Pécsi Tudomanyegyetem KK Orvosi Genetikai Intézet

TAJEKOZTATO GENETIKAI VIZSGALAT ELVEGZESEHEZ
ES MINTA BIOBANKBAN TORTENI ELHELYEZESEHEZ

A 2008. évi ,,A humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és
kutatasok, valamint a biobankok miikddésének szabalyairdl” szolo XXI. térvény a
kovetkezoket rogziti a genetikai vizsgalatokra vonatkozodan:

,0.§ (1) az érintett jogosult a humangenetikai vizsgalat soran keletkezett genetikai adat
megismerésére.

(2) A huméngenetikai vizsgélat céljabol tortént mintavétel eldtt az érintettet genetikai
tanacsadas keretén beliil tdjékoztatni kell a mintavétel céljarol, a vizsgalat elvégzésének vagy
elmaradasanak eldnyeirdl és kockazatairdl, a lehetséges eredménynek az érintettet és kozeli
hozzatartozoit érintd esetleges kovetkezményeirdl, a genetikai minta €s adat tdrolasanak
modjairol, a kiillonboz6 forméban tarolt genetikai mintak, tovabba adatok
azonosithatdsdganak lehetdségeirdl.

(3) Ha a genetikai minta kutatasi célra felhasznaléasra kertil, a 8. § (1) bekezdés szerinti
beleegyezd nyilatkozat aldirasa el6tt az érintettet tdjékoztatni kell az Eiitv. 159. §-anak (3)
bekezdésében foglaltakrol, a genetikai minta és adat tarolasanak moédjairdl, a kiillonb6zo
formaban tarolt genetikai minték, illetve adatok azonosithatosaganak lehetdségeirdl, valamint
az érintett egyéb nyilatkozata hianyaban a genetikai minta archivalt gytjteménybe valod
bekertilésérdl, a tarolt genetikai mintak esetleges tovabbitasarol.

21.§ Biobankba elhelyezett genetikai minta és ahhoz kapcsol6do személyes adatok kezelése,
tarolasa tekintetében az érintett a 8. § (3) bekezdése szerinti beleegyezd nyilatkozata az
iranyado.”

Az érintett donthet az altala szolgaltatott minta biobankba torténd elhelyezésérdl, illetve

az elhelyezés modjardl. Lehetdség van a minta 1) személyazonositd adatokkal egytitt torténd
tarolasara, 2) kddolt, 3) pszeudonimizalt, 4) anonimizalt forméaban torténd elhelyezésére. A
torvény megfogalmazasa szerint a kodolt genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amely
mellett a mintat szolgaltatd személyre vonatkozo dsszes személyazonositd adatot koddal
helyettesitették. A pszeudonimizalt genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amelynél a
személyazonositd adatot helyettesitd kodot az érintett személy kizarolagos rendelkezésére
bocsatottak. Az anonimizalt genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amellyel
kapcsolatban az érintettre vonatkozo 6sszes személyazonositod adatot személyazonositasra
alkalmatlanna tették.

Az érintett donthet a biobankba elhelyezett minta tovabbi kutatasi projektekben torténd
részvételérdl is. Az érintettnek nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintajanak 1) a mintavétel
elsddleges célja szerinti (diagnosztikus), 2) barmely céli (diagnosztikus és kutatési), 3)
kizarolag kutatasi célu felhaszndlasadhoz jarul hozza.

A fenti tdjékoztatd alapjan jogaimat megértettem, a vizsgalatommal és a mintdm
biobankba torténd elhelyezésével kapcsolatban kiilon nyilatkozatot teszek.
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