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2008. évi XXI. torvény

a humangenetikai adatok védelmeérdl, a humangenetikai
vizsgalatok és kutatasok, valamint a biobankok
mukodésének szabalyairodl!

Az Orszaggytlés

felismerve, hogy az egyén velesziiletett, életre sz6ldé genetikai jellemzdinek
specidlis és fokozott védelme sziikséges, figyelemmel arra, hogy a
humaéanbiolégiai anyagmintan végzett genetikai kutatds a betegségek
hatterének megértése és Kkezelési lehetdéségek feltdrasa utjan komoly
tudomdnyos jelent6séggel bir, tekintettel arra, hogy a genetikai kutatdsok
soran az emberi méltdsag fokozott védelme indokolt, figyelembe véve a 2002.
évi VI. torvénnyel kihirdetett, az Europa Tandcsnak az emberi 1ény emberi
jogainak és meéltésdganak a bioldgia és az orvostudomany alkalmazdsara
tekintettel torténé védelmérdl szold, Oviedoban, 1997. 4&prilis 4-én kelt
Egyezménye: Az emberi jogokrol és a biomedicinarél sz6l6 Egyezményt
a kovetkez6 torvényt alkotja:

I. Fejezet
A TORVENY CELJA ES HATALYA

A torvény célja

1. § E torvény célja, hogy meghatarozza a humdngenetikai vizsgalatra és

huméangenetikai kutatdsra vonatkozé szabdlyokat, a genetikai adatok
kezelésének feltételeit és céljait, valamint a biobankokra vonatkozé
szabalyokat.

Alapelvek2

1/A. 8§ (1) Olyan humangenetikai kutatds, amely az érintett viselkedésbeli
jellemzdit kutatja, illetve egyes népcsoportok kozotti kiillonbségek elemzését
célozza, kizarolag megfelel6 garancidk - igy kulonosen a széles kora
tajékoztatds, a személyiség genetikdn kivili jellemzéit is tiszteletben tarté
kutatasi eljaras, a népcsoportot érinté kutatas esetében a kollektiv konzultacié
lehetéségének biztositdsa - mellett végezhetd.

(2) Tilos barmely személy jogait korldtozni DNS-struktiraja és az abbdl
levezethet6 genetikai kockazatok miatt.

(3) Az érintett személyek egészségligyi ellatasanak feltételéill nem szabhato
a genetikai mintaik, illetve genetikai adataik kutatdsban torténd
felhasznalasahoz, archivalasahoz torténd hozzajarulas.

1 Kihirdetve: 2008. V. 14.
2 Beiktatta: 2013. évi CXXVII. térvény 144. §. Hatadlyos: 2013. VII. 6-t6l.
3 Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 144. §. Hatdlyos: 2013. VII. 6-t6l.
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A torvény hatdlya

2. § (1) E torvény rendelkezéseit - a 27. § (2) bekezdésében foglalt
eltéréssel - a Magyarorszag teriuletén végzett, e torvény szerinti
humdangenetikai vizsgalat, illetve humdéngenetikai kutatds céljabol torténd
genetikai mintavételre, a mintavétel helyétdl fliggetleniill a genetikai adat
kezelésére, feldolgozasara, tovabba humdéngenetikai vizsgalatra és
humdéngenetikai kutatdsra, valamint a biobankokra kell alkalmazni.

(2) E torvényt a teljesen vagy részben automatizalt eszkozzel, valamint a
manualis modon végzett adatkezelésre és adatfeldolgozasra egyarant
alkalmazni kell.

(3)2 E torvény hatalya nem terjed ki a blniigyi nyilvantartasi rendszerrdl,
valamint a blnugyi és rendészeti biometrikus adatok nyilvantartasarol szélo
torvény szerinti DNS-profil-nyilvantartasra, valamint mdas igazsagugyi,
blnildozési és blinmegeldzési célbdl torténd adatkezelésre.

Ertelmezd rendelkezések

3. § (1)3 E torvény alkalmazasdban

1. érintett: genetikai mintat szolgaltatd, az e torvény szerinti adatkezeldvel
kapcsolatba keriilt vagy keriil6 természetes személy;

2. genetikai minta: minden, e torvény szerinti humangenetikai vizsgalat,
illetve humdangenetikai kutatas céljabdl levett vagy e torvény keretei kozott e
célra egyébként felhasznalni kivant, emberbdl szarmazo biologiai anyagminta;

3.4

4. kodolt genetikai minta vagy adat: olyan genetikai minta vagy adat, amely
mellett a mintat szolgaltatd személyre vonatkozd Osszes személyazonositod
adatot kéddal helyettesitették;

5. pszeudonimizadlt genetikai minta vagy adat: olyan kodolt genetikai minta
vagy adat, amelynél a személyazonosité adatot helyettesité kodot az érintett
személy kizarolagos rendelkezésére bocsatottak;

6. anonimizalt genetikai minta vagy adat: olyan genetikai minta vagy adat,
amellyel kapcsolatban az érintettre vonatkozé 6sszes személyazonosité adatot
személyazonositasra alkalmatlanna tettek;

7. biobank: genetikai mintdt és az ehhez kapcsolodd genetikai és
személyazonositdo adatokat az e torvény szerinti humdéngenetikai vizsgalat,
illetve humangenetikai kutatds céljabdél tartalmazé - jogszabalyban
meghatarozott mulkodési, illetve kutatasi engedéllyel rendelkez6 -
mintagyljtemény, ide nem értve az egészségugyi ellatas vagy orvostudomanyi
kutatds céljabodl levett, vagy valamilyen egészségiigyi ellatads, beavatkozas
soran masodlagosan keletkezett bioldgiai sejt- és szovetmintakat, valamint e
mintdkhoz kapcsolédd személyazonosité és egyéb egészségugyi adatokat
tartalmazé mintagytjteményt;

Modositotta: 2011. évi CLXXVI. térvény 161. § (4) a), 2013. évi CXXVII. torvény 153. § a).
Megallapitotta: 2009. évi CLIV. térvény 122. §. Hatdlyos: 2010. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2013. évi CXXVII. térveny 145. §. Hatdlyos: 2013. VII. 6-tol.

Hatdlyon kiviil helyezte: 2019. évi XXXIV. torvény 71. § a). Hatdlytalan: 2019. IV. 26-tdl.
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8. humdngenetikai kutatds: az egyének genetikai identitdsat meghatdrozé
genom (gének, kromoszomak) szerkezeti felépitésével, ennek
rendellenességeivel és varidnsaival, tovabba génekben kodolt program testi,
szellemi, viselkedésbeli jellemzOokben vald megnyilvanuldsaval, illetve a
génekben kodolt program szilokt6l az utdédokba valdé atjutasanak
torvényszerliségeivel, e folyamatok rendellenességeinek feltarasaval
foglalkozo kutatas, amely e torvény szerinti kutatdsi céli genetikai vizsgalatot
alkalmaz céljai elérésére;

9. archivdlt gyiijtemény: olyan bioldgiai mintagyljtemény, amely esetében a
mintavétel eredeti célja mar megvaldsult, és amelyben a tarolt mintdk klinikai
genetikai vizsgdlatdra vagy genetikai szlrévizsgdlatdra kizdrélag a mintat
szolgaltatd személy beleegyezése esetén, tovabba kutatdsi céliu genetikai
vizsgalatra engedélyezett orvostudomanyi kutatas keretében kerilhet sor;

10.1

11.2 humdngenetikai vizsgadlat: az egészséget karosan befolyasold hatasokkal
tarsuld vagy azokat eldre jelzd, csirasejt eredetll (0rokolt) vagy a magzati élet
korai szakaszaban kialakult, a genom (gének, kromoszomak) velesziiletett -
genetikai betegséget okoz6 vagy arra hajlamosit6 - varidnsainak kimutatdsara
irdnyuld, genetikai mintan végzett laboratériumi analizis, amely a vizsgdlat
célja szerint lehet klinikai genetikai vizsgalat genetikai szlrovizsgalat és
kutatasi célu genetikai vizsgdlat;

12.3 klinikai genetikai vizsgdlat: olyan humdangenetikai vizsgdlat, amelynél a
genetikai mintat szolgaltatdé érintett személy betegség tiineteit mutatja
(diagnosztikus genetikai teszt), vagy amelynél a genetikai mintat szolgaltato
tinetmentes személy vér szerinti rokona genetikai betegségben szenved és a
személy sajat egészsége, illetve gyermekvallalasa szempontjabol fokozott
kockazatnak van kitéve;

13.4 genetikai sziirovizsgdlat: meghatarozott populacié tagjainak valogatas
nélkili, sziiréprogram keretében végzett humangenetikai vizsgalata, amelynek
célja a genetikai mintat szolgaltaté tiinetmentes személyek korébol a
veszélyeztetettek beazonositdsa genetikai jellemz6ik feltarasaval;

14.5 kutatdsi celu genetikai vizsgdlat: olyan humangenetikai vizsgalat,
amelynél a genetikai mintat szolgdaltaté egyén tiinetmentes vagy olyan beteg,
akinek  betegségét klinikai diagnosztikus genetikai teszttel —mar
megallapitottdk, és az engedélyezett kutatasi terv keretében végzett kutatas
célja emberi betegségek genetikai hatterének vagy kezelési lehet6ségeinek
jobb megismerése;

15.6 genetikai tandcsadds: olyan konzultacids eljaras, amely soran erre
jogszabaly alapjan jogosult személy tajékoztatast ad a Kklinikai genetikai
vizsgalatok elonyeir6l vagy kockdzatairél, feltarja a humdangenetikai
vizsgalatok eredményeinek lehetséges kovetkezményeit, és segiti a betegség
természetének megértését;

16. harmadik orszdg: minden olyan orszag, amely nem EGT-allam;

Hatdlyon kiviil helyezte: 2014. évi CXI. térvény 122. § a). Hatdlytalan: 2015. 1. 1-t6l.
Megallapitotta: 2014. évi CXI. toérvény 121. §. Hatdlyos: 2015. I. 1-t6l.
Megadallapitotta: 2014. évi CXI. térvény 121. §. Hatdlyos: 2015. 1. 1-tél.
Megallapitotta: 2014. évi CXI. térvény 121. §. Hatdlyos: 2015. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2014. évi CXI. torvény 121. §. Hatdlyos: 2015. I. 1-t6l.
Megadallapitotta: 2014. évi CXI. térvény 121. §. Hatdlyos: 2015. 1. 1-tél.
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17. EGT-dllam: az Eurdpai Unié tagallama és az Eurdpai Gazdasagi Térségrol
sz6lo megallapodasban részes mas dallam, tovabba olyan allam, amelynek
allampolgara az Eurdpai Kozosség és tagdallamai, valamint az Eurépai
Gazdasagi Térségrodl szolé megallapoddsban nem részes allam kozott 1étrejott
nemzetkozi szerzodés alapjan az Eurdpai Gazdasagi Térségrdl szold
megallapodasban részes allam allampolgaraval azonos jogallast élvez;

18. kozeli hozzdtartozd: a hazastars, az egyenesagbeli rokon, a testvér, a
bejegyzett élettars, az élettars, az egyenesagbeli rokon hazastarsa, valamint a
testvér hazastarsa és leszarmazdja.
=3(2)1 Az (1) bekezdésben foglaltakon tul e torveény alkalmazasaban az
egeszsegugyrol sz6lo 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eitv.), az
egészséglgyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl szolé 1997. évi XLVII. torvény (a tovabbiakban: Eliak.), valamint a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl, valamint a 95/46/EK
irdanyelv hatalyon kivil helyezésérdl szo6lo, 2016. aprilis 27-i (EU) 2016/679
europai parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: altaldnos adatvédelmi
rendelet) értelmez6 rendelkezéseit kell figyelembe venni.
=(3)2 Az altalanos adatvédelmi rendelet 4. cikk 13. pontjaban meghatarozott
genetikai adat e torvény alkalmazasdban a humadangenetikai vizsgalat és a
humangenetikai kutatas céljabol kezelhetd.

I1. Fejezet
ALTALANOS SZABALYOK

A genetikai adat kezelése

=4. §(1)3

(2) Genetikai adatot az e torvényben foglalt feltételek fennallasa esetén
=ma)4 humangenetikai vizsgalat celjabol

aa)5 a humangenetikai vizsgalatot vegzo intézmény,

ab)é a humangenetikai vizsgalatot végzé személy,

ac) a 14. § szerinti orvos,

b)7 humdangenetikai kutatas céljabol

ba) a kutatast végzo6 intézmény,

bb) a kutatas végzésében részt vevo egyéb személy
kezelhet.

5. § (1) Genetikai adatot

a) a 25. § szerinti felelés személy e torvény szerinti feladatkorében,
=b)8 az adatvédelmi tisztvisel6 az Eiak. szerinti feladatkorében eljarva
kezelhet.

Megadallapitotta: 2019. évi XXXIV. torvény 69. § (1). Hatdlyos: 2019. IV. 26-t6l.

Beiktatta: 2019. évi XXXIV. térvény 69. § (2). Hatdlyos: 2019. IV. 26-tdl.

Hatalyon kiviil helyezte: 2019. évi XXXIV. térvény 71. § b). Hatdlytalan: 2019. IV. 26-t4l.
Modositotta: 2019. évi XXXIV. térvény 70. § a).

Moddositotta: 2013. évi CXXVII. tdrvény 153.§b).

Moédositotta: 2013. évi CXXVII. torveny 153.§b).

Modositotta: 2019. évi XXXIV. térvény 70. § b).

Moddositotta: 2019. évi XXXIV. térvény 70. § c).
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(2) A genetikai adatok megismerésére jogosult az érintett altal a 7. § (2)
bekezdése szerint megnevezett személy és az érintett kozeli hozzatartozdja a
7. § (3) bekezdésére és a 10. § (3) bekezdésére figyelemmel.

AZ ERINTETT JOGAI

A tajékoztatdshoz valo jog

6. § (1) Az érintett jogosult a humangenetikai vizsgalat soran keletkezett
genetikai adatainak megismerésére.

(2)! A humangenetikai vizsgalat céljabol torténdé mintavétel el6tt az
érintettet genetikai tanacsadds keretében tdjékoztatni kell a mintavétel
céljarol, a vizsgalat elvégzésének vagy elmaraddsanak elényeirdl és
kockazatairol, a lehetséges eredménynek az érintettet és kozeli hozzatartozdit
érintd esetleges kovetkezményeirél, a genetikai minta és adat tarolasanak
moédjairol, a kilonb6zé formaban tarolt genetikai mintdk, tovdbba adatok
azonosithatésaganak lehet6ségeirol.

(2a)2 A humangenetikai vizsgalat tipusatol fliggben az érintettet a (2)
bekezdésben foglaltakon tulmenden tajékoztatni kell:

a)3 klinikai genetikai vizsgdlat esetén az elvégzett genetikai teszt
eredményérol, annak lehetséges kovetkezményeirdl, valamint az érintettet és
kozeli hozzatartozéit érint6 genetikai kockdazatrél, és a betegség
természetérol;

b) genetikai szlir6vizsgdlat esetén az adott betegség lényegérdl, a pozitiv és
negativ eredmény jelentéstartalmardl, valamint a megerdsité teszt
jelent6ségérol;

c) kutatasi célu genetikai vizsgdlat esetén a kutatds lényegérdl, valamint
arroél, hogy az érintett kérheti a kutatdsi eredmény megismerését.

(3) Ha a genetikai minta kutatadsi célra felhasznaldsra keril, a 8. § (1)
bekezdés szerinti beleegyezd nyilatkozat aldirdsa el6tt az érintettet
tajékoztatni kell az Eutv. 159. §-anak (3) bekezdésében foglaltakrol, a
genetikai minta és adat tdroldsdnak mddjairol, a kulonb6z6é formdban tarolt
genetikai mintdk, illetve adatok azonosithatdsaganak lehetéségeirdl, valamint
az érintett egyéb nyilatkozata hidnydban a genetikai minta archivalt
gyljteménybe valéo bekeriilésér6l, a tarolt genetikai mintak esetleges
tovabbitasarol.

(44 Az érintett jogosult arra, hogy a klinikai genetikai vizsgalat
eredményérdl szamdara egyéniesitett formdaban, genetikai tandcsadas
keretében kapjon tajékoztatast. A tdjékoztatdsnak segitenie kell az érintettet
az eredmény lehetséges kovetkezményeinek hosszu tava feldolgozasaban és az
optimalis kezelési lehetdségek kivalasztasaban.

(5) A (2) és (4) bekezdésben foglaltakon kivill genetikai tanacsadas az
érintett egyéni kérelmére is nytjthaté.

(6) Az automatizalt adatfeldolgozas, kddolas esetén az érintettet - kérelmére
- tdjékoztatni kell az alkalmazott informatikai médszerrdl.

Megadallapitotta: 2013. évi CXXVII. torvény 146. §. Hatdlyos: 2013. VII. 6-t4l.
Beiktatta: 2013. évi CXXVII. térvény 146. §. Hatdlyos: 2013. VII. 6-t0l.
Modositotta: 2013. évi CCLII. torvéeny 13. § (2) a).

Moddositotta: 2013. évi CXXVII. torvény 153. § ¢).
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(7) Az érintett genetikai adatai megismerésérol nyilatkozatdban lemondhat.
A nyilatkozat barmikor korlatozas nélkil visszavonhatd. Az érintettet errdl a
jogardl tajékoztatni kell.

7. § (1) Genetikai adat az érintettel, a (2) bekezdés szerinti személlyel,
illetve azzal kozolhetd, aki e torvény alapjan a genetikai adat megismerésére
jogosult.

(2) Az érintett kozokiratban, teljes bizonyité ereji maganokiratban vagy
irasképtelensége esetén két tanu egyuttes jelenlétében megtett szdbeli
nyilatkozatdval megnevezheti azt a személyt, aki jogosult genetikai adatait
megismerni.

(3) Amennyiben a kozeli hozzatartozd betegsége megeldzése, betegsége
természetének megismerése, gyogykezelése, valamint utddaira vonatkozdé
betegségkockazat megitélése érdekében ez sziikséges, akkor a genetikai
adatot a kozeli hozzatartozé is megismerheti. Ennek érdekében
kezdeményezésére a kozeli hozzatartozd genetikai tanacsadas keretében,
kérelmére jogosult az adatok megismerésére.

Az onrendelkezéshez vald jog

8. § (1) A genetikai mintavétel elott - fliggetlenill a genetikai adat
kezelésének céljatél - a rendelkezésre jogosult részletes tajékoztatason
alapuld, irasban rogzitett beleegyezése sziikséges.

(2)1 A korlatozottan cselekvoképes kiskoru és az a nagykoru személy, akinek
cselekvokepesseget a b1rosag részlegesen ugy korlatozta, hogy a korlatozas
kiterjed az egészségigyi ellatassal Osszefiiggd jogainak és a személyiségi
jogainak gyakorlasara, torvényes képviseléje beleegyezésével vagy utdlagos
jévahagyasaval tehet az (1) bekezdés szerinti beleegyezdé nyilatkozatot. Az
utdlagos jovahagyas megtorténtéig genetikai mintavételre nem kerilhet sor.
CselekvOképtelen személy helyett torvényes képviselGje nyilatkozhat,
figyelemmel a 13. § (3) és (4) bekezdéseire.

(3) Az (1) bekezdés szerinti beleegyezé nyilatkozat az aldbbiakat
tartalmazza:

a) az érintett hozzajaruldsat ahhoz, hogy

aa) téle - elére meghatarozott céllal - genetikai mintat vegyenek,

ab) a genetikai mintat, illetve az abbdl szarmazd genetikai adatot
biobankban helyezzék el, és azt a 26. § (5) bekezdése szerint mdas biobankba
tovabbitsdk,

ac) a genetikai mintat, illetve az abbdl szdrmazd genetikai adatot archivalt
gylUjteményben helyezzék el;

b) az érintett nyilatkozatat arra nézve, hogy a genetikai mintanak, illetve
adatnak

ba) csak a mintavétel elsédleges célja szerinti felhaszndaldsahoz,

bb) e torvény szerinti barmely célu felhaszndalasahoz, illetve

bc) kizarolag kutatasi célu felhasznaldsahoz
jarul hozza;

c) az érintett nyilatkozatat arra nézve, hogy - a 23. § (2) bekezdésében,
illetve a 24. §-ban foglaltakra figyelemmel - a genetikai minta, illetve adat
személyazonositd adatokkal egyuttesen torténd tarolasahoz, kdédolt vagy - b)
pont bc) alpontja szerinti esetben - pszeudonimizalt, illetve anonimizalt
formdéban torténd tarolasdhoz jarul hozza;

1 Modositotta: 2013. évi CCLII. torvény 13. § (2) b).
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d) az érintett nyilatkozatdt arrdl, hogy a 6. § (2) és (3), valamint (7)
bekezdésében foglalt tdjékoztatdst megkapta és tudomasul vette.

(4) A koédolt genetikai minta, illetve adat tarolasa soran az érintett
azonositdsa - e torvény szerint - csak az érintett vagy kozeli hozzatartozdja
érdekében torténhet.

(5) A (3) bekezdés c) pontja szerinti nyilatkozat hidnydban, amennyiben az
érintett kifejezetten nem tagadja meg, a genetikai mintdk és adatok
anonimizalt formaban archivalt gyljteményben elhelyezhetok.

(6) A (3) bekezdés b) pont bb) és bc) alpontjai szerinti esetekben,
orvostudomadanyi kutatdsi célu felhaszndlds esetén a beleegyez6 nyilatkozatra
az orvostudomanyi kutatdsokra vonatkozd killon jogszabaly szerinti
kovetelmények is irdnyadodak.

(7) Az érintett az (1)-(3) bekezdés szerinti beleegyezését visszavonhatja. A
mintavételt kovetden visszavont beleegyezés esetén a 10. §-ban foglaltaknak
megfelelden kell eljarni.

(8)1 A korlatozottan cselekvéképes kiskoru és az a nagykoru személy, akinek
cselekvOoképességét a birdsdg részlegesen ugy korlatozta, hogy a korlatozas
kiterjed az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd jogainak és a személyiségi
jogainak gyakorldsara, torvényes képviseléje beleegyezésével vagy utdlagos
jovahagyasaval vonhatja vissza beleegyez6 nyilatkozatat. CselekvOképtelen
személy helyett torvényes képviseldje nyilatkozhat.

9. § (1) Elhunyt személybdl genetikai minta levételére, a levett,
személyazonositd adatokkal egylttesen tarolt vagy kodolt genetikai minta
vizsgdlatara, humangenetikai kutatas céljabol torténd igénybevételére vagy a
bel6le szarmazd genetikai adat felhasznaldsara akkor keriilhet sor, ha az
elhunyt ez ellen életében nem tett tiltakozé nyilatkozatot.

(2) Az elhunyt még életében rendelkezhet ugy is, hogy a téle a halalat
kovetden vett genetikai minta felhaszndlasanak céljat korlatozza.

(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti tiltakozé vagy korlatoz6 nyilatkozatot a
cselekvOképes személy kozokiratban, teljes bizonyité ereji maganokiratban
vagy - amennyiben irasbeli nyilatkozatot egyaltaldn nem vagy csak jelentékeny
nehézséggel tudna tenni - két tanu egyuttes jelenlétében szoban tehet.

(4)2 Korlatozottan cselekvéképes kiskoru és az a nagykoru személy, akinek
cselekvOoképességét a birdsdg részlegesen ugy korlatozta, hogy a korlatozas
kiterjed az egészségigyi ellatassal oOsszefiiggd jogainak és a személyiségi
jogainak gyakorlasara, sajat genetikai mintai levételének, illetve
felhasznaldsanak megtiltdsarol, korlatozasarol torvényes képviselgjének
kozremiikodése nélkil is nyilatkozhat a (3) bekezdésben foglaltak szerint.

(5) A cselekvOképtelen személy helyett torvényes képviseldje nyilatkozhat a
(3) bekezdésben foglaltak szerint.

(6) Szdbeli nyilatkozat esetén azt irasba kell foglalni, amelyen a két tanu
alairasaval igazolja a szobeli nyilatkozat megtértentet A kezel6orvosnal tett
szObeli nyilatkozatot - amelyet két tanu alairdsaval latott el - vagy az
egyébként rendelkezésére all6 nyilatkozatot a kezel6orvos az egészségigyi
dokumentéaciéban irasban rogziti, illetve ahhoz csatolja.

10. § (1) Az érintett személyazonositd adataival egyiittesen tarolt, koédolt,
illetve pszeudonimizdlt genetikai adatai kezeléséhez adott hozzajaruldsat
barmikor visszavonhatja. A visszavoné nyilatkozat esetén az érintett kérheti a
genetikai minta és a Dbel6le szarmazdé valamennyi genetikai adat
megsemmisitését.

1 Modositotta: 2013. évi CCLII. torvény 13. § (2) b).
2 Mbodositotta: 2013. évi CCLII. térvény 13. § (2) c).
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(2) A genetikai minta és adatok megsemmisitését kizdrdlag humangenetikai
kutatasi célbdl felhasznalt minta és adatok esetén haladéktalanul, legkésébb 8
napon belil, genetikai vizsgdlat céljabol tarolt minta és adatok esetén a
kérelem el6terjesztésétol szamitott 30. napot kovetden, a kérelemtdl szamitott
45 napon beliil kell elvégezni a (3) bekezdésben foglaltak figyelembevételével.
A kérelem beérkeztétél a genetikai mintdk és adatok kizardlag a kozeli
hozzatartozo érdekében kezelhetdek.

(3)1 A kozeli hozzatartozo betegsége megeldzése, betegsége természetének
megismerése, gyoégykezelése, valamint utdédaira vonatkozé betegségkockazat
megitélése érdekében a genetikai adatok megismerésére jogosult. Ennek
érdekében - az érintett hozzdjarulasa esetén - a kezel6orvos kezdeményezi a
kozeli hozzatartozok genetikai tandacsadasba torténo bevonasat.

11. § E fejezetben foglalt rendelkezések alkalmazdsa soran az Eitv. 13. és
14. §-anak a tajékoztatashoz valé jogra és 16. §-anak a beleegyezé
nyilatkozatra vonatkozd szabdlyai is megfelel6en iranyadéak.

I11. Fejezet

A HUMANGENETIKAI VIZSGALATRA VONATKOZO SZABALYOK

12. § (1) Humdéngenetikai vizsgalat csak az egészségiigyi szolgaltatasok
nyujtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrdl szold rendelet szerint
felszerelt, szakképzett személyi hattérrel és mikodési engedéllyel rendelkezé
egészségugyi szolgaltatondl végezheto.

(2) A humdéngenetikai vizsgalatot végzd egészségligyi szolgaltatonak meg
kell felelnie a genetikai mintdk és adatok tarolasa e torvény és az
egészségugyi szolgaltatasok nyudjtasdhoz sziikséges szakmai
minimumfeltételekr6l szélé rendelet feltételeinek. Az egészséglgyi
allamigazgatasi szerv ellenirzése soran az Egészséglugyi Tudomanyos Tanacs
Humanreprodukciés Bizottsaga (a tovabbiakban: ETT HRB) - kirendelése
esetén - szakértoként jar el.

13. § (1)3 Humangenetikai vizsgalat megel6zési, diagnosztikai, terapias,
rehabilitacios vagy kutatadsi célbdl és kizardlag egészségiigyi érdek alapjan
végezheto.

(2) Humaéangenetikai vizsgalat elvégzéséhez az érintett 8. § (1) bekezdés
szerinti beleegyezése sziikséges.

(3)4 Nem végezheté6 humangenetikai vizsgdlat cselekvéképtelen személyen,
kivéve ha a vizsgdlat eredményének ismeretében olyan intézkedés hozhatd,
amely megakaddlyozza a vizsgdlattal érintett személy betegségének
kialakuldsat, késlelteti annak kezdetét, korlatozza a sulyossagat,
fogyatékossagot elézhet meg, eldseqgiti egészségének helyreallitasat, illetve a
mar megkezdett vizsgalat folytatasa irdnyanak meghatarozasdhoz sziikséges.

Megadallapitotta: 2013. évi CXXVII. torvény 147. §. Hatdlyos: 2013. VII. 6-t4l.
Megallapitotta: 2013. évi CXXVII. térvény 148. §. Hatdlyos: 2013. VII. 6-t0l.
Megallapitotta: 2013. évi CXXVII. térvény 149. §. Hatdlyos: 2013. VII. 6-tol.
Megallapitotta: 2013. évi CCLII. térvény 13. § (1). Hatdlyos: 2014. II1. 15-t6l.
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(4)! A humangenetikai vizsgalat kivételesen a kozeli hozzatartozé érdekében
is elvégezhet6 a (3) bekezdés szerinti célok keretei kozott a cselekvdoképtelen
személyen, ha a vizsgalat elvégzése maéas vizsgalattal nem pdtolhatd, a
vizsgdlattal elérhet6 elonyok meghaladjak az azzal jaré esetleges kockazatokat
és hatranyokat vagy a vizsgalat természete feltétleniil indokolja, hogy a
vizsgalatot ilyen személyen végezzék el.

14. § A humangenetikai vizsgalat eredményét kozolni kell azzal a kezelést
végz0 orvossal, aki a vizsgalatot kezdeményezte.

15. § A humangenetikai vizsgalat érdekében tortén6é mintavételt megel6zo, a
6. § (2) bekezdése szerinti tdjékoztatasnak ki kell terjednie a humangenetikai
vizsgdlat pontos céljara. A tdjékoztatdsban meghatarozott célt meghaladodan
végzett tovabbi vizsgdlat - igy killonésen a humangenetikai vizsgalat
eredményeként sziikkségessé valod tovabbi vizsgalat - a 8. § (3) bekezdésének b)
pont bb) alpontja szerinti rendelkezé nyilatkozat hidnyaban kizarélag az
érintett megfeleld tdjékoztatdsat kovetd ismételt beleegyezése esetén
végezhetd el. Az ismételt beleegyez6 nyilatkozat megtételére a 8. §-ban foglalt
rendelkezések az iranyadoak.

IV. Fejezet

A GENETIKAI MINTAK ES ADATOK KUTATASI CELU
FELHASZNALASA

16. § (1) Genetikai mintdk, illetve adatok humangenetikai kutatas céljabdl e
torvény rendelkezései szerint hasznalhatok fel.

(2)2 Humdéngenetikai kutatds esetén az Eitv. 157-164/D. §-dban foglalt
rendelkezéseket is alkalmazni kell.

(3) Humangenetikai kutatds csak olyan intézményben végezhetd, ahol a
genetikai mintak és adatok taroldasanak e torvény és kilon jogszabdly szerinti
feltételei rendelkezésre allnak. Ennek hidnydaban a kutatasi terv nem
engedélyezhetd.

17. § (1) A populacion végzett humangenetikai kutatas egy adott csoporthoz
tartozo egyének, illetve kiilonb0z6 csoportokhoz tartozé egyének kozott 1étezé
genetikai varidciék megoszlasanak meghatdrozasara, azok természetének és
kovetkezményeinek feltarasara végezhetd.

(2) Az (1) bekezdés szerinti genetikai kutatas széles koru tajékoztatas, a
személyiség genetikan kivili jellemz6it is tiszteletben tarté eljaras
biztositdsaval végezhet6. A kutatasi eljaras soran a kutatas céljardl, a
kutatasba bevont alanyok korérdl, szamdrdl, a kutatds idétartamardl, a
mintdk, illetve adatok taroldsanak modjairél a kutatdsba bevont populaciéd
egésze szamara is tdjékoztatds nyujthatd, amely nem helyettesitheti az
érintettek egyedi tdjékoztatdsat és beleegyezo6 nyilatkozatat.

(3) Az (1) bekezdés szerinti genetikai kutatds soran nyert genetikai minta,
illetve adat személyazonositasra nem alkalmas modon, a kutatdsba bevont
csoportra jellemz6 ismérv szerint is csoportosithato.

(4) Az egyén viselkedésbeli jellemzéit vizsgaldé humdangenetikai kutatds a
személyiség genetikan kivili jellemzdit is tiszteletben tarté kutatasi eljaras
biztositasaval végezhetd.

1 Megadllapitotta: 2013. évi CCLII. toérvény 13. § (1). Hatdlyos: 2014. III. 15-t6l.
2 Modositotta: 2008. évi CVI. térvény 73. § (11) a), 2017. évi CLXXXVIII. térvény 31. §.
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18. § Az érintett a kutatas soran barmikor kérheti a kizarélag kutatasi céla
genetikai minta, illetve a bel6le szarmaz6 genetikai adatok kddolasat,
pszeudonimizaldsat vagy anonimizalasat.

19. § (1) Archivalt gylGjteményben tarolt, nem anonimizalt genetikai minta,
illetve adat 1j kutatashoz torténé felhaszndlasdhoz az érintett 8. § (1)
bekezdése szerinti beleegyez6 nyilatkozata sziikséges. Amennyiben az érintett
az adott kutatashoz torténé felhasznalashoz nem jarul hozzd, a minta és adat
az adott célra nem hasznalhato fel.

(2) Amennyiben a beleegyezés mas ok miatt nem szerezhet6 be, a
személyazonositd adattal egyutt tarolt genetikai mintat, illetve adatot a
tovabbi felhasznalast megel6zdéen kdéddal kell ellatni azzal, hogy a kédolt
genetikai minta, illetve adat kizardlag az érintett hozzdjarulasa esetén
tarolhaté ismét személyazonositd adatokkal egyiittesen. A genetikai minta,
illetve adat kédolas nélkiil, kiulon beleegyezés hianydban humangenetikai
kutatdasi célra akkor is felhasznalhatd, ha az érintett 8. § (1) bekezdése szerinti
nyilatkozata ezt lehetévé tette.

20. § Genetikai vizsgalat céljabol vett genetikai minta kutatdsi célu
felhasznalasara a 19. §-ban foglalt szabalyokat megfelel6en alkalmazni kell.

V. Fejezet

A BIOBANKRA VONATKOZO SZABALYOK

21. § Biobankban elhelyezett genetikai minta és ahhoz kapcsolddo személyes
adatok kezelése, tarolasa tekintetében az érintett 8. § (1) bekezdése szerinti
nyilatkozata az iranyado.

22. § (1)! Biobankot humangenetikai vizsgalatokra, illetve meghatarozott
orvostudomanyi kutatasok végzésére jogosult egészségiigyi szolgdaltatd az
egészségugyi allamigazgatasi szerv engedélyével létesithet és tarthat fenn.

(2) Humangenetikai kutatdst végzo egyéb intézmény az (1) bekezdés szerinti
engedély hianyaban, engedélyezett egyedi kutatdsi terv alapjan, az abban
foglalt keretek kozott mikodtethet biobankot a kutatas elvégzéséhez
szilkkséges genetikai mintdk és adatok tarolasara, kezelésére a kutatds
idétartamara.

(3) A kutatdsi terv abban az esetben engedélyezhetd, ha a humangenetikai
kutatast végz6 intézmény rendelkezik biobankkal vagy a biobank létesitésére
és fenntartdsara vonatkozé, e torvény és killon jogszabaly szerinti
feltételekkel.

(4)2

23. § (1) A genetikai minta, illetve adat taroldsa soran biztositani kell a
genetikai minta, illetve adat védelmét megsemmisitéssel, megsemmisiiléssel,
megvaltoztatassal, karosodassal, nyilvanossagra keriuléssel, tovabba
illetéktelen személy hozzaférésével szemben.

(2) Genetikai mintat és adatot - amennyiben e torvény masként nem
rendelkezik - kodolt formdaban kell tarolni.

(3) A kédolt genetikai mintat, adatot, illetve a kédkulcsokat mind fizikailag,
mind elektronikusan elkiilonitve kell tarolni.

1 Modositotta: 2013. évi CXXVII. toérvény 153. § d).
2 Hatdlyon kiviil helyezte: 2015. évi LXXVII. térvény 78. §. Hatdlytalan: 2015. VII. 1-t6l.
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(4) A koédkulcshoz vald hozzaférés joga e torvény keretei kozott a 25. §
szerinti felelés személyt illeti meg. A kddkulcs elkiilonitett taroldsa soran
biztositani kell, hogy az arra jogosult személyen kiviil ahhoz méas ne férhessen
hozza.

(5) A pszeudonimizdlt minta, illetve adat kddjat a mintat szolgaltatd személy
kizdrdélagos rendelkezésére kell atadni.

24. § (1) Genetikai minta, illetve adat személyazonositdé adatokkal
egyuttesen csak az érintett hozzajarulasa alapjan tarolhato.

(2) Személyazonositd adatokkal egyiittesen tarolt, valamint kédolt genetikai
mintat, illetve adatot tartalmazo nyilvantartds személyazonositd adatokat
tartalmazé nyilvantartdssal nem kapcsolhaté ossze.

25. § (1) A biobankon belill a genetikai mintdk és genetikai adatok
védelméért, a genetikai mintdk és adatok nyilvantartdsaért, a nyilvantartas
megoOrzéséért a biobankot mikodtetd intézmény vezetbje, valamint az altala a
biobank mikodésének felligyeletére kijelolt személy (a tovabbiakban: felel6s
személy) a felel6s.

(2) A felel6s személynek legalabb az aldbbi feltételekkel kell rendelkeznie:

a) egyetemi szintli vagy azzal egyenértékiiként elismert szakképesités az
orvostudomany vagy a biolégiatudomany teriiletén, tovabba

b) legalabb kétéves szakmai gyakorlat az a) pontban megjelolt teriileten.

(3) A felel6s személy feladatkorében

a)!l érvényesiti a genetikai mintdk és adatok gyujtésére, taroldsara és
feldolgozasara, valamint az adatvédelmi kovetelményekre vonatkozé
jogszabdlyi eléirdsokat és intézményi szabalyokat;

b) rendszeresen értékeli az intézményben mikodé biobank tevekenységének
]ogszeruseget és szakszeruseget és az értékelés eredményérdl tajékoztatja az
intézmény vezetdjét;

c) a jogszabalyoknak, illetve szakmai szabalyoknak nem megfelelo mukodés
esetén kezdeményezi az intézmény vezetGjénél a jogszerd, illetve szakszerl
mikodés helyredallitdsa érdekében sziikséges intézkedés megtételét, sziikség
szerint a tarolt genetikai mintdkkal vagy anyagokkal végzett tevékenység
felfiggesztését;

d)2 a biobank miikodésének ellendrzését végzd hatdsdgokat tajékoztatja a
muikodéssel 0Osszefiiggd, az ellenérzéshez szitkséges adatokrdl és éves
beszamolét készit a biobank mikodésérodl, melyet a targyévet kovetd februar
15-ig - a 26. § (7) bekezdése szerinti jelentés elkészitéséhez - megkild az
egészséglgyi allamigazgatasi szervnek.

(4) A Dbiobankot létesitd egészségugyi szolgaltatd és mas intézmény
tajékoztatja az egészséglugyi allamigazgatasi szervet az (1) bekezdésben
emlitett felelés személy nevérdl a felel6sségi korébe tartozé konkrét
intézményi feladatok megjelolésével.

26. § (1) A biobankban tarolt minden genetikai mintat és adatot, valamint az
ezekkel kapcsolatos minden eljarast, tevékenységet, a genetikai minta és adat
tovabbitasat nyilvan kell tartani az adatfelvételt6l szamitott legalabb 30 évig,
kivéve, ha az érintett a genetikai adat kezeléséhez adott beleegyezését
visszavonja. Ebben az esetben - az érintett tdjékoztatdasat kovetden -
valamennyi, a genetikai adatokra vonatkoz6 nyilvantartast meg kell
semmisiteni. A kotelez6 nyilvantartdsi idot kovetéen az adatok az Eliak. szerint
kezelhet6ek. A nyilvantartas elektronikus formdaban is torténhet.

1 Modositotta: 2008. évi CVI. torvény 73. § (11) b).
2 Megadllapitotta: 2013. évi CXXVII. térvény 151. §. Hatdlyos: 2013. VII. 6-t0l.
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(2) A nyilvantartas tartalmazza a gyujtott, vizsgdlt, tarolt, feldolgozott és
elosztott, illetve egyéb modon felhasznaldsra keriilt genetikai mintdk tipusat,
mennyiségét, eredetét és rendeltetési céljat, valamint az ezekbdl kialakitott
genetikai adatokat.

(2a)! Az egészségugyi allamlgazgata51 szerv az (1) bekezdés szerinti
nyilvantartas szabalyszerd vezetését, valamint a nyilvantartas (2) bekezdésben
foglaltaknak valé megfelelését - amennyiben sziikséges, az ETT HRB
szakértékénti bevonasaval - ellen6rzi.

(3) A biobank tovabbi genetikai vizsgalat, illetve humangenetikai kutatas
céljabdl nem anonimizalt mdédon csak az érintett 8. § (1) bekezdése szerinti
nyilatkozata keretei kozott tovabbithat genetikai adatot.

(4) Minden tovabbi, a 8. § (1) bekezdése szerinti beleegyez6 nyilatkozat
kereteit meghaladé adattovabbitashoz az érintett beleegyezésének ismételt
beszerzése sziikséges.

(5) A biobank a biobankot létesit6 intézmény tevékenységi korén kivil e
torvény szerinti célbdl csak mas biobank, illetve megfelel6 kutatasi
engedéllyel rendelkez6 szamdra adhat at genetikai mintat, illetve adatot.

(6)2 Az egészségigyi allamigazgatdsi szerv nyilvantartast vezet a
biobankokrdl, illetve érvényes kutatdsi engedély alapjan genetikai mintat,
adatot tarold intézményekrol, amely nyilvanosan hozzaférhet6. A nyilvantartas
vezetéséhez sziikkséges adatokat a miukodést, illetve a kutatdsi tervet
engedélyezé hatdsagok, illetve személyek az engedély kiadasat kovetden
haladéktalanul atadjak a nyilvantartdsnak. A nyilvantartas genetikai adatokat
nem tartalmazhat.

(7)3 Az egészséglugyi allamigazgatdsi szerv a (6) bekezdés szerinti
nyilvantartas, valamint a 25. § (3) bekezdés d) pontja szerinti beszamolé
alapjan éves jelentést készit a biobankok miikodésérél, melyet megkild az ETT
HRB részére.

27. & (1) A Dbiobankra vonatkoz6 szabdlyokat minden, e torvény
hatalybalépése el6tt humangenetikai vizsgalat, valamint humangenetikai
kutatds céljabol létrejott, sejt-, szovetmintat vagy mas, humanbioldgiai
anyagot tartalmazd gyljteményre is - ide nem értve az atiltetés céljabol
létrehozott szovetbankot, valamint az ivarsejt-adomanyozas és -letét céljabol
létrehozott ivarsejtbankot - alkalmazni kell.

(2) E torvény hatalybalépése el6tt létrejott, kizarélag humangenetikai
kutatasi célbol felhaszndlni kivant sejt-, szOvetmintat vagy mas,
humdnbioldgiai anyagot tartalmazé gyljteményre - ide nem értve az atiltetés
céljabdl 1étrehozott szovetbankot, valamint az ivarsejt-adomanyozas és -letét
céljabdl létrehozott ivarsejtbankot - a 19. § rendelkezéseit a (4) bekezdésben
foglalt eltéréssel kell alkalmazni.

(3)4

(4) Amennyiben az (1) bekezdés szerinti beleegyezés nem szerezhet6 be, a
genetikai mintat, illetve adatot a tovabbi kezelést megel6zdéen anonimizalni
kell e torvény eldirasainak megfeleléen.

(5) A biobankka torténd atalakuldshoz, illetve a biobank létesitéséhez az
egészségugyi allamigazgatasi szerv engedélye sziikséges.

6)>

Beiktatta: 2013. évi CXXVII. térvény 152. § (1). Hatdlyos: 2013. VII. 6-tol.
Moddositotta: 2013. évi CXXVII. torvény 154. §.

Beiktatta: 2013. évi CXXVII. térvény 152. § (2). Hatdlyos: 2013. VII. 6-t4l.

Hatdlyon kiviil helyezte: 2014. évi CXI. térvény 122. § b). Hatdlytalan: 2015. I. 1-tdl.
Hatalyon kiviil helyezte: 2009. évi LVI. torvény 397. §. Hatdlytalan: 2009. X. 1-tél.
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VI. Fejezet

GENETIKAI ADATOK ES MINTAK KULFOLDRE TORTENO
TOVABBITASA

28. § (1)! Humdngenetikai kutatas céljabdél az EGT-dllamokba iranyulé
adattovabbitast ugy kell tekinteni, mintha Magyarorszdg teriletén belili
adattovabbitasra keriilne sor.
=7(2)2 Humangenetikai kutatas céljabél csak anonimizalt, kddolt vagy
pszeudonimizalt genetikai minta, illetve adat tovabbithaté harmadik orszagba,
és csak abban az esetben, ha az adott orszag joga legalabb az e torvényben,
tovabba az 4altaldnos adatvédelmi rendelet V. fejezetében meghatarozott
adatvédelmet biztositja. Kédolt genetikai minta és adat harmadik orszagba
torténé tovabbitdsa soran a szemeélyazonositasra alkalmassa tételhez
sziitkséges kédkulcs nem tovabbithaté.

(3) Humaéangenetikai vizsgalat céljabol csak kédolt genetikai minta
tovabbithaté harmadik orszdgba. Az adatvédelem (2) bekezdés szerinti szintjét
ebben az esetben is biztositani kell.
=(4)3 Genetikai minta, illetve adat csak olyan harmadik orszagbdl hozhatd
be, ahol az e torvény, illetve a (2) bekezdésben meghatarozott kovetelmények
biztositottak.
=7(5)4 A genetikai mintak és adatok (2) és (3) bekezdésekben foglalt
tovabbitdsat az egészségigyi dallamigazgatdsi szerv részére a tovabbitast
megel6zoen, személyazonositasra alkalmatlan modon be kell jelenteni. A
bejelentés soran meg kell jelolni, hogy a harmadik orszagba torténd
adattovabbitas feltételei a személyes adatok megfelelé szinti védelme
tekintetében mely jogcim alapjan keriltek meghatarozasra.

VII. Fejezet

ZARO ES ATMENETI RENDELKEZESEK

29. &

30. § (1) Ez a torvény 2008. julius 1-jén lép hatalyba.

(2)6

(3)7

(4) Az e torvény hatalybalépése el6tt a torvény eldirasainak is megfeleléen
anonimizalt genetikai mintdk és adatok humdangenetikai kutatas és vizsgalat
céljabdl az e torvényben foglaltaknak megfelel6en kezelhetdk.

31. § Felhatalmazast kap az egészségiigyért felel0s miniszter, hogy

a)8 a humangenetikai vizsgalat részletes szabalyait,

Moddositotta: 2011. évi CLXXVI. térvény 161. § (4) b).

Megallapitotta: 2019. évi XXXIV. torvény 69. § (3). Hatdlyos: 2019. IV. 26-t6l.
Megadllapitotta: 2019. évi XXXIV. térvény 69. § (4). Hatdlyos: 2019. IV. 26-t0l.
Modositotta: 2011. évi CXII. toérvény 83. § (23), 2019. évi XXXIV. térvény 71. § ¢).
Hatdlyon kiviil helyezte: 2011. évi CXII. térvény 86. § (20). Hatdlytalan: 2012. 1. 1-t6l.
Hatdlyon kiviil helyezte: ugyane bekezdés. Hatdlytalan: 2009. I. 2-t6l.

Hatdlyon kiviil helyezte: 2014. évi CXI. térvény 122. § c¢). Hatdlytalan: 2015. 1. 1-t6l.
Moédositotta: 2013. évi CXXVII. torveny 153. § e).
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b)! a humaéangenetikai vizsgalatokat végzé laboratériumok miikodésének
minimumfeltételeit,

c)2 a humdngenetikai vizsgalatokat végzd laboratoriumokkal szembeni
akkreditacios, minéség-ellendrzési kovetelményeket,

d) a genetikai minta és a genetikai adat tarolasdnak, kezelésének,
feldolgozasanak, a genetikai adatok kodoldsdnak részletes szabalyait,

e) a biobank mikodésének szakmai minimumfeltételeit, az engedélyezés
szempontjait,

f) a beleegyezd nyilatkozat formai kovetelményeit
rendeletben meghatarozza.

32. §3

1 Moddositotta: 2013. évi CXXVII. térvény 153. § f).
2 Mbddositotta: 2013. évi CXXVII. térvény 153. § f).
3 Hatdlyon kiviil helyezte: 2012. évi CCXII. térvény 120. §. Hatdlytalan: 2013. I. 1-tdl.
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