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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

P sr s e - 2 I -
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara’

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové 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 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szo6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatiasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossiaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6l hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan téltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢€s az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyésa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédd szdmdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekll adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

MSBase neuroimmunolégiai adatbazis

A kérelem iktatési szama: A0 [ 201G -S2TE

A kérelmez6 neve, munkakdre €s beosztasa: Prof. Dr. Klivényi Péter, intézetvezetd egyetemi
tandr

1. A kutatas célja

Az MSBase az elsé olyan online regiszter, mely nem csak Ssszegytijti a betegek adatait,

"' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan kételes
nyilvéanosségra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi 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 vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérol sz6l6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



hanem a feliileten keresztiil lehetséges az utankovetés, és a kiértékelés, és real-time
dsszehasonlitas is mas célcsoportokkal.

Célunk az MSBase-ben adatok gyljtése SM-en kiviil méas neuroimmunolégiai
korképekben is, mint pl. neuromyelitis optica, myasthenia gravis, CIDP (kronikus
gyulladasos demyelinizacidés polyneuropathia) és véarhatéan majd az autoimmun
encephalitisek és epilepszidk is.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Az adatok gytjtése a SZTE Neurologiai klinika fekvébeteg osztalyéan és jarobeteg-
rendelésein torténne, a beleegyezd nyilatkozat alairasat kévetden.

A regiszirdci6 www.msbase.org oldalon zajlik, melyet végezhet egy klinika, szakorvos,
egészségligyl szakdolgozd, vagy pedig a beteg maga. Koltségekttl mentes, 6nkéntesen
igénybe vehetd, és az adatok kizarélag tudomanyos célokra hasznéalhatoak fel. Az adatok
anonim modon keriilnek a rendszerbe és egy titkositott szerveren tarolédnak. Mivel az
MSBase pusztdn obszervacios jelleggel miikodik, ezért a neuroimmunolédgiai korképek
progressziojarol szo6l6 adatok rendszeres (legalabb évente egyszer) frissitését a tagoknak
kell elvégeznilk.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

MSBase: an international, online registry and platform for collaborative outcomes
research in multiple sclerosis, 2006, H Butzkueven, J Chapman

The MSBase registry: Informing clinical practice, 2019, Tomas Kalincik and Helmut
Butzkueven

Big data in MS—What can we learn from large international observational studies such as
MSBase?, 2019, Clemens Warnke and Hans-Peter Hartung

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

SZTE Neurologiai klinika fekvébeteg osztalyan és jarébeteg-rendelésein megjelend
neuroimmunologiai betegeket érintené (férfiak és nék, 18 éves kortol)

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EtiM. rendelet 20/Q. §-a alapj4n el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvSképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgydjtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméra hozzaférhetd modon torténé nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik koz6Ini.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekd adatok nyilvanossagarol sz616 1992, évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kézdini kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdhyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljarol 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 — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adatgytijiés tényének, az érintetiek korének, az adatgyiijiés céljdnak, az



esetén — megtdrténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijiés céljanak,
az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténé nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetdé adatot. A fenti adatokat barki, korlatozads nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019 . oktéber hé 2. nap

kérelmezd neve és alairasa intézetvezetd neve és-alairasa

intézményvezetd neve és alairasa

adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



