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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

- er__r e e 2 , - 3
beavatkozassal nem jar¢ vizsgalatok” szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatésok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvéanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A Kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklodd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Kezelési terv vélasztasi hajlanddsag

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Antal Mark, egyetemi tanarsegéd SZTE FOK
Konzerval6 Fogészati és Endodonciai Tanszék

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvénos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotsok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jérdé orvostudomanyi kutatds €s
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatéas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

YA talalmanyok szabadalmi oltalmarél szolé 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Az adatok gytjtésének és értékelésének alapvetd célja a fogorvosi ellatas altalanos €s
szajegészségre gyakorolt hatdsanak fejlesztése.

Kozismert tény, hogy sokszor a fogorvosok altal kivalasztott kezelési tervet a paciens
nem fogadja el, vagy anyagi vagy egyéb okokra hivatkozva.

A pacienst nagyon nehéz az orvos éltal is legjobb kezelésrdl meggy6zni akkor, amikor az
anyagi rész, jelen esetben a fogpotlas és kezelés koltségei is befolyasoljak a valasztast.

Kutatdsunk célja, hogy megismerjiik, milyen tényezOk jatszanak szerepet abban, hogy
egy adott paciens melyik kezelést fogja valasztani, s ezen valasztasban mekkora szerepet
jatszik a kezelés varhato koltsége.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

Az SZTE Fogorvostudomanyi Karra érkezd paciensek, akik onként véllaljak a kérd6iv
kitoltését.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Community Dent Oral Epidemiol. 2011 Feb 14. doi: 10.1111/j.1600-0528.2011.00609.x.
[Epub ahead of print]

A study on moral hazard in dentistry: costs of care in the private and the public sector.
Tuominen R, Eriksson AL.

Prim Dent Care. 2011 Jan;18(1):13-8.

Factors that dentists use to decide whether or not to render a patient edentulous. Part 1. A
qualitative study of East Lancashire general dental practitioners' views.

Pearce M, Gedling C, Whittle G, Tickle M, Mallinson S.

Dent Update. 2010 Nov;37(9):579-82, 585-6, 589-90 passim.
Dental dilemmas: Endodontics or dental implants?
Bateman G, Barclay CW, Saunders WP.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgélati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

500 dnként jelenkezd beteg



3. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatdss — killondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés esetén —
megtorténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés
idétartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra
hozatalaval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozo érdekeit és
nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat
barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki
adatokat a honlapjan kézzé teszi.

Szeged, 2011 maércius 9.
’)

Dr. Antal Mark = Prof. Dr. Dr. Pif’ ¥
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Prof. Dr. Nagy Kaféili

Egyetemi tanar, dékan

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szémi EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szaméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eltt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kételez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jjogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartaméanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



