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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’
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beavatkozassal jaré vizsgalatok® szémara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az d&ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjiik, 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 tor0 tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagyéasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Sclerosis multiplex kialakulészil}ak okai, gyégyitasanak lehetGségei
N
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' A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikal beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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

* A talalméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Kisérleteinkben megszeretnénk vizsgalni a vérlemezkék koroki szerepét sclerosis
multiplexben.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

A kutatds sordn a vizsgalatba bevont személyektél harom alkalommal hirom ml vért
vesziink. Az igy nyert mintdkon az alabbi vizsgalatokat végezziik:

- Gyulladésos mediatorok szintjének meghatirozasa a vérben (ELISA)
- Altaldnos vérkép, kvalitativ vérkép, vérzsirok szintjének meghatarozasa
- Vérlemezke aggregacié meghatarozas

- Kisspeptin meghatarozas
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, ¢letkora

Az SZTE Neurolégiai Klinikan bennfekvo, illetve az ambulancian megjelend 20-40 év
kozotti, klinikailag izolalt szindromaval (CIS) diagnosztizalt, egyéb mas betegségben
nem szenvedd, dohdnyos, és nem dohanyos férfi betegek, valamint nemben, korban
egyeztetett, egészséges dohdnyos, €s nem dohédnyos kontroll egyének.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazidsara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatis — kiilosnosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok megismerhetségének mindenki szédmara
hozzaférhetd moddon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6ld tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2013 . december hé 12 nap

kérelmezé neve és ala - intézetvezetd neve és alairdsa

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

intézményvezeto neve €s aldirasa

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EilM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvdképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol €s a beleegyez nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6z6lni.

A Személyes adatok védelmér6! és a kozérdekti adatok nyilvanossagarol sz8lé 1992, évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozdlni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgadltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcesolatos minden
tényrdl, igy kiillondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adaifeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehet8ségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijjiés céljanak, az
adatkezelés idbtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténé
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szdl6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



