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(18 évnél idosebb cselekvoképes személy)

Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Betegiink!

Kérjiik, olvassa el ezt a tajekoztatdt, amelyben roviden dsszefoglaljuk a ,,Kronikus rinoszinuszitisz
nemzeti regiszter — Hungarian CRS registry” létrehozasat célzo és a betegedésekhez kapcsolodo
vizsgalatunkat, melyhez részvételi hozzjarulasat kérjik.

A Kutatas azonosito adatai

A kutatas cime: ,,Kronikus rinoszinuszitisz nemzeti regiszter — Hungarian CRS Registry”
Kutatasvezetd: Prof. Dr. Lujber Laszld, Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont Fiil-Orr-Gégészeti
és Fej-, Nyaksebészeti Klinika, 7621 Pécs, Munkacsy Mihaly u. 2. és Prof. Dr. Hegyi Péter, Semmelweis
Egyetem Transzlaciés Medicina Kézpont, 1085 Budapest, Ull&i tt 26.

A kutatas megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (NNK) adta
ki, az alabbi iktatoszammal: 15202-5/2023/EUIG

A Kkutatas célja és menete

Az intézmény munkatarsai jelen vizsgalatban adatrogzitést végeznek, amely késobbi értékelése segit
felmérni a CRS vizsgalat mindségét, hatékonysagat, az esetleges szovddmények megeldzési és kezelési
lehetéségeit, valamint kimenetelét. A kapott eredmények az On kezelésére nem lesznek hatéssal, azonban
fontos 0j informacidkkal szolgalhatnak a vizsgalat sikerességét és eredményességét befolyasold tényezdk
felismeréséhez és a késObbiekben hozzajarulhatnak a vizsgalat kimenetelének javitasdhoz.

Az On kezeldorvosa egy kutatasi egyiittmiikddésben vesz részt, melynek soran vizsgaljuk az On
betegségének kialakulasat, esetleges egyéb genetikai hatterét.

2023. majus 1-t8l az Osszes kronikus rinoszinuszitiszen atesett beteg beleegyezését kérjiik, hogy a
klinikdnkon mindenkor érvényben 1évé eldirasok, szakmai szabalyok szerint a pacienseknél elvégzendd
vizsgalatokbol szarmazo6 eredményeket rogzithessiik, a késébbiekben elemezhessiik.

Lehetséges és varhato kovetkezmények

Az On betegségének diagnozisara, kezelési tervére, gyogyulasi idejére a tervezett kutatas nincs hatéssal,
attol teljesen fiiggetlen, azonban fontos 0j informacidkkal szolgalhatnak a jovében a betegség
megallapitdsdban ¢s kezelésében egyarant. Az adatrogzitéssel kapcsolatban varhatdo kockazatok és
kellemetlenségek Ont nem terhelik, a kutatdsbol kifolyolag elére nem lathat események fellépésére nem
kell szamitania.

Kockazatok és esetleges kar enyhitésének modja

Tekintettel arra, hogy a részvétel nem befolyasolja a betegellatas folyamatat, On kisérleti kezelést nem
kap, illetve nem torténik olyan vizsgalat, ami ezen szakteriileten ne lenne mar ismert, a részvételnek
specifikus kockédzata nincs. A normal betegellatas folyaman fellépd kérdésekben kezeldintézetének
Betegjogi  képviselgje  (név: Dr  Fehér  Hajnalka,  elérhetdség: 06/20-4899-533,
hajnalka.feher@ijb.emmi.gov.hu)
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Koltségtérités
A kutatdsban val6 részvételért a vizsgalatban 1évo betegek juttatdsban nem részesiilnek.

Adatkezelés

A vizsgalat soran rogzitjiik az On betegséggel kapcsolatos elézményi adatait, vizsgalat alatti és az azt
kovetd klinikai adatokat, melyeket természetesen az orvosi titoktartasnak megfeleléen bizalmasan
kezeliink. A felmérésbdl késziild tanulmanyokban az adatok név nélkiil, dsszesitett formaban fognak
szerepelni, azokbol az egyes személyekre visszakdvetkeztetni nem lehet. On minden tekintetben anonim
marad ¢€s az adatkezelés a személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo torvény alapjan torténik.

Az adatvédelemben irdnyadd hatdlyos jogi szabalyozdsok Az Eurdpai Parlament és a Tandcs a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok
szabad dramlésarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl sz616 2016/679 rendelete
eurdpai szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak kezelését és védelmét. 2011. évi
CXII. torvény az informacids onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol, a 2018. julius 01-tdl
hatalyos moddositassal. 1997. évi XLVIL torvény az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodod személyes
adatok kezelésérdl és védelmérol.

A vizsgalatban gylijtott adatok kezeldje a Pécsi Tudomanyegyetem. Az egyetem adatvédelmi tisztviseldje
Dr. Szbke Gergely Laszlo, e-mail: adatvedelem@pte.hu, Tel.: (72) 501 599 / 23321 mellék. Az egyetem
egészségiigyi adatvédelmi tisztvisel6je Dr. Romancz Erzsébet, e-mail: romancz.erzsebet@pte.hu, Tel.:
(72) 533 133 /33018 mellék.

A PTE az adatkezel6 szerz6désben meghatarozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozdkat vehet igénybe
az adatok elektronikus tarolasara és a GDPR szabalyainak betartasaval tortén6 adattovabbitasra. Az etikai
engedély beadasakor az alabbi két adatfeldolgoz6 vesz részt a fenti folyamatokban:

1) Transzlaciés Medicina Alapitvany, 6725 Szeged, Palfy u. 52/d.
2) Digital Kft., 6723 Szeged, Csongradi sgt. 83.

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nytjthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatdsaghoz, illetve
adatkezelési jogainak megsértése esetén birdsaghoz fordulhat. Magyarorszagon az adatvédelmi
feliigyeleti hatosdg a Nemzeti Adatvédelmi és Informacidszabadsag Hatdsag (1125 Budapest, Szilagyi
Erzsébet fasor 22/C; telefonelérhetéség: 06-1- 391-1400, e-mail: ugyfelszolgalat@naih.hu, weboldal:
www.naih.hu).

Beleegyezés

Természetesen amennyiben On nem szeretne a kutatasban részt venni, akkor dontését tiszteletben tartjuk
és megnyugtatjuk, hogy ez a tovabbi kezelésére, illetve az Onnel valo banasmodra semmilyen hatassal
nem lesz. Onnek barmikor lehetdsége van a vizsgilat menetérél, eredményérdl érdeklddni a kutatas
vezetdjénél, akinek elérhetdségérol tajékoztatast kap.

Amennyiben az emlitett vizsgalatokkal kapcsolatban kérdése lenne, tgy kérem, forduljon
kezel6orvosahoz bizalommal. A késdbbiekben, ha szeretné tudni a vizsgalatok menetét és a kutatési
projekt elérehaladasat, ugy érdeklddjon Prof. Dr. Lujber Laszlo (lujber.laszlo@pte.hu), vagy
kezel6orvosanal.

A tajékoztatot elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfeleld valaszokat kaptam. A tajékoztatd egy
példanyat atvettem.
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A tajékoztatast végzo orvos neve:




