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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaré vizsgialatok™ szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény
is védi." Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatisok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adataircl. A
kozvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztosit4sa.

A 2007. UL 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhaté adatok koézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemeény és az alanyok tisztességes, lényegre tOré tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat
honlapjan minden érdekl6dd szamara kbzzé teszi az itt megadott kozérdeki: adatokat. Szakmai
vagy szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne
kozoljon!

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

' A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem
nyilvanos kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jéré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a ) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eit. M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz61 1995. évi XXXIII, térvény, a szerzbi jogrol szolo 1999. évi
LXXVL. torvény.
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Egyetemi hallgatdk sportolassal 6sszefiiggd egészségligyi kockazatanak vizsgalata
A kérelem iktatasi szama: 8@ / 2018 S2TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Mikulan Rita PhD, kutatasi koordinator,
egyetemi adjunktus

1. A kutatas célja

A rendszeres fizikal aktivitas preventiv egészségmagatartds, azonban jelenthet rizikot is
az egyén szadmara. Kutatdsunk {6 célja az egyetemi hallgatdk sportolassal dsszefiiggésbe
hozhat6 egészségligyi kockdzatanak felmérése, gyakorlati relevancigja a rizikesoportba
tartozdk tajékoztatisa veszélyeztetettségiikrél valamint sportorvosi alkalmassagi
vizsgélat és szaktanicsadds szolgaltatds az egészségi allapotot nem veszélyeztetd
mozgés, sportolds érdekében.

2. A kutatas megszervezése és modszerei
Adatgyiijtés:
e Onkéntes onkitdltéses kérdéives modszerrel,

o a MODULO-ra feltoltstt Sportorvosi kérddiv felhasznalasaval.

A kérdéiv az Orszagos Sportegészségiigyl Intézet szakmai ttmutatdja alapjan kerilt
Osszedllitasra. A MODULO lehetéve teszi a széleskori onkéntes részvételt.

Adatelemzés: a kérddivek valaszainak epidemioldgiai célu elemzése SPSS program
alkalmazaséval

A sportolassal 6sszefliggé kockazat tudomanyos célt vizsgalata mellett nagy hangsutlyt
fektetiink a felmérés gyakorlati hasznositasara is: a MODULO rendszer lehet6vé teszi,
hogy a kitolté a valaszadast kovetden azonnal t4jékoztatdst kapjon a felmérés
eredményérél. Amennyiben a sportolads kockazatot jelentett, a sportorvosi vizsgalaton
vald részvételre torténé kérés is automatikusan generalédik a hallgaté szdmara. A
kivizsgalas semmilyen adata nem keriil bele a jelen kutatas adatbazisaba.
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4. A kutatdasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

Az SZTE elsés és/vagy Testnevelés kurzust felvett hallgatoi, évente hozzavetdlegesen 4-
5000 £6

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002.
(V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazaisara keriil sor, a nyilvianos
adatvédelmi taj ékoztatas® (A tajékoztatas — killsnosen statisztikai vagy tudomanyos
céla adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az
adatgytijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének
mindenki szdmara hozzaférhetd modon t6rténd nyilvanossagra hozataldval, ha az
egyénre szo019 tajékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkill megismerheti.

Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdeki adatokat a honlapjan kzzé
teszi.

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén - ahol az egyénre szolo
tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EUM.
rendelet 20/Q. §-a alapjan el lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskor(, cselekvikeptelen
vagy korlatozottan cselekvképes személy esetén a tdrvényes képviseld tajekoztatasatol és a
beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az
adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés
jdétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté médon tértend
nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol szold 1992. evi LXIil.
térvény 6. §
(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kizdlni kell, hogy az adatszolgdltatds onkentes vagy

kotelezd. Kotelezd adatszolgdltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabadlyt
is.

(2) Az érintettet — egyértelmiten és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrél, gy kiilondsen az adatkezelés céljarol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztaids — kilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés 1ényének, az érintettek korének, az adatgyijjtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerheiéségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon toriénd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kbliséggel jdarna.
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