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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok® szamara®

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ado Regionilis Kutatasetikai

ad

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejévo 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 végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkdajanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasit tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak minésiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne k6zoljon!

A téma megnevezése (nem Kkell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)

Stirgésségi fogamzasgatld tabletta alkalmazési szokasainak felmérése

A kérelem iktatasi szama: 56/2010

A kérelmezd neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Szlics Mérta, PhD hallgato

U A 23/2002. (V. 9.) szamii EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkot4sok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

% 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 €s
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmaré] sz616 1995. évi XXXIII. t6rvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A kutatas kérddives felmérés formajaban zajlik azon nék korében, akik a Sziilészeti és
Nogyogyaszati Klinikan siirg6sségi fogamzasgatlé tablettaért jelentkeznek. Célunk, hogy
betekintést nyerjiink ennek a fogamzasgatlasi mddszer alkalmazédsanak szokdsair6l; mint
példaul, hogy befolyasolja-e az alkalmazas gyakorisagat a lakohely vagy iskolai
végzettség. Tovabba szeretnénk képet kapni arrdl, hogy mennyire tajékozottak a magyar
ndk a stirgdsségi fogamzasgatlasrdl, valamint melyek azok az élethelyzetek, amelyekben

leggyakrabban igénylik ezt a mddszert.
2. A kutatias megszervezése ¢s modszerei

A kutatas helyszine a SZTE AOK Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinik4ja, azon belill a
slirgdsségi ambulancia és nogyogyaszati osztaly. Az Onkitoltés kérddivet siirgdsségi
tablettaért jelentkezd nok kapjak meg, majd megfeleld betegtajékoztatds utdn dnkéntesen
és név nélkiil valaszolnak a kérdésekre. A kérdések egyszeres és tobbszords valasztasi
lehetoségeket tartalmaznak. A betegtajékoztatohoz csatolt beleegyezd nyilatkozatot —

datummal és alairassal jel6lve — kiilon dokumentélva taroljuk a tovébbiakban.

3. A tervezett kutatis szakirodalmi alapjai

Bastianelli C, Farris M, Benagiano G: Reasons for requesting emergency contraception: A
survey of 506 Italian women. Eur J Contrac Reprod Health Care 2005;10(3):157-163.

Marston C, Meltzer H, Majeed A Br.: Impact on contraceptive practice of making emergency
hormonal contraception available over the counter in Great Britain: repeated cross sectional
surveys. BMJ 2005;331:271-273.

Virjo I, Virtala A.: Why do university students use hormonal emergency contraception? Eur J
Contr Reprod Health Care 2003;8:139-144.

Lete I, Cabero L, Alvarez D, Olle C: Observational study on the use of emergency
contraception in Spain: result of a national survey. Eur J Contrac Reprod Health Care
2003;8:203-209.

4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kiore, neme, életkora

A bevonni kivant alanyok szama: 600 f6. Minden fertilis kora nd, 15-45 év kozott.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-inak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tijékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdanyos célti adatkezelés

3 A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el



esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd moédon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szo6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2010. méjus 10.
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intézményvezetd neve és aldirdsa

lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol €s a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés iddtartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd médon torténéd nyilvanossagra hozaséaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol szo1é 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezé. Kotelezd
adatszolgdliatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendel jogszabadlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiillondsen az adatkezelés céljdrdl 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 lehetéségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



