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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® sziméira’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sorédn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteté
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatédsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az daltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvett emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EtM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tabldzatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekili adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet adatot ne koz6ljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

A coeliakids betegek életmddjanak vizsgalata

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Benké Eva

SZTE 1. Belklinika endoszkopos labor endoszkopos szakasszisztens

LA 23/2002. (V. 9.) szamu EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdeklt nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont al4 nem tartozé
orvostudomanyi kutats: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

’ Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl szol6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVL torvény.



1. A kutatas célja

A coeliakias betegek tajékozottsaganak €s a betegség miatt sziikséges életmddbeli és
diétas szabalyok betartasédnak kérd6ives felmérése a SZTE I. Belklinikdn gondozott
betegek korében.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A betegek bevalogatdsa a SZTE 1. Belklinika gasztroenterologiai adatbazisanak
segitségével torténik. Mddszere a kérelemhez csatolt anonim kérddives felméreés.

3. A tervezett kutatis szakirodalmi alapjai

T. Fodor Zsuzsanna. Tanacsok, receptek lisztérzékenyeknek és tejcukorérzékenyeknek
Medicina Konyvkiado Rt. Budapest 2003.

Dr. Banai Janos: Coeliakia — a provokalt autoimmun betegség modellje Mediszter
Budapest 2002.

Gluténmentesen extra — kézikonyv lisztérzékeny betegek szamara Kiadja a
Lisztérzékenyek Erdekképviseletének Orszagos Egyesiilete Budapest 2004.

Elekes Attila: Kutatismodszertan Budapest 2007.

4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

300 16 felnéttkoru férfi és ndbeteg, akiknél a coeliakiat mar diagnosztizaltak.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdéségének mindenki szadmara

5 A beavatkozéssal nem jéré, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorti, cselekvbképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az ¢érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idOtartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhet6é modon torténd nyilvdnossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekil adatok nyilvanossagardl szolo 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelblni az adatkezelést elrendell jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killénosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a tériénelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijiés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz0lé tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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