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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatas -fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tajékoztassik az 4altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdél. A
kézvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkéjanak nyilvanossdga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet, Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jdvahagydsa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet$ adatot ne kozoljon!

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

Orvosi ,,mthibaperek”. A defenziv medicina jogi vonatkozasai Magyarorszagon.

A kérelem iktatasi szama: ,2 27 / 2AF-SUTE
A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Tér6csikné Prof. Dr. Gordg Marta, Szegedi

Tudomanyegyetem Allam- és Jogtudoméanyi Kar, Civilisztikai Tudoményok Intézete,
intézetvezetd, egyetemi tanar

U A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvénos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan kételes
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.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdissal nem jaro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

? Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

* A taldlményok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

A kutatés Szél Déniel, az Allam- és Jogtudoményi Kar egyetemi hallgatéjanak TDK
kutatdsi témajahoz kapcsoldédik. A defenziv medicina jogi oldalat vizsgilja a
Magyarorszagon érvényesiilé jogi kornyezetben. Azt kutatja, hogy az orvosi
»~mithibaperek” milyen hatdssal vannak az orvosokra, azok kihatnak-e orvosi-szakmai
tevékenységiikre. A kérdéives kutatds célja, hogy adatokat gylijtsén erre vonatkozéan,
valamint arra, hogy milyen mértékiinek tekintheté ez a hatds az orvosok kérében,
amennyiben annak fennallasat igazolja a kérddives kutatds eredménye. A kutatas
eredményét pedig az orvosi ,mihibdk” témaban torténd jogtudoményi kutatdsai
folytatasaban, szakdolgozatdban, TDK, illetve OTDK dolgozatdban, publikacioinkban,
valamint az UNKP (Uj Nemzeti Kival6sag Program) palydzat megvaldsitasaban kivanjuk
felhasznalni.

2. A kutatids megszervezése és modszerei

A kutatast anonim, kérd6ives adatgytijtés modszerének a segitségével kivanjuk folytatni,
amelynek gyakorlati megvalositisat, az egyes egészségiigyi szolgaltatok referalasan
torténd kérddiv kiosztassal és kitdltetéssel kivanjuk megvaldsitani.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

DOSA Agnes: Az orvos kdrtéritési Jeleléssége. HVG-ORAC Lap- és Konyvkiado Kft.,
Budapest, 2010.

SANDOR Judit: Gydgyitds és itélkezés. Orvosi , mithiba” perek Magyarorszdgon.
Medicina Kényvkiadé Rt., Budapest, 1997.

U.S. Congress, Office of Technology Assesment: Defensive Medicine and Medical
Malpractice. Washington DC: U.S. Government Printing Office, July 1994.

U.S. Congress, Office of Technology Assesment: Impact of Legal Reforms on Medical
Malpractice Costs. Washington DC: U.S. Government Printing Office, October 1993.

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

200-300 16, orvosok, férfiak nék vegyesen

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EuM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Kkeriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdanyos célu adatkezelés

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz610 tajékoztatis
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamn EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskor, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy

esetén a torvényes képvisel6 tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket

az adatokat kérjitk k6z6Ini.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL. térvény 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.



esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmaéra
hozzaférhet6 moédon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

A kutatds nem retrospektiv kutatas.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017. november 6.

intézetvezetd neve és alairasa

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiilondsen az adatkezelés céljdrol és Jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illerve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajekoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos Jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyfjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijjtés céljanak, az

adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.



