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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szimara3

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is védi*
Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptet6 2002. évi VI
torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz61é miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok
etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a kdzvélemeényt tdjékoztassak az
altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai
bizottsdg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatdsok alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. II. 10-t8l hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok, amelyeket barki
korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmdnak védelmét is szem el6tt
tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A kbzvélemény és az alanyok
tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatisat tartsa elsGdleges szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai
jovahagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt
megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgilati titoknak mindsiilé, illetve a kutatds érdekeit
veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A Siirgosségi Osztalyon valo megjelenés jellemzdinek feltarasa
A kérelem iktatdsi szama: o +H / 2019~827R
A kérelmezd neve, munkakore és beosztésa:

Dr. Petd Zoltén, intézetvezetd egyetemi docens

1 A 23/2002. (V. 9.) szamu EM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is megtalalhatd
adatok kozérdekil nyilvéanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles nyilvanossagra hozni. Kérjiik,
hogy a szellemi alkotésok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvdnos kutatési terv alapjan készitsék el ezt
az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu E{iM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatds és minden
olyan beavatkozdssal jar6 kutatds, amely a vizsgilati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

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

* A taldlméanyok szabadalmi oltalmér6l sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzdi jogrol szo1é 1999. évi LXXVL
torvény.



SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM
Szent-GyorgyiAlbert Klinikai Kézpont
Siirgdsségi Betegelldté Onallo Osztaly
Igazgatd: Dr. Petd Zoltdn egyetemi docens
Cim: 6725 Szeged, Semmelweis u. 6.

Telefon: 62 - 545 168, Fax: 62 — 54 59-34
email: office.sbo@med.u-szeged.hu

| SZEGED

1. A kutatis célja

A Siirgdsségi Betegellaté Ondlldé Osztalyon megjelend betegek panaszainak, vezetd
panaszdnak, azok jellemzbinek, az SBO felkeresés el6zményeinek, illetve okainak

meghatdrozésa, illetve ezeknek a beteg tovabbi sorsdhoz vald kapcsoldsa.

2. A kutatds megszervezése és mdodszerei

A vizsgélat a Szegedi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Szentgydrgyi
Albert Klinikai Kézpontjanak Siirgésségi Betegellatd On4llo Osztalyan torténik.

A felmérés 1. részében rovid interju formdjaban kérdéives felmérés torténik. A kérddiv

kitdltését a beteg valaszai alapjan az interjut végz6 személy végzi.

A felmérés II. részében a betek korhdzi azonositdoszama/TAJ szédma alapjan a

betegdokumentdacio attekintése, s az alabbi adatok régzitése torténik:

= az intézményi felvétel és tdvozas datuma, az SBO-n t61t6tt id6
" az intézményi felvétel €s tavozas modja, helye

= Intenziv Osztalyos ellatds tortént-e

= klinikai kimenetel: 1 hénapon beliili mortalitas

= ismételt SBO felvétel 1 honapon beliil

= SBO megjelenések szdma a jelen felvételt megel6z6 1 évben
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3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgdlati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A kutatés soran ~400, 18 év feletti beteg adatait elemezziik.

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamii EiiM rendelet 20/Q. §-danak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célt adatkezelés esetén —
megtdrténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés

> A beavatkozéssal nem jéro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen
vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EtiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el lehet tekinteni a
vizsgalati alany, illetve kiskori, cselekvoképtelen vagy korldtozottan cselekvoképes személy esetén a torvényes
képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyez0 nyilatkozat beszerzésétdl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a t4jékoztatds az adatgylijtés tényének, az
érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetségének mindenki
szdmdra hozzaférheté modon torténd nyilvanossdgra hozaséval torténik. Ezeket az adatokat kérjitk kozoni.

A Személyes adatok védelmeérdl és a kozérdekil adatok nyilvédnossdgardl sz6lé 1992. évi LXIIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elGtt kozdlni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kitelezd, Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden tényrdl, igy
killonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult személyérdl, az
adatkezelés idtartamadrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak ki kell terjednie az
érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehet8ségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az adatkezelés
iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szémdra hozzdférhetd médon térténd nyilvanossdgra
hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jérna.
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id6tartaméanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdméra hozzaférheté modon térténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz016 tajékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel
jérna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds érdekeit
veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem,
hogy jovahagyés utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan k6zzé teszi.

Szeged, 2019 november hé 27 nap

)

Dr. Pet6 Zoltan
kérelmez6 neve és alairasa




