6./2022. szam1 elnoki utasitas
a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpontban mik6dé - nem jogszabalyban
kotelezéen eloirt - betegségregiszterek engedélyezésének, vezetésének szabalyairol

Az egységes klinikai gyakorlat, valamint AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2016/679
sz. (2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében
torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 95/46/EK rendelet
hatalyon kiviil helyezésérél sz6lé rendeletnek (altalanos adatvédelmi rendelet — GDPR)
(tovabbiakban: GDPR), az informacids dnrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrol
sz016 2011. évi CXII. térvénynek és az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsoléddd személyes adatok
védelmérdl szolo 1997. évi XLVII. térvénynek (tovabbiakban: Eliak.) valé megfelelés biztositasa
céljabdl a — nem jogszabalyban kotelez6en elGirt — betegségregiszterek (tovabbiakban:
regiszter) engedélyezésének, vezetésének szabalyozasa érdekében az alabbi utasitast adom
ki:

Az utasitas hatalya

1. § (1) Jelen elndki utasitas hatdlya kiterjed a Pécsi Tudomanyegyetem (a tovabbiakban PTE)
Klinikai K6zpontban (a tovabbiakban: KK):

a) az utasitas hatdlyba lépését kovetben létrehozott regiszterekre,
b) a hatalyba Iépéskor mar m(ikodé regiszterekre a 3. § (1)-(3) bekezdés kivételével.

(2) Jelen elndki utasitas hatdlya nem terjed ki a népegészségligyi szempontbdl kiemelt
jelent6ségli vagy egyébként jelentés koltségteherrel jaré megbetegedések korérél, a
megbetegedéseket nyilvantartd betegségregisztert vezets szerv kijelolésérdl, valamint ezen
megbetegedések bejelentésére és nyilvantartasara vonatkozé részletes szabalyokrdl szélo
49/2018. (XII. 28.) EMMI rendeletben (a tovabbiakban: 49/2018. (XIl. 28.) EMMI rendelet) és
az Eliak-ban szabalyozott regiszterekre (1. sz. melléklet).

Altaldnos rendelkezések

2.8 (1) A regiszter (WHO definicid), dokumentumok olyan gylijteménye, mely egységes
informaciot tartalmaz a betegekrdl és betegségiikrél, amelyet szisztematikus és atfogéd mdédon
gyljtottek el6re meghatdrozott tudomanyos, oktatasi, klinikai vagy szakmapolitikai célbdl.

(2) A regisztert vezetl szervezeti egység az dltala felligyelt szakteriileten kiilén6sen
betegelldatds, megel6zés, az ellatdsok és szlirések 06sszehangolasa, betegutkdvetés,
tudomanyos kutatasi, illetve oktatasi vagy statisztikai célbdl, a megbetegedések nyilvantartasa
érdekében regisztert hoz létre és mikodtet. A regisztert vezet6 szervezeti egység a fenti
célokbdl adatot gy(jthet, kapcsolati kddot képezhet és kezelheti az érintett személyek
megbetegedéssel és haldlozassal Gsszefliggé egészségligyi adatait, TAJ szamat, nemét,
szliletési helyét és idejét, valamint a lakohelyét, tartézkodasi helyét és egyéb, a regiszter
céljaval 6sszefiiggb relevans informacioét.




A regiszterek létrehozasa, megsziintetése

3.§ (1) A regiszter létrehozdsat megel6z6en meg kell vizsgdlni, hogy létezik-e jogszabaly
alapjan kotelez6en vezetendd regiszter a tervezett adattartalommal az adott témakérben.
Amennyiben létezik, nem hozhat6 létre a PTE KK-n beliil Gjabb regiszter.

(2) Uj — nem jogszabalyban kételez6en elGirt — regisztert létrehozni a PTE KK elnékének
engedélyével lehetséges. A PTE KK elndki engedélyhez jelen utasitas 2. sz. mellékletét kitoltve
és aldirva - az érintett szervezeti egység vezetGjének aldirdsaval ellatva - a PTE KK Adatvédelmi,
EsélyegyenlGségi és Koordinacidos Osztaly (tovabbiakban: PTE KK AEKO) részére a 7623 Pécs,
Rakdczi ut 2. ,,G” épiilet cimre sziikséges megkiildeni. Az egészségiigyi adatvédelmi tisztviseld
a kérelmet annak beérkezését kovets 30 napon beliil megvizsgalja és dont az alabbiakrdl:

a) a kérelmet jovahagyasi vagy elutasitasi javaslattal tovabbitja a PTE KK elnékének vagy
b) akérelmet hianypotlds céljabdl visszakiildi a kérelmez6 személynek.

(3) Kutatasi célbdl 1étrehozni kivant regiszter esetén a 2. sz. mellékleten tul csatolni sziikséges:

a) az kutatasetikai/hatdsagi engedélyt,

b) a PTE Egészségligyi Adatvédelmi Szabdlyzat ,PTE Klinikai Kdzpont statisztikai és
tudomanyos adatgydijtési kérelem” elnevezési 10. sz. mellékletét (a tovabbiakban: 10.
sz. melléklet), amennyiben az adatok gytijtése a PTE KK-ban —akar elektronikusan, akar
papiralapon —tarolt egészségiigyi dokumentaciobol térténik.

4. § (1) A PTE KK AEKO a regisztert nyilvantartasba veszi.
(2) A regisztereket elektronikus formaban kell 1étrehozni és miikodtetni.
(3) A regiszter lehet:

a) anonim adatokat tartalmazo,
b) alnevesitett (kapcsolati kdd) adatokat tartalmazo,
c) személyazonosité adatokat tartalmazo.

(4) A regiszterbe felvitt adatok kezelése kizarélag a kérelemben jévahagyott adatkezelési
célbdl és id6tartamig lehetséges. A regiszter kizardlag a kérelemben feltlintetett, az adott
betegséggel Osszefliggd egészségligyi és hozzajuk kapcsolodd személyes adatokat
tartalmazhatja.

(5) A regiszter az adatkezelési cél fennallasaig, de legfeljebb 5 évig vezethet6. Ha a regiszter
vezetése 5 éven tul is indokolt és a jogszer(i adatkezelési cél tovabbra is fennall, tovabbi 5 évre
az engedély meghosszabbitasa kérelmezhet6, amely 5 évente megismételhet6 vagy a
regiszter archivalasa kérelmezhetd. Ennek hidnyaban a regisztert térolni kell.



A regiszter vezetéséért felelGs személy

5.8 (1) A regiszter vezetéséért felelGs személy az érintett szervezeti egység vezetGje éltal
kijelolt személy, aki felelGsséggel tartozik a regiszter jogszer( miikodtetéséért és az alabbiak
betartasaért/betartatasaért:

a) sziikséges engedélyek beszerzése,

b) az adatok biztonsagos tarolasa,

c) aregiszterben felvezetett adatok pontossaga és naprakészsége,

d) az adatok kezelése soran a vonatkozé jogszabalyok, egyéb szabalyozdk és a jelen
utasitds szabalyainak betartasa,

e) ahozzaféréssel kapcsolatos jogosultsagok kezelése,

f) nyilvantartds vezetése a regiszterhez hozzaféréssel rendelkezd személyekrél.

(2) A regiszter vezetéséért felel6s személyében bekdvetkezd valtozast jelen utasitds 3. sz.
mellékletének kitbltésével és alairdsaval a PTE KK AEKO részére a 7623 Pécs, Rakéczi ut 2.,,G.”
éplilet cimen sziikséges bejelenteni, a kapcsolodéd mellékletek (pl. kutatdsetikai/hatdsagi
engedély, adatfeldolgozdi megallapodas, egytittm(ikodési vagy konzorciumi megallapodads)
csatoldsaval.

(3) A regiszter vezetéséért felelGs személy, mas hozzaférési jogosultsaggal rendelkezé személy
a PTE-vel fennallé jogviszonyanak megsz(inése esetén a regiszterrdl, az abban tarolt adatokrél
sem papiralapon, sem elektronikus adathordozén masolatot nem készithet, arra
jogosultsaggal nem rendelkezd személy részére az adatokat nem tovabbithatja.

A regiszterben vezetett adatokhoz valé hozzaférés, regiszterbdl torténd adattovabbitas

6.8 (1) A regiszter vezetéséért felel6s személy, valamint a regiszterhez hozzéaférési
jogosultsaggal rendelkezd személyek jogosultak az elektronikus regiszterben tarolt adatokat
kezelni. A regiszter vezetéséért felel6s személy és az altala kijel6lt személy(ek) jogosult(ak) a
regiszterben adatot rogziteni.

(2) Kizardlag a regiszterhez hozzaférési jogosultsaggal rendelkez6 személy, a PTE KK elndke, az
érintett (beteg) és a jelen §-ban meghatarozott kérelmez6 jogosult a regiszterben vezetett
adatok megismerésére. Az érintett kizarélag a sajat adatait ismerheti meg.

(3) A regiszterhez hozzaférési jogosultsagot kéré személy kérelmét az érintett szervezeti

/////

kérdésekben a PTE KK elndke dont.

A kérelmet és mellékleteit az érintett szervezeti egység vezetdjéhez kell benydjtani, aki a
kérelemnek helyt ad vagy elutasitja azt. Jévahagyast kovetGen a kérelmezd felveszi a
kapcsolatot az adott regiszter vezetéséért felel6s személlyel, aki intézkedik a hozzaférés
beallitasardl vagy a regiszterben vezetett adatok kérelmezs részére torténd atadasardl. Ezen
személyek az adott regiszterbe kizarélag betekinteni jogosultak, adatot nem rogzithetnek.



(4) TDK munka, PhD munka, kutatas, publikacid céljabdl a regiszterb6l adat az érintett
szervezeti egység vezetSje engedélyével igényelhetd. Az igényléshez a 10. sz. mellékletet,
valamint sziikség esetén a kutatadsetikai/hatdsagi engedélyt is be kell nydjtani. Az igény
teljesitése az adatok kigydjtésével és atadasaval vagy a regiszterhez t6rténd hozzaférés
biztositasaval teljesithetd.

(5) Az érintett (beteg) adatigénylésre iranyuld kérelmét az érintett szervezeti egység
vezet6jéhez kell benyujtani. Az adatigénylésre irdanyuld kérelem kizarolag engedélyezést
kovetben, kiadas utjan teljesithetd.

(6) A regiszter vezetéséért felel6s személy a regiszterhez hozzaféréssel rendelkezd
személyekrdl nyilvantartast vezet. Amennyiben valamely személy szamara a hozzaférési
jogosultag biztositasa a tovabbiakban nem indokolt, a regiszter vezetéséért felel6s személy
gondoskodik annak megsziintetésérdl, és torli a személyt a nyilvantartasbol.

(7) A PTE-vel jogviszonyban nem allé személy, szerv vagy szervezet adatigényléséhez PTE KK
elnoki engedély sziikséges. PTE-n kivili szerv vagy szervezet adatigénylése esetén a PTE KK
elndki engedélyen tul a regiszterhez valé hozzaférés targyaban létrejott adatfeldolgozéi és
konzorciumi/egyittm(ikodési megallapodas is szlikséges.

(8) A PTE KK-nak kiilsé intézménynél/harmadik személynél vezetett regiszterhez valg, illetve
kilsé intézménynek/harmadik személynek a PTE KK-ban vezetett regiszterhez toérténd
csatlakozasahoz PTE KK elndki hozzajaruld nyilatkozat sziikséges.
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Tajékoztatok és beleegyezd, hozzajaruld nyilatkozatok kotelez6 tartalmi elGirasa

7.8 (1) Prospektiv kutatasi célbol torténd regiszter vezetése esetén a kutatasban vald
részvételhez, illetve az adatkezeléshez a betegnek irdsban hozza kell jarulnia. Abban az
esetben nincs sziikség az érintett hozzdjarulasara, ha a regiszter vezetése anonim maddon
torténik. Amennyiben kapcsolati kéd alapjan torténik a régzités a regiszterbe, az nem mindgsiil
anonim adatkezelésnek. Sziikséges tovdbba egy betegtdjékoztatd -elkészitése, illetve
adatkezelési tajékoztatd a betegek és a regiszterhez hozzaférési jogosultsaggal rendelkezd
személyek szdmara.

(2) Retrospektiv kutatasi célbdl torténd regiszter vezetése esetén a regiszterhez hozzaférési
jogosultsaggal rendelkez6 személyek szamara adatkezelési tajékoztatot kell késziteni. Az
emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrél szolé 23/2002.(V.9.) EGM rendelet (a
tovabbiakban: 23/2002.(V.9.) EGM rendelet) 20/Q. § alapjan nincs sziikség betegtajékoztato
és beleegyez® nyilatkozat elkészitésére, tovabba az adatkezeléshez torténd hozzdjarulasra.

(3) A betegtdjékoztatdra és beleegyezl nyilatkozatra vonatkozd kételezé tartalmi elemeket a
23/2002.(V.9.) EiM rendelet 4. §-a és 20/H. §-a, az adatkezelési tdjékoztatd és hozzajaruld
nyilatkozat tartalmi elemeit a GDPR 7., 13. és 14. cikke szabdlyozza.

(4) Az adatkezelési tdjékoztatéd tartalmat az érintettel megismertetni, a hozzdajaruld
nyilatkozatot aldiratni sziikséges. A regiszterekre vonatkozé adatkezelési tajékoztatd és
hozzajaruld nyilatkozat minta jelen utasitas 4-7. sz. melléklete.



A regiszterben vezetett adatok tarolasa

8. § (1) Az adattdrolds kizarélag a PTE kezelésében 1év6 tarhelyen lehetséges, kivéve azon
eseteket, amikor a felek (mas intézménnyel vald egylittmiikodés esetén) a szerz6désben
eltéréen dllapodnak meg.

(2) Az adatok tarolasa az alabbi feliileteken és médokon lehetséges. Ett6l eltérni a PTE KK
elnokének engedélyével lehetséges.

a) Feliilet:

aa) sharepoint,
ab) onedrive,
ac) PTE altal biztositott tarhely.

b) Mad:

ba) jelszdval védett mappa,

bb) jelszéval védett fajl (pl. excel),

bc) felhaszndldi azonositas mellett elérhetd elektronikus feliileten valé rogzités (belépési
kdd és jelszo).

(3) Lokalis szamitdgépen, illetve kiils6 adathordozéon térténé adattarolds kizardlag
adatelemzés céljabdl engedélyezett, az ily mddon tarolt adatokhoz valé hozzaférést
jogosultsagkezeléssel szabalyozott mddon, jelszovédelemmel kell ellatni.

(4) Az adatok biztonsaga és védelme érdekében a regisztereket a jogosulatlan hozzaférésekkel
szemben védeni kell.

Zaro rendelkezések

9. § (1) Jelen utasitas 2022. december 23. napjan 1ép hatalyba.

Pécs, 2022. december 23.




