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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!
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beavatkozassal nem jaro vizsgalatok szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejov szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VI t6érvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szOolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkivetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt t4jékoztassadk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatisdnak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossdga, a kutatiasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EGM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alidbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotidsok oltalminak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
koézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tdjékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dS szédmara kozzé teszi az itt megadott kézérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolglati titoknak mingsiilé, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

A dohdnyzis és a dohdnyzasrél valé leszokds tarsadalmi meghatarozottsidga — telepiilés-
specifikus jellemzdok

A kérelem iktatasi szama: /( 6 5 A0
A kérelmezé neve, munkakoére és beosztasa: ‘

Dr. Paulik Edit PhD tanszékvezet6 egyetemi docens, SZTE AOK Népegészségtani Intézet

U A 23/2002. (V. 9.) szdmu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtaldlhaté adatok koézérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jar6 orvostudomanyi kutatis és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozassal nem jaro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont al4 nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatéalyos szovege alapjan késziilt.

‘A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Kiegészitd adatgylijtés végzése ,,A dohanyzds és a dohanyzasrol vald leszokés tarsadalmi
meghatarozottsdga” cimii kutatashoz (etikai engedély széma: 2431/2008) kapcsoldddan. A
kutatas célja a dohdnyzas és a dohanyzas abbahagyas tarsadalmi és gazdasagi helyzettel,
valamint az egészségi allapottal kapcsolatos tényezdinek meghatérozasa; a dohanyzas
abbahagyésat és a nemdohanyzdk védelmét tamogatd politikakkal kapcsolatos attitiidok,
vélemények feltirasa, valamint a dohanyzassal kapcsolatos normak és azok valtozasanak
mérése — kistelepiiléseken — killonbdz6 gazdasagi helyzetli és egészségi 4llapothi lakossagi
csoportokban.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

A kérddives adatgylijtés véletlenszerien kivalasztott 18 év feletti személyek korében
torténik. A kérdéiv kiilonboz6 kérdéscsoportok kialakitasaval (demografiai és szocidlis
hattérre vonatkozd adatok, tarsas tamogatottsag, dohanyzassal kapcsolatos ismeretek,
dohanyzasi szokasok, dohanyzasrdl vald leszokas) komplexen kivanja tanulmanyozni a
megkérdezetteknek az adott témakorokben meglévé ismereteit. A vizsgéalatban vald
részvétel onkéntes, az adatok feldolgozasa anonim modon torténik.

3. A tervezett kutatés szakirodalmi alapjai

A dohanyzés a legjelent&sebb életmddbeli kockazat tényezd. Az Egészségligyi Viladgszervezet
adatai szerint vilagszerte évente legaldbb 6 millidan halnak meg dohanyzéssal Gsszefiiggd
betegségben, és ez a szam varhatéan még ndvekedni fog. Magyarorszag egyike a
legmagasabb dohanyzasi prevalencidval bir6 unids orszagoknak. A dohanyzassal Gsszefliggd
morbiditas és mortalitds meghatarozé szerepet jatszik a magyar lakossag egészség allapotanak
alakitasdban is. A korai, 65 év alatti halalozas tekintetében a férfiak tiidérak, valamint a
férfiak és a nék koszoriér-betegség okozta haldlozasaban a vildg élmezényéhez tartozunk. A
dohanyzas elleni kiizdelem, a dohényzas visszaszoritasa kiemelt népegészségiigyi feladat;
ennek érdekében alkotta meg a WHO a ,Dohinyzas-ellenOrzési Keretegyezmény”-t
(Framework Convention on Tobacco Control, FCTC), azzal a céllal, hogy azt a minimélis
szintre szoritsa vissza, gitat vessen jarvanyszer(l terjedésének, mérsékelje annak az
egészségre karos hatésait, és elfogadhaté mértékre csékkentse a tarsadalomra terhel6do, vele
Osszefliggo koltségeket. Az atfogd dohanyzas-ellendrzési politikak célja egy olyan tarsadalom
kialakitasa, mely nem tartja természetes dolognak a dohanyzast. A dohanyzas-ellen6rzési
programok monitoring rendszerének részeként vizsgalhatjuk a dohanyzéds prevalenciajat, a
lakossag dohanyzassal kapcsolatos véleményét, attitlidjét.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora
Telepiilésenként 1000-1500 6, 18 év feletti férfiak és nok.

5. Retrospektiv, beavatkozéssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-4nak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilonGsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés

> A beavatkozéssal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorti, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvképes személy
esetén a térvényes képviseld tijékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tijékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaménak és az adatok
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esetén — megtdrténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek kérének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolé tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomaésul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kézérdek adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2012. oktéber 12.

...................................................................

Dr. Paulik Edit PhD Dr. Paulik Edit PhD
kutatasvezet6 tanszékvezets egyetemi docens

megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférhetd mddon térténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiikk k6z61ni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagardl szolé 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kdzélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgaltatas eseten meg kell ]elolm az adatkezelést elrendelo jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos mznden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyeérdl, az adatkezelés idGtartamardl, illetve arvél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jagorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.



