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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®’

beavatkozassal nem jard vizsgalatok” szdmara’

A kit6ltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutataselikeai

Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozziférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesziési tevékenység soran 1éirejovo szellemi javakai Magyarorszagon thbb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezméuyt hatslyba Mptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri vendelel az emberen
végzeti orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizotisagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok foniosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoziatisanak célja: az etikai bizottsag munkédjanak nyilvanossdga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa. '

A 2007. IIL. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kézérdekli adatok,
amelyeket béarki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tdblazatoi. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tarisa elsSdleges
szzmpontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6do szaméra kdzze teszi az itt megadott korzérdeldi adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiiid, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adaiot ne kozoljdn!

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

Potencidlis gyogyszerinterakciok vizsgdiata hematologiai betegek koréban
A kérelem iktatasi szdma: oQ O%O[ 7
A kérelmez neve, munkakore és beosztasa: Dr. Bognar Jilia rezidens gyogyszerész

1. A kutatas célja

Potencidlis - gyogyszer interakciok .eidforduldsanak vizsgdlata hemaioldgial betegek korébern .-
‘retrospektiv. mddszerrel. Szdmos irodalmi adat és kiinikai vizsgdlat tdmasztja ald a

LA 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adaiok kozérdekil nyilvdnos adatok, amelyeket az etikal bizoitsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak védelmét szevn elbtt tartva, 4 nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot. :
2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontijai szerint:
g.) beavatkozdssal jard vizsgdiat (interventional trial): fizikal beavatkozassal jard orvestudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozdssal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazatial jar
h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartoz6
orvostudoményi kutatés: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet
? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EtiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

“* A taldlmanyok szabadalmi oltalméré! szol6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999, évi
LXXVI. torvény.



gydgyszerktlcsdnhatasok okozta szov6dmények, komplikdcidk életminGségre, a szervezet
egészére valamint a kilonféle betegségekre gyakorolt hatdsat. A nem kivant interakcidk
el6forduldasanak kezelése mindezeken-tal extra egészséglgyi koltségekkel is jar. Az onkoldgiai
betegek betegségiitk természétébdl adddoan a kronikus gydgyszerelés valamint gydgyszer-
kélcsdnhatds szempontjabdl kiilléndsen érzékeny populaciénak szamitanak, azonban mindezidéig
tudomdsunk szerint Magyarorszdgon nem végeztek vizsgédlatokat a koriikben el&fordulé
potencialis gydgyszer interakcidk, kiilonos tekintettel a daganatellenes szerek és az egyéb
krénikusan szedett gydgyszerek kézott fennalld kdlcsdnhatasok eléfordulasainak gyakorisagard,
valamint azok mélyebb elemzésérél.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

Az interakcidk azonositasa a betegdokumentacié gydgyszeranamnézisének attekintését
kovetben nemzetkozﬂeg széles korben eIISmert interakciés programmal (Micromedex 2.0%)
tortenlk

'3. . A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
www.matud.iif.hu/2011/11/06.htm (let6ltés: 2012. 07. 22.)
! Xue Song et al Lung Cancer 74; 2011 103—- 111
! Frans L. Opdam Cancer Treatment Rewviews doi:10.1016/j.ctrv.2011.12.003.
' Jos H Béijnen and Jan H M Schellens Lancet Oncol 5; 2004 489—
p. Blower, R. de Wit, S. Goodin, M. Aapro, Critical Reviews in Oncology/Hematology 55; 2005 117-142
Roger Walker, Clinical Pharmacy and Therapeutics, Churchill Livingstone, 1999, 9. fejezet, H. G. M.
Shetty, Geriatrics 119- 131.0.
! Fialové D, Topinkova JAMA 293; (11): 2005 1348-58
! Rachel P. Riechelman et al, J. bfPain and Symptom Managemeni 35; 2008 535-543
! Rachel P. Riechelmann et al, J Nat! Cancer Inst 99; 2007 592 — 600 ‘
! Frank G.A. Jansman et al, Clinical Therapeutics 27; 2005 327-335
' Rachel P. Riechelmann et al, J Nat! Cancer Inst 99; 2007 592 — 600
! Vanessa Miranda et al, J. of Pain and Symptom Management 42; 2011 342-352
! R.W.E.van Leeuwen et al; Annals of Oncology doi: 10.1093/annonc/mdq761
Cyrine Haidér, Sima JeAha.La"nce't Ohcb/og&i do0i:10.1016/51470-2045(10)70105-4
! peter Blower et al Oncology/Hematology 55; 2005 117-142

4, A kutatésba,- bevonni kiv;int vizsgzilati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

‘ Vlzsgaiatl alanyok kére; SZTE-AOK Il Belgy Klinika és Kard. Kézpont Heamatologiai Osztalyan
2010 jan.-2012 jul. kozott kezelt heamatolégiai betegek

Vizsgalati alanyok szama: 100-120 f6
Nemiik: N&k/Férfiak
Vizsgalati alanyok életkora: 18 év feletiiek (18-99 év)



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsdra keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tdjékoztatis — kiilonosen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytlijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetoségének mindenki szamaéra
hozzaférheté modon t6rténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz016 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeii veszélyeztetd6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kdzérdekl adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 2012 december. s.
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> A beavatkozassal nem Jjévd, vetrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoziaids
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jaina a 23/2002. (V. 9.} szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartamdnak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossédgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik k6zd1ni.

A Személyes adatok védelmérdi és a kzérdekdi adatok nyilvanosségdrol sz6ld 1992. évi LXII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elditt kizidlni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kitelezd. Kitelezd
adatszolgditatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adarai kezelésével kapcesolatos mznden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idbtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetlségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtortenhet az adatgytijtés tényének, az érintettek kiorének, az adatgyijjtés céljdnak, az
adatkezelds idStartamdnak és az adatok megismerheidségének mindenki szdamdra hozzdférheid modori térténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



