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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'
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beavatkozassal nem jaro vizsgalatok szdmara’®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérol szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvdnossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alidbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatéasi terv alapjan t6lts€k ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 téjékoztatasat tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai j6vdhagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szdméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil 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)

A Parkinson koros beteg életmindsége
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IV. évfolyamos &polo hallgato6

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii 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.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jar6 orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmii EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzbi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A Parkinson koros beteg életmindsége cimmel végzek kutatast abbol a célbol, hogy
felmérjem a betegek életmindségének romlasat kiilonb6z6 szempontok alapjan —
mozgékonysag, 6nellatas, szokasos tevékenységek, fajdalom/rossz kozérzet,
szorongas/lehangoltsag - a betegség progresszidjanak eldrehaladasaval.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A kutasat a Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyoérgyi Albert Klinikai K&zpont
Altalanos Orvostudomanyi Kar Neurologiai Klinikdjan szeretném végezni, melyet két
darab kérd6ivvel szeretnék kivitelezni. Az elsé EQ-5D-3L standard kérddiv, a masik egy
altalam 6sszeallitott 12 kérdéses kiegészitd kérdéseket tartalmazé kérdoiv.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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Kft., Budapest
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8. hitps://www.gsk . hu/parkinson.aspx 2013.05.17.~én

9. http://en.wikipedia.org/wiki/In vivo magnetic resonance spectroscopy 2013. 04. 17.-

én

10. http://hu.wikipedia.org/wiki/Depresszi%C3%B3 2013.05.17.-én

11. http://parkinson.hu/ 2013.05.02.-4n

12.. Pappné Balogh Andrea: Apolés, gondozas. http:/parkinson.hu/ 2013.05.02.-an

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

50-100 kozotti 1étszamu, 50-80 év kozotti Parkinson kéros férfiak és nok, valamint
hozzatartozoik.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisdra Kkeriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tijékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamédnak és az adatok megismerhetOségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tdjékoztatas
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 szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyds utan az RKEB a koézérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teszi.
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5 A beavatkozdssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szo6l6 tajékoztats
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamm EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatis az adatgyfijtés
tényének, az érintetiek korének, az adatgy(ijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak €s az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl €s a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szolo 1992. évi LXIIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdlitatds énkéntes vagy kitelezd. Kitelezd
adatszolgdltatas esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdiyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idbtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijjtés céljdnak, az
adatkezelés idGtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz010 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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