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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'
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beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A kit6ltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szaimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba Iéptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szol6 miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsinak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvinossaga, a kutatasok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket bérki korltozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyéasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szimara kozzé teszi az itt megadott kozérdekit adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A korhazi ellatast igényld, kozosségben szerzett sulyos rotavirus gastroenteritis
egeszségligyi er6forras felhasznaldsa és kezelési jellemzéi

A kérelem iktatasi szama: /( 5 /L)\Q 1k

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztisa: Dr. Reiger Zsolt, klinikai szakorvos

T A 23/2002. (V. 9.) szdmu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhatd adatok kozérdekii 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.

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

g.) beavatkozdssal jrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal Jjéro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomadnyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamil EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatédlyos sz6vege alapjan késziilt.

‘A talalméanyok szabadalmi oltalmérol sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatis célja

A restrospektiv vizsgalat célja a kozdsségben szerzett rotavirus gastroenteritis (RVGE)
terhelés elemzése, a korhazi kezelés idStartamaval és a fekvébeteg ellatassal Osszefliggd
erfforras-felhasznalasra és koltségekre sszpontositva, a korhazi kezelés elétt és utan is,
igazolt RVGE-s betegeknél.

2. A Kutatas megszervezése és médszerei

Multicentrikus, nemzetkozi, keresztmetszeti retrospektiv betegkérlap attekintés.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Vitova V. et al.: Cost burden of rotavirus gastro-enteritis requiring hospitalizations in the
Czech Republic and in Slovakia (ISPOR 16th Annual European Congress: Dublin,
Ireland, November 2-6, 2013)

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

8 beteg, aki < 60 hénapos, etioldgiai teszttel bizonyitottan rotavirus gastroenteritis (RVGE
diagnézissal) miatt korhazban kezelt gyermekek.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaménak és az adatok megismerhetSségének mindenki szaméra
hozzaférheté modon torténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

A vizsgélat soran egészségiigyi ellatds soran keletkezett egészségligyi adatok tudomanyos
célu elemzésére keriil sor.

Erintettek kore: 8, a fent részletezett kritériumoknak megfeleld beteg.
Az adatgytijtés célja: tudomanyos kutatas.
Az adatkezelés idétartama: a vizsgalat id6tartama (hét nap)

Az adatkezel6k személye: a vizsgalatot a helyszinen végzé és a vizsgélatvezets, Dr. Reiger
Zsolt.

Jogorvoslati lehet6ségek: A 2011. évi CXIL térvény 13. §-aban foglaltak szerint
gyakorolhatok az érintettek jogai.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok veédelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
crdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyds utan az RKEB a kézérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2014. januar 24.

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmili EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvBképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsato] és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tenyének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméara hozzaférhetd médon t6rténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A idjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jjogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijjtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyijjtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szémara hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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Dr. Reigef Zsolt
kérelmezd neve és alaird



