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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok™ szamara

A kitolttt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lepteto
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassék az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 111. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédd szdmdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Enteralis és 1égiti fertozések soran fellép6 gyermekkori géresrohamok vizsgalata

A kérelem iktatasi szama: L QG/QO/(? ~S2TlE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: dr. Kobor Jend Dezs6, gyermekneurologus,
klinikai f6orvos

U A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhato adatok kozérdek(i nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak 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 jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutats, amely a vizsglati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

n.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional trial). emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan készillt.

A taldlmanyok szabadalmi oltalméré! sz6ld 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzoi jogrol szo1o 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A kutatdscélja annak kideritése, hogy milyen hasonlésagok és milyen kiilénbségek allnak
fenn a (1) laztalanul zajld enyhe gasztroenteritisz, (2) lazzal zajlé gasztroenteritisz és (3)
lazzal zajlo felsd 1éguti hurut sordn fellépd goresrohamon atesett gyermekek, illetve a
goresrohamok kozott.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A vizsgélat retrospektiv jellegli, az 6sszehasonlitdshoz sziikséges adatokat a klinikan
rendelkezésre alld betegdokumentacidbol szerezziik be.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, ¢letkora

A kutatasba (1) laztalanul zajlo enyhe gasztroenteritisz, (2) lazzal zajlo gasztroenteritisz
és (3) lazzal zajlo felso légati hurut sordn fellépd gorcsrohamon atesett 0-14 éves
gyermekeket vonunk be, csoportonként 50-100 gyermeket, fitikat és lanyokat vélogatas
nélkiil.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés

A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el

3]



esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljanak.
az adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Tisztelettel kérem az Etikai Bizottsagot, hogy tekintettel a vizsgalat jellegére, a vizsgélati
alanyok, illetve torvényes képviseldinek tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozatuk
beszerzésétdl eltekinteni sziveskedjenek.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan kozzé
teszl.
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lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvBképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatisatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az adatkezelés idStartaménak ¢és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozasdval (orténik. Ezekel
az adatokat kérjiik koz6Ini.

A Személyes adatok védelmérd! és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol széle 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kételezd
adatszolgdliaids esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kilonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytijiés iényének, az érintettek korének, az adargyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd mddon tdriénc
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l0 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.
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