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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozissal nem jaré vizsgilatok? szimara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjdnak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007, 1I. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdek(i adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjliik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmsét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢€s az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgélati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet§ adatot ne kézoljon!

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

A SARS-CoV-2 fertdzésen atesett betegek klinikai adatainak elemzése
retrospektiv vizsgalattal

A kérelem iktatasi szdma: ,7\; % / R0~ S2TE 1RAK A

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. habil Hajdu Edit PhD, osztalyvezet6
egyetemi docens

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalathatd adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, 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
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EtiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

* A talalméanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL. torvény.



1. A kutatas célja: Az SZTE SZAKK Infektologia Osztalyan 2020. tavaszan SARS-
CoV-2 fertézésben szenvedd betegek demografiai, klinikai adatainak elemzése,
kovetkeztetések levonasa, a betegség kimenetelének, letalitasi adatainak dsszehasonlitdsa

az orszagos adatokkal.

2. A kutatds megszervezése és médszerei: A vizsgalat retrospektiv jellegli, a betegek
dokumentécidinak 4tvizsgaldsa soran gyiijtott adatokon alapszik. Az eredményeket statisztikai
modszerekkel elemezziik.

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

Kb. 50-60 beteg, 18 év feletti életkory, férfiak, n6k vegyesen

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (vV.9)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsdra keriil sor, a nyilvdnos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés

> A beavatkozéssal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jérna a 23/2002. (V. 9.) szamti EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméra hozzaférheté médon torténd nyilvéanosségra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z61ni.



esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szédméra
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 2021. 02.22.
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A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eltt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkeéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabadlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, 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 kapcesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kitlonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyiijiés tényének, az érintettek korének, az adargyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0lo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnyialan koliséggel jarna.



