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ETT ALLASFOGLALAS

Az egészségiigyi adatbazisok kutatasi célu hasznalatarol és az orvos-biologiai
kutatasokat segito személyes adatok védelmérol

Az egészségiigyi adatbazisok hasznalata szdmos kérdést és problémat vet fel, amelyek
az emberekkel kapcsolatos, egészségligyi kutatdsok szempontjaibdl is jelentdsek
lehetnek. Jogos elvaras, hogy a kiilonleges személyes adatok kiilonleges védelmet
¢lvezzenek az egészségiligyi kutatasok soran is. Az ETT Elndksége ezért sziikségesnek
latta, hogy allasfoglalassal segitse a vitds kérdésekben kdvetendd egységes gyakorlat és
szemlélet kialakitasat.

Az egészségligyi ellatast, illetve annak mindségbiztositasat és fejlesztését szamos —
részben torvényi kotelezettség alapjan 1étrehozott — intézményi és allami adatbézis segiti.
A benniik foglalt egészségiigyi és egyéb személyes adatok az eredeti cél mellett orvosi
kutatasokat is szolgalhatnak. Az egyre szaporodd adatbazisok rohamosan bdviild
egészségligyl adatallomanyainak kezelése farmakoldgiai, klinikai vizsgélatok részét
képezheti, vagy akar 6nalld vizsgalati eljaras lehet. A mar személytelen (példaul szakmai
kozleményekbdl szarmazd) adatok Osszevondsa és Osszegzd elemzése (metaanalizis)
szabadon végezhetd tevékenység. Mdas a helyzet azonban olyan adatok feldolgozésakor,
melyek valamely mdédon azonosithaté személyekre vonatkoznak, mert az ilyen eljarasra
adatvédelmi és kutatasengedélyezési jogszabalyok érvényesek. Sokszor maga az adatokat
feldolgoz6 szakember sincs tisztaban vele, hogy tevékenysége valdjaban emberen végzett
orvos-biologiai kutatas, és — mint ilyen — csak megfelelé engedély birtokaban végezhetd
jogszertien.

Az intézményi vagy kozponti szervek birtokdban 1év0 személyes egészségiigyi
adatdllomanyok orvosi kutatds céljabol vald felhaszndldsdhoz az Egészségiigyi
Tudoméanyos Tanacs (ETT) megfeleld bizottsdganak, vagy az illetékes Regionalis
Kutatasetikai Bizottsdgnak a szakmai-etikai jovadhagydsa sziikséges (235/2009 (X. 20. )
Korm. rend. 3. §). E bizottsdgok mérlegelik, hogy a tervezett vizsgalat eleget tesz-e a
szakmai-etikai feltételeknek (pl. megfeleld tajékoztatas, személyiségi jogok tiszteletben
tartasa, az adatkezelés megfeleld moddja). Figyelembe kell venni mind az informacids
onrendelkezési jogrol szolo 2011. évi CXII. térvény, mind az egészségligyi €s a hozzajuk
kapcsolodo személyes adatok védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL torvény rendelkezéseit
is. Engedélyért kell tehat folyamodni, ha az adatfelhasznalas célja nem mindségbiztositas,
hanem példaul 0 jelenség vizsgalata, alternativ kezelési modok, beavatkozésok,
protokollok 0Osszehasonlitasa, meglévd protokoll, elfogadott eljarasok modositasa,
¢és/vagy az eredmények publikéaldsa. Orvosi kutatdsnak mindsiil — és igy engedélykdteles
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— az 1is, ha az ¢érintett paciens(ek) ellatasdban részt nem vevd orvos személyes
egészségiigyi adatokat haszndl fel, vagy ha a kezeld orvos az adott ellatdshoz rutinszeriien
sziikségesnél tobb adatot kivan felhaszndlni egy egészségligyi adatbazisbol. A
kutatohelyeken adatkezelés, -feldolgozas és -felhasznalas — az adatbiztonsag feleldssége
mellett — csak célhoz kototten és anonim modon végezhetd.

Mivel a kutatdsetikai engedély birtokdban folytatott adatelemzés soran a vizsgalod
érzékeny, személyes informéciokhoz juthat, az ilyen tevékenységet végzo kutatora is
(akér orvos, akar nem) vonatkozik az orvosi titoktartasi kotelezettség. Barmilyen
személyes adat kiaddsa harmadik személynek, intézménynek, sajtonak stb. tehat éppugy
Jogszabalyba {itk6z6 a masodlagos adatfelhasznalo, mint az adatot elsddlegesen kezeld
orvos esetében.
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