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jellemzoinek és a kezelés hatékonysaganak vizsgalata — CNET (Chest Neuroendocrine
Tumor) regiszter

Kutatasi projektrol és az ehhez sziikséges mintavételrol

(18 évnél iddsebb cselekvoképes személy)

Tisztelt Holgyem/Uram!

A Pécsi Tudomanyegyetem I. sz. Belgyogyaszati Klinikdjanak munkatarsai jelen
vizsgalatban adatrogzitést végeznek, amelyek késobbi értékelése segit felmérni a mellkasi
hatékonysagat. Az On kezeléorvosa egy kutatasi egyiittmiikodésben vesz részt, melynek soran
vizsgaljuk az On betegségének klinikai jellemzdit, kezelésének hatékonysagat, genetikai
hatterét.

Hozzajarulasat kérjiik, hogy egy vérvétel alkalmaval OntSl hdrom cs6, nem tobb mint 30 ml
vért vehesslink. A mintak a Pécsi Tudoméanyegyetem Transzlacios Medicina Intézetében 1€vo,
ANTSZ miikodési engedéllyel rendelkezé biobankban keriilnek tarolasra (7624 Pécs, Szigeti
ut 12.), majd a késdbbiekben feldolgozasra. A biobankba bekeriilt mintakbol a késébbiekben
a felmeriilt tudomanyos kérdésnek megfelelden kutatast terveziink végezni. Az ebbdl kapott
eredmények a késébbiekben a betegség gyodgyitasat elésegithetik. Ez plusz szarast Onnek nem
jelentene, a kezel6orvosa éltal indikalt, szakmai protokoll szerinti vérvétellel egy id6ében
torténne. Onre vonatkozdan semmilyen egészséget karositd hatdsa nincs.

A részvétel személyes haszonnal nem jar, ugyanakkor hozzajarulhat a mellkasi
neuroendokrin daganatok jobb megismeréséhez és ezaltal kezeléséhez.

Jelen kutatds megkezdéséhez a sziikséges etikai véleményt Egészségiigyi Tudomanyi
Tanacs Tudoményos és Kutatasetikai Bizottsaga (ETT-TUKEB) adta ki. A kutatasban
résztvevok érdekeinek védelmérdl betegjogi képviseld gondoskodik. Tudnia kell, hogy a
részvétel dnkéntes, ezért modjaban all azt megtagadni.

A 2008. évi ,,A humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és
kutatasok, valamint a biobankok miikddésének szabdlyairol” szoldo XXI. torvény a
kovetkezOket rogziti a genetikai vizsgalatokra vonatkozoan:

,»0.§ (1) az érintett jogosult a humangenetikai vizsgalat soran keletkezett genetikai adat
megismerésére.

(2) A humaéngenetikai vizsgalat céljabol tortént mintavétel eldtt az érintettet genetikai
tanacsadas keretén beliil tajékoztatni kell a mintavétel céljardl, a vizsgalat elvégzésének vagy
elmaradasanak eldnyeirdl és kockézatairol, a lehetséges eredménynek az érintettet és kozeli
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hozzétartozoit érintd esetleges kdvetkezményeirdl, a genetikai minta €és adat tirolasanak
modjairdl, a kiilonb6zo formaban tarolt genetikai mintak, tovabba adatok azonosithatésaganak
lehetdségeirdl.

(3) Ha a genetikai minta kutatdsi célra felhasznalasra keriil, a 8. § (1) bekezdés szerinti
beleegyezd nyilatkozat aldirdsa el6tt az érintettet tdjékoztatni kell az Eiitv. 159. §-anak (3)
bekezdésében foglaltakrdl, a genetikai minta €és adat tarolasdnak modjairdl, a kiilonbozo
formaban tarolt genetikai mintak, illetve adatok azonosithatosaganak lehetdségeirdl, valamint
az ¢rintett egyéb nyilatkozata hianyaban a genetikai minta archivalt gylijteménybe vald
bekertilésérdl, a tarolt genetikai mintdk esetleges tovabbitasarol.

21.§ Biobankba elhelyezett genetikai minta €s ahhoz kapcsol6do személyes adatok kezelése,
taroldsa tekintetében az érintett a 8. § (3) bekezdése szerinti beleegyezd nyilatkozata az
iranyado.”

Az érintett donthet az altala szolgaltatott minta biobankba torténd elhelyezésérdl, illetve az
elhelyezés modjarol. Lehetdség van a minta 1) személyazonosité adatokkal egyiitt torténd
tarolasara, 2) kodolt, 3) pszeudonimizalt, 4) anonimizalt formédban torténd elhelyezésére. A
torvény megfogalmazasa szerint a kodolt genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amely
mellett a mintat szolgaltatd személyre vonatkozd Osszes személyazonositdo adatot koddal
helyettesitették. A pszeudonimizalt genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amelynél a
személyazonositd adatot helyettesitd kodot az érintett személy kizardlagos rendelkezésére
bocsatottak. Az anonimizalt genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amellyel kapcsolatban
az érintettre vonatkozo Osszes személyazonositd adatot személyazonositasra alkalmatlanna
tették.

Az érintett donthet a biobankba elhelyezett minta tovabbi kutatdsi projektekben torténd
részvételérdl is. Ebben az esetben az érintettnek nyilatkoznia kell arra nézve, hogy - a
mintavétel elsddleges célja szerinti - diagnosztikus, kizardlag kutatési céla, vagy barmely, azaz
diagnosztikus és kutatési célu felhasznalasdhoz jarul-e hozza.

Az érintett a hozzajarulasat barmikor visszavonhatja, illetve kérheti a genetikai minta és a
beldle szarmaz6 valamennyi genetikai adat megsemmisitését.

T4jékoztatjuk tovabba, hogy Onnek jogaban 4ll a mintavételt kiilon is visszautasitania, ez
esetben a tovabbiakban az Onnel kapcsolatos genetikai adatot még anonim modon sem fogjuk
felhasznalni.

Az adatvédelemben iranyadé hatalyos jogi szabalyozasok Az Europai Parlament és a
Tanacs a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl €s az ilyen adatok szabad aramléasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil
helyezésérdl szolo 2016/679 rendelete eurdpai szinten szabalyozza a maganszemélyek
személyes adatainak kezelését ¢és védelmét. 2011. évi CXII. torvény az informacids
onrendelkezési jogrol és az informdacioszabadsagrol, a 2018. jalius 01.-t6l hatalyos
modositassal. 1997. évi XLVIL. torvény az egészségiligyi €s a hozzajuk kapcsolddo személyes
adatok kezelésérdl és védelmérdl.

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

A fenti tajékoztato alapjan jogaimat megértettem, a tajékoztato egy példanyat atvettem.

DAatum (SaJat KEZUIEE). .. ..oeniii i e e
Résztvevo alairasa

A felvilagositast végzd orvos (név, beosztas):

Orvos pecsétje, alairasa

Egyiittmiikddését megkdszonve, tisztelettel:

Prof. Dr. Bajnok Laszl6

Egyetemi tanar
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