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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok™ szamara

A Kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptets
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatasok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositésa.

A 2007. IIL. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil 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 tord tajékoztatasat tartsa elsBdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utéan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

1. A sepsis a prehospitalis gyakorlatban.

A kérelem iktatdsi szama: 2 36/ 205 -S2AT=

A kérelmezé neve, munkakdre és beosztasa: Prof. Dr. Rudas Lészl6 egyetemi tanar

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EaM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét szem eltt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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

* A taldlméanyok szabadalmi oltalmardl sz6l6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVL térvény.



1. A kutatas célja

Orvostanhallgat6 szakdolgozatdnak anyagat képeznék a vizsgalatok. Valamennyi téma az
AITT hivatalosan meghirdetett szakdolgozat témadi kézt szerepel. A vizsgalatok a
specifikalt korallapotok gyakorisaganak felmérését ill. diagnosztikus eszkozok
hasznalatét, valamint a kimenetelt kivanjak tisztdzni. A vizsgéalatba a betegeket a
zarojelentésekben szerepld kodok alapjan vélogatnank be és a témavezet$ garanciat vallal
a tekintetben, hogy a betegek semmilyen személyes adata nem keriilhet nyilvéantartasba.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

Adatgytijtés, diagnosztikus modszerek, terapias beavatkozasok és a kimenetel statisztikai
vizsgalata.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

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

500-1000 18, férfiak, n6k, akiket az adott témaban a betegségek potencialisan érintenek



3. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisdra keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajekoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférhetd médon torténé nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévahagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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intézményvezetd neve és alairasa

S A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmi EiM. rendelet 20/Q. §-a alapj4n el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvbképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torveényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgylijtés
tenyének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméra hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozaséval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozdIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kizérdekil adatok nyilvénossdgérél sz616 1992. évi LXIII. t6rvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd, Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendel jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrél, igy kiiléndsen az adatkezelés céljdrol és Jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A téjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos Jogaira és jogorvosiati lehetségeire is.

(4) A 1djékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtérténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljanak, az
adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténé
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre 52616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kiliséggel jdrna.
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