SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbiologiai Regionalis és Intézményi Kutatésetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levéleim: 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!l

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon tSbb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatésok etikus folytatisa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kdzvélemény tdjékoztatasinak célja: az etikai bizottsig munkajénak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korltozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatisat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Az 4j koronavirus betegség (SARS-CoV-2) klinikai lefolydsanak retrospektiv vizsgalata a
gyakorlatban alkalmazott terapids hatékonysag figyelembe vételével

A kérelem iktatasi szama: 4O 4 / 024~ SLT= RV

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. habil. Réka Richérd Lészlé PhD, osztalyvezetd,
egyetemi docens

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

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

8.) beavatkozdssal jard vizsgdlal (interventional frial): fizikai beavatkozéssal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdre vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozod
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eit. M. rendelet

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

* A talalményok szabadalmi oltalmaré] sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Jelen kutatasunk célja a Szegedi Tudomdényegyetem Jarvanyligyi Ellatéd Kdzpontjdban jaré- és
fekvGbetegként elldtott betegek klinikai adatainak rendszerbe foglaldsa, betegregiszter
létrehozdsa, az U koronavirus betegség (SARS-CoV-2 / COVID-19) klinikai lefolydsénak jellemzése,
kiilonds tekintettel az alkalmazott terdpids hatékonysdg és a tarsbetegségek SAR-CoV-2-re
gyakorolt hatdsnak megitélése céljabdl.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Retrospektiv klinikai vizsgalat
3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

SZTE Klinikai Kézpontban SARS-CoV-2 infekcidval diagnosztizalt jaré- és fekvSbetegek.
Osszesen legaldbb 1000 f6 18. életévét betdltott né és férfi. Nok és férfiak
hozzavetSlegesen azonos szdmban (1:1 ardnyban).

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés

> A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 tijékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviselo tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a thjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljinak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok



esetén — megtoriénhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szaméara
hozzaferheté modon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2021. majus 17.

Dr. Réka Richard
kutatas vezetd

megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon térténd nyilvanossigra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik koz61ni.

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

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozilni kell, hogy az adatszolgaltatas dnkéntes vagy kotelezé. Kotelezd
adatszolgaliatas esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatmni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljarol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamardl, illetve arrdl, hogy kil ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoziatasnak
ki kell terjednie az érintet! adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati leheidségeire is.

(4) A tajékoziatas — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatasokat is) céhi
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adaigyiijiés tényének, az érintetiek kérének, az adaigyiijiés céljanak, az
adatkezelés idbtariamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szémcara hozzdférhetd médon 16116né
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.



