SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYT ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbiol6giai Regiondlis és Intézményi Kutatésetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

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

A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaro vizsgalatok” szamara

A Kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionadlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejov szellemi javakat Magyarorszigon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szdold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kdzvélemény tdjékoztatiasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelette]l modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatd adatok kozérdek( adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvdnos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak min6siils, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozo6ljon!

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

A diabeteses maculopathiak és annak korszert kezelési lehetdségei

A kérelem iktatdsi szdma: 4 8 6/ 204F ST

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Smeller Lilla, klinikai szakorvos

U A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekli nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jéré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozdssal jar6 kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdm1 EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

5 év anyaganak feldolgozdasa a terdpidra adott valasz hatdsossaga, a terdpids modulok
véltozasaval.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Retrospektiv tanulmany klinikank 5 éves anyagabol.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

AAO - Diabetic macular oedema
EMMI szakmai iranyelv

A macula oedemavel foglalkoz6 nemzetkdzi tanulményok (READ", ETDRS, PubMed)
4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

Retrospektiv vizsgalat 2013-t8] a mai napig atnézni, adatot gytijteni.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara Kkeriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tdjékoztatis® (A tajékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényenek, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés iddtartaméanak ¢és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméra
hozzaférheté modon torténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szdlo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

7 A beavatkozéassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatis az adatgylijtés
tényének, az cérintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozaséval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szolo 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelezd. Kételezd
adatszolgditatas esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendels jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy killéndsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdol, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire Is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintetiek korének, az adatgyijjtés céljanak, az
adatkezeléds iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.

Tudomésul veszem, hogy jovahagyds utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017 . szeptember hé 13. nap
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Dr. Smeller Lilla
kérelimez6 neve és alairasa intézetvezetd neve és alairasa
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