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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok® szimara’

A Kkitoltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak Kkorlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn Iétrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatlyba Iéptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatidsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanosséga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotidsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tadjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Global Point Prevalence Survey (Global-PPS) of hospital antimicrobial use and
resistance

A kérelem iktatasi szima: A g / LOAT ~S2ATE=

A kérelmezé neve, munkakire és beosztasa: Dr. Hajdu Edit PhD, osztalyvezet6 egyetemi
docens

1A 23/2002. (V. 9.) szami EiM 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 elétt tartva, a nem nyilvénos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

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

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

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A Kkutatas célja

Részvétel egy a vilag minden részére kiterjedd felmérésben, amely az antibiotikum
haszndlat indikacioit, az alkalmazott antibiotikumok megfelel6 valasztasat, dozisat elemzi.
A szervezOk az adatokat 6sszegzik, elemzik, a sajat adatokat 6sszevetik a tobbi résztvevd
orszag adataival. Ezekbdl az elemzésekbdl a helyi antibiotikum hasznélatra vonatkozd
megallapitasokat vonhatunk le, amelyek alapjai lehetnek az antibiotikum hasznalat
optimalizalasanak.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Szervez6k : Ann Versporten, Herman Goossens
Global-PPS coordination centre

Faculty of Medicine and Health Sciences, CDE — 56.26
Universiteitsplein 1 — 2610 Antwerp, Belgium
www.global-pps.com/www.uantwerp.be/en/rg/lab-medical-microbiology/

P +32 (0)3 265 24 18 — Fax:+32 (0)3 265 26 63

A szervezOk 4altal rendelkezésre bocsatott adatgyljté lapok kitoltése megfeleld
tajékoztatast kovetden. Az adatok feltoltése a program weboldaldra. A helyi adatok
gytjtését a Klinikai Kozpont Infekcidkontroll és Antibiotikum Bizottsaganak tagjai
végzik.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Koézlemények:

McDonnell A, Rex JH, Goossens H, Bonten M, Fowler VG Jr, Dane A.
- Efficient Delivery of Investigational Antibacterial Agents via Sustainable Clinical Trial

Networks.
Clin Infect Dis. 2016 Aug 15;63 Suppl 2:S57-59.

Versporten A, Bielicki J, Drapier N, Sharland M, Goossens H; ARPEC project group.
The Worldwide Antibiotic Resistance and Prescribing in European Children (ARPEC)
point prevalence survey: developing hospital-quality indicators of antibiotic prescribing

for children.
J Antimicrob Chemother. 2016 Apr;71(4):1106-1117.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok sziama, illetve kére, neme, életkora

Mintegy 700-800 f6, férfiak és ndk vegyesen, a 0-90 éves korosztalybol, akik a vizsgalat
napjan antibiotikumot kapnak.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi

[\



tajékoztatas® (A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idétartaméanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméara
hozzaférhetdé modon torténdé nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6lo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.

Szeged, 2017. szeptember 11.

Dr. Hajda Edit PhD
osztalyvezet6 egyetemi docens
SZTE SZAKK Infekcidkontroll €s Antibiotikum
Bizottsag elndk

> 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 EilM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvOképtelen vagy korlatozottan cselekvképes személy
esetén a torvényes képvisel6 tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétosl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idbtartamanak és az adatok
megismerhetségének mindenki szdméara hozziférhetd médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérd! és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elditt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezé. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigytijtés tényének, az érintettek kovének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna



