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Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Beteglink!

Kérjuk, olvassa el ezt a tdjékoztatot, amelyben roviden dsszefoglaljuk a COVID-19 Regiszter |étrehozasat célzé és a
koronavirus (SARS-COv-2) okozta megbetegedésekhez kapcsolddd vizsgalatunkat, melyhez részvételi hozzajarulasat
kérjuk.

A kutatas azonosit6 adatai

«res

valamint genetikai hatterének vizsgdlata — COVID-19 Regiszter és A SARS-CoV-2 fert6zés kialakulasanak, valds
gyakorisaganak, tiinettananak, id6beni lefolydsdnak és hosszu tavu kovetkezményeinek vizsgalata — KORON-APP
internetes regiszter”

Kutatasvezet6: Prof. Dr. Hegyi Péter, Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar, Transzlaciés Medicina
Intézet, 7624 Pécs, Szigeti ut 12. Il. emelet és Dr. Parniczky Andrea, Heim P4l Orszdgos Gyermekgyodgyaszati Intézet
1089 Budapest Ull6i ut 86.

A kutatds megkezdéséhez szikséges etikai engedélyt a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont adta ki a
208006/2020/EUIG iktatdszammal.

A kutatds célja és menete

Az On kezelBorvosa egy kutatasi egyittm(koédésben vesz részt, melynek sordn vizsgdljuk a betegség kialakuldsat,
esetleges genetikai hatterét. Az intézmény munkatdrsai jelen vizsgalatban adatrogzitést végeznek, igy kutatasaink
soran olyan informaciékhoz juthatunk, mely a betegség megallapitasaban és kezelésében jelent6s fejlédéshez
vezethetnek. Vizsgalataink eredménye a késGbbiekben csokkentheti a koronavirus fert6zésben szenveddk
kezelésének idejét vagy akdr novelheti a betegség gydgyitdsanak esélyeit. A vizsgdlat célja a koronavirus okozta
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2020. aprilis 1-t6l az 6sszes koronavirus fert6zés gyanuja miatt vizsgalt és otthonaba tavozott vagy kérhazi kezelést
igényld beteg beleegyezését kérjiuk, hogy a klinikdnkon mindenkor érvényben lévd elbirasok, szakmai szabalyok
szerint a pacienseknél elvégzendd vizsgalatokbdl szarmazd eredményeket és a betegek altal megadott adatokat
rogzithessiik, a késébbiekben elemezhessiik. Ez Onnek semmilyen tovabbi plusz vizsgalattal, beavatkozassal nem jar.

Az immunoldgiai valaszreakcié és a védettség kialakuldsanak monitorozdsara a gyogyulast koveté 3, 6, 12 és 24
hénapnal Ont kontrollvizsgdlatra szeretnénk visszahivni szakrendelés keretein beldl.

Amennyiben 6n oltast kapott, az immunvalasz vizsgalataval hozzdjarulhat a hosszd tavd immunoldgiai valasszal
kapcsolatos kutatasokhoz, ezdltal el§segitve, hogy koronavirus jarvany tarsadalmi hatasait minél el6bb mérsékelni
lehessen. Ennek érdekében a véddoltast kdvetden szintén 3, 6, 12 és 24 hdnapnal Ont ismételt kontrollvizsgalatra
szeretnénk visszahivni szintugy szakrendelés keretein beldl.
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Lehetséges és varhato kovetkezmények

Az On betegségének diagndzisara, kezelési tervére, gydgyuldsi idejére a tervezett kutatds nincs hatéssal, attél teljesen
fliggetlen, azonban fontos Uj informacidkkal szolgdlhatnak a j6v6ben a betegség megallapitdsaban és kezelésében
egyarant. Az adatrogzitéssel kapcsolatban varhatd kockazatok és kellemetlenségek Ont nem terhelik, a kutatdsbdl
kifolyolag el6re nem lathaté események fellépésére nem kell szamitania.

Kockazatok és esetleges kar enyhitésének médja

Tekintettel arra, hogy a részvétel nem befolydsolja a betegellatas folyamatat, On kisérleti kezelést nem kap, illetve
nem torténik olyan vizsgalat, ami a pulmonoldgiai/gasztroenteroldgiai/sebészeti/intenziv terdpids szakterileten ne
lenne mar ismert, a részvételnek specifikus kockazata nincs. A normal betegellatds folyaman fellépé kérdésekben
pedig a PTE KK Betegjogi képviselGje tud segitséget nyujtani.

Koltségtérités
A kutatdsban valo részvételért a vizsgdlatban Iévé betegek juttatdsban nem részesiilnek.

Adatkezelés

A vizsgalat soran rogzitjik a betegséggel kapcsolatos el6zményi adatait, vizsgalat alatti és az azt kévet6 klinikai
adatokat, melyeket természetesen az orvosi titoktartdsnak megfelel6en bizalmasan kezellink. A felmérésbél készil6
tanulmanyokban az adatok név nélkil, Osszesitett formaban fognak szerepelni, azokbdl az egyes személyekre
visszakdvetkeztetni nem lehet. On minden tekintetben anonim marad és az adatkezelés a személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl sz616 torvény alapjan torténik.

Az adatvédelemben irdnyadd hatalyos jogi szabdlyozdsok Az Eurdpai Parlament és a Tandcs a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténé védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramldsardl,
valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kivil helyezésér6l szél6 2016/679 rendelete eurdpai szinten szabalyozza a
maganszemélyek személyes adatainak kezelését és védelmét. 2011. évi CXII. torvény az informacids dnrendelkezési
jogrél és az informacidszabadsagrol, a 2018. julius 01.-t6l hatalyos moddositassal. 1997. évi XLVIIl. térvény az
egészséglgyi és a hozzajuk kapcsolédo személyes adatok kezelésérél és védelmérdl.

A vizsgalatban gy(jtott adatok kezelGje a Pécsi Tudomanyegyetem. Az egyetem adatvédelmi tisztvisel6je Dr. Sz6ke
Gergely Laszlé, e-mail: adatvedelem@pte.hu, Tel.: (72) 501 599 / 23321 mellék. Az egyetem egészségligyi
adatvédelmi tisztviselGje Dr. Romancz Erzsébet, e-amil: romancz.erzsebet@pte.hu, Tel.: (72) 533 133 / 33018 mellék.

A PTE az adatkezel6 szerz6désben meghatdrozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozdkat vehet igénybe az adatok
elektronikus tarolasara és a GDPR szabdlyainak betartdsaval torténd adattovabbitasra. Az etikai engedély beadasakor
az alabbi két adatfeldolgozd 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 nyujthat be az adatvédelmi felligyeleti hatdsdghoz, illetve adatkezelési jogainak
megsértése esetén birdsaghoz fordulhat. Magyarorszagon az adatvédelmi felligyeleti hatdsag a Nemzeti Adatvédelmi
és Informacidszabadsag Hatdsag (1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 22/C; telefonelérhetGség: 06-1- 391-1400,
e-mail: ugyfelszolgalat@naih.hu, weboldal: www.naih.hu).
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http://www.naih.hu/

é UUVIU 19
REGISZTER

KETLAK
MUNKACSOPORT

Beleegyezés

Természetesen amennyiben On nem szeretne a kutatdsban részt venni, akkor déntését tiszteletben tartjuk és
megnyugtatjuk, hogy ez a tovabbi kezelésére, illetve az Onnel valé bandsmdédra semmilyen hatédssal sem lesz.

Onnek barmikor lehet8sége van a vizsgalat menetérél, eredményérdl érdeklédni a kutatds vezetsjénél, akinek
elérhet6ségérdl tajékoztatast kap.

Amennyiben az emlitett vizsgalatokkal kapcsolatban kérdése lenne, uUgy kérem, forduljon kezel6orvosahoz
bizalommal. A késGbbiekben, ha szeretné tudni a vizsgalatok menetét és a kutatdsi projekt el6rehaladasat, ugy
érdeklédjon Prof. Dr. Hegyi Péternél (Tel: +36 72 536 246, hegyi.peter@pte.hu) vagy kezel6orvosanal.

A tdjékoztatot elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfelelS valaszokat kaptam. A tajékoztatd egy példanyat
atvettem.

Résztvevs vagy torvényes képvisel6/legkozelebbi hozzatartd aldirdsa: .....coccveeeeveeeeciiee e,

Résztvevs vagy torvényes képviselG/legkbzelebbi hozzatartd NEVE: .......ccvveeecvveeiccieeecee e

A tajékoztatast végz6 orvos aldirdsa:
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