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Előfordulhat, hogy az AI által létrehozott tartalom helytelen.]Dékáni Titkárság


Szabályzat kutatásetikai vizsgálati eljárásról és a kutatásetikai véleményekről

Általános rendelkezések és definíciók
1. Az etikus és felelős tudományszervezési elvek betartása, valamint a tudományos közleményekkel szemben támasztott nemzetközi standardoknak való megfelelés érdekében a Pécsi Tudományegyetem Közgazdaságtudományi Kara (PTE KTK) a Kar oktatói, kutatói és PhD hallgatói által folytatott tudományos kutatásokra vonatkozóan kutatásetikai vizsgálati eljárást alakít ki és működtet.
2. A szabályozás célja, hogy a PTE KTK olyan kutatásetikai véleményezési és eljárási rendet alakítson ki és működtessen, amely
a. megfelelő intézményi háttért biztosít a nemzetközi publikációs és pályázati követelmények kutatásetikai vonatkozásai számára,
b. támogatja a kutatókat a kutatások etikai kockázatainak azonosításában és kezelésében,
c. strukturált áttekintést ad az adatkezelési és résztvevővédelmi szempontok alkalmazásához.
3. Az e szabályozásban foglalt etikai és eljárási elvek a vonatkozó nemzetközi és hazai standardokkal és jogszabályokkal, így különösen az Európai Unió Általános adatvédelmi rendeletével (GDPR), az MTA Tudományetikai Kódexével, a PTE tudományos kutatási és fejlesztési tevékenységről szóló szabályzatával, továbbá a PTE KTK Etikai kódexében foglaltakkal összhangban kerültek kialakításra.
4. E szabályzat alkalmazásában, összhangban a PTE Szervezeti és Működési Szabályzatának 36. számú mellékletével (Szabályzat a tudományos kutatási és fejlesztési tevékenységről a Pécsi Tudományegyetemen) 
a. Kutatási tevékenység (továbbiakban kutatás) magában foglalja
i. az alapkutatást, az alkalmazott kutatást, a kísérleti fejlesztést, továbbá
ii. a PTE KTK kutatási infrastruktúrájának használatával végzett szolgáltatást, illetve
iii. a PTE KTK munkavállalóinak, hallgatóinak tudásán és szakértelmén alapuló szakértői és tanácsadási szolgáltatást.
b. Kutatásvezető: a kutatási tevékenység koordinálásáért, szakmai megfelelőségéért és határidőre történő teljesítéséért felelős személy.
c. Humán alany (kutatási résztvevő): humán alanynak minősül minden olyan természetes személy, aki kutatásban közvetlenül részt vesz, akivel kapcsolatban a kutató adatot gyűjt, vagy akinek személyére vonatkozóan a kutatás során információ kerül felhasználásra, függetlenül attól, hogy az adatgyűjtés közvetlen interakció (pl. kérdőív, interjú, kísérlet, megfigyelés) vagy másodlagos adatforrás felhasználásával történik.
d. Személyes adatok különleges kategóriái: a faji vagy etnikai származásra, politikai véleményre, vallási vagy világnézeti meggyőződésre vagy szakszervezeti tagságra utaló személyes adatok, valamint a természetes személyek egyedi azonosítását célzó genetikai és biometrikus adatok, az egészségügyi adatok és a természetes személyek szexuális életére vagy szexuális irányultságára vonatkozó személyes adatok.
e. Kiszolgáltatott társadalmi csoport: azok a személyek vagy csoportok, akik életkoruk, egészségi állapotuk, társadalmi-gazdasági helyzetük, intézményi alárendeltségük, vagy az őket érintő adatok jellege miatt korlátozottan képesek érdekeik érvényesítésére, illetve akik esetében a kutatásban való részvétel önkéntessége, tájékozottsága vagy kockázatmentessége nem magától értetődő.
f. Minimális kockázatú kutatás: az a kutatás, amely ugyan kockázattal jár, azonban reálisan és ésszerűen nem várható, hogy a résztvevőket érő fizikai, pszichológiai, társadalmi, jogi vagy adatvédelmi kockázatok mértéke vagy bekövetkezésének valószínűsége meghaladja a mindennapi életben vagy a szokásos társadalmi, oktatási, munkavégzési tevékenységek során általában felmerülő kockázatok szintjét.
g. Kutatásetikai vélemény: a PTE KTK Kutatásetikai Bizottsága által kibocsátott szakmai állásfoglalás, amely megállapítja, hogy a kutatási tervben bemutatott kutatás az adatgyűjtés, a résztvevők védelme és az adatkezelés szempontjából megfelel-e az etikai követelményeknek, továbbá szükség esetén javaslatot tesz a kutatás soráén felmerülő etikai kockázatok csökkentésére.
h. Kutatásetikai igazolás: a PTE KTK Kutatásetikai Bizottsága által kibocsátott hivatalos dokumentum, amely a vonatkozó szabályok alapján megállapítja a kutatás etikai szintjét, ennek tartalmát, valamint az etikai szintnek megfelelő eljárást.
i. Tájékoztatáson alapuló beleegyezés (informed consent) vagy beleegyező nyilatkozat: a kutatásban részt vevő személy önkéntes és kifejezett hozzájárulása a kutatásban való részvételhez, amelyet azt követően ad meg, hogy érthető és teljes körű tájékoztatást kapott a kutatás céljáról, módszereiről, a részvétel módjáról és időtartamáról, az adatkezelés jellegéről, a részvétellel járó esetleges kockázatokról és előnyökről, valamint arról a jogáról, hogy a részvételt bármikor, indoklás nélkül megszakíthatja vagy a hozzájárulását visszavonhatja. A beleegyezés történhet írásban vagy elektronikus formában.
j. Kutatási adatkezelési terv: az a dokumentum, amely bemutatja a kutatás célját, résztvevőit, módszertanát és a kutatás lebonyolításának módját, valamint részletezi a kutatás során gyűjtött vagy felhasznált adatok kezelésének rendjét, különösen az adatok gyűjtésének, tárolásának, feldolgozásának, védelmének, anonimizálásának és megőrzésének módját.
5. E szabályzat hatálya a PTE KTK-val szerződéses jogviszonyban álló oktatók, kutatók, PhD hallgatók, mint vezető kutatók által végzett kutatásokra terjed ki, ideértve azt az esetet is, amikor a kutatás egyes részfolyamataiban (kifejezetten, de nem kizárólagosan az adatok gyűjtésében, feldolgozásában, elemzésében) külső szerződő fél is részt vesz.
6. A PTE Szervezeti és Működési Szabályzat 36. számú melléklet 51.§ (1) szakasszal összhangban a kutatások során a kutatóknak követniük kell, és minden körülmények között be kell tartaniuk a vonatkozó jogszabályokat és egyéb előírásokat, szakmai kollégiumi állásfoglalásokat, akár egyetemi oktató, kutató, akár hallgató vagy vendégkutató végzi a kutatást.
7. A kutatás lebonyolítása során a PTE KTK Etikai kódex 3. pontjában foglalt elvek betartását a kutatás vezetőjének figyelembe kell vennie és a kutatást ezen elvek mentén kell lebonyolítania. 
8. Humán alanyok bevonásával végzett kutatások során a kutatás vezetőjének különösen figyelemmel kell lennie PTE KTK Etikai kódex 3.4. pontjában foglalt elvekre.
Kutatások etikai besorolása
9. A kutatás során felhasznált adatok jellegétől, a bevont humán alanyok körétől, a bevonás mértékétől és módjától, valamint a kutatás során érintett tevékenységektől, műveletektől, kérdésektől függően a kutatás különböző etikai kockázatokkal járhat, melyek alapján a kutatás 0., 1., 2., vagy 3. etikai szintűnek minősül.
10. 0. etikai szintű a kutatás, amennyiben
a. humán alanyok közvetlen bevonása nélkül történik és a kutatás során nem kerülnek a kutató birtokába beazonosítható személyes és/vagy vállalati adatok, információk,
b. olyan nyilvánosan elérhető és/vagy szekunder adatok felhasználásával történik, amelyek eredetileg humán alanyok bevonásával keletkeztek, de nem kerülnek a kutató birtokába beazonosítható személyes és/vagy vállalati adatok, információk.
11. 1. etikai szintű a kutatás, amennyiben
a. humán alanyok közvetlen bevonása nélkül történik és a kutatás során beazonosítható személyes és/vagy vállalati adatok, információk kerülnek a kutató birtokába, feltéve, hogy 
i. az adatok feldolgozása és közzététele anonim, nem visszakereshető (pl. aggregált) és
ii. az adatok, információk anonimizálására vonatkozóan a kutatás konkrét adatvédelmi és titoktartási tervvel, eljárással rendelkezik;
b. humán alanyok bevonásával történik és az adatfelvétel során a kutató nem kerül személyes kapcsolatba az alanyokkal (megfigyelés, kérdőíves felmérés, stb.), feltéve, hogy 
i. a kutatás az alanyok egyértelmű, írásbeli és előzetes tájékoztatáson alapuló, írásbeli beleegyezésére épül, 
ii. a bevont alanyok köre nem érint kiszolgáltatott helyzetben lévő társadalmi csoportokat,
iii. a kutatás és az adatfelvétel nem érinti a személyes adatok különleges kategóriáit,
iv. az adatok feldolgozása és közzététele anonim, nem visszakereshető (pl. aggregált) és
v. az adatok, információk anonimizálására vonatkozóan a kutatás konkrét adatvédelmi és titoktartási tervvel, eljárással rendelkezik;
c. humán alanyok bevonásával történik és az adatfelvétel során a kutató személyes kapcsolatba kerül az alanyokkal (interjú, fókuszcsoport, kísérlet, stb.), feltéve, hogy
i. a kutatás az alanyok egyértelmű, írásbeli és előzetes tájékoztatáson alapuló, írásbeli beleegyezésére épül, 
ii. a bevont alanyok köre nem érint kiszolgáltatott helyzetben lévő társadalmi csoportokat,
iii. a kutatás és az adatfelvétel nem érinti a személyes adatok különleges kategóriáit,
iv. az adatok feldolgozása és közzététele anonim, nem visszakereshető (pl. aggregált) és
v. az adatok, információk anonimizálására vonatkozóan a kutatás konkrét adatvédelmi és titoktartási tervvel, eljárással rendelkezik,
vi. beavatkozásos kísérletek, vizsgálatok során a vizsgálati környezet és eljárás alapján reálisan vélelmezhető, hogy a kutatás minimális fizikai, mentális és érzelmi kockázatot jelent a résztvevők számára, azt nem találják sem sértőnek, sem zavarba ejtőnek,
vii. befolyásolást (pl. megtévesztést) alkalmazó kísérletes kutatás esetén az alanyoknak előzetesen és írásban bele kell egyezniük a befolyásolásba (megtévesztésbe). 
12. 2. etikai szintű a kutatás, amennyiben humán alanyok bevonásával történik és
a. a bevont alanyok köre kiszolgáltatott helyzetben lévő társadalmi csoportokat is érint;
b. a kutatás és az adatfelvétel a személyes adatok különleges kategóriáit is érinti. 
13. 3. etikai szintű a kutatás, amennyiben
a. humán alanyok bevonásával történik és a minimálisnál nagyobb mértékű fizikai, mentális vagy érzelmi kockázatot hordoz a kutatásban részt vevő alanyokra vonatkozóan,
b. így kifejezetten orvostudományi, gyógyszerészeti vagy pszichológiai kutatások, amelyek az alanyokra vonatkozó invazív fizikai vagy élettani beavatkozással járnak, továbbá mentális egészséget, jóllétet érintenek.
Kutatásetikai vizsgálati eljárás és a kutatásetikai vélemény típusai
14. A kutatás vezetője a kutatás megkezdése előtt kutatásetikai vizsgálati eljárást kezdeményezhet kutatásetikai vélemény vagy igazolás kiadása céljából.
15. A kutatás etikai szintjétől függően a kutatásetikai vizsgálati eljárás négy formában történhet.
a. Nem szükséges kutatásetikai vizsgálati eljárást lefolytatni és kutatásetikai véleményt kiállítani 0. etikai szintű kutatás esetén. A kutatás etikai besorolásáról ebben az esetben igazolás állítható ki.  
b. Egyszerűsített kutatásetikai vizsgálati eljárás folytatandó le 1. etikai szintű kutatás esetén, melynek végeredménye egyszerűsített kutatásetikai vélemény és igazolás a kutatás etikai besorolásáról. 
c. Normál kutatásetikai vizsgálati eljárás folytatandó le 2. etikai szintű kutatás esetén, melynek végeredménye kutatásetikai vélemény és igazolás a kutatás etikai besorolásáról.
d. Nem tartozik a PTE KTK kutatásetikai vizsgálati eljárásának körébe a 3. etikai szintű kutatás. A 3. etikai szintű kutatások esetén a PTE Szervezeti és Működési Szabályzat 36. számú melléklet 52.§ (2) szakasza alapján a kutatás típusától függően az Egészségügyi Tudományos Tanács illetékes bizottsága, Regionális és/vagy Intézményi Kutatásetikai Bizottság (a továbbiakban: RKEB/IKEB) jogosult etikai véleményt vagy szakhatósági állásfoglalást kiadni. Az engedélyezést az illetékes hatóság végzi.
A Kutatásetikai Bizottság és a kutatásetikai vizsgálati eljárás lefolytatása
16. A kutatásetikai vizsgálati eljárást a PTE KTK kutatási dékánhelyettese által összehívott ad-hoc bizottság (a továbbiakban Kutatásetikai Bizottság) folytatja le.
a. A Kutatásetikai Bizottság elnöke a PTE KTK kutatási dékánhelyettese.
b. A Kutatásetikai Bizottság tagjai
i. a Kari Kutatási Bizottság titkára,
ii. a Kari Kutatási Bizottság szakterületi szempontból releváns tagja vagy tagjai,
iii. a PTE Tudásközpont adatkezelési szakértője,
iv. a Kutatási Iroda munkatársa a Kutatásetikai Bizottság titkáraként,
v. továbbá szükség esetén további meghívott szakértők.
17. A kutatásetikai vizsgálati eljárást a vezető kutató kezdeményezi a Kutatásetikai Bizottságnak küldött írásos kérelemmel, az erre a célra kialakított elektronikus felületen.
a. A kérelem kötelező melléklete a kutatási és adatkezelési terv, amelynek be kell mutatnia, hogy a kutatás hogyan felel meg a KTK Etikai kódex 3.4. szakasz a.-h. pontjaiban foglalt elveknek. A kutatási és adatkezelési terv részeletesen bemutatja az alkalmazni tervezett módszertan részleteit (kérdőív, interjú/fókuszcsoport kérdések), az 1. sz. mellékletnek megfelelő struktúrában és tartalommal.
b. A kérelem kötelező melléklete a vezető kutató által kitöltött ellenőrző lista. Az ellenőrző listát a szabályzat 2. sz. melléklete tartalmazza.
18. A beérkezett kérelmeket a Kutatásetikai Bizottság tekinti át és a kutatás etikai szintjéről igazolást, valamint az etikai szinttől függően kutatásetikai véleményt vagy egyszerűsített kutatásetikai véleményt ad ki.
a. A kutatásetikai vizsgálati eljárás célja eljárási és kockázatbesorolási jellegű szakmai vélemény kialakítása, továbbá annak megállapítása, hogy a kutatási és adatkezelési terv tartalmazza-e a szükséges etikai és adatvédelmi garanciákat.
b. Már megkezdett kutatás esetén a Kutatásetikai Bizottság utólagosan nem adhat ki kutatásetikai véleményt.
c. A kutatásetikai vélemény tartalmáról a Kutatásetikai Bizottság egyszerű szótöbbséggel dönt. Amennyiben a kutatásietikai vizsgálati eljárást kezdeményező vezető kutató a Kutatásetikai Bizottság szavazati jogú tagja, az adott kutatásetikai vélemény esetében nem szavazhat.
d. A kutatásetikai vélemények kialakításához szükség esetén a Kutatásetikai Bizottság elnöke hiánypótlást, kiegészítést kérhet a vezető kutatótól.
e. Az egyszerűsített kutatásetikai vélemények kiadására a Kutatásetikai Bizottságnak a kutatásetikai vizsgálati eljárásra vonatkozó kérelem beérkezésétől számított legfeljebb 15 nap áll rendelkezésre.
f. A kutatásetikai vizsgálati eljárással egybekötött kutatásetikai vélemények kiadására a Kutatásetikai Bizottságnak a kutatásetikai vizsgálati eljárásra vonatkozó kérelem beérkezésétől számított legfeljebb 90 nap áll rendelkezésre.
g. A kutatás szakmai, jogi és etikai felelőssége minden esetben a kutatásvezetőt terheli, a kutatásetikai vélemény vagy igazolás kiadása nem jelenti e felelősség átvállalását.
19. Amennyiben a kutatás hazai vagy nemzetközi együttműködésben történik, a Kutatási Bizottság illetékességi köre a PTE KTK-val jogviszonyban álló vezető kutató által folytatott kutatásokra terjed ki.
20. Amennyiben a kutatásetikai vélemény kiadását doktorandusz hallgató saját kutatási projektjére vonatkozóan kezdeményezi, a kérelmet témavezetőjével közösen kell benyújtania.
21. Amennyiben a kutatásba bevont alanyok kifejezetten a Pécsi Tudományegyetem polgárai, úgy a kutatás engedélyezésére az etikai jóváhagyástól függetlenül (azon túl) a Pécsi Tudományegyetemen folytatandó oktatási, üzleti és tudományos célú közvélemény kutatások és piackutatások rendjéről szóló 2/2022. számú rektori utasítás is alkalmazandó.

Mellékletek
1. sz. melléklet
A kutatásetikai vizsgálati eljárás iránti kérelem szerkezeti és tartalmi elemei az alábbiak.
1. Vezető kutató neve, beosztása, szervezeti egysége:
2. Kutatás címe (munkacím elegendő):
3. Kutatás finanszírozási forrása:
4. A kutatás kezdete és tervezett befejezése:
5. Kutatási terv
5.1. A kutatás célja, motivációja
5.2. A kutatásba bevonásra kerülő humán alanyok (tervezett) köre
5.3. A humán alanyok bevonásának (tervezett) módja
5.4. A részvétel önkéntessége milyen módon biztosított?
5.5. A résztvevők milyen módon kapnak tájékoztatást 
· a kutatás céljáról?
· a részvétel módjáról?
· a kutatás módszereiről?
· az általuk szolgáltatott adatok, információk tárolásáról?
· az általuk szolgáltatott adatok, információk tárolásáról felhasználásáról?
· az eredmények publikálásáról?
· jogaikról a kutatással kapcsolatban?
5.6. A résztvevők beleegyezése milyen módon biztosított?
5.7. A mintavételi eljárás leírása
5.8. A kutatás során felmerülő etikai problémák, kihívások kezelésének tervezett módja
5.9. A kérdőívben, interjúban stb. feltett kérdések részletes ismertetése
6. Adatkezelési terv
6.1. Milyen típusú adatokat gyűjt vagy hoz létre a kutatás azok származása szempontjából? (nem csak egy jelölhető)
a. Primer adatokat (olyan adatok, amelyeket közvetlenül a kutatásvezető vagy kutatásban résztvevő kutató gyűjt)
b. Szekunder adatok (más szervezetek által már összegyűjtött, létrehozott adatok, amelyeket a kutatás számára elérhetővé tesznek)
i. Ha szekunder adatokat gyűjt a kutatás, melyik szervezet, kutatócsoport/kutatási projekt, adatbázis adatállományát használja fel?
6.2. Milyen típusú adatokat gyűjt vagy hoz létre a kutatás azok jellege szempontjából? (nem csak egy jelölhető)
a. Kvantitatív (numerikus adatok)
b. Kvalitatív
· Szöveges
· Képi tartalom
· Hanganyag
· Audiovizuális
· Egyéb: 
6.3. Milyen kutatási módszert, technikát alkalmaz a kutatás az adatok feltárására, összegyűjtésére? (nem csak egy jelölhető)
a. Ha primer adatokat gyűjt
· Kérdőív
· Kísérlet
· Megfigyelés
· Tartalomelemzés
· Alternatív kvalitatív technika (pl. netnográfia, projektív technika)
· Mélyinterjú
· Fókuszcsoport
· Terepvizsgálat
· Méréseken alapuló
· Egyéb:
b. Ha szekunder adatokat gyűjt
· Manuális
· Algoritmus és kódalapú
· Mesterséges intelligencia alapú
· Egyéb: 
6.4. Milyen kontaktusba kerül a kutató a humán alanyokkal? (nem csak egy jelölhető)
a. Közvetlen személyes kontaktusba az adatfelvétel során (pl. mélyinterjú, fókuszcsoport)
b. A vizsgálat adminisztrációja és/vagy az adott instrukciók miatt közvetlen személyes kontaktusba, de az adatfelvétel során nincs kontaktus
c. Közvetlen kontaktus nem jön létre, de a humán alany beleegyezik és tudatában van a kutatásban való részvételének (pl. online önkitöltős kérdőíves felmérés)
d. Közvetlen kontaktus nem jön létre és a humán alany nem feltétlenül van tudatában a kutatásban való részvételének (pl. intézményi látogatószámlálás)
e. Szekunder adatgyűjtés miatt nem jön létre kontaktus
6.5. Milyen formátumban kerülnek megőrzésre a kutatás során keletkezett adatok? (nem csak egy jelölhető)
a. Szöveg (pl. .docx, .txt, .pdf)
b. Táblázat (pl. .xlsx, .csv)
c. Kép (pl. .jpg, .png)
d. Hang (pl. .mp3, .wav, .flac)
e. Audiovizuális (pl. .mp4, .mkv, .wmv)
f. Egyéb:
6.6. Történik-e olyan személyes adatok (pl. név, demográfiai adatok, email-cím, fotó, hangfelvétel, IP cím) gyűjtése (primer vagy szekunder módon), amelyek vagy amelyek kombinációja alapján a humán alany beazonosítható?
a. Igen
· Milyen módon történik az adatok védelmének biztosítása?
· Anonimizálással (Az adatfelvétel után az azonosítók véglegesen törlésre kerülnek.)
· Pszeudonimizálással (Álnevesítéssel) (lásd GDPR 4. cikk 5. pont)
b. Nem
6.7. Történik-e érzékeny adatok (lásd Kutatásetikai szabályzat) gyűjtése (primer vagy szekunder módon)?
a. Igen
b. Nem
6.8. Ha a 6.4. kérdésnél a., b., vagy c. a válasz, akkor: Megtörtént-e a humán alanyok kutatásról való tájékoztatása és a kutatásban való részvételük írásbeli beleegyezéssel történő jóváhagyása, megerősítése?
a. Igen
b. Nem
6.9. Hol történik az adatok tárolása a kutatás ideje alatt?
a. PTE által biztosított tárhelyen (pl. O365 OneDrive, szerver)
b. PTE által biztosított saját használatú, jelszóval védett számítógépen
c. Saját tulajdonban lévő és saját felhasználású számítógépen
d. Külső adathordozón (pl. pendrive, külső HDD)
e. Nem a PTE által biztosított felhő szolgáltatásban (pl. Google Drive, Dropbox)
f. Egyéb:
6.10. Hogyan valósul meg az adatok biztonsági mentése a kutatás ideje alatt?
a. Kézi másolással külső adathordozóra
b. Kézi másolással felhő alapú rendszerbe
c. Rendszeres automatikus mentéssel felhő alapú rendszerbe
d. Egyéb:
6.11. Ki férhet hozzá az adatokhoz a kutatás ideje alatt? (nem csak egy jelölhető)
a. Kizárólag a kutatásvezető
b. A kutatócsoport bizonyos tagjai
c. A kutatócsoport minden tagja
d. A kutatócsoporton kívüli, titoktartási nyilatkozatot aláíró személyek, akik az adatokkal meghatározott műveleteket (pl. transzkripció) végeznek 
i. Nevük, elérhetőségük, feladataik:
e. Egyéb:
6.12. Milyen adatok kerülnek megőrzésre hosszú távon a kutatás lezárása után?
a. Nyers adatok
b. A tisztított, feldolgozott adatállomány
c. A publikáció alapjául szolgáló összesített, számított adatok
6.13. Hol történik az adatok archiválása a kutatás lezárása után (min. 5 évig)?
a. Nyílt nemzetközi repozitóriumban (pl. Zenodo, OSF, Figshare, Mendeley Data)
b. PTE Egyetemi Repozitóriumában (Pécsi Egyetemi Archívum)
c. PTE által biztosított tárhelyen (pl. O365 OneDrive, szerver)
d. PTE által biztosított saját használatú, jelszóval védett számítógépen
e. Külső adathordozón (pl. pendrive, külső HDD)
f. Nem a PTE által biztosított felhő szolgáltatásban (pl. Google Drive, Dropbox)
g. Egyéb:
6.14. Megosztja-e az adatokat nyilvánosan (Open Data)?
a. Igen, teljesen nyíltan – Az anonimizált adatállomány egy repozitóriumba feltöltésre kerül és doi-t kap
b. Igen, de korlátozva – Kérés esetén hozzáférés nyújtása
c. Nem, mert az adatok jogi vagy etikai okok miatt nem oszthatók meg
i. Indoklás:
7. Felelősségvállalás
Alulírott kutatásvezető kijelentem, hogy a fenti adatkezelési tervet a valóságnak megfelelően töltöttem ki. Tudomásul veszem, hogy a személyes adatok védelméért (GDPR) és az adatok biztonságáért büntetőjogi és anyagi felelősséggel tartozom.
· Dátum
· Aláírás
 

2. sz. melléklet
Ellenőrző kérdéssor és nyilatkozat a kutatás etikai szintjének meghatározásához.
1. A kutatás humán alanyok bevonásával zajlik?
2. A kutatás során a kutató birtokába kerülnek a kutatás alanyaira vonatkozó beazonosítható személyes és/vagy vállalati adatok, információk, függetlenül attól, hogy ezt az adatot a résztvevő a kutatás számára önkéntesen adja át (pl. interjú, kérdőív), vagy másodlagos forrásból történik a hozzáférés (pl. mikroadatbázisok, social media vagy más online felületeken hozzáférhető személyes adatok)?
3. A kutatás érinti a Szabályzat 3.c. pontja szerinti személyes adatok érzékeny kategóriáit? (A faji vagy etnikai származásra, politikai véleményre, vallási vagy világnézeti meggyőződésre vagy szakszervezeti tagságra utaló személyes adatok, valamint a természetes személyek egyedi azonosítását célzó genetikai és biometrikus adatok, az egészségügyi adatok és a természetes személyek szexuális életére vagy szexuális irányultságára vonatkozó személyes adatok.)
4. A kutatásba bevont alanyok köre érinti a Szabályzat 3.d. pontja szerinti kiszolgáltatott társadalmi csoportokat? (Azok a személyek vagy csoportok, akik életkoruk, egészségi állapotuk, társadalmi-gazdasági helyzetük, intézményi alárendeltségük, vagy az őket érintő adatok jellege miatt korlátozottan képesek érdekeik érvényesítésére, illetve akik esetében a kutatásban való részvétel önkéntessége, tájékozottsága vagy kockázatmentessége nem magától értetődő.)
5. A kutatás a résztvevő alanyokra vonatkozóan a minimálisnál nagyobb fizikai, mentális vagy érzelmi kockázattal jár?
6. A kutatás résztvevő alanyai a kutatásban önkéntesen, szabad elhatározásukból vesznek részt és erről írásban nyilatkoznak?
7. A kutatás rendelkezik a szükséges adatkezelési és titoktartási tervvel, amely a kutatás során a kutató számára elérhető és beazonosítható személyes adatok tárolására, felhasználására vonatkozik?
8. A kutatás résztvevő alanyai a kutatást megelőzően kapnak tájékoztatást a kutatás céljáról és saját részvételük módjáról?
9. A kutatás résztvevő alanyai a kutatást megelőzően kapnak tájékoztatást arról, hogy az általuk megadott információkat a kutatók hogyan fogják tárolni és felhasználni, továbbá, hogy a személyes adatok visszaazonosíthatóságát milyen módszerrel (adatkezelési és titoktartási terv) akadályozzák meg?
10. A kutatás résztvevői a kutatást megelőzően kapnak tájékoztatást arról, hogy a kutatás eredményei milyen formában és fórumokon kerülnek majd publikálásra?
11. A kutatásban résztvevő alanyoknak lehetősége van a kutatásban való részvételtől szabadon visszalépni és erről, valamint a visszalépés módjáról a kutatást megelőzően kapnak tájékoztatást?
12. A kutatás résztvevő alanyai a 8-11 kérdésben szereplő információkat az írásban tett beleegyezésüket megelőzően megkapják?
13. A vezető kutató felelősségének teljes tudatában kijelenti, hogy a kutatási tervben foglaltak, valamint az ellenőrző kérdéssorban megadott válaszok a valóságnak megfelelnek.
Az etikai szint meghatározása az ellenőrző lista alapján
Ha az 1. és 2. kérdésekre is NEM a válasz, akkor a kutatás 0. etikai szintűnek minősül, melynek értelmébenkutatásetikai vizsgálati eljárásra nincsen szükség.
Ha az 1. és az 5. kérdésekre is IGEN a válasz, akkor a kutatás 3. etikai szintűnek minősül és a KTK Kutatásetikai Bizottsága nem illetékes kutatásetikai véleményt kiadni. Ebben az esetben jellemzően egészségtudományi, orvostudományi, gyógyszerészeti vagy pszichológiai kutatásról, kísérletről beszélhetünk, amely a Regionális Kutatásetikai Bizottság hatáskörébe tartozik, vagy más/további etikai engedélyezési eljárások lefolytatását igényli.
Ha az 1. kérdésre IGEN a válasz, az 5. kérdésre NEM a válasz, továbbá a 3. és 4. kérdések bármelyikére IGEN a válasz, akkor a kutatás 2. etikai szintűnek minősül, melynek értelmében kutatásetikai véleményt a KTK Kutatásetikai Bizottsága normál kutatásetikai vizsgálat lefolytatását követően ad ki.
Ha az 1. kérdésre IGEN a válasz, az 5. kérdésre NEM a válasz, továbbá a 3. és 4. kérdések mindegyikére NEM a válasz, akkor a kutatás 1. etikai szintűnek minősül, melynek értelmében a KTK Kutatásetikai Bizottsága egyszerűsített kutatásetikai vizsgálat lefolytatása mellett egyszerűsített kutatásetikai véleményt ad ki.
Ha az 1. kérdésre NEM a válasz, a 2. kérdésre IGEN a válasz, akkor a kutatás 1. etikai szintűnek minősül, melynek értelmében a KTK Kutatásetikai Bizottsága egyszerűsített kutatásetikai vizsgálat lefolytatása mellett egyszerűsített kutatásetikai véleményt ad ki.
A kutatás etikai szintjének megállapítását követően az 1. és 2. etikai szintű kutatások esetében a kutatásetikai vélemény kiadására csak akkor van lehetőség, ha a 6-13. kérdések mindegyikére IGEN a válasz.

3. számú melléklet
A kutatás etikai szintjének, a kapcsolódó eljárások és szükséges dokumentáció, valamint a kutatásetikai vélemény típusának meghatározására szolgáló egyszerűsített folyamatdiagram
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4. számú melléklet
Közleménybe illeszthető szövegsablon 0. etikai szintű kutatás esetén:
A kutatás a nemzetközi kutatásetikai normák betartásával, a vonatkozó nemzetközi eljárásrendek, Európai Uniós és nemzeti irányelvek és jogszabályok betartásával történt. A Pécsi Tudományegyetem Kutatási Szabályzata, továbbá a Pécsi Tudományegyetem Közgazdaságtudományi Kar Etikai Kódexe és kutatásetikai vizsgálatról szóló szabályzata alapján a kutatás módszere, tartalma, valamint a felhasznált adatok alapján nem igényelt külön etikai vizsgálati eljárást és véleményt. Az erről szóló igazolás sorszáma: [XYZ].
The research was conducted in accordance with international research ethics standards and in compliance with relevant international procedures, European Union and Hungarian national directives, laws and regulations. Based on the Research Regulations of the University of Pécs, as well as the Code of Ethics and the regulations on research ethics review of the Faculty of Business and Economics at the University of Pécs, the research method, content, and data used did not require a separate ethics review procedure or opinion. The reference number of the relevant certificate is: [XYZ].
Közleménybe illeszthető szövegsablon 1. etikai szintű kutatás esetén:
A kutatás a nemzetközi kutatásetikai normák betartásával, a vonatkozó nemzetközi eljárásrendek, Európai Uniós és nemzeti irányelvek és jogszabályok betartásával történt. A Pécsi Tudományegyetem Kutatási Szabályzata, továbbá a Pécsi Tudományegyetem Közgazdaságtudományi Kar Etikai Kódexe és kutatásetikai vizsgálatról szóló szabályzata alapján a kutatás annak módszere, tartalma, valamint a felhasznált adatok alapján egyszerűsített kutatásetikai vizsgálati eljárás mellett egyszerűsített kutatásetikai véleményt kapott. Az egyszerűsített kutatásetikai vélemény sorszáma: [XYZ].
The research was conducted in accordance with international research ethics standards and in compliance with relevant international procedures, European Union and Hungarian national directives, laws and regulations. Based on the Research Regulations of the University of Pécs, as well as the Code of Ethics and the regulations on research ethics review of the Faculty of Business and Economics at the University of Pécs, the research method, content, and data used required a simplified research ethics review procedure. The number of the simplified research ethics review: [XYZ].
Közleménybe illeszthető szövegsablon 2. etikai szintű kutatás esetén:
A kutatás a nemzetközi kutatásetikai normák betartásával, a vonatkozó nemzetközi eljárásrendek, Európai Uniós és nemzeti irányelvek és jogszabályok betartásával történt. A Pécsi Tudományegyetem Kutatási Szabályzata, továbbá a Pécsi Tudományegyetem Közgazdaságtudományi Kar Etikai Kódexe és kutatásetikai vizsgálatról szóló szabályzata alapján a kutatás annak módszere, tartalma, valamint a felhasznált adatok alapján normál kutatásetikai vizsgálati eljáráson ment keresztül és kutatásetikai vélemény került kiállításra. A kutatásetikai vélemény sorszáma: [XYZ].
The research was conducted in accordance with international research ethics standards and in compliance with relevant international procedures, European Union and Hungarian national directives, laws and regulations. Based on the Research Regulations of the University of Pécs, as well as the Code of Ethics and the regulations on research ethics review of the Faculty of Business and Economics at the University of Pécs, the research underwent a standard research ethics review process based on its methodology, content, and the data used, and a research ethics review was issued. The number of the research ethics review is: [XYZ].
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