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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6é Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové 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 szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az daltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TI1. 10-t6]1 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kézérdek(i adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kizsljén!

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

Az SZTE Szemészeti Klinikan az utobbi 10 évben diagnosztizalt és eltavolitott
periokuléris daganatok szovettani tulajdonsagainak és recidivajuk gyakorisaganak
vizsgalata, kiilonds tekintettel a basocellularis carcinomakra.

A kérelem iktatasi szdma: Q %(ff) JoAT-52 =

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Vass Attila, klinikai szakorvos

VA 23/2002. (V. 9.) szamu EtiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok koézérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanosséagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam( EtiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késztilt.

4 A taldlméanyok szabadalmi oltalmarol sz6l6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Az SZTE Szemészet Klinikan az utdbbi tiz évben diagnosztizalt és eltavolitott
periokularis daganatok szdvettani tulajdonsagainak és recidivajuk gyakorisaganak
vizsgalata, kiilénos tekintettel a basocellularis carcinomékra. Az elvégzett reoperaciok és
rekonstrukcids miitétek okanak, szaménak, eredményességének megallapitasa, hiszen -
kiilondsen az eldrehaladott tumorok esetén- az onkologiai (és esztétikai) szempontok
mellett a funkcio6 legoptimalisabb helyreallitasa-megtartasa is alapveté fontossagu, ahhoz
hogy megdrizziik a szemfelszin épségét s ezéltal a latas mindségét. Célunk tovabba az
elérehaladott, inoperabilis esetek és alternativ megoldasaik végigkovetése.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

Az e-MedSol program segitségével retrospektiv adatgytijtés és feldolgozas az ambulans
lapok, korlapok, kontrollvizsgalatok, ismételt miitéti el6jegyzések, szdvettani, és egyéb
relevans vizsgalati eredmények elemzésével.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kore, neme, életkora

Az SZTE Szemészeti Klinikan 2007-2017 koz6tt periocularis daganat miatt mGtott
betegek; nemre, életkorra valo megkiilonboztetés nélkiil.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-danak alkalmazasdra Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tijékoztatas — killondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutats
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kzzé
teszi.

Szeged, 2017. november 10.

3 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz0l0 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorti, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgy(ijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idGtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméra hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozaséaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdeki adatok nyilvanossagarél szolé 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamadrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tajékoztatds — kiilonésen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyijjtés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon t6riénd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna.
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