ORSZAGGYULES HIVATALA

T/5312/30. szém rkezett: 2008 APR 24.

Az Orszaggyiilés

Egészségiigyi Emberi jogi, kisebbségi,
bizottsaganak civil- és vallasiigyi bizottsaganak

kiegészitéo ajanlasa

a humdngenetikai adatok védelmérol, valamint a humdngenetikai vizsgalatok
és kutatdsok szabdlyairdl szolo T/5312. szdmu torvényjavaslat

vitajahoz

(Egyiitt kezelend6 a T/5312/18. sz. ajanlassal.)

Tisztelt Orszéggytlés!

Az Orszaggylilés Egészségiigyi bizottsaga - elsdé helyen kijelolt bizottsagként -,
valamint Emberi jogi, kisebbségi, civil- és vallasiigyi bizottsaga (tovabbiakban: Emberi jogi
bizottsdg) megvitatta a humangenetikai adatok védelmérél, valamint a humangenetikai
vizsgalatok és kutatasok szabalyairél sz616, T/5312. szamon beterjesztett torvényjavaslatot,
tovabba az ahhoz benyujtott 7/5312/19-29. szami kapcsolodd és bizottsagi mddositd

javaslatokat.

Dr. Csaky Andras a 7/5312/19. sz. médositd javaslatat visszavonta.

Az Egészségligyi bizottsag 2008. aprilis 23-i iilésén az elSterjesztd képviselGje a
T/5312/25-29. szamu mddosito javaslatok vonatkozasaban a tarca allaspontjat kozolte.

Az ajanlasban hasznalt rovidités:

Eiitv.:  az egészségiigyrdl szol6 1997. évi CLIV. térvény

Eiiak.: az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és
védelmérol szold 1997. évi XLVIL térvény

Avtv.:  aszemélyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol szo6l6
1992. évi LXIIIL. térvény



I.

1. Az Egészségiigyi bizottsag a torvényjavaslat cimének a kovetkezd modositdsat
javasolja: '

"A humangenetikai adatok védelmérél, [valamint] a humangenetikai vizsgalatok €s
kutatasok, valamint a biobankok mitkodésének szabalyair6l"

Indokolds: Lasd a T/5312/25. szamu modosité javaslat
indokolasat.

A médosito javaslatot(tal): - az Eléterjeszto képviseloje egyetért

2. Dr. Nagy Kalman, dr. Mikola Istvan, Soltész Miklés, dr. Horvath Zsolt és dr.
Puskas Tivadar képvisel6 — kapcsolddva dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Nagy
Kalman ¢és dr. Puskds Tivadar képviselé T/5312/3. szami moédosité inditvanyadhoz
(T/5312/18. szamu ajanlas 1. pontja) - a térvényjavaslat cimének a kovetkez6 mddositasat
javasolja:

"a humangenetikai adatok védelmérdl, [valamint] a humangenetikai vizsgéalatokrol és
kutatasokrol, valamint a biobankokban térolt huméngenetikai mintak és adatok védelmérdl,
felhaszndlasuk és kutatasuk szabalyairol"

Indokolas: Liasd a T/5312/24. szamu mddosité javaslat
indokolésat.

A médosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja
- az Emberi jogi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

3. Dr. Csaky Andras képvisel6 — kapcsolédva a T/5312/14. szadmi modositd
inditvanyahoz (T/5312/18. szamu ajénlas 3. pontja) - a térvényjavaslat 3. § (1) bekezdését uj
q) ponttal kiegésziteni javasolja:

/3. § (1) E torvény alkalmazasaban/

"q) kozeli hozzatartozd: a hazastars, az egyenesigbeli rokon, a testvér, a bejegyzett
élettars, az élettars, az egvenesagbeli rokon hizastarsa, valamint a testvér hazastiarsa és

leszarmazodja."

T/5312/20/1-20/2. sz.

Megjegyzés: Az ajanlds kovetkez6 pontjaiban ismertetett moédosité inditvanyok tartalmilag
Osszefiiggnek: 3., 13.

Indokolas: Lasd a T/5312/20/1. szami moédositdé javaslat
indokolasat.



A maodosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja
- az Emberi jogi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje egyetért

4. Dr. Horvath Zsolt, dr. Mikola Istvan, Soltész Miklés, dr. Nagy Kalman és dr.
Puskds Tivadar képvisel6 — kapcsolddva Gusztos Péter képviselé T/5312/8/1. szamu
mddosito inditvanyahoz (T/5312/18. szami ajanlas 8. pontja) - a térvényjavaslat 13. § (1)
bekezdésének az clhagyasat javasolja:

"13. § [(1) Humangenetikai vizsgalat megel6zési, diagnosztikai, terapias vagy
rehabilitacids célbdl végezhetd.]"

Indokolas: Lasd a T/5312/21. szamu modositdé javaslat
indokolasat.

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

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

5. Az Egészségiigyi bizottsag a torvényjavaslat 14. §-anak a kovetkezd mddositasat
javasolja:

"14. § A humangenetikai vizsgalat eredményle]ét [- a 7. § szerinti személyeken Kkiviil -]
kozo1ni kell azzal a kezelést végz6 orvossal [is kozolhetd), aki a vizsgalatot kezdeményezte."

Indokolas: Lasd a T/5312/26. szamu modosité javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal). - az El6terjeszt6 képviseldje egyetért

6. Dr. Nagy Kalman, dr. Mikola Istvan, Soltész Miklos, dr. Horvath Zsolt és dr.
Puskas Tivadar képviselé — kapcsolédva dr. Nagy Kalméan képviseld T/5312/11. szdmu
modosito inditvanyahoz (T/5312/18. szamu ajanlas 9. pontja) - a térvényjavaslat 14. §-anak a
kovetkezd modositasat javasolja:

"14. § [A] Kodolt genetikai minta esetén a humangenetikai vizsgalat eredményfe]ét [~
a 7. § szerinti személyeken kiviil —] azzal a kezelést végz6 orvossal is [kozolhet6] k6zolni
kell, aki a vizsgalatot kezdeményezte."

Indokolas: Lasd a T/5312/22. szami mddosité javaslat
indokolasat.



A mddosité javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja
- az Emberi jogi biz. nem tamogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

7. Az Egészségiigyi bizottsag a torvényjavaslat 20. §-anak az elhagyasat javasolja:

"[20. § (1) Az e torvény hatalybalépése eltt gyiijtott genetikai minta, illetve adat
tovabbi kezelése céljabdl az érintetteket a torvény hatilybalépését koveté hat honapos
hatarid6 tiizésével fel kell hivni a 8. § (1) bekezdése szerinti beleegyezé nyilatkozat
megtételére. Ennek érdekében az adatkezelonek legalibb az egészségiigyért felelés
miniszter altal vezetett minisztérium honlapjan és hivatalos lapjaban felhivast kell
kézzétenni.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés szerinti beleegyezés nem szerezhetdo be, a
genetikai mintit, illetve adatot a tovabbi kezelést megelézéen anonimizilni kell e
torvény eldiriasainak megfeleloen.]"

T/5312/27/1-3. sz.

Megjegyzés: Az ajanlas kovetkezé pontjaiban ismertetett modosité inditvanyok tartalmilag
Osszefiiggnek: 7., 8., 9.

Indokolas: Lasd a T/5312/27/1. szamu moédosité javaslat
indokolasat.

A médosito javaslatot(tal): - az Eléterjeszté képviseloje egyetért
8. Az Egészségiigyi bizottsig a torvényjavaslat 21. §-anak a kovetkezé modositasat
javasolja:

"21. § Genetikai vizsgalat céljabol vett genetikai minta kutatasi célu felhasznalasara a
19. [és 20.] §-ban foglalt szabalyokat megfelel6en alkalmazni kell."

T/5312/27/1-3. sz.

Megjegyzés: Az ajanlas kovetkezd pontjaiban ismertetett modosité inditvanyok tartalmilag
Osszefiiggnek: 7., 8., 9.

Indokolas: Lasd a T/5312/27/2. szamu modositdé javaslat
indokolasat.

A maédosité javaslatot(tal): - az Eléterjeszto képviseldje egyetért

9. Az Egészségiigyi bizottsag a torvényjavaslat 28. §-anak a kovetkezd modositasat
javasolja:



"28. § (1) A biobankra vonatkoz6 szabalyokat minden, e torvény hatalybalépése elott
humangenetikai vizsgalat, valamint humangenetikai kutatds céljabdl [a 4. § (1) bekezdése
szerinti célokbol] 1étrej6tt, sejt-, szovetmintat vagy mas, human biolégiai anyagot tartalmazd
gyljteményre is — ide nem értve az atiiltetés céljabol 1étrehozott szévetbankot, valamint az
ivarsejt-adoményozas és -letét céljabol 1étrehozott ivarsejtbankot — alkalmazni kell.

(2) E torvény hatalybalépése elott], az (1) bekezdéstol eltéréd célra] 1étrejott, kizardlag
huméngenetikai kutatdsi célbdl felhaszndlni kivant sejt-, szévetmintat vagy mas, humén
bioldgiai anyagot tartalmazo gyljteményre — ide nem értve az atiiltetés céljabol létrehozott
szoévetbankot, valamint az ivarsejt-adomanyozas és -letét céljabol 1étrehozott ivarsejtbankot —
a 19. [és 20.] § rendelkezéseit a (4) bekezdésben foglalt eltéréssel kell alkalmazni.

(3) Az e torvény hatalybalépése el6tt gy(jtott, kizdrélag humangenetikai kutatdsi
célbdl felhasznalni kivant genetikai minta, illetve adat tovabbi kezelése céljabdl az
érintetteket a torvény hatalybalépését kdvetd hat hdnapos hatarid6 tiizésével fel kell hivni a 8.
§ (1) bekezdése szerinti beleegyezd nyilatkozat megtételére. A beleegyezd nyilatkozatok
beszerzése érdekében az adatkezeldnek legaldbb az egészségiigyért felelds miniszter altal
vezetett minisztérium honlapjdn felhivast kell kozzétenni, mely tartalmazza az érintettek
megfeleld tajékoztatasdhoz sziikséges informacidkat.

(4) Amennvyiben az (1) bekezdés szerinti beleegyezés nem szerezhetd be, a genetikai
mintat, illetve adatot a tovabbi kezelést megeldzden anonimizdlni kell e torvény elbirdsainak

megfelelden.”

[3)] (5) A biobankka torténd atalakulashoz, illetve a biobank 1étesitéséhez az
egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélye sziikséges.

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

T/5312/27/1-3. sz.

Megjegyzés: Az ajanlas kovetkezd pontjaiban ismertetett médosité inditvanyok tartalmilag
Osszefiiggnek: 7., 8., 9.

Indokolas: Lasd a T/5312/27/3. szamu moddosité javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Eléterjeszté képviseldje egyetért

10. Dr. Nagy Kalman, dr. Mikola Istvan, Soltész Miklos, dr. Horvath Zsolt és
dr. Puskas Tivadar képvisel6 — kapcsolddva dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Nagy
Kéalméan és dr. Puskds Tivadar képviselé6 T/5312/5. szamu moédosité inditvanydhoz
(T/5312/18. szamu ajanlas 14. pontja) - a térvényjavaslat 29. § (3) bekezdésének a kovetkezo
médositasat javasolja:

"(3) [Humangenetikai vizsgalat céljabol csak kodolt genetikai minta tovabbithaté
harmadik orszagba.] Huméngenetikai vizsgalat céljabdl emberi vér, testnedv, szévetrészlet
minta_csak j61 meghatarozott bioldgiai céllal és az Egészségiigyi Tudomanyos Tanics




engedélyével tovabbithaté harmadik orszigha. Az adatvédelem (2) bekezdés szerinti szintjét
ebben az esetben is biztositani kell."

Indokolas: Lasd a T/5312/23. szdmu modosité javaslat
indokolasat.

A modosité javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tamogatja
- az Emberi jogi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszt6 képviseldje nem ért egyet

11. Az Egészségiigyi bizottsag a torvényjavaslat 29. § (4) bekezdésének a kdvetkezd
modositasat javasolja:

"(4) Genetikai minta, illetve adat csak olyan harmadik orszagbol hozhatd be, ahol az e
térvény, illetve az Avtv. szerinti k6vetelmények biztositottak. [Az ennek ellendrzéséhez
szilkséges igazolasokat az egészségiigyi allamigazgatasi szerv szerzi be.]"

T/5312/28/1-2. sz.

Megjegyzés: Az ajanlas kovetkezd pontjaiban ismertetett mddositd inditvanyok tartalmilag
Osszefiiggnek: 11., 12.

Indokolas: Lasd a T/5312/28/1. szami modosité javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Eléterjeszto képviseldje egyetért

12. Az Egészségiigyi bizottsag a térvényjavaslat 29. §-at aj (5) bekezdéssel
kiegésziteni javasolja:

"(5) A genetikai mintdk és adatok (2) és (3) bekezdésekben foglalt tovabbitasat az
egészségiigyl allamigazgatasi szerv részére a tovabbitast megelézden, személyazonositasra
alkalmatlan médon be kell jelenteni. A bejelentés soran meg kell jeldlni, hogy a harmadik
orszdgba torténé adattovabbitds feltételei a személyes adatok megfeleld szintli védelme
tekintetében mely, az Avtv.-ben meghatarozott jogcim alapjan keriiltek meghatarozasra."

T/5312/28/1-2. sz.

Megjegyzés: Az ajanlas kovetkezd pontjaiban ismertetett moédosité inditvanyok tartalmilag
gsszefiiggnek: 11., 12.

Indokolas: Lasd a T/5312/28/2. szamu modosité javaslat
indokolasat.

A médosito javaslatot(tal). - az El(’iterjeszt3 képviseldje egyetért



13. Dr. Csaky Andras képvisel6 — kapcsolédva a T/5312/14. szdmi mddositd
inditvanyahoz (T/5312/18. szamu ajanlas 3. pontja) - a térvényjavaslat 31. §-at uj (2)
bekezdéssel kiegésziteni javasolja:

"(2) A torvény 3. § (1) bekezdésének q) pontja 2009. janudr 1-jén 1ép hatdlyba, ezzel
egvidejlilee a 3. § (1) bekezdés p) pontja hatdlyat veszti. E bekezdés 2009. januar 2-an
hatalvat veszti."

T/5312/20/1-20/2. sz.

Megjegyzés: Az ajanlas kovetkezd pontjaiban ismertetett mdédosité inditvanyok tartalmilag
Osszefiiggnek: 3., 13.

Indokolds: Lasd a T/5312/20/2. szami modositd javaslat
indokolasat.

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

- az Eléterjeszt6 képviseldje egyetért

14. Az Egészségiigyi bizottsag a térvényjavaslatot ij 33. §-sal kiegésziteni javasolja:

"33. § A Kormany évente beszdmol az Orszaggviilés elbtt e torvény alkalmazisanak
tapasztalatairdl és megvizsgdlja a térvény modositdsanak sziikségességét."”

Indokolas: Lasd a T/5312/29. szamu modositd javaslat
indokolasat.

A modosité javaslatot(tal): - az Eléterjeszté képviseldje egyetért

II.

A T/5312/18. sz. ajanlasban foglalt modosit6 javaslatokrdl az Emberi jogi bizottsag,
illetve az el6terjeszté képviseldje az alabbi allasfoglaldsokat alakitotta ki:

Pont Bizottsag Eléterjesztod
1. nem tamogatja nem ért egyet
2. tamogatja egyetért
3. tamogatja egyetért
4. nem tadmogatja nem ért egyet
5. nem tdmogatja nem ért egyet




6. tdmogatja egyetért
7. tdmogatja egyetert
8. tdmogatja egyetért
9. nem tamogatja nem ért egyet
10. tdmogatja egyetert
11. tdmogatja egyetert
12. tamogatja egyetért
13. tdmogatja egyetért
14. nem tamogatja nem ¢ért egyet
15. egyharmada sem tamogatja nem ért egyet
16. egyharmada sem tamogatja nem ért egyet
17. egyharmada sem tdmogatja nem ért egyet
18. nem tamogatja nem ért egyet

Osszedllitotta: az Orszdggyiilés Hivataldnak Jogi fSoszidlya

Budapest, 2008. aprilis 24.

Dr. Kokény Mihaly s.k.,
az Egészségiigyi bizottsag elnoke

Balog Zoltan s.k.,
az Emberi jogi, kisebbségi,

civil- és vallasiigyi bizottsag elnoke
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