SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbiolégiai Regiondlis és Intézményi Kutatdsetikai Bizottsiga
Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: I. sz. Belgy6gydszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!l

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara3

A Kitltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszigon tébb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairgl. A
kozvélemény tdjékoztatdsinak célja: az etikai bizottsig munkajdnak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvett emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette]l médositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekd adatok,
amelyeket bérki korlitozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem elftt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizoljon!

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

rr

Igazsdgiigyi orvosszakértéi médszerfejlesztés retrospektiv adatbdzis-készités és elemzés
révéen
A kérelem iktatdsi szdma: 30 /20 20O~SATE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. habil. Kereszty Eva PhD, tanszékvezetd
egyetemi docens, igazsdgiigyi orvostan és egészségbiztositds szakérté

' A 23/2002. (V. 9.) szdmd EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomdnyi kutatis és
minden olyan beavatkozdssal jdr6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomdnyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V.9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatdlyos sz8vege alapjdn késziilt.

4 A talalményok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol sz61o6 1999. évi
LXXVLI. torvény.



1. A kutatas célja

Az SZTE AOK SZAKK Igazsigiigyi Orvostani Intézetében archivalt, igazsagiigyi
orvosszakértoi szakvélemények és boncolasi jegyz6konyvek adatainak az érintett személy
személyazonositd adataira nézve anonimizalt felhaszndldsdval olyan adatbazisok
létrehozasa, amelyek alkalmasak eset-kontroll, retrospektiv és epidemiolégiai tipusi
elemzésekre, statisztikai kimutatdsokra, ezéltal tudomanyos kozlemények, konferencia-
poszterek, konferencia-eléadasok, szakorvos-tovabbképzési eldaddsok, modszertani
levelek, tudomdnyos didkkori palyamunkdk, tudoméanyos diakkoéri konferencia-eldadasok,

szakdolgozatok, doktori értekezések forméjaban torténé felhasznalasra illetve kozlésre.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Az adatbézis el6allitasa az Igazsagiigyi Orvostani Intézetben irattarozott, tébbnyire nem
elektronikusan tarolt korboncoldsi, hatdsagi és igazsagligyi boncolasi jegyzékonyvek
valamint igazsagiigyi orvosszakértéi vélemények adatgyiijtés alapu feldolgozaséaval
torténik.

Az irattarhoz valé hozzaférést a Tanszékvezetd az egyedi munkaterv célkitiizései alapjan,
egyedileg, irdsban, az érintett iratillomany, valamint a munka id&intervallumanak
meghatarozaséval engedélyezi. Az irattarozott jegyz6konyvek és vélemények adatgytijtés
célu kezelése kizarolag az Intézet helyiségeiben torténhet, azok az Intézetbdl nem
kivihetdk, réluk fénymadsolat vagy egyéb digitalis masolat, felvétel nem készithet6. Az
eset azonositdsahoz az esethez tartozo szakértdi iratszdm, boncjegyzokonyvszam vagy
korszovettani jegyz6konyvszam hasznalhato fel, kozvetlen személyazonositasra alkalmas
adatot (igy kiiléndsen név, édesanyja neve, lakcim, személyi azonositészamok, beleértve
a TAJ-szamot, valamint harmadik személyre vonatkoz6 adatot (igy kiiléndsen a
jegyz6konyvekben ¢és véleményekben szereplé, harmadik személyre vonatkozé
nyomozati, ligyészségi €s birdsagi adatokat) nem gy{jtiink. A gy{jtstt adatok korét a
témakorhoz tartozo, igazsagligyi orvosszakértdi gyakorlatot tikkr6zo, taxativ lista alapjan

hatirozzuk meg.

Az adatbazis kiért€kelése leird, kvalitativ, szemikvantitativ médszerekkel, statisztikailag
relevins mintaszdm esetén szignifikdns Osszefiiggések illetve trendek igazoldsara

statisztikai probakat alkalmazunk.

o



3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Havasi Beata, Kereszty Eva Margit: Gépjarmiivezetdi alkalmassig véleményezése In: -
(szerk.) XV. MIOT Konferencia €s MEBOT Szakmai Nap: konferencia az igazsagiigyi
(orvos-)szakértésr6l szakért6knek és jogalkalmazoknak. Debrecen, 2015. p. 33.
(ISBN:9789631234787)

Havasi Beata, Nagy FErzsébet: Az Onellatdsi képesség €s az dpolasi sziikséglet
véleményezésének nehézségei In: - (szerk.) XV. MIOT Konferencia €s MEBOT Szakmai
Nap: konferencia az igazsagiigyi (orvos-)szakértésrdl szakért6knek és jogalkalmazdknak.
Debrecen, 2015. p. 42. (ISBN:9789631234787)

Heltai N, Barath Z, Kereszty EM: Fogaszati jellegl sériilések torvényszéki vizsgalata:
Forensic analysis of injuries in dentistry Orvosi Hetilap 157:(11) pp. 430-435. (2016)

Kereszty EM, Szab6 H : Elderly home death cases: The need of forensic analysis of the
potentially wrongful death In: Ferrara S Davide (szerk.) IALM Intersocietal Symposium,
P5 Medicine & Justice: Abstract Book. 598 p., 2016

Pintér Katalin Marietta, Kereszty Eva M: Fatal stabbed and incised injuries In: Pintér
Katalin Marietta (szerk.) Fiatal Igazsagiigyi Orvosszakérték Foruma, 2016. p. 15.
(ISBN:9789633064818)

4. A kutatisba bevonni kivint vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

Tekintettel jelen kutatds tisztin retrospektiv voltdra, él6 személy, mint vizsgalati alany

bevondsara jelen vizsgélatban nem keriil sor.

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaroé vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatasS (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés

> A beavatkozdssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatas
leheletlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmi EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy

esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyfijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténéd nyilvanossagra hozéasaval torténik. Ezeket

az adatokat kérjiik kdzdlni.
A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossdgardl sz6l6 1992. évi LXIIL. t6rvény 6. §

(1) Az érintetiel az adat felvétele elSitt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érinteitet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, tgy kitlénosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatasokat is) célii
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgydjiés tényének, az érintettek kbrének, az adargyijiés céljanak, az



esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak,
az adatkezelés iddtartamanak ¢és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméara
hozzaférheté modon torténd nyilvénossagra hozatalaval, ha az egyénre szo0ld tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Az irattdrhoz valo hozzéaférés ,,az egészségligyi €s a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok
kezelésérol és védelmérdl” szolo 1997. évi XLVIL torvény (tovdbbiakban FEiiak.) 4. § (2)
alapjan vett tudomanyos kutatasi céla célhoz kototisége alapjan, az Eiiak. 21. § értelmében a
Tanszékvezetd az egyedi munkaterv célkitiizései alapjan, egyedileg, irasban, az érintett
iratallomany, valamint a munka id6intervalluméanak (kezdési, befejezési idOpont)
meghatarozasaval engedélyezi. A betekintési engedélyekrdl, a betekintd személyekrél a

betekintés céljarol és idépontjarol az Intézet nyilvantartast vezet, és az 10 évig meg6rzi.

Jelen kutatdsi tervben szerepld szabidlyozas az Intézet belsd szervezeti €s mukddési
szabalyzatinak minOségligyi és adatvédelmi eloirdsaival &sszhangban késziilt el. A
kutatdsi adatok anonimizélt feldolgozdsa torténik, az Intézet illetve a Szegedi
Tudoményegyetem nem tovabbit €s nem is tovadbbithat adatokat hivatalos (hatdsigi,
birésagi) eljarasok céljara.

Adatkezelés tekintetében az SZTE SZAKK és AOK Adatvédelmi Szabalyzatiban

foglaltak a mérvadok.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetdé adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kozérdekll adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2020. februér ho 6. nap

Dr. habil. Klereszty Eva PhD - . ] . Dr. habil. Kéreszty Eva PhD
kérelmez6 neve és aldirdsa intézetvezetd neve €s alairasa

intézményvezetd neve €s alairasa

adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetGségének mindenki szamdara hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



