Az ETT KFEB ajanlasa klinikai vizsgalatok soran alkalmazott betegtajékoztatok /
tajékoztatason alapulo beleegyez0 nyilatkozatok adatvédelmi kovetelményeirdl a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelméral
és az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl szolo, 2016. aprilis 27-i 2016/679/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (altalanos adatvédelmi rendelet, a tovabbiakban: GDPR) kapcsan

A vizsgalati alanyok tajékoztatdsa és az etikai birdlat soran figyelembe kell venni a GDPR
mellett a magyar jogszabalyokat is: igy kiilondsen az Infotorvémyt', az Egészségiigyi
adatkezelésrél sz6l6 torvényt? (tovabbiakban: Eiiak.), a Genetikai torvényt® és a 35/2005
(VIII.26.) EiiM rendeletet®.

Mivel a GDPR altalanos célokat szolgal, a konkrét teriiletekre adaptalni sziikséges. A klinikai
vizsgalatokban résztvevo orszagok jogrendje eltérd és a tajékoztatas a vizsgalatok indikacios
teriiletének is fiiggvénye. Tapasztalataink szerint nagy kiilonbségek mutatkoznak a szponzorok
sajat bels6 rendelkezései és gyakorlata kdvetkeztében a tajékoztatds modjat tekintve.

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

Jelen ajanlas még valtozhat a hazai és eurdpai jogszabalyok harmonizacioja kapcsan.
A Bizottsag egységes ajanldsa az alabbi:

1. Formai ajanlasok:

a. Kivénatos, hogy a GDPR szerinti adatvédelmi tdjékoztatd ismertetésére ne kiilon
dokumentumokban keriiljon sor, hanem az a betegtajékoztatd dokumentumok Iényegi
eleme legyen ugy, hogy az aldiras értelemszeriien vonatkozzon az adatvédelmi
tajékoztatdas megtorténtére és ennek elfogadasara is. Amennyiben mégis fiiggelék
formajaban kivanjak csatolni, legyen itt is kijeldlt helye a beteg /egészséges onkéntes/
(tovabbiakban: vizsgalati alany) alairasdnak. Az adatvédelmi t4jékoztatds tényére a
beleegyezo nyilatkozatban/tajékoztatason alapuld beleegyez6 nyilatkozatban is ki kell
térni.

b. Ha egy vizsgalatban alvizsgalatokra keriil sor (példaul genetikai alvizsgalatra), vagy a
vizsgalatban kiilonbozéképpen érintett személyek (példaul terhes partner, vagy kiskora
résztvevé és sziil6/torvényes képvisel) szamara is késziil tajékoztatd, akkor ezek
mindegyikében ki kell térni az GDPR szerinti adatvédelmi tdjékoztatasra is.
Alvizsgalatok esetében a f6 vizsgalat tdjékoztatdjaban leirtakat nem sziikséges
megismételni, de azokra hivatkozni kell.

Y az informdcids onrendelkezési jogrol és az informdciészabadsdgrol szo6l6 2011. évi CXII. torvény

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

3a humdangenetikai adatok védelmérdl, a humdngenetikai vizsgdlatok és kutatdsok, valamint a biobankok
mitikodésének szabdlyairol szolo 2008. évi XXI. torvény

4 az emberi felhasznaldsra keriilS vizsgalati készitmények klinikai vizsgdalatardl és a helyes klinikai gyakorlat
alkalmazasarol szolo 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelet



2. Tartalmi ajanlasok:

a. A betegtajékoztatoban / tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatban hivatkozni
kell az Infotorvény, az Eiiak. és a GDPR mellett — genetikai alvizsgalat esetén — a
Genetikai torvényre, valamint a Gyégyszertorvényre®, az Egészségiigyi torvényre® és a
35/2005 (VIII.26.) EiiM rendeletre is.

b. Az adatvédelmi tajékoztato — a GDPR-nak megfeleléen — az atlathatosag elvének
figyelembevételével tomor, konnyen hozzaférheté és konnyen értheté legyen, azt
vilagos és kozértheté nyelven kell megfogalmazni a vizsgalati alanyok felesleges
terhelésének elkertilésére.

c. A GDPR alapelveivel Osszhangban az adatkezelés soran olyan garancidkat kell
alkalmazni, és ugy kell eljarni, hogy az adatkezelés ne jarjon az érintettek, a vizsgalati
alanyok azonosithatosagaval (ilyen példaul a személyes adatok alnevesitése vagy
anonimizalasa).

d. Az adatvédelmi tajékoztatoban egyértelmiinek kell lennie, hogy az adatkezeld
személyes adatokat, kddolt vagy anonim adatokat kezel, és ezt kovetkezetesen kell
alkalmazni az adatvédelmi tajékoztatoban. Keriilni kell a pontatlan, nem egyértelmdi,
illetve a feleldsség elhdritdsat szolgald kijelentéseket, mint pl. ,,valésziniileg”,
»elofordulhat” vagy, hogy ,,nem tudja a megbizd a személyes adatok védelmét
biztositani”.

e. A tijékoztatoban egyértelmiien szerepelnie kell annak, hogy a vizsgalohelyrdl a
vizsgalati alanyok személyes ¢és kiilonleges adatai (igy példaul az egészségiigyi adatok
vagy az etnikai szdrmazasra vonatkoz6 adat) csak kodolt vagy anonimizalt formaban
tovabbithatok, tovabba, hogy kodolt adat esetén a kodkulcs nem tovabbithaté. Kivételes
¢s a beteg érdekei alapjan indokolt esetben egyiitt szerepelhetnek a beteg sziiletési adatai
¢és neve a vizsgalati kddszamaval (lasd a Betegkartyara vonatkozo ETT KFEB ajanlast,
valamint a jogszabalyi rendelkezést.). Az adatokhoz valé hozzéaférés korében az
rendelkezd személyeket, és kijelenteni, hogy Ok is csak a vizsgalohelyen tekinthetnek
bele ezen adatokba, és az adatokrol nem készithetnek masolatot.

f. Ki kell térni — a GDPR-nak megfelelden — az adattovabbitas tényére, az adattovabbitas
¢s kiilondsen a harmadik orszagba vald adattovabbitas garancidira, a cimzettek pontos
megnevezésére, valamint meg kell nevezni az adatkezelés koriilményeit: az adatokat
hogyan kodoljdk, mennyi ideig és hol taroljak, és ezeket hogyan hasznaljak fel a
vizsgalattal kapcsolatban. Az adatok masodlagos felhaszndldsa esetén (amennyiben
nem anonim adatokrol van sz6, és az elsddleges felhasznalaskor nem t4jékoztattdk a
vizsgélati alanyt az adat tovabbi felhasznalasanak céljarol) a vizsgalati alany 0jboli
beleegyezése sziikséges. Ezeket a kovetelményeket az olyan vizsgélatokra is alkalmazni
kell, amikor pl. vér, illetve szovetminta vételére keriil sor a vizsgalat/alvizsgélat
folyaman. Ezek vonatkoznak genetikai adatok tovabbitasara is. Ilyen esetekben a
Genetikai torvényre mindenképp hivatkozni kell!

g. Az adatkezelési tajékoztatonak tovabba feltétleniil tartalmaznia kell az adatkezelés
céljat és az adatkezelés jogalapjat, ami a klinikai gyogyszervizsgalatok esetében csak az
érintett hozzdjarulasa lehet.

h. A vizsgalati alanyt tajékoztatni kell arrél, hogy ha a ra vonatkozo 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.

5 az emberi alkalmazasra keriil§ gydgyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozd torvények modositdsdrol
sz0lo 2005. évi XCV. térvény
b az egészségiigyrdl szo16 1997. évi CLIV. torvény



I. Tajékoztatni kell a vizsgalati alanyt arrdl is, hogy ha visszavonja a klinikai vizsgalatban
valé részvételi szandékat, akkor nem gylijthetok vele kapcsolatban tovabbi
egészségiigyi adatok. (A visszavonas el6tt gyiijtott adatok felhasznalhatok a klinikai
vizsgalat értékelése soran.)

Budapest, 2023. marcius 14.

Prof. Dr. Bitter Istvan elnok



