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A kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonata’
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beavatkozassal nem jaro v1zsgala’c0k2 SZAmAara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszigon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munk4janak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. IIL. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szemponthak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Sziirkehalyog miitéten atesett idds (90 év feletti) betegek allapotanak hosszll taviy kovetése
I3 * y. . r . n y e
A kérelem iktatasi szama: 2 / 2eAT—S1TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Gyetval Tamas, klinikai f6orvos

1A 23/2002. (V. 9.) szdamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi téervben is
megtalalhaté adatok kozérdek nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanosségra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elott tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (: interventional trial): fizikai beavatkozéssal jar6 orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozéssal jéro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jard vizsgdlat ﬁv‘on-interventionql trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartoz
orvostudoményi kutatas: 1/2007: (1.24) Ei.M. rendelet : T e e

 * Ezanyomtatvny a23/2002. (V..9.) szamu E{iM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008, szeptember I-én

: ‘4 A \ktalélményok‘szabadéhxzuy oltélinarol 52616 »'1995. évi XXXIII torveny, a sZéf

LXXVL torvény.

i jogrol sz616 1999. &vi



1. A kutatas célja

Kutatasunk sordn arra vagyunk kivancsiak, hogy az elmult 15 évben, a 90 év feletti,
sziirkehdlyog miitéten atesett betegek dllapota hogyan valtozott. Ez bontjuk nemekre,
evekre, esetekre, miitét eredményességekre.

2. A kutatas megszervezése és médszerei
Retrospektiv tanulmény klinikank 15 éves anyagabol.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

AAO - Cataracta surgery
EMMI szakmai iranyelv

A cataracta mitéttel foglalkoz6 nemzetkdzi tanulményok (READ", ETDRS, PubMed)
4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kére, neme, életkora

Retrospektiv vizsgalat 2002-t61 a mai napig 4tnézni, adatot gytjteni.

3. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. V. 9)
szami EiM rendelet 20/Q. §-4nak alkalmazisira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tijékoztatas® (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(ijiés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara

A beavatkozdssal nem jéro, retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy arénytalanul nagy koltséggel Jjarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q.. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskory, cselekvbképtelen vagy korldtozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviselt tajékoztatasitol és a beleegyezs nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az - adatkezelés idtartaménak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdémara hozzaférhetd mddon térténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozslni. : B '

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvénossdgarol sz616 1992, évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds inkéntes vagy kitelezd, Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld Jjogszabdlyris. o ,

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tenyrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrdl és Jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos Jogaira és jogorvosiati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) cély
adatkezelés esetén — megtorténhet az adargyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok mégismer/w_to"ségének mindenki szémdra hoz_zdfé}flzeto” mddon térténd
nyilvdanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.

2



hozzaférheté modon t6rténé nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo 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 szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdeki adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2017 . oktdber hé 16. nap

Prof. Dr. Facsk6 Andrea
intézetvezetd neve és alairasa
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