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Elnok: Prof. Dr. Lengyel Csaba egyetemi tanar

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

A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szaméara’®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkéajanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EtM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szaméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Biologiai terapiak kombinacids hasznalata, vagy biologiai és kis molekulastlyt terapiak

kombinacios hasznalatanak effektivitasa és biztonsagossaga

A kérelem iktatasi szama: /| H 5 [&7@/ No-S2TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Prof. Dr. Molnar Tamas belgyogyasz-gasztroenterologus, egyetemi tanar

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a Kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekd nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg 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.) szamii EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nezve kockézattal jar

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

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

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatds eélja

Vizsgalatunk soran célul tiztiik ki, hogy a gyulladasos bélbetegségben szenved6k kérében
felmérjiik a biologiai terapidk kombinacios hasznélatanak, és a biologiai és kis
molekulastlyu terapiak kombinacios hasznalatanak effektivitisat és biztonsagossagat, és

az esetleges szovodményeket lejegyezziik.

2. A kutatas megszervezése és modszerel

Retrospektiv adatgyjtéses vizsgalatunkba olyan IBD-ben szenved6 betegeket vonunk be,
akik jelenleg is, vagy korabban mar részestiltek kombinalt bioldgiai vagy bioldgiai és kis
molekulasulyt terdpia kombindcijaban. Az adatok gytijtése az SZTE AOK MedSolution
rendszerébdl, a SZTE L.sz. Belgyogyaszati Klinika biologiai terapias adatabazisabdl €s a
Tételes Finanszirozasi Adatbazisbol torténik.
Bevonasi kritériumok:
e 18 év feletti férfi vagy no beteg
e az IBD diagnézisanak felallitdisa a klinikai tiinetek, a radiologiai, az
endoszkopos és a szovettani vizsgalatok alapjan megtortént
e biologiai terapiaban részestilnek/részestiltek, és legalabb 1 napig egyiitt
kaptak két biologiai, vagy 1 bioldgiai és 1 kis molekuldju terdpiat

(tofacitinib)
3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1: Glassner K, Oglat A, Duran A, et al. The use of combination biologic or small molecule
therapy in inflammatory bowel disease: a retrospective cohort study. Am. J Gastroenterol.
2019;114:S8, P028.

2: Goessens, L., et al. "P508 Safety and efficacy of combining biological therapies
together or with small molecules in patients with inflammatory bowel disease: A
retrospective multicentre national observational case series study." Journal of Crohn's and

Colitis 14.Supplement 1 (2020): S440-S442.

4. A kutatiasba bevonni Kivant vizsgilati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

Vizsgalatunkba koriilbeliil 10, az SZTE AOK 1. szamti Belgyogyaszati klinikén
gondozott gyulladasos bélbetegségben szenvedd beteget vonunk be.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamG EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi



tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilldnosen statisztikai vagy tudomanyos céld adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés idétartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
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3 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz010 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamii EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak ¢és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabadlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrol, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statiszikai vagy tudomdnyos (ideértve a toriénelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintetiek kirének, az adatgyijtés céljdnak, az
adatkezelés idétariamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzdférheté modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l0 tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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