Ujsziilottek sziirovizsgalata spinalis izomatrophia - SMA — betegségre
klinikai kutatasi program

ADATKEZELESI TAJEKOZTATO

I. A KEZELT SZEMELYES ADATOK KORE ES AZOK FORRASA

Az 1jsziilottek kotelezd anyagcsere sziiréséhez kapcsoltan levett vérmintak, tovabba
az ujszilottek személyazonositd, jelen klinikai kutatasi programban relevans
egészségiigyi adatai

Sziilok, torvényes képviselok személyazonositd, jelen klinikai kutatasi programban
relevans egészségligyi adatali

Kapcsolattartasi adatok pl.: telefonszam, e-mail.

A személyes adatok forrasai:

- sziloktodl, torvényes képviseloktol kozvetleniil;

- sziilést levezetd intézmény/perinatalis intenziv és 0jsziilott osztalytol;

- a szirdtesztet, ¢s a validalo genetikai vizsgalatot végzd egészségiigyi
szolgaltatotol;

- klinikai genetikustol;

- gyermek-SMA-kezeldcentrum illetékes kezeldorvosatol

11.A SZEMELYES ADATOK KEZELESENEK CELJA ES JOGALAPJAI

A sziléi tajékoztatd a velesziiletett gerincveldi 1zomsorvadas ujsziil6ttkori
szlirévizsgalatarol c. tajékoztatoban megfogalmazott célbol torténd genetikai vizsgalat
¢s genetikai tanacsadas elvégzése.

A gyermek egészség megbrzésének, javitasanak, fenntartasanak elémozditasa, a
betegellatd eredményes gyogykezelési tevékenységének eldsegitése, az érintett
egészségi allapotanak nyomon kovetése.

A vizsgalatok eredményébdl nyert nyers adatok kutatasi célu felhasznalasa.

A telefonos, e-mailes kapcsolattartasi adatok megadasanak célja a hatékony és gyors
kapcsolattartas eldsegitése.

Az adatkezelés jogalapjai:

-a sziilo, torvényes képviseld Kifejezett hozzajarulasa;

-jogi kotelezettség teljesitése korében Eiliak. 4 §-aban meghatarozottak szerint, tobbek kozott,
de nem kizarolagosan az egészség megdrzésének, javitasanak, fenntartasanak elémozditasa, a
betegellatd eredményes gyogykezelési tevékenységének eldsegitése érdekében;

-kutatas céljabol torténd személyes adatok kezelése a vonatkozd jogszabalyokban,
szabalyokban, eldirasokban, iranyelvekben és szabvanyokban lefektetettek szerint torténik.
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A hozzdjarulasra vonatkozo specialis szabadlyok:

-A hozzajarulason alapuld adatkezelésre csak akkor keriilhet sor, ha az érintett egyértelmi
megerdsitd cselekedettel, példaul irasbeli -ideértve az elektronikus tuton tett -, vagy szobeli
nyilatkozattal 6nkéntes, konkrét, tajékoztatason alapuld és egyértelmi hozzajarulasat adja a
természetes személyt érintd személyes adatok kezeléséhez.

-A hozzajarulas az ugyanazon c¢él vagy célok érdekében végzett Osszes adatkezelési
tevékenységre Kiterjed. Ha az adatkezelés egyszerre tobb célt is szolgal, akkor a hozzajarulast
az Osszes adatkezelési célra vonatkozdéan meg kell adni.

-Az érintett jogosult arra, hogy hozzajarulasat barmikor visszavonja. A hozzajarulas
visszavondsa nem ¢érinti a hozzjarulason alapuld, a visszavonas elotti adatkezelés
jogszerliségét. A visszavonasi jog gyakorolhatd: tantk altal hitelesitett irasos sziil6i
nyilatkozat benyujtasaval azon sziilészeti, perinatalis intenziv és Ujsziilétt osztaly orvosahoz,
aki a sziilok tajékoztatasat végezte az SMA ujsziiléttkori szlirévizsgalat kutatasi programjarol.

Un. szenzitiv személyes adatok esetén, melynek kezelése hozzajarulason alapul, csak és
kizarolag az érintett irasbeli, egyértelmiien Kifejezett akaratot tartalmazo nyilatkozatat
fogadjuk el.

A mindennapi élet un. kisebb jelentéségii tigyleteiben, illetve az ligyintézés megkonnyitése és
meggyorsitasa céljabol az érintett kifejezett hozzajarulasanak értékelendé a személyes adatok
onként torténé megadasat. llyen pl: telefonszam, e-mail cim megadasa kapcsolattartasi
adatként; vagy a maganhasznalat e-mail cimrél torténd kapcsolatfelvétel.

111.AZ ADATKEZELES FOLYAMATA

Amennyiben a szilé/térvényes képviseld Kifejezett hozzajarulasat adja a kutatasban torténd
részvételhez a sziilést levezetd intézmény/perinatalis intenziv és 0jsziilott osztaly tovabbitja a
gyermek személyazonositd és relevans egészségiligyi adatait a sziirGvizsgalatot végzo
egészségligyi intézmény szamara. Amennyiben a sziirés eredménye pozitiv, a sziirfvizsgalatot
végz0 egészségligyi intézmény a megismert személyes adatokat, és a pozitiv eredményt a
klinikai genetikusnak, minden elvégzett vizsgalati eredményt a kutatas vizsgalatvezetdjének
megkiildi. Ismételt vérvételt kovetéen sor keriil a validalé genetikai vizsgalatra, melyet a
Semmelweis Egyetem Genomikai Medicina és Ritka Betegségek Intézete végez el. Az
eredményekrol tajékoztatasra keriil a Klinikai genetikus és a vizsgalatvezet6 is. A gyermek
kezelése, allapotanak a nyomonkovetése a gyermek-SMA-kezel6centrumban (Semmelweis
Egyetem Gyermekklinikai és Genomikai Medicina és Ritka Betegségek Intézete, Bethesda
Gyermekkorhaz ~ SMA-Kozpont,  Pécsi  Tudomanyegyetem  Klinikai ~ Kdzpont
Gyermekgyogyaszati  Klinika,  Szabolcs-Szatmar-Bereg  Megyei  Oktato ~ Korhaz
Gyermekgyogyaszati Osztaly) torténik. Az eredményekrdl a vizsgalatvezeto tajékoztatast kap.
Valamennyi intézmény 6nallo adatkezel6ként, 6nallo feleldsségében és hataskorében jar el a
klinikai kutatasi programban meghatarozott célok mentén.
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A személyes adatok kezelésére vonatkozd hozzajarulasra a sziilést levezetd
intézmény/perinatalis intenziv és 0jsziilott osztalyon keriil sor. Nem kertiil a személyes adat
tovabbitasra, amennyiben ahhoz a sziil6, torvényes képvisel6 nem jarul hozza.

A Klinikai kutatasi program keretein tal torténé személyes adatok kezelésére jelen tajékoztatd
nem vonatkozik!

IV.ADATBIZTONSAGI RENDELKEZESEK

A programban résztvevé valamennyi szervezet és szakember vallalni koteles, hogy a GDPR, a
személyes adatok védelmére vonatkozd valamennyi jogszabaly és rendelkezés, valamint
intézményi belsé adatvédelmi, informaciobiztonsagi ¢és iratkezelési szabalyai Szerint
megfeleld technikai és szervezési intézkedéseket hajt végre annak érdekében, hogy a kockazat
mértékének megfeleld szintli adatbiztonsagot garantalja. Jelen rendelkezés kovetelményei
értend6k az egymas kozotti elektronikus uton torténd adattovabbitasra is, mely soran
mindegyik adatkezel$ garantalni koteles a tovabbitandd személyes adatot sérthetetlenségének
biztositasat.

V.ADATTOVABBITAS

A megismert személyes adatok az adatkezelésben részt nem vevd személyek, szervezetek,
allamok és harmadik orszagok vagy nemzetkozi szervezetek részére nem Kkeriilnek
tovabbitasra. A személyes adatokhoz csak ¢és kizardlag, térvényben meghatarozott célbol és
hataskorben szabalyozo hatdsagok, vagy egyéb illetékes szerv férhet hozza.

A klinikai kutatasi program megallapitasai és eredményei, tovabba ehhez kapcsolodo
publikacioi természetes személyek azonositasara vonatkoz6 informaciokat nem tartalmaznak.

VI.AZ ADATKEZELES IDOTARTAMA

Az egészségiigyi ellatashoz kozvetleniil és kozvetetten kapcsolddd személyes adatok
megOrzésére az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl sz616 1997. évi XLVII. térvényben meghatarozott idétartamok az iranyadok.

A klinikai kutatasi programban felvett adatokat az 6nallé adatkezelok kotelesek elkiilonitett
formaban nyilvantartani és megdrizni. A megdrzés idétartama 20 év.

VILERINTETTEK JOGAI

A természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és
az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol
(altalanos adatvédelmi rendelet) szold 2016. aprilis 27-i (EU) 2016/679. sz. Eurdpai
Parlament és a Tanacs Rendelet (a tovabbiakban: GDPR) alapjan az érintett jogosult: atlathato
tajékoztatasra (13-14. cikkek); arra, hogy az adatkezel6t6l visszajelzést kapjon az
adatkezelésre vonatkozoan (hozzaférési jog, 15. cikk); helyesbitéshez (16. cikk); torléshez
(17. cikk); adatkezelés korlatozasahoz (18. cikk); adathordozhatosaghoz (20. cikk).

Az érintett a fentiekben felsorolt jogait a GDPR-ban meghatarozott korben és korlatok kdzott

gyakorolhatja.



A jelen pontban meghatarozott érintetti jogok gyakorolhatok: smaszures@bethesda.hu e-mail
cimen.
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VIIL.PANASZTETELI ES JOGORVOSLATI LEHETOSEGEK

Az érintett jogosult arra, hogy panaszt tegyen egy feliigyeleti hatosagnal. Az a feliigyeleti
hatosag, amelyhez a panaszt benytjtottak, koteles tajékoztatni az iigyfelet a panasszal
kapcsolatos eljarasi szabalyokrol. (Nemzeti Adatvédelmi és Informacidszabadsag Hatdsag;
http://www.naih.hu)

Az érintett a jogainak megsértése esetén az Adatkezel6 ellen birésaghoz is fordulhat.

IX.ADATKEZELOK MEGNEVEZESE

-a pilot programban résztvevd sziilészeti osztalyok, 0jsziilott osztalyok €s perinatalis intenziv
centrumok

-Semmelweis Egyetem 1. Gyermekgyogyaszati Klinika; Semmelweis Egyetem Genomikai
Medicina és Ritka Betegségek Intézete (https://semmelweis.hu/jogigfoig/adatvedelem-
betegjoq/)

-Szegedi Tudoméanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont Gyermekgyogyaszati
Klinika (https://u-szeged.hu/szakk/hu/adatvedelem.html)

-genetikai tanacsadasra jogosult intézmények: Semmelweis Egyetem Gyermekklinikai,
Szegedi  Tudomanyegyetem  Genetikai  Intézete,  Debreceni  Tudoméanyegyetem
Gyermekgyogyaszati Klinika, Pécsi Tudomdnyegyetem Orvosgenetikai Intézet, Bethesda
Gyermekkorhaz SMA-Ko6zpont

-gyermek-SMA-kezel6centrumok: Semmelweis Egyetem Gyermekklinikai és Genomikai
Medicina és Ritka Betegségek Intézete, Bethesda Gyermekkorhdz SMA-Ko6zpont, Pécsi
Tudoményegyetem Klinikai Kézpont Gyermekgyogyaszati Klinika, Szabolcs-Szatmar-Bereg
Megyei Oktato Korhaz Gyermekgydgyaszati Osztaly

Magyarorszagi Reformatus Egyhaz Bethesda Gyermekkorhaza
(https://www.bethesda.hu/egeszsegugyi-adatkezelesi-szabalyzat)
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SZULOI BELEEGYEZO NYILATKOZAT SPINALIS IZOMATROFIA (SMA)
UJSZULOTTKORI SZUROVIZSGALATHOZ KAPCSOLODO SZEMELYES
ADATOK KEZELESEHEZ
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torvényes képviseldi a jelen nyilatkozat alairasaval kifejezetten ugy nyilatkozunk arrdl, hogy
az ujszilottkori SMA-szlirévizsgalatrol kapott adatkezelési tajékoztatot elolvastuk, az abban
foglaltakat megértettiik, kérdéseinkre megfeleld valaszt és teljes korti, személyre szabott
tajékoztatast kaptunk, tovabba mindezt belatasi képességiink, cselekvOképességiink teljes



birtokdban, akaratunkkal mindenben egyezden, minden kényszert6l, megtévesztéstol,
fenyegetéstdl és befolyastdl mentesen vettiik tudomasul.
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Alairasunkkal igazoljuk, hogy hozzajarulunk
e a sziiloi tijékoztatd a velesziiletett gerincveldi izomsorvadas jsziilottkori
szlir6vizsgalatarodl c. tajékoztatoban megfogalmazott célbol térténd genetikali
vizsgalat és genetikai tanacsadas elvégzése,
e  kapcsolattartas
céljabol felvett személyes adatok kezelésébe.

Tajékoztattak benniinket arrdl, hogy vizsgalatok eredményébdl nyert nyers adatok kutatasi
célu felhasznéalasra kerililnek, azonban ezen kutatdsi adatok semmilyen forméaban nem
tartalmaznak gyermekiinkre és rank vonatkozé személyes informaciokat.

Fentiek ismeretében hozzédjarulunk/nem jarulunk hozza sziiléi tajékoztatd a velesziiletett
gerincveldi izomsorvadas jsziilottkori szlirdvizsgalatardl c. tdjékoztatoban megfogalmazott
célbol torténd személyes adatok kezeléséhez.

A vonatkozo részletes informacidkat a jelen nyilatkozathoz mellékelt TAJEKOZTATO kiilon
dokumentumként tartalmazza.

A jelen nyilatkozat megOrzésére a sziilést levezetd intézmény/perinatalis intenziv osztalyon
kertil sor.

Melléklet: ,SZULOI BELEEGYEZO NYILATKOZAT SPINALIS IZOMATROFIA (SMA)

UJISZULOTTKORI SZUROVIZSGALATHOZ KAPCSOLODO SZEMELYES ADATOK
KEZELESEHEZ”

torvényes képviseld/anya alairasa torvényes képviseld/apa aldirdsa

Eléttiink, mint tanuk el6tt a nyilatkozattevd az okiratot sajat keziileg irta ala:

Tanu 1: Tanu 2:
DEV ettt DV ettt
Lako-/tartozkodasi hely: Lako-/tartézkodasi hely:



