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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

r s 14 . r 2 r r
beavatkozissal nem jaré vizsgalatok® szimara®

A Kitltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési teveékenység soran Iétrejové szellemi Javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok veégzésérdl sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassék az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak celja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanosséga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositsa.

A 2007. I1I. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EUM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
vedelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot, A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai Jj6véhagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szdméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiils, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne koz6ljon!

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

Csdszarmetszés anyai kérésre — Mit gondolnak a Dél-alfsldi Régioban dolgozo védénsk,
sziilésznok és sziilész-ndgyodgyaszok az orvosilag nem indokolt csaszarmetszésekrdl?

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez neve, munkakore és beosztasa: Dr. Dweik Diéna, PhD hallgat6

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

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

8.) beavatkozdssal jré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjar6 orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozéssal Jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jérs vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

‘A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999, évi
LXXVI. térvény.



1. A Kkutatas célja

A vizsgalat célja a Dél-alfoldi Régio sziilészeti intézményeivel kapcsolatban 4116
védoéndk és az azokban dolgozo sziilésznok és sziilész-n6gyodgyaszok véleményének
megismerése az anyai kérésre végzett csaszarmetszésekkel kapcsolatban.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

A régi6 sziilészeti intézményein keresztiil kivanunk eljuttatni egy sajat készitési
kérdoivet, amelynek kitoltése 6nkéntes és névtelen.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Caesarean section on request: a comparison of obstetricians' attitudes in eight European
countries. Habiba M, BJOG. 2006 Jun;113(6):647-56

Danish obstetricians' personal preference and general attitude to elective cesarean section on

maternal request: a nation-wide postal survey.Bergholt T., Acta Obstet Gynecol Scand. 2004
Mar;83(3):262-6.

Do maternity care provider groups have different attitudes towards birth?Reime B., BJOG.
2004 Dec;111(12):1388-93.

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

Mintegy 200 véddnd, 150 sziilészné, 100 sziilész-ndgyogyasz nemre valo tekintet nélkiil.
Eletkori megkétés nincs, de szakméjaban aktivnak kell lennie a megkérdezettnek.

S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EuM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szaméara

3 A beavatkozissal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvbképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak, az adatkezelés idotartaméanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozassval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz6ld 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elltt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, 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 — kiillonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtiorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szdlo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



hozzaférhetd médon t6rténd nyilvénossigra hozatalaval, ha az egyenre szOl6 tajékoztatas

lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
crdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé

teszi.

Szeged, 2010. marcius hé 1. nap

dr. Dweik Diana
kérelmezd neve és alairasa
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intézményvezetd neve és alairasa
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Prof. Dr. P4l Attila
intézetvezetd neve és alairasa
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