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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjénak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatdo adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szédmdara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6é adatot ne kozoljon!

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

Reprodukcios genetikai tandcsadas fejlesztése a korszerti technoldgiai fejlédés
fliggvényében

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Horvath Emese Klinikai féorvos, genetikai
tanacsado klinikai genetikus szakorvos

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

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

g.) beavatkozassal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozadssal nem jaro vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (I1.24) Eii.M. rendelet

’ Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatéalyos szovege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Jelen kutatds 6 célja a klinikai gyakorlat tapasztalatai alapjan kidolgozni a modern
szemléletli genetikai tandcsadés optimalis gyakorlati mddszerét, ami szakmai-€s lelki
segitséget nyujt a sziiloknek a dontésiik meghozataldhoz.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Kérdoives adatfeldoldozés €s retrospektiv statisztikai adatelemzés

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Kérdoives adatfeldolgozésba a genetikai tandcsadason életkor- miatt jelentkezé 35 évnél
id6ésebb varandos anyak (200-300 o)

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tajékoztatds — kiilosnosen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamdnak ¢és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Adatgytijtés: 2000 januar 1-2010 december31 k6z6tt magzati citogenetikai vizsgalat
eldtt, teratogén artalom- és monogénes betegség miatt genetikai tanacsadason jelentkezd
varand6sok demografiai adatainak, kockézati értékének, a tanacsadason elhangzott
javaslathoz viszonyitott dontésének retrospektiv statisztikai elemzése.

Kutatasunk kérdése, hogy a genetikai tandcsado orvos altal nytjtott szakmai informacid
milyen mértékben jarul hozz4 a sziil6i dontéshez. Sziikséges-e a kiilonb6zé tanacsaddi
szituaciokban a sziil6i dontéshozatal eldsegitésére eltérd genetikai tandcsad6i modszer?

Az adatkezelés varhato id6tartama: 2011 .januétol 2 év.

A kérdoéives és- retrospektiv adatvizsgélati eredményeket a phD dolgozatban, illetve
hozz4 kapcsoldédva tudomanyos kézleményekben 6sszefoglalva szandékozunk
hozzaférhetévé tenni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiill megismerheti.

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvOképes személy
esetén a torvényes képvisel6 tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tijékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférheté mddon térténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

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

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

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhet8ségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



Tudomésul veszem, hogy jévéhagyés utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé

teszi.

Szeged, 2011. mércius 7.

Dr. Horvath Emese e :
klinikai foorvos “So..0n - egyetemi tandr

intézményvezetd neve és alairasa



