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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozaissal nem jaro vizsgalatok” szimara

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

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajénak nyilvanosséga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. IIL. 10-t8l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden ¢rdeklddd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozo1jon!

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

A téma cime: A dyspareunia prevalencigja
A kérelem iktatasi szdma:

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: Millo Zvika, orvostanhallgatd

1. A kutatds célja

2. A sexudlis élet zavarairdl a nék jelentds része nként nem tesz emlitést a nogydgyaszati
vizsgalat soran, esetenként megnehezitve ezzel a korrekt diagnozis felallitasat. A
vizsgalattal ezen panaszok gyakorisagat kivanom felmérni, sziikség esetén a részoruldkat

' A 23/2002. (V. 9.) szamG EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekdi nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

> A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) €s h) pontjai szerint:

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

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomdnyi kutatéds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIII. torveény, a szerzdi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



megfeleld therapids lehetéséghez juttatni, illetve az anamnesztikus repertoar
kiegészitéséhez kivanok hozzajarulni

3. A kutatas megszervezése és modszerei

A SZTE Sziilészeti és N6gydgydaszati Klinikdjanak ambulancigjan megjelend, kelléen
informalt beteg kérdéives vizsgalata

4. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Dr, Lux Elvira. Sexuélpszicholégia Medicina 1981 ISBN 963 240 687 7

Byrd JE, Hyde JS, DeLamater JD, Plant EA: Sexuality during pregnancy and the year
postpartum. J Fam Pract. 1998 Oct;47(4):305-8.

SA kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora
Mintegy 200, négydgyaszati vizsgalatra megjelent , sexudlis életet é16 nd

6. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi
tdjékoztatis® (A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgyfijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon t6rténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatés
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol s a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgytijtés
tényének, az ¢rintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szémdra hozzaférhetd modon t6rténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjuk kozolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szolé 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elGtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kételezd. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilénosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, 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 térténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintetrek korének, az adatgyiijtés céljdanak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamdra hozzdaférheté médon torténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz416 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
crdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovédhagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszl.

Szeged, 2010. november 29.
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