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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamdara.

A kutatés-fejlesziési tevékenység sordn 1étrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb tdrvény is
védi4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002, évi V1. tdrvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az ctikai bizottsagoktol, hogy a
kbzveleményt tajékoztassak az altaluk  véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemeny tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjdnak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositisa.

A 2007. TIT. 10-t8} hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsédieges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kizzé teszi az itt megadout kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetG adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

Retrospektiv adatgyiijtés a ,Betegségbelatas és kognitiv funkciok vizsgalata
szkizofrénia-spektrum zavarokban” cimil vizsgilathoz

A kérelem iktatasi szama: Lfg / 204G-S2TE
A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Domjan Néra, egyetemi adjunktus, klinikai
szakpszichologus

LA 23/2002. (V. 9)) szaml EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdese szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato  adatok kozérdekll nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizotisag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni, Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamd EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmérol szold 1995, évi XXXIIL torvény, a szerz&i jogrol sz0l0 1999, évi
LXXVIL torvény.



1. A kutatas célja

Jelen retrospektiv adatgy(jtés célja egy mar befejezett kutatds adatainak kiegészitése.
A ,,Betegségbelatds és kognitiv funkcidk vizsgalata szkizofrénia-spektrum zavarokban™ cimii,
3730-as engedélyszami vizsgélat eredményeinek értelmezéséhez a kutatis soran bevont
paciensek vizsgalatot megeldz6, SZTE AOK SZAKK Pszichidtriai Klinikan torténd
megjelenései fontos informacioként hozzajarulnak.

Szkizofrénia spektrum zavarokkal diagnosztizalt személyek esetében a jarobetegként
tortend rendszeres megjelenés, valamint az esetleges visszaesések (pszichotikus sub-ok)
miatti osztdlyos ellatis mind Osszefligghet az érintettek betegségrdl alkotott képével,
betegségbelatdsaval. Tekintettel arra, hogy a hivatkozott vizsgalat soran ezen adatok nem
keriiltek megfigyelésre, am annak eredményeit arnyalhatjak, jelen kutatas célja ezen adatok
hidnypotlo kigylijtése.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A retrospektiv adatgytijtés soran a ,»Betegségbelatas és kognitiv funkciok vizsgalata
szkizofrénia-spektrum zavarokban” cimii, 3730-as engedélyszamt  vizsgéalatba bevont
személyek SZTE AOK SZAKK Pszichidtriai Klinikén torténd megjelenései tdrténnek
kigylijtésre az eredeti mérés idépontjat megeldzé 12 honapra vonatkozdan. Ehhez az e-
MedSolution rendszer hasznalatara van sziikség (kutatési hozzaféréssel). A vizsgalat soran
csak az eredeti vizsgalatba beleegyezé személyek adatainak kigylijtésére keriil sor.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

Csak a ,Betegségbelatds és kognitiv funkciok vizsgalata szkizofrénia-spektrum
zavarokban” cimii, 3730-as engedélyszami vizsgalatba bevont személyek adatainak
kigytijtésére keriil sor. Ez a SZTE AOK SZAKK Pszichiatriai Klinika 30 paciensét érinti.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-4nak alkalmazasiara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kildndsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezeles
esetén — megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak,
az adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvénossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozz¢
tesz1.

Szeged, 2019.03. 11.

Dr. Domjan Néra P.h alman Janos
egyetemi adjunktus N ¢zetd egyetemi tanar
kérelmez0 intézetvezetd

° A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0lo (djékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kdltségge!l jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskor(, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes szemely
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétol,

Az alabb idézett adatvédelmi tdrvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatis az adaigylijiés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak &s az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzéférheté modon t6rténd nyilvanossagra hozisaval rténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoini.

A Személyes adatok védelmérdl és a kdzérdeki adatok nyilvanossagaral sz616 1992, évi LXIIL tdrvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvérele eldtt kizélni kell, hogy az adatszolgaltatds dnkéntes vagy kitelezd. Kitelezo
adatszolgaltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalvi is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — idjékoztami kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrol, igy kilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjarc!, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A 1qjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire Is.

(4) A 1djékoztatas ~ kiilondsen siatisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a tériénelmi kutatdsokal is) célit
adatkezelés esetén — megtorténhet az adargytijtés iényének, az érintettek kdrének, az adargyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardanytalan kéltséggel jarna.



