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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata1

beavatkozassal nem jaré vizsga’nlatok2 szamara®

A kitdltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tébb
térvény is védi. 4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezmenyt
hatalyba léptetd 2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatasok végzésérél szolé miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik
az etikai bizottsagoktol, hogy a koézvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett
kutatasok fontosabb adatairdl. A kézvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag
munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapveto emberi jogainak biztositasa.

A 2007. i1, 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet
szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kézérdekd adatok, amelyeket
barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét is
szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kozvélemény
és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa els6dleges szempontnak. A kutatasi
terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan minden érdekl6dd
szamara kozzé teszi az itt megadott kdzérdekl adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak
minGsiil, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kézoljon!

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

Laparoscopos transperitonealis- és retroperitonealis adrenalectomiak elemzése
A kérelem iktatasi szama: 5 h / R0AG-S2TE
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Ottlakan Aurél, altalanos sebész, egyetemi tanarsegéd

1. A kutatas célja

A laparoscopos transperitonealis- és retroperitonealis adrenalectomiak
operativ- és perioperativ paramétereinek vizsgalata, kiegészitve a learning
curve-, illetve a tumorméret elemzésével.

T A 23/2002. (V. 9.) szamu EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi
tervben is megtalalhato adatok kézérdekd nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan
koteles nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt
tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamU EaM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozassal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockéazattal jar



h.) beavatkozassal nem jaré vizsgélat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala
nem tartozo orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Et.M. rendelet

3Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu E0M rendelet 20/S. § (1) bekezdeéseinek 2008.
szeptember 1-jén hatalyos szévege alapjan keszilt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmarél szolo 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol sz616
1999. évi LXXVI. térvény.



2. A kutatas megszervezése és modszerei

Az SZTE- Sebészeti Klinikdn 1998 januar és 2018 aprilis kozott végzett minimdlisan
invaziv adrenalectomidk adatainak vizsgalata, retrospektiv vizsgalat keretein beliil.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Vizsgalati alanyok szama: 163,
49 ferfi- 114 n
életkor: 37- 85 év

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.
9.) szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi

téjékoztatés5 (A tajékoztatas — klldnésen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés

esetén — megtériénhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek kérének, az adatgylijtés
céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki
szamara hozzaférhetd mddon térténé nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6
tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok
vedelmére vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot,



iletve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas
nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a
kdzérdek( adatokat a honlapjan kbzzé teszi.

5 A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tajekoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamd EUM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekvBkepes személy
esetén a trvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezé nyitatkozat beszerzésetdl.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajekoztatas az
adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgydjtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak
és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra
hozasaval torténik. Ezeket az adatokat kérjuk kozoini.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekl adatok nyilvanossagarol szold 1992. évi LXIll. térvény 6. §
(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozoini kell, hogy az adatszolgaltatas dnkentes vagy kételezé.
Kételezd adatszolgéltatas esetén meg kell jeléini az adatkezelést elrendel6 jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmdien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiilénosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre es az adatfeldolgozéasra jogosult
személyér6l, az adatkezelés id6tartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatasnak
ki kell terjednie az érintelt adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tajékoztatas — killonésen statisztikai vagy tudoméanyos (ideértve a torténelmi kutatasokat is) célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kdrének, az adalgydjtés céljanak, az adatkezelés
idStartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara hozzéaférheté médon térténé nyilvanosségra
hozatalaval, ha az egyénre szol6 téjékoztatas lehetetlen vagy arénytalan koltséggel jarna.



