Sziklay Jalia
Genetikai adatok, biobankok - és/vagy adatvédelem?

Az orvostudomany és az orvosbiologiai, genetikai kutatasok fejlédése miatt az utdbbi
évtizedekben alapvetS jelentéséglivé valt a genetikai teszt- ¢és szlrGvizsgalatok kore a
diagnosztikaban, génterapiaban. Az emberen és az emberi szoveteken, sejteken végezhetd
genetikai kutatasok és a human bioldgiai anyagmintakbol levonhaté genetikai informaciok
jelentéségének értékelése a tudomany, ezen adatok védelme pedig az adatvédelem jelenlegi -
jovébeni kihfvasai kozé tartozik.

A tudomany és az adatvédelem érdekeinek 6sszhangja megteremthetd, de csak komoly el6készité
munka aran. (Német tudésok mar 1966-ban a nyilvanossag elé alltak ezzel a problémavall).

A human biolégiai anyagmintakboél levonhat6 kovetkeztetések — a jovébeli tudomanyos, egyel6re
még meg sem josolhatéd fejlédési iranyok miatt — sokkal tagabb targyi és idSbeli kérben érintik
nemcsak a mintat szolgaltaté természetes személyt, hanem hozzatartozoit, egész csaladjat. A
vizsgalatok soran kiértékelt megallapitasok elére jelezhetik az egyének késébb bekévetkezhetd
betegségeit, jelentés hatast gyakorolhatnak a (akir a még meg sem sziletett) csaladtagok
gyogykezelésére, betegségmegel6zésére, csaladtervezésére is.

Altalanos egyetértés uralkodik tehat abban, hogy ezeket a kutatasokat, vizsgalatokat, a genetikai
tevékenységek korét, az adatkezelés feltételeit és céljat, az érintettek jogait és a biobankokra
vonatkozo szabalyokat torvényi szinten kell szabalyozni.

Magyarorszagon 2004-ben az egészségiigyi tarca készitette el6 e targyban azt a torvényjavaslatot,
melyet az Adatvédelmi Biztos Irodéja is véleményezett. Meglep6en jol el6készitett tervezetrdl van
sz6, mely a vizsgalatban érintett személy informaciés onrendelkezési jogait tiszteletben tartd
konstrukciot kovet:

e Human biolégiai anyagminta minden olyan emberi anyag (szOvet-, sejt-, testnedvminta,
transzformalt sejtvonal vagy sejtekbdl kivont DNS, RNS), mely alkalmas arra, hogy az
egyén azonosithaté legyen. Az ezekre az anyagmintakra vonatkoz6 adatokat nevezzik
egyszerusitve genetikai adatnak, adatkezel6k a gén- ill. biobankok.

e Alapelv, hogy genetikai adatait mindenki jogosult megismerni az adatkezelés céljatol
figeetlenil, ugyanakkor a tajékoztatishoz valé jog magaban foglalja az arrél vald
lemondasra val6 jogosultsagot is.

e Kutatasi célbol adott beleegyezését az érintett a minta anonimizalasaig barmikor
visszavonhatja és kérheti a minta megsemmisitését.

e Flhunyt személy tiltakozo nyilatkozatanak hianyaban az adat felhasznalasahoz sziikséges a
kézeli hozzatartozo6 hozzajarulasa is

e Az ‘érintett kijelolheti azt a kort, akivel a genetikai adat kozolhets, de a kozeli
hozzatartozéknak is lehet6séglik van arra, hogy gyogykezeléstik érdekében hozzajussanak
az ¢érintett genetikai informdciéihoz, amennyiben ezt az érintett személy nem zarta ki.
Ennél a  pontnal az adatvédelmi biztos felhivta a jogalkoté figyelmét a 29-es
Munkacsoport 2004. marcius 17-én elfogadott munkaanyagara, mely szerint a kérdéskor
komplexitasa miatt esetrdl esetre kell a donor és a biologiai csalad érintettjeinek esetleges
konfliktusat elbiralni. (Az olasz adatvédelmi hatésag egy konkrét tigyben ugy foglalt allast,
hogy a leszarmazé egészséghez vald joga erésebb, mint az apa maganéletének védelméhez
val6 joga.)

e Genetikai kutatast csak egészségligyi szolgaltato végezhet.

e A biobankot gyogyintézet, kutatéintézet mikodtetheti allami  felugyelettel, f6szabalyként
anonimizalt formaban.

e Kulfoldre csak anonimizalt minta tovabbithats, gyogykezelés céljabdl torténd
adattovabbitas csak kédolt formaban térténhet.



e Munkavallaléi genetikai teszt alkalmazasanak tilalma — hasonld tilalmat a biztositok
vonatkozasaban is idvozolnénk.

Milyen nemzetkozi példak allnak rendelkezésrer?

Ma mar a vilag szamos orszagaban torvényi szinten szabalyozzak a biobankok mikodését.

- Az izlandi genetikai adatbazist, mely a szigetorszag Osszes lakojanak genetikai mintajat
tartalmazta volna, vilagszerte igen sok kritika érte (a jogszabalytervezetet maga az adatfeldolgozast
végz6 cég készitette, az eredeti valtozatban a géndonorok beleegyezését vélelmezték, vagyis
kifejezett tiltakozas utjan lehetett volna a célzott személyi korbol kikeriilni — a tervezetet 1998-ban
terjesztették az izlandi térvényhozas elé, gyakorlati megvaldsitasa tulajdonképpen leallt)

- Az észt genoprogram 2002-ben indult, 1 milli6 emberre terjed ki (6ssznépesség 1,4 milli6 £6), a
géndonor 6nkéntes belegyezéssel vesz részt a programban, késébb is hozzaférhet genetikai
adataihoz (kivéve, ha ezt csaladfa-kutatasra kivanja hasznalni), hozzajarulasat a minta kédolasaig
visszavonhatja, a hozzajarulas nyitott, jovébeni kutatasi célokra is felhasznalhaté (korlatozas
nélkili beleegyezés).

- A 2002-es (10 évre tervezett) lett genoprogrojekt — felel6se az egészségiigyi minisztérium -
nevesitett betegségekre 1ill. etnogenetikai kutatasokra iranyul. A programban valamennyi
személyes adatot koéd helyettesiti, a géndonornak joga van megismerni a réla sz6lé adatokat és
genetikai tanacsadast is kérhet. Hozzajarulasat barmikor visszavonhatja.

- A brit UK Biobank (egy 73 milli6 eurds, 10 évre tervezett projekt) célja, hogy egy 500 000 f&s
mintabol multifaktoralis betegségeket tanulmanyozzon. Az adatok tulajdonosa kifejezetten a
biobank. Az érintetteket egészségiligyi dokumentaciok alapjan véletlenszerien valasztjak ki, a
részvétel onkéntes, dijazas érte nem jar. A mintavétel és kikérdezés utan a donorokkal val6
kapcsolat rendszeres vizsgalatokon keresztil folytatédik, a donorok azonban tovabbi
tajékoztatast nem kapnak elvileg akkor sem, ha a feldolgozas soran valamilyen betegségtikre fény
deril. Az onkéntes résztvevlket tajékoztatjak annak a lehet6ségérdl, hogy az adatbankban
gyogyszercégek, rendérség kutakodhat, de munkaltatok, biztositok nem.

- A svajci szabélyozas — bizonyos korlatok k6zott — nem zarja ki a munkaltatokat és biztositokat a
megismerésbol.

- Németorszagban, torténelmi és egyéb okbdl nem szamolnak milliés nagysagrendt biobank
létrehozasaval. A német szovetségl torvényhozas elé feltehetbleg a j6vé évben kertl a
torvénytervezet, de 2001-ben a tartomanyi adatvédelmi biztosok mar megfogalmaztak
véleményliket a témaval kapcsolatban. Ko6z6s allasfoglalasuk alapjan tdimogatnak az orvosi/papi
stb. hivatashoz fz6d6 titoktartasi kotelezettség analdgiajara a tudomanyos kutato-titoktartasi-
kotelezettségének (,,Forschungsgeheimnis™) torvényi létrehozasat.

A téma igen érdekes és szertedgazd. A genetikai adatok feletti rendelkezési jogot torténeti
aspektusbdl, vagy akar jogelméleti oldalrdl is meg lehet kozeliteni (ajandék? kozérdekd felajanlas?
kotelmi jogi jogviszony? stb.).

Egy biztos: a kiilonleges adatok specialis csoportjat alkotjak a genetikai adatok, mert a mindenkori
adatkezel6 az érintettet szinte tOkéletes biztonsaggal képes azonositani, és az adatok feldolgozasa
soran az egyénrdl, vagy akar a hasonl6 genetikai jellemzdkkel rendelkez6 egyének csoportjardl is
olyan informaciok nyerhet6k, melyekkel igen konnyen vissza lehet élni.



