SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbiologiai Regionélis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: I. sz. Belgyégyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgilatok? szimara3

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kdzvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositisa.

A 2007. III. 10-t8! hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9. EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €rdeklédd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne koz6ljon!

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

A fogorvostanhallgaték elfoglaltsaganak, terhelésének és stresszkezelési
szokasainak felmérése A
A kérelem iktatsi szdma: 2048 -5\ TE

A kérelmez6 neve, munkakdore és beosztasa: Prof. Dr. Radnai Mérta, SZTE FOK altalanos
dékanhelyettes

! A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben
is megtalalhatd adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szami1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi
kutatas és minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal
jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen vegzett, a g) pont ald nem
tartozo orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet
3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember
1-jén hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi Jjogrdl sz616 1999, évi
LXXVLI. toérvény.



1. A kutatas célja

Kutatasunkban kérddivvel vizsgaljuk a SZTE Fogorvostudoméanyi Kardnak &t
évfolyaméaba jaré fogorvostan hallgatéinak tanulmanyi elfoglaltsagat, terheltséget,
stresszkezelési szokéasait. Kérdéseinkben kitériink az Oralatogatdsra, a tanuldsi
szokésokra, a tanuldssal eltSltott idd6 mennyiségére, szabadidds tevékenységekre €s a
stresszkezelési szokasokra. A kutatassal a célunk, hogy képet kapjunk az egyetemi
oktatds gyakorlati megjelenésérél a fogorvostan hallgaték mindennapjaiban. Az
eredmények kiértékelésével lehet6ség nyilhat az oktatas mindségének fejlesztésére.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

Kérddives kutatés és a kérdoiv kiértékelése egyszer( statisztikai modszerekkel.

3. A tervezett kutatis szakirodalmi alapjai
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4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

SZTE-FOK Fogorvostanhallgatoi: kb. 500 £6

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jiré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatis’ (A tajékoztatds — killdnosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak,

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgéalatok esetén — ahol az egyénre sz0l6

tajékoztatas lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a
alapjan el lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekv6képtelen vagy korlatozottan cselekvoképes
személy esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésetdl.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tijékoztatds az
adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférhetd médon térténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z5Ini.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarél szolé 1992. évi LXIII. torvény
6.8
(1) Az érintettel az adat felvétele elSit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. 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 kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra
Jjogosult személyérdl, az adatkezelés id6tartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A
tdjékoztatdsnak ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek kirének, az adatgydjtés céljanak, az
adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvénossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l0 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



az adatkezelés idGtartamadnak ¢€s az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférheté moédon térténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre szo6l6 tdjékoztatas
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 szolgdlati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019.aprilis 09.

.................................

Prof. Dr. Radnai Marta
kérelmez6 neve és alairasa




