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szervezeti egység vezetője 
valamint a szervezeti egységen 
belüli belső szervezeti egység 
vezetője  valamennyi adatra ( 
ellenőrzés), szervezeti egység 
orvos, szakorvosmunkakörben 
foglakozatott munkatársai a 
kezelésük alatt álló beteg 
adataira, a szervezeti 
egyészségügyi szolgálati 
jogviszonyban álló  egészségügyi 
dolgozó munkakörben 
foglalkozatott munkatársai az 
ápolásuk alatt álló beteg adataira, 
szervezeti egység egyészségügyi 
szolgálati jogviszonyban álló  
egészségügyen dolgozó 
munkatársai  a betegellátáshoz 
kapcsolódó operatív feladatokkal, 
rendszer működtetéssel 
kapcsolatos  adatára
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jelenlegi panaszokat, a kórházba 
kerülés okát, korábbi 
betegségeket, műtéteket, illetve a 
beteg családjában, környezetében 
előforduló bizonyos 
betegségeket, továbbá az 
egészségügyi szempontból 
jelentős szokásokat, étkezés, 
alkoholfogyasztás, dohányzás )
• státust: a beteg felvételkori 
állapota a fizikális vizsgálatnak 
megfelelően, 
• dekurzus : a beteg 
állapotváltozásának leírását 
idősorosan, az elvégzett összes 
vizsgálatok eredménye
• epikrízist :az ellátási eset 
összefoglaló leírása
ezen adatokból a kutatás 
szempontjából releváns adatok
annak értékelése, hogyan változik 
egészségi állapota a vizsgálat 
alatt, és azt összehasonlítani a 
többi vizsgálati résztvevővel;
• annak megállapítása, hogy a 
vizsgálati készítménnyel 

érintett • cél: 1997. évi 
XLVII. tv. (Eüak.) 4. 
§ (1) bek e)    
hatásvizsgálati célú 
anonimizálás és 
tudományos 
kutatás,annak 
értékelése, hogyan 
változik egészségi 
állapota a vizsgálat 
alatt, és azt 
összehasonlítani a 
többi vizsgálati 
résztvevővel;
• annak 
megállapítása, hogy a 
vizsgálati 
készítménnyel 
folytatott kezelés 
biztonságos és 
hatásos-e, és 
utánkövetés Önnel 
vagy egészségügyi 
szolgáltatójával, ha 
biztonsági okokból 
szükséges, valamint 
hogylétének és 

a)az érintett 
hozzájárulása 

a)az 
érintett 
hozzájárulá
sa 
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---------------------------
FDA és más 
egészségügyi hatóságok, 
például a magyarországi 
Országos 
Gyógyszerészeti és 
Élelmezés-egészségügyi 
Intézet (OGYÉI) jogosult 
képviselői.
---------------------------------
---------------------------
: Bayer Pharma AG

Medsulition 
szoftverrendszerb
en rözített 
betegek

Medsulition  
szoftverrendszerb
en rözített 
betegek adatok

tárolás

ellenőrzés

feldolgozás

ALT-L9-03 Randomizált, III. fázisú, 
kétszeresen maszkolt, 
párhuzamos csoportos, 
multicentrikus vizsgálat 
az ALT-L9 
hatásosságának és 
biztonságosságának 
Eylea®-val szembeni 
összehasonlítására 
neovaszkuláris idõskori 
makuladegenerációban 
szenvedõ betegeknél 
(ALTERA)

MedSolution - 
Kórházi 
információs 
rendszer
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s.hu

Prof.Dr. Merkely 
Béla rektor, 
székhely: 
Semmelweis 
Egyetem 1085 
Budapest, Üllői 
út 26. Postacím: 
1428 Budapest 
pf.: 2. 
Telefonszám: 06-
1-459-1500 
Honlap: 
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s.hu/
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Üllői út 26. 
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Telefonszám: 
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Semmelweis 
Egyetem, 
Szemészeti Klinika
Cím: 1085 
Budapest, Mária 
utca 39.
Postacím: 1085 
Budapest, Üllői út 
26.
Központi 
telefonszám: 06-1-
459-1500 e-mail: 
titkarsag.szem@med
.semmelweis-
univ.hu

Prof. Dr. Nagy 
Zoltán Zsolt

szervezeti egység vezetője 
valamint a szervezeti egységen 
belüli belső szervezeti egység 
vezetője  valamennyi adatra ( 
ellenőrzés), szervezeti egység 
orvos, szakorvosmunkakörben 
foglakozatott munkatársai a 
kezelésük alatt álló beteg 
adataira, a szervezeti 
egyészségügyi szolgálati 
jogviszonyban álló  egészségügyi 
dolgozó munkakörben 
foglalkozatott munkatársai az 
ápolásuk alatt álló beteg adataira, 
szervezeti egység egyészségügyi 
szolgálati jogviszonyban álló  
egészségügyen dolgozó 
munkatársai  a betegellátáshoz 
kapcsolódó operatív feladatokkal, 
rendszer működtetéssel 
kapcsolatos  adatára

1085 Budapest, 
Mária utca 39.

A kutatásban 
résztvevő 
beteg és 
személyzet.

• 
betegdokumentá
ció részeként a 
beteg személyi 
adatai,
a kutatási 
engedélyező 
dokuemtációban 
a kutatási 
személyzet 
személyes 
adazonosító 
adatai, 
képesítési 
adtatai

• anamnézis:   kórtörténetet, (a 
jelenlegi panaszokat, a kórházba 
kerülés okát, korábbi 
betegségeket, műtéteket, illetve a 
beteg családjában, környezetében 
előforduló bizonyos 
betegségeket, továbbá az 
egészségügyi szempontból 
jelentős szokásokat, étkezés, 
alkoholfogyasztás, dohányzás )
• státust: a beteg felvételkori 
állapota a fizikális vizsgálatnak 
megfelelően, 
• dekurzus : a beteg 
állapotváltozásának leírását 
idősorosan, az elvégzett összes 
vizsgálatok eredménye
• epikrízist :az ellátási eset 
összefoglaló leírása
ezen adatokból a kutatás 
szempontjából releváns adatok
annak értékelése, hogyan változik 
egészségi állapota a vizsgálat 
alatt, és azt összehasonlítani a 
többi vizsgálati résztvevővel;
• annak megállapítása, hogy a 
vizsgálati készítménnyel 

érintett • cél: 1997. évi 
XLVII. tv. (Eüak.) 4. 
§ (1) bek e)    
hatásvizsgálati célú 
anonimizálás és 
tudományos 
kutatás,annak 
értékelése, hogyan 
változik egészségi 
állapota a vizsgálat 
alatt, és azt 
összehasonlítani a 
többi vizsgálati 
résztvevővel;
• annak 
megállapítása, hogy a 
vizsgálati 
készítménnyel 
folytatott kezelés 
biztonságos és 
hatásos-e, és 
utánkövetés Önnel 
vagy egészségügyi 
szolgáltatójával, ha 
biztonsági okokból 
szükséges, valamint 
hogylétének és 

a)az érintett 
hozzájárulása 

a)az 
érintett 
hozzájárulá
sa 

gépi: 
számítástechn
ikai

MedSolutio
n - Kórházi 
információs 
rendszer

rögzítés betegellátás 
ideje, kötelező 
adatszolgálatás
ok ideje

Az irat 
keletkezése
kor hatályos 
iratkezelési 
szabályzat 
mellékletét 
képező 
Irattári terv 
szerint 
(jelenleg:K/
26/2021/VI.
4. számú 
szabályzat) 
illeve a 
1997. évi 
XLVII. 
Törvény 30 
§ szerinti 
idő

A Semmelweis 
Egyetem
K/16/2020 
(VII.29.) számú 
az 
Információbizto
nsági 
Szabályzata 
szerint

A Semmelweis 
Egyetem
K/16/2020 
(VII.29.) számú 
az 
Információbizto
nsági 
Szabályzata 
szerint

a szakmai 
titoktartási 
kötelezettség 
által védett 
személyes 
adatok 
bizalmas 
jellegének 
sérülése

T-Systems Magyarország 
Zrt.
Vállalati 
Ügyféltámogatás
Levelezési cím:
1276 Budapest Pf. 1400
Tel.: 1400
E-mail: 
uzleti@telekom.hu
---------------------------------
---------------------------
FDA és más 
egészségügyi hatóságok, 
például a magyarországi 
Országos 
Gyógyszerészeti és 
Élelmezés-egészségügyi 
Intézet (OGYÉI) jogosult 
képviselői.
---------------------------------
---------------------------
: Altos Biologics Inc. 

Medsulition 
szoftverrendszerb
en rözített 
betegek

Medsulition  
szoftverrendszerb
en rözített 
betegek adatok

tárolás

ellenőrzés

feldolgozás

AVT06-GL-
C01

Multicentrikus, 
randomizált, kettõsvak, 
párhuzamos csoportos 
klinikai vizsgálat az 
AVT06 készítmény 
hatásosságának és 
biztonságosságának 
értékelésére az EU-
Eylea®-val 
összehasonlítva 
neovaszkuláris (nedves), 
életkorral összefüggõ 
makuladegenerációban 
szenvedõ betegek 
esetében (ALVOEYE)
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rendszer
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Semmelweis 
Egyetem, 
Szemészeti Klinika
Cím: 1085 
Budapest, Mária 
utca 39.
Postacím: 1085 
Budapest, Üllői út 
26.
Központi 
telefonszám: 06-1-
459-1500 e-mail: 
titkarsag.szem@med
.semmelweis-
univ.hu

Prof. Dr. Nagy 
Zoltán Zsolt

szervezeti egység vezetője 
valamint a szervezeti egységen 
belüli belső szervezeti egység 
vezetője  valamennyi adatra ( 
ellenőrzés), szervezeti egység 
orvos, szakorvosmunkakörben 
foglakozatott munkatársai a 
kezelésük alatt álló beteg 
adataira, a szervezeti 
egyészségügyi szolgálati 
jogviszonyban álló  egészségügyi 
dolgozó munkakörben 
foglalkozatott munkatársai az 
ápolásuk alatt álló beteg adataira, 
szervezeti egység egyészségügyi 
szolgálati jogviszonyban álló  
egészségügyen dolgozó 
munkatársai  a betegellátáshoz 
kapcsolódó operatív feladatokkal, 
rendszer működtetéssel 
kapcsolatos  adatára

1085 Budapest, 
Mária utca 39.

A kutatásban 
résztvevő 
beteg és 
személyzet.

• 
betegdokumentá
ció részeként a 
beteg személyi 
adatai,
a kutatási 
engedélyező 
dokuemtációban 
a kutatási 
személyzet 
személyes 
adazonosító 
adatai, 
képesítési 
adtatai

• anamnézis:   kórtörténetet, (a 
jelenlegi panaszokat, a kórházba 
kerülés okát, korábbi 
betegségeket, műtéteket, illetve a 
beteg családjában, környezetében 
előforduló bizonyos 
betegségeket, továbbá az 
egészségügyi szempontból 
jelentős szokásokat, étkezés, 
alkoholfogyasztás, dohányzás )
• státust: a beteg felvételkori 
állapota a fizikális vizsgálatnak 
megfelelően, 
• dekurzus : a beteg 
állapotváltozásának leírását 
idősorosan, az elvégzett összes 
vizsgálatok eredménye
• epikrízist :az ellátási eset 
összefoglaló leírása
ezen adatokból a kutatás 
szempontjából releváns adatok
annak értékelése, hogyan változik 
egészségi állapota a vizsgálat 
alatt, és azt összehasonlítani a 
többi vizsgálati résztvevővel;
• annak megállapítása, hogy a 
vizsgálati készítménnyel 

érintett • cél: 1997. évi 
XLVII. tv. (Eüak.) 4. 
§ (1) bek e)    
hatásvizsgálati célú 
anonimizálás és 
tudományos 
kutatás,annak 
értékelése, hogyan 
változik egészségi 
állapota a vizsgálat 
alatt, és azt 
összehasonlítani a 
többi vizsgálati 
résztvevővel;
• annak 
megállapítása, hogy a 
vizsgálati 
készítménnyel 
folytatott kezelés 
biztonságos és 
hatásos-e, és 
utánkövetés Önnel 
vagy egészségügyi 
szolgáltatójával, ha 
biztonsági okokból 
szükséges, valamint 
hogylétének és 

a)az érintett 
hozzájárulása 

a)az 
érintett 
hozzájárulá
sa 

gépi: 
számítástechn
ikai

MedSolutio
n - Kórházi 
információs 
rendszer

rögzítés betegellátás 
ideje, kötelező 
adatszolgálatás
ok ideje

Az irat 
keletkezése
kor hatályos 
iratkezelési 
szabályzat 
mellékletét 
képező 
Irattári terv 
szerint 
(jelenleg:K/
26/2021/VI.
4. számú 
szabályzat) 
illeve a 
1997. évi 
XLVII. 
Törvény 30 
§ szerinti 
idő

A Semmelweis 
Egyetem
K/16/2020 
(VII.29.) számú 
az 
Információbizto
nsági 
Szabályzata 
szerint

A Semmelweis 
Egyetem
K/16/2020 
(VII.29.) számú 
az 
Információbizto
nsági 
Szabályzata 
szerint

a szakmai 
titoktartási 
kötelezettség 
által védett 
személyes 
adatok 
bizalmas 
jellegének 
sérülése

T-Systems Magyarország 
Zrt.
Vállalati 
Ügyféltámogatás
Levelezési cím:
1276 Budapest Pf. 1400
Tel.: 1400
E-mail: 
uzleti@telekom.hu
---------------------------------
---------------------------
FDA és más 
egészségügyi hatóságok, 
például a magyarországi 
Országos 
Gyógyszerészeti és 
Élelmezés-egészségügyi 
Intézet (OGYÉI) jogosult 
képviselői.
---------------------------------
---------------------------
Alvotech Swiss AG 
Thurgauerstrasse 54 8050 
Zurich Switzerland

Medsulition 
szoftverrendszerb
en rözített 
betegek

Medsulition  
szoftverrendszerb
en rözített 
betegek adatok

tárolás

ellenőrzés

feldolgozás

GR41987 
(RHONE-X)

MULTICENTRIKUS, 
NYÍLT, 
KITERJESZTETT 
VIZSGÁLAT A 
FARICIMAB HOSSZÚ 
TÁVÚ 
BIZTONSÁGOSSÁGÁ
NAK ÉS 
TOLERÁLHATÓSÁGÁ
NAK ÉRTÉKELÉSÉRE 
DIABÉTESZES 
MAKULAÖDÉMÁBAN 
SZENVEDÕ 
BETEGEKNÉL 
(RHONE-X)

MedSolution - 
Kórházi 
információs 
rendszer

adatkezelő Semmelweis 
Egyetem, 
Székhely: 1085 
Budapest, Üllői 
út 26. Postacím: 
1428 Budapest 
pf.: 2. 
Telefonszám: 06-
1-459-1500 
Honlap: 
http://semmelwei
s.hu

Prof.Dr. Merkely 
Béla rektor, 
székhely: 
Semmelweis 
Egyetem 1085 
Budapest, Üllői 
út 26. Postacím: 
1428 Budapest 
pf.: 2. 
Telefonszám: 06-
1-459-1500 
Honlap: 
http://semmelwei
s.hu/

Dr. Trócsányi 
Sára, Székhely: 
1085 Budapest, 
Üllői út 26. 
Postacím: 1428 
Budapest Pf.: 2. 
Telefonszám: 
Tel.: 06-1/224-
1547 
https://semmelwe
is.hu/jogigfoig/ad
atvedelem-
betegjog/ E-mail: 
jog@semmelweis-
univ.hu 

Semmelweis 
Egyetem, 
Szemészeti Klinika
Cím: 1085 
Budapest, Mária 
utca 39.
Postacím: 1085 
Budapest, Üllői út 
26.
Központi 
telefonszám: 06-1-
459-1500 e-mail: 
titkarsag.szem@med
.semmelweis-
univ.hu

Prof. Dr. Nagy 
Zoltán Zsolt

szervezeti egység vezetője 
valamint a szervezeti egységen 
belüli belső szervezeti egység 
vezetője  valamennyi adatra ( 
ellenőrzés), szervezeti egység 
orvos, szakorvosmunkakörben 
foglakozatott munkatársai a 
kezelésük alatt álló beteg 
adataira, a szervezeti 
egyészségügyi szolgálati 
jogviszonyban álló  egészségügyi 
dolgozó munkakörben 
foglalkozatott munkatársai az 
ápolásuk alatt álló beteg adataira, 
szervezeti egység egyészségügyi 
szolgálati jogviszonyban álló  
egészségügyen dolgozó 
munkatársai  a betegellátáshoz 
kapcsolódó operatív feladatokkal, 
rendszer működtetéssel 
kapcsolatos  adatára

1085 Budapest, 
Mária utca 39.

A kutatásban 
résztvevő 
beteg és 
személyzet.

• 
betegdokumentá
ció részeként a 
beteg személyi 
adatai,
a kutatási 
engedélyező 
dokuemtációban 
a kutatási 
személyzet 
személyes 
adazonosító 
adatai, 
képesítési 
adtatai

• anamnézis:   kórtörténetet, (a 
jelenlegi panaszokat, a kórházba 
kerülés okát, korábbi 
betegségeket, műtéteket, illetve a 
beteg családjában, környezetében 
előforduló bizonyos 
betegségeket, továbbá az 
egészségügyi szempontból 
jelentős szokásokat, étkezés, 
alkoholfogyasztás, dohányzás )
• státust: a beteg felvételkori 
állapota a fizikális vizsgálatnak 
megfelelően, 
• dekurzus : a beteg 
állapotváltozásának leírását 
idősorosan, az elvégzett összes 
vizsgálatok eredménye
• epikrízist :az ellátási eset 
összefoglaló leírása
ezen adatokból a kutatás 
szempontjából releváns adatok
annak értékelése, hogyan változik 
egészségi állapota a vizsgálat 
alatt, és azt összehasonlítani a 
többi vizsgálati résztvevővel;
• annak megállapítása, hogy a 
vizsgálati készítménnyel 

érintett • cél: 1997. évi 
XLVII. tv. (Eüak.) 4. 
§ (1) bek e)    
hatásvizsgálati célú 
anonimizálás és 
tudományos 
kutatás,annak 
értékelése, hogyan 
változik egészségi 
állapota a vizsgálat 
alatt, és azt 
összehasonlítani a 
többi vizsgálati 
résztvevővel;
• annak 
megállapítása, hogy a 
vizsgálati 
készítménnyel 
folytatott kezelés 
biztonságos és 
hatásos-e, és 
utánkövetés Önnel 
vagy egészségügyi 
szolgáltatójával, ha 
biztonsági okokból 
szükséges, valamint 
hogylétének és 

a)az érintett 
hozzájárulása 

a)az 
érintett 
hozzájárulá
sa 

gépi: 
számítástechn
ikai

MedSolutio
n - Kórházi 
információs 
rendszer

rögzítés betegellátás 
ideje, kötelező 
adatszolgálatás
ok ideje

Az irat 
keletkezése
kor hatályos 
iratkezelési 
szabályzat 
mellékletét 
képező 
Irattári terv 
szerint 
(jelenleg:K/
26/2021/VI.
4. számú 
szabályzat) 
illeve a 
1997. évi 
XLVII. 
Törvény 30 
§ szerinti 
idő

A Semmelweis 
Egyetem
K/16/2020 
(VII.29.) számú 
az 
Információbizto
nsági 
Szabályzata 
szerint

A Semmelweis 
Egyetem
K/16/2020 
(VII.29.) számú 
az 
Információbizto
nsági 
Szabályzata 
szerint

a szakmai 
titoktartási 
kötelezettség 
által védett 
személyes 
adatok 
bizalmas 
jellegének 
sérülése

T-Systems Magyarország 
Zrt.
Vállalati 
Ügyféltámogatás
Levelezési cím:
1276 Budapest Pf. 1400
Tel.: 1400
E-mail: 
uzleti@telekom.hu
---------------------------------
---------------------------
FDA és más 
egészségügyi hatóságok, 
például a magyarországi 
Országos 
Gyógyszerészeti és 
Élelmezés-egészségügyi 
Intézet (OGYÉI) jogosult 
képviselői.
---------------------------------
---------------------------
F. Hoffmann-La Roche 
Ltd

Medsulition 
szoftverrendszerb
en rözített 
betegek

Medsulition  
szoftverrendszerb
en rözített 
betegek adatok

tárolás

ellenőrzés

feldolgozás

HLX04-O-
WAMD

“III. fázisú, 2 részbõl álló 
(nyílt, amelyet 
randomizált, kettõs 
maszkolású, aktív szerrel 
kontrollált követ) 
vizsgálat az intravitreális 
injekcióként alkalmazott 
HLX04-O hatásosságának 
és biztonságosságának 
ranibizumabbal történõ 
összehasonlítására 
nedves típusú idõskori 
makuladegenerációban 
(wAMD) szenvedõ 
betegeknél”

MedSolution - 
Kórházi 
információs 
rendszer

adatkezelő Semmelweis 
Egyetem, 
Székhely: 1085 
Budapest, Üllői 
út 26. Postacím: 
1428 Budapest 
pf.: 2. 
Telefonszám: 06-
1-459-1500 
Honlap: 
http://semmelwei
s.hu
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Béla rektor, 
székhely: 
Semmelweis 
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Budapest, Üllői 
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Prof. Dr. Nagy 
Zoltán Zsolt

szervezeti egység vezetője 
valamint a szervezeti egységen 
belüli belső szervezeti egység 
vezetője  valamennyi adatra ( 
ellenőrzés), szervezeti egység 
orvos, szakorvosmunkakörben 
foglakozatott munkatársai a 
kezelésük alatt álló beteg 
adataira, a szervezeti 
egyészségügyi szolgálati 
jogviszonyban álló  egészségügyi 
dolgozó munkakörben 
foglalkozatott munkatársai az 
ápolásuk alatt álló beteg adataira, 
szervezeti egység egyészségügyi 
szolgálati jogviszonyban álló  
egészségügyen dolgozó 
munkatársai  a betegellátáshoz 
kapcsolódó operatív feladatokkal, 
rendszer működtetéssel 
kapcsolatos  adatára

1085 Budapest, 
Mária utca 39.

A kutatásban 
résztvevő 
beteg és 
személyzet.

• 
betegdokumentá
ció részeként a 
beteg személyi 
adatai,
a kutatási 
engedélyező 
dokuemtációban 
a kutatási 
személyzet 
személyes 
adazonosító 
adatai, 
képesítési 
adtatai

• anamnézis:   kórtörténetet, (a 
jelenlegi panaszokat, a kórházba 
kerülés okát, korábbi 
betegségeket, műtéteket, illetve a 
beteg családjában, környezetében 
előforduló bizonyos 
betegségeket, továbbá az 
egészségügyi szempontból 
jelentős szokásokat, étkezés, 
alkoholfogyasztás, dohányzás )
• státust: a beteg felvételkori 
állapota a fizikális vizsgálatnak 
megfelelően, 
• dekurzus : a beteg 
állapotváltozásának leírását 
idősorosan, az elvégzett összes 
vizsgálatok eredménye
• epikrízist :az ellátási eset 
összefoglaló leírása
ezen adatokból a kutatás 
szempontjából releváns adatok
annak értékelése, hogyan változik 
egészségi állapota a vizsgálat 
alatt, és azt összehasonlítani a 
többi vizsgálati résztvevővel;
• annak megállapítása, hogy a 
vizsgálati készítménnyel 

érintett • cél: 1997. évi 
XLVII. tv. (Eüak.) 4. 
§ (1) bek e)    
hatásvizsgálati célú 
anonimizálás és 
tudományos 
kutatás,annak 
értékelése, hogyan 
változik egészségi 
állapota a vizsgálat 
alatt, és azt 
összehasonlítani a 
többi vizsgálati 
résztvevővel;
• annak 
megállapítása, hogy a 
vizsgálati 
készítménnyel 
folytatott kezelés 
biztonságos és 
hatásos-e, és 
utánkövetés Önnel 
vagy egészségügyi 
szolgáltatójával, ha 
biztonsági okokból 
szükséges, valamint 
hogylétének és 

a)az érintett 
hozzájárulása 

a)az 
érintett 
hozzájárulá
sa 

gépi: 
számítástechn
ikai

MedSolutio
n - Kórházi 
információs 
rendszer

rögzítés betegellátás 
ideje, kötelező 
adatszolgálatás
ok ideje

Az irat 
keletkezése
kor hatályos 
iratkezelési 
szabályzat 
mellékletét 
képező 
Irattári terv 
szerint 
(jelenleg:K/
26/2021/VI.
4. számú 
szabályzat) 
illeve a 
1997. évi 
XLVII. 
Törvény 30 
§ szerinti 
idő

A Semmelweis 
Egyetem
K/16/2020 
(VII.29.) számú 
az 
Információbizto
nsági 
Szabályzata 
szerint

A Semmelweis 
Egyetem
K/16/2020 
(VII.29.) számú 
az 
Információbizto
nsági 
Szabályzata 
szerint

a szakmai 
titoktartási 
kötelezettség 
által védett 
személyes 
adatok 
bizalmas 
jellegének 
sérülése
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tárolás

ellenőrzés

feldolgozás

ISEE2008 
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„III. Fázisú, 
multicentrikus, 
randomizált, kétszeresen 
maszkolt, álkontrollos 
vizsgálat a Zimura™ 
(komplement C5 
inhibitor) intravitreális 
alkalmazása 
biztonságosságának és 
hatásosságának 
értékelésére idõskori 
makuladegenerációhoz 
társuló szekunder 
geografikus atrófiában 
szenvedõ betegeknél”.
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szervezeti egység vezetője 
valamint a szervezeti egységen 
belüli belső szervezeti egység 
vezetője  valamennyi adatra ( 
ellenőrzés), szervezeti egység 
orvos, szakorvosmunkakörben 
foglakozatott munkatársai a 
kezelésük alatt álló beteg 
adataira, a szervezeti 
egyészségügyi szolgálati 
jogviszonyban álló  egészségügyi 
dolgozó munkakörben 
foglalkozatott munkatársai az 
ápolásuk alatt álló beteg adataira, 
szervezeti egység egyészségügyi 
szolgálati jogviszonyban álló  
egészségügyen dolgozó 
munkatársai  a betegellátáshoz 
kapcsolódó operatív feladatokkal, 
rendszer működtetéssel 
kapcsolatos  adatára

1085 Budapest, 
Mária utca 39.

A kutatásban 
résztvevő 
beteg és 
személyzet.

• 
betegdokumentá
ció részeként a 
beteg személyi 
adatai,
a kutatási 
engedélyező 
dokuemtációban 
a kutatási 
személyzet 
személyes 
adazonosító 
adatai, 
képesítési 
adtatai

• anamnézis:   kórtörténetet, (a 
jelenlegi panaszokat, a kórházba 
kerülés okát, korábbi 
betegségeket, műtéteket, illetve a 
beteg családjában, környezetében 
előforduló bizonyos 
betegségeket, továbbá az 
egészségügyi szempontból 
jelentős szokásokat, étkezés, 
alkoholfogyasztás, dohányzás )
• státust: a beteg felvételkori 
állapota a fizikális vizsgálatnak 
megfelelően, 
• dekurzus : a beteg 
állapotváltozásának leírását 
idősorosan, az elvégzett összes 
vizsgálatok eredménye
• epikrízist :az ellátási eset 
összefoglaló leírása
ezen adatokból a kutatás 
szempontjából releváns adatok
annak értékelése, hogyan változik 
egészségi állapota a vizsgálat 
alatt, és azt összehasonlítani a 
többi vizsgálati résztvevővel;
• annak megállapítása, hogy a 
vizsgálati készítménnyel 

érintett • cél: 1997. évi 
XLVII. tv. (Eüak.) 4. 
§ (1) bek e)    
hatásvizsgálati célú 
anonimizálás és 
tudományos 
kutatás,annak 
értékelése, hogyan 
változik egészségi 
állapota a vizsgálat 
alatt, és azt 
összehasonlítani a 
többi vizsgálati 
résztvevővel;
• annak 
megállapítása, hogy a 
vizsgálati 
készítménnyel 
folytatott kezelés 
biztonságos és 
hatásos-e, és 
utánkövetés Önnel 
vagy egészségügyi 
szolgáltatójával, ha 
biztonsági okokból 
szükséges, valamint 
hogylétének és 

a)az érintett 
hozzájárulása 

a)az 
érintett 
hozzájárulá
sa 
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számítástechn
ikai
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rendszer

rögzítés betegellátás 
ideje, kötelező 
adatszolgálatás
ok ideje

Az irat 
keletkezése
kor hatályos 
iratkezelési 
szabályzat 
mellékletét 
képező 
Irattári terv 
szerint 
(jelenleg:K/
26/2021/VI.
4. számú 
szabályzat) 
illeve a 
1997. évi 
XLVII. 
Törvény 30 
§ szerinti 
idő

A Semmelweis 
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Szabályzata 
szerint
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Szabályzata 
szerint

a szakmai 
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ellenőrzés

feldolgozás

ISEE2009 „Nyílt elrendezésû, 
kiterjesztett (OLE), III. 
fázisú vizsgálat az 
intravitreálisan beadott 
Avacincaptad Pegol (C5-
gátló komplement) 
biztonságosságának 
felmérésére olyan 
geografikus atrófiás 
betegek részvételével, 
akik már teljesítették az 
ISEE2008 (GATHER2) 
III. fázisú vizsgálatot
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szervezeti egység vezetője 
valamint a szervezeti egységen 
belüli belső szervezeti egység 
vezetője  valamennyi adatra ( 
ellenőrzés), szervezeti egység 
orvos, szakorvosmunkakörben 
foglakozatott munkatársai a 
kezelésük alatt álló beteg 
adataira, a szervezeti 
egyészségügyi szolgálati 
jogviszonyban álló  egészségügyi 
dolgozó munkakörben 
foglalkozatott munkatársai az 
ápolásuk alatt álló beteg adataira, 
szervezeti egység egyészségügyi 
szolgálati jogviszonyban álló  
egészségügyen dolgozó 
munkatársai  a betegellátáshoz 
kapcsolódó operatív feladatokkal, 
rendszer működtetéssel 
kapcsolatos  adatára

1085 Budapest, 
Mária utca 39.

A kutatásban 
résztvevő 
beteg és 
személyzet.

• 
betegdokumentá
ció részeként a 
beteg személyi 
adatai,
a kutatási 
engedélyező 
dokuemtációban 
a kutatási 
személyzet 
személyes 
adazonosító 
adatai, 
képesítési 
adtatai

• anamnézis:   kórtörténetet, (a 
jelenlegi panaszokat, a kórházba 
kerülés okát, korábbi 
betegségeket, műtéteket, illetve a 
beteg családjában, környezetében 
előforduló bizonyos 
betegségeket, továbbá az 
egészségügyi szempontból 
jelentős szokásokat, étkezés, 
alkoholfogyasztás, dohányzás )
• státust: a beteg felvételkori 
állapota a fizikális vizsgálatnak 
megfelelően, 
• dekurzus : a beteg 
állapotváltozásának leírását 
idősorosan, az elvégzett összes 
vizsgálatok eredménye
• epikrízist :az ellátási eset 
összefoglaló leírása
ezen adatokból a kutatás 
szempontjából releváns adatok
annak értékelése, hogyan változik 
egészségi állapota a vizsgálat 
alatt, és azt összehasonlítani a 
többi vizsgálati résztvevővel;
• annak megállapítása, hogy a 
vizsgálati készítménnyel 
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XLVII. tv. (Eüak.) 4. 
§ (1) bek e)    
hatásvizsgálati célú 
anonimizálás és 
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kutatás,annak 
értékelése, hogyan 
változik egészségi 
állapota a vizsgálat 
alatt, és azt 
összehasonlítani a 
többi vizsgálati 
résztvevővel;
• annak 
megállapítása, hogy a 
vizsgálati 
készítménnyel 
folytatott kezelés 
biztonságos és 
hatásos-e, és 
utánkövetés Önnel 
vagy egészségügyi 
szolgáltatójával, ha 
biztonsági okokból 
szükséges, valamint 
hogylétének és 

a)az érintett 
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KS301P105 
(GLIMMER
)

Prospektív, randomizált, 
kétszeresen maszkolt, 
aktív összehasonlító 
készítménnyel 
kontrollált, 
multicentrikus , kérkaros, 
3. fázisú vizsgálat az 
intravitreális KSI-301 
hatásosságának és 
biztonságosságának 
értékelésére intravitreális 
aflibercepttel 
összehasonlítva a 
korábban még nem 
kezelt, másodlagos 
diabéteszes 
makulaödémában (DME) 
szenvedõ látássérült 
btegeknél.
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szervezeti egység vezetője 
valamint a szervezeti egységen 
belüli belső szervezeti egység 
vezetője  valamennyi adatra ( 
ellenőrzés), szervezeti egység 
orvos, szakorvosmunkakörben 
foglakozatott munkatársai a 
kezelésük alatt álló beteg 
adataira, a szervezeti 
egyészségügyi szolgálati 
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