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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szimara3

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairel. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklodd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozdljon!

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

Részleges lemezes miifogsorok tervezése a hazai gyakorlatban

A kérelem iktatasi szama: g é/Z(} LO-SITE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Prof.Dr.Radnai Marta, oktatasi dékani tanacsadd

1. A kutatas célja

A részleges lemezes kivehetd mifogsorok tervezése a fogorvosok feladata,

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

2 A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrol szo16 1999, évi
LXXVI. torvény.



egytittmiikddésben a fogtechnikusokkal. A hazai gyakorlat szerint azonban ezt nagyrészt
a fogtechnikusok végzik. Helytelen a gyakorlat, mert a felelésség a fogorvosé, és a
fogtechnikus szamara sokszor nem 4ll rendelkezésre minden informacié a beteg fogazati
¢s parodontalis allapotarél. A vizsgélat célja, hogy kérd6ives modszerrel felmérje a
fogorvosok szokésait, miszerint megtervezik-e a fogsorokat, milyen informaciokat
kiilldenek a fogtechnikusoknak. Az eredményeket kiértékelve hazai tudomanyos
folydiratban, a Fogorvosi Szemlében, fogok tajékoztatast adni, és ezzel felhivni a
kollégak figyelmét a probléméra, arra, hogy 6k felelések etikai és anyagi értelemben is a
beteg kezeléséért, amibe a fogsorok megtervezése is beletartozik.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

A fogorvoskollégak 25 kérdést tartalmazé kérdéivre valaszolnak a témaval kapcsolatban,
név nélkil. A kollégakat konferencidn vagy tovabbképzésen tervezem elérni. A
kérdéiveket egyéni azonositasra nem alkalmas médon gytijtjiik dssze és dolgozzuk fel.
Az értékelésre egyszer(i statisztikai modszereket hasznalunk.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatasba bevonni kivint vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Fogorvosok, kb. 150 6, életkorra és nemre valé tekintet nélkiil, akik &ltalanos fogorvosi
praxisban dolgoznak.

[\



S. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatisS (A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtdriénhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idotartamanak ¢és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméra
hozzaférhetd moédon t6rténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozo6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2020. februar 03.

Prof. Dr. Radnai Marta kérelmezd neve Dr. Barath Zoltan, dékan
és alairasa intézményvezet6 neve és alairasa

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol,

Az alabb idézett adatvédelmi trvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdmara hozzaférhetd médon torténé nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagarél szolé 1992, évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltaids esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendel jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idtartamdrdl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonésen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a toriénelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljanak, az
adatkezelés id6tartamdnalk és az adatok megismerhetéségének mindenki szémdra hozzdférhetd mddon 16r1éné
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoziatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdarna.



