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B 3 Az osztaly bélyegzdje vagy levélfejléce

Betegtajékoztato és hozzajarulo nyilatkozat a beteg adatainak az ESID
nyilvantartas kutatasi projekt keretében torténd tarolasara és felhasznalaséara
vonatkozolag.

Betegtdjékoztatod
Tisztelt Beteg! Tisztelt SzUl6k!

Szeretnénk beleegyezésiiket kérni a kutatasban torténé részvételhez. Ebbdl a célbdl a kdvetkezdkben
megkapjak a kutatasi folyamatra vonatkozo6 t4jékoztatast.

Kérjik, gondosan olvassak el a jelen betegtajékoztatot. Az orvosuk kdzvetleniil is beszélni fog Ondkkel
a kutatasi tervrél. Kérdezze meg az orvosat, ha valamit nem ért, vagy ha tovabbi informaciéra van
szilksége.

A fenti osztaly hajtja végre Az elsédleges immunhianyok Kklinikai és laborkémiai paramétereit
tartalmaz6 nemzetkdzi nyilvantartas (roviden: ESID nyilvantartas) cimi kutatasi projektet az ESID-del
(European Society for Imnmunodeficiencies) folytatott egyuttmikodés keretében. A kutatasi projekt célja
egy Eurépa-szerte miikodoé, hozzaférés-védelemmel rendelkez6 adatbazis.

Az adatbazist a Freiburgi Egyetemi Klinika biztonsagos szerverein taroljuk és kezeljik. A kapcsolati
adatokat megtalaljak az informacios levél végén.

A kutatasi projekt célja

A Kkutatasi projekt célja az, hogy a betegeknél primer, azaz velesziletett immunhianyok (réviden: PID)
klinikai adatait és laboradatait 6sszevezessik, hogy javitsuk a diagnosztizalast, az osztalyozast, az
elbrejelzés értékelését és legvégll a terapiat. A nyilvantartasba vételkor az On/gyermeke eddigi
betegségtorténetének adatait rogzitjik. Az adatbazis lehetévé teszi emellett a folyamatos, hosszu tava
dokumentaciét. Ezaltal a kezel6 orvosok Uj felismerésekre tehetnek szert olyan mas betegekre
vonatkozolag, akik ugyanazzal a ritka diagnoézissal rendelkeznek, és ezeket az informéaciokat
felhasznalhatjdk a kezelésben.

Ezért a kutatasi projekt keretében mentett adatokat nem torlik rutinszerlien, hanem korlatlan ideig
eltaroljak az adatbazisban.

Hozzéajarulasa mértéke szerint az On adatait/gyermekei adatait az egylttm(ikédé kutatointézetek
szamara rendelkezésére bocsathatjak. Ezek lehetnek olyan gyégyaszati kdzpontok, amelyeknek f6
tevékenysége a velesziletett immunhianyok kezelése, vagy olyan kutaté laboratériumok, amelyek a
velesziletett immunhianyok okait kutatjdk, vagy pedig epidemologusok (olyan kutaték, akik a
betegségek elterjedésével és okaival, valamint az egészségi allapotokkal foglalkoznak). Az olyan
adatokat, amelyeket harmadik személy szamara tovabbitanak, csak az ESID-nél kérelmezett kutatasi
projekthez szabad felhasznalni, és ezeket az adatokat a fogado fél mas célra nem adhatja tovabb. A
mindenkori projektet csak egy fliggetlen etikai bizottsag vizsgdlhatja és értékelheti etikai és jogi
szempontok alapjan.

Ezenkivill az Onok hozzajarulasa szerint tovabbithatd az adatok egy része olyan gyogyszergyarto
cégek szdmara, amelyek pénzigyileg tAmogatjak a projektet. Ezek a cégek az adatokat példaul O]
gyogyszerek fejlesztésére vagy a meglévé terapias opciok javitasara hasznaljak fel. Ezek a cégek
részben olyan mas orszagokban székelnek, ahol alacsonyabb adatvédelmi szint van érvényben.
Kérjuk, fordulijon a kdzponti kapcsolattartéhoz (lasd lent), ha tovabbi informéacidkra tart igényt arra
vonatkozélag, hogy jelenleg melyik cégrél van szo.

ESID nyilvantartas, betegtajékoztaté és hozzajaruld nyilatkozat,
verzio: 2.11, datum: 2016.06.09. - 1, 6sszesen: 4



A nevezett intézményeken kivil senki sem kap hozzaférést adataihoz. Az adatokat semmi esetre
sem bocsatjuk rendelkezésére jogosulatlan harmadik személynek, példaul biztosité tarsasagnak. Az
adatok alapjan készult publikaciok minden esetben megdérzik az On/gyermeke anonimitasat.

Adatai biztonsagos tarolasa

Az adatra vonatkozolag gydijtott adatokat (pl. szuletési évet és a 12. életévig a szlletés honapjat is (a
szuletésnapot nem), a laborértékeket és a vizsgalati eredményeket) a kezel6 orvos (vagy egy
dokumentalast végzd személy) beviszi az internetes adatbazisba és a Freiburgi Egyetemi Klinika
valamelyik szerverén alnév alatt eltaroljak. Az On azonosité adatait (pl. név, lakhely) a kezeld orvos
egy kulon szerveren tarolhatja, amelyhez harmadik fél nem fér hozza.

Az adatokat mindig kétszeresen alnevesitve adjuk tovabb az egylttm(kédd intézményeknek
(kutatéknak, gyogyszergyaraknak). Az alnevesités azt jelenti, hogy azonosité adatait alnévvel (azaz
egy szamkombinacioval) kodoljuk. Az alnév alkalmazasaval a kutaté a kutatasi adatokat éveken
keresztil figyelheti, hogy tanuljon a betegség lefolyasabdl. Nem térténik meg az adatok visszafejtése
az On személyére/gyermekére. Csak a kezeld orvos fejtheti vissza az adatokat Onre/gyermekére,
mivel 6 rendelkezik betekintéssel abba a listaba, amely dsszekapcsolja az Ont azonositd adatokat az
alnévvel. O felel az azonosité adatok védelméért és azok biztonsagos megérzéséért.

A leirt intézkedésekkel végrehajtiuk a technika jelenlegi ismeretei szerint lehetséges 0Osszes
intézkedést a magéanszférja védelmére. Az adatvédelemre vonatkoz6 torvényi rendelkezések
betartdsa szavatolt. A kutatasi projektet megvizsgalta az illetékes etikai bizottsag és értékelése alapjan
elfogadta azt.

A részvétel onkéntessége

A jelen kutatasi projektben torténd részvétel dnkéntes és barmikor visszavonhato indoklas és formai
kovetelmény nélkil. Kérjik, ehhez fordulion a kezel6 orvoshoz a fent nevezett osztalyon.
Onnek/gyermekének nem keletkezik hatranya abbdl, ha lemondja a kutatasi projektben torténd
részvételt.

Visszavonas esetén On dontheti el, hogy kivanja-e adatait torolni vagy pedig anonim
formaban (azaz torlik az &lnevet, az adatokat pedig mar nem lehet — kezel§ orvosa szamara
sem — visszavezetni Onre) felhasznalhatjdk azokat tovabbi kutatasokra. Azonban a mar
megtortént  adatfeldolgozast/adattovabbitaist mar nem lehet visszavonni. A  visszavonas
idépontjatdl fogva Onrél/gyermekérél nem kerll be Uj adat az adatbézisba.

Emellett barmikor tajékoztatast kérhet a kezelé orvoson keresztll a tarolt adatokrol, és kérheti a hibas
adatok helyesbitését.

Kb6zponti kapcsolattartd
szervezet

Amennyiben kérdése van a tanulmanyi projekttel kapcsolatban, kérjik, forduljon a tajékoztatast add
orvoshoz vagy kozvetlenil a kozponti kapcsolattarté szervezethez:

ESID-Register

c/o UNIVERSITATSKLINIKUM FREIBURG

Centrum fur Chronische Immundefizienz im Zentrum fir Translationale Zellforschung

Clinical Research Unit (CRU),

Breisacher Strafl3e 115, 79106 Freiburg, Deutschland. E-mail: esid-registry@uniklinik-freiburg.de
0761/270-34450, fax: 0761/270-36960, http://esid.org.

Ha a részvétel mellett dont, kérjuk, toltse ki és irja ald a hozzajaruld nyilatkozatot.
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Hozzajarulo nyilatkozat

Primer immunhianyok klinikai és laborkémiai paramétereit tartalmazé nemzetkozi
nyilvantartas (ESID nyilvantartas)

Hozzajarulok a fent nevezett kutatasban térténd részvételhez.

= ... Ur/asszony

részletesen és érthetéen felvilagositott a kutatasi

projekt 1ényegérél, jelentéségérél és fontossagarél. Ezen tulmenéen elolvastam és megértettem a
betegtajékoztatd és a jelen hozzajaruld nyilatkozat szovegét. A felmerilt kérdéseket a kutatdéorvos
erthetden és kielégité moédon megvalaszolta.

= Elegendd idébm volt arra, hogy kérdéseket tegyek fel és dontést hozzak.

Adatvédelem

Egyetértek a kutatasi projekt keretében velem kapcsolatban gy(jtétt betegségadatok rdgzitésével és
pl. publikéacidk céljabdl megvaldsuld, anonimizalt felhasznaldsaval.

Kérjlik, jelélje be a megfelel6t:

[Jlgen [JNem

(Jlgen [JNem

Egyetértek azzal, hogy az esetre vonatkozé adataimat/gyermekem esetre vonatkozé
adatait a bemutatott médon az ESID nyilvantartas kutatasi projekt keretében

taroljak, feldolgozzak és kétszeresen alnevesitve tovabbitsak az egyiittmiikodd
kutatdintézetek szamara. Tudatdban vagyok annak, hogy ezek az intézetek
részben olyan més orszagokban székelnek, ahol alacsonyabb adatvédelmi szint
van érvényben.

Egyetértek azzal, hogy az esetre vonatkozé adataimat/gyermekem esetre vonatkozé
adatait a betegtajékoztatoban bemutatott médon az ESID nyilvantartads kutatasi
projekt keretében

taroljak, feldolgozzak és kétszeresen alnevesitve tovabbitsak gyoégyszergyértéd
vallalatok szamara. Tudatdban vagyok annak, hogy ezek a cégek részben olyan
mas orszagokban székelnek, ahol alacsonyabb adatvédelmi szint van érvényben.

Tajekoztatast kaptam arrdl, hogy hozzajaruldsomat barmikor visszavonhatom, és mar meglévd
adataimat kérésemre torélik vagy teljes meértékben anonimizaljdk. Tudataban vagyok annak, hogy nem
lehetséges azon adataim torlése, amelyeket kiértékelések és publikaciok céljara a nyilvantartasbol
kivonatoltak és harmadik személy szaméra tovabbitottak.

Megkaptam a betegtajékoztatd és a hozzdjaruld nyilatkozat masolatdt. Az eredeti példany a
kutatoorvosnal marad.
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A: Felnétt hozzajarulasa

1 1 1
1 1 1
Déatu ! ‘ ! ‘ ! A beteg alairdsa

A felvilagositast ado orvos

! ‘ : ‘ : | A felvilagositast adé orvos
Détu 1 alairdsa

B: Kiskoru és/vagy cselekvésképtelen személyes hozzajarulasa

A beteg
' ‘ ' ‘ ' gondvisel&jének/torvényes
Datum ! ! ! képvisel6jének alairasa
' ‘ ' ‘ ' sziikseég esetén egy masodik
Datu ! ! ! gondvisel6
1 ‘ 1 ‘ 1
1 1 1
Datu ! ! ! szilkség esetén
gyerek/beteg alairasa
! ‘ ! ‘ ! | A felvilagositast ado orvos
Déatu 1 1 1 aldirdsa

*Alapvetéen szikséges, hogy mindkét szl alairja. Amennyiben csak az egyik szulé alairasa all rendelkezésre, akkor az alairé
egyidejlleg biztositja, hogy a masik szul6 egyetértésével jar el, vagy pedig 6 rendelkezik a gyermek kizarolagos felligyeleti jogaval.
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