valo részvételbe, abbol nem
szarmazik elénye. Az ebbdl a vizsgalatbdél megtudott informacio a jovében
remélhetbleg elényds lesz masoknak, akik ugyanebben a betegségben vagy mas
betegségben szenvednek.

Onkéntes részvétel és kilépés a vizsgalatbol

Kotelez6 részt vennem a vizsgalatban?

A valaszthat6 genetikai vizsgalatban val6 részvétel dnkéntes. Ha ugy dont, hogy nem
vesz részt a valaszthatd genetikai vizsgalatban, a f6 vizsgalatban akkor is részt vehet.
Az AbbVie, a vizsgaléorvos, az etikai bizottsag vagy a klinikai gyogyszervizsgalatokat
Magyarorszagon vagy mas orszagokban szabalyoz6 hatdésagok id6 el6tt leallithatjak a
valaszthatd vizsgalatot. Barmikor, barmilyen okbdl kiléptethetik a valaszthatd
vizsgalatbol, az On beleegyezése nélkiil.
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Meggondolhatom magam?

Ha elkezdi barmely valaszthaté vizsgalatot, akkor is barmikor abbahagyhatja, minden
tovabbi indoklas nélkll. Azt is kérheti, hogy a tovabbiakban ne gydjtsik és osszuk meg
masokkal a személyes adatait, ekkor azonban nem folytathatja egyik vizsgalatot sem.

Ha szeretné visszavonni a személyes adatai vagy biologiai mintai felhasznalasahoz és
megosztasahoz adott engedélyét, vagy ha barmilyen okbdl szeretné abbahagyni a
valaszthato vizsgalatot, errdl tajékoztatnia kell a vizsgaldorvost. Ennek nem lesznek
hatranyos kovetkezményei Onre nézve, és nem esik el az Ont egyébként megilleté
elényoktdl.

Mi tortenik majd biolégiai mintaimmal és személyes adataimmal?

Bioldégiai mintak

Ha kilép vagy kiléptetik a valaszthatd genetikai vizsgalatbdl, akkor a valaszthato vizsgalat
keretében Ontél vett biologiai mintakat tovabbra is taroljuk, és elemezziik az ebben a
betegtajékoztatoban leirtak szerint, kivéve, ha kifejezetten visszavonja az engedélyét. Ha
visszavonja a biolégiai mintai felhasznalasahoz adott engedélyét, akkor nem kezdunk Uj
kutatasi munkaba, és bioldgiai mintait megsemmisitjuk, kivéve, ha a szabalyoz6 hatésag
elbirja az AbbVie szamara a mintdk megdrzését. Ha az AbbVie és/vagy mas kutatok az
engedélye visszavonasa el6tt mar végeztek teszteket a bioldgiai mintain, akkor az AbbVie
tovabbra is felhasznalja és megosztja masokkal a tesztek eredményeit, és megérzi a
biolégiai mintaibdl szarmazd adatokat a hatdésagi elbirasok miatt, amelyek célja a
tudomanyos integritas védelme.

Személyes adatok

Ha kilép vagy kiléptetik a valaszthatdé genetikai vizsgalatbdl, vagy visszavonja a
szemeélyes adatai 0Osszegyljtéséhez, felhasznalasahoz és megosztasahoz adott
engedélyét, akkor a tovabbiakban nem gyjtink Uj személyes adatokat Onrél, a
biztonsagossagi adatok kivételével, amelyek Osszefugghetnek a vizsgalatban valo
részvételével. Az ilyen tipusu adatokat a torvények és a hatdésagok altal eldirt
kovetelmények, valamint az AbbVie a jelen betegtajekoztatoban leirt tudomanyos
kutatashoz f(iz6d6, torvényes érdekei miatt szikséges gyuljtenunk. A személyes adatai,
amelyeket mar OsszegyUjtottunk a kilépése el6tt, nem torolheték a vizsgalati adatok
kozul, a hatésagi eléirasok miatt, amelyek célja a tudomanyos megbizhatésag védelme.
Lehet, hogy a vizsgaléorvosnak, a vizsgalocsoportnak és az AbbVie-nek fel kell
hasznalnia az On adatait elemzésekhez és az dsszesitett vizsgalati eredményekhez, de
olyan moédon, hogy a személyazonossaga nem lesz megallapithaté.

E betegtajékoztato €s a hozza tartozod beleegyezd nyilatkozat alairasaval, a genetikai
torvény (2008. évi XXI. térvény 6. § (7)) értelmében, On lemond arrél a jogardl, hogy
elkérje a mintain végzett genetikai vizsgalat eredményeit.
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Uj informacioé a vizsgalatrol
Ha U] informaciot tudunk meg errél a valaszthatd vizsgalatrol, amely befolyasolhatja

részvételét, arrol tajékoztatjuk Ont. llyen esetben megkérjik, hogy irja ala a valaszthatd
genetikai vizsgalatrdl szolo, uj betegtajékoztatdt és beleegyez6 nyilatkozatot.

Kihez forduljon kérdések esetén?

Ha kérdése, problémaja vagy aggalya van, akkor vegye fel a kapcsolatot a
vizsgaloorvossal a betegtajékoztatd 1. oldalan megadott telefonszamon. A vizsgalat
résztvevéjeként Ont megilletd jogokkal kapcsolatos kérdéseivel az intézmény betegjogi
képvisel6jéhez fordulhat, a betegtajékoztato 1. oldalan megadott telefonszamon.

Ha szeretne masolatot vizsgalati dokumentumairdl, szeretne élni a hozzaféréshez,
torléshez, tiltakozashoz, tovabbitashoz, korlatozashoz és kijavitashoz valé jogaval, vagy
szeretne informaciot kérni arrél, hogyan hasznaljak fel és osztjdk meg az AbbVienek
jelentett, kdddal jeldlt adatokat, szeretne kérdéseket feltenni, akkor az alabbi személyhez
fordulhat az alabbi elérhetéségen:

Ezen kivul, joga van panaszt tenni a Német Adatvédelmi Hatdésagnal, mint az AbbVie-t
feligyeld, f6 adatvédelmi hatdésagnal, vagy a magyarorszagi adatvédelmi hatésagnal, a
Nemzeti Adatvédelmi és Informacidoszabadsag Hatosagnal, amelynek cime: 1055
Budapest, Falk Miksa v 9-11 Tel: +36 1 391-1400, e-mail: ugyfelszolgalat@naih.hu).

Joga van tiltakozni a személyes adatok jelen betegtajékoztatéban leirt, az AbbVie
torvényes érdekein alapuld feldolgozasa ellen.

Adatkezelési sérelem esetén is jogosult a teljes és atfogo sérelemdijra, kartalanitasra
és kartéritésre.

Az AbbVie adatvédelmi felelése elérheté az abbvie.com/privacy-inquiry.html oldalon,
vagy ha levelet kild az AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstralle, 67061
Ludwigshafen, Németorszag (Attn: DPO) cimre.
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7. FEJEZET

Koltseégek és koltsegterites

KOLTSEGEK
Nem lesznek kiadasai, ha beleegyezik a valaszthaté genetikai vizsgalatban vald
részvetelbe.

KOLTSEGTERITES ES DIJAZAS

A valaszthatd genetikai vizsgalatban valo részvételért és bioldgiai mintai felhasznalasaért
nem kap dijazast. Biolégiai mintait felhasznalhatjak uj vizsgalomodszerek, eljarasok és
eladhato termékek kifejlesztéséhez. llyen esetben az AbbVie nem osztja meg a hasznot
Onnel. A tényleges étkezési és utazasi kéltségeket, amelyek a vélaszthato vizsgalat
bizonyos befejezett vizitiein valé megjelenés kapcsan meriiltek fel, megtéritik Onnek.
A kobltségtéritést rendszeres id6kézénként eqy harmadik fél szolgaltato, az Opt-X-pense
Kft. fizeti ki Onnek, amelyet az AbbVie erre a célra szerzbdtetett. A vizsgaléorvostol
megkapja a dokumentaciot, amely az Opt-X-pense kéltségtéritéses szolgaltatasaba valo
belépéshez sziikséges.
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8. FEJEZET

Beteg neve (nyomtatott bettivel)

Szuletési hely és id6

Alairas

Datum (sajat kézirassal)

Korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvOképtelen személy esetén:
A beteg torvényes képviseldjének (a
nyilatkozattételre jogosult személy) neve
(nyomtatott betiivel)

Szuletési hely és id6

Alairas

Datum (sajat kézirassal)

A tajékoztatast adoé személy neve
(vizsgalatvezetd vagy vizsgaléorvos)
(nyomtatott betiivel)

Beosztas és munkakor (ha nem a
vizsgalatvezetd)

Alairas

Datum (sajat kézirassal)

Ha a vizsgalati résztvevé vagy torvényes képvisel6je nem tud olvasni: A valaszthato,
genetikai vizsgalatrol szol6 betegtajekoztatot felolvastak a betegnek, megbeszélték azt vele,
és a betegnek volt lehetésége kérdéseket feltenni.
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1. partatlan tanu neve (nyomtatott bettivel)
Cim
Aldiras

Datum (sajat kézirassal)

2. partatlan tanu neve (nyomtatott bettivel)
Cim
Alairas

Datum (sajat kézirassal)
Partatlan tanu: Olyan személy, aki fluggetlen a vizsgalattdl, akit tisztességtelen médon nem
befolyasolhatnak a vizsgalatban kozrem(kodd személyek, és aki jelen van a
betegtajékoztatas és a beleegyezés alatt, ha a beteg vagy annak térvényes képvisel6je nem
tud olvasni.
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