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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szaimara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé. Regionalis. Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérél sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvélemeényt tijékoztassik az éltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatasinak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa. -

A-2007. IIT. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalménak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagyasa utn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdekl6dd szAdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!
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Szelektiv mutizmus utdnkévetéses vizsgalata

A kérelem iktatasi szama: 7b 204 L\
A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: .

Csupor Eva, klinikai s'zakpszichol‘é'gus‘

Dr. Vetr6 Agnes, osztalyvezetd egyetemi docens

" A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalméanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
 kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot. v , S :

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

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jérd vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

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

* A talilményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
- LXXVL térvény. ' . B



1. A kutatas célja
A szelektiv mutizmus utankovetéses vizsgélata.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

A kutatas célja az elmult 15 évben a Gyermek- és Ifjusagpsz1ch1atr1a1 Osztalyon

szelektiv mutizmussal kezelt paciensek felkutatsa é és utankoveteses vizsgalata. A
- vizsgalat soran a résztvevd személyek kiilonbozg toltenek k1

Valammt sor kerdil egy klinikai 1hteti felvetelére
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4 A kutatasba bevonni kivant yizsgélatl algnqu szama, illetve kore, neme, életkora

A vizsgalatban az elmult 15 évben a klinik4n szelekt1v mutizmussal diagnosztizalt
paciensek vesznek részt. Eletkoruk az elsd megjelenés fliggvényében valtozo lehet,
feltételezhetSen jelenleg 5-25 év kézott korosztaly alkotja a vizsgalati személyeket. Nok és
férfiak egyarant résztvesznek a vizsgélatban, az eltéré prevalencia miatt feltételezhet® a nék
nagyobb aranyt eléfordulasi gyakorisaga.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EuM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatis — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhet6ségének mmdenk1 szamara
hozzaférhetdé modon torténd nyllvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
~lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna. )

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy Jovahagyas utan az RKEB a kozerdeku adatokat a honlapjén kozzé.
teszi.

Dr. Bg

Dr. Vetré Agnes ,
tanszékveze

osztalyvezetd egyetemi docen

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

Csupor Eva
klinikai szakpszicholégus

A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz416 tajékoztatas
lehetetlen vagy -aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamn EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskori, cselekvképtelen vagy korlatozottan cselekvdképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatél és a beleegyezd 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 iddtartaménak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdmara hozzaférheté mddon térténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni. '

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagardl szo16 1992. évi LXITII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendel jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
. tenyrol zgy kulonosen az adatkezeles celjarol és ]ogalapjarol az. adatkezelesre ésaz adatfeldolgozasra Jogosult ,
ki kell ter, ]ednte az érintett adatkezeléssel kapcsolatos ]ogazra és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhet§ médon torténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tajékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna.




