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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozissal nem jaré vizsgalatok? szim4ra3

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi Jjavakat Magyarorszdgon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérsl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kézvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositisa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket bérki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagyasa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozdljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
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"' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kbzérdekii nyilvéanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

h.) beavatkozdssal nem jiré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei..M. rendelet

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmérél sz6l6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Kutatdsunk célja a klinikai beteganyag feltérképezése é&s retrospektiv elemzése
demografiai  paraméterek, miitéti beavatkozasok, szovédmények incidencigja,
gyogyszerfelhasznélds, osztalyon toltstt napok szama, genetikai koérel6zmény
vonatkozaséban kiilonbdz betegesoportokban (pl. onkol6giai, dentoalveolaris sebészeti,
ajak- €s szajpadhasadékkal rendelkezd, rekonstrukcids mtéten atesett paciensek).

Eredményeink hozz4jarulhatnak a Klinikén folytatott betegellatds szinvonalanak
Jjavitasdhoz, a kezelések optimalizalasahoz, valamint a sz8védmények incidencidjanak
cs6kkenéséhez.

2. A kutatas megszervezése és méodszerei

A kutatas soran a betegek dokumenticiéi (pl. kérlapok, apoldsi naplék, miitéti leirasok,
Medsol adatok) keriilnek feldolgozasra és elemzésre a klinika orvosai és szakmai
feltigyeletiik ala tartozo fogorvostan- és orvostanhallgatok bevonaséval.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Az audit sordn, a szakdolgozat/cikk témdjanak megfelelden, elemzésre keriilnek a

Klinika beteganyagahoz tartozd korlapok a paciensek életkordra és nemére valé tekintet
nélkiil.

5. A kutatas moédszerei

A kutatds soran a betegek dokumentaci6i (pl. kérlapok, apolasi naplok, miitéti leirasok,
Medsol adatok) keriilnek feldolgozasra és elemzésre (statisztikai analizis) a klinika
orvosai €s szakmai feliigyeletik ald tartozd fogorvostan- és orvostanhallgaték
bevonasaval.

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Nem varhaté kedvezdtlen és stilyos nemkivanatos esemény.



7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXTIL térvény alapjan)

A vizsgalatban a résztvevék adatajt mindvégig bizalmasan, a vonatkozé Jjogszabalyoknak
megfelelden kezeljiik. A kutatisi eredmények publikaldsa sordn a kutatasban résztvevék
személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvénossagra.

A beavatkozassal nem Jaro6, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre
sz016 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V.9)
szaml EtiM. rendelet 20/ Q. §-a alapjan el lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskory,

A Személyes adatok védelmérs] ¢s a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szolé 1992. évi
LX1IL. torvény 6. §

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adataj kezelésével
kapcsolatos minden tényrél, igy kiilondsen az adatkezelés céljarsl és jogalapjardl, az
adatkezelésre és az adatfeldolgozasra Jjogosult személyérél, az adatkezelés idStartamardl,
illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatasnak ki kell terjednie az
érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehet6ségeire is.

(4) A tijékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a torténelmi
kutatasokat is) célu adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az
érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamédra hozziférheté modon torténé nyilvanossagra
hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatis
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovéhagyés utén az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kézzé

Prof. Dr. Dr. Piffké Jozsef Prof. Dr. Dr. Piffko Jozsef
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