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El6zetes szakmai koncepci6

A személyes genetikai adatok védelmérdl,
a genetikai kutatasokroél, a teszt- és szlrévizsgalatokrél,
valamint a biobankokrél sz6l6 torvényjavaslathoz

Sandor Judit, Kosztolanyi Gyorgy, Falus Andras

Miért van szitkség torvényi
szabdlyozéisra?

A genetikai kutatdsok fellendiilése az elmult években
tdbb orszdgot is arra késztetett, hogy speciilis térvény-
ben rendezze a genetikai kutatdsok alapvetd feltételeit.
Ezek a torvények részben a mintavétellel érintett szemé-
lyek védelmét, részben a kutatési szabadsig biztositasit
tartjak szem el&tt. Az elmtlt évtizedben hazinkban az
Egészségiigyi Tudominyos Tanics Tudomdnyos és Ku-
tatdsetikai Bizottsiga is egyre gyakrabban szembesiilt a
hazai genetikai kutatdsok etikai és jogi szabilyozdsinak
hidnyossigaival, igy a szabalyozasi koncepcié kialakita-
sa mara megkeriilhetetlenné vilt.

Hazénkban az orvosbiolégiai kutatisokr6l ugyan 1é-
tezik torvényi és rendeleti szabilyozds, azonban a
biobankok mikédtetése, a genetikai adatok védelme
szdmos 0j kérdést is felvet, koztiik olyanokat, amelyek-
re a jogalkot6 az 1997-es egészségiigyi kodifikaci6 ide-
jén még nem gondolhatott. Az emberen és az emberi
szdveteken, sejteken végezhetd kutatdsok és genetikai
vizsgalatok ugyanis olyan alapvetd jogokat érintenek,
amelynek lényegi tartalmit térvényben kell szabalyoz-
ni. A megélénkils genetikai kutatdsoknak koszonhe-
téen a genetikai vizsgilatok a klinikai diagnosztika
mindennapos részévé viltak, hiszen a biolégiai mintik-
bél fontos kévetkeztetések nyerhetk az érintett sze-
mély és bizonyos esetekben csalddtagjai egészségi jel-
lemz8ire, s&t, a jov8ben valészindsithetd betegségeire
is. A humaéngenetikai adatoknak ezen sajdtossagai is azt
stirgetik, hogy a genetikai adatoknak speciélis statust
kell biztositani.

A genetikai kutatdsok nyomaén keletkez8 informaci-
6k el6re jelezhetik az egyén egyes késsbb bekovetkezd
betegségeit, jelent8s hatdst gyakorolhatnak a csaladta-
gok gyogykezelésére, betegségmegelzésére, a csaldd-
tervezésre, st, bizonyos esetekben a kovetkez8 gene-

raciok genetikai ismereteit, dnrendelkezési szabadsagat
is érinthetik. A genetikai kutatdsok soran olyan infor-
macidk is napviligot liathatnak, amelyek a biolégiai
mintavételkor még ismeretlen egyének vagy csoportok
szdmara is kulturélis jelent8séggel birnak.

Szabélyozist igényelnek a szdvetbankok, illetve a
szovetmintdk genetikai kutatdsokra torténd felhaszni-
ldsa; a genetikai adatok egészségiigyi, kutatdsi és egyéb
céla kezelése, tovabbi a reprodukciés eljardsokban al-
kalmazhat6 genetikai vizsgilatok és kutatisok. A
biobankok miikodése, az ezekbe a bankokba torténd
adattovabbitds és késsbbi adatfelhasznalds szintén sza-
mos szakmai, etikai és jogi kérdést felvet.

Specilis jogi szabilyozast igényel, ha az adott orszig-
ban genetikai adatbank létrehozdsit tervezik. Egy ilyen
vallalkozas el6tt mindenekeldtt tisztizni kell az adat-
bank létrehozisinak korét és céljat. Bir a mintavétel ese-
tén minden esetben a donor egyéni hozzajarulasira van
sziikség, egy orszigos adatbizis esetében sziikséges a
tarsadalom bevondsa is el&zetes dltalinos felviligositas,
konzultdcié révén. (Ez az UNESCO genetikai adatok
védelmérdl sz6l6 deklaricijaban is szerepel.)

Ma mir a vildg szdmos részén térvényben szabalyoz-
zak a biobankok miikddését, a genetikai mintavételt, il-
letve a biobankok egy specidlis tipusit, a genetikai
(adat)bankokat. E normék kialakitdsa sordn szdmos ne-
hézséggel kellett megbirk6zni. Ismeretes, hogy az iz-
landi genetikai adatbdzis mikodtetését vilagszerte sok
kritika érte. A mer8ben j tipust adatgy(jtés felkészii-
letlentil érte a szigetlakdkat, rdaddsul az orvosi jog és
etika nem rendelkezett komoly tradiciokkal a szigeten.
Talan ezért tdrténhetett meg, hogy a jogszabalyterve-
zetet maga az adatfeldolgozast végz8 cég készittette.
Az eredeti térvénytervezetben a géndonorok beleegye-
zését eleve feltételezték (opting-out modell), azaz csak
kifejezett tiltakozds esetén lehetett az adatgy(jtés ko-
rébsl kikertilni. Az egészségiligyi adatbazisrél sz6lé
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térvényt végiil is tobbszori 4tirds utdn, 1998-ban ter-
jesztették az izlandi térvényhozas elé.

Esztorszigban és Lettorszdgban még a modellkisérle-
tet megel6z8en térvényben szabalyoztik az adatvéde-
lem és a géndonorok legfontosabb jogait. Bir az észt
genomprogram els8 része csak 2002. szeptember 9-én
indult, mir a 2001-es emberi génkutatdsi térvény is
részletesen szabilyozta a géndonorok jogait. E térvény
szerint a géndonor 6nkéntes beleegyezése révén vesz
részt a programban. A donornak joga van tudni a gene-
tikai adatait, kivéve, ha ezt csaladfakutatdsra kivdnja
felhasznélni. Az észt torvény szerint tovabbd a géndo-
nornak joga van visszavonni a hozzdjiruldst addig,
amig a minta, illetve az egészségiigyi adat kédoldsra
nem keriilt. Tovdbbi sajitossiga a térvénynek, hogy a
géndonorok hozzdjaruldsa nyitott, ez azt jelenti, hogy
bizonyos mértékig el6re nem rogzitett kutatdsi célokra
is sz6l. A géndonor tovibbid azt sem szabhatja meg,
hogy bizonyos jévSbeni kutatisokba nem egyezik be-
le. Ez ut6ébbi tulajdonsigot nevezhetjitk korlatozas nél-
kiili beleegyezésnek.

A lett genomprojekt egyrészt a nevesitett monogénes
genetikai betegségek, mdsrészt egyes meghatirozott
multifaktoridlis  betegségek hatdsmechanizmusinak
feltérképezésére, illetve etnogenetikai kutatdsokra ira-
nyul. Az emberi genomkutatdsi térvényt eredetileg
2002. janius 13-dn fogadta el a lett parlament, majd an-
nak médositisit egy évvel késébb. A tdrvény az észt
térvényre épiil, szamos jogi megolddst dtvesz, ugyan-
akkor jelentds kiilonbség, hogy a genomprogram mfi-
kodtetését dontSen az egészségiigyl minisztériumra
bizza. A genomprogramban val6 részvétel 6nkéntes és
tajékoztatdson alapulé. A géndonorok irisos, egységes
tajékoztatdst kapnak a kutatds céljardl, kockazatairdl és
a résztvevik jogair6l. A genomprogram kezel&je min-
den mintdnak, DNS-lefrdsnak és egészségiigyi adatnak
egy kiillon kédot ad, azonnal a beérkezés utin. Vala-
mennyi adatot kéd helyettesiti. A géndonornak joga
van megismerni a réla keletkezett adatokat, és ezzel
kapcsolatban joga van genetikai tanicsaddsra. A géndo-
nornak joga van birmely pillanatban a hozzdjirulasat
visszavonni. A lett projektet tiz évre tervezik.

A brit UK Biobank célja, hogy multifaktorialis be-
tegségek tanulminyozasihoz nytjtson genetikai adat-
bazist. A mintavétel 500 000, 45 és 69 év kozotti 6n-
kéntesen torténik. A biobank koncepcidjinak kialaki-
tasakor komoly szempont volt a tirsadalom genetikai
mintavétellel kapcsolatos véleményének felmérése.
2000 és 2002 tavasza kozott tobb szakmai konzultaci-
Ora és tarsadalmi vitdra keriilt sor. Az 6nkéntes részt-
vev8knek elmondjak, hogy az adatbankokhoz feltehe-
t6en kereskedelemi cégek, igy példaul biztositok, bio-
technolégial és gyogyszercégek is hozziférhetnek
majd, és ha az adatok felhasznildsa révén nyereség ke-
letkezik, az nem jelenti azt, hogy a géndonor tulajdo-
nosi jogokat formalhatna az abbdl val6 részesedésre.

A fent emlitett genetikai és biobankokon kiviil szé-
mos eltérd tudomdanyos és jogi modell létezik miér, igy
példdul a svéd és a finn térvény, de Szingaptrban és az
Egyesiilt Allamokban is vannak mar biobankok.

Sandor Judit: A személyes genetikai adatok védelmérgl
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A magyar koncepci6 alappillérei

1. A genetikai informdcié érinti az egészségiigyi ada-
tok védelmének eddigi médozatait és a test feletti ren-
delkezési jogot.

2. A genetikai adatok védelme kiterjed a genetikai
vizsgilatokra torténd mintavételre is, ekként befolyd-
solja majd a méir korabban létrejétt, de Gjabban geneti-
kai célokra is hasznilhaté szovetbankok szabalyoza-
sdt is.

3. Az adatvédelem egyik alapelve az adatgyfijtés cél-
hoz kotdttsége. A genetikai adatok és értelmezhet8sé-
giik, valamint felhasznalhat6siguk folyamatos néveke-
désével feltételezhetd, hogy a legtobb esetben nem ha-
tarolhat6 el pontosan az adat felhasznalasi kore.

A nemzetkozi tapasztalatok és jogi modellek tanul-
ményozésa, valamint az e téméban folytatott, a bizott-
sag tagjai kozott végzett kérdGives véleményfeltards
utdn a miniszterelnék 4ltal 6sszehivott Human Geneti-
kai Bizottsdg, valamint az Egészségiigyi Tudomanyos
Tanécs ad hoc bizottsidginak szakért&i az aldbbi javasla-
tot teszik egy kozeljovEben elkészitendd torvény szak-
mai koncepciéjara.

A jelzett paragrafusok még nem a végleges térvény-
tervezet részei, csupin a késébbi szovegezés alapjat je-
lentik: a kdnnyebb 4ttekinthet8séget, illetve a tervezett
nyilvinos vita sordin médositani kivint szakaszaira valé
utalds megkdnnyitését szolgaljak. A koncepcié kialaki-
tasa el6tt végzett két felmérést dr. Kosztolinyi Gyorgy
és dr. Sandor Judit készitette. A bizottsig tobbségi al-
laspontjit tiszteletben tartva els6ként a biobankok, a
genetikai adatbankok és a genetikai adatok védelmérsl
sz616 kérdéseket fogja it e tdrvénykoncepcié. A hu-
mén reprodukcié terilletén bekdvetkezett viltozasok
jogi vonatkozdsaira kiilon tervezet késziil, amely az
egészségiigyi torvény IX. fejezetét érinti.

Altalanos és értelmez8 rendelkezések
A torvény hatélya

1. § (1) E torvény hatélya a Magyar Koztirsasdg te-
rilletén folytatott minden olyan kutatdsra, vizsgalatra,
tesztre, szlirésre, adatkezelésre és adatfeldolgozasra ki-
terjed, amely természetes személy genetikai adataira,
biolégiai szévetmintdira vonatkozik.

(2) E torvényt a teljesen vagy részben automatizalt
eszkdzzel, valamint a manudlis médon végzett adatke-
zelésre és adatfeldolgozdsra egyarint alkalmazni kell.

A tdrvényben hasznilt fogalmak

2. § E t6rvény értelmezésében:

1. Anonimizilt genetikai minta vagy adat: olyan gene-
tikai minta vagy adat, amely nem kapcsolhat6 azonosit-
hat6 személyhez, mivel a mintdt szolgéltaté személyre
vonatkoz6 &sszes adatot megsemmisitették.

2. Archivdlt  gyfijtemények: biolégiai anyagmintak,
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amelyeket a mintavétel elstti beleegyez8 nyilatkozat-
ban régzitett célok szerint vagy, korabban jogszabaly
hidnydban, beleegyezs nyilatkozat nélkiil tirolnak, de a
mintavétel eredeti célja mir megval6sult.

3. Azonosithaté  személyhez kapcsoléds  genetikai
adat: genetikai adat, amelyet egyiittesen tirolnak
olyan informéciékkal, amelyek személyazonositisra
alkalmasak, mint példdul a név, sziiletési id& és hely,
amelyek dltal a személy, akitsl az adat szarmazott azo-
nosithaté.

4. Azonosithaté személybez kozvetleniil nem kapcsol-
haté genetikai adat: olyan genetikai adat, amely mellett
személyazonosité adat nem szerepel, mivel a személy-
re vonatkoz6 6sszes adatot koddal helyettesitették.

5. Biobank: emberi biolégiai anyagmintikat tartal-
maz6 gydjtemények, amelyeket f6ként gyogyitdsi, ku-
tatdsi célbol hoznak létre. A genetikai vizsgilatok cél-
jra gy(ijtétt mintdkon kiviil minden sejt-, szévetmin-
tit vagy humin biolégiai anyagot tartalmazé gyfjte-
ményt biobankként kell kezelni.

6. Biolégiai anyagminta: minden olyan emberi anyag
(szbvet-, sejt-, testnedvminta, transzformalt sejtvonal
vagy sejtekb6l kivont DNS), amely azonosithaté azzal a
személlyel, akit6] a minta szdrmazik, figgetlenil attdl,
hogy a minta milyen formaban k&t8dik a személyhez
(személyazonositéval elltott, kodolt vagy anonimizilt).

7. DNS, dezoxiribonukleinsav: a genetikai 6rokits-
anyag meghatirozé molekuldja, amely négy alapelemé-
nek (dgynevezett nukleotidok: adenin, citozin, guanin,
timin) egymdsutdnisigval (szekvencidjival) meghata-
rozza a genetikai kédot.

8. Genetikai szitrés: széles kord, rendszeres genetikai
vizsgilat, amelyet egy adott program keretében nyjta-
nak egy populdcié vagy ennek egy csoportja szimdra
(példaul gjsziilottek) és amelynek célja a genetikai jel-
lemz8k feltérképezése tiinetmentes személyek esetén.

9. Genetikai tandcsadds: eljaras, amely soran feltarjik
a genetikai tesztek vagy sziirések eredményeinek lehet-
séges kovetkezményeit, tdjékoztatdst adnak a genetikai
tesztek és szlirések elnyeirsl vagy kockdzatairdl, és
segitik az egyént a kovetkezmények hossza tiva fel-
dolgozasiban. A genetikai tanicsadds csalddtervezés
elstt, genetikai teszt és szlirés elStt és utdn, illetve
egyéni kérésre adhaté.

10. Genetikai teszt: laboratériumi vizsgilat, amely
olyan csirasejt eredetli DNS-, illetve kromoszémavari-
dnsok, valamint ezek specifikus fehérjetermékeinek ki-
mutatdsara irinyul, amelyek az ember egészségét kiro-
san befolydsol6 hatdsokkal tarsulnak vagy azokat el&re
jelzik. A genetikai tesztvizsgilatok fajtdi: diagnoszti-
kus, preszimptémids, prediktiv vizsgilatok, hetero-
zigbtavizsgilatok, prenatalis vizsgalatok.

11. Populdcion végzeit genetikai kutatds: olyan kuta-
tds, amelynek célja egy adott csoporthoz tartozé kii-
16nb628 egyének és/vagy kiilonboz8 csoportokhoz
tartozé egyének kozott [étezd genetikai varidcidk ter-
mészetének és mértékének megértése.

12. Prediktiv genetikai teszt: a genetikal teszt egyik
formaja, amelynek alkalmazasaval egyéni hajlam mutat-
hat6 ki meghatdrozott betegségek, testi vagy viselke-

désbeli varidnsok kialakuldsdra tiinetet még nem muta-
t6 egyénben.

13. Preimplantdciés genetikai  diagndzis: in wvitro
fertilizdcié esetén alkalmazhaté eljaris, a fejlédésnek
indult 6-8 sejtes embriébol a beiiltetés el&tt eltdvolitott
1-2 sejten végzett genetikai vizsgalat, amely azt a célt
szolgilja, hogy az embridk sulyos genetikai eltérését a
betiltetés elgtt megallapithassik.

14. Preszimptémds genetikai teszt: a genetikai teszt
egyik formdja, amelynek alkalmazisival bizonyossig
mondhaté ki arrél, hogy a vizsgalt genetikailag deter-
mindlt kérallapot ki fog-e alakulni a tesztelés id&pont-
jdban még tiinetmentes egyénben, vagy ennek lehets-
sége elvethetd.

15. Prenatdlis genetikai diagndzis: a magzati mintin
végzett genetikai teszt eredménye, amely kérillapottal
kapcsolatba hozhaté genetikai (DNS-, illetve kromo-
szémaszint(i) eltérést vagy ennek hidnyit nevezi meg.

16. Személyes genetikai adat: meghatirozott egyén
orokletes tulajdonsigaira vonatkoz6 olyan nem nyil-
vanval6 informécid, amely genetikai vizsgilat révén ke-
letkezik, illetve az egészségiigyi (orvosi) dokumentici-
6bdl szdrmazik, és amely az egyén genetikai betegsé-
gekkel kapesolatos kockazatdra, 6rokolt hajlaméra, tes-
ti vagy viselkedésbeli varidnsaira utal, illetve alkalmas
arra, hogy az egyén azonosithat6 legyen.

I. fejezet

A humin biol6giai anyagminta vétele
genetikai vizsgalat vagy teszt céljabol

3. § A genetikai adat — amennyiben kapcsolatba hoz-
hat6 €16 vagy elhunyt természetes személy genetikai jel-
lemzGivel — személyes genetikai adatként kezelendd, s
mint ilyen, a mintavétel, adatkezelés, adatfeldolgozis so-
rin mindvégig kiilonleges védelmi intézkedéseket igé-
nyel.

4. § (1) Humingenetikai mintdkat, genetikai adato-
kat a kovetkezd célokra lehet gy(jteni, feldolgozni, fel-
hasznélni és tarolni:

a) diagnosztizldsi és egészségiigyi célra, beleértve a
szlirést és az el6rejelzd tesztelést;

b) orvosi és més tudomanyos kutatisra, beleértve a po-
puldcién végzett genetikai kutatdsokat, az epidemioldgiai,
antropolégiai vagy archeolégiai kutatasokat; valamint

¢) igazsagiigyl orvostani, polgiri jogi és biintet&jogi,
valamint egyéb, térvényben meghatirozott esetekben.

II. fejezet

Az egyén jogai a genetikai mintavétel
és adatfeldolgozis sordn

Az emberi méltésdg tisztelete

5. § A genetikai kutatdsok és a genetikai adat kezelé-
se sordn mindvégig kilonos tekintettel kell lenni az
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érintett személy emberi méltésigira. Az egyén nem
pusztin genetikai tulajdonsigainak Osszessége, de
komplex személyiség is. Ezt az elvet a mintavétel, a ta-
jékoztatds és a genetikai tanicsadas, valamint a kutatds
minden fizisaban figyelembe kell venni.

A hdtranyos megkiilonbiztetés tilalma

6. § (1) Az egyént nem érheti hitrinyos megkiilon-
boztetés genetikai jellemzdi alapjin. Csak kilonésen
indokolt esetben és megfelel§ garancidk mellett végez-
het8 olyan genetikai kutatds, amely az egyén viselke-
désbeli jellemz8it kutatja, illetve egyes népcsoportok
kozott kilonbségek elemzését célozza. Ilyen garanci-
ik kiillondsen a széles kord tdjékoztatds, a stigmatiza-
ciémentes, a személyiség genetikan kiviili jellemz8it is
tiszteletben tarté kutatdsi eljards, a népcsoportot érin-
t6 kutatds esetében a kollektiv konzultici6 lehet&ségé-
nek biztositasa.

(2) Tilos barmely személy jogait korlitozni DNS-
struktardja és az abbol levezethetd genetikai kockiza-
tok miatt.

(3) Megkiilonboztetés nélkiil kell elldtni a betegeket,
figgetleniil attél, hogy hozz4jirultak-e vagy sem biol6-
giai mintdik, genetikai adataik kutatdsban térténd fel-
hasznalasihoz, archivalisihoz.

(4) Genetikai konzulticié, tesztvizsgilat, sziird-
vizsgalat sordn fokozottan biztositani kell az emberi
méltosdg védelmét, tigyelni kell arra, hogy genetikai
tulajdonsdgai alapjan senkit ne érjen olyan hitrinyos
megkiilonboztetés, kiilondsen a munkavallalis, foglal-
koztatds, biztositds, oktatds vagy egészségiigyi elldtds
soran, amelynek célja vagy eredménye emberi jogok,
alapvet8 szabadsigjogok vagy az emberi méltdsig
megsértése.

A tudds és a nem tudds joga

7. 8 A genetikai kutatds, teszt, sz{irés sorin keletke-
zett genetikai adatait mindenki jogosult megismerni.
Kutatis esetében az érintettekkel elére kell kézolni, ha
a kutatdst6l nem virhat6 egyéni genetikai adatok, is-
mérvek kozlése. Az egyén ezen tilmenden is elutasit-
hatja a tdjékoztatdst, ha nem kivinja genetikai adatait,
jellemz&it megismerni.

Tdjékoztatdshoz, tandcsaddshoz valé jog

8. § (1) A mintavétel el6tt biztositani kell a genetikai
tandcsaddst. A tandcsadds sordn kozodlni kell a péci-
enssel/egyénnel, hogy a minta feldolgozasa utdn, a ge-
netikai teszt eredményének kozlésére, az egyént és a
csalddtagokat érintd kovetkezmények, esetleges keze-
lések, csaladtervezési lehet8ségek megbeszélésére
egy Ujabb genetikai tanicsadds keretében keriil majd
sor.

(2) Genetikai teszt elvégzése elStt tdjékoztatni kell
az érintett személyt a genetikai teszt lehetséges ered-
ményeirdl és az ez utdn rendelkezésre 4ll6 terapids és
életmdodbeli alternativakrol.
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9. § (1) A mintavétel el8tt részletes tijékoztatison
alapul6, irdsban rogzitett beleegyezés sziikséges, fig-
getleniil a vizsgalat céljicol.

(2) Tudoményos kutatds esetén a beleegyezéskor
torténd tdjékoztatds sordn ki kell térni arra 1s, hogy
az érintett személynek joga van eldonteni, hogy ki-
vanja-e vagy sem, hogy tdjékoztassik az eredmények-
rél.

10. § A beleegyez& nyilatkozatnak tartalmaznia kell
azt, hogy az egyén

a) hozzdjirul ahhoz, hogy t6le — pontosan régzitett
modon — biolégiai anyagmintat vegyenek;

b) hozz4jirul ahhoz, hogy a mintit sejt/szévet/DNS
bankban helyezzék el;

c) tijékoztatist kap arrél, hogy a mintit anonim
vagy koédolt formaban taroljék;

d) hozzéjirul a biolégiai anyagminta

da) korlatlan felhasznildséhoz;

db) csak korldtozott felhasznalisihoz
hozzi;

dc) csak kutatési céla felhasznaldsahoz jarul hozza;

e) kédolt minta esetén hozzijirul-e az azonositas-
hoz, és ha igen, akkor

ea) csak sajit érdekében;
eb) sajat és csalddja érdekében is; valamint

f) tudomadsul veszi, hogy térvényben meghatirozott
esetben a kédolt minta azonosithaté.

11. § Ha a minta kutatdsi célra is felhasznalasra ke-
riil, a beleegyez8 nyilatkozat aldirdsa elStt az egyént fel
kell viligositani a kutats tipusarél, a gy(ijteménybe va-
16 belépés rendjérdl, a tirolt minték esetleges tovabb-
adasarél.

12. § Az érintett személyes jellemz8inek értékelésé-
re csak akkor keriilhet sor, ha ahhoz kifejezetten hoz-
zajarult, vagy azt tdrvény lehet8vé teszi.

13. § Az automatizdlt adatfeldolgozis, kodolas ese-
tén az érintettet — kérelmére — tdjékoztatni kell az al-
kalmazott informatikai médszerrdl és a dekédolds le-
het8ségérdl, illetve ennek feltételeirsl.

14. § (1) Genetikai adat, emberi mintdbél szirmazé
genetikai informdcié nem kozolhetd miéssal, mint az
adott egyénnel, vagy azokkal a személyekkel, akiket az
egyén frisban megjeldl, illetve térvény erre felhatal-
maz.

(2) A diagnosztikai tesztvizsgilat eredménye —
amennyiben az egyén a mintavétel eldtti genetikai ta-
nicsadds sorin masképp nem rendelkezik — csak azzal
a szakorvossal kozolhetd, aki a vizsgilatot kezdemé-
nyezte.

15. § (1) A biol6giai mintik post mortem vizsgilata
megengedett a mintavétel céljinak megfelelen. Az
egyén még életében rendelkezhet tgy, hogy szévetmin-
tdinak felhasznildsit megtiltja vagy korlatozza.

(2) Elhunyt személy azonosithaté mintdjanak vizs-
galatdhoz vagy a bel6le szarmaz6 adat felhasznaldsdhoz
a vér szerinti rokon hozzajarulhat, de csak akkor, ha ezt
az elhunyt életében nem tiltotta meg. A hozzdjirulé
rokont a beleegyezés elstt megfelels tdjékoztatisban
kell részesiteni.

16. § (1) Nem végezhetS genetikai teszt 14 év alatti

jarul
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kiskorti személyen, kivéve, ha a teszt eredménye a
gyermek szdmdra azonnali terdpids elényt eredményez;
példdul olyan intézkedés hozhat6, ami megakadilyoz-
za a betegségét, eloddzhatja annak kezdetét, korlitozza
a stlyossdgit, vagy megel6zhet masodlagos fogyaté-
kossigot, illetve amennyiben ké&zeli hozzatartozé
gyogykezelése érdekében a vizsgilat elvégzése mids
vizsgalattal nem pétolhaté. Més cselekvéképtelen sze-
mélyen csak a tdrvényes képvisel§ hozzajaruldsa és ta-
jékoztatdsa alapjan és csak akkor végezhets genetikai
teszt, illetve kutatds, ha az érintett személynek ebbdl
terdpids el8nye szirmazik, vagy a vizsgalat természete
feltétlentil indokolja, hogy a vizsgélatot cselekvsképte-
len személyen végezzék el. A kutatdsban, tesztvizsgi-
latban valé részvételtdl és eredménytsl fiiggetleniil a
cselekviképtelen személy részére biztositani kell a sz4-
méra legmegfelelsbb ellatast.

(2) Korldtozottan cselekv8képes személyen csak
hozzajiruldsa alapjin végezhetS genetikai vizsgilat,
olyan vizsgilat, amelybdl kézvetlen terdpids elénye
nem szarmazik, csak kiilondsen indokolt esetben, pél-
ddul kézeli hozzitartoz6 gydgykezelése érdekében vé-
gezhetd.

17. § Genetikai teszt csak megfelelgen felszerelt,
szakképzett személyi hattérrel rendelkez8, akkreditalt
intézetben végezhetd, ahol az adatvédelemhez sziksé-
ges feltételek megvannak.

18. § Genetikai sz{irdvizsgélatra csak egészségiigyi
szempontbdl indokolt esetekben keriilhet sor, és csak
akkor, ha a vizsgilati eredmény alapjin valamilyen te-
rapids vagy megel$z8 intézkedés alkalmazhaté a szi-
rés sordn vizsgilt tulajdonsigot hordozé beteg szi-
mira.

Tandcsadds a teszteredmény utdn

19. § (1) Genetikai teszt és genetikai sz{irés ered-
ményének kozlése esetén biztositani kell az egyénre
szabott tdjékoztatdst és a megfeleld titoktartds mel-
lett nytjtott genetikai tandcsaddshoz valé hozzdju-
tést.

(2) A diagnosztikus anyagmintak a vizsgilat elké-
sziilte utdn vagy megsemmisitenddk, vagy kutatdsi cé-
lokat szolgilé gy(jteménybe (biobank) keriilnek.
Ezért mir a diagnosztikus anyagmintak vétele és a vizs-
galat elkésziiltéig tart6 Srzése sordn is tekintettel kell
lenni a biobankra vonatkozé szabalyozisra.

I11. fejezet
A genetikai adatok kezelése, feldolgozisa
Adatminéség és -biztonsdg

20. § A biolégiai mintdk és a genetikai adatok fel-
dolgozisa sorin szakmai protokollt kell kidolgozni az
adatok biztonsdgos, pontos tiroldsira, a kodolds és
deko6dolds médozataira, valamint az adatfeldolgozas-
ban részt vevd személyek megfelels szakmai képzé-

sére.

21. § Amennyiben a vizsgilatban részt vevé minta-
kat nem személyazonositéval, hanem kéddal ligik el,
ebben az esetben a kédkulcs a mintdktdl elkiilonitetten
tarolandé.

Hozzdférés a genetikai adatokhoz

22. § Egyetlen személy szdmara sem tagadhaté meg
a sajat genetikai adataihoz val6 hozzaférés lehetdsége,
kivéve, ha ezek az adatok anonimizaltak.

Anonimizdilds

23. § Az azonosithatésig fennillisdig a genetikai
adat kiilonleges személyes adatként kezelends, kezelé-
séhez az érintett irasbeli hozzdjiruldsa sziikséges.

24. § A torvényben nevesitett céloktdl eltérs célok-
ra is lehet hasznilni az egészségiigyi adatokat, de csak
akkor, ha az érintett, illetve térvényes vagy meghatal-
mazott képvisel§je, megfelels tdjékoztatison alapuléd
irasbeli hozz4jarulasat adta az egészségiigyl és szemé-
lyes adatai kezeléséhez.

IV. fejezet

Genetikai teszt és szlirGvizsgalat sordn vett
human biolégiai anyagmintak tiroldsa

Titoktartds és adatvédelem

25. § Az azonosithat6 személyhez kapcsolhaté ge-
netikai adatokat nem szabad felfedni vagy elérhet&vé
tenni harmadik személyek, kiilondsen munkaadok,
biztositasi tirsasigok, oktatdsi intézmények és a csalad
szdmdra, kivéve a térvényben meghatirozott eseteket,
vagy, ha az érintett személy beleegyezik az adatkozlés-
be.

26. § A genetikai adatok esetében azonban a sziiksé-
ges Ovintézkedéseket ezen adatok biztonsiginak a ga-
rantdldsihoz azokban az esetekben is meg kell tenni,
amikor az adatok azonosithaté személyhez nem kap-
csolodok.

V. fejezet
Biobankokra vonatkozé szabilyok
Biobank létesitése

27. § A biobank létesitésekor a regisztrilé hatdsig-
gal k6zolni kell a biobank létesitésének céljt, a bank
miikodési helyét, illetve ha kiilonbozik ettdl, a tirolds
helyét, a felelgs személy nevét, valamint az adatvédelmi
felelgs nevét.

28. § A human biolégiai mintakat vagy ezek feldol-
goz4sabol szadrmazdé genetikai adatokat tartalmazé
gy(ijtemények (biobankok) mtikédtethetek az egész-
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ségiigyi intézményekben, kutatélaboratériumokban,
amennyiben megfelelnek a kiilon jogszabalyban sze-
repl6 szakmai minimumfeltételeknek. (Kérhazak di-
agnosztikus laboratériumaiban, patolégiai intézetek-
ben, biolégiai kutatélaboratériumokban, Gjszilott-
kori sz{irést végz8 intézetekben, igazsigiigyi, renddri,
katonai intézetekben, kémiai, gyégyszeripari cégeknél
stb.)

29.§ (1) A biobankokat kiilonb6z8 célokra lehet
felhasznélni: gyogyitdsra, kutatdsra, igazsigiigyi és ke-
reskedelmi célokra. A biobankok adatillomanyénak
Osszekapcesoldsa csak a torvényben meghatirozott ese-
tekben engedélyezhets.

(2) Az orszég terilletén mikods biobankokat egy
orszagos regiszterben kell nyilvintartani. A regisztert
az ANTSZ vezeti.

30. § (1) Egészségiligyi vagy orvosbioldgiai kutatdsi
célokat szolgal6 biobankba csak az egyén beleegyezése
esetén helyezhet§ el minta.

(2) Az irdsban rogzitett beleegyezés eldtt az egyén
genetikai tandcsaddsban részesiil, és tdjékoztatast kap
a szolgéltatds lényegérdl, a tarolds tartamardl, a minta
sorsar6l a megéillapodott taroldsi id&tartam utdn, a
feltételekrdl, amelyek kozt a minta felhasznilhaté
az elhelyez& szandékatdl eltérs célra is, a minta el-
vesztésének, megsemmisiilésének kockdzatirdl, a
bank és az elhelyez8 egyén koézti kapcsolattartds mi-
kéntjérsl.

31. § A biolégiai anyagmintikbdl kivont DNS fel-
dolgozasa sordn az egyénrdl személyes genetikai infor-
méciét tartalmazé adat jon létre. Az adatok (szamito-
gépes) regisztricidjira, listdk készitésére csak akkor
van lehet8ség (genetikai adatbank), ha az egyén szemé-
lyes azonositdsit szolgalé adatokat (név, sziiletési hely,
1d8 stb.) kod helyettesiti.

32. § Minden humin biolégiai mintit tartalmazé
gylijtemény — fiiggetleniil annak nagysigatél, életidejé-
t8l vagy a gytijtés eredeti céljatdl — potenciilis geneti-
kai adatbankként kezelends.

A biobankban tdrolt mintdk azonosithatdsdga

33.§5 (1) Az egyén és a t8le szirmazé minta az aldb-
bi médon tirolhaté:

a) személyazonositisra alkalmas médon;

b) kédolt vagy mds médszerrel azonosithatéan; il-
letve

¢) anonimizalt formaban.

(2) A tirolas formajirdl és az azonosithatésig lehe-
t6ségérdl az egyént tdjékoztatni kell.

34. 8§ Az egyén informéciés onrendelkezési jogit
tiszteletben tartva biztositani kell annak a lehet8ségét,
hogy amennyiben a hozzitartozok gydgykezelése ér-
dekében ez sziikséges, és az érintett személy ennek le-
het8ségét nem zérta ki, akkor a genetikai adatot megis-
merhesse a hozzdtartozo.

35. § Az adott kutatés jellegétdl fiiggBen el6zetesen
meg kell hatdrozni az anonimizilds kiilonféle lehet&sé-
geit mind a vizsgalati protokoll etikai engedélyezteté-
séhez, mind az egyén tdjékoztatdsihoz, beleegyezd
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nyilatkozatinak megfogalmazisihoz.

36. § A térolds soran tekintettel kell lenni arra, hogy
az azonosithat6 és kédolt anyagmintik és a személyes
adatokat tartalmazé nyilvintartds 8sszekapcsoldsa bar-
milyen més nyilvintartdssal etikai és jogi szempontbdl
nem elfogadhaté.

A mintik elemzésének formdi

37. § Bioldgiai anyagmintin végzett genetikai kuta-
tds a betegségek hatterének megértése és kezelési lehe-
t6ségek feltardsa atjdn komoly tudoményos jelent8ség-
gel bir, a kutatds azonban csak erre kellgen felkésziilt és
akkreditalt kutathelyeken, szakmai és etikai bizottsa-
gok éltal jovahagyott programok szerint engedélyez-
hets.

A mintdk elemzésének feltételei

38. § Az egyén kordbbi hozz4jiruldsit az dltala adott
biolégiai anyagmintin folytatott kutatishoz az ano-
nimizaldsig barmikor visszavonhatja, s kérheti annak
megsemmisitését, mert & rendelkezik a minta felett ki-
zarblagos joggal.

39. § Archivalt biolégiai anyagmintdk esetében a
mintakat szolgiltat6 egyénektdl beleegyezést kell kér-
ni az 4j tanulminyhoz. Ha ez nem lehetséges, akkor a
mintakat anonimizalni kell. Az anonim mintikon foly-
tatott kutatdshoz az illetékes kutatdsetikai bizottsig
megadhatja az engedélyt, ha a kutatds a kozérdeket
szolgalja.

40. § Az olyan anonim gy{jtemények, amelyekben a
mintdk mir nem kothet8k ©ssze az adomédnyozé
egyénnel, az illetékes kutatasetikai bizottsig engedélye
alapjan felhasznalhat6ék olyan kutatdsra is, amelyek ere-
detileg nem voltak tervezve, ha a kutatds a kozérdeket
szolgalja.

41. § Mdtétek sorin eltdvolitott szervdarabokra
vagy laboratériumokban nem genetikai vizsgalatokra
vett vérmintdkra, amennyiben a diagnosztikai, illet-
ve terdpids cél mir megvaldsult, ugyanazok a szabi-
lyok érvényesek, mint az archivélt biol6giai gy(ijtemé-
nyekre.

VI. fejezet
Genetikai adatok egyéb felhasznaldsa

42. § A genetikai adatgy(ijtés sordn felhasznalt ada-
tok, valamint a szévetmintdk, DNS-leirdsok, egészsé-
gidllapot-leirdsok és genealdgiai adatok kodoldsa, de-
kodoldsa és feldolgozasa feletti feliigyeletet az adatvé-
delmi biztos gyakorolja.

Genetikai adatok a biztositdsban
43.§ (1) A biztositék nem gytjthetnek genetikai

adatokat a biztositottjaikrél vagy a biztositist kérvé-
nyez8krdl, illetve nem kérhetik, hogy szévetmintikat
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vagy DNS-leirdsokat szolgaltassanak szimukra. Ettdl a
szabalytdl a biztosit6k csak kifejezett torvényi felhatal-
mazds alapjin térhetnek el és térvényben meghatiro-
zott biztositasi szolgéltatds esetén.

(2) A biztositék nem alkalmazhatnak prediktiv ge-
netikai adatokon alapulé diszkriminativ biztositasi
feltételeket és preferencidlis tarifdkat, illetve nem al-
kalmazhatjik korlitozé6 mdédon a biztositisi esemé-
nyeket a kiilonb6z8 genetikai kockdzatt személyek
esetében.

Hozzdférés joga

44. § (1) A hozzajarulds, tdjékoztatds és titoktartds
szabdlyainak betartisa mellett biztositani kell a geneti-
kai informaciok széles kutatasi céla felhasznalasat.

(2) A mintak és adatok feletti rendelkezési jogot és a
tarolt anyagokhoz és adatokhoz valé hozzaférhet&sé-
get eltéré moédon kell meghatdrozni az anonimizélds
szintjétsl fiigg&en.

45. § A biztositék és munkaltatok csak térvényben
meghatdrozott esetekben kérhetik genetikai teszt el-
végzését, illetve kordbbi genetikai teszteredmények
feltarasat.

VII. fejezet

A genetikai vizsgalatokat végz8
laboratériumok mtikodtetése

Mindségbiztositds, biztonsdgi kivetelmények

46. § A genetikai vizsgilatokat végz8, biobankokat
fenntart6 intézetek frasos belsd szabalyzattal kell ren-
delkezzenek azokrél a mechanizmusokrdl, amelyekkel
garantaljdk a genetikai adatok megbizhatésigit, ming-
ségét, pontossigit, a genetikai informécié titkossdgat
és a mintdk hosszu tiva biztonsigos megSrzését.

47. § (1) A genetikai informécidkat és mintdkat kod-
dal kell elldtni, szabdlyozni kell az 4j mintdk bekeriilé-
sét, a mintdk kezelésének rendjét, mintak athelyezését,
szallitdsit, konzervaldsit, a szdmitogépes regisztraldst
stb.

(2) Biztositani kell a mintdk és adatok biztonsigos
8rzését, a véletlen megsemmisiilés, elvesztés vagy ille-

galis behatol4s lehet8ségének kizarasat.
Szakmai feliigyelet, ellenérzés

48. § (1) A biobankok felelgsségének és szakmai fel-
tigyeletének biztositdsa intézményi feliigyeletet igé-
nyel. A szakmai m{ikddés ellensrzésére kormanyzati
feliigyelet sziikséges, az egészségiigyi tarcan beliil
(vagy az ANTSZ-en beliil) mtkodtetve.

(2) A biobankok létrehozdsinak és mikodésének
engedélyezése az ANTSZ, etikai feliigyelete az Egész-
ségligyl Tudomanyos Tandcs keretén beliil torténik.

(3) A biobankok mintéit felhasznalé6 minden tanul-
maényt, beleértve a térténelmi kollekcidk és a rutin ge-
netikai laboratériumok identifikilt mintait vizsgilé 4j
tanulményokat is, a feliigyeleti szerv engedélyezheti a
kutatdsi terv bemutatdsa alapjan.

(4) A szakemberek, akik részt vesznek a mintagytij-
tésben és genetikai adatok taroldsdban, frott protokol-
lokkal kell rendelkezzenek valamennyi tirolasban részt
vevs kdzremiikdds jogairdl és kotelességeirdl.

(5) A nem egészségligyi vagy orvosbioldgiai kutatast
szolgal6 biobankok (igazsigiigyi, katonai, kereskedelmi
célu kollekciok) létesitése kiilon szabalyozast igényel.

Nemzetkozi rendelkezések

49. § (1) Kutatasi célbdl csak anonim vagy kédolt
mintak, illetve gy(jtemény juttathaté ki kilfsldre, és
csak olyan orszdgba, ahol az adatvédelmi szabalyok ga-
rantaljak ezen mintdk, illetve genetikai (egészségiigyi)
adatok megfelels védelmét. Kiilf6ldén nem azonositha-
tok be a mintak. A diagnosztikus vizsgalat céljabdl vett,
személyazonositéval elldtott biologiai anyagminta vagy
DNS-minta kiilfldre csak kéddal ellitva juttathaté ki.

(2) Ha a mintagy(jtést, -troldst, a mintdk feldolgo-
z4sit egy mésik orszdg kutatesoportja végzi, akkor te-
kintettel kell lenni mind a mintikat adé orszagnak,
mind a vizsgilatot végz8 orszignak a titkossigot,
adatvédelmet biztosité szabilyozdsira. Annak az or-
szagnak, ahol a vizsgilatot végzik, legaldbb a Magyar-
orszagon hatalyos, vagy annél szigorubb adatvédelmi
szabdlyozissal kell rendelkeznie.

A térvény hatdlyba lépését kivetd 6t év mitlva, figye-
lembe véve a tudomdny vj eredményeit és a gyakorlati ta-
pasztalatokat, a torvényt feliil kell vizsgdlni, és — ba sziik-

Szerkesztdségi megjegyzés: Az ElGzetes szakmai koncepcié készitsi a tovabbiakban felsoroljak a torvény altal érintett, mo-
dositand6 jogszabalyokat, valamint azokat az eurépai jogi normakat, amelyeket a torvény végss szovegének kialakitdsa so-
ran figyelembe kell venni. A koncepcio teljes szovege a fliggelékkel egylitt az interneten, az Egészségtigyi, Szocidlis és Csa-

ladiigyi Minisztérium honlapjan olvashat6é (www.eszcsm.hu).

LAM 2004;14(4):280-286.
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