Ujsziilottek sziirdvizsgalata spinalis izomatrophia - SMA — betegségre
klinikai kutatasi program

ADATKEZELESI TAJEKOZTATO

I. A KEZELT SZEMELYES ADATOK KORE ES AZOK FORRASA

e Az (jsziilottek kotelezoé anyagesere szliréséhez kapesoltan levett vérmintéak, tovabba az
ujszilottek személyazonosito, jelen klinikai kutatdsi programban relevans egészségligyi
adatai

e Sziilok, torvényes képviselok személyazonositd, jelen klinikai kutatdsi programban
relevans egészségligyi adatai

e Kapcsolattartasi adatok pl.: telefonszam, e-mail.

A személyes adatok forrasai:

- sziiloktol, torvényes képviseloktol kozvetleniil;

- szilést levezetd intézmény/perinatélis intenziv és 0jszilott osztalytol;

- a szlrbtesztet, és a validaldo genetikai vizsgalatot végzd egészségligyi
szolgaltatotol;

- klinikai genetikustol;

- gyermek-SMA-kezelocentrum illetékes kezeldorvosatol

II.A SZEMELYES ADATOK KEZELESENEK CELJA ES JOGALAPJAI

e A sziiloi tajékoztatd a velesziiletett gerincveldi izomsorvadas jsziilottkori
sziir6vizsgalatarol c. tajékoztatoban megfogalmazott célbdl torténd genetikai vizsgalat
¢s genetikai tanacsadas elvégzése.

e A gyermek egészség meglrzésének, javitdsdnak, fenntartdsanak elémozditasa, a
betegellatd eredményes gyogykezelési tevékenységének eldsegitése, az érintett
egészségi allapotanak nyomon kovetése.

e A vizsgalatok eredményébél nyert nyers adatok kutatési céli felhasznalasa.

e A telefonos, e-mailes kapcsolattartasi adatok megadasanak célja a hatékony €s gyors
kapcsolattartas elosegitése.

Az adatkezelés jogalapjai:

-a sziilo, torvényes képviselo kifejezett hozzajarulasa;

-jogi kotelezettség teljesitése korében Eliak. 4 §-dban meghatarozottak szerint, tobbek kozott,
de nem kizarolagosan az egészség meglOrzésének, javitisanak, fenntartasanak elémozditasa, a
betegellato eredményes gyogykezelési tevékenységének eldsegitése érdekében;

-kutatds céljabol torténd személyes adatok kezelése a vonatkozo jogszabalyokban,
szabalyokban, eldirdasokban, irdnyelvekben ¢és szabvanyokban lefektetettek szerint torténik.
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A hozzajarulasra vonatkozo specialis szabalyok:

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

-A hozzdjarulds az ugyanazon cél vagy célok érdekében veégzett Osszes adatkezelési
tevékenységre kiterjed. Ha az adatkezelés egyszerre tobb célt is szolgal, akkor a hozzajarulast
az Osszes adatkezelési célra vonatkozoan meg kell adni.

-Az ¢érintett jogosult arra, hogy hozzajarulasat barmikor visszavonja. A hozzéjarulas
visszavonasa nem érinti a hozzajarulason alapuld, a visszavonas eldtti adatkezelés
jogszertiségét. A visszavonasi jog gyakorolhat6: tanuk éltal hitelesitett irdsos sziil6i nyilatkozat
benyujtasaval azon sziilészeti, perinatalis intenziv és jsziilott osztaly orvosahoz, aki a sziilok
tajékoztatasat végezte az SMA ujsziilttkori szlirévizsgalat kutatasi programjarol.

Un. szenzitiv személyes adatok esetén, melynek kezelése hozzajarulason alapul, csak és
kizarolag az érintett irasbeli, egyértelmiien kifejezett akaratot tartalmaz6 nyilatkozatat fogadjuk
el.

A mindennapi élet un. kisebb jelentdségt tigyleteiben, illetve az tigyintézés megkonnyitése és
meggyorsitasa c€ljabol az €rintett kifejezett hozzajaruldsénak értékelendd a személyes adatok
onként torténd megadasat. Ilyen pl: telefonszam, e-mail cim megadéasa kapcsolattartasi
adatként; vagy a maganhasznalati e-mail cimrol térténé kapcsolatfelvétel.

IILAZ ADATKEZELES FOLYAMATA

Amennyiben a sziild/torvényes képviseld kifejezett hozzajarulasat adja a kutatasban torténd
részvételhez a sziilést levezetd intézmény/perinatalis intenziv és ujsziilott osztaly tovabbitja a
gyermek személyazonositd €s relevans egészségiigyi adatait a sziirOvizsgalatot végzo
egészségligyl intézmény szdmara. Amennyiben a sziirés eredménye pozitiv, a szlirdvizsgalatot
végzd egészségligyl intézmény a megismert személyes adatokat, és a pozitiv eredményt a
klinikai genetikusnak, minden elvégzett vizsgalati eredményt a kutatas vizsgalatvezetdjének
megkiildi. Ismételt vérvételt kovetden sor keriil a validalo genetikai vizsgilatra, melyet a
Semmelweis Egyetem Genomikai Medicina és Ritka Betegségek Intézete végez el. Az
eredményekrol tajékoztatasra kertil a klinikai genetikus és a vizsgalatvezetd is. A gyermek
kezelése, allapotanak a nyomonkovetése a gyermek-SMA-kezelocentrumban (Semmelweis
Egyetem Gyermekklinikai és Genomikai Medicina és Ritka Betegségek Intézete, Bethesda
Gyermekkorhaz ~ SMA-Ko6zpont,  Pécsi  Tudoméanyegyetem  Klinikai ~ Kdozpont
Gyermekgyogyaszati  Klinika,  Szabolcs-Szatmar-Bereg  Megyei  Oktatd  Korhaz
Gyermekgyogyaszati Osztaly) torténik. Az eredményekrol a vizsgélatvezetd tdjékoztatast kap.
Valamennyi intézmény 6nall6 adatkezeloként, 6nallo felelosségében 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 Gjsziilott osztalyon keriil sor. Nem keriil a személyes adat
tovéabbitasra, amennyiben ahhoz a sziilo, térvényes képviseld nem jarul hozza.

A klinikai kutatasi program keretein tul torténd személyes adatok kezelésére jelen tajekoztato
nem vonatkozik!

IV.ADATBIZTONSAGI RENDELKEZESEK

A programban résztvevo valamennyi szervezet és szakember vallalni kételes, hogy a GDPR, a
személyes adatok védelmére vonatkozd valamennyi jogszabaly és rendelkezes, valamint
intézményi bels6 adatvédelmi, informacidbiztonsagi és iratkezelési szabalyai szerint megfeleld
technikai és szervezési intézkedéseket hajt végre annak érdekében, hogy a kockazat mértékének
megfeleld szint(i adatbiztonsagot garantalja. Jelen rendelkezés kovetelményei értenddk az
egymas kozotti elektronikus ton torténd adattovabbitasra is, mely soran mindegyik adatkezeld
garantalni koteles a tovabbitandé személyes adatot sérthetetlenségének biztositasat.

V.ADATTOVABBITAS

A megismert személyes adatok az adatkezelésben részt nem vevo személyek, szervezetek,
allamok és harmadik orszagok vagy nemzetk4zi szervezetek részére nem keriilnek tovabbitasra.
A személyes adatokhoz csak és kizardlag, térvényben meghatarozott célbol €s hataskorben
szabalyozo hatosagok, vagy egyéb illetékes szerv férhet hozza.

A klinikai kutatdsi program megéllapitdsai és eredményei, tovabba ehhez kapcsolodo
publikécidi természetes személyek azonositasara vonatkozo6 informacidkat nem tartalmaznak.

VI.AZ ADATKEZELES IDOTARTAMA

Az egészségiigyi ellatashoz kozvetleniil és kozvetetten kapcsolédd személyes adatok
megérzésére az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl sz616 1997. évi XLVII. torvényben meghatarozott id6tartamok az iranyadok.

A klinikai kutatési programban felvett adatokat az 6nallo adatkezelok kotelesek elkiilonitett
forméban nyilvantartani és meg6rizni. A megorzés idotartama 20 €v.

VILERINTETTEK JOGAI

A természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérol €s
az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(altalanos adatvédelmi rendelet) sz616 2016. aprilis 27-i (EU) 2016/679. sz. Eurépai Parlament
és a Tanacs Rendelet (a tovabbiakban: GDPR) alapjan az érintett jogosult: atlathatd
tajékoztatasra (13-14. cikkek); arra, hogy az adatkezel6t6l visszajelzést kapjon az adatkezelésre
adatkezelés korlatozasahoz (18. cikk); adathordozhatosaghoz (20. cikk).

Az érintett a fentiekben felsorolt jogait a GDPR-ban meghatarozott korben és korlatok kozott
gyakorolhatja.

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

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

Az érintett a jogainak megsértése esetén az Adatkezelo ellen birosaghoz is fordulhat.

IX.ADATKEZELOK MEGNEVEZESE

-a pilot programban résztvevo sziilészeti osztalyok, ujsziilott osztalyok és perinatélis intenziv
centrumok

-Semmelweis Egyetem I. Gyermekgyogyészati Klinika; Semmelweis Egyetem Genomikai
Medicina ¢és Ritka Betegségek Intézete (https://semmelweis.hu/jogigfoig/adatvedelem-
betegjog/)

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

-genetikai tandcsadasra jogosult intézmények: Semmelweis Egyetem Gyermekklinikai,
Szegedi  Tudomanyegyetem  Genetikai  Intézete, Debreceni  Tudomanyegyetem
Gyermekgyogyaszati Klinika, Pécsi Tudomanyegyetem Orvosgenetikai Intézet, Bethesda
Gyermekkorhaz SMA-Kozpont

-gyermek-SMA-kezel6centrumok: Semmelweis Egyetem Gyermekklinikai és Genomikai
Medicina ¢és Ritka Betegségek Intézete, Bethesda Gyermekkorhaz SMA-Ko6zpont, Pécsi
Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont Gyermekgyogyaszati Klinika, Szabolcs-Szatmar-Bereg
Megyei Oktaté Korhaz Gyermekgyogyaszati Osztaly

Magyarorszagi Reformatus Egyhaz Bethesda Gyermekkorhaza
(https://www.bethesda.hu/egeszsegugyi-adatkezelesi-szabalyzat)




Ujsziilottek sziirovizsgalata spinalis izomatrophia - SMA — betegségre

SZULOI BELEEGYEZO NYILATKOZAT SPINALIS IZOMATROFIA (SMA)
UJSZULOTTKORI SZUROVIZSGALATHOZ KAPCSOLODO SZEMELYES
ADATOK KEZELESEHEZ
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torvényes képviseloi a jelen nyilatkozat aldiraséval kifejezetten gy nyilatkozunk arrol, hogy
az Ujsziildttkori SMA-szlrévizsgélatrol kapott adatkezelési tajékoztatot elolvastuk, az abban
foglaltakat megértettiik, kérdéseinkre megfeleld valaszt és teljes korl, személyre szabott
tajékoztatast kaptunk, tovabba mindezt belatasi képességiink, cselekvoképességiink teljes
birtokdban, akaratunkkal mindenben egyez6en, minden kényszertdl, megtévesztéstol,
fenyegetéstdl és befolyastol mentesen vettiik tudomasul.
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Alairasunkkal igazoljuk, hogy hozzdjarulunk
e a sziil6i tdjékoztatd a velesziiletett gerincvel6i izomsorvadas ujsziildttkori
szlirdvizsgélatarol c. tajékoztatdban megfogalmazott célbol torténd genetikai
vizsgalat és genetikai tandcsadas elvégzése,
e kapcsolattartas
céljabdl felvett személyes adatok kezelésébe.

T4jékoztattak benniinket arrol, hogy vizsgalatok eredményébdl nyert nyers adatok kutatasi célu
felhasznalasra keriilnek, azonban ezen kutatasi adatok semmilyen formaban nem tartalmaznak
gyermekiinkre és rank vonatkozo6 személyes informaciokat.

Fentiek ismeretében hozzdjarulunk/nem jarulunk hozza sziiloi tajékoztatd a velesziiletett
gerincveldi izomsorvadas ujsziilottkori szirdvizsgalatardl c. tajékoztatdban megfogalmazott
célbol torténod személyes adatok kezeléséhez.

A vonatkozé részletes informaciokat a jelen nyilatkozathoz mellékelt TAJEKOZTATO kiilon
dokumentumként tartalmazza.

A jelen nyilatkozat megorzésére a sziilést levezetd intézmény/perinatalis intenziv osztalyon
keriil sor.

Melléklet: ,SZULOI BELEEGYEZO NYILATKOZAT SPINALIS IZOMATROFIA (SMA)
UISZULOTTKORI SZUROVIZSGALATHOZ KAPCSOLODO SZEMELYES ADATOK
KEZELESEHEZ”

................................................................................................

torvényes képviseld/anya aldirdsa torvényes képviseld/apa alairasa

Elottiink, mint tanuk el6tt a nyilatkozattevo az okiratot sajat keziileg irta ala:

Tanu 1: Tanu 2:
DV ettt ey - TS
Lakd-/tartozkodasi hely: Lako-/tartozkodasi hely:
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SZULOI BELEEGYEZO NYILATKOZAT SPINALIS IZOMATROFIA (SMA)
UJSZULOTTKORI SZUROVIZSGALATABA

Kedves Sziilok!

Hazankban az SMA-szilirés minden mintavételt vallalo kozfinanszirozott sziilészeti korhazi
osztalyon sziilet6, és a vizsgalatba irasban beleegyezést ad6 sziilok Ojsziilottjei szamara
rendelkezésre all.

Kérjik ezen dokumentum alairasaval nyilatkozni a vizsgalathoz t6rténd hozzajarulasukrol.
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mint fent nevezett gyermekiink torvényes képviseldi a jelen nyilatkozat alairasaval kifejezetten
ugy nyilatkozunk arrdl, hogy az ujsziildttkori SMA-sziirGvizsgalatrol kapott tajékoztatd
elolvastuk, az abban foglaltakat megértettik, az SMA-sziirésrdl teljes kort, és érthetd
felvilagositast, valamint kérdéseinkre megfelelé valaszt és teljes korli, személyre szabott
tajékoztatast kaptunk, tovabba mindezt belatasi képességiink, cselekvOképességiink teljes
birtokaban, akaratunkkal mindenben egyezéen, minden kényszert6l, megtévesztéstol,
fenyegetéstdl és befolyastol mentesen vettiik tudomasul.
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Tajékoztattak benniinket arrol, hogy a vizsgalat elvégzése nem jelent kockéazatot és terhelést
gyermekiink szamara. Elmaraddsa esetén az esetleg fennallo SMA-betegség felismerése
késlekedik, ami maradand6 fogyatékossaghoz vezethet, a kés6bbi életkorban megkezdett
gyogyszeres kezelés ellenére.

Kiilon adatvédelmi tajékoztatoban tajékoztattak benniinket személyes adataink €s vizsgalati
eredményeink bizalmas kezelésérdl, melynek tudomasul vételét az adatvédelmi tajékoztato
alairasaval igazoljuk.

Tudomasul vessziik és vallaljuk, hogy a szlirdvizsgalat pozitiv eredménye esetén-a biztos
diagnozis felallitasdhoz tovabbi genetikai vizsgalat szilkséges, amelyre kizardlag genetikai
tanacsadas keretében torténd részletes tajékoztatast kovetden keriilhet sor.

Fentiek ismeretében hozzajarulunk/nem jarulunk hozza gyermekiinknél az jsziilottkori SMA-
szlirovizsgalat elvégzéséhez.

A vonatkozd részletes informécidkat a jelen nyilatkozathoz mellékelt leirds kiilon
dokumentumként tartalmazza.

Mellékler:  SZULOI  TAJEKOZTATO A VELESZULETETT  GERINCVELOI
[ZOMSORVADAS UJSZULOTTKORI SZUROVIZSGALATAROL
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torvényes képviseld/anya alairasa torvényes képviseld/apa alairasa

Eléttiink, mint tanak el6tt a nyilatkozattevo az okiratot sajat keziileg irta ala:

Tanu 1 Tang 2
neév: 8 T)
AlATTAS. ot ALAITAS et



