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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok® szimara3

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatasok végzésér6l sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajekoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdeki adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiil6, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kozsljon!

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

Antibiotikum felhasznaldssal kapcsolatos ismeretek és attitlidok (TDK munka)
A kérelem iktatasi szama: O? 7. 5—/?0// CoSRTE.

A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa:

Dr. Szabd Andrea adjunktus

1A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekit nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzéi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

A kutatas célja az antibiotikum felhasznalast és a beteg adherenciat befolyasold tényez6k
feltardsa epidemiologiai moddszerek alkalmazasaval, a lakossag, az orvosok és a
gyogyszerészek korében annak meghatarozasa, hogy kinek mi a szerepkére a bakterialis
rezisztencia visszaszoritdsaban, tovabba azon teriiletek azonositasa, ahol sziikséges,
illetve lehetdség van a beavatkozasra a helyes antibiotikum utiliz4cié érdekében.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

Az adatok gyljtése sajat fejlesztésii, pilot vizsgalatban, irasban (papiron) tesztelt
onkitoltéses kérddivvel torténik.
A vizsgalatban val6 részvétel 6nkéntes, az adatok feldolgozédsa anonim moédon torténik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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Magiorakos AP. et al (2011): Multidrug-resistant, extensively drug-resistant and pandrug-
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acquired resistance. Clin Microbiol Infect 18: 268-281

Matuz M.: A magyar orszdgos és regiondlis ambulans antibiotikum hasznalat mennyiségi és
mindségi jellemzdinek killonbozé adatforrasok alapjan térténd elemzése 1996-2007. Ph.D.
értekezés (2010).

Papp-Wallace KM. et al. (2011): Carbapenems: Past, present and future. Antimicrobial agents
and chemotherapy 55:4943-4960

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kore, neme, életkora

A kutatast a Dél-Alfoldi Régio teriiletén végezziik, a bevonni kivant személyek harom
csoportba oszthatok: praktizal6é haziorvosok; expedialé gyogyszerészek, szakgyogyszerészek;
18 év feletti feln6tt férfiak és nok, akik a gydgyszertarban gyogyszerkivaltas, illetve az orvosi
rendelében egészségiigyi ellatas igénybevétele céljabol megjelennek. A részvétel mindhdrom
csoport esetében eldzetes tajékoztatast kovetSen, onkéntes beleegyezéssel torténik. A
vizsgalati alanyok tervezett szama 100 fé/csoport.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szdlo tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2015. november 11.

Dr. Szab6é Andrea PhD.
kutatasvezet6

i Dr. Paulik Edit PhD
// tanszékvezet egyetemi docens

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjdn el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskori, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képvisel6 tdjékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférhetd médon térténd nyilvanossigra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zo6lni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szolé 1992, évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelezé. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elvendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, 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 — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adaigyfijtés céljidnak, az
adatkezelés idétartamadnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnyialan kéltséggel jdrna.



