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Elnsk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koréanyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozéssal nem jaré vizsgilatok® szimara’

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

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszigon t8bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Altaluk véleményszett kutatdsok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tajékoztatidsanak célja: az etikai bizottsdy munka_janak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi icrv alapidn toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény é€s az alanyok tisztességes, lényegre tor0 tajékoztatdsit tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévdhagyésa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szdmdra kozzé teszi az itt megadott kozdrdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélycztetd adatet ne kozoljon!

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

Sejtblokk analizis mellkasi folyadékbol a pulmonolégiai diagnosztikédban

A kérelem iktatasi szama: /fﬂ 25 /;Zc; 18-S
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Toth-Liptak Judit PhD, osztalyos orvos,
patolégus szakorvos

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

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

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

h.) beavatkozdssal nem jard vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo6
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam(i EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatéalyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL. torvény.



1. A kutatas célja
A mellkasi folyadékb(’)l tﬁrtén{;‘:?.tblokk analizis diagnosztikai hasznanak felmérése a
pulmonolégiai diagnosztikdbe-
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4. A kutatisba bevonni kivant arzusgdlatl alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A sejtblokk technikaval vizsg:u J Anellka51 folyadék miatt kezelt betegek korrajzi adatai,
200 beteg, retrospektiv

5. Retrospektiv, beavatkozas ss¢1 mem jaroé vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamiu EuM rendelet 20/Q. - .nak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds +kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiji¢s tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idoétartamanak és az adatok megismerhetségének mmdenkl szamara

> A beavatkozassal nem jard, retrospetiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szol6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kolts4ggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjéan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviselod tajékozialss4td] és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az drintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaménak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szAmra hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiikk kozoni.

A Személyes adatok védelmérd] és a i-Zzérdekil adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6it .iczélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloly:i oz adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartan:ii-dl, 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 statisziikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyidjiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok: megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kiltséggel jdrna.



hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz010 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.) ‘

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozéd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2018. ......... 05..cciuinens hé ...07.nap

Yy otk
veseanncliccrrasrenconaneans iy

intézetvezetd neve és alaitasallsy

Dr. Balint/Beatrix
foigazgatd féorvos



