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Az Orszaggyiilés

Egészségiigyi
bizottsaganak

ajanlasa

a humangenetikai adatok védelmérol, valamint a humadngenetikai vizsgalatok
és kutatdasok szabdlyairol szolo T/5312. szamu torvényjavaslat

részletes

vitijahoz
Tisztelt Orszaggytlés!

Az Orszaggyllés Egészségiigyi bizottsaga - elsd helyen kijelolt bizottsagként -
megvitatta a humangenetikai adatok védelmérél, valamint a humangenetikai vizsgalatok
és kutatasok szabalyairél sz016, T/5312. szamon beterjesztett térvényjavaslatot, tovabba az
ahhoz benyujtott 7/75312/3-11., 13-17. szami modosito javaslatokat.

Az Emberi jogi, kisebbségi, civil- és valldsiigyi bizottsag a mbdositd javaslatokrol a
2008. daprilis 21-i iilésén foglal allast.

Az ajanldsban hasznilt rovidités:

Eiitv.:  az egészségiigyrol szol6 1997. évi CLIV. torvény

Eiiak.: az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl sz616 1997. évi XLVII. torvény

Avtv.:  aszemélyes adatok védelmérol és a kézérdekii adatok nyilvanossagardl sz616
1992. évi LXIII. térvény

Megjegyzés: A toérvényjavaslat sz6vegébdl elhagyni javasolt szoveget [ | zardjel kozé téve, az 1j
szOvegrészeket pedig aldhtizassal jeloljikk. Ha a modosité javaslatban ett6l eltéré jelolési méd szerepel - az
egységes elbiralds megkonnyitése érdekében - az ajanlasban a javaslatot ehhez a jelolési modhoz igazitottuk
annak sz6 szerinti tartalmara figyelemmel.




Ahol az ajanlas a bizottsagok allasfoglalasaként a "nem tdmogatja" megjegyzést hasznilja, ott a
modositd javaslat a jelenlévo képvisel6k egyharmadanak tAmogatasat megkapta.

Ahol az ajanlas a bizottsdg nevét nem tartalmazza, ott az adott bizottsig a mddositd javaslatrol nem
foglalt allast.

A nyelvhelyességi javaslatokat — a szavazis megkdnnyitése érdekében — a szokasostodl eltéré6 moédon
tesszilk kozzé az ajanlas végén.

Amennyiben a mddositd javaslat a torvényjavasiat §-ainak, illetve a §-ok bekezdéseinek szamozasara,
vagy a pontok jelolésére is vonatkozik, a javaslat elfogadasa esetén ezek értelemszerlien megvaltoznak a
torvényjavaslat minden érintett rendelkezésében, hivatkozasaban, az erre t6rténd kiilon utalas nélkiil is.

A Hazszabaly 145. § (1) bekezdés b/ pontja szerinti, a médosité javaslatokra vonatkozé észrevételeket
az ajanlas érintett pontjaihoz fiiz6tt keretes megjegyzések tartalmazzak.

Moédositasra iranyuld torvényjavaslat esetén az ajdnlds-tervezet akkor tartalmaz utalast a HSZ. 94. § (3)
bekezdésére, ha a benyujtott modositd javaslat a modositandé térvény torvényjavaslattal nem érintett §-ara
vonatkozik, és ezért a modositd javaslat hazszabalyszerliségérol bizottsagi dontés sziikséges.

Az ajdnlds abban az esetben tartalmazza a fenti joghelyre t6rténé utalast, ha az els6 helyen kijelolt
bizottsag megéllapitja, hogy a mddositd javaslat ellentétes a HSZ. 94. § (3) bekezdésében foglaltakkal.

A modositd javaslatok kozotti Osszefiiggésekre akkor utalunk, ha ugyanazon képviseld altal benyujtott
modositd javaslatokrol vagy tobb képviseld altal kdzosen benytjtott médosité javaslatokrdl egyszerre célszerl
donteni.

Azokat a modosit6 javaslatokat, amelyek egy gépelt oldalnal hosszabb szbvegrész elhagyasara tesznek
javaslatot, terjedelmi okokbol csak a jogszabalyhelyre t6rténd hivatkozassal tessziik kozzé.

1. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvith Zsolt, dr. Nagy Kilman és dr. Puskas Tivadar
képvisel6 a térvényjavaslat cimének a kovetkezd mddositasat javasolja:

"a humangenetikai adatok védelmér6l, [valamint] a humangenetikai vizsgalatokrol és
kutatasokrdl, valamint a biobankokban felhalmozott humangenetikai mintak és adatok
védelmérdl, fethasznalasuk és kutatasuk szabalyair6l"

Indokolds: Lasd a T/5312/3. szamu modositd javaslat
indokolésat.

A médosito javaslatot(tal). - az Egészségiigyi biz. nem timogatja
- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet
2. Dr. Csaky Andras képvisel6 a torvényjavaslat 3. § (1) bekezdése c) pontjanak a
kovetkez6 modositasat javasolja:

/3. § (1) E torvény alkalmazasaban /

"c) genetikai adat: meghatarozott érintett személy orokletes tulajdonségaira vonatkozo
olyan informécié, amely genetikai minta feldolgozasabdl, illetve az egészségiigyl
dokumentaciobdl szarmazik, és amely az egyén genetikai eredetli betegségekkel kapcsolatos
kockazatara, orokolt hajlamara, testi vagy viselkedésbeli jellemzoire utal, és alkalmas lehet

arra, hogy az egyén azonosithat6 legyen;"

Indokolds: Lasd a T/5312/13. szamu moddositdé javaslat
indokolasat.




A madosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tamogatja

- az Eloterjeszté képviseldje egyetért

3. Dr. Csaky Andras képviseld a torvényjavaslat 3. § (1) bekezdése p) pontjanak a
kovetkez6 modositasat javasolja:

/3. § (1) E torvény alkalmazasaban /

"p) kozeli hozzdtartozo: a hazastars, az egyenesagbeli rokon, a testvér, a[z] bejegyzett
élettars, az egyenesagbeli rokon héazastarsa, valamint a testvér hazastarsa és leszarmazoja."

Indokolds: Lasd a T/5312/14. szamu moédosité javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje egyetért

4. Biré Ildiké és Szaszfalvi Laszlo képviseld a torvényjavaslatot aj 6. §-sal
kiegésziteni javasolja:

"6. § (1) A biztositasi és azzal kdzvetleniil 6sszefliggh tevékenységet végzd szervezet
(a tovébbiakban: biztositd) - ha térvény eltéréen nem rendelkezik - nem jogosult a genetikai
adat megismerésére.

(2) A biztositd csak torvény kifejezett felhatalmazisa alapjan kérheti tigyfelétol
genetikai teszt elvégzését. illetve genetikai teszteredmények szolgaltatasat.

(3) A biztositd nem alkalmazhat genetikai adatokon alapuld diszkriminativ biztositasi
feltételeket és preferencidlis tarifdkat, illetve nem hatarozhatjia meg korlatozé moddon a
biztositdsi eseményeket a kiilonbozd genetikai kockazatokkal rendelkez6 személyek
esetében."

Indokolds: Lasd a T/5312/16. szami moédositd javaslat
indokolésat.

A médosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tamogatja

- az El6terjeszt6 képviseldje nem ért egyet

5. Biré Nldiké és Szaszfalvi Ldszlé képviseld a tOrvényjavaslatot uj 7. §-sal
kiegésziteni javasolja:



"7. § (1) Foglalkoztatasi jogviszony keretében a munkdltatd - ha térvény eltéréen nem
rendelkezik - nem jogosult a genetikai adat megismerésére.

(2) A munkéltatd csak torvény kifejezett felhatalmazasa alapjan kérheti a
munkavallal6tdl genetikai teszt elvégzését, illetve genetikai teszteredmények szolgaltatasat.

(3) A munkaltaté nem teheti az alkalmazas feltételévé genetikai teszt elvégzését,
illetve a genetikai teszteredmények szolgaltatdsat. A munkaviszonnval kapcsolatosan tilos
hatranyos megkiilonboztetést tenni a munkavallaldk k6zott genetikai jellemzoik alapjan.”

Indokolds: Lasd a T/5312/17. szami moédosité javaslat
indokolasat.

A mddosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tamogatja

- az Elé6terjeszto képviselGje nem ért egyet

6. Dr. Csaky Andras képvisel6 a torvényjavaslat 8. § (3) bekezdése a) pont aa)
alpontjanak a kovetkez6 modositasat javasolja:

/(3) Az (1) bekezdés szerinti beleegyez6 nyilatkozat az alabbiakat tartalmazza:
a) az érintett hozzajarulasat ahhoz, hogy/

"aa) t6le - elére meghatarozott céllal - genetikai mintat vegyenek,"

/jarul hozza;/

Indokolds: Lasd a T/5312/15. szami modosité javaslat
indokolasat.

A mddosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tamogatja
- az Eléterjeszté képviseldje egyetért
7. Gusztos Péter és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 8. § (3) bekezdése b)
pont bb) alpontjanak a kévetkez6 mddositasat javasolja:
/(3) Az (1) bekezdés szerinti beleegyez6 nyilatkozat az alabbiakat tartalmazza:
b) az érintett nyilatkozatat arra nézve, hogy a genetikai mintanak, illetve adatnak /

"bb) e torvény szerinti barmely céla felhasznaldsdhoz [a ba) alpontban foglaltakon
kiviil], illetve "

/jarul hozza;/



Indokolds: Lasd a T/5312/10. szamt moédositd javaslat
indokolasat.

A mddosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje egyetért

8. Gusztos Péter képviseld a torvényjavaslat 13. § (1) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

"13. § (1) Humangenetikai vizsgalat megel6zési, diagnosztikai, terapids vagy
rehabilitacios célbol és kizardlag egészségiigyi érdek alapjan végezhetd."

Indokolas: Lasd a T/5312/8/1. szamu modosité javaslat
indokolasat.

A mddosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tamogatja

- az Eléterjeszt6 képviseldje egyetért

9. Dr. Nagy Kalmain képvisel a térvényjavaslat 14. §-dnak a kovetkez6 modositasat
javasolja:

"14. § [A] Kédolt genetikai minta esetén a humangenetikai vizsgalat eredménye —a 7.
§ szerinti személyeken kiviil — azzal a kezelést végz0 orvossal is kozolhetd, aki a vizsgalatot
kezdeményezte."

Indokolds: Lasd a T/5312/11. szami moédositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tamogatja

- az Eléterjeszto képvisel6je nem ért egyet

10. Gusztos Péter képviseld a tOrvényjavaslat 16. §-at aj (2) bekezdéssel
kiegésziteni javasolja:

"(2) Humaiangenetikai kutatds a tudoméany mindenkori allasa szerint megalapozott
egészségiigyi cél elérése érdekében végezhetd."

Indokolds: Lasd a T/5312/8/2. szamu modositd javaslat
indokolésat.



A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje egyetért

11. Gusztos Péter képvisel6 a térvényjavaslat 20. §-anak az elhagydsat javasolja:

"[20. § (1) Az e torvény hatilybalépése elétt gyiijtott genetikai minta, illetve adat
tovabbi kezelése céljabol az érintetteket a torvény hatalybalépését kioveté hat hénapos
hataridé tiizésével fel kell hivni a 8. § (1) bekezdése szerinti beleegyez6 nyilatkozat
megtételére. Ennek érdekében az adatkezelonek legalibb az egészségiigyért felelos
miniszter dltal vezetett minisztérium honlapjan és hivatalos lapjaban felhivast kell
kozzétenni.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés szerinti beleegyezés nem szerezheté be, a
genetikai mintit, illetve adatot a tovabbi kezelést megel6zéen anonimizilni kell e
torvény elbirasainak megfeleléen.]"

Indokolds: Lasd a T/5312/9/1. szamt modosité javaslat
indokol4sat.

A modosito javaslatot(tal). - az Egészségiigyi biz. nem tamogatja
- az Eléterjeszto képviselGje egyetért
12. Gusztos Péter képviseld a térvényjavaslat 21. §-anak a kovetkezd moédositasat
javasolja:
"21. § Genetikai vizsgalat céljabol vett genetikai minta kutatasi célii felhasznalésara a

19. §-ban és [20. §-ban] a 28. § (3)-(4) bekezdésében foglalt szabalyokat megfeleléen
alkalmazni kell."

Indokolas: Lasd a T/5312/9/2. szamu mddosité javaslat
indokolasat.

A mddosito javaslatot(tal). - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszto képvisel6je egyetért

13. Gusztos Péter képviselé a térvényjavaslat 28. §-anak a kovetkezd moédositasat
javasolja:

"28. § (1) A biobankra vonatkozé szabélyokat minden, e torvény hatalybalépése elott a 4.
§ (1) bekezdése szerinti célokbdl 1étrejott, sejt-, szovetmintat vagy mas, human biologiai anyagot
tartalmaz6 gyiijteményre is — ide nem értve az atiiltetés céljabol 1étrehozott szovetbankot,
valamint az ivarsejt-adoményozas és -letét céljabol 1étrehozott ivarsejtbankot — alkalmazni kell.



(2) E torvény hatalybalépése elott], az (1) bekezdéstél eltéré célra] humangenetikai
kutatds céljara 1étrejott, sejt-, szOvetmintit vagy mas, human bioldgiai anyagot tartalmazé
gyljteményre — ide nem értve az atiiltetés céljabdl 1étrehozott szovetbankot, valamint az ivarsejt-
adomanyozas és -letét céljabdl 1étrehozott ivarsejtbankot — a 19. [és 20.] § rendelkezéseit kell
alkalmazni.

(3)_Az e torvény hatalybalépése elott gyiijtdtt genetikai minta, illetve adat tovébbi
kezelése céljabdl az érintetteket a torvény hatalybalépését kovetd hat hdnapos hataridd tlizésével
fel kell hivni a 8. § (1) bekezdése szerinti beleegyezé nyilatkozat megtételére. Ennek érdekében
az_adatkezelbnek legaldbb az egészségiigyért felel6s miniszter altal vezetett minisztérium
honlapjan felhivast kell k6zzétennie.

(4) Amennyiben az (1) bekezdés szerinti beleegyezés nem szerezhetd be, a genetikai
mintat, illetve adatot a tovabbi kezelést megel6z6en anonimizalni kell e térvény eldirasainak
megfelelden.

[3)] (5) A biobankka torténé atalakuldshoz, illetve a biobank létesitéséhez az
egészségligyi allamigazgatési szerv engedélye sziikséges.

[(4)] (6) Az atalakulashoz sziikséges engedély iranti kérelem benyujtasa soran a [20. §]
(3) bekezdés szerinti felhivas megtorténtét igazolni kell."

Indokolas: Lasd a T/5312/9/3. szamu mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje egyetért

14. Dr. Mikola Istvian, dr. Horviath Zsolt, dr. Nagy Kilman és dr. Puskis
Tivadar képvisel6 a torvényjavaslat 29. § (3) bekezdésének a kovetkezd moéddositdsat
javasolja:

"(3) [Humangenetikai vizsgilat céljabol csak kodolt genetikai minta tovabbithaté
harmadik orszigba.] Humangenetikai vizsgélat céljabol emberi vér, testnedv minta csak jol
meghatérozott bioldgiai céllal és az Egészségiigyi Tudoméanyos Tandcs engedélyével
tovabbithaté harmadik orszégba. Az adatvédelem (2) bekezdés szerinti szintjét ebben az
esetben is biztositani kell."

Indokolas: Lasd a T/5312/5. szami modositd javaslat
indokolésat.

A médosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tamogatja

- az Eléterjeszto képviseldje nem ért egyet



15. Gusztos Péter képvisel$ a torvényjavaslat 29. § (4) bekezdésének a kovetkezd
médositasat javasolja:

"(4) Genetikai minta, illetve adat csak olyan harmadik orszagbol hozhaté be, ahol az ¢
torvény, illetve az Avtv. szerinti kovetelmények biztositottak. [Az ennek ellenérzéséhez

sziikséges igazolasokat az egészségiigyi allamigazgatasi szerv szerzi be.]"

Indokolas: Lasd a T/5312/6/1. szamu modosité javaslat
indokolasat.

A mddosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

16. Gusztos Péter képvisel§ a térvényjavaslat 29. §-at @j (5) bekezdéssel kiegésziteni
javasolja:

"(5) Az egészségii allamigazgatasi szerv _minden év december 31. napjai
kozleményben teszi kozzé azon harmadik orszagok jegyzékét, amelyek tekintetében a

genetikai minta és adat tovabbitasa, illetve behozatala soran az adatvédelem (2)-(4) bekezdés

szerinti szintje biztositott."

Indokelas: Lasd a T/5312/6/2. szami modosité javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tamogatja

- az Eléterjeszto képviseldje nem ért egyet

17. Gusztos Péter képviseld a torvényjavaslat 32. §-at aj g) ponttal kiegésziteni
javasolja:

/32. § Felhatalmazast kap az egészségiigyért felel6s miniszter, hogy/
"g) a genetikai mintdk és adatok harmadik orszagba t6rténé tovabbitasdhoz, illetve

harmadik orszdgbdl térténd behozataldhoz az adatvédelmi szint megillapitisdhoz sziikséges
min0sitési kritériumokat"

/rendeletben meghatarozza./

Indokolds: Lasd a T/5312/7. szamG modositd javaslat
indokolasat.

A médosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tiamogatja

- az Eléterjeszto képviseldje egyetért



18. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvith Zsolt, dr. Nagy Kailmin és dr. Puskas
Tivadar képviseld a térvényjavaslatot aj 33. §-sal kiegésziteni javasolja:

"33. § Az egészségiigyért felelds miniszter évente beszdmol az Orszaggyiilés
Egészségiigyi Bizottsaga eldtt e torvény alkalmazasanak tapasztalatairdl, és megvizsgalia a
torvény modositasanak sziikségességét."

Indokolas: Lasd a T/5312/4. szami modositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal). - az Egészségiigyi biz. tamogatja

- az Eléterjeszt6 képviselOje nem ért egyet

Osszedllitotta: az Orszdggytlés Hivataldnak Jogi fGosztdlya

Budapest, 2008. aprilis 17.

Dr. Kokény Mihily s.k.,
az Egészségiigyi bizottsag elnike
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