PECSI TUDOMANYEGYETEM
Klinikai K6zpont

TAJEKOZTATO
A PECSI TUDOMANYEGYETEM KLINIKAI KOZPONT MUNKATARSAI RESZERE
KUTATAS ENGEDELYEZESEROL ES KUTATASI CELU MEDIKAI RENDSZERHEZ VALO HOZZAFERES IGENYLESEROL

1. 10. szdmu melléklet sziikségessége és benyujtasa

A Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpontban (tovabbiakban: PTE KK) keletkezett, papiralapon vagy
elektronikusan (medikai rendszerben) tarolt egészségiigyi adatok, valamint statisztikai adatok kutatasi célu
(pl.: tudomanyos kutatds, publikacié) felhasznalasa esetén a kutatast végzd személynek (tovabbiakban:
kérelmez6) a PTE KK elndke altal engedélyezett statisztikai és tudomanyos adatgydlijtési kérelemmel (PTE
Egészségiigyi adatvédelmi szabalyzat 10. sz. melléklete — tovabbiakban: 10. sz. melléklet) sziikséges rendelkeznie.
Az adatgydijtés kizarélag ennek birtokdban kezdheté meg.

A 10. sz. mellékletet sziikséges a kérelmez6 munkahelyi vezet6jével, valamint minden, a kutatdssal érintett
betegelldté egység vezetdjével (pl.: képalkotd vizsgalatok felvételeinek, laboreredmények felhasznalasa esetén)
alairatni, a 10. sz. melléklet minden mezdjét kitolteni. Ha a kérelmez6 PhD hallgato, a 10. sz. mellékletet az érintett
doktori iskola vezetGjével is ald kell iratni.

Ha egy kutatdsban tobb személy is részt vesz, minden személynek kiilon-kilon 10. sz. mellékletet kell benydjtania.

A kitoltott, eredeti aldirasokat tartalmazé 10. sz. melléklet eredeti példanyat a PTE KK Adatvédelmi és Betegjogi
Osztaly (tovabbiakban: ABO) részére, 7623 Pécs, Rakoczi ut 2. G. éplilet cimre postai Uton vagy személyesen, a
kapcsolddd szakmai anyagot/kutatasi tervet (tovabbiakban: kutatasi terv) és — ha a kutatas soran felhasznalasra
keriil — a pdf/word formatumu kérdéivet e-mailen, a kk.adatvedelem@pte.hu cimre kell eljuttatni. A kutatasi terv
megkildése kivalthaté azzal, ha a nyomtatvanyban a kutatas részletesen (legaldbb ;-1 oldalban) kifejtésre kerdil.

A kutatasi tervben az aldbbiakat sziikséges megjelolni:

o személyes adatok feldolgozasanak maédja:
o az adatgydjtés folyamata (papiralapu vagy medikai rendszerben tarolt adatokbdl torténik az
adatgydijtés),
o torténik-e adattovabbitas (akar PTE-n, Klinikai K6zponton beliil, akar azon kiviil),
o torténik-e adatkozlés (pl. publikacid),
e a kutatas igényel-e az e-Medsolution vagy a PTE mas medikai rendszereihez valé hozzaférést,
e haakutatas soran tobbletvizsgalatok elvégzésére is sziikség van (pl. képalkotd felvételek, laborvizsgalatok),
a kutatasi tervben a kutatas anyagi fedezetének forrasat is meg kell jeldlni.

A 10. sz. mellékletben megjel6lt kutatdst az egészségligyi adatvédelmi tisztvisel§ jovahagydsat kovetéen a PTE KK
elntke engedélyezi, majd az ABO munkatarsai szkennelve elektronikus Uton, valamint papiralapon személyesen,
vagy postai Uton juttatjdk vissza a kérelmez6 altal megadott cimre.

A PTE KK elntke altal mar engedélyezett, de id6kdzben lejart 10. sz. melléklet meghosszabbitasa esetén - indokolas
egyidejl benyujtasaval - a fent leirtak az irdnyaddk azzal, hogy a kutatdsi terv megkiildése nem sziikséges.
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2. Kérdaiv felhasznalasaval torténo kutatas

a) Ha a kérelmez6 a kutatasdhoz a PTE KK-ban keletkezett, papiralapon vagy elektronikusan tarolt
egészségligyi adatokat és altala szerkesztett, vagy validalt kérdGivet szeretne felhasznalni a PTE KK
betegellatd egységeiben kezelt betegek kérében, az engedélyezés lépései megegyeznek az 1. pontban

leirtakkal.

b) Ha az adatgydijtés kizardlag sajat szerkesztés(i vagy validalt kérdGiv alapjan torténik a PTE KK betegellatd
egységeiben kezelt betegek korében, az aldbbi dokumentumokat kell benydjtani a
kk.adatvedelem@pte.hu e-mail cimre:

e akutatasi tervet,

e afelhasznalni kivant pdf/word formatumda kérdéivet,

e az érintett betegellatd egység vezetbjének tamogatd nyilatkozatat,

e a kérelmez6 altal irt szabadszoveges kérelmet, melyben a PTE KK elndkének engedélyét kéri a
kérddiv betegek korében torténd felhaszndlasahoz.

A PTE KK elndkének engedélyét az ABO elektronikus Uton e-mailen — kérésre postai Uton - tovabbitja a
kérelmezb részére.

c) Ha a kérelmez6 a kutatasdhoz a PTE KK-ban tevékenységet végz4 egészségiligyi dolgozok (pl.: orvosok,
apolék) korében szeretne sajat szerkesztés(i vagy validalt kérdGivet felhasznalni, az engedélyezés
folyamata megegyezik a b) pontban leirtakkal az alabbi kiegészitéssel.

A Pécsi Tudomanyegyetemen folytatandd oktatasi, tzleti és tudomdanyos célu kdzvélemény kutatdsok és
piackutatasok rendjérél sz6l6 2/2022. szamu rektori utasitas (tovabbiakban: utasitas) 10. § (3) bekezdése
szerint a - PTE KK elntke altal engedélyezett - kutatdsi tervet az ABO tdjékoztatdsul tovabbitja a
tudomanyos rektorhelyettes részére.

Az utasitds 11. § (1) bekezdés alapjan a kérelmezd a kutatds lezarasat kdvet6é 30 napon belil koteles a
kutatdsrol késziilt irdsbeli beszamolét a PTE KK elndke részére a kk.adatvedelem@pte.hu e-mail cimre

megkldeni.

Ha a kérdGiven a betegek, egészségiigyi dolgozok személyazonosité adatait (pl.: név, TAJ szam) vagy a
személyazonositd adatokat helyettesité kddot sziikséges feltiintetni, - a kérdGiv kitoltése el6tt - az adatkezelési
folyamatrdl az érintetteket (betegek, dolgozdk) tajékoztatni, az adatkezeléshez hozzajarultatni sziikséges.

3. A Tudomanyos Kutatasetikai Bizottsaghoz vagy a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti
K6zponthoz benyujtandé befogado nyilatkozat

A Tudomanyos Kutatdsetikai Bizottsag (tovabbiakban: TUKEB) vagy a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti
Koézpont (tovabbiakban: NNGYK) altal engedélyezendd kutatashoz szilkséges befogadd nyilatkozatot a PTE KK
elnokével sziikséges alairatni.

A befogadd nyilatkozatot (a Pécsi Tudomdanyegyetemen folyd nem kereskedelmi vizsgalatok elhataroldsardl és
osztalyozasardl szolé 2/2023. szamu rektori-kancellari-KK elndki egylttes utasitas 1. sz. melléklete - , Pécsi
Tudomdnyegyetem Klinikai Kézpont, mint egészségligyi szolgdltatd vezetdjének Befogadd nyilatkozata nem
kereskedelmi kutatdshoz vagy vizsgdlathoz”) postai Uton az 1. pontban megjel6lt cimre, a kapcsolédd kutatasi
tervet a kk.adatvedelem@pte.hu cimre sziikséges benyujtani.
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4. Medikai rendszerhez torténé hozzaférés igénylése kutatas céljabdl

A PTE KK medikai rendszereihez (pl.: e-Medsolution, Medview) torténd, kutatdsi célu hozzaférés engedélyezése
kizardlag a PTE KK-val fennalld jogviszony megléte esetén engedélyezett.
Az igényléshez a PTE KK elndke altal engedélyezett 10. sz. mellékletet csatolni szlikséges.

Amennyiben a kutatdas medikai rendszerhez valdé hozzaférést igényel, a kérelmezének az aldbbiak szerint kell
eljarnia:

a) ha a kérelmez6 nem rendelkezik medikai rendszerhez valé hozzaféréssel, az igénylést megel6z6 1 éven
beliil jelenléti adatvédelmi oktatason kell részt vennie. Ennek hidnydaban a kérelmez6 az oktatasra a
72/536-000/33202-es melléken vagy a kk.kotelezooktatasok@pte.hu e-mail cimen tud el6zetesen
regisztralni. A jelenléti oktatasok kéthetente csiitortokon, 9.00 orakor kerlilnek megtartdsra a PTE KK
Orvosszakmai Igazgatdsag Kérhazhigiénés Osztaly oktatotermében (7623 Pécs, Réakdczi ut 2. ,,1” épllet).

b) ha a kérelmez6 mar rendelkezik medikai rendszerhez valé hozzaféréssel, azonban a kutatashoz

s

osztaly/munkahely bévités sziikséges, elegendd az 1 éven beliil online teljesitett adatvédelmi oktatas.

Kérdés esetén a PTE KK Adatvédelmi és Betegjogi Osztaly munkatarsai allnak rendelkezésre a
kk.adatvedelem@pte.hu e-mail cimen, vagy a 30/893 19 01-es (62269) telefonszamon.

Pécs, 2025. aprilis 30.
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