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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata1

’ er o x e . r r 3
beavatkozassal nem jaro v1zsgala’tok2 szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torveny is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz016 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajéanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. L 10-t3] hatalyos 1/2007. (L. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A diabetes mellitusban szenvedd betegek életmddjanak vizsgalata.

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakdore és beosztasa: Goncz Maria

SZTE I sz. Belgyogyaszati Klinika 2 dél osztaly. Apold.

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.). beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdro vizsgdlat (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.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan készillt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz016 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A Kkutatas célja

Kutatasom célja, hogy feltarjam, milyen ismeretekkel rendelkeznek a cukorbetegek
a betegségiikkel kapcsolatban, ezeknek az ismereteknek a mértéke milyen fok,
informaciojukat honnan szerzik, tudasukat milyen médon kamatoztatjak, tisztaban
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vannak-e a szovédmények kialakulasanak koriilményeivel eés a dietotherapia
dletmédbeli vonatkoztatisaval milyen lehetdségek tarulnak fel eléttiik. A kutatdsom
céljat az L.sz Belgyogyaszati Klinikan gondozott betegek korében kérddives
felméréssel kivinom végrehajtani.

2. A kutatis megszervezése és moédszerei

A betegek bevalogatasa az SZTE 1. sz. Belgyogyészati Klinika osztalyain és az
endokrinologian tartozkodo betegek segitségével torténik. Modszere a kérelemhez csatolt
anonim kérddives felmérés.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Dr. Somos Eva: Cukorbeteg lettem...az élet megy tovabb : oktatési anyag frissen
felfedezett 2-es tipust cukorbetegek részére — Budapest : , [2008]

Calvin L. Thrash; Agatha M. Thrash: Jo hir a cukorbetegségrol
BIK Konyvkiadé Budapest, [2009]
Dr. Fovényi Jozsef: Inzulinnal kezeltek kézikonyve
SpringMed Kiado, [2009]
Somogyi Aniko: Felndttoktatas a diabéteszben
Medicina Konyvkiadé Zrt. [2009]

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

50 6 felnbtikorn férfi és ndbeteg, akiknél a diabetes mellitust mar diagnosztizaltak.
5. Rétrospektiv, beavatkozdssal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)

szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
’caijékoztatzis5 (A tajékoztatds — kiilonGsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz010 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EilM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskor, cselekv8képtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld thjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak, az adatkezelds iddtartaménak és az adatok

megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval t6rténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoini.



esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyﬁjté_s céljanak,
az adatkezelés idétartamanak €s  az adatok megismerhetéségének mmdenkl' szamara
hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyenre sz6l6 tajékoztatas

lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy 2 fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszl.

Szeged, 2011. . ...... Aprilis......cooveieeennn hé ...12....nap

Goncz Maria Prof. Dr. Wittmann Tibor
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intézményvezetd neve €s alafrasa

A Személyes adatok védelmérdl és a Kkozérdeki adatok nyilvanossagarol szol6 1992. évi LXIIL torvény 6. §
(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiillondsen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrol, illetve arr6l, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehet8ségeire is.

(4) A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgydjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyfijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon toriénd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l0 tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kiltséggel jdarna.



