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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamdra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tbb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsinak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanosséga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. TII. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdekl6dé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilo, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kézoljon!

A téma megnevezése: A docetaxel és nintedanib kezelés hatékonysaga és toleralhatdsaga a
klinikai gyakorlatban

A kérelem iktatasi szdma: D 9] / 20(5-S2TE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:Greg6d Daniel,orvostanhallgaté

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekdl nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi 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 jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomdnyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei..M. rendelet

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

* A talslméanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIII, torvény, a szerzoi jogrol sz0lo 1999. évi
LXXVL. torvény.



1. A kutatés célja: Primer tiidd adenocarcinoméban, metastatikus stddiumban felmérést
végziink a docetaxel és nintedanib kezelés klinikai elényeir6l és mellékhatasairdl masodik
kezelési vonalban.

2. A kutatis megszervezése és modszerei: Irodalmi attekintés a kezelésrol, torzskonyvezési
vizsgalatrol. Retrospektiv korrajz elemzés a nintedanib és docetaxel kezelést kapok korében.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai: LUME-Lung 1 (Docetaxel plus nintedanib
versus docetaxel plus placebo in patients with previously treated non-small-cell lung cancer, a
phase 3, double-blind, randomised controlled trial)

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

24 tiidé adenocarcinomaval rendelkezé beteg ,ffi:nd arany=11:13  4tlag életkor:63 év

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tzijékoztatz’ns5 (A thjékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam( EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvBképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés idotartamdnak €és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik k6zoni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szol6 1992. évi LXIIIL. tdrveny 6.8

(1) Az érintettel az adat felvétele elSit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabadlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés id6tartamdrdl, 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 — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adargyijjiés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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