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A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok” szamara

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Psoriasisos betegek napozasi és fényvédelemmel kapcsolatos szokésainak vizsgalata

A kérelem iktatasi szama: ’5 b 20 /[(1

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Dord Péter, intézetvezetd egyetemi docens

Szegedi Tudoméanyegyetem, Klinikai Gyogyszerészeti Intézet

YA 23/2002. (V. 9.) szam@ EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
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 jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalméral sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL. toérvény.



1. A kutatas célja

e Psoriasisos betegek napozasi szokésainak felmérése.
e Psoriasisos betegek fényvédelemmel kapcsolatos szokésainak vizsgélata.
e Felmérni, hogy psoriasisos betegek tiineteinek stlyossiga hogyan vaéltozik a

napfény hatésara.
2. A kutatds megszervezése és modszerei

A vizsgalatba a Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gydrgyi Albert Orvostudomanyi
Centrum Altalanos Orvostudomanyi Kar Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinikdjanak
Psoriasis ambulancidjan megjelend betegek koziil kivanunk bevonni résztvevéket. A
vizsgalatba elérelathatolag 100 betegek terveziink bevonni. Az alanyok részvétele
onkéntes alapon torténik. A betegek szaméra a vizsgalatban vald részvétel kiilon
megjelenést nem igényel, mivel a rutin egészségligyi ellatdsukon valdé megjelenés
alkalméval kérjiik fel ket a vizsgélatban valé részvételre. A betegeknek egy onkitdltos,
strukturalt kérddivet kell kitslteniiik, ami kb. 10 percet vesz igénybe.

Az adatok felvitele, rendszerezése MS Excel program segitségével torténik. Az anonim
betegszintli adatok sorszdmozva kerlilnek régzitésre.

Az adatok elemzése, leird statisztikai moddszerekkel torténik, MS Excel és SPSS
programok alkalmazésaval.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Orvostudomanyi Centrum
Altaldnos Orvostudomaényi Kar Bérgyogyaszati és Allergoldgiai Klinikéjan psoriasis
bértiinetei miatt jarobeteg ellatasban kezelt 18. életévét betoltott férfi és ni beteg,
dsszeses 100 6.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
taJekoztatas (A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyutjtés céljanak,
az adatkezelés idOtartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utén az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2014. marcius 7.
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> A beavatkozéssal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsglati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idotartaménak €s az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozdIni.

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

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

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kilonésen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés id6tartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tajékoztatds — kilénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyfijiés tényének, az érintettek korének, az adaigyiijiés céljdanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon 16r1énd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kiliséggel jdrna.



