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ETT javaslat az egészségiigyi és genetikai adatok emberen végzett orvostudomanyi
kutatasi célra torténo felhasznalasanak jogi szabalyozasarol

Az elmult évtizedek ismert és hatalmas fejlédése, a digitalis vilag megjelenése egész
¢letlinket atalakitotta, az emberi megismerés lehetdségeit alapvetden kitagitja és
befolyasolja. Ez igaz az egészségtudomanyi és az orvosbioldgiai kutatasokra is.
Moédszertanuk megujult, a kutatdtirsadalom Osszetétele megvaltozott, egyre tobb
természettudomannyal foglalkoz6 szakember foglalkozik 1), egészségiigyi tematikajua
hatartertileti kutatasokkal. A hagyomanyos eszkozokkel miivelt medicinalis kutatasok
ugyan tovabb élnek, de olyan egészen 1j kutatasi iranyok jelentek meg, amelyek alapja az
emberekkel kapcsolatos nagymennyiségii egészségiigyi adatallomany.

Az emberek részvételével zajlo vizsgalatok egyik lényegi kérdése az emberi test és
részeinek tudomanyos kutatisokban valo érintettsége. Ezt a kutatdsokra vonatkozo
jogszabalyok szabalyozzdk. Az emberek egészségiigyi adatai az adott ember
testéhez/személyéhez kothetok. A genetika fejlddése ezt az adatdllomanyt a kdzeljovében
tovabb gyarapithatja a rendkiviil specialis genetikai adatokkal, amelyek tagabb
értelmezésre, jelentéstartalomra adnak lehetdséget. Ez uj helyzeteket eredményez.

Jol ismert, hogy az emberekkel kapcsolatos, orvostudomanyi kutatdsok végzésének
szabalyozasa és etikdja jelentdsen eltér a mas tudomanyteriileteken folytatott tudoméanyos
kutatasoktol. A kutatdsi szabadsag ezen a tudomanyteriileten korlatozott. Orvosbiologiai
kutatdsokat emberekkel kapcsolatban a civilizalt vilagban csak specidlis, igen bonyolult
szakmai, hatdsagi €s etikai engedélyrendszer soran elfogadott kutatasi terv szerint lehet
végezni, a (hatosagi-szakmai-etikai) engedélyezés alapveté szempontja a vizsgalati
alanyok (betegek és egészségesek) védelme. Sziikséges az ilyen vizsgalatokban résztvevo
személyek — tdjékoztatdsukon alapuldo — beleegyezése, beleértve az adataik
felhasznalasdhoz adott hozzajarulasi nyilatkozatukat is. Az egész folyamatot alapvetden az
Oviedoi Egyezmény és az orvosbioldgiai kutatdsokra vonatkozo Kiegészitd JegyzOkonyve
szabalyozza, amelyekhez Magyarorszag csatlakozott (Az Ovied6i Egyezményt a 2002.évi
VL térvény,' a kutatasokra vonatkozé Kiegészitd Jegyzékonyvét a 2006. évi LXXXI.
torvény " iktatta a magyar jogba.). Az emberen végzett orvostudomanyi kutatisokat
torvényi szinten az Alaptorvény rendelkezésének megfelelden’ — az Oviedoi Egyezmény
és Kiegészité Jegyzokonyve alapjan — az Egészségiigyi torvény", a Gyogyszertorvény' és
a Genetikai torvény"' szabalyozza. Egészségiigyi adatokon csak fiiggetlen szakmai-
etikai bizottsagi hozzajarulas és hatosagi engedély esetén lehet kutatni azoknak, akik
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az emberen végzett orvostudomanyi kutatasra adott engedélyben pontosan meghatarozott
kutatési terv szerinti vizsgalatok végzésére az engedélyben meghatarozott ideig jogosultak.

Az adatvédelem az egész vilagon, igy az Eurdpai Unidban is, 6nmagaban kézponti jogi,
szakmai és egyben tudoméanyos kutatasi kérdés. Az ezt szabalyoz6 GDPR Vi
megkiilonbozteti ¢és fokozottan védi a személyes adatokon beliill az egészségiigyi
adatokat és — az egészségiigyi adatok korébol kiemelve — a genetikai adatokat,
amelyeket — az érintett vizsgalati alanyok 6nrendelkezési jogat is figyelembe véve — csak
célhoz kototten lehet kezelni. Az adott személy egészségiigyi adataihoz Magyarorszagon a
Tarsadalombiztositasi Azonositd Jel (TAJ szam) alapjan hozza lehet jutni térvényben
meghatarozott esetekben'!" (akar az Elektronikus Egészségiigyi Szolgaltatasi tér (EESZT)
révén is). A TAJ szdm az egészségiigyi, a szocialis és a tarsadalombiztositasi és a
magannyugdij rendszerrel kapcsolatos nyilvantartasok azonosité kodja'™, amely tobbek
kozott az egészségligyi ellatasra vald jogosultsag igazolasara szolgal.

Miutan — eltérden tobb mas orszag betegellaté rendszereitdl — Magyarorszagon az
egészségbiztositas rendszere Kkozpontositott, ezért az egészségligyi célokkal és
feladatokkal 0sszefiiggd rendszer, illetve az ehhez kapcsolddd adatallomany kiilonésen
értékes nemzeti vagyon. Ebbdl adodik megkiilonboztetett és meghatarozd kutatasi
jelentésége is. Ennek rendszere Magyarorszagon allamigazgatasilag kdzpontositott, az
egészségiigyért felelds miniszter iranyitasi korébe tartozo szabdlyozottan miikddtetett
teriilet, amely elvalaszthatatlan a betegellatastol”.

Ez az adatvagyon a magyar orvosbiolégiai kutato tarsadalmat jelentos 1épéselonyhoz
juttathatja a tudomanyos kutatasi versenyben. A klinikai vizsgalatok igen jelent6sek a
magyar betegellatas rendszereiben és egyben a magyar K+F+I szektor sikeragazatat is
jelentik.

Osszefoglalva a GDPR bevezetése, valamint a nagymennyiségii adatillomannyal
folytatott kutatasok lehetésége uj helyzetet teremtett az embereken végzett
orvostudomanyi kutatasok teriiletein is.

A GDPR lehet6vé teszi nemzeti szabalyozasi kornyezet kialakitasat, mert a GDPR
szerint ,,A tagallamok tovabbi feltételeket — koztiik korlatozasokat — tarthatnak
hatalyban, illetve vezethetnek be a genetikai adatok, a biometrikus adatok és az
egészségiigyi adatok kezelésére vonatkozéan™'. Az Eurdpai Bizottsagnak az altalanos
adatvédelmi rendelet 2018. majus 25-t6] torténd kozvetlen alkalmazédsardl szolo
iranymutatdsa szerint a tagallamok pontosithatjak az adatvédelmi szabalyok
alkalmazasat tudomanyos kutatasi célbol".

Az egészségiigyi és genetikai adatok emberen végzett orvostudomanyi kutatasi célra
torténd felhasznalasanak jogi szabalyozasaban két jogteriilet szabalyainak Kkell
érvényesiilnie:

1. az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok joganak €s

2. az adatvédelmi jognak.

Ad 1. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatas alapvet szabalyait: az Oviedoi
Egyezményt, az orvosbiologiai kutatdsokrol szold Kiegészitd JegyzOkonyvét, az
Alaptorvény vonatkozd cikkét, az Egészségiigyi torvényt, a Gyogyszertorvényt és a
Genetikai torvényt a fentieckben mar emlitettiik. A kutatasi jog sajatossaga, hogy példaul




csak etikai bizottsagi jovahagyason alapuld engedéllyel végezhetd kutatas, a vizsgalati
alanyok tajékoztatason alapul6 belegyezése alapjan stb.

Ad 2. Az adatvédelmi jog alapvetd szabalyai az egészségligyi és a genetikai adatok
xiii

vonatkozasaban: a GDPR, az Alaptorvény™", az Egészségiigyi torvény, az Infotorvény™",
az egészségiigyi €s a hozzdjuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl
sz0l16 1997. évi XLVII. torvény (tovabbiakban: Eiiak.) és a Genetikai torvény. E jogteriilet
specialis szabalyaibol kovetkezden példaul a személyes adatok kezeléséhez kell un.
jogalap, az adatkezelésnek célhoz kotottnek kell lennie, az adatkezelést megel6zden az
érintett személyt tajékoztatni kell adatai kezelésérdl, az adatkezelés soran meghatarozott
elveknek kell érvényesiilnie, az érintettet meghatarozott jogok illetik meg (pl. az érintettnek
joga van a tajékoztatashoz, adataihoz vald hozzaféréshez, adatai helyesbitéséhez stb.) Az
Egészségiigyi torvény az egészségiigyi adatokkal kapcsolatban részletesen szabalyozza
tobbek kozott az egészségligyi dokumentacidval kapcsolatos betegjogokat ¢és az
egészségiigyi dolgozok ezzel kapcsolatos kotelezettségeit.

Az egészségiigyi és genetikai adatok emberen végzett orvostudomanyi kutatasi célra
torténd felhasznalasa az emlitettek alapjan sajatos, mindkét jogteriiletnek megfelel6 jogi
szabalyozast igényel igy példaul az adatkezeldonek egészségiigyi és/vagy genetikai adatot
emberen végzett orvostudomanyi kutatas céljara csak érvényes kutatdsi engedély alapjan
lehet kiadnia, kutatasi adatok kezeléséhez — a kutatast megelézéen — a vizsgalati alany
adatkezelési tajékoztatasan alapuld hozzajarulasa sziikséges stb.

Tovabbi specialis szabalyozas sziikséges a nagy mennyiségli egészségiigyi/genetikai adatot
tartalmazo nyilvantartasokon alapuld kutatasok érdekében. (Jellemzden ezek vizsgélati
készitmények/gyogyszerek klinikai vizsgélata.) Ennek indokadt a GDPR tartalmazza.
(Hangsulyozzuk, hogy a GDPR itt nem anonim, hanem személyes adatokrol sz6l.) E szerint
. A nyilvantartasokbol nyert informaciok osszevetésével a kutatok jelentos értékii uj
tudasra tehetnek szert tobbek kozott a széles korben elterjedt betegségekkel — példaul a
sziv- €s érrendszeri betegségekkel, a rakkal, és a depresszioval — kapcsolatban. A kutatési
eredményeket a nyilvantartasok segitségével javitani lehet, mivel az adatok a lakossag
szélesebb korétdl szarmaznak.” YAz emberen végzett orvostudomanyi kutatasokra is igaz,
amit a GDPR a tarsadalomtudomanyi kutatasokrol megfogalmaz, hogy ,,a nyilvantartasok
alapjan végzett kutatasokkal a kutatok lényeges ismeretekre tehetnek szert” az adott
betegségnek ,,egyéb (..) koriilményekkel valé hosszi tavi osszefiiggésérel.” *V!

Ilyen nagy mennyiségli, akdr Magyarorszag egész lakossaganak egészségiigyi adatait
tartalmazd nyilvantartds a tarsadalombiztositasi igazgatasi szerveknél talilhaté
nyilvantartas, az EESZT és kisebb adatallomannyal a kiilonb6z6 betegségregiszterek.
Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok érdekében kiemelt fontossagu, hogy
szabalyozva legyen ezeknél a nyilvantartasoknal (iS) az emberen végzett
orvostudomanyi kutatas céljabol torténo adatkezelés.

Javasoljuk az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokkal kapcsolatban, hogy keriiljon
bele az Egészségiigyi torvénybe a ,klinikai vizsgalat” meghatarozasa, hogy
egyértelmiivé valjon, hogy a ,klinikai vizsgalat” nemcsak a vizsgalati készitmények
klinikai vizsgélatat jelenti, hanem az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatat is.



Javasoljuk tovabba az emberen végzett orvostudomanyi kutatas érdekében az Eiiak.
atfogo modositasat.

Keriiljon atdolgozasra az Eiiak. ”Tudomanyos kutatas céljabél torténo adatkezelés”
cimii fejezete annak figyelembevételével is, hogy elektronikus egészségiigyi adatok mar
nemcsak az egészségligyi szolgaltatoknal talalhatoak meg, hanem az EESZT-ben ¢és az
emlitett nyilvantartasokban is.

A genetikai adatokat nem véletleniil emelte ki a GDPR az egészségiigyi adatok korébol
¢s nem véletleniil tartalmazza a GDPR azt a f@szabalyt, hogy ,,A faji vagy etnikai
szdrmazasra, politikai véleményre, valldsi vagy vildgnézeti meggy6zddésre vagy
szakszervezeti tagsagra utald személyes adatok, valamint a természetes személyek egyedi
azonositasat célzo genetikai ¢és biometrikus adatok, az egészségiigyi adatok és a
természetes személyek szexudlis ¢életére vagy szexualis irdnyultsagara vonatkozo
személyes adatok kezelése tilos.” ™' Az elmult években nagymértékben megnétt a
genetikai adatbazisokban digitéalisan tarolt genetikai informacidk szama, ennek veszélyeire
egyre tobb helyen hivtdk mar fel a figyelmet, mivel a genetikai informéciok alapjan akar
kiilonb6z6 rokoni kapcsolatok alapjan is barki kdnnyen azonosithatova valik, és ezekhez
az informéaciokhoz val6 hozzaférés visszaélésekre vezethet, illetve az érintettre hatranyos
kovetkezményekkel jarhat®1',

A genetikai adatokra vonatkozo adatkezelést és a humangenetikai kutatast a Genetikai
torvény szabalyozza. Az ETT mar korabban, a GDPR megalkotésa el6tt, kidolgozta és
benyujtotta a Genetikai torvényhez a végrehajtasi rendelet tervezetét, amit a GDPR-
nak megfelel6en sziikséges megalkotni.

Osszefoglalva: A GDPR lehetové teszi nemzeti szabalyozasi kornyezet kialakitasat,
ezért az ETT a jogszabalyi kornyezet megvaltoztatasat javasolja.
Az ETT javasolja:

1. az Egészségiigyi torvény modositasat,

2. az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és védelmérol
1997. évi XLVII. torvénynek az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokra
tekintettel torténo atfogoé atdolgozasat,

3. az Elektronikus Egészségiigyi Szolgdltatdsi Térrel kapcsolatos részletes szabdlyokrol
szolo 39/2016. (XII. 21.) EMMI rendelet médositasat,

4. valamint egy uj jogszabaly, a Genetikai torvény végrehajtasi rendeletének
megalkotasat.

Budapest, 2019.12.05.

az Egészségiligyi Tudomanyos Tanacs Elnoksége



i Az Eurépa Tandacsnak az emberi lény emberi jogainak és méltdsaganak a bioldgia és az orvostudomany alkalmazasara tekintettel
torténd védelmérdl szolo, Ovieddban, 1997. aprilis 4-én kelt Egyezménye: Az emberi jogokrdl és a biomedicinardl sz6l6 Egyezmény,
valamint az Egyezménynek az emberi lény kldnozasanak tilalmardél szélo, Parizsban, 1998. januar 12-én kelt Kiegészité Jegyz6konyve
kihirdetésérdl szold 2002. évi VI. torvény.

i Az Eurdpa Tanédcsnak az emberi lény emberi jogainak és méltdsaganak a bioldgia és az orvostudomany alkalmazasara tekintettel
torténd védelmérdl sz616, Ovieddban, 1997. aprilis 4-én kelt Egyezményéhez kapcsolddd, az orvosbioldgiai kutatasokrol sz616, Genfben,
2005. szeptember 28-an alairt Kiegészito Jegyz6konyv kihirdetésérél sz616 2006. évi LXXXI. torvény.

i Az Alaptdrvény lll. cikke szerint: ,Tilos emberen tajékoztatdson alapuld, dnkéntes hozzajaruldsa nélkil orvosi vagy tudomanyos
kisérletet végezni.”

v Az egészségligyrl sz616 1997. évi CLIV. térvény.

v Az emberi alkalmazasra keril6 gydgyszerekrdl és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozd térvények modositasarol szold 2005. évi XCV.
torvény.

i A humangenetikai adatok védelmérél, a humangenetikai vizsgélatok és kutatdsok, valamint a biobankok miikédésének szabdlyairdl
sz0616 2008. évi XXI. térvény.

Vil AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2016. aprilis 27-i (EU) 2016/679 RENDELETE a természetes személyeknek a személyes adatok
kezelése tekintetében torténd védelmérél és az ilyen adatok szabad aramldsardl, valamint a 95/46/EK iranyelv hatédlyon kivil
helyezésérdl (altalanos adatvédelmi rendelet)

Vil Az erre vonatkozd szabalyokat az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddé személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl 1997. évi XLVII.
térvény (Edak.) tartalmazza.

*x A személyazonositd jel helyébe 1ép6 azonositdsi mddokrdl és az azonosité kddok hasznélatardl sz6l6 1996. évi XX. térvény 6.§ (2)
bekezdése szerint.

* Az egészségligyi személyes adatok k6zé tartoznak az érintett egészségi dllapotara vonatkozé olyan adatok, amelyek informaciot
hordoznak az érintett multbeli, jelenlegi vagy jovGbeli testi vagy pszichikai egészségi allapotarol. Ide tartoznak az alabbiak: a
természetes személyre vonatkozd olyan személyes adatok, amelyeket az egyénnek a 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvben emlitett egészségligyi szolgaltatasok céljabdl térténé nyilvantartasba vétel, vagy ilyen szolgaltatasok nyujtasa soran
gyljtottek, a természetes személy egészségiigyi célokbol térténé egyéni azonositdsa érdekében hozzd rendelt szam, jel vagy adat,
valamely testrész vagy a testet alkoté anyag —beleértve a genetikai adatokat és a bioldgiai mintakat is — tesztelésébdl vagy vizsgalatabdl
szarmazé informaciok, és barmilyen, példaul az érintett betegségével, fogyatékossagaval, betegségkockazataval, kortérténetével,
klinikai kezelésével vagy fiziolégiai vagy orvosbioldgiai allapotaval kapcsolatos informacid, fiiggetleniil annak forrasatél, amely lehet
példaul orvos vagy egyéb egészségiigyi dolgozd, kérhaz, orvostechnikai eszkéz vagy in vitro diagnosztikai teszt.”( GDPR (35)
preambulum bekezdés.)

XA tagallamok tovabbi feltételeket — koztiik korldtozdsokat — tarthatnak hatalyban, illetve vezethetnek be a genetikai adatok, a
biometrikus adatok és az egészségiigyi adatok kezelésére vonatkozéan.”(GDPR 9. cikk (4) bekezdés.)

Xi A BIZOTTSAG KOZLEMENYE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK ES A TANACSNAK Erdsebb védelem, Uj lehetSségek — a Bizottsag
irdnymutatasa az altaldnos adatvédelmi rendelet 2018. majus 25-t6l torténd kdzvetlen alkalmazdasardl
https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2018/HU/COM-2018-43-F1-HU-MAIN-PART-1.PDF

9. oldal els6 bekezdése.

Xit Az Alaptérvény VI. cikk (3) bekezdés els§ mondata szerint: ,Mindenkinek joga van személyes adatai védelméhez, valamint a
kozérdekl adatok megismeréséhez és terjesztéséhez.”

XV 3z informacids dnrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrél sz616 2011. évi CXII. térvény.

* GDPR (157) preambulum bekezdés elsé két mondata.

*i GDPR (157) preambulum bekezdés hivatkozott, harmadik mondata szé szerint igy szol: ,A tarsadalomtudomanyokban a
nyilvantartdsok alapjan végzett kutatdsokkal a kutatok Iényeges ismeretekre tehetnek szert tobb tarsadalmi kdrilmény — mint példaul
a munkanélkiiliség és az iskolai végzettség — egyéb életkorilményekkel vald hosszu tavu dsszefliggésérdl.”

xii GDPR 9. cikk. (1) bekezdés

wi A természetes személyek jogait és szabadsagait érinté — valtozd valdszinlségl és sllyossdgl — kockazatok szarmazhatnak a
személyes adatok kezelésébdl, amelyek fizikai, vagyoni vagy nem vagyoni karokhoz vezethetnek, kiilon6ésen, ha az adatkezelésbdl
hatranyos megkllonboztetés, személyazonossag-lopas vagy személyazonossaggal vald visszaélés, pénziigyi veszteség, a jo hirnév
sérelme, a szakmai titoktartasi kotelezettség altal védett személyes adatok bizalmas jellegének sériilése, az dInevesités engedély nélkil
torténd feloldasa, vagy barmilyen egyéb jelent6s gazdasagi vagy szocidlis hatrany fakadhat; vagy ha az érintettek nem gyakorolhatjak
jogaikat és szabadsagaikat, vagy nem rendelkezhetnek sajat személyes adataik felett; vagy ha olyan személyes adatok kezelése torténik,
amelyek faji vagy etnikai szarmazasra, vagy politikai véleményre, vallasi vagy vilagnézeti meggy6zG6désre vagy szakszervezeti tagsagra
utalnak, valamint ha a kezelt adatok genetikai adatok, egészségligyi adatok vagy a szexudlis életre, blintetjogi felelGsség
megallapitasara, illetve blincselekményekre, vagy ezekhez kapcsolédd biztonsagi intézkedésekre vonatkoznak; vagy ha személyes
jellemz&k értékelésére, igy kilondsen munkahelyi teljesitménnyel kapcsolatos jellemz6k, gazdasagi helyzet, egészségi allapot,
személyes preferenciak vagy érdekl6dési kérék, megbizhatdsag vagy viselkedés, tartdzkodasi hely vagy mozgas elemzésére vagy
el6rejelzésére keril sor személyes profil l1étrehozasa vagy felhasznalasa céljabdl; vagy ha kiszolgaltatott személyek — kiilonésen, ha
gyermekek — személyes adatainak a kezelésére keriil sor; vagy ha az adatkezelés nagy mennyiségl személyes adat alapjan zajlik, és
nagyszamu érintettre terjed ki.” (GDPR (157) preambulum bekezdés)
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