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A PACIENS TAJEKOZTATASON ALAPULO BELEEGYEZO NYILATKOZATA

a klinikai adotok Idiopatias Tlid6fibrdzis Betegregiszterébe (EMPIRE) valé regisztracidjaval kapcsolatban

Az Idiopatias Tiid6fibrozis Betegregiszterének (European MultiPartner IPF REgistry) jellege és célja

Az EMPIRE (European MultiPartner IPF REgistry) regiszter 2014-ben, az IPF regiszter 2012 6ta alakuld
adatbazisa alapjan jott létre a nemzetkdzi multicentrikus, beavatkozdssal nem jaro idiopatias tlid6fibrozisos
(IPF) paciensek kozép- és kelet-eurdpai (CCE) adatbazisaként. A regiszter célja az idiopatias tlid6fibrézis
el6forduldsanak, gyakorisdganak és haldlozasi aranyanak kiértékelése a kdzép- és kelet-eurdépai régidban,
valamint a fenti diagndzissal rendelkezd paciensek alapvetd jellemz6inek megallapitasa. Az adott régié
pacienseinek gyogykezelésére vonatkozd informaciok a regiszter keretében figyelemmel kisért értékes
adatoknak bizonyulnak.

Az EMPIRE regisztert — a J. E. Purkinje Cseh Orvosi Tarsasag Pulmonoldgiai és TBC Szakagazatanak égisze alatt
— a Masaryk Egyetem (Masarykova univerzita, Székhely: 601 77 Brno, Zerotinovo ndm. 617/9, azon.szam:
00216224) vezeti. A regiszter az idiopatias tlidéfibrozisban szenvedd paciensek diagnosztikai vizsgalatainak
eredményeit, tovabba gydgykezelésére, valamint egészségi allapotara vonatkozé informacidkat tartalmazza.
A regiszter célja az idiopatias tudéfibrozissal rendelkezd paciensek nagy csoportjanal 6sszegyl(jtott adatok
Osszefoglalé tudomdnyos kiértékelése. Ennek érdekében sziikséges minél nagyobb mennyiség, idiopatias
tlid6fibrézisra vonatkozé adat felhalmozasa és aprélékos tudomdnyos elemzése.

A regiszter adatai rendkiviili értékkel birnak és felhaszndlhatok az IPF gydgykezelésével 6sszefliggé uj klinikai
vizsgdlatokba bevonandd paciensek felvételére. Az adatok a kés6bbiekben felhasznalhatdk lehetnek a
gyogyszeripari tarsasagok illetve a tb jarulékot fizet6k korében is. A regiszter keretében realizdlhaték nem
utolsd sorban az un. vizsgalatvezet6 (orvos) altal kezdeményezett vizsgdlatok is, amelyek egyben a fenti
betegségre vonatkozd klinikai kutatasok kivald platformjai is.

A kutatas elsédleges célja:
o Az IPF el6forduldsara, el6forduldsi gyakorisagara és a betegséggel kapcsolatos mortalitasra
vonatkozd (kétéves és altalanos) becsiilt adatok Ko6zép-Kelet-Eurépaban
A kutatas masodlagos célja:
. Az IPF-sal rendelkez6 paciensek alapvets tulajdonsagainak leirdsa (pl. életkor, nem, kockazati
tényezdk, stb.)
A kutatds harmadlagos célja:
. A redlis klinikai praxis leirdsa IPF esetén Kozép- és Kelet-Eurdpa kutasokban résztvevé orszagaiban:
=  Diagnosztikai algoritmus
=  |PF-ban szenved§ pdciensek gyogykezelésének mddja és managementje
= Agyogykezelés eredménye (gyogykezelés hatdsa, altalanos tulélési esély) és életminGség
=  Forrdsok felhaszndldsa
. Klinikai vizsgalatokba vald felvételre alkalmas paciensek szamanak meghatdrozasa.

A begyiijtott adatok terjedelme és feldolgozasuk ideje

A regiszter klinikai adatok gydjtését feltételezi azon orvosi dokumentdcié alapjan, amelyet az egészségiigyi
szolgdltaté vezet az idiopatids tliddfibrézissal kapcsolatban. A regiszterben a fenteik mellett feltlintetik az
egyes paciensek nemét, magassagat, testsulyat, sziletési évét és honapjat, faji hovatartozasat, egészségi
biztositdjat és a kezelS orvos nevét.

A projekt eredményei csak 6sszességében kerlilnek kdzzétételre kiterjedt pdciens-csoportra vonatkoztatva,
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egyes betegek konkrét adatainak feltlintetése nélkil. A pdciens személyazonossdagdt soha nem hozzak
nyilvanossagra és nem tovabbitjak az egészségiigyi szolgaltatdn kivili alanyoknak.

A regiszter hosszutavu retrospektiv jellegli. Varhatd, hogy az adatok gydjtése és feldolgozdsa tobb évtizedet
felolel6 hosszutavu folyamat lesz. Az adatgyiijtés pontos végét momentdn nem lehet meghatarozni. Az olyan
adatokat, amelyek a kutatds szempontjdbol irrelevanssa valnak, haladéktalanul toérlik. Az adatok a
regiszterben — annak lezdrasat kdvets 15 évig — valtozatlan formdaban lesznek elmentve, az azonositd kulcs,
amely alapjan meghatarozhaté az egészségligyi szolgdltatd konkrét paciense, a regiszter lezarasat kovetds 1
éven belll megsemmisiil.

Garanciak a paciens jogvédelmére

Az adatgy(jtés keretében nem kerll sor tovabbi vizsgdlatokra, sem u4j, ki nem prdébalt gyégyszerek
haszndlatara. A pdciens gydgykezelésének lefolydsdra vonatkozé visszamendleges adatgyljtés semmilyen
moédon nem befolyasolja a gyégykezelés modjat.

A regiszter elektronikus rendszeréhez vald hozzaférés nem nyilvanos, csak a rendszergazdanak és —
korlatozott mértékben — az orvosnak megengedett meghatdrozott hozzaférési jogosultsdg alapjan, a
feldolgozott adatok bevitelének erejéig.

Az adatfeldolgozas kizardlag a paciens erre vonatkozd beleegyzése alapjan torténik.
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A paciens személyes adatainak feldolgozasara vonatkozo beleegyezése

A regiszter kizardlag — visszaélés ellen jol védett — pszeudonimizalt és anonimizalt adatokat tartalmaz. A
gyogykezelés folyamatardl sz6l6 adatok soha nem keriilnek feldolgozadsra a paciens beleegyezése nélkiil.
Ezért szeretnénk Ont megkérni az On gydgykezelésével kapcsolatos fenti adatok —kutatasi céli — bevitelére
és feldolgozasara vonatkozo irdasos beleegyezésre. A beleegyezés dnkéntes, és amennyiben nem adja meg
beleegyezését, az semmilyen mdédon nem befolydsolja az On gydgykezelését. Beleegyezését barmikor
indoklas nélkiil visszavonhatja, ilyen esetben az On gydgykezelésére vonatkozé adatok a regiszterbél térlésre
kerilnek.

On lentebb aléirdsaval meger@siti beleegyezését azzal kapcsolatban, hogy az On egészségiigyi szolgaltatdja
(egészségiligyi intézmény) bevigye az On gydgykezelésének relevans adatait az Idiopatids Tid&fibrozis
K6zponti Regiszterébe, valamint a Masaryk Egyetem (ME) ezen adatokat — az idiopatias tlidé6fibrozis
kutatdsanak érdekében — feldolgozza. A regiszter 6sszes adatdnak a rendszergazdaja a Masaryk Egyetem. Az
On adatai nem keriilnek tovabbitasra mas személyek felé.

A Masaryk Egyetem és az egészségligyi szolgaltatdok tiszteletben tartjdk a személyes adatvédelemre
vonatkozd szigorl elGirdsokat (a Cseh Koztarsasagban a személyes adatvédelemrdl sz6lé Tt. 110/2019
torvényben és az Altalanos adatvédelmi rendeletben foglaltaknak megfelelen).

A péciensek gydgykezelésére vonatkozd adatok a Masaryk Egyetemnek az adott paciens azonosité adatai
nélkil, kédolva keriilnek atadasra, mely kddot a Masaryk Egyetem nem képes feloldani. Kivételes esetekben
a pacienst az egészségligyi szolgaltaté azonosithatja be. Ezt kizardlag a paciens biztonsdaganak meglrzése
érdekében indokolhatd esetekben teheti meg. A paciens azonosité adatai az ilyen indokolt esetekben sem
hagyjak el az egészségligyi intézményt és a paciens lekddolt kilétérél a ME nem szerez tudomast.

A titkositds nem befolydsolja az egészségiigyi szolgaltatd azon képességét, hogy vezesse az On orvosi
dokumentécidjat és hogy gyodgykezelésben részesitse Ont. A regiszterben valé adatfeldolgozds Ont nem
kételezi semmire és nem okozhat Onnek semmilyen hatranyt. Az adatbazis adatai nem hasznélhatdk fel
semmiféle termék vagy szolgaltatds kindlatdra. Tekintettel arra a tényre, hogy hosszutdvu statisztikai
adatgyjtésrél van szo, nem lehet el6re tudni, milyen hosszu ideig lesz szlikség a bevitt adatok archivalasara
illetve regiszterben valé feldolgozdsara. Miutdan megszlinik kutatdsi szempontu jelent6séglik,
megsemmisitésre keriilnek. Az On gydgykezelésével kapcsolatos adatait a ME soha nem tovabbitja mas
személynek.

Onnek jogaban &ll indoklas nélkiil visszavonni személyes adatainak feldolgozasara vonatkozé beleegyezését,
anélkiil, hogy ez befolydsolnd az On gydgykezelését. A beleegyezés visszavondasat egyszer(i irdsos értesités
formdjaban adhatja at egészségiigyi szolgaltatéjanak, mely az egyetlen olyan alany, amely azonosithatja,
milyen kdd alatt taldlhaték konkrétan az On gydgykezelésére vonatkozé adatok. A szolgaltatd felhasznélja az
On bejelentkezési adatait és térli az On kddjaval kapcsolatos adatait.

Onnek szintén joga van tdjékozddni arrél, milyen személyes adatok allnak a ME vagy az egészségiigyi
szolgaltatd rendelkezésére és milyen célbdl, és On jogosult a személyére vonatkozé adatok mdédositasara
vagy torlésére. Nagy valdszinliséggel azonban olyan tdjékoztatast kap, hogy a ME nem képes az anonim és
pszeudonim adatok sokasagabdl azonositani éppen az On gydgykezelésére vonatkozé adatokat.

Onnek jogaban all barmikor felvenni a kapcsolatot a Masaryk Egyetemmel vagy egészségiigyi szolgéltatdjaval.
Amennyiben kérdése van a kutatdsi célu adatfeldolgozassal vagy azon intézkedésekkel kapcsolatban,
amelyeket a ME foganatosit az On személyes adatainak védelmében, kérem, a http://empire.registry.cz/
honlapon |évé elérhetdségi adatokat hasznalja. Az On gydgykezelésével kapcsolatos adatok nem keriilnek az
EU hatdran tul tovabbitasra.
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A paciens nyilatkozata

1 3 TN , sziil. datum: ....ueeeevecceerecerennes ,
teljes, tudatos és tajékoztatasi alapu beleegyezésemet adom, hogy
................................................................ egészségiigyi szolgaltatom gylijtse és feldolgozza az idiopatids

tudofibrozis miatti gyogykezelésemre vonatkozé adataimat. Nyilatkozom, hogy elolvastam a jelen
dokumentum el6z6 oldalainak sz6vegét és megértettem azt, illetve az esetleges nem egyértelm( dolgokat
elmagyaraztak nekem.

Aladirdsommal tudomasukra hozom, hogy egyetértek azzal, hogy a gydgykezelésemre vonatkozé adatokat
egészségligyi szolgaltatdbm anonimizalja/pszeudonimizélja, majd tovabbitsa a Masaryk Egyetemnek
(azonosité szam: 00216224), mely intézményt ezennel feljogositom arra, hogy adataimat a fentiekben
emlitett kutatasi célokbdl feldolgozza.

Egyetértek azzal, hogy gydgykezelésem adatait felhasznaljak az idiopatias tidéfibrozis és a vele 6sszefliggd
betegségek kutatasi céljaira. Tdjékoztattak arrdél, hogy jogomban all a rendszergazdatdl elkérni a hozzaférést
személyes adataimhoz, kérni azok moddositasat vagy torlését, esetleg feldolgozdsuk korlatozasat, hogy
jogomban all kifogast emelni feldolgozasuk ellen, majd informaltak adataim hordozhatdsaganak jogardl és
azon jogomrdl, hogy tdjékoztatdstban részesiiljek a személyes adataim biztonsagdnak megsértésére
vonatkozd esetekrél. Tudatdban vagyok annak, hogy beleegyezésemet barmikor visszavonhatom és
jogomban all a feligyeleti hatdsagnal panaszt emelni.

Tudatdban vagyok annak, hogy amennyiben a regiszter vezetésével kapcsolatos kérdésem meril fel,
egészségligyi szolgdltatdomhoz vagy kozvetleniil a Masaryk Egyetem munkahelyéhez fordulhatok az alabbi
cimen: Institut biostatistiky a analyz Lékarské fakulty MU, Kamenice 126/3, 625 00 Brno, Tel.: (+420) 549 49
4352,

Ezen tdjékoztatast kovetéen nem vagyok tudatdban semmi olyan oknak, amely akadalyozna
beleegyezésemet adataim regisztralahoz és onként egyetértek adataimnak a J. E. Purkinje Cseh Orvosi

IYTVe

A paciens aldirasa Datum

A jelen dokumentum segitségével a pdcienssel mindent megvitattam. Meggy6z6désem, hogy a pacienst
maximalis mértékben tdjékoztattam a projekt Iényegérdl, ugy, ahogyan azt az érvényes etikai és jogszabdlyi
normdak megkivanjak, és atadom a pdciensnek a tajékoztatason alapuld beleegyezés egyik aldirt és datalt
példanyat.

KezelGorvos - név és alairas Datum
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