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A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata®

I s r s s I 2 r , 3
beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok™ szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az daltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvdnossdga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositésa.

A 2007. 111 10-t8 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EtiiM rendelette]l modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢&s az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsit tartsa elsdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovéahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamara kozzé teszi az itt megadott kdzérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kizoljon!

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

Elvezeti cikkek fogyasztasi szokasai fogorvosi paciensek korében

A kérelem iktatasi szama: /( 204 E-S T
A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Nagyné Dr. Edrdegh Gabriella PhD,

egyetemi adjunktus, SZTE FOK Konzervalé és Esztétikai Fogaszati Tanszék

"' A 23/2002. (V. 9.) szamui EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekdi nyilvéanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem el6tt 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:

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas ¢s
minden olyan beavatkozdssal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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

* A talalményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzoi jogrol szo16 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Kutatasunk célja szegedi fogorvosi ellatasban résztvevd paciensek élvezeti cikk
fogyasztasi szokasainak tajékozddo felmérése.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Vizsgalatunkat a SZTE FOK jarobeteg ellatidsara varo 18. életévét betoltott paciensek
korében tervezziik lefolytatni, azok Onkéntes és anonim részvételével. Vizsgalati
eszkoziink egy WHO kérdéiv és annak kiegészitése.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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analysis. J Clin Periodontol. 2016 Jul;43(7):572-83.

4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A kutatasba 400, 18. évét betsltott SZTE FOK fogorvosi pacienst terveziink bevonni. A
nemek aranya nem meghatarozott.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazaisira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
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tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szédmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre szOlo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdektli adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017. december hd 19. nap
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3 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre szo6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamd EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képvisel6 tédjékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzesétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférhetd mdédon térténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kdzérdekil adatok nyilvanossagarol szalo 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozolni kell, hogy az adatszolgditatds dnkéntes vagy kitelezé. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendels jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés idbtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférherd mddon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jdrna.
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