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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgzilatok2 szdmara’

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

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejovod szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésér6l szo6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkéajanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositésa.

A 2007. III. 10-t8l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd 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
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovdhagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szadmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekili adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése
”Posztinjekcids szindroma tartos hatdsi Olanzapin injekciéval kezelt szkizofrén betegeknél”

A kérelem iktatasi szdma;:

A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Szendi Istvdn egyetemi adjunktus

' A 23/2002. (V. 9.) szama BiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jiré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
orvostudoményi kutatas: 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
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. térvény.
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1. A kutatas célja

A vizsgdlat elsddleges célkitiizése a posztinjekcios szindroma egy injekcidra, ill. egy betegre
vonatkoztatott 1j esetek gyakorisdgdnak megdllapitdsa a tartés hatdsi olanzapin injekcioval
kezelt szkizofirén betegek korében.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A SZTE Pszichidgtriai Klinika szkizofrén betegeit vizsgadljuk, akik megfelelnek a bevdlasztdsi
kritériumnak, és tdjékoztatdst kovetden aldirjdk a beleegyezd nyilatkozatot. A Kutatds
beavatkozdssal nem jaro vizsgdlat.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
Institute for Safe Medication Practices. ISMP medication safety alert. May 6, 2004.

Sen S,Chini EN, Brown MJ.2005. Complications after unintentional intra-arterial injection of
drugs: risks, outcomes, and management strategies. Mayo Clin Proc. 80(6):783-795.

4. A Kkutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, €letkora

A vizsgdlatba 15 személy bevondsdt tervezziik, akik betoltotték a 18. életéviiket.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szadmaéra
hozzéaférheté mddon torténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre szo6lo tajékoztatés
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

> A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolni.

A Személyes adatok védelméroél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eltt kozdlni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kitelezd. 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 kiilénosen az adatkezelés céljdardl és jogalapjdrdl, 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 lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvanossdgra hozataldaval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
crdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévéhagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2010. november 30.
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