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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szadmdra®

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatds-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. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvédnossdga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozés nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkot4sok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan tolisék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szdmdara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Szegedi Epilepszia Adatbazis

A kérelem iktatasi szama: ZC)(; 020(7

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

1. A kutatas célja

A SZTE, Neurologiai Klinika osztalyan és Epilepszia Szakambulancidjan gondozott

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

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

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

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

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

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



betegek adatainak rogzitése és betegségiik klasszifikalasa adatbazisban, mely
epidemiologiai adatokat szolgaltat és tovabbi kutatdsokhoz, gydgyszervizsgalathoz adhat
alapot.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Az SZTE, Neurologiai Klinika Epilepszia szakambulancajan dolgozé orvosok, PhD és
TDK hallgaté valamint szakasszisztencia (névérek és adminisztratorok) egységes Xcel
tablazatba rogziti az adatokat az anamnézis €s a MedSol dokumentacié alapjan.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. J Neurol Sci 2012 Nov 10. Asadi-Pooya AA, Emami M, Sperling MR. A clinical
study of syndromes of idiopathic (genetic) generalized epilepsy.

2. Epilepsy Behav 2012 Nov 15. Melikyan E, Guekht A, Milchakova L, Lebedeva
A, Bondareva I, Gusev E. Health-related quality of life in Russian adults
with epilepsy: The effect of socio-demographic and clinical factors.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

Az SZTE Neurologiai Klinika bennfekvs és az Epilepszia Szakambulancian
megjelend 18 év feletti betegei keriilnek bevalasztasra, akik beleegyeznek a vizsgalatba. A
gondozés sordn a betegeket sziikség szerint 3-6-12 havonta rendeljik vissza. A
megvéaltozott adatokat az aktualis orvos-beteg talalkozast kévetden frissitenénk fel.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgialatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
’czijékoztat:?ls5 (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoméanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szadmadra
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A vizsgélat prospektiv, beavatkozassal nem jér.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmere
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetdé adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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> A beavatkozéassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvbképtelen vagy korldtozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idétartaméanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdméra hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kézolIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekli adatok nyilvanossagarol sz6lé 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdliatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arvdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds ~ killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek kovének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvénossdagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kbltséggel jdrna.
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