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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'
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beavatkozissal nem jaro vizsgilatok” szamara

A kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamdra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t5bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szo6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisinak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvadnossaga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalélhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot, A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdeklédd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése: Betegfoglalkoztatds alkalmazdsa az akut pszichidtriai osztdlyon fekvd
betegek dpoldsdban
A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Herceg Attila
diplomas 4pold
foglalkoztaté

YA 23/2002. (V. 9.) szaml EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossdgra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéassal Jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jér6 kutatés, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

‘A talalményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1.A kutatas célja

A vizsgalat célja bebizonyitani, hogy az akut pszichiétriai osztalyon fekv6 betegek dllapota
gyorsabb javuldst mutat, ha napi rendszerességgel részt vesznek terdpias foglalkozasokon —
Pszichiatriai Szakdolgozo6i Integralt Korai Rehabilitacios Program (P.Sz.L.K.R.P.)- . R6videbb
apolasi nap utin mutatkozik a javulds, né az egyiittmiikédés a betegek €s az egészségiigyi
személyzet kizt.

2. A Kkutatis megszervezése és modszerei

A vizsgalatot a Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gy6rgyi Albert Klinikai Kozpont
Pszichiatriai Klinika akut osztalyan gyégykezelt betegek korében, a Pszichiatriai
Szakdolgozdi Integralt Korai Rehabilitéciés Pro gram keretében végezziik.

Kizarasi kritérium: Pszichotikus 4llapot, Aktiv pszichotikus tiinet, Ménias 4llapot, Klinikailag
szignifikéns eltérést mutat6 pulzus,vérnyomas, EKG értek, Sulyos nehézlégzés, Lazas 4llapot.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

4. A kutatiasba bevonni kivint vizsgilati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora
A kutatdsba 150-200 n6 és férfi beteget terveziink bevonni, akik a 18. életéviiket betsltstték.

5. Retrospektiv, beavatkoz4ssal nem jiré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (v.9)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisdra keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szadmara
hozzaférheté modon térténd nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jéarna.)

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

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy arénytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsglati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljdnak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférhets modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérsl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarél szolé 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elGtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilénosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés id6tartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2011. szeptember 30.

Prg#Dr Janka Zoltar
kérelmez6 tanszekvezetd egyetemi




