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/x kutatasi terv kozérdelki adatainak kivonatal

beavatlkozdssal nem jaré vizsgdlatol? szimdra’

A litoltétt nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsignal korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szaméra.

A Kutatds-f2jlessacsi tevékenység sordn létrejovd szellemi javakat Magyarorszdgon tobb térvény is
védih Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002, ¢vi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzeit orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
Kowvéleményt  tajékoztassak az  altaluk  véleményezett kutatdsok fontosabb adatairé). A
kduvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyal alapveld emberi jogainak biztositasa.

A 2007, 1L 10-161 hatélyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
It az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben meglaldlhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket cirki Korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
vaachnét is szem eldu tartva, a nem nyilvénos kutatdsi terv alapjan t6lisék ki ezt a tablazatot. A
kdevéwmény s az ualanyok tisztességes, lényegre tord 1ajékoztatdsat tartsa elsédleges
pontnek. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minaen drdeklodd szaméra kozzé teszi az it megadott kozérdekl adatokat. Szalmai vagy
sealgalati titoknak mindsiilo, illetve a kutatas érdekeit veszélyerztetd adatot ne kozoljon!
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Retrospekilv, beavatkozassal nem jard vizsgalat, adatgyiijiés szakdolgozat

DA 23720020V, 9 szdmd UM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az it felsorolt, a kutatasi tervben is
meglalilhatd adatwk kozérdekll nyilvanos adatok, amclyeket az ctikui bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanosss L kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmdnak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjin készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint;

8.) beavatkuzdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudoményi kutatas és
minden olyun beavatkozdssal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany leiki egészségére nézve kockézattal jar

w hosnt, b

W) beavaikozdsvai nem jdard vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomdnyi kuwatis: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

P Ez anvomtaiviny a 232002 (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008, szeptember 1-jén
hatalyos scivege dlapian hésziilt,

T A taldlmanyok syabadalmi oltalmard! szold 1995, évi XX XII1. torvény, a szerzoi jogrél sz6lo 1999, évi
LXXVI torvény,



elkészitéséhez.

2. A kuiatds megszervezése és modszerel

Retrospekiy, bravatkozassal nem jaréd vizsgalat, adatpytijtés a Medsol adatbazisbol.
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3. A terverett kulatis szakirodalmi alapjai

Acromegaly: An Endocrine Society Clinical Practice Guideline Laurence Katznelson, Edward
R. Laws. Jr. Shiomo Melmed, Mark E. Molitch, Mohammad Hassan Murad, Andrea Utz, and
John A. H. Wass. J Clin Endocrinol Metab, November 2014, 99(11):3933-3951

Hormonal Replacement in Hypopituitarism in Adults: An Endocrine Society Clinical
Practice Guideline, Maria Fleseriu [brahim A. Hashim Niki Karavitaki Shlomo

Melmed v Hassan MuradRoberto Salvatori Mary H. Samuels. J Clin Endocrinol Metab,
Volune 101, Issue 11, 1 November 2016, Pages 38883921

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdama, illetve kore, neme, ¢letkora

A tervezett virvsgdlatba az endokrin részleg altal gondozott 18 évnél idésebb
agyalapimirigy betegségben szenvedd 15 férfi és 15 nd betepet lerveriink bevonni.

5. Retrospelativ, beavatkozdssal nem jaro vizsgalatol esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szimi Las e utmei 20/Q. §-anak alkalmazasara keril sor, a nyilvdnos adatvédelmi
tajélosiatis’ L\ wjékoztatas — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos célu adatkezelés
esetén — meptoriénhel az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkeselés  idStartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szédmara
hozzaldrhetd modon toérténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

? A beavatkozassal nem jard. retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre szold tajékoztatds
lehetetlen vagy aranyvialunul nagy kolséggel jama a 23/2002. (V. 9.) szami EGM. rendelet 20/Q. §-a alapjin el
lehet teliinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvenyes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adaivédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen csetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
rényének, az drinetick korének, az adatgy(ijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdscaenek mindenki szamdara hozzaférhetd modon 6rténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kovoini.

A Személyes adatok védelmérod! és a kozérdek adatok nyilvanossigarol szolo 1992, évi LXI1IL térvény 6. §
(1) Az érintenel az adai felvétele eldit kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds dnkéntes vagy kotelezé. Kételezd
aduls-(v»/g‘///z,m.\ eietdn meg kell jelolni az adatlkezelést elr (il?(/(,[()j()ngl/?[I/J’l is.

(2) Az érinietiel — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztamni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
1ényrdl, fuy kiloncsen az adaikezelds céljardl és jogalapjrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személvérit, az adaikeselds idétartamadrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell werjedinie ax driment adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvostati lehetdségeire is.

(4) Aidjéhoziards - kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelis exzién - megtoriénher az adatlgytijiés 1ényének, az érintetiek kirének, az adatgyiijiés céljdanak, az
adathezelés Iddarramanak és az adatok megismerheiSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon 16rténd
nyilvanaossagra hozaraldaval, ha az egvénre sz010 tdjékoztatds lehetetien vagy ardnytalan kbliséggel jarna.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo ¢rdekeil és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
¢rdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomadsul veszem. hogy jovahagyés utdn az RKEB a kozérdek{l adatokat a honlapjén kézzé
teszl.
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