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A kutatisi terv kozérdeki adatainak kivonatal

beavatkozissal nem jaré vizsgalatok? szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozds nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztésitevékenységsordan létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb tdrvény is
védi? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. tdrvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz0lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikaibizottsagoktol, hogy a
kbzvéleményt tajékoztassik az Altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kézvelemény tajékoztatasanak célja: azetikaibizottsd gmunkéjanak nyilvinossaga, a kutatasok
alanyaialapvetd emberijogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t81 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhato adatok kozérdekll adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltaimanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék kiezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre 618 tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasiterv szakmai-etikaijéovahagydsa utdn,az etikaibizottsig a sajathonlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kézérdek(t adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiild, illetvea kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kdzoljon!

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

Nyeldesorakok dél-magyarorszagi epidemioldgiai sajatossagal, kiilonboz6 rizikodfaktorok
hatdsanak vizsgalata

A kérelem iktatasi szama: /(C)%ZZC A0S

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Rosztoczy Andrés, egyetemi docens

1A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdeklt nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan kételes
nyilvanossd gra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva,a nem nyilvanos
kutatasiterv alapjan készitsék elezt azadatiapot.

2 A 23/2002.(V. 9.) szami EitM rendelet 20/B. § g) és h) pontjaiszerint:

) beavatkozassal jard vizsgalat (interventional trial): fizikaibea vatkozassaljaro orvostudomanyikutatds és
minden olyan beavatkozassaljaro kutatas, amely a vizsgalatialany lelki egészségére nézve kockéazattaljar

h.) beavatkozdssal nemjdrd vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett,a g) pontald nem tartozd
orvostudomanyikutatas: 1/2007.(1.24) Ei.M. rendelet

3 Bz a nyomtatvany a 23/2002.(V.9.) szami EiiM rendelet 20/8. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1 -jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.

4 A talalmanyok szabadalmioltalmarolszolo 1995. evi XXXII1. térvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

A vizsgalatunk soran célul tliztiik ki, hogy retrospektiv moédon felmérjitk 1999.01.01. és
2020.06.01. kozotti id 8szakban a Szegedi Tudomanyegyetem Pathologiai Intézetében a
C1500-C1600 bekiildd BNO kodokkal végzett vizsgalatok eredményeit, kiilonbdz6
etiologiai faktorokat és esetleges onkoterapids kezeléseket, valamint a betegség
kimenetelet.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Retrospektiv adatgylijtéses vizsgalatunkban olyan nyelécsdrakos betegek adatait
dolgozzuk fel, akiknek szovettani mintai a Szegedi Tudomanyegyetem Pathologial
Intézetében keriiltek feldolgozasra a C1500-C1600 BNO kodokkal. Az adatok gytijtése a
Szegedi Tudomanyegyetem Altaldanos Orvostudomanyi Kar MedSolution rendszerébél
torténik. Az adatokbol leird statisztikai elemzést készittink.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

A vizsgilatba azon felndtt, nyeldcsdrakos férfi- és nébetegek adatait tervezziik
feldolgozni, akiknek a szovettani mintai az 1999.01.01. és 2020.06.01. kozotti
idészakban a Szegedi Tudoméanyegyetem Pathologiai Intézetében keriiltek feldolgozasra
a C1500-C1600 BNO kodokkal.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-inak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — Kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezeles
esetén — megtorténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés iddtartaminak és az adatok megismerhetéségének mindenki szadmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre sz0lo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jama.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
¢rdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszen, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan k6zzé
teszl.

Szeged, 2020.05.12.
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kérelmezd nevees atalrasa intézetvezetd neve es alairasa"
Dr. Rosztoczy Andras Prof. Dr. Lengyel Csaba /_

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén —aholaz egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kdltséggel jama a 23/2002.(V.9.) szamu EilM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvdképes személy
esetén a torvényesképviseld tijékoztatasatolcsa beleegyezd nyilatkozat beszerzésetdl

Az alabb idézett adatvédelmi tdrvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgy(jtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés celianak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szAmara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasavaltorténik. Ezeket
azadatokat kérjiik kozoini,

A Személyes adatok védelmérdlés a Kkozérdekii adatok nyilvanossigarolszolo 1992. évi LXIIL. térveny 6. §

(1) Az érintettel azadat felvétele elbtt kézoni kell, hogy az adatszolgdltatds Snkéntes vagy kételezd. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érinteitet — egyértelmiien és részletesen — idjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tenyrél, igy killonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsrajogosull
személyérél, az adatlkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A 1ajékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira ésjogorvoslatilehetdségeireis.

(4) A tdjékoztatds —kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a térténelmi kutatdsokat is) célit
adatkezelés esetén — megloriénhet az adatgyiijiés 1ényének, az érintettek kérének, az adatgyiijiés céljanak, az
adatkezelés idStartamdanak és az adatok megismerhetdségénck mindenki szamdra hozzaférhetd médon 16rténd
nyilvanossagra hozataldval, ha uz egyénre sz016 1djékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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