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A Társaság a Szabadságjogokért (TASZ) jelen állásfoglalásában az Egészségügyi Minisztérium által készített, a humángenetikai adatok védelméről, valamint a genetikai vizsgálatok és kutatások szabályairól szóló törvény tervezetét (Gatv.) véleményezi. A TASZ támogatja a humán genetikai adatok védelmét szolgáló törvény elkészítését, és korábban örömmel konstatálta, hogy a 2004-ben a tervezet koncepciójáról, illetve a törvénytervezet első változatáról készített véleményének több eleme is megjelent a későbbi változatokban. Azonban a 2005-ben elkészített, a törvénytervezet második változatához fűzött véleményünkben kiemelt kérdéseket nem tisztázza a jelenlegi tervezet.

A törvénytervezetről általánosságban

A törvénytervezet megfelelően szabályozza a genetikai adatok kezelését, azonban továbbra sem ad választ azokra a kérdésekre, amelyeket már a 2004. és a 2005. évi törvénytervezet véleményezése során felvetett a TASZ. Üdvözöljük a törvénytervezet azon újításait, amelyek az érintett önrendelkezéshez való jogának bővítését szolgálják a beleegyezés visszavonását érintő rendelkezéseken keresztül. 

Továbbra is pontosításra szorul, hogy a genetikai adatok kezelésével kapcsolatosan milyen viszonyban áll egymással az 1997. évi CLIV. törvény (Eütv.), az 1997. évi XLVII. törvény (Eüak.) és az 1992. évi LXIII. törvény (Avtv.). A tervezet 3.§ (2) bekezdésében az Eütv. és az Eüak. értelemező rendelkezéseinek figyelembe vételéről rendelkezik. A 11. § - ban a jogalkotó úgy kívánja az adatvédelmi követelmények érvényesülését alaposabban biztosítani, hogy az Avtv. rendelkezéseire utal a genetikai vizsgálatok lefolytatása kapcsán. A 31. § szerint „Az e törvény által nem szabályozott kérdésekben az Avtv. és az Eüak. rendelkezéseit kell alkalmazni.” Amennyiben a humán genetikai adatok védelméről, valamint a genetikai vizsgálatok és kutatások szabályairól szóló törvény fogalmainak értelmezése a 3.§ alapján problémamentesen megoldható, még mindig nem tisztázott, hogy az adatkezelés egyes eljárási szabályaira, fogalmai meghatározásokra, törvényi garanciákra mely törvény rendelkezései vonatkoznak.  
Mivel az Eüak. és az Avtv. között jelentős szabályozásbeli eltérések vannak − már a fogalomhasználat szintjén is −, nem lehet eltekinteni attól, hogy pontosan rögzítsék, hogy a törvénytervezet mely részére mely szabályozás vonatkozik. Például ha arra keresünk választ, hogy a genetikai adatok tekintetében ki adatkezelő, adatfeldolgozó akkor nem kapunk egyértelmű választ. Szintén nem egyértelmű, hogy az adattovábbítások tekintetében az Avtv. szigorú vagy az Eüak. a hatóságoknak rendkívül széles jogosítványokat biztosító szabályai irányadók. A TASZ azt a megoldást támogatja, hogy az Avtv. szigorúbb előírásai alkossák a Gatv. mögött álló általános szabályt és egyúttal az Eüak.-t a valódi adatvédelemre alkalmasabbá kellene tenni.

A TASZ üdvözli a tervezet azon megoldását, amely úgy határozza meg az anonimizált genetikai minta vagy adat fogalmát, hogy „olyan genetikai minta vagy adat, amellyel kapcsolatban a mintát szolgáltató személyre vonatkozó összes személyazonosító adatot helyreállíthatatlan módon megsemmisítették”. Ugyanis ez a definíció az Avtv. fogalmainak felel meg, amelyek szigorúbbak, így alkalmasabbak az érintett adatainak védelmére az Eüak. szabályainál. Azonban a tervezet a személyazonosító adatok megsemmisítését írja csak elő, míg az Avtv. az adatok közti bármilyen kapcsolat helyreállíthatatlanságát írja elő. Még ha kevésbé valószínű is egy olyan helyzet, amelyben a személyazonosító adatoktól eltérő adattal állítható helyre a kapcsolat a geneteikai adatok és az érintett között, a TASZ mégis kívánatosnak tartaná, ha ebben is az Avtv. szigorúbb rendelkezéseit követné a Gatv., ahogyan erre a 200/23/EC irányelv is utal a 14. cikkében
. Az Avtv. 2. § 1. pontja szerint a személyes adat mindaddig megőrzi e minőségét, amíg kapcsolata az érintettel helyreállítható. 

A Gatv. tájékoztatáshoz való jogra vonatkozó szabályai megfelelően szabályozzák a genetikai vizsgálathoz szükséges tájékoztatást, ezt a 2005. évi véleményében is kifejtette a TASZ, a tervezet pedig érintetlenül hagyta a korábbi szabályozást.  
Sajnos, ezen törvénytervezetből sem derül ki − ahogy ez a koncepcióban, s a korábbi tervezetekben sem szerepelt, hogy a genetikai kutatások és a biobankok működése, tekintettel az adatszolgáltatásokra, lehet-e profit alapú. Azaz elfogadható-e, hogy valaki anyagi ellenszolgáltatásért cserébe teszi a genetikai adatait kutathatóvá. Ha igen, akkor ennek a feltételeit is szükséges rendezni. Ha nem, akkor megfelelő indokolás mellett e szabály megsértéséhez fűződő szankciókat is meg kell határozni. Számos külföldi példa, érvek és ellenérvek találhatók mind a profitorientált, mind a nem profit alapú rendszerekre, azonban nagy hiba lenne, ha jelen törvénytervezet is megválaszolatlanul hagyná ezt a kérdést, hiszen ez az egész rendszer működését meghatározó kérdés.  

Amint azt a TASZ a koncepció ill. az korábbi tervezetek véleményezésekor is kifejtette, a genetikai adatok humángenetikai kutatási célt szolgáló kezelésénél alapelvnek tekintjük az anonimitást, így csak olyan esetben tekintjük elfogadhatónak a személyhez kapcsolható adatok kezelését, ha az valóban elkerülhetetlen az adott eljárás alkalmazásához. Jelen törvénytervezet − ahogyan az előző is − a minták tárolásánál a kódolt formát teszi meg főszabálynak (23.§), célszerűnek tartanánk, hogy a törvény humángenetikai kutatási célnál alapesetben anonim adatkezelést írjon elő. Ez az elvárás összhangban van az UNESCO deklaráció
 14. cikkének c) pontjával, amely főszabályként azt írja elő, hogy a tudományos kutatás céljára gyűjtött mintát, genetikai adatot ne kapcsolják azonosítható személyhez. Ha mégis szükséges az összekapcsolás, akkor azt a kutatás engedélyeztetésekor meg kell indokolni, hogy miért igénylik, hogy az adat és az egyén összekapcsolása megtörténhessen és a kutatási engedély jogosítaná fel az adatkezelőt a kódolt, illetve a személyazonosításra alkalmas módon való adatkezelésre. Jelen tervezet bevezeti a kóddal ellátott anonimizált genetikai minta fogalmát, azonban nem világos, hogy mi ennek a funkciója. A TASZ üdvözli az új fogalom megalkotását, mert biztosítja az egyén önrendelkezési jogát a saját humán genetikai adata fölött azzal, hogy az egyén kizárólagos rendelkezésére bocsátott kóddal helyreállítható az adatok közti kapcsolat. Érthetetlen azonban, hogy a törvénytervezet miért nem használja ezen új fogalmat.
Szükségesnek tartanánk a törvény alapelvei között kimondani, hogy senkit sem lehet genetikai minta, ill. adat szolgáltatásra kötelezni.

Dr. Kökény Mihály még egészségügyi szociális és családügyi miniszterként úgy nyilatkozott, hogy a dajkaterhesség szabályozására a genetikai törvény részeként kerül majd sor. Mivel a jelen törvénytervezet nem tartalmaz semmilyen rendelkezést e kérdésben, a TASZ szeretné ismételten felhívni a figyelmet a kérdés fontosságára és a szabályozás szükségességére.

A törvénytervezetről részletesen

3.§
A tervezet bevezet egy új fogalmat, a kóddal ellátott anonimizált genetikai mintát. A törvénytervezet azonban nem használja az új fogalmat, egy olyan rendelkezést leszámítva, ami a meghatározásban már részben szerepel, miszerint a kódot a mintát szolgáltató személy kizárólagos rendelkezésére kell bocsátani (3. § (1) és 23. § (4)).


Az (1) bekezdés k, pontjában a jogalkotó valószínűleg nem a h, és i, pont, hanem az i, és j, pont alá tartozó fogalmakat kívánta genetikai vizsgálat néven összefoglalni. 

4. §      A TASZ üdvözli a tervezet azon új megoldását, ami az adatkezelés tekintetében meghatározza, hogy mely célból, illetve feladatkörben eljárva kezelhet az adott személy humán genetikai adatot, evvel is elősegítve a rendkívüli érzékeny genetikai adatok védelmét. 

A paragrafus (3) bekezedése rendelkezik arról a személyi körről, amely jogosult az érintett adatait megismerni. Továbbra is fontosnak tartja a TASZ, hogy a hozzátartozó fogalmát pontosítsa a törvény, ugyanis a vérszerinti rokonok köre indokolt, más hozzátartozó esetében számunkra nem ismeretes, milyen előnnyel járhat az érintett egyén genetikai adatainak ismerete.
6.§
Az önrendelekezéshez való jog körében a tervezet a mintavétel előtti beleegyezés kérdését szabályozva beiktat egy új bekezdést, amely nem szerepelet a korábbi tervezetben, ez hivatott a korlátozottan cselekvőképes és cselekvőképtelen személyek beleegyezési jogát rendezni. Azonban aggályosnak tarjuk normavilágossági szempontból azt, hogy „a korlátozottan cselekvőképes személy törvényes képviselője közreműködésével” gyakorolhatja beleegyezési jogát, ugyanis az nem derül ki, hogy a jogszabály milyen jellegű közreműködésre, milyen magatartásra utal. Ez okból is, de elsősorban a jogalkalmazás ellentmondás mentessége érdekében a TASZ megfelelőbbnek tartaná azt a megoldást, ha az említett bekezdés az Eütv. 16 § -ra utalna, mely kielégítően rendezi a belegyezési jog kérdését. 


A TASZ üdvözli a tervezet azon rendelekezését, amely a beleegyező nyilatkozatban az érintett részére lehetővé teszi a hozzájárulást ahhoz, hogy a tőle származó geneteikai mintát vagy adatot más biobankba továbbítsák. 


A TASZ előremutató változtatásnak tartja azt is, hogy az érintett a mintavételt követően is visszavonhatja beleegyezését, míg a korábbi tervezet ezt a mintavétel megkezdéséig tette volna lehetővé. Jogvédelmi szempontból megfelelőnek tartjuk azt a megoldást is, amely utalva 9. § -ra, lehetővé teszi, hogy az érintett kérje a tőle származó genetikai minta, illetve a belőle származó valamennyi genetikai adat megsemmisítését. 


Szintén ebben a szakaszban kellene rögzíteni, hogy a szükségesség arányosság megtartásával kell megválasztani az adattárolás formáját.

7. §
A paragrafus a korábbi tervezethez hasonlóan rendelkezik elhunyt személy genetikai adatainak felhasználásáról, azonban a TASZ értelmetlennek tartja az Eütv. 16. §- ra való utalást, ugyanis elhunyt személyek esetében nehezen értelmezhető a cselekvőképesség fogalma, az említett paragrafus azonban celekvőképes és cselekvőképtelen személyekről rendelekezik. Ezért a TASZ javasolja, hogy a jogalkotó vagy az Eütv. 16. § (2) bekezdésében szerepelő felsorolásra utaljon mint byilatkozattételre jogosult személyek meghatározására, ezentúl a törvény utalhat még az Eütv. 19. § - ra, amely éppen az elhunytak rendelkezési jogát szabályozza. 
8. §
E paragrafus esetében is fontosnak tartjuk kiemelni annak szükségességét, hogy a törvény pontosítsa a hozzátartozó fogalmát. 
9.§
TASZ ismételtelen üdvözli a tervezet azon megoldását, amely lehetővé teszi, hogy az érintett bármikor visszavonja hozzájárulását a nem anonimizált genetikai adatainak kezeléséhez. Azonban kielégítőbbnek tartanánk azt a megoldást, ami a korábbi javaslatban is szerepelt, miszerint a visszavonó nyilatkozat esetén főszabályként meg kell semmisíteni az érintett-től származó genetikai mintát, illetve az abból származó valamennyi genetikai adatot. Nem indokolja azt semmi, hogy az érintettnek miért kell külön kérnie a hozzájárulás visszavonását követően ezen minta és adatok megsemmisítését. 


Továbbra sem derül ki a tervezet szövegéből, hogy a közeli hozzátartozó hogyan fog arrról értesülni, hogy a genetikai adatkezeléshez való hozzájárulást visszavonták.

10.§
Ahogyan a korábbi véleményünkben kifejtettük a TASZ álláspontja szerint nem jó megoldás az Eütv 13-14.§-aira bízni a tájékoztatáshoz való jog gyakorlását. Az Eütv. egyetlen esetben sem írja elő az írásbeli tájékoztatást. Indokolt lenne legalább a tájékoztatási jogról való lemondás lehetőségét minden esetben írásbeliséghez kötni, és ezt a nyilatkozatot az egészségügyi dokumentáció részeként kezelni. Az Eütv. nem helyez kilátásba szankciókat, és nem intézkedik jogorvoslati eljárásról arra az esetre, ha az orvos elmulasztaná teljesíteni tájékoztatási kötelezettségét. A betegeket ugyanakkor súlyos szankciókkal fenyegeti, ha a törvényben foglalt tájékoztatási kötelezettségeiket megszegnék: még az ellátásukat is meg lehet tagadni.

11.§
A 2005. évi törvénytervezethez fűzött véleményünkben kifejtettük, hogy a kívánatosnak tartjuk azt, hogy csak olyan humán biológiai anyagmintát lehessen vizsgálni, amelyet e törvényben meghatározott egészségügyi szolgáltató (11.§) vett le. Így elkerülhető az, hogy valakinek a genetikai mintáját, például egy tőle tudtán kívül megszerzett hajszálat az illető beleegyezése nélkül vizsgáljanak meg.
 Jelen tervezet ugyan utal az Avtv. –re mint mögöttes szabályra, melynek adatvédelmi követelményeit teljesíteni kell, mégis megfelelőbbnek tartanánk, ha az adatok rendkívül speciális jellegére tekintettel a jogalkotó az általános utaláson túl is rendelkezne arról, hogy csak a törvény szerinti egészségügyi szolgáltató által levett mintát lehessen felhasználni. 
12.§
A TASZ örömmel konstatálta, hogy a tervezet szövegébe bekerült egy bekezdés, ami a vizsgálat elvégzésébe való beleegyezést írja elő, azonban továbbra is fontosnak tartjuk, hogy a beleegyezés tartalmazza azt, hogy az érintett konkrétan milyen célú vizsgálat elvégzésébe egyezik bele. Ezirányú szabályozást tesz kívánatossá a Avtv. célhoz kötöttségről szóló alapelve (Avtv. 5. §)


Ezenfelül fenntartja a TASZ a korábban kifejtett véleményét a cselekvőképtelen személyen végezhető genetikai vizsgálat tekintetében. A (2) bekezdésben rögzíteni kellene, hogy a genetikai vizsgálat csak a cselekvőképtelen saját közvetlen javát szolgálhatja
. Nem egyértelmű, hogy „a vizsgálat elvégzése más vizsgálattal nem pótolható” mondatrész az egész bekezdésre vonatkozik, vagy csak az azt megelőző tagmondatra. A TASZ álláspontja szerint az egész bekezdésre kell, hogy vonatkozzon ez az előírás. Szintén nem világos, hogy a „vagy a vizsgálat természete feltétlenül indokolja, hogy a vizsgálatot cselekvőképtelen személyen végezzék el”  tagmondat mit jelent, pontosítani szükséges, hogy mit kell a vizsgálat természetén érteni. A jogértelmezést nehézkessé teszik a nem egyértelműen meghatározható fogalmak, lehetőséget nyitva visszaélésekre, amely különösen aggályos cselekvőképtelen személyek különösen érzékeny adatait tekintve. 
18.§
A TASZ örömmel vette tudomásul, hogy a tervezet tovább pontosította az érintett lehetőségét a beleegyezés visszavonására a genetikai adatainak kutatási célú felhasználása tekintetében. Különösen üdvözlendő, hogy nem csak a megsemmisítést, hanem anonimizálást is kérhet az érintett, így biztosítva adatai védelmét, de nem meghiúsítva a kutatást. 

21.§
A paragrafus rendelkezéseit a jogalkotó kibővítette a 2005. évi törvénytervezethez képes, ezt a megoldást a TASZ örvendetesnek tartja. Különösen fontos és előre mutató változásnak tartjuk, hogy a genetikai minta és az ahhoz kapcsolódó szeméyl adatok tárolását a jogalkotót főszabály szerint egymástól elkülönítve írja elő. A TASZ véleménye szerint ez a jellegű tárolási mód segíti a törvény preambulumában kitűzött cél megvalósítását, nevezetesen, hogy az egyén genetikai jellemzőinek speciális és fokozott védelme szükséges.  
23.§
Ahogyan az általános észrevételek között kifejtettük, megfelelőnek tartjuk azt a szabályozást, amely a genetikai minták és adatok esetében kódolt formát ír elő, ha a törvényt kivételt nem tesz, azonban kívánatosnak tartjuk, hogy a humángenetikai kutatás esetében főszabályként anonimizált formát írjon elő a törvény. 
27.§
A TASZ üdvözli a tervezet azon rendelkezését, amely kiemeli, hogy az érintett beleegyezésének visszavonása esetén a biobank nyilvántartását e vonatkozásban meg kell semmisíteni. Ez a rendelkezés tovább bővíti az érintett önrendelkezéshez való jogát a genetikai adatai tekintetében. 
34.§
A 2005. évi tervezet még tartalmazott olyan szabályozást, amely a Munka Törvénykönyvének módosítását írta elő, érthetetlen, hogy miért maradt ki a jelenlegi törvénytervezetből annak kimondása, hogy a munkáltató nem teheti a munkavállaló alkalmazását genetikai teszt elvégzésétől függővé. 

Budapest, 2008 március 4.
Dénes Balázs elnök s.k.

Társaság a Szabadságjogokért
� Directive 2004/23/EC of the European Parlaiment and of the Council on setting standards of quality and safety for the donation, procurement, testing, processing, preservation storage and distribution of human tissues and cells


� Az UNESCO Közgyűlése egyhangúlag és közfelkiáltással elfogadta Adopted unanimously and by acclamation on 16 October 2003 by the 32nd session of the General Conference of UNESCO.





� Lásd részletesebben az Európai Bizottság  25 Recommendations on the ethical, legal and social implications of genetic testing dokumentumának 6. ajánlását


� HYPERLINK "http://europa.eu.int/comm/research/conferences/2004/genetic/recommendations_en.htm" ��http://europa.eu.int/comm/research/conferences/2004/genetic/recommendations_en.htm�





� � HYPERLINK "http://www.kokenymihaly.hu/sajto.php?id=44" ��http://www.kokenymihaly.hu/sajto.php?id=44�





� A megfelelő adattárolási forma megválasztásához nyújt segítséget egy táblázat az Európai Bizottság  Ethical, legal and social aspects of genetic testing: research, development and clinical applications  című kutatási jelentésének 56. oldalán 


� HYPERLINK "http://europa.eu.int/comm/research/conferences/2004/genetic/pdf/report_en.pdf" ��http://europa.eu.int/comm/research/conferences/2004/genetic/pdf/report_en.pdf�


� A kérdésről részletesebben: ARTICLE 29 Data Protection Working Party, 12178/03/EN


WP 91, Working Document on Genetic Data 12. oldal � HYPERLINK "http://europa.eu.int/comm/internal_market/privacy/docs/wpdocs/2004/wp91_en.pdf" ��http://europa.eu.int/comm/internal_market/privacy/docs/wpdocs/2004/wp91_en.pdf�


� 2002. évi VI. törvény az Európa Tanácsnak az emberi lény emberi jogainak és méltóságának a biológia és az orvostudomány alkalmazására tekintettel történő védelméről szóló, Oviedóban, 1997. április 4-én kelt Egyezménye: Az emberi jogokról és a biomedicináról szóló Egyezmény, valamint az Egyezménynek az emberi lény klónozásának tilalmáról szóló, Párizsban, 1998. január 12-én kelt Kiegészítő Jegyzőkönyve kihirdetéséről
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