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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

r s 7 . - 2 , .
beavatkozissal nem jaré vizsgalatok® szimara’

A kit6ltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé 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 hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tadjékoztassdk az d4ltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A

. kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyllvanossaga a kutatasok
alanyai alapveto emberi Jogamak biztositasa.

A 2007. HI. 10-t8l hatalyos 1/2007 (I. 24.) EtM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok koézérdekii adatok,
amelyeket bérki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény ¢€s az alanyok tisztességes, Iényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajét honlapjan
minden' érdekl6d6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A gyermek-¢s fiatalkori retinalevélasok epidemiologisj anak és mutetl
eredményességének vizsgalata ‘

A kérelem iktatdsi szama: /] 8 / 204 A C2TE
A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa Dr Hari Kovécs Andras szemeész szakowos
egyetemi adjunktus N

''A 23/2002. (V. 9.) szami EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutdtdsi tervben is
megtaldlhato™ adatok kozérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az  etikai bizottsag a  honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. 'Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak vedelmet szem eldtt tartva, a nem nyilvinos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal j jaré vzvsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal Jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelkl egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré w:sgalat (non- interventional tr ial); emberen vegzett a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii. M. rendelet -

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

* A talalmanyok szabadalmi oltal marol szolo 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi Jogro] sz616 1999, évi
LXXVI. torvény. :



1. A kutatas célja

A gyermekKkori retinalevalasok rizikéfaktorainak feltirdsaval a megelézés, az alkalmazott
eljarasok elemzésével a mitéti eredményesség javitdsanak lehetéségeit kivanja feltarni a
tanulmény. L

2. A kutatas megszervezese €s modszere1

Retlospektlv esetsorozat tanulmany a betegek kdrlapjaban, Valammt a MedSolban fellelheto
ambulans kezel6lapok, miitéti leirdsok és zardjelentések adatainak feldolgozasaval

3 A tervezett kutatas szaklrodalml alapjal ,

Huang Y et al.: Impact of etiology ont he outcome of pediatric thegmatogenous retinal
detachment. Retina 39:118-126. 2019

Tsai ASH et al.: Pediatric retinal detachment in Asian population with high prevalence of
:myopla Retma 39 1751- 1760 2019. ; ;

4. A kutatésba bevonni kivant vizsgélati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

A miitét idépdntj aban 18 év alatti életkort, retinalevalas miatt operélt és legalabb 6 i
honapos kovetem 1d0vel rendelkezo betegek kerulnek bevalogatasra

5 Retrospektlv, beavatkozassal nem jaro vmsgalatok esetében, amikor a 23/2002 (V 9.)
szamu EuM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
t:ijékoztatés (A thjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyfijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés celjanak
az adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmara
hozzéférheté modon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre szoléd tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan 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 kutatas érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki,

> A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tdjékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmt EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskorti, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képvisel tajékoztatisatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az ‘érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhet§ségének mindenki szamara hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekil adatok nyilvanossagéarél szold 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elGitt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatasokat is) cél
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idbtartamanak és az adatok megismerhet8ségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdrna.



korlatozas nélkiill megismerheti. Tudoméasul veszem, hogy jovdhagyas utan az RKEB a

kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé teszi.

Szeged, 2021. januar h6 25. nap /6&\’?‘%
N

25 Dr Téth-Molnér Edit

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

e és aldirdsa

kérelmez6 neve és alairasa

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

intézményvezetd neve és alairasa



