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ETT ALLASFOGLALAS
AZ EMBERI SEJT-, SZOVET-, DNS- ES GENETIKAI ADATBANK
LETREHOZASANAK, MUKODTETESENEK ES HASZNALATANAK
JOGI- ES ETIKAI SZABALYZASA

LFEJEZET
MIERT VAN SZUKSEG SEJT-, SZOVET-. DNS- ES GENETIKAI
ADATBANKOKRA, ILL. LETREHOZASUK, HASZNALATUK
SZABALYZASARA?

Az emberi genom szerkezetének, a gének természetének, miikodésiik alapjainak
megismerése utdni genetikai kutatdsok mar nem szoritkozhatnak éallatokon vagy human,
de személytelen Dbioldgiai anyagokon (pl. transzformdlt sejtvonal) végzett
megfigyelésekre. A gének mikddésének részletes megismeréséhez, a funkciondlis
genomikai kutatdsokhoz olyan vizsgalatokra van sziikség, amelyek a genetikai
informéci6 individudlis megvaldsuldsdra is fényt vetnek, ez pedig az egyén egészségi
allapotanak parhuzamos vizsgalatdit vagy a populéacids variabilitds meghatarozasat is
igényli. Egyebek kozt ebbdl az is kovetkezik, hogy a genomikai kutatas — igy attételesen
az emberiség — alapvetd érdeke, hogy minél tobb egyénre terjedjenek ki ezek a
tanulmanyok. Az elmult években ezért a genetikai adatok, ill. az ezek forrasat jelentd
emberi DNS mintdk, szovet és sejtmintak gytlijtése egyre fontosabb szerepet kap az
orvosbiologiai kutatasban, ¢s az egyének, csaladok egészségmegdrzésében.

Mivel a genetikai adatbazisok birtokladsanak stratégiai jelentOsége lett, a kutatok
féltve Orzik az adatok forrasaul szolgalé mintakollekciokat. Ugyanakkor létezik egy
masik iranyt tendencia is: tudomanyos c€lbdl széles korben cserélnek gazdat az egyes
mintak, belfoldi és nemzetkdzi méretekben egyarant. Mindez ugy zajlik, hogy a mintakat
gyujtok, felhasznalék tobbsége szdmara a kollekcidk statusa nem ismert, s a
laboratoriumok nagyobb részének tevékenysége szabdlyozatlan. A legtobb Eurdpai
orszagban kezdeti fazisban van az emberi biologiai anyagmintdk és genetikai adatok
taroldsdnak szabalyzasa, rdadasul jelentds eltérések mutatkoznak az egyes kollekciok
tipusatdl, a laborok jellegétdl fliggden is (klinika vagy genetikai labor, kozkorhazi vagy
maganintézet, kutatd vagy szolgaltato labor, stb). Tobbnyire az egyén beleegyezd
nyilatkozata nélkiil torténik a mintavétel, s még kevésbé szabalyozott a mintdk vagy az
adatok felhasznaldsdnak rendje. Nincs szabalyozva a mintdk vagy az adatok cseréje, a
genetikai informécié megosztasa.

Mivel a kutatas szerves eleme az egyének fenotipusanak elemzése és egészségi
allapotuk valtozasanak monitorizaldsa, a genetikai kutatdas az egyének személyes
(genetikai) adatait, mégpedig az adatvédelemrdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol
sz6016 1992. évi LXIII. torvény értelmében az egyén kilonleges személyes adatait érinti.
Az adatvédelmi (etikai és jogi) szabalyok megalkotasanak az ad jelen esetben kiemelt
jelentdséget, hogy

a. kordbban soha még nem kezelt egyetlen szerezet sem ennyire kiilonleges
személyes adat megallapitasara alkalmas anyagot, és
b. az adatok jellegénél és az azokbol levonhat6 kovetkeztetések jelentdségénél fogva
az egyén még soha nem szorult ilyen mértékli védelemre.
Ezért sziikség van az egyén — az adatvédelmi torvényben rogzitetthez képest — specialis
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és fokozott védelmét szolgald szabalyzasra. A jelen dokumentum célja, hogy alapot
nyujtson genetikai adatok, ill. az emberi sejt-, szovetmintak gytiijtésének és tarolasanak, a
DNS bankok fenntartasanak etikai, jogi szabalyzasara mind a tudomanyos kutatds, mind
az orvosi szolgaltatas szdmara.

II.Fejezet
SEJT-, SZOVETBANK / DNS BANK /GENETIKAI ADATBANK

Mintak, adatok

e Genetikai kutatdsban a vizsgélati anyag, a kutatds targya kiilonbozé kategoridkra
oszthato:
a) sejtek vagy szovetek (vérminta vagy biopsias anyag)
b) transzformalt sejtvonal (egyéntdl nyert mintabol szarmazo sejttenyészet)
c) sejtekbdl, szovetekbdl kivont DNS
d) az eloz6 mintdk feldolgozdsa soran keletkezd, vagy a személyes orvosi
dokumentumokbol szarmazo6 személyes genetikai informacié (adat).

Jelen Osszeallitasban a genetikai minta megjelolés az a) b) c) kategoriakra, a genetikai
adat a d) kategoriara vonatkozik.

[MEGJEGYZES: Ebben a felsorolasban az a)-t6l a d)-ig fokozodo jelleggel jelenik meg a
vizsgald/kutatd laboratorium sajat tevékenysége. Mig az egyén sejt- vagy szovetmintaja
természetes allapotdban keriil a kutatbhoz, addig a tenyésztés, a DNS extrakcio
laboratériumi eljarasokat igényel, az adatok pedig tovabbi szellemi tevékenység utan
sziiletnek. Mindez figyelembe veendd akkor, amikor a genetikai mintdk/adatok szellemi
tulajdonlasa, a genetikai kutatds kereskedelmi jellege keriil tdrgyalasra.]

DNS bank

e Emberi anyagmintakat tartalmaz6 kollekciok kiilonféle szervezetekben johetnek 1étre
(korhazakban, patoldgiai intézetekben, bioldgiai kutatélaborokban, ujsziilottkori
tomegsziirést végzd intézetekben, igazsagiigyi, renddri, katonai intézetekben, kémiai,
gyogyszeripari cégekben, stb). Ezeket a kollekciokat kiilonbozd célokra lehet
hasznélni, foként gyogyitasra, kutatdsra, torvényszéki, ipari célokra. Noha a kiilonféle
kivanatos, hogy létesitésiik, fenntartasuk, miikddésiik és haszndlatuk egységes etikai
¢s jogi szabalyzas szerint torténjen.

e Barmilyen sejt- vagy szdvetmintabdl [a) és b)] DNS [c)] nyerhetd, ami a személyes
genetikai informacié [d)] hordozdja. Ezért az extrahalt DNS-t tartalmaz6 bankon
kiviil minden sejt-, szOvetmintat vagy human bioldgiai anyagot tartalmazé kollekciot
DNS bankként kell kezelni — ez utdbbiakat legfeljebb potencialis DNS bankként —, s
a személyes genetikai adatokra vonatkozo etikai, jogi normak szerint elbiralni.

o Kiilon megitélés ala esnek azok a mar korabban, esetleg tobb évvel ezeldtt 1étrehozott
sejt-, szovetmintakat tartalmazé kollekcidk (torténelmi gyiijtemények), amelyekhez a
mintdkat nem DNS analizis céljara gyujtottek a vizsgalok, s nem tartalmaznak
beleegyezd nyilatkozatot. Ezek esetenként igen hasznos objektumai lehetnek
kiilonbozé genetikai kutatdsnak, ezért a tudomany és az emberiség érdeke, hogy
felhasznalhatok legyenek DNS elemzésre is.

[MEGJEGYZES: Javasoljuk, hogy DNS bank-ként legyen definialva minden emberi sejt-,
szOovetmintat, extrahalt DNS-t, egyéb biologiai anyagmintat tartalmazé kollekcio, ha a



gylijtés késdbbi DNS analizis céljabol torténik. Potencidlis DNS bank pedig minden
torténelmi, nem DNS analizis céljabol gylijtott, de sejt-, szOvetmintat vagy egyéb
bioldgiai anyagmintat tartalmazo kollekcid. ]

Genetikai adatbank.

o A sejt-, szovetmintakbol, egyéb bioldgiai mintakbol kivont DNS feldolgozadsa soran
az egyénrdl személyes genetikai informaciot tartalmazé adat jon létre. Az adatok
feldolgozasa révén lehetdség van egyének igen nagy csoportjardl személyes genetikai
informéaciot tartalmazo szamitogépes regisztraciot 1étrehozni (genetikai adatbank).

e Noha minden orvosi dokumentaci6 tartalmaz(hat) genetikai adatot, a hagyomanyos
egészségiigyi/orvosi regisztracidos rendszerek altalanosithatban nem mindsithetok
genetikai adatbanknak. Viszont minden emberi bioldgiai mintét tartalmazoé kollekcio
— fliggetleniil annak nagysagatol, életidejétdl, vagy a gylijtés eredeti céljatol —
potencialis genetikai adatbankként kezelendd.

o Kiilon megitélés ala esik az, ha a genetikai adatbank egy egész nemzet vagy adott
etnikai populacié egészét szandékozik magaba foglalni.

DNS bank és genetikai adatbank létrehozasanak lehetéségei

e DNS bank létrehozasanak célja a mintakbdl torténd késébbi DNS analizis. A DNS
analizis vagy valamilyen tudomanyos tanulmany keretében torténik mintak
halmazanak felhasznalasaval (populaciés tanulmany), vagy genetikai, ill.
reprodukcids szolgaltatast nyajté laboratérium rutin tevékenységének keretében a
mintat szolgaltatd egyén kezdeményezésére (diagnosztikus vizsgalat).

e A populacidés tanulmdnyon beliill érdemes megkiilonboztetni retrospektiv és a
prospektiv tanulméanyt, és kiilon kezelni a diagnosztikus vizsgalatokra irdnyuld
mintagytijtéstol.

(a) Retrospektiv tanulmany: olyan mintak keriilnek elemzésre, amelyeket korabban,
az adott tanulmany céljatol eltérd célbol gytjtottek, ill. taroltak.

(b) Prospektiv tanulmany: az 4j mintak nyerése az adott tanulmany kutatasi tervének
részét képezi.

(c) A diagnosztikus vizsgalatok céljait szolgaldo mintavétel a beteg egyén, valamint a
csaladtagok jelenlegi vagy majdani genetikai betegségeinek, betegségre vagy
egészségre karos hajlamuknak molekuléris szintli megallapitasat célozza.

[Megjegyzés: A tobbnyire ritka betegségeket reprezentdlo mintaknak a megdrzése
nemcsak az egyén/csaldd, hanem az emberiség érdeke is, mivel mdassal nem
helyettesithetd forrast jelentenek a tudomanyos kutatas szamara. |

e Az orvos/egészségligyi célokat szolgadlé diagnosztikus mintak alkalmasak
transzplantacios vagy kriminoldgiai igényeket kielégitd egyedi azonositasra is.

Identifikalhatésag, anonimizalas

e Az egyén és a téle szarmazd minta/adat kozti kapcsolatot tekintve a mintak
azonosithatdsagaban 3 alaphelyzet kiillonboztethetd meg.

(a) identifikalt: olyan bioldgiai anyagminta, amely az egyén azonositasara alkalmas
névvel, személyi szdmmal vagy a csaladfan elfoglalt azonositasra alkalmas
jeloléssel van ellatva, s a vizsgald Ossze tudja kotni a mintat az egyénnel, akibdl
az szarmazik.

(b) reverzibilisen anonimizalt vagy identifikalhatd: olyan biologiai mintdk, amelyek
identifikalt kollekciobdl szarmaznak, de az elemzés soran csak koddal vannak
jelolve, s a vizsgalatot végzd szdmara a mintdit add egyén személyének
azonositasa csak torvényben meghatarozott esetbgen €s pontosan meghatarozott
garancialis elemeket tartalmazo6 eljarasi rend betartasaval lehetséges.

(c) anonim : olyan bioldgiai mintdk, amelyeket identifikdcié nélkiil nyertek vagy



irreverzibilisen anonimizaltak, azaz a mintakat mar lehetetlen a forrasul szolgald
egyénhez kapcsolni.

e A genetikai kutatasok természetébdl adodik (azaz: az informacié az egyén majdani
betegségeire, raadasul csaladtagjai is vonatkozik), hogy a mintat szolgaltatd egyén
érdeke kettds. Elsddleges a kiilonleges személyes adatok nyilvanossagra keriilésének
megakadalyozéasa, az adatok védelme (anonimitds). Ugyanakkor az egyén a sajat
¢és/vagy a csalddja életét, egészségét befolyasold genetikai informéciotol eshet el az
anonimitds fenntartdsa esetén. Ezért az egyén informacids Onrendelkezési jogat
tiszteletben tartva biztositani kell annak a lehetdségét, hogy az egyén/csalad nyomon
kovethesse mintdja sorsat. Ezért — az adott kutatds jellegétol is fiiggden — az
anonimizalas kiilonféle lehetdségeit elozetesen meg kell hatarozni, mind a vizsgélati
protokoll etikai engedélyeztetéséhez, mind az egyén tdjékoztatdsdhoz, beleegyezd
nyilatkozatanak megfogalmazasahoz.

e Noha az egyén informacids dnrendelkezési joga annak az eldontése, hogy az altala
adott bioldgiai anyagminta anonim, reverzibilisen anonimizalt vagy identifikalt
kezelését kéri, anonim bankok Iétesitése (vagy az azonositds lehetdségének
visszavonhatatlan megsziintetése) meggondolandé. Az ilyen bank ugyan az abszolut
titkossag ¢és a szélesebb korli felhasznalas elényét kindlja, azonban az egyénhez vald
visszakapcsolas lehetOségére egyrészt az orvosbiologiai kutatasnak sziiksége lehet,

e Minték (reverzibilis) anonimizaldsa a kutatds szempontjabdl azért is eldonyds, mert ez
lehetdvé teszi a mintak titkossagot nem veszélyeztetd atadasat mas vizsgaloknak.

e Az anonimizaldsi technikdkat standardizalni kell. Az anonimizalt mintdkhoz kapcsolt
demografiai és klinikai adatokat kdédolni kell, lehetdleg nemzetkozileg elfogadott
nomeklatira szerint.

e Az anonimizalas forméjanak megvalasztdsdban az etikai elvek eltérd hangsulyokat
nyerhetnek attél fliggéen, hogy ritka monogénes betegségekre, kezelhetd vagy
kezelhetetlen  allapotokra, genetikai hajlam  vizsgéalatara vagy genetikai
polimorfizmusra irdnyul a kutatas.

e Az anyaggyljtés és tarolds sordn tekintettel kell lenni arra, hogy az identifikalt és
reverzibilisen anonimizalt anyagmintékat és személyes genetikai adatokat tartalmazo
nyilvantartds 0Osszekapcsolasa barmilyen mas nyilvantartdssal etikai és jogi
szempontbol nem elfogadhato.

[MEGIJEGYZES: Az anonimizdlds kulcsfontossdgi a genetikai kutatdsokban. Ajanlatos
lenne a megbizhato, biztos és etikailag, szakmailag kielégité anonimizalasi technikak
kidolgozasat tdimogat6 kdzponti palydzatok kiirédsa.]

II1.Fejezet
ETIKAI ES JOGI KERDESEK

DNS minta tarolasanak kezdeményezése

o Egészségligyi vagy orvosbiologiai kutatasi célokat szolgadlo DNS bankba csak
egészségiigyi szakember kérésére, az egyén beleegyezése esetén helyezhetd el minta.
Egyén vagy csalad kezdeményezésére torténd tarolasra akkor van lehetdség, ha az
egyén elézetesen genetikai tandcsadasban részesiil, s tajékoztatast kap a szolgéltatas
lényegérdl, a tarolas tartamarodl, a minta sorsardl a megallapodott tarolasi iddtartam
utan, a feltételekrdl, amelyek kozt a minta felhasznalhato az elhelyezd szandékatol
eltérd célra is, a minta elvesztésének, megsemmisiilésének kockazatarol, a bank és az
elhelyezd egyén kozti kapcsolattartds mikéntjérol.

e Nem egészségiigyl vagy orvosbiologiai kutatdst szolgald6 DNS bank (igazsagiigyi,
renddri, katonai, ipari, kereskedelmi célu kollekcidk) csak akkor 1étesithetd, ha erre
kiilon torvényi szabalyzas lehetdséget nyujt.



Beleegyezo nyilatkozat

e Az orvosbioldgiai kutatdsokra altalanosan érvényes elvek szerint, az egyénnek a
mintavétel eldtt szabadon és tdjékozottsagon alapuld beleegyezést kell adnia. A
beleegyezéshez semmiféle kényszer nem alkalmazhato.

e A beleegyez0 nyilatkozatnak tartalmaznia kell azt, hogy az egyén
a) hozzajarul ahhoz, hogy t6le — pontosan rogzitett modon — bioldgiai anyagmintat

vegyenek,

b) a mintat sejt/szovet/DNS bankban helyezzék el,

¢) a minta anonim, reverzibilisen anonimizalt vagy identifikalt kezelését kéri,

d) hozzajarul-e a bioldgiai anyagminta

da) korlatlan felhasznaldsahoz,
db) csak korlatozott felhasznalasahoz jarul hozza,
dc) csak kutatasi célu felhasznalasdhoz jarul hozza,

e) reverzibilisen anonimizalt minta esetén hozzajarul-e az identifikaciohoz,
ha igen,

ea) csak sajat érdekében
eb) sajat és csaladja érdekében is,
ec) sajat és csaladja érdekén kiviil tarsadalmi kornyezete érdekében is,

f) tudomasul veszi, hogy torvényben meghatarozott esetben a reverzibilisen
anonimizalt minta identifikalhaté (ha az egyén kiilonleges személyes adatainak
védelméhez fliz6d6 jogat megeldzi a csaladi/tarsadalmi kdrnyezethez tartozo
egyének élethez/egészséghez fliz6d0 joga).

e A beleegyezd nyilatkozat aldirdsa elétt az egyént fel kell vilagositani a kutatas
tipusarol, a gylijteménybe vald belépés rendjérdl, a tarolt mintdk esetleges
tovabbadasarol.

e A beleegyez0 nyilatkozatot ugy kell megfogalmazni, hogy az ne legyen til altalanos,
de ne is legyen tul specifikus. Az anonimizadlt mintdkon folytatott genetikai
kutatashoz (prospektiv tanulmany) elfogadhat6 az altaldnosabb, szélesen értelmezett
beleegyezd nyilatkozat. Viszont a diagnosztikus vizsgalatok soran nyert, identifikalt
mintakon folytatott kutatdshoz specifikus, részletekre terjedd tdjékoztatas és
beleegyezés sziikséges.

[MEGJEGYZES: A genetika rendkiviil gyorsan fejlédé tudomany, s a mintavételkor
nem lehetséges eldre latni a kutatds minden lehetséges iranyat. Ezért ha a vizsgalatok
kiterjesztése tjabb beleegyezéshez lenne kotve, ez hatraltatnd a kutatast, sét sértené
az egyén érdekét is.]

e Az egyén csak a kutatds megkezdése eldtt kérheti az altala adott bioldgiai anyagminta
megsemmisitését, s vonhatja vissza beleegyezését ahhoz, hogy a mintat kutassak.

[MEGJEGYZES: E vonatkozasban a genetikai kutatas némileg eltér a hagyomanyos
orvosi kutatdsoktol. Mig ez utdbbiban az egyén a beavatkozas alanya, s emiatt a
vizsgalatoktol vald visszalépés indokai érthetdbbek, addig a genetikai kutatasban az
egyén maga a mintavétel utdn mar nem vesz részt a vizsgalatban. Ilyen alapon a
genetikai kutatds szdmadra nyujtott minta az egyén adomanyanak tekinthetd, s mint
ilyen, nem visszavonhatd. Viszont ilyenkor is a minta tovabbi sorsarol az egyént
tajékoztatni kell.]

o Létezd (torténelmi) kollekciok esetében a mintdkat szolgéltatd egyénektdl
beleegyezést kell kérni az 0j tanulmanyhoz. Ha ez nem lehetséges, akkor az illetékes
kutatasetikai bizottsag megadhatja az engedélyt beleegyezd nyilatkozat nélkiil is, ha a
kutatas a koz érdekeit szolgéalja, s a mintdk anonimizaldsra keriilnek. Identifikalt



gyljtemény esetében az engedély kiadasakor a donor minimalis kockazatat kell alapul
venni, ami nem haladhatja meg egy rutin orvosi vizsgalat kockazatat.

Az olyan anonim gyiijtemények, amelyekben a mintdk mar nem kothetok Ossze az
adomanyoz6 egyénnel, az illetékes kutatasetikai bizottsag engedélye alapjan
felhasznalhatok olyan kutatdsra is, amik eredetileg nem voltak tervezve, ha a kutatas a
koz érdekeit szolgalja.

[MEGIEGYZES: A kozvélemény felfokozott aggalyai miatt a szervgylijteményekre
kiilonos figyelmet kell forditani. ]

Mitétek soran eltavolitott szervdarabokra vagy rutin laboratoriumokban nem
genetikai vizsgalatokra vett vérmintdkra ugyanazok az szabalyok érvényesek, mint a
torténelmi kollekcidkra.

A mintak post-mortem vizsgélatakor sem oldhat6 fel a felhasznalds korlatozottsaga,
mivel az etikai norméak athagasa a meghalt egyén rokonainak érdekét sértheti. Ha az
egyén még ¢letében gy rendelkezik, hogy mintdinak felhasznélasat korlatozza, akkor
az halala utan is érvényt kell kapjon.

Ha a kutatds egy (kisebbségi) populacid genetikai jellegzetességeinek vizsgalatara
iranyul, akkor a DNS bank felédllitasdhoz az adott populacié csoportszintii
beleegyezéshez is ragaszkodhat, amit az adott populacid legitim vezetd testiilete (ha
van ilyen) adhat. Ilyenkor a beleegyezd engedélyeztetést az adott populacid kultaralis
tradicioihoz kell igazitani.

Titkossag

Olyan tanulmanyok, amelyek identifikalhat6 vagy identifikalt mintakat elemeznek,
tekintettel kell legyenek a titkossagra, azaz: a mintabol szarmaz6 informécié nem
kozolhetd senki massal, mint az adott egyénnel, vagy azokkal a személyekkel, akiket
az egyén irasban megjelol.

A titkossadg nem abszolut, mivel lehetnek helyzetek, amikor az egyén vagy a k6zosség
érdeke ezzel ellentétes, ezért a titkossag tiszteletben tartasa érdekében koddal ellatott
identifikalhatd mintdk vizsgalata ajanlott. A kodkulcs taroldsa a mintaktol
elkiilonitetten tarolando.

Meghalt egyén identifikalt mintajanak vizsgalatdhoz vagy a beldle szdrmazd adat
felhasznalasahoz a vérszerinti rokon hozzajarulhat, de csak akkor, ha ezt az elhunyt
¢letében nem tiltotta meg. A hozzdjarulé rokont a beleegyezés eldtt genetikai
tanacsadasban és megfeleld tajékoztatasban kell részesiteni.

Ha a mintagyjtést, tarolast, a mintak feldolgozasat egy masik orszag kutatocsoportja
végzi, akkor tekintettel kell lenni mind a mintdkat ad6 orszdgnak, mind a vizsgélatot
végz0 orszagnak a titkossagot garantald szabalyzasara. Annak az orszagnak, ahol a
vizsgalatot végzik, legalabb a Magyarorszagon hatdlyos, vagy annal szigorubb
adatvédelmi szabalyzassal kell rendelkeznie.

Kutatasi célbdl csak anonim vagy reverzibilisen anonimizalt mintakollekci6 juttathato
ki kilfoldre. Kiilfoldon identifikdcid nem végezhetd. A diagnosztikus vizsgalat
céljabol vett, identifikalt bioldgiai anyagminta vagy DNS minta kiilfoldre csak
reverzibils anonimizalas utan, koddal ellatva juttathato ki.

IV.Fejezet
A DNS BANK MUKODTETESE

Minéségbiztositas, biztonsagi kovetelmények.

A genetikai informaci6 titkossagat és a mintak hossza tava biztonsdgos megdrzését
garantald6 mechanizmusok a DNS bankok létrehozasanak elkeriilhetetlen feltételei,
amelyeket biztositani kell, mieldtt a mintdk gyiijtése elkezdddik. Szigoru belsd irott



szabalyzasokat kell alkotni, amelyek érintik a gyakorlott kutatok egytittmiikodését,
mindsitett személyzet rendelkezésre allasat, modern eszkozos feltételeket.

A genetikai informaciokat és mintdkat koddal kell ellatni, szabéalyozni kell az uj
mintak bekeriilését, a mintdk kezelésének rendjét, mintdk athelyezését, szallitasat,
konzervalasat, a szamitdgépes regisztralast, stb.

Ajéanlatos mas bankokkal egyeztetett standardizalast alkalmazni, ami a mintak és
informaciok cseréjére elonyds lehet. Kivanatos, hogy megfeleld technika és szervezeti
kortilmények 4lljanak rendelkezésre a személyi adatok védelmére, véletlen
megsemmisiilés, elvesztés vagy illegalis behatolas ellen.

A DNS bank vezetése, miikodésének szakmai feliigyelete, ellendrzése

A DNS bankok, kollekcidk, adatbazisok feleldsségének és szakmai feliigyeletének
biztositasara kormanyzati szintli intézményi felhatalmazast igényelnek.

[MEGJEGYZES: Kivanatos lenne erre egy genetikai bizottsagot 1étrehozni az ETT-n
beliil, amely hatosagi jogkorrel is rendelkezne a DNS bankok engedélyezése,
akkreditalasa, feliigyelete vonatkozasaban.]

Prospektiv tanulmanyok keretében Iétrehozandd6 DNS bankok miikodésének
meginditasdhoz a kormanyzati szintli adhat engedélyt.

DNS bankok mintdit felhasznaldé minden tanulmanyt, beleértve a torténelmi
kollekciok és a rutin genetikai laboratériumok identifikalt mintéit vizsgédlo Uj
tanulmanyokat is, a feliigyeleti szerv engedélyezhet a kutatdsi terv bemutatdsa
alapjan.

A DNS bankok létrehozasat megfeleld finanszirozas kell kisérje, hogy eleget lehessen
tenni a biztonsag, adatvédelem, stb. kovetelményeinek. Ajénlatos katalogus
mikddtetése.

A szakemberek, akik részt vesznek a mintagyiijtésben ¢€s genetikai adatok
tarolasaban, irott protokollokkal kell rendelkezzenek valamennyi tarolasban részvevd
kozremiikddo jogairol és kotelességeirdl.

Akadémiai szférdhoz tartozd bankok esetében a kormanyszerveknek — specidlis
iranymutatokat kell kiadniuk, amelyek szerint a helyi intézményi ellen6rzd testiiletek
(Regionalis Kutatasetikai Bizottsagok) a bankok felett egységes standardok szerint
ellendrzést gyakorolnak.

Kereskedelmi szférdhoz tartoz6 DNS bankoknak a legfontosabb szabalyokra
vonatkozoéan Onkéntes egyezséget kell keresniiik, amihez az egyes bankok
igazodhatnak.

V Fejezet
HOZZAFERHETOSEG / RESZESEDES / TULAJDONLAS

A titkossag biztositdsa mellett eld kell segiteni a genetikai informéci6é és a mintak
szabad aramléasat ¢és hozzaférhet6ségét a minél hatékonyabb kutatds eldsegitése
érdekében.

[MEGJEGYZES: A maximalis haszon, amiért az egyének a mintdkat a bankok
rendelkezésére bocsatjak, a lehetd legmagasabb szintli kollaborativ kutatastol
remélhetd. Ezért etikai szempontbol is alapvetd elvaras, hogy a bankok hozzaférhetok
legyenek a kutatok szadmara, s a titkossag garantaldsa mellett az informacidcsere
biztositva legyen.]

A mintdk és adatok feletti tulajdonlas alapjan a tarolt anyagokhoz és adatokhoz vald
hozzaférhetéséget eltér6 modon kell meghatarozni az anonimizalds szintjétdl



figgden.

(a)

(b)

(c)

Identifikalt adatok esetében (diagnosztikus vizsgalat) a mintat adoé egyént (donor)
illeti meg a sajat bioldgiai mintdja és a beldle nyert klinikai informécio feletti
ellendrzés joga. Az eredeti diagnosztikus céltdl eltérd, kutatas célu felhasznalas
esetén a mintdhoz és a beldle szdrmazo informacidhoz vald hozzaférést kiilon
szerzOdésben kell meghatarozni.

Reverzibilisen anonimizalt adatok esetében, a kutatdsi célu feldolgozas soran az
informéacio kiboviil, kutatasi adat lesz beldle. Ezért az egyén primer joga a sajat
mintaja feletti ellendrzés illetden csak identifikdcid esetén realizalodik.
Egyébként a feldolgozasat vezetd vagy az adatot kezeld kutatd tekintendé a DNS
vagy genetikai adat gondnokanak. Mint ilyen, a gondnoknak kell megtennie
valamennyi olyan intézkedést, ami biztositja az adatok védelmét, a tarolast,
felhasznalast és hozzaférhetdséget. Amennyiben a kutatidst nem a mintakollekciot
ellenérz6 szakemberek végzik, a DNS bank tekintendd6 a minta eszmei
tulajdonosanak, a kutat6 pedig a kutatasi eredmény szellemi tulajdonosanak.
Anonim adatok esetében a DNS mintdk vagy genetikai adatok elhagyott
adatoknak tekintend6k. Mint ilyen, a minta feldolgozéasat vezetd vagy az adatot
kezelé szakember tekintendé a DNS vagy genetikai adat gondnokanak, neki kell
megtennie valamennyi olyan intézkedést, ami biztositja az adatok védelmét, a
tarolast, felhasznalast és hozzaférhetdséget. Amennyiben a kutatdst nem a
mintakollekciot ellendrzd szakemberek végzik, a DNS bank tekintendé a minta
eszmei tulajdonosdnak, a kutatd pedig a kutatdsi eredmény szellemi
tulajdonosanak.
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