SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbioldgiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgy6gyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok? szamara3

A Kkitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TIL. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Ritka betegségek a magyar tarsadalomban

A kérelem iktatasi szama: 028 / ROo(G-S2TE
A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

Prof. Dr. Szé&ll Marta, tanszékvezetd, egyetemi tanar

"' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jdrd vizsgadlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

* A talalményok szabadalmi oltalmérol sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A ritka betegségekrol és a monogénes jellegekrdl valé tajékozottsag felmérése orvosi,
egészségtudomanyi é€s szocidlis képzésben részt vevd hallgatok, valamint a teriileti
védondk korében.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

Kérdoéives adatgyijtés
3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Az 1Un. népbetegségek (cukorbetegség, allergidss megbetegedések stb.) egyénre ¢és
tarsadalomra gyakorolt hatasa szakmai és lakossagi korokben is jol ismert. Viszonylag
keveset hallunk/tudunk a tSbbségiikben monogénes meghatdrozottsagli Un. ritka
betegségekrol. A ritka betegségek csoportjdba a 10 000 emberbdl legfeljebb 6tnél
eléfordulo, az életet sulyosan veszélyeztets, illetve tartds funkcidveszteséggel jard
betegségek tartoznak. Egy-egy betegség énmagaban viszonylag kevés egyént érint, de
mivel t6bb ezer ilyen betegséget ismeriink, 6sszességében igen magas a ritka betegséggel
¢lok szama tarsadalmunkban. A ritka betegségek hatterében leggyakrabban genetikai
rendellenesség 4ll, de kérnyezeti hatdsok is hozzajarulhatnak kialakuldsukhoz. A ritka
betegségek hazai sulyarol, jelentdségérdl kevés adat 4ll rendelkezésre.

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

1000-1500 £&, 18 év feletti, cselekviképes férfiak és nék

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szima EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatisS (A tdjékoztatas — kiilsndsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés idétartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara

3 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szama EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képvisel6 tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhets modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kdzérdeki adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi LXIII térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezé. Kotelezd
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 kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, 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 — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatisokat is) célu
adatkezelés esetén — megiorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szémdra hozzdférhetd mddon térténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



hozzaférhetd modon torténé nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolé tajékoztatas

lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé

teszi.

Szeged, 2019. februar 4.
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intézményvezetd neve és alairasa

Prof. Dr. Széll Mafta
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