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Targy: ,,Radiologiai vizsgalatok radiomikai elemzése gépi tanulas és mesterséges
intelligencia segitségével” cimii kutatas

Tisztelt Adjunktus Ur!

A Semmelweis Egyetem Regiondlis, Intézményi Tudomanyos és Kutatasetikai
Bizottsaga a 2019. junius 24-én megtartott iilésén az alabbi dontést hozta:

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

A bizottsag fenti dontését az egészségiigyrdl szold 1997. évi CLIV. térvény és az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolé 23/2002. (V.9.) EiM
rendelet alapjan hozta.

Felhivjuk figyelmét az adatvédelemmel kapcsolatos jogszabdlyok szigorii
betartasdara. (1997. évi XLVIIL. torvény 21. §: az egészségiigyi és a hozzajuk
kapcsolodé személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl.

2011. évi CXII. torvény: az informacids Onrendelkezési jogrdl és az
informécidszabadsagrol.)

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

Tajékoztatasul kozoljiik, a RKEB barmikor ellendrizheti, hogy a kutatast,
vizsgalatot a kutatasi tervben €s az engedélyben elbirtaknak megfeleléen végzik-e
[23/2002. (V.9.) EiiM rendelet 18. §].

A vizsgalat befejezését kovetéen kérjik a Bizottsag részére a jelentés
megkiildését. e
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SE RKEB no.: 136/2019.
Protocol: -

Dr. Pal Kaposi Novak

Senior Lecturer

Department of Radiology

Budapest

Subject: Research by the title ‘Radiomic analysis of radiological examinations using
machme leaming and artificial intelligence’

Dear Senior Lecturer,

At its meeting on 24 June 2019, Semmelweis University Regional and Institutional
Committee of Science and Research Ethics has made the following decision:

The committee found the research topic to be professionally and ethically
appropriate, and the material and personal conditions of the institution to be
suitable for conducting the research.

The above decision of the committee is based on the Act CLIV of 1997 and No.
23/2002 EiM (V.9.) decree on Medical Research on Humans.

We would like to draw your attention to the strict observance of data protection
laws. (Section 21 of Act XLVII of 1997: on the handling and protection of health
and related personal data.

Act CXII of 2011: on the right to information self-determination and freedom of
Information.)

In addition, please be informed that when conducting a research, study or clinical
trial, the provisions of the GDPR (REGULATION (EU) No. 201d/679 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 27 April 2016 on the
protection of individuals with regard to the processing of personal data and on the
free circulation of such data, and on the repealing of Regulation No. 95/46/EK) must
be taken into account and complied with.

The RKEB may at any time verify that the research and investigation are being
carried out in accordance with the provisions of the research plan and the permit [§
18 of No. 23/2002 EiiM (V.9.) Decree].

Upon completion of the investigation, we request a report to be sent to the
Committee. Qammahwaic Eguetam

9 July 2019, Budapest

Dr. Peter ‘dtbnyl
University Professor

Please refer to the SERKEB number above in all cases.
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