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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésér6l sz0l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az &ltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemeény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet§ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tabldzatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovédhagydasa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamédra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kzoljon!

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

Akut és kronikus virusos eredetii hepatitisek eléforduldsa, diagnézisa és kezelése
osztalyunkon. Akut ,,A” és ,,E” hepatitisek jellegzetességei €s kronikus
virushordozas.
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A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Dr. Fodor Domonka Gabriella, féorvos

I A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomdnyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

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

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmarol szol6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Papp Viola szakdolgozat téméajéul azt vélasztotta, hogy vizsgélja az akut E hepatitis majgyulladas
eléfordulasat, tiineteit, lefolyasat, Gsszehasonlitva egyéb hepatotrop virusok eléfordulasaval, ill. a
ciklikus eléfordulasukkal.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Az infektoldgia osztdlyon és ambulancidin akut vagy kronikus fertdzéses eredetli hepatitisben
szenvedd betegek korlapjainak és apoldsi dokumenticidknak az Aattanulmanyozdsa 5 évre
visszamenden meghatérozott szempontok szerinti elemzése, adatgyiijté lapon torténd rogzités. A
vizsgalatunk kiterjed a betegre vonatkozé fontosabb demografiai, altaldnos egészségi éllapottal
kapesolatos informaciok régzitésére. Elemezziik az alkalmazott antiviralis terdpia hatékonysagat, az
azt befolyasol6 tényezdket is. Az adatgy(jté lapon rogzitett adatokat kédolas utdn szamitogépes
programmal dolgozzuk fel és értékeljitk. Az adatfelvétel és rogzités sordn nyert informéciok alapjan
az egyes betegek személye nem lesz beazonosithato.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Mintegy 40-60 £6 a 2014-2016 kozotti évekbol, férfiak és nék vegyesen, a 18-90 éves
korosztalybol.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kilondsen statisztikai vagy tudoményos célt adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szaméra
hozzaférhetd modon t6rténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

> A beavatkozéassal nem jéro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szo6l6 tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvOképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytlijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetségének mindenki szdméra hozzéférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozoIni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

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

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiillondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetlségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kbliséggel jdrna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévéhagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé

teszi.
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