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A Semmelweis Egyetem Regionélis, Intézményi Tudoményos és Kutatasetikai Bizottsdga a 2021. aprilis
26-4n megtartott iilésén az alabbi dontést hozta:

A bizottsag a kutatasi tervet szakmai és etikai szempontbél megfelelének, valamint az intézmény
targyi és személyi feltételeit a kutatas végzésére alkalmasnak talalta.

Thjékoztatasul felhivjuk a figyelmet arra, hogy az Asklepios Kliniken Hamburg GmbH
ASKLEPIOS proresearch részére kikiildeni anyagokat csak az ETT TUKEB engedélyével lehet.

A bizottsag fenti dontését az egészségiigyrdl szol6 1997. évi CLIV. torvény ¢s az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrol sz616 23/2002. (V.9.) EiiM rendelet alapjan hozta.

Felhivjuk figyelmét az adatvédelemmel kapcsolatos jogszabdlyok szigori betartdsdra, az adatvédelmi
felelds kijelilésére is. (1997. évi XLVIL torvény 21. §: az egészségiigyi ¢s a hozzajuk kapcsolodo
személyes adatok kezelésérol és védelmérdl.

2011. évi CXIL. térvény: az informacids Snrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrol.)

Tovabba tijékoztatjuk, hogy a Kutatas, vizsgilat vagy klinikai vizsgalat végzése soran a GDPR-
ben (4Z EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2016/679 RENDELETE (2016. daprilis 27.) a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen
adatok szabad dramlidsdrdl, valamint a 95/46/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl) foglaltakat kell
figyelembe venni, és annak rendelkezéseit betartani.

Tajékoztatasul kozoljiik, a RKEB barmikor ellenérizheti, hogy a kutatast, vizsgalatot a Kutatasi tervben
és az engedélyben eldirtaknak megfelelden végzik-e [23/2002. (V.9.) EiM rendelet 18. §].

A vizsgalat befejezését kovetden kérjiik a Bizottsag részére a jelentés megkiildéset.
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