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Bevezet

A Semmelweis Egyetem Magyarorszag legnagyobb egészségligyi szolgaltatéja és ennél
fogva a legnagyobb egészségugyi adatvagyon kezelGje. Az Egyetem altal kezelt
adatvagyon a kutatasi és oktatasi cél mellett gazdasagi jelentdséggel is bir, figyelemmel
az Eurdpai Unid adatok és masodlagos adatok felhasznalasanak stratégiajara.

A 2025. marcius 26-an kozzétett, eurdpai egészsegi adattérrél szolé rendelet, mint a kozos
unids adattér eleme, biztositja az egészségugyi adatok kutatasi, innovacios, szakpolitikai
és szabalyozasi tevékenységekhez vald biztonsagos és megbizhatd felhasznalasat (az
adatok masodlagos felhasznalasa); és elémozditjia az elektronikus egészségulgyi
dokumentacios rendszerek egységes piacanak létrehozasat, amely az elsédleges és a
masodlagos felhasznalast egyarant tamogatja.

ASemmelweis Egyetem —ehhez kapcsoléddan —a kezelésében lév6 adatvagyon egységes
hasznositasanak céljara a jelen stratégiat alkotta meg, melyhez a Szabalyzat szerinti és
rendkivili esetben attél eltérd rendelkezéseit minden, az Egyetemmel kapcsolatban allg,
vagy kapcsolatot létesiteni kivand szervezetnek igazodnia kell.

A dokumentum célja dsszefoglalni a Semmelweis Egyetemen a betegellatas és kutatas
soran keletkezett adatok masodlagos felhasznalasanak folyamatat. Ez a folyamat két f6
részbél tevodik ossze:

1) adatgylijtés és adattarolas iranyelvei, szempontjai;
2) adatigénylés és adatszolgaltatas folyamata.

1. AdatgyUjtés és adattarolas

1.1. Klinikai adatok masodlagos felhasznalasa

Az Egyetem klinikdin zajlé betegellatds soran keletkezett és a kérhazi informatikai
rendszerben rogzitett adatokat a masodlagos felhasznalas érdekében egy standardizalt,
pszeudonimizalt adattarhazban (Semmelweis Egyetem Klinikai Adatok) gyjti és tarolja.

Ebben az adattarhazban az adatok a forrasrendszerhez hasonlé felbontasban, de mar
tisztitott, standardizalt, strukturalt formaban érhetb6ek el, illetve az adattarhaz tobb
forrasbol szarmazé adatokat is tud fogadni'. F6 célja, hogy egyetlen adatforrast
biztositson kutatasi és egyéb célokra optimalizalva, valamint, hogy egyértelmil és
szabalyozott legyen az adatokhoz valé hozzaférés. Jelenleg az adatbazis a Korhazi
Informacids Rendszerbdl (MedSolution) szarmazdé adatokat tartalmaz, de a jovében mas
forrasokbodl szarmazo adatok (pl.: regiszterek) kezelését is tervezzik. Az adatbazis az

T A késBbbiekben leirtak szerint az adattarhazba mar anonimizalt adatok kertlnek.
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OMOP adatmodellt koveti (https://www.ohdsi.org/data-standardization/). Az OMOP
Common Data Model (CDM) egy egységes rendszer, ami az adatok nemzetkozileg
szabvanyositott kédrendszerek szerinti és meghatarozott strukturaban vald tarolasat
jelenti. Ily médon az adattarhaz interoperabilissa valik, mely jelentésen ndveli az értékét.
Ez a megoldas teszi lehetdvé, hogy a Semmelweis Egyetem altal kezelt adatvagyon hazai
és nemzetkdzi egyuttmikodésekben valéban felhasznalhatd legyen, tehat biztositja az
adatok egymasnak valé megfeleltetését, egyuttmikodési képességét és a kutatasok
reprodukalhatosagat.

Adataramlas és alnevesités

Az adatok forrasa az Egyetem egészségligyi informatikai rendszere, a Medsolution
rendszer. Az adatok Szabalyzat szerinti lekérdezését kovetden egy ideiglenes adatbazisba
(data warehouse, DWH) kerllnek tovabbitasra, amely tovabbra is tartalmazza a
betegazonositékat, és a SE belsé haldézatdban taldlhatd. Adattisztitasi lépések utan
alnevesités kovetkezik, majd az adatok atalakitasa az OMOP CDM szabvanyra. Az igy
keletkez6 adatbazis szintén helyben, a belsé halézaton, de egy masik szerveren tarolédik.
Az alnevesités miatt 6nmagaban mar nem tartalmaz kozvetlenul személyes adatokat. (A
szabad szovegek ilyen jellegl adattartalmaval kulon fejezetben foglalkozunk.)

1.2. Strukturalt adatgydjtés leletezéshez, prospektiv kutatasokhoz

Az Egyetemen a prospektiv adatgyljtések tamogatasara egy sajat fejlesztésd, Urlap-
rendszerU elektronikus esetjelenté lap (eCRF-szer() regiszter rendszer all rendelkezésre,
amely tamogatja, kiszolgalja a szakmékhoz kotott, magasabb granularitasu
adatgyUjtéseket. A rendszer - felépitésébdl adéddan - biztonsagos helyi adattarolast
biztosit, kbnnyen hasznalhatd kutatasi célokra, ugyanakkor alkalmas szdveges leletek
eléallitasara is a strukturalt adatokat felhasznalva, igy az Egyetem szamos klinikajan a
mindennapi ellatas része. Ezen adatbazisok kezelését, a felhasznaldk tdmogatasat,
valamint Uj Urlapok, adatbazisok létrehozasat és fejlesztését a Klinikai Adatszolgaltatd
Intézet végzi.

1.3. Radioldgiai képi adatok

Az Egyetem egységes PACS rendszert Uzemeltet, melybe minden képalkoté berendezés
tovabbitja az adatokat a betegellatas tamogatasara és az archivalas biztositasara. Ez
hatalmas mennyiségl képi - DICOM formatumu - adatot jelent az elmult évtizedek
tekintetében. Ezen adatok kutatasi célbol hasznalhatdak, és nem szikséges ezeket az
adattarhazba attolteni, mivel a klinikai PACS rendszerbél egyszerlien és szabvanyosan
kinyerhet8ek igény esetén. A kutatasi adatok tovabbi feldolgozasaval (alnevesités vagy
anonimizalas) kulon fejezet foglalkozik.


https://www.ohdsi.org/data-standardization/
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1.4 Egyéb adatforrasok

A betegellatds és kutatas soran szamtalan egyéb, jellemzéen lokalisan hasznalt
informatikai rendszer van hasznalataban, melyeken az OMOP adattarhazba valé
becsatornazast el kivanjuk végezni, majd Klinikai Adatszolgaltaté Intézeten (KLASZ)
keresztlul, egységesen torténik az adatok kezelése és az adatszolgaltatdas. Minden
szervezeti egység torekszik az OMOP tarhazba valo csatlakozasra az adatok kezelésére
vonatkozo iranyelvek egységes érvényesitése mellett.

2. Adatok hasznositasa

2.1 Adattérkép, adatkatalogus

Az adatok hasznositasanak alapvet6 feltétele, hogy egy atlathato, kereshetd, egységes és
konnyen elérheté lista (Un. metaadat kataldégus) legyen az Egyetemen épuld
adatbazisainkrol. Ezt teszi lehetévé a KLASZ és a Kozponti Konyvtar altal kdzosen
megalmodott és a megvalésulds utolsé lépcsbfokan tartd projekt, a Semmelweis
Dataverzum létrehozasa.

Semmelweis Dataverzum

Az Open Science korszakaban igény van a kutatasok alapjat képezé adatbazisok
kozzétételére a FAIR alapelvek (Findable, Accessible, Interoperable, and Reusable)
mentén. Az egészséguligy terlletén ugyanakkor, mivel az adatok — fészabaly szerint — nem
tehetbek kozzé, igy erre kevés torekvés van, noha minden esetben lenne lehet6ség az
adatbazisok meglétének és metaadatainak rogzitésére.

A Semmelweis Dataverzum az Egyetemen a betegellatas soran vagy célzottan kutatasi
tevékenység keretén belul 6sszegyjtott, és adatbazisokban tarolt adatokat (at)lathatova,
kereshet6évé, és hivatkozhatéva teszi az adatbazisok leirdsdnak, metaadatainak
megjelenitésével egy arra alkalmas ,dataverzum”-ban, amelyben személyazonositasra
alkalmas adatok nem szerepelnek.

A Semmelweis Dataverzumba kerllnek tarolasra azon adatbazisok, amelyeket szellemi
alkotas részeként az Egyetemi Innovacids Bizottsag befogadott. Ezen adatbazisok
hozzaférése szigoruan ellendérzott.

A KLASZ és a Kozponti Konyvtar egytuttm(ikodve az alabbi lépésekben valdsitotta meg a
fenti célt.

1. Tajékozddas a meglévo kulfoldi és hazai dataverzumokroél

2. Elényok/Hatranyok meérlegelésével kivalasztasra kerult a nekink megfeleld
formatum kiemelet figyelemmel a védendd adatokkal kapcsolatos adatkezelési és
informacidbiztonsagi kovetelményekre

3. Osszegylijtésre, listazasra keriiltek az itt megjeleniteni kivant adatbazisok
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4. Kialakitottuk a logikai felépitést, csoportositasi, fontossagi szempontokat
5. Megtortént az elsédleges adatbetoltés
6. Kozzététel az Egyetem honlapjan (kdnyvtar).

Belsé el6nydk

A projekt megvaldsulasaval az egyetemi kutatok, klinikusok kénnyedén gyors és pontos
informaciot kaphatnak

a) egyrészt az adattarhazban mar meglévé, létrehozott adatok korérél,
b) masrészt afolyamatban lévl kutatasok soran keletkez6 adatgydjtések tartalmarol,
egy-egy témaban zajlé adatgy(jtésrol.

Ezaltal lehet6ség nyilik szélesebb kord, multidisciplinaris egytuttm(kodésekre, valamint
elkertlhetd, hogy tobb munkacsoport kiuldnb6z6 modon és helyre gyljtson hasonld
adatokat, valamint Uj projektbe fogjon, meglévé adatok felhasznalasa helyett, ezzel
munkat, idét lehet megtakaritani.

Kiilsé elényok

Az egyes adatbazisok egyedi elektronikus azonositét kapnak, ezaltal a tudomanyos
koézleményekre vonatkozé szabalyok szerint publikacidokban hivatkozhatdak lesznek.
Noveljik a lathatésagot nemzetkozi kutatasok, valamint cégek szamara is, mely
egylttmukodési lehetéségeket teremthet. Az Egyetem magas szinvonalul és szertedgazoé
kutatasi és gydgyité tevékenységét ily médon is meg tudjuk jeleniteni.

o -"-'*'-.-,/f_ . ENGLISH
:__:_\ a‘“ ) .. - rd

;fs. - K6zponti Konyvtar N
D l!'_\.:' SEMMELWEIS EGYETEM

INFORMACIOFORRASOK v SZOLGALTATASAINK v  KUTATASTAMOGATAS v~ OPENSCIENCE v  KONYVTARROL v

7 _DATAVERSETITLE

Keresés (cim, leirds, kulesszavak): ‘ Q Osszetett keresés

Keresés

ID: 1 DOI: 10.42.55et-5
Sziv CT vizsgalatok standardizalt leletezése kliniumban (plakk és eltérés alapu leletezés) (aktiv)

Szakmai iranyelvek szerinti standardizalt sziv CT leletezés és adatgyiijtés kialakitasa. Plakk morfologia vizsgalata. Képalkotd
eredmények elemzése klinikummal. Sziv CT felvételezés optimalis technikai bedllitasa. Al-alapu digitélis fejlesztéshez
strukturalt adatbazis kialakitasa.

Semmelweis Egyetem Varosmajori Sziv- és Ergyogyaszati Klinika

A Semmelweis Dataverzum tesztfeliilete 2025.12.02-4an.

2.2. AdatminGség

Az adatok hasznosithatdsagat nagy mértékben befolyasolja, hogy milyen mindségliek az
adatok. A klinikai ellatas soran a kérhazi informatikai rendszerbe vald adatbevitelre nincs
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rahatasunk, sok tényez6t6l fligg, és mindig szem elétt kell tartanunk, hogy az adatgy(jtés
eredeti célja a betegellatas/ egészségligyi finanszirozas ebben az esetben.

A Semmelweis Egyetem Klinikai Adattarhaz kialakitdsa soran a szabvanyositasi
folyamatba épitetten vannak adattisztitasi [épések, melyek standard analitikai
modszerekkel folyamatosan ellendrizhetéek, majd javithatéak az adatmindség
karbantartasanak részeként.

A prospektiv adatgy(jtések, tehat a strukturalt leletez6 és egyéb (irlapos adatbazisok
elénye, hogy az adatbevitel szabalyozottabb, igy kevesebb a hidnyzdé vagy hibas adatpont.

2.3. Az adathasznositas elvi megfontolasai

Az Egyetem szervezeti egységei kozul a klinikai adatok masodlagos hasznositasaval a
KLASZ foglalkozik az SE TTC Zrt. kozremU(kodésével.

Az adatok hasznositasabol szarmazd profit sokrétl, ide értendé a tarsadalmi,
kozegészséglgyi haszon, a szellemi tulajdon (IP) keletkezése, termék licence, szerz6i jog
(royalty) vagy anyagi haszon.

Az alabbi tablazat oOsszefoglalva mutatja be az adatok hasznosulasanak moadjait
kiléonb6z6 szempontok szerint:

Adatfelhasznalas Tudomanyos/oktatasi Piaci (termékfejlesztés)
célja
Adatkéro SE bels6 Akadémiai kllsé Ipari kiils6

Kért adatok tipusa egyszer(i/tabuldris  Nyers digitalis, képi  Digitalis, annotalt

Adatkérés Egyszer( Kézepesen 6sszetett Osszetett (pl. nyers
komplexitasa (demografia, (ellatasok, digitalis, genetikai,
anamnézis) teljesitések, utankov | stb.)
etés)
Adatok atadasi for aggregalt tételes
maja
Személyes anonimizalt adat pszeudonimizalt adat
azonositok
Adatkérés egyszeri tobbszori
rendszeressége
Felhasznalas Korlatozott Korlatlan

idotartama



Adatatadas modja | Virtualis

kutatészoba

Konzultacié igény Nincs

Elé6feldolgozas, Nem
adattisztitas,

statisztikai

elemzés KLASZ

részérol

sziikséges?

Szellemi tulajdon |Nem
képzbdik

Ellenszolgaltatas Nincs
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Megosztott mappa

Max 1 munkanap

Csak adattisztitas

Egyéb

Tobb, mint 1
munkanap

Statisztikai elemzés

szukséges is szukséges
Képzddik, SE Képzddik, SE Képzédik, adat
kizarélagos és adatkéré k | kérd

tulajdona marad 0z0s

tulajdonaba

tulajdonaba  kerul

keral

Létrehozott termék Szerzbijogdij Dijtétel (HUF)

licensze/publikacio (royalty)

Nemzetkozi halézatok- példak jelenleg is foly6 adathasznositasra

Az Egyetem a fent emlitett OMOP CDM-re standardizalt adatbazisaval
tobb nemzetkdzi kutatasi halozatban is részt vesz. Korabban az EHDEN,

majd Evidence Network tagja, mely els6sorban akadémiai jellegli

kutatasokat végez, epidemioldgiai és real-world evidence vizsgalatokat

folytat.

A DARWIN EU® pedig olyan adatelemzési és valds vilagbeli lekérdezési
halozat, Data Analysis and Real World Interrogation Network (DARWIN
EU®), amelyet az Eurdpai Gyogyszerligynokség (EMA) és az Europai
Gydgyszertigyi Szabalyozasi Halozat hozott létre annak érdekében,
hogy az Eurépai Unié (EU) egészségligyi adatbazisaibol megbizhatd

bizonyitékokat szolgaltasson az emberi felhasznaldsra szant

gyogyszerek - beleértve a vakcinakat is - hasznalatarol,

biztonsagossagardl és hatékonysagarol.
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A bizottsag meghataroz olyan kérdéseket, melyek befolyasolhatjak a
dontéshozatalt. Ezutan konkrét kutatasi kérdést fogalmaznak meg, és
beadnak egy study kérelmet. Egy koordinacios kbzpont megvizsgalja a
kivitelezhetbséget, 6sszekdti az adatpartnereket, elkésziti a protokollt

€s a statisztikai kddot, és késébb felligyeli a study kivitelezését. Az
adatpartnerek megkapjak és lefuttatjak a kodot, atnézik az
eredményeket, és visszaklildik a koordinacids kbzpontnak. A kbzpont
megkapja az aggregalt eredményeket, ellenbrzi és analizalja azokat, és

elkésziti a study jelentést. A bizottsag megosztja az eredményeket. A

bizottsag integralja az eredményeket a dontéshozatali folyamatokba.

Az Egyetem — mint adatpartner — keretszerz8dés alapjan vesz részt
ebben, és anyagi ellentételezést kap az egyes vizsgalatok lefuttatasaért.

Aklinikai adatok masodlagos, tovabbi hasznositasarél a Felek az Egyetem és a TTC kozotti

kiulon megallapodasban rendelkeznek.

Az adatok atadasan tul, ahhoz kapcsoléddan az Egyetem adatelemzési és kutatészoba

szolgaltatast is nyujt.

e Az adatelemzési szolgaltatas keretében anonimizalt vagy alnevesitett, aggregalt
adat vagy elemzési eredmény kertilhet atadéasra.

e A(virtualis) kutatészoba szolgaltatas keretében a kutatészobaban meghatarozott
id6tartamra sz6lé hozzaférést biztositunk a megjelolt klinikai adatok anonimizalt
adatbazisahoz. A virtualis kutatészobak informatikai szempontbdl az egyetem

belsé informatikai halézatatodl szeparaltak.

2.3. Az adathasznositas gyakorlata

Adatigénylés

Az  adatigénylési  kéréseket a  Klinikai
Adatszolgaltato Intézet kezeli. Az igények jobb
attekinthet6sége, a folyamat egységesitése,
gyorsitasa €s kovethetdévé tétele érdekében
minden egy dedikalt informatikai
rendszeren keresztll kerll feldolgozasra. A
SHARE rendszerhez az egyetemi SSO, tehat 0365
bejelentkezés

kérés

utdan, az Egyetem bels6

haldzatardl lehet hozzaférni. Az adatkérés egy
jévahagyasi

folyamaton megy keresztul; a

Semmelweis Egyetem

Stitusz

© Ellendrzés alatt
@ Jovahagyott

8 Teljesitett

B Letsitotr




A 26/2026. (111.25.) sz. szendatusi hatdrozat 1. sz. melléklete

folyamat és az adatatadas ténye is naplézasra kerul. A rendszer mikodését az alabbi
folyamatabra és képerny6kép illusztralja. Az adatigénylési eljarassal 6sszefliggt részletes

Kiils& véleményezs KLASZ jévéhagys KLASZ véleményezé KLASZ adattovabbité Igényls

hd

sejeyedjorsiepe-aieyg

N G-

: @ .
| -
>< _ § - -~
- — - @—

szabalyokat az SE vonatkozé, az adatok masodlagos felhasznalasara iranyuld eljarast

rendezd szabdalyzat tartalmazza.
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Anonimizalas, alnevesités

A klinikai adatok anonimizalt formaban adhatdk at, illetve teheték hozzaférhetévé. Az
anonimizalt adatok olyan adatok, amelyeket oly mddon valtoztattak meg, hogy az
adatalany nem, vagy mar nem azonosithatd olyan modédon, amely észszer(ien
valészinlsithetéen felhasznalhaté. Az azonosithatdsag tekintetében figyelembe kell
venni minden korszer( és aktualisan felhasznalhaté mddszert, kilonos figyelmet forditva
arra, hogy a technolégia jelenlegi allasa szerint milyen mdédszer, eszkdz valt az utébbi
idében elérhetdvé és alkalmazhatova Annak meghatarozasakor, hogy mely eszk6zokrél
feltételezhetd észszerlen, hogy egy adott természetes személy azonositdsara fogjak
felhasznalni, az 6sszes objektiv tényez6t figyelembe kell venni, igy példaul az azonositas
koltségeit és id6igényét, szamitasba véve az adatkezeléskor rendelkezésre allo
technolégiakat, és a technolégia fejlédését. Ennek megfeleléen, az anonimizalasi
technikdk alkalmazasa soran fel kell mérni valamennyi olyan korilményt, amely a
megfeleld anonimizacids technika kivalasztasat befolyasolhatja. Az azonositas kapcsan
figyelembe kell venni a kivalasztas, 6sszekapcsolhatdsag és kovetkeztetés altal torténd
lehetséges azonosithatésagot is. Ugyelni kell tovabba arra, hogy kis létszamu érintettre
vonatkozo adat az érintett azonosithatdésagahoz vezethet.

Alnevesités alkalmazandd, amennyiben a célhoz az anonimizalds nem elegendé (pl:
utankovetéses vizsgalatok), azaz az adatkezelés célja anonimizalas mellett nem elérhetd.
A megfeleld alnevesitési technika meghatarozasa és kivitelezése a személyes adatok oly
modon torténd atalakitasat jelenti, hogy tovabbi informaciok felhasznalasa nélkul mar
nem allapithaté meg, hogy a személyes adat mely konkrét személyre vonatkozik, feltéve,
hogy az ilyen tovabbi informacidékat kulon taroljak, és technikai és szervezési
intézkedések megtételével biztositott, hogy ezt a személyes adatot nem lehet egyénekhez
kapcsolni. A gyakorlatban ez jelentheti a személyes adatok helyettesitését egy
adatkészletben kozvetett azonosité adatokkal (mas néven, sorszam stb.). Az alnevesitett
adat tovabbra is személyes adat, kezelése a GDPR hatalya ala tartozik. Valamely
természetes személy azonosithatésaganak meghatarozasakor minden olyan moddszert
figyelembe kell venni, amelyrél észszerlen feltételezhetd, hogy a természetes személy
kozvetlen vagy kozvetett azonositasara felhasznalhato.

Az azonositas, illetve Ujra azonositas kockazatat mindkét esetben folyamatosan értékelni
kell. Ezek ismeretében — ha szUkséges — a technikai és szervezési intézkedéseket ujra kell
értékelni.
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Egyes adattipusok

Strukturalt formatumu adatok anonimizalasa a leginkabb magatol értet6d6 folyamat. Az
adatsorokbél eltavolitasra kerlilnek a személyes adatok, mint a név, lakcim, telefonszam,
azonositdszamok, mint a TAJ-szam, esetszam, napléoszam. A szliletési datum csak hénap
pontossaggal marad meg. Aggregalt adatok esetén cellatitkositas alkalmazandé, az 5
elemnél kisebb tartalmu cellak esetében.

Szabad szoveges adatok (leletek, zardjelentések, ambulans lapok) anonimizalhatdésaga
bonyolultabb megoldasokkal lehetséges csak. Ennek keretrendszere jelenleg nem
megoldott, igy jelenleg manuadlis ellen6rzéssel biztosithaté.

Orvosi képi adatok esetén a DICOM file-ok anonimizalasa az alabbi szabvany szerint
torténik: Basic Profile of PS 3.15-2021b Table E.1-1.



