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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szaméra

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

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairgl. A
kozvélemény tijékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsadg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 1II. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eltt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor$ tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Internethasznélati szokdsok hatsa az egészséggel kapcsolatos dontésekben fogaszati
paciensek korében
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" A 23/2002. (V. 9.) szamd EaM 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 elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél szol6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Kutatasunk célja szegedi fogorvosi ellatasban résztvevd paciensek internethasznalattal
kapcsolatos ismereteinek, attitidjének és szokdsainak felmérése, a kapott adatok
szociobkondmiai 6sszefiiggésének vizsgalata.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Vizsgalatunkat véletlenszertien kivalasztott, Szegeden fogorvosi ellatasra vard, 18-80
éves paciensek korében végezziikk. A nemzetkozi irodalom alapjan éltalunk Osszeallitott
papir alapd, anonim kérd6ivet 6nkéntesen toltik ki a paciensek.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A kutatasban 800 szegedi felnéttet terveziink bevonni, 18 és 80 év kozott, akik Szegeden



varnak fogészati ellatasra. A nemek szdma nem meghatarozott.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisiara keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhet6 moddon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2017. méjus ho 5. nap

Dr. Antal Mark
egyetemi adjunktus, Dr. Turzé Kinga
mb. tanszékvezetd egyetemi docens

kutatasvezetd dékan

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

Dr.Laczkoné

> A beavatkozassal nem jar6, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztats
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvbképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idGtartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférheté mddon torténé nyilvanossagra hozasaval toriénik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvdnossagardl szolé 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldit kézélni kell, hogy az adatszolgdltatas onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adaiszolgdliatds esetén meg kell jeldini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztaini kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kitlondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtorténher az adaigydjiés iényének, az érintettek kérének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés id6tariamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l0 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdarna.
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