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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szim4ra3

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi Jjavakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba Iéptet
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok Vvégzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktsl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
koézvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6rd tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai Jjovéhagyssa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl3dé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiils, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Oral Health Survey among Dental and Medical Students [Orélis egészség
felmérése fogorvostanhallgatok és orvostanhallgatdk korében)] (szakdolgozat)
A kérelem iktatasi szama: (0 20{% -S2TE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa:

Dr. Paulik Edit PhD tanszékvezetd egyetemi docens

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvénos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvénos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomdnyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazaital jar

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

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

* A talalményok szabadalmi oltalmérol sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi Jjogrol sz016 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A kutatds célja az oralis egészséggel kapcsolatos ismeretek és attitGdok, a szajiiregi
egészség €s a kapcsolodd higiénés magatartds felmérése fogorvostanhallgatok és
orvostanhallgatok korében.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

Az adatok gytijtése onkitoltéses kérddivvel (papir-ceruza teszt) torténik. A vizsgalatban
vald részvétel 6nkéntes, az adatok feldolgozasa anonim médon térténik.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Asif, N., Mohammed Asif, S., Gandhi Babu, D.B., Whagrey, S., 2014. Assessing the Oral
Health Awareness among the Final Year Undergraduate Nursing Students in Abha,
Saudi Arabia. World Journal of Dentistry 5, 213-217. doi:10.5005/jp-journals-10015-
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attendance self-perceived oral health status of internal status among internal medicine
residents in Nigeria. European Journal of General Dentistry 4, 79. doi:10.4103/2278-
9626.154179

Nadeem, M., Syeda, S.A., Khalig, R., Mirza, H., 2011. Evaluation of dental health education
and dental status among dental students at Liaquat College of Medicine and Dentistry.
International Journal of Dental Clinics 3.

Sujatha, B., Yavagal, P., Gomez, M.S., 2014. Assessment of oral health awareness among
undergraduate Medical Students in Davangere city: A cross-sectional survey. Journal of
Indian Association of Public Health Dentistry 12, 43. d0i:10.4103/2319-5932.138958

World Health Organization (Ed.), 2013. Oral health surveys: basic methods, 5th edition. ed.
World Health Organization, Geneva.

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

A vizsgélatot a Szegedi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar orvostanhallgatéi
¢és a Fogorvostudomanyi Kar fogorvostanhallgatéi (18 év feletti férfiak és nok) korében
végezziik. A lekérdezés az egyes évfolyamoknal a gyakorlatok keretében, az oktatdval vald
elbzetes egyeztetést kdvetben torténik. A vizsgalati alanyok tervezett szama 100-200 f&
kiilféldi, illetve magyar hallgat.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. V.9)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tdjékoztatas — kiilonosen statisztikai vagy tudomédnyos célu adatkezelés

> A beavatkozissal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskor, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
eseteén a térvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztats az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kézslni.



eseten — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférheté moddon torténd 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 €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyés utan az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 2017. oktober 9.
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A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz6lo 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kizélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendell Jjogszabdlyt is.

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

(4) A 1djékoztatds — killénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtiorténhet az adaigyiijtés tényének, az érintetiek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idGtartamadnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szémdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



