SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbiologiai Regiondlis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elngk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozissal nem jaré vizsgalatok® szamara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdék az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t6l hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhato adatok kozérdekt 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 t6r6 tajékoztatdsit tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamdara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Neurodegenerativ betegségek klinikai karakterizaldsa és oktatasi célii bemutatasa

A kérelem iktatasi szama: [J} / RC)(C% S2TE

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

P A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekil nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvdnossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvéanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl szol6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrél szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Vizsgalatunk elsddleges célja, hogy a tisztazatlan eredeti, ritka neurodegenerativ
betegségekben szenvedd pacienseknél a pontos diagnozist felderitsiik. Célunk tovabba, hogy
edukacios megfontolasbél az érdekes, nehezen megoldhatdo eseteket tudomanyos

folyoiratokban publikaljuk.

2. A kutatas megszervezése ¢s modszerei

Klinikai munkénk soran a pontos diagnoézis felallitasara toreksziink. Ezt kdvetden - a beteg
frasos beleegyezése utdn - a komplex diagnosztikat igényld eseteket oktatasi célbodl

esettanulmanyként tudomanyos Gjsagokban tervezziik megjelentetni.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Nem relevans.

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

e 18 ¢év feletti neurologiai betegségekben szenvedd cselekvoképes egyének (nemekt6l
fliggetlentil)

e Korlatozottan cselekvéképes személy torvényes képviseldje beleegyezésével vagy
utdlagos jovahagyassal tehet beleegyezd nyilatkozatot

o Cselekvbképtelen személy helyett torvényes képviseldje nyilatkozhat

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

igazolja a nyilatkozat megtorténtét

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tdjékoztatdas — killondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés

> A beavatkozéassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szol6 tajékoztats
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskortl, cselekvOképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviselo tajékoztatasatdl és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok

b



esetén — megtorténhet az adatgyUjtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idotartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférhetdé modon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A személyiségjogi és betegjogi adatokat az eldirdsoknak megfeleléen mindvégig zartkdriien
az eldirasoknak megfelelden kezeljiik. Az adatok nyilvantartdsara a Klinikai Kézpont altal
rendszeresitett MedSolution rendszer szolgal. Ezen feliil egyéb nyilvantartast nem vezetiink.
Az adatlapokhoz kizarélag a vizsgalatban résztvevé kezeldorvos férhet hozza. A publikdciok
soran semmilyen személyes adat, vagy azonositasra alkalmas informacié nem Kkeriil

nyilvanossagra.

A vizsgalatban vald részvétel oOnkéntes. A beteg a kés6bbiek folyaman barmikor

visszavonhatja hozzajarulasat, akkor adatlapjat toroljik.

megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté modon térténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kézoIni.
A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagardl szolo 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljdnak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhet§ modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz06l0 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnyialan kéliséggel jarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.

Tudomadsul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a koézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2016. februar. 15.
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