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1. (T/11415.)

A bizottsag
kormanyparti
tagjainak javaslata.

Javaslat modositasi szandék megfogalmazasadhoz
a Torvényalkotasi Bizottsag szdmara az
orvostudomanyi kutatassal osszefiiggoé torvények modositasarol szolo
T/11415. szamu térvényjavaslathoz

Modositopont sorszama: 1.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 1. § - 1997. évi XLVIL. torvény 21/A. §
Modositas jellege: médositas

1.§

Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo
1997. évi XLVIL. torvény 21/A. §-a helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1€p:

L21/A.§

(1) Az EESZT miikodtetdje a nemzetstratégiai jelentdségii orvostudomanyi kutatdsok sordn — a
(2) bekezdésben foglaltak szerint — az EESZT-ben tarolt, a kutatdsban részt vevd személyre
vonatkozé adatokat a nemzetstratégiai jelentdségii orvostudoményi kutatasi engedély jogosultja
szamara — [az engedélyes]a nemzetstratégiai jelentdségii orvostudomanyi kutatdsi engedély
jogosultja altal megadott szempontok és struktura alapjan — 6sszegytijti, alnevesiti.

(2) A nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi [kutatasra vonatkozé]kutatasi engedély
jogosultja — a nemzeti adatvagyon hasznositasanak rendszerérdl és az egyes szolgéltatasokrol
sz6l6 2023. évi CI. torvény (a tovabbiakban: Nahtv.) szerinti adathasznositds-timogatasi
szolgaltatasként — a nemzetstratégiai jelentdségili orvostudomdanyi kutatds hatékony és
eredményes elvégzése érdekében jogosult arra, hogy az EESZT miikodtetéje a Nemzeti
Adatvagyon Ugyndkségen (a tovabbiakban: NAVU) keresztiil a nemzetstratégiai jelentdségii
orvostudomdnyi kutatdsban [résztvevé|részt vevé személyek EESZT-ben térolt adatait
alnevesitett modon — az érintettnek a nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatasi
engedély jogosultja felé megtett [hozzajarulé]beleegyezd nyilatkozata alapjan — a
rendelkezésére atadja.

(3) A strukturalt adatok atadasanak kezdetérdl és gyakorisagarol, valamint a nem strukturalt
adatok atadasanak modjardl és az atadandd adatok korérdl a nemzetstratégiai jelentdségii




orvostudomanyi kutatasi engedély jogosultja és az EESZT mukddtetéje megallapodast kot.

(4) A (2) bekezdés szerinti [eszkozt]eljarast kizardlag nemzetstratégiai jelentdségii
orvostudomanyi kutatasra vonatkozé engedéllyel rendelkez6 szervezet veheti igénybe.

(5) A nemzetstratégiai jelentéségli orvostudomanyi kutatdsban onkéntes alapon, beleegyezés
alapjan torténik a részvétel, melyet a kutatds ideje alatt biztositani kell.”

Modositopont sorszama: 2.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 2. § - 1997. évi XLVII. torvény 21/B. § (2) bekezdés
Modositas jellege: modositas

2.§

Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo
1997. évi XLVIIL torvény ,,Tudomanyos kutatds céljabol torténd adatkezelés” alcime a
kovetkezd 21/B. és 21/C. §-sal egésziil ki:

»(2) [Az (1) bekezdés]A 21/A. § szerinti adatatadas esetében az EESZT mikdodtetdjének
elektronikus nyilvantartasban kell rogziteni
a) a [kutatasra jogosult engedélyes|nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi
kutatdsi engedély jogosultja altal megbizott kutaté azonositd adatait és a felhasznald
azonositot (token),
b) az adatatadas id6pontjat|,] és
c) az atadott adatmennyiség méretét.”

Modositopont sorszama: 3.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 2. § - 1997. évi XLVII. torvény 21/B. § (3) bekezdés
Moédositas jellege: modositas

2.§

Az egészségiigyi €s a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo
1997. évi XLVIIL torvény ,,Tudomanyos kutatds céljabol torténd adatkezelés” alcime a
kovetkezd 21/B. és 21/C. §-sal egésziil ki:

»(3) A személyes adatok védelme és integritdsdnak biztositdsa érdekében a nemzetstratégiai
jelentdségii orvostudomanyi kutatasi engedély jogosultja szdmdara az adatok atadasa kizarolag
alnevesitve, a személyes adatok megismerhetdsége nélkiil ugy torténhet, hogy az atadott adatot
a nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatasi engedély jogosultja ne legyen képes az
érintett természetes személyhez kapcsolni.”

Modositopont sorszama: 4.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 2. § - 1997. évi XLVIL. torvény 21/B. § (8) bekezdés
Modositas jellege: modositas

2.§

Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo



1997. évi XLVIIL. torvény ,,Tudomanyos kutatds céljabol torténd adatkezelés” alcime a
kovetkezo 21/B. és 21/C. §-sal egésziil ki:

»(8) A nemzetstratégiai jelentdségii orvostudomanyi kutatdsi engedély jogosultja — méretétol
fliggetleniil — a rendszeresen atadott adatokat a Magyarorszag kiberbiztonsagarol szol6 torvény
kutatohelyekre irdnyado szabalyai szerint eloirtak alapjan koteles védeni.”

Modositopont sorszama: 5.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 5. §
Modositas jellege: modositas

5.8
Az egészségligyrol sz616 1997. évi CLIV. torvény 3/A. §-a a kdvetkezd g)-1) ponttal egésziil ki:

(E torvény alkalmazéasaban)
»Z) nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomdnyi kutatds: a magyar tarsadalom
egészségligyi helyzetét jelentdsen érintd, a magyar népesség egészségmegOrzését és -
javitasat — kiilonos figyelemmel a hazai lakossag korében tipikusan felmeriild
népbetegségek gyogyitasara, az elhaldlozasok ok-okozati Osszefliggéseinek vizsgalatara
—, a stlyos betegségek korai stddiumban torténd felismerését, és ezzel a gydgykezelések
hatékonysaganak novelését elérelathatdan dssztarsadalmi szinten szolgald kutatés|,];
h) bioldgiai minta: diagnosztikai vizsgalat vagy orvostudomanyi kutatas céljabdl levett,
emberbdl szarmazo sejt, szovet, vér, véralkotorész vagy mas testnedvek;
1) széles korli beleegyezés: az érintett akaratanak Onkéntes, megfeleld tajékoztatason
alapulo és egyértelmi kinyilvanitasa, amellyel az érintett jogszabalyban meghatarozott
formaban beleegyezését adja bioldgiai mintainak és adatainak valamely engedélyezett
vagy jovOben engedélyezésre keriild nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi
kutatas soran torténo felhasznalasdhoz olyan moddon, hogy a beleegyezd nyilatkozat
megtételének modja és tartalma alapjan a mar engedélyezett vagy a jovOben
engedélyezésre keriil0 nemzetstratégiai jelentoségii orvostudomanyi kutatasokban vald
részvételi szandéka egyértelmiien elkiilonithetd.”

Modositopont sorszama: 6.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 6. § - 1997. évi CLIV. torvény 158/A. § (1) bekezdés
Modositas jellege: modositas

6.§

Az egészségligyrdl sz616 1997. évi CLIV. torvény a kdvetkezd 158/A. €s 158/B. §-sal egésziil
ki:

LIS8/A.§

(1) A Kormany a nemzetstratégiai jelentdségii orvostudomanyi kutatdsokat — a tudomanyos
kutatasrol, fejlesztésrdl €s innovaciorol szold 2014. évi LXXVI. térvényben (a tovabbiakban:
KFI torvény) meghatarozott kormanyzati feladatokra, valamint a KFI torvény alapjan
kidolgozott stratégidra is figyelemmel — a kutatdsokra vonatkoz6 tdmogatasokon feliil tovabbi,
erre a célra rendelt kedvezményekkel, szolgaltatdsokkal és eszkozok rendelkezésre

3



bocsatasaval (e § alkalmazédsaban a tovabbiakban egylitt: eszk6z) segiti.”

Modositopont sorszama: 7.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 6. § - 1997. évi CLIV. torvény 158/A. § (3) bekezdés
Modositas jellege: modositas

6.§

Az egészségligyrdl szol6 1997. évi CLIV. torvény a kovetkezd 158/A. és 158/B. §-sal egésziil
ki:

»(3) A nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomdanyi kutatdsi engedélyben, vagy a kutatasi
engedély modositasardl rendelkezd dontésben foglalt, a kutatas befejezésére vonatkozo
hataridot kdvetden az allam jogosult a felek megallapodéasa alapjan — a rendelkezésre bocsatott
eszkoz jovobeli ellentételezéseként — a nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatas
eredményének a magyar tarsadalom érdekeit szolgald célra torténd hasznositasara.”

Modositopont sorszama: 8.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 6. § - 1997. évi CLIV. torvény 158/A. § (6) bekezdés
Modosités jellege: modositas

6.§

Az egészségiigyrdl sz616 1997. évi CLIV. torvény a kdvetkezd 158/A. és 158/B. §-sal egésziil
ki:

,»(0) Ha a nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatas feltételeinek valo megfelelés
tényét a hatalyos kutatasi engedély modositasarol rendelkezd dontés rogziti, a nemzetstratégiai
jelentéségli orvostudoményi kutatasi engedély jogosultja a dontés véglegessé valasat kvetden
megfelelden tajékoztatja a kutatisban résztvevd személyeket a nemzetstratégiai jelentdségii
orvostudomanyi kutatds jellegérdl és az arra alkalmazand6 rendelkezésekrdl. A kutatdsban
résztvevd személyek a kutatdsban torténd tovabbi részvételhez hozzajarulasukat irasos
beleegyezd nyilatkozat forméjaban adjak meg.”

Modositopont sorszama: 9.

Torvényjavaslat €rintett rendelkezése: 6. § - 1997. évi CLIV. torvény 158/A. § (7) bekezdés
b) pont

Modositas jellege: modositas

6.§

Az egészségiigyrol szol6 1997. évi CLIV. térvény a kovetkezd 158/A. és 158/B. §-sal egésziil
ki:

»(7) A nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatds engedélyezési eljarasa soran az
eljar6 hatosag abban a szakkérdésben, hogy
b) a kérelem szerinti nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatds dsszhangban




all-e a Kormany masodlagos adathasznositasra ¢és a tudomanyos kutatasok
eredményességének tamogatidsara iranyuld adatpolitikajaval, a Stratégiai Kutatasi
Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) véleményét kikéri,”

Modositopont sorszama: 10.

Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 6. § - 1997. évi CLIV. torvény 158/A. § 4j (10)
bekezdés

Modositas jellege: kiegészités

6.§

Az egészségligyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. torvény a kovetkezd 158/A. és 158/B. §-sal egésziil
ki:

,.(10) Széles koru beleegyezés kizarolag nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatas
keretében kérheté a kutatasban részt vevd személyektdl és kizardlag engedélyezett vagy
j6vOben engedélyezésre keriil6 nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatasok soran
hasznalhaté fel a kutatasban vald részvétel biztositasanak érdekében.”

Modositopont sorszama: 11.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 6. § - 1997. évi CLIV. torvény 158/B. § (2) bekezdés
Modositas jellege: médositas

6.§

Az egészségiigyrol szol6 1997. évi CLIV. torvény a kovetkezo 158/A. és 158/B. §-sal egésziil
ki:

»(2) A Bizottsdg a 158/A. § (7) bekezdés b) pontja szerinti vélemény kialakitasa soran
[els6sorban]kiilondsen azt vizsgalja, hogy a kutatdsi engedély iranti kérelemben megjelolt
nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatas, valamint az ahhoz kapcsolddo adatatadas
¢és adatkezelés Osszhangban all-e a hazai egészségligyi adatpolitika altaldnos elveivel, tovabba
hozzajarul-e az elektronikus egészségiligyi adatoknak az — adatok integritasat és bizalmas
jellegét biztosito, dssztarsadalmi célokat szolgald — eredményes masodlagos hasznositdsdhoz.”

Modositopont sorszama: 12.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: Uj 7. §
Modositas jellege: kiegészités

7.§

(1) Az egészségiigyrdl sz6lo 1997. évi CLIV. torvény 159. §-a a kovetkezd (3a)-(3¢)
bekezdéssel egésziil ki:

.(3a) A kutatas alanvanak széles korii beleegyezése esetén jogszabaly a (3) bekezdés szerinti
tajékoztatas, valamint az (1) bekezdés e) pontja és (1a) bekezdés szerinti beleegyezo nyilatkozat
tartalma tekintetében a (3b) bekezdésben foglaltak figyelembevételével tovabbi eltérd




szabalyokat allapithat meg.

(3b) A széles kori beleegyezés megadasa elott a jovobeli kutatas tekintetében a kutatas alanyat
tajékoztatni kell
a) a széles korti beleegyezés természetérdl, megadasanak modjardl, a beleegyezo
nyilatkozat formai és tartalmi kovetelményeirol,
b) beleegyezésének onkéntességérdl €s arrdl, hogy a beleegyezés barmikor, indokolas és
hatranyos kovetkezmények nélkiil visszavonhaté — figyelemmel a (3¢) bekezdésben
foglaltakra is —, valamint
¢) arrdl, hogy a kutatas eredményérdl nem kap tdjékoztatast.

(3¢) A széles korii beleegyezés visszavonasa esetén a gyijtott bioldgiai mintakat és adatokat a
nemezetstratégiai jelentoségil orvostudomanyi kutatasi engedély jogosultja megsemmisiti azzal,
hogy a mar felhasznalt bioldgiai mintakra és elért kutatasi eredmények hasznositdsara nem
terjed ki a beleegyezés visszavonasa. A széles korii beleegyezés visszavonasaval nem érintett
kutatasban a bioldgiai mintak és adatok akkor hasznalhatéak fel, ha ez a jogosultsag a
kutatasban részt vevd beleegyez6 nyilatkozatabdl kétséget kizardan megallapithatd.”

(2) Az egészségligyrdl szoldo 1997. évi CLIV. torvény 159. §-a a kovetkezd (6a) és (6b)
bekezdéssel egésziil ki:

.(6a) Ha a kutatas a kutatas alanyanak jogszabalyban meghatarozott széles korii beleegyezése
alapjan gyUjtétt bioldgiai mintdjan valésul meg, a bioldgiai mintakat és adatokat a
humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és kutatasok, valamint a
biobankok miik6désének szabalyairdl sz616 torvény szerinti biobankban kell tarolni a (6b)
bekezdésben foglaltak figyelembevételével.

(6b) Széles korli beleegyezés alapjan gyijtott bioldgiai minta és adat a biobankban kddolt
formaban a kutatas alanyanak beleegyezO nyilatkozataban foglaltak szerint kezelhetd és
tarolhato. A biobank kutatas céljabol kédolva, a kutatas alanya beleegyezd nyilatkozatanak
keretei k6zott tovabbithat bioldgiai mintat és adatot.”

Modositopont sorszdma: 13.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 8. §
Moddositas jellege: elhagyas

8.§

Az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény
a) 159. § (3) bekezdés a) pontjaban a ,,valamint” szovegrész helyébe az ,,és” szoveg,
b) 159. § (6) bekezdés b) pontjaban az ,,és laikus” szovegrész helyébe a ,,valamint
laikus” szoveg

1ép.]

Modositopont sorszdma: 14.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 9. §
Modosités jellege: médositas

9.§



A humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és kutatasok, valamint a
biobankok miikddésének szabalyairol szold 2008. évi XXI. torvény 22. § [(1) bekezdésében
az illetve” szovegrész helyébe a ,,valamint” szoveg lép.]§-a a kdvetkezd (1a) bekezdéssel

egésziil ki:

,(1a) A biobankban kodolt formaban, elkiilonitve kell tarolni az Eiitv.-ben meghatarozott széles
kori beleegyezés alapjan gylijtott bioldgiai mintakat és adatokat.”

Indokolas

1. Pontositasra keriil, hogy a rendelkezések a nemzetstratégiai jelentéségli orvostudomanyi
kutatasra vonatkoznak.

2. Pontositasra keriil, hogy a rendelkezés a nemzetstratégiai jelentéségli orvostudomanyi
kutatésra vonatkozik.

3. Pontositasra keriil, hogy a rendelkezés a nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi
kutatasra vonatkozik.

4. Pontositasra keriil, hogy a rendelkezés a nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi
kutatasra vonatkozik.

5. A modositas definiédlja a biologiai minta és a széles korli beleegyezés fogalmat.
6. Kodifikacids pontositas.

7. Pontositasra keriil, hogy a rendelkezés a nemzetstratégiai jelentéségli orvostudomanyi
kutatésra vonatkozik.

8. Pontositasra keriil, hogy a rendelkezés a nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi
kutatasra vonatkozik.

9. Pontositasra keriil, hogy a rendelkezés a nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi
kutatasra vonatkozik.

10. Széles korli beleegyezd nyilatkozat adasara csak nemzetstratégiai jelentdségli
orvostudomanyi kutatas keretében van lehetdség. Az igy adott mintak és adatok felhasznalasara
szintén csak nemzetstratégiai jelentdségii orvostudomanyi kutatéas keretében van lehetdség.

11. Jogtechnikai pontositas.

12. A széles korli beleegyezés megadasa eldtt az érintettet tdjékoztatni kell a széleskorl
beleegyezés természetérol, megadasanak modjardl, a beleegyezd nyilatkozat formai és tartalmi
kovetelményeirdl, a beleegyezésének onkéntességérdl, valamint arrdl, hogy a beleegyezés
barmikor, indokolas és hatranyos kovetkezmények nélkiil visszavonhato.

13. Jogtechnikai pontositas.

14. A széles korl beleegyezés alapjan gyiijtott biologiai mintak és adatok tarolasara vonatkozo
szabalyok kertlilnek meghatarozasra.



