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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'
beavatkozassal nem jiré vizsgilatok® szimara®

A kitbltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas—feﬂesztesx tevékenység sorén létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyxlatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérol szOlé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvinossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. TII. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tOré tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl8dé szdmébra kozz¢€ teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kézdljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
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' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szermt az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldthaté adatok kozérdekdi nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossdgra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

% A 23/2002, (V. 9.) szami EtiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jard vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutats: 1/2007. (1.24) Eii. M. rendelet

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam@ EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt,

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmérél sz6lé 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. térvény.
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5. Retrospektlv, beavatkozéssal nem jiré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EilM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvinoes adatvédelmi
tdjékoztatas® (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyfijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartaménak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szaméara
hozzaférhet6 mddon torténd nyllvénosségra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatés
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel j Jarna )
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlitozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovdhagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

3 A beavatkozéssal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskord, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a thjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az adatkezelés idotartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté médon t6rténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6zolni.

A Személyes adatok védelmérd! és a kozérdeki adatok nyilvanossagardl szolé 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elditt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kitelezé. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelilni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a tdrténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyijjtés céljdnak, az
adathezelés idétartamdanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



Szeged, 2003, . NOWMBEL, 1o T nap

..........................

JoLETRLINE UL Ke D AnIA

0&3"“2%: DA 3)& Mm LR ot
k

.............................................................

Imez6 neve és alairasa intézetvezetod neve és alairasa

---------------------------------

intézményvezetd neve és alairasa



