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A kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonata!l

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A Kkitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvénossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I. 10-t8] hatélyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalathatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajét honlapjan
minden érdeklddé szémdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kdzoljon!

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

A lataskdrosodés progresszi6janak 15 éves kovetése a vaksaggal jard szovoédmény sikeres
megoldasa 11j miitéttel és a pathomechanizmus megismerése

A kérelem iktatasi szama: A5 8’ / 204G SLTE
A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Prof. Dr. Jandky Marta egyetemi tanar

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EUM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

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

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalméarél szo16 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVLI. torvény.



1. A kutatas célja

Az {ij megfigyelések kozlése egy ritka szindroma (incontinencia pigmenti) okozta
latasromlas progresszidjanak kimutatdsa, a vaksag elkeriilésének miitéti lehetéségének
valamint okénak kideritése szévettani vizsgélattal.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

Retrospektiv tanulmany a fent nevezett betegek szembetegségének 10 éves kovetésérol.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A kiilonb6z0 epiretinalis membranok szgvettani differencialdiagnosztikéja.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora
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5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tdjékoztatis® (A tajékoztatds — kiilonGsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd moédon térténé nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.

5 A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél,

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szimara hozzaférheté médon torténéd nyilvdnossdgra hozasaval térténik. Ezeket
az adatokat kérjikk k6zolni.

A Személyes adatok védelmérs] és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elSit kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendels Jjogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztamni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljarol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamardl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoziatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jjogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd mddon torténs
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdarna.
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Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2018. 07. 16.

Prof. Dr. Janaky Marta D “P.h - Dr. Téth-Molnir Edit
egyetemi tanar e intézetvezet6




