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Miikodo regiszterhez valo csatlakozas

Protokoll

1. Etikai engedély mddositas

Centrum csatlakozas

Egy mar miik6do regiszterhez valo csatlakozashoz sziikség van az etikai engedély
modositasara. A csatlakozni kivano centrumnak a kovetkezd dokumentumokat kell
hozzank eljuttatnia:

e Csatlakozasi nyilatkozat

e Széandéknyilatkozat

e Nyilatkozat a Helsinki Deklaracioban foglaltakrol

e Adatvédelmi nyilatkozat

e Dijazasi nyilatkozat

e Befogado nyilatkozat (csatlakozé centrum intézetvezetdje irja ald)

A Csatlakozasi nyilatkozat kivételével (ezen TM logos fejléc talalhatd) a tobbi
dokumentumot a csatlakozni kivan6 centrum hivatalos intézeti fejlécével kell ellatni.

Ha az adott centrumban egy szervezeti egységbdl (pl. ugyanarrol a tanszékrdl) tobb
résztvevo is kivan csatlakozni, akkor a helyi vizsgalatvezetének sziikséges mindegyik
dokumentumot kitolteni, a tobbi résztvevonek csak a Csatlakozési nyilatkozatot
sziikséges kitoltenie, kutatdorvosi mindségben.

A helyesen kitoltott dokumentumokat az etikai koordinator tovabbitja a megfeleld
hatosag felé.

Mar csatlakozott centrumban uj résztvevd csatlakozasa

Ha a regiszterhez az adott centrum mar csatlakozott, akkor az ijabb résztvevotdl csak
a Csatlakozasi nyilatkozat kitoltése és visszakiildése sziikséges.

2. Oktatas

A regisztert inditd centrum altal szervezett oktatason sziikséges részt vennitik a
csatlakozo kollégaknak. Szo kell essen a betegbevalogatas menetérdl, a biologiai
mintak gyljtésérdl, betegkikérdezésrol és az adatfeltoltésrol. A részvételt
jegyzOkonyvben kell rogziteni. Az oktatds megszervezésében a beteg- és
adatkoordinator csoportvezetd nyujt segitséget.
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3. Elektronikus feliilet regisztracio és jogosultsagok Kiosztasa

A regiszterben val6 adatfeltoltéshez két személy részvétele sziikséges, egy feltoltd és
egy ellendrzo jogosultsaggal rendelkezo.

1. regisztracio az oldalon: https://registry.tm-centre.org/registration
2. jogosultsag kérése (oktatas megléte feltétel) a datamanagement@tm-centre.org
email cimen

e l-es szintil, feltolt6i jogosultsag (adminisztrator)
e 2-es szintli szakmai ellenérzé jogosultsag (0rvos)

4. Kezeléorvosok listaja

Az elektronikus feliiletre valo feltoltés megkezdése eldtt sziikséges egy lista a
csatlakozott centrumbol, ami tartalmazza a bevonni kivant betegek lehetséges
kezeldorvosainak nevét és email-cimét. Erre azért van sziikség, hogy a feltdltéskor egy
legordiild listabol lehessen kivalasztani az adott beteg kezelGorvosat, igy elkeriilve az
szabad kézzel torténd beirasokbdl eredd hibakat.
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5. Inaktivitas

Ha az adott felhasznald 120 napig nem 1ép be az elektronikus feliiletre vagy
valamilyen okbol megsziinik a hozzaférési jogosultsaga, akkor a regisztracidja inaktiv
lesz, Gijra belépni nem tud. Ebben az esetben az adat-és betegkoordinécios
csoportvezetd tud tovabbi informaciét adni.

6. Személyek és elérhetéségek

Betegregiszter koordinator registries@tm-centre.org
Informatikus csoportvezetd it@tm-centre.org

Adat-, és betegkoordinacids csoportvezetd datamanagement@tm-centre.org
Etikai menedzser ethics@tm-centre.org

7. Jogosultsagok magyarazat

1-es pipa: altalaban klinikai kutatasi adminisztrator, aki a kovetkez6kre képes a
feliileten: tirlap megtekintése, 1étrehozasa, szerkesztése, torlése, 1. szintli jovahagyasa

2-es pipa:altalaban a helyi orvosszakmai ellenérzd,aki a kovetkezokre képes a
feliileten:tirlap megtekintése, szerkesztése, 2. szintli jovahagyasa

3-as pipa:altalaban kozponti vezetdklinikai kutatasi adminisztrator, aki a
kovetkezokre képes a feliileten:lirlap megtekintése, szerkesztése, 3. szintll jovahagyasa

4-es pipa:kozponti vizsgalatvezetd/regisztervezetd,aki a kovetkezokre képes a
feliileten:tirlapmegtekintése, szerkesztése, 4. szintii jovahagyasa

Intézményi biobanki jogosultsag:az adott intézmény mintdinakmegtekintése,
1étrehozasa, szerkesztése, torlése, tirlaphoz csatolasa

Kozponti biobanki jogosultsag:a kozpont 0sszes mintajanak megtekintése,
1étrehozasa, szerkesztése, torlése, tirlaphoz csatolasa

Személyes adatokat a feltoltd (1-es pipa) és a helyi
orvosszakmaiellendrzé/kezeldorvos (2-es pipa) lathat, a 3-es €s 4-es jogosultsaggal
rendelkezOk nem.
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