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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozissal nem jaré vizsgsilatok2 szdmara’

A Kitoltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové 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 kutatdsok végzésér6l sz0l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tijékoztassik az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkadjanak nyilvénossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t3] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlitozas nélkiil megismerhet. Kérjilkk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne koz61jon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
A PSORIASIS ES HATASA AZ EGYENRE

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

KRISTOF-VARGA ERIKA, SZTE - ETSZK IV. EVFOLYAMOS LEVELEZO
TAGOZATOS APOLO HALLGATO

U A 23/2002. (V. 9.) szdmi EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdeki nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
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 jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzbi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL torvény.



1. A kutatas célja

AZ ERINTETTEK ,BETEGUTJANAK” FELTERKEPEZESE, VALAMINT A
PIKKELYSOMOR KIALAKULASANAK KORULMENYEIL KEZELESE.

KUTATASOM CELJA TELIESEBBE TENNI A BETEGSEGGEL KAPCSOLATOS
ISMERETEKET, VALAMINT HOZZAJARULNI A BETEGKOZPONTU APOLAS
FEJLODESEHEZ EZEN A TERULETEN.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A RESZTVEVOK KIVALASZTASA: AZ APOLOK AZ ADOTT KLINIKAN
DOLGOZNAK, A BETEGEK AZ ADOTT BETEGSEGBEN ERINTETTEK.

MODSZER: KERDOIV
3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
1. Dobozy Attila dr., Farkas Beatrix dr., Horvath Attila dr., Hunyadi Janos
dr., Schneider Imre dr.: Bérgyogyaszat
Eklektikon Kiad6 és Nyomdai Szolgaltaté Kft, Budapest, 2001.
2. Daréczy Judit prof.dr.: A psoriasis (pikkelysdmor)
Medicus Anonymus Csalddorvosi Hetilap 1998. majus (VI.évf. 5.szdm)

3. Helembai Kornélia: Altalanos apolasiélektan A beteg-kliensvezetés
pszicholdgiaja 20009.
Stb.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

30-40 £6 apold, 30-40 £6 psoriasisban szenvedé beteg (életkorra €s nemre tekintet
nélkiil)
SZTE Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinika

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
thjékoztatas® (A tijékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos c€ld adatkezelés

5 A beavatkozdssal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmt EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy

esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésetol.

Az alabb idézett adatvédelmi trvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyjtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak ¢és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdméra hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket

az adatokat kérjiik kozolni.



esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytlijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon torténé nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkill megismerheti.
Tudoméasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozz¢
teszi.

Szeged, 2010

.................................

intézményvezet6 neve és aléirasa

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi LXIIL. torvény 6.8
(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdiyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A téjékoztatdasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adargyijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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