Az ETT KFEB ajanlasa klinikai vizsgalatok betegtajékoztatdinak adatvédelmi kbvetelményeirdl a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténé védelmérdl és az ilyen
adatok szabad dramlasardl, valamint a 95/46/EK irdnyelv hatalyon kivll helyezésérél sz6l16, 2016.
aprilis 27-1 2016/679/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (altalanos adatvédelmi rendelet,
AJANLASUNKBAN a tovébbiakban: GDPR) kapcsan

A GDPR mellett 2019. aprilis 26-an hatalyba 1éptek az Infotorvény', az Egészségiigyi adatkezelésrdl
52016 térvény? (tovabbiakban: Eiiak.) és a Genetikai térvény® modositasai, ezek tehat hatalyosak, és
figyelembe kell venni a betegtdjékoztatasban €s az etikai biralat soran.

Mivel a GDPR altalanos célokat szolgal, a konkrét teriiletekre adaptalni sziikséges. Azonban a Klinikai
vizsgalatokban részt vevd orszdgok jogrendje eltérd, és a tdjékoztatds a vizsgalatok indikacids
teriiletének is fiiggvénye. Tapasztalataink szerint nagy kiilonbségek mutatkoznak a szponzorok sajat
belso rendelkezései és gyakorlata kdvetkeztében a tajékoztatas modjat tekintve.

Az ETT KFEB ezért célszeriinek tartja egységes formai és tartalmi ajanlds kozzétételét. Természetesen
az adatkezelés jogszertiségéért nem az ETT KFEB felel, hanem az adatkezel6, aki megnevezi —a GDPR-
nak és a hatalyos magyar jogszabalyoknak megfeleléen — az adatvédelmi tisztségviselé(ke)t, illetve az
adatfeldolgozo(ka)t. (A szponzor mindenképpen adatkezeldnek tekintendd.)

Jelen ajanlasok még valtozhatnak a hazai és eurdpai jogszabalyok harmonizacidja kapcsan.
A Bizottsag ajanlasai az alabbiak:
1. Formai ajanlasok:

a. Kivéanatos, hogy a GDPR szerinti adatvédelmi tajékoztatd ismertetésére a
betegtajékoztatd dokumentumok f6 részében keriiljon sor, gy, hogy az alairas
értelemszerien vonatkozzon az adatvédelmi tdjékoztatas megtorténtére és ennek
elfogadasara is. Amennyiben fliggelék formajaban kivanjak csatolni, legyen kijelolt
helye a beteg /egészséges Onkéntes/ (tovabbiakban: vizsgalati alany) alairasanak itt is.
Az adatvédelmi tajékoztatas tényére a Beleegyez6 nyilatkozatban is ki kell térni.

b. Ha egy vizsgalatban alvizsgalatokra Keriil sor (példaul genetikai alvizsgalatra), vagy a
vizsgalatban kiilonbozoképpen érintett személyek (példaul terhes partner, vagy kiskora
résztvevd és sziilo/torvényes képviseld) szamara is késziil tajékoztatd, akkor ezek
mindegyikében ki kell térni az GDPR szerinti adatvédelmi tajékoztatasra is.
Alvizsgalatok esetében a f0 vizsgdlat tajékoztatdjaban leirtakat nem sziikséges
megismételni, de azokra hivatkozni kell.

2. Tartalmi kérdések:
a. Az Infotorvény, az Eiiak. és GDPR mellett genetikai alvizsgalat esetén a Genetikai
torvényre, valamint a tovéabbra is hatalyos Gydgyszertorvényre* és az Egészségiigyi
torvény®-re is hivatkozni kell a betegtajékoztatéban.

Y az informdacids onrendelkezési jogrol és az informdcidszabadsagrdl szolo 2011. évi CXII. torvény

2 az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolédo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi XLVII
torvény

3 a humadngenetikai adatok védelmérdl, a humdngenetikai vizsgdlatok és kutatdsok, valamint a biobankok
mitkodésének szabalyairol szolo 2008. évi XXI. torvény

* az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabdlyozé torvények médositasardl
szolo 2005. évi XCV. torvény

5 az egészségiigyrdl sz616 1997. évi CLIV. térvény



Az adatvédelmi tajékoztatd az atlathatdsag elvének figyelembevételével tomor,
konnyen hozzaférheté és konnyen értheté legyen, azt vilagos és kozérthet6 nyelven
kell megfogalmazni ® a vizsgalati alanyok felesleges terhelésének elkeriilésére.
Kivanatos, hogy a terjedelme lehetéleg ne haladja meg a(z altalanos) betegtajékoztato
15%-at.

A GDPR alapelveivel 0sszhangban az adatkezelés soran olyan garancidkat kell
alkalmazni és ugy kell eljarni, hogy az adatkezelés ne jarjon az érintettek, a vizsgalati
alanyok azonosithatosagaval (mint példaul a személyes adatok alnevesitése’). Az
anonimizalt adatokon torténd adatkezelésnél a GDPR-t nem kell alkalmazni, mert azok
nem mindsiilnek természetes személy személyes adatainak.®

Az adatvédelmi tajékoztatoban egyértelmiinek kell lennie, hogy az adatkezel6
személyes adatokat, vagy kodolt adatokat kezel, és ezt kovetkezetesen kell alkalmazni
az adatvédelmi tajékoztatoban. Keriilni kell a pontatlan, nem egyértelmd, illetve a
felelosség elharitasat szolgalo kijelentéseket, mint pl. ,,valosziniileg”, ,,eléfordulhat”
stb. vagy, hogy ,,nem tudja a megbiz6 a személyes adatok védelmét biztositani.”

A téjékoztatoban egyértelmiien szerepelnie kell annak, hogy a vizsgaldhelyrdl a
vizsgalati alanyok személyes és kiilonleges adatai (igy példaul egészségiigyi adatok
vagy az etnikai szdrmazasra vonatkozo adat) csak kodolt vagy anonimizalt formaban
tovabbithatok, tovabba, hogy kodolt adat esetén a kodkulecs nem tovabbithato.
Kivételes és a beteg érdekei alapjan indokolt esetben egyiitt szerepelhetnek a beteg
sziiletési adatai és neve a vizsgalati kddszamaval (lasd a Betegkartyara vonatkozo ETT
KFEB ajanlast). Az adatokhoz valé hozzaférés korében az adatvédelmi tajékoztatoban
kijelenteni, hogy csak a vizsgalohelyen tekinthetnek bele ezen adatokba, és az
adatokrol nem készithetnek masolatot.

Ki kell térni az adattovabbitas tényére, az adattovabbitas és kiilonosen a harmadik
orszagba valo6 adattovabbitas garancidira, a cimzettek pontos megnevezésére, valamint
meg kell nevezni az adatkezelés koriilményeit: az adatokat hogyan kodoljak, mennyi
ideig és hol taroljak, és ezeket hogyan hasznaljak fel a vizsgalattal kapcsolatban.® Az
adatok masodlagos felhasznalasa esetén (amennyiben nem anomim adatokrél van szd,
¢s az elsédleges felhasznalaskor nem tajékoztattak a vizsgalati alanyt az adat tovabbi
felhasznalasanak céljardl) a vizsgalati alany ujboli beleegyezése sziikséges. Ezeket a
kovetelményeket az olyan vizsgalatokra is alkalmazni kell, amikor pl. vér, illetve
szovetminta vételére keriil sor a vizsgalat/alvizsgalat folyaman. (Ezek vonatkoznak az
egyéb genetikai adat tovabbitisara is.) llyen esetekben a Genetikai torvényre
mindenképp hivatkozni kell!

Az adatkezelési tajékoztatonak tartalmaznia kell a GDPR 13. Cikkében foglaltakat, igy
példaul az adatkezelés jogalapjat, ami a klinikai gyogyszervizsgalatok esetében csak
az érintett hozzajarulasa lehet.

A vizsgalati alanyt tajékoztatni kell arrol, hogy ha a ra vonatkozé adatkezelés soran
jogai sériilnek, akkor Magyarorszagon kihez fordulhat jogai érvényesitése érdekében,
tovabba meg kell adni a Nemzeti Adatvédelmi és Informacidszabadsag Hatdsag
(NAIH) postai cimét és internetes elérhetdségét is.2? (T4jékoztatni kell a vizsgalati
alanyt arrdl is, hogy — nem adatkezeléssel Osszefliggd — egyéb jogsértés esetén pl. a
vizsgalat ideje alatt esetleges megalazo helyzete miatt, a betegjogi képvisel6hoz
fordulhat.!?)

Tajékoztatni kell a vizsgalati alanyt arrél is, hogy ha visszavonja a klinikai vizsgalatban
valo részvételi szandékat, akkor nem gyljthet6k vele kapcsolatban tovabbi
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GDPR (58) preambulumbekezdés
GDPR (156) preambulumbekezdés
GDPR (26) preambulumbekezdés

GDPR 13. cikk

10 GDPR 13. cikk, 77. cikk, 83. cikk, Infotorvény 60. §
1 Egészségiigyi torvény 30. § (2) bekezdés



egészségiigyi adatok. A visszavonas el6tt gylijtott adatok felhasznalhatok a Klinikai
vizsgalat értékelése soran. (Az érintett torlési joga nem alkalmazando, ha a tudomanyos
kutatasi célu adatkezelést nagy valoszintiséggel lehetetlenné tenné vagy komolyan
veszélyeztetné.'?)

Az ajanlasokban leirtak alkalmazasat a 2019. junius 15. utdn benyujtott vizsgalati tervek
dokumentacioiban varja el a Bizottsag.

Budapest, 2021. majus 31.

Prof. Dr. Bitter Istvan elnok

12 GDPR 17. cikk (3) bekezdés d) pont



