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A humangenetikai adatok védelmérdl, a huméngenetikai vizsgalatok és kutatasok, valamint a
biobankok miikddésének szabalyairdl szolo 2008. évi XXI. torvény a kovetkezoket rogziti a
genetikai vizsgalatokra vonatkozoan:

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

(2) A humangenetikai vizsgalat céljabol tortént mintavétel el6tt az érintettet genetikai tanacsadas keretében
tajékoztatni kell a mintavétel céljardl, a vizsgalat elvégzésének, vagy elmaradasanak eldnyeir6l és
kockazatairol, a Ilehetséges eredménynek az ¢érintettet és kozeli hozzatartozoit érintd esetleges
kovetkezményeirdl, a genetikai minta és adat tarolasanak modjairdl, a kiilonb6zd formaban tarolt genetikai
mintak, tovabba adatok azonosithatésaganak lehetdségeirdl.

(2a) A humangenetikai vizsgalat tipusatol fiiggden az érintettet a (2) bekezdésben foglaltakon tilmenden
tajékoztatni kell:

a) klinikai genetikai vizsgalat esetén az elvégzett genetikai teszt eredményérdl, annak lehetséges
kovetkezményeir6l, valamint az érintettet és kozeli hozzatartozdit érintd genetikai kockazatrodl, és a betegség
természetérol;

b) genetikai sziirvizsgalat esetén az adott betegség Iényegérdl, a pozitiv és negativ eredmény
jelentéstartalmarol, valamint a megerdsito teszt jelentdségérol;

c) kutatasi célu genetikai vizsgalat esetén a kutatds Iényegérdl, valamint arr6l, hogy az érintett kérheti a
kutatasi eredmény megismerését.

(3) Ha a genetikai minta kutatasi célra felhasznalasra keriil, a 8. § (1) bekezdés szerinti beleegyez6 nyilatkozat
alairasa elOtt az érintettet tajékoztatni kell az Eiitv. 159. § (3) bekezdésében foglaltakrol, a genetikai minta és
adat tarolasanak modjairdl, a kiillonboz6 formaban tarolt genetikai mintak, ill. adatok azonosithatosaganak
lehetdségeirdl valamint az érintett egyéb nyilatkozata hianyaban a genetikai minta archivalt gylijteménybe valo
bekeriilésérol, a tarolt genetikai mintak esetleges tovabbitasarol.

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

(2) Az érintett kozokiratban, teljes bizonyitd erejii maganokiratban vagy irasképtelensége esetén két tanu
egyiittes jelenlétében megtett szdbeli nyilatkozataval megnevezheti azt a személyt, aki jogosult genetikai
adatait megismerni.

(3) Amennyiben a kozeli hozzatartozd betegsége megel6zése, betegsége természetének megismerése,
gyogykezelése, valamint utoédaira vonatkozo betegségkockazat megitélése érdekében ez sziikséges, akkor a
genetikai adatot a kozeli hozzatartozo is megismerheti. Ennek érdekében kezdeményezésére a kozeli
hozzétartozd genetikai tanacsadas keretében, kérelmére jogosult az adatok megismerésére.

9. § (1) Elhunyt személybdl genetikai minta levételére, a levett, személyazonositd adatokkal egyiittesen tarolt
vagy kodolt genetikai minta vizsgalatara, humangenetikai kutatds céljabdl torténd igénybevételére vagy a
beldle szarmazo genetikai adat felhasznalasara akkor keriilhet sor, ha az elhunyt ez ellen életében nem tett
tiltakozo nyilatkozatot.

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

(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti tiltakozd vagy korlatozé nyilatkozatot a cselekvoképes személy
kozokiratban, teljes bizonyitd erejii maganokiratban vagy — amennyiben irasbeli nyilatkozatot egyaltalan nem
vagy csak jelentékeny nehézséggel tudna tenni — két tanti egyiittes jelenlétében széban tehet.

10. § (1) Az érintett személyazonosité adataival egyiittesen tarolt, kddolt, illetve pszeudonimizalt genetikai
adatai kezeléséhez adott hozzajarulasat barmikor visszavonhatja. A visszavond nyilatkozat esetén az érintett
kérheti a genetikai minta és a beldle szarmazoé valamennyi genetikai adat megsemmisitését.
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(2) A genetikai minta és adatok megsemmisitését kizarolag humangenetikai kutatasi célbdl felhasznalt minta és
adatok esetén haladéktalanul, legkésdbb 8 napon beliil, genetikai vizsgalat céljabol tarolt minta és adatok
esetén a kérelem elbterjesztésétdl szamitott 30. napot kovetden, a kérelemtdl szamitott 45 napon beliil kell
elvégezni a (3) bekezdésben foglaltak figyelembevételével. A kérelem beérkeztétél a genetikai mintak és
adatok kizarolag a kozeli hozzatartozo érdekében kezelhet6ek.

14. § A humangenetikai vizsgalat eredményét k6z6lni kell azzal a kezelést végzd orvossal, aki a vizsgalatot
kezdeményezte.

21. § Biobankban elhelyezett genetikai minta és ahhoz kapcsolédd személyes adatok kezelése, tarolasa
tekintetében az érintett 8. § (1) bekezdése szerinti beleegyez6 nyilatkozata az iranyado.

Az érintett donthet az altala szolgaltatott minta biobankba torténd elhelyezésérdl, ill. az elhelyezés
modjardl. Lehetéség van a minta 1. személyazonosito adatokkal egyiitt, 2. kodolt, 3.
pszeudonimizalt, 4. anonimizadlt formdban torténd elhelyezésére. A torvény megfogalmazasa szerint
a kodolt genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amely mellett a mintat szolgaltaté személyre
vonatkozo Osszes személyazonositd adatot egy koddal helyettesitették. A pszeudonimizalt genetikai
minta vagy adat olyan minta/adat, amelynél a személyazonosito adatot helyettesité kodot az érintett
személy kizarolagos rendelkezésére bocsatottak. Az anonimizalt genetikai minta vagy adat olyan
minta/adat, amellyel kapcsolatban az érintettre vonatkoz6 Osszes személyazonositd adatot
személyazonositasra alkalmatlanna tették. A kizardlag kutatdsi c€lbol tarolt mintdk esetén csak a
pszeudonimizalt, vagy anonim tarolds valaszthatd. A diagnosztikai c€lbol is tarolt genetikai mintak
esetében a kodolt forméaban vagy személyazonositokkal egyiitt torténd tarolas valaszthato.

Az ¢érintett donthet a biobankban elhelyezett minta tovabbi kutatasi projektekben torténd
felhasznalasardl is. Az érintettnek nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintajanak . a mintavétel
elsddleges célja szerinti (diagnosztikai), 2. barmely célu (diagnosztikai és kutatasi), 3. kizarolag
kutatasi célu felhasznalasahoz jarul hozza.

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

Szeged, 20.....6v ..o hO .....NAD
Erintett vagy torvényes képviseldje alairasa
A genetikai vizsgalatot kérd szakorvos: Klinikai genetikus szakorvos:
NeV:i i NeVi

Alairas, pecsét Alairas, pecsét



e MU-KK-01.6.1.3 FO1
E(lezNPIg 4l Formanyomtatvany o T—
02
Kiadva:
po e s e 2017.03.07.
Beleegyez6 nyilatkozat genetikai vizsgalathoz 5
1/1

Alulirott (érintett, vagy torvényes képviseld, ha korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvoképtelen az
¢érintett):

A csatolt tijékoztatot elolvastam, feltett kérdéseimre kielégité valaszokat kaptam. A t4jékoztatoban
foglaltakat megértettem, és hozzajarulok ahhoz, hogy tdlem, ill. a ram bizott korlatozottan
cselekvoképes/cselekvoképtelen személytdl elére meghatarozott és altalam elfogadott céllal mintat
vegyenek diagnosztikus céli genetikai vizsgalat elvégzésére. Genetikai tandcsadason részt vettem,

annak tartalmat megértettem.

Szeged, 20..... &V ......oiiinil. ho ....... NAD e

Erintett vagy torvényes képviseldje alairasa

Az orvosaim éaltal felajanlott diagnosztikus célu genetikai vizsgalat elvégzéséhez nem jarulok hozza,

¢s genetikai tanacsaddson sem kivanok részt venni.

Szeged, 20.....év ...oiiiiininnn. ho ....... NADP e et
Erintett vagy torvényes képviseldje alairasa
A genetikai vizsgalatot kéré szakorvos: Klinikai genetikus szakorvos:
NeVi NV

Alairas, pecsét Alairas, pecsét
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Alulirott (érintett, vagy torvényes képviseld, ha korlatozottan cselekviképes vagy cselekvOképtelen az

¢rintett):

A csatolt tajékoztatét elolvastam, megértettem, feltett kérdéseimre kielégité valaszokat kaptam a
felvildgositast végzd szakembertdl. Biologiai mintdm és az abbol szdrmaz6 adatokkal kapcsolatosan az

alabbi hozzajarul6 nyilatkozatot teszem:

A mintavétel elsédleges célja: *

Hozzéjéarulok, hogy télem a fent meghatarozott célbol bioldgiai mintat vegyenek: igen nem
Hozzajarulok, hogy a biologiai mintamat, illetve az abbodl szarmazé genetikai adatot biobankban helyezzék
el? igen nem
Hozzajarulok, hogy a biobankban tarolt mintamat és adatokat masik biobankba tovabbitsak (ha az el6zo
valasz igen volt)® [ igen [ nem
Hozzajarulok, hogy a bioldgiai mintamat, illetve az abbol szarmazo genetikai adatot archivalt gylijteményben
helyezzék el 0 igen nem

Mintamnak az alabbi célokra torténd felhasznalasahoz jarulok hozza (egy valasz jel6lheté meg):

O csak a mintavétel elsddleges céljabol,
O a torvény szerinti barmely célbol (elsddleges és tovabbi tudomanyos kutatasi célbol),
0 kizarolag tudomanyos kutatasi célbol.

Hozzéjarulok, hogy biologiai mintamat, illetve az adatokat (egyetlen mod valaszthato)

O személyazonosité adatokkal egyiitt kédoltan
0 pszeudonimizalt anonimizalt

moddon taroljak. (A kizardlag tudomanyos kutatas céljabol tarolt adatok esetében csak a pszeudonimizalt és

az anonimizalt tarolasi mod valaszthato.)

Az eredményiil kapott genetikai adatot: 1 meg kivanom ismerni 1 nem kivanom megismerni.

! A humangenetikai adatok védelmérsl a huméangenetikai vizsgalatok és kutatasok, valamint a biobankok miikodésének
szabalyairol sz616 2008. évi XXI. torvény 8. § (3) bekezdése szerint. A mintavétel els6dleges célja lehet diagnosztikai
vizsgalat vagy egy meghatarozott tudomanyos kutatasi cél.

% Nem viélasz esetén a mintat megsemmisitik.

¥ A humangenetikai trvény 26. § (5) bekezdése alapjan, kutatas céljabol.

* Az archivalt gytijteményben szerepl$ minta orvosi, diagnosztikai célokra az 6n engedélyével, tudomanyos kutatésra
pedig hatosagi kutatasi engedéllyel hasznalhato fel, azonban utdbbi esetben az 6n hozzajarulasat ehhez nem fogjak
kérni. Lasd még Gtv. 6. § (3) bekezdése.
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Tovabbi intézkedések pl. halal esetén a mintak (és adat) megsemmisitésére vonatkozoan:

Kijelentem, hogy onként, befolyasolastol mentesen dontdttem mintdm biobankban torténd elhelyezése
mellett.

A beleegyezésemet jogomban all barmikor, irasban visszavonni, tovabbi indoklas, ill. orvosi ellatasomat ezt
kovetden hatranyosan érintd kovetkezmények nélkiil.

Kijelentem, hogy a genetikai minta vétele eldtt genetikai tanacsadasban részesiiltem, ahol a sziikséges
felvilagositast megkaptam.

Amennyiben a bioldgiai minta vételére tudomanyos kutatas céljabol keriilt sor, akkor az elézetes szobeli és
irasbeli tdjékoztatast a kutatas céljarol és a részvételem feltételeirdl megkaptam.

Tudomasom van arrdl, hogy az eredményiil kapott genetikai adat megismerésének jogarol lemondhatok, és
ezt a nyilatkozatomat késobb irasban visszavonhatom.

A vizsgalatokban valo részvételért anyagi juttatasban részesiilok: ™ igen 1 nem

Tudomasul veszem, hogy - beleegyezésem esetén - szabalyozott és ellenérzott koriilmények kozott a
vizsgalati eredmények és a mintak mas hazai, vagy kiilfoldi kutatokhoz tovabbithatok, akik ezeket elére
meghatarozott kutatasi/fejlesztési célra felhasznalhatjdk. Ennek kapcsan semmiféle anyagi kovetelést nem
tamaszthatok.

A jelen nyilatkozatban foglaltakat megértettem, tudomasul vettem, €s aladirasommal hitelesitem.

Szeged, 20.....év ... hoénap ...... nap
Erintett vagy torvényes képviselje alairasa
A genetikai vizsgalatot kéré szakorvos: Klinikai genetikus szakorvos:
NeVi NeVi

Alairas, pecsét Alairas, pecsét
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