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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

- e r s 3
beavatkozassal nem jaro v1zsgala‘mk2 szimara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az daltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvénossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositésa.

A 2007. 1II. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény ¢€s az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydsa utin, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kizoljon!

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

Esetbemutatiasok DVD-n oktatasi célra

A Kkérelem iktatasi szama:

A0y

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Vécsei Laszlo, tanszékvezetd
egyetemi tanar

"' A 23/2002. (V. 9.) szam® EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvénos
kutatasi 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 jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozdssal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudoményi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii. M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Munkacsoportunk célul tizte ki, hogy a neurcldgia szakteriiletének differencidldiagnosztikai
szempontbol legfontosabb tlinet-egylitteseit szemléletes oktatovideok révén probélja
bemutatni a hallgatok szdmdara. Ennek megfelelden kiilonb6z6 neuroldgiai korképekben

szenvedo betegeknél tervezziik oktatovideok készitését.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Munkank soran a beteg beleegyezését kiovetben a beteg altal ismertetett korlefolyasrol,
valamint betegségének a neuroldgiai betegvizsgilat soran megjelené jellegzetes tiineteirdl
video-felvéltelt készitenénk. A felvétel szerkesztése sordn a beteg igénye szerint
szerkesztéstechnikai eszkozokkel tudjuk biztositani, hogy személyazonossagat ne lehessen

felismerni.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Nem relevans.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

e 18 év feletti neurologiai betegségekben szenvedd cselekviképes egyének, vagy az
adott kérkép tlineteit ,.eljatsz6” cselekvOképes oOnkéntesek (nemek szerinti
meghatarozottsag nélkiil)

e Korlatozottan cselekvéképes személy térvényes képviseldje beleegyezésével vagy
utolagos jovahagyassal tehet beleegyezd nyilatkozatot, addig a felvétel elkészitésére
nem kertilhet sor

e Cselekvoképtelen személy helyett térvényes képviseléje nyilatkozhat

e Szobeli nyilatkozat esetén azt irdsba kell foglalni, amelyen két tant alairdsdval

igazolja a nyilatkozat megtorténtét

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamd EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
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tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaménak ¢és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférhetd mddon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

A személyiségjogi és betegjogi adatokat az eldirdsoknak megfeleléen mindvégig titkosan (név
nélkiil) kezeljiik. A vizsgalat idején a kutatashoz hasznalt adatlap a klinikai adatok mellett
csupan a beteg TAJ szdmat tartalmazza. Erre azért van sziikség, hogy az oktatéanyag
elkészitése soran é betegdokumentacidhoz az oktatdanyag készitésében részt vevo személyek
utélagosan hozzéd tudjanak férni. A vizsgélat soran keletkezett adatokat kodokkal fogjuk
ellatni. A titkositasi kodot biztos helyen, az adatoktél kiilén fogjuk tarolni. Az adatlapokhoz
kizardlag a vizsgélatban résztvevo munkatarsak férnek hozza.

Természetesen amennyiben a beteg ohajtja, a rola késziilt nyers, valamint szerkesztett
(véglegesitett) videofelvételeket megtekintheti. Hangstlyozzuk, hogy a vizsgalatban valo
részvétele onkéntes. Fontos, hogy a beteg a késdbbiek folyaman barmikor visszavonhatja
hozzajarulasat, akkor a videofelvételt megsemmisitjik. Eredmény az elkovetkez6

hénapokban folyamatosan varhato.

” A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szama EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képvisel6 tdjékoztatisatdl és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kizéini kell, hogy az adaiszolgdltaids dnkéntes vagy kotelezé. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet ~ egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kitlonosen az adatkezelés céljdarol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adathezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgytijiés céljanak, az
adatkezelés idbtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdanossdagra hozatalaval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmeére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekll adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2014. november. hé 04. nap
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Dr. Védsei LaS\Z“IQS’ZEGED y

tanszékvezet tanszékvezetd egyetemi tanar—
kérelmez6 neve és alairasa intézetvezetd neve és alairasa

intézményvezetd neve €s alairasa



