Jogszabalyok

EGESZSEGUGYI TORVENY
1997. évi CLIV torvény VIII-IX. fejezet

GENETIKAI TORVENY

A humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és kutatdsok, valamint a
biobankok mitkddésének szabalyairdl.

2008. évi XXI. torvény

A 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESzCsM-KvVM egydttes rendelet 1. §-anak alapjan
géntechnoldgianak mindsul:

a) rekombinans nukleinsav technikak, amelyek magukban foglaljak a géntechnoldgiai anyag Uj
kombinaciodinak létrehozasat olyan nukleinsav molekulak beépitésével virusba, bakterialis
plazmidba vagy egyéb hordozdba, amelyeket barmilyen moédon egy szervezeten kivul hoztak
létre, és azok beépitését egy gazdaszervezetbe, amelyben azok természetes korilmények kdzott
nem fordulnak el6, de amelyekben azok képesek a folyamatos szaporodasra;

b) olyan technikak, amelyek magukban foglaljak olyan 6r6kl6dé anyag kézvetlen bejuttatasat egy
szervezetbe, amelyet a szervezeten kivul allitottak el6, beleértve a mikroinjektalast,
makroinjektalast és mikroenkapszulaciot.

Az mRNS-t a szervezetbe lipidekkel juttatjak be kdzvetlendl, injekcié formajaban. Az RNS
nukleinsav. Az RNS véleményem szerint 6rokl6dé anyagnak tekinthet6, ugyanis a virusok egy
részének orokitéanyaga az RNS, s a rendelet 1. §-anak b) pontja nem szél arrél, hogy az
0rokl6d6 anyagnak az adott fajban 6rokl6d6 anyagnak kell lennie. llletve a genetikai folyamatok
mai napig nem teljesen ismertek, ezért nem lehet kizarni, hogy az idegen mRNS nem masolédik-
e be a DNS-be (az mRNS a DNS egy szakaszanak masolata).

Az Alkotmany XX. cikke igy szol:
(1) Mindenkinek joga van a testi és lelki egészséghez.

(2) Az (1) bekezdés szerinti jog érvényesilését Magyarorszag genetikailag modositott
élélényektél mentes mezégazdasaggal (...) segiti el6.

E cikk masodik pontja alapjan a génmddositas tilos Magyarorszagon. Az Alkotmanyban ugyan
mez&gazdasag szerepel, azonban de facto a géntechnoldgia teljes spektrumara vonatkozik. Ezt
az tamasztja ala, hogy 2012-ben (az Alkotmany kelezkezésekor) a géntechnolégia még
gyerekcip6ben jart, s quasi csak mezégazdasagi felhasznalasok léteztek. Azonban a tudomany
sokat fejl6dott azota, s a géntechnoldgiat nem mezégazdasagi felhasznalasaval kapcsolatban, a
szokasjogbol és az alacsonyabb szint{ joganyagokbdl kell megallapitani.

A bioetika és az emberi erkodlcsdk azt mondjak ki, hogy az ember génmaddositasa csak akkor
engedélyezett, ha a célja erkodlcsos. Az oviedoi egyezmény 13. cikke alapjan olyan beavatkozas,
amelynek targya az emberi génallomany megvaltoztatasa csak megel6zési, korismézeési vagy
gyogyitasi indokbdl hajthatd végre és csak akkor, ha nem célja a leszarmazottak genetikai
allomanyanak megvaltoztatasa. Ebbe beleesik az oltas, ugyanis megel6zési céllal torténik.
Azonban a nemzeti jogot kell alkalmazni a nemzetkdzi helyett, amennyiben a nemzeti jog
szigorubb szabalyokat allapit meg. A géntechnologiarol szolé torvény alapjan a géntechnologiai
tevékenységhez engedély szilkséges és az Orszagos Géntechnoldgiai Bizottsag véleményét
minden esetben ki kell kérni géntechnoldgiai tigyekben.

A szokasjog azt mutatja, hogy a génmaddositas ellen minden esetben fellép a magyar kormany és
védzaradékot fliz az EU-s engedélyekhez, illetve kezdeményezi, hogy a forgalomba hozatali



engedély ne terjedjen ki Magyarorszagra. Ezek ugyan mez8gazdasagi ugyekben torténtek, mivel
a géntechnoldgiat legnagyobb részben a mezégazdasagban alkalmazzak. Ezen kivul ismereteim
szerint csak néhany mikroorganizmusra és sejtkulturara kértek géntechnologiai engedélyt,
kutatasi és gyogyszerészeti (pl. inzulin eléallitasa) célra.

A Binteté Torvénykoényv 168. §-a igy hangzik:

(1) Aki az emberi vagy magzati génallomanyon, illetve emberi embrié génallomanyan annak
megvaltoztatdsara iranyuld beavatkozast végez, blintett miatt egy évtél 6t évig terjedd
szabadsagvesztéssel blintetendé.

(2) A blntetés két évtdl nyolc évig terjedé szabadsagvesztés, ha az (1) bekezdés szerinti
beavatkozas a génallomany megvaltozasat idézi elé.

A buintet6 torvénykdnyv megtiltia az emberen térténé génmodositast. A fentebb kifejtettek alapjan
az oltas génallomany megvaltoztatasanak mindsul. A torvény alapjan nem szikséges a
génallomany tényleges megvaltozasa, elégséges a génallomany megvaltozasanak lehetésége.
Természetesen egyedi kivételek voltak (SMA génterapiaja), de ezek szigorian egyediek voltak, s
nem egy tdmeges egészségugyi beavatkozas.

Kérem, hogy az Orszagos Géntechnoldgiai Bizottsag folytasson le vizsgalatot az tigyben,
szakmai véleményét juttassa el a dontéshoz6 szervekhez, s ha szikséges inditvanyozza
géntechnoldgiai birsag kiszabasat illetve az oltasok felfliggesztését.

Kérem, hogy az Orszagos Géntechnoldgiai Bizottsag folytasson le vizsgalatot az tigyben,
szakmai véleményét juttassa el a dontéshoz6 szervekhez, s ha szikséges inditvanyozza
géntechnoldgiai birsag kiszabasat illetve az oltasok felfliggesztését.

GYOGYSZERTORVENY

Az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerekrol és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd
torvények modositasarol.

2005. évi XCV. torvény

OVIEDOI EGYEZMENY

Az Eurodpai Tandcsnak az emberi 1ény emberi jogainak és méltésaganak a biologia és az
orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténd védelmérdl szold, Oviedoban 1997. aprilis 4-
én kelt Egyezménye: Az emberi jogokrol és a biomedicinardl sz6l6 Egyezmény, valamint az
Egyezménynek az emberi 1ény klonozasanak tilalmarol szolo, Parizsban, 1998. januar 12-én
kelt Kiegészité JegyzOkonyve kihirdetésérdl szolo 2002. évi VI. torvény

Az Europa Tandcsnak az emberi 1ény emberi jogainak és méltosaganak a bioldgia és az
orvostudomany alkalmazaséra tekintettel torténd védelmérdl szol6, Oviedoban, 1997. aprilis
4-¢én kelt Egyezményhez kapcsolddd, az orvosbiologiai kutatasokrdl szold, Genfben 2005.
szeptember 28-4an aldirt Kiegészitd JegyzOkonyv kihirdetésérdl sz6162006. évi LXXXI.
torvény



340/2013. (IX.25.) Korm. rendelet
A kiilfoldon torténd gyogykezelések részletes szabalyair6l.

339/2008 (XI1.30.) Korm. rendelet

A human reprodukcios eljarasokkal kapcsolatos, kotelezden nyilvanossagra hozando
érvényességi adatok, statisztikak korérdl, a nyilvanossagra hozatal modjarol és helyérol,
tovabba az ellendrzés modjarol.

235/2009. (X.20.) Korm. rendelet

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriil vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazésra szolgald klinikai
vizsgéalatra szant orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak
szabalyairol.

385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet

A fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi kertileti) hivatal
népegészségiigyi feladatai ellatasarol, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
kijelolésérol.

30/1998. (V1.24.) NM rendelet

Az emberi reprodukcidra iranyul6 kiilonleges eljarasok végzésére vonatkozd, valamint az
ivarsejtekkel és embriokkal valo rendelkezésre €s azok fagyasztva tarolasara vonatkozé
részletes szabalyokrol.

23/2002 (V.9.) EiiM rendelet
Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol.
/médositotta: 31/2009. (X.20.) EiiM rendelet/

28/2014. (IV. 10.) EMMI rendelet
Az Egoészségiliegyi Tudomanyos Tanacsrol.



https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a1400028.emm

35/200S. (VIIL.26.) EiiM rendelet

Az emberi felhasznalasra kertil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatardl és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazéasarol.

/modositotta: 32/2009 (X.20.) EiiM rendelet/

33/2009. (X.20.) EiiM rendelet
Az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatarol.

ADATVEDELEM

2011. évi CXII. torvény

Az informécios onrendelkezési jogrol és az informécidszabadsagrol.

1997. évi XLVII. torvény

Az egészségiigyi ¢s a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl.
EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2016/679 rendelete

A természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és
az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol.

BUNTETO TORVENYKONYV

2012. évi C. torvény

XVI. fejezet “az egészségligyi beavatkozas és kutatas rendje elleni biincselekmények,
valamint az egészségiigyi onrendelkezési elleni blincselekmények”.

SZAKERTOI TESTULET
33/2007. (V1.22.) IRM rendelet
Az Igazsagiigyi Szakértoi Testiiletek szervezetérdl és mitkodésérdl

KIEMELT BEJEGYZESEK

Az ETT Elnokség allasfoglalasa a lakossag megtévesztésérdl a koronavirus vilagjarvany
nyoman kialakult helyzetben
(2020. oktober).

Az ETT Elnokség allasfoglalasa az egészséguigyi adatok kutatasi célu kezelésérol
(2020. aprilis).



https://ett.aeek.hu/wp-content/uploads/2020/04/euadat_kutcel_202004.pdf
https://ett.aeek.hu/wp-content/uploads/2020/10/vakcina_allasfoglalas_ett_eln_202010.pdf
https://ett.aeek.hu/wp-content/uploads/2020/10/vakcina_allasfoglalas_ett_eln_202010.pdf

ETT javaslat az egészségligyi és genetikai adatok emberen végzett orvostudomanyi kutatasi
célra torténd felhasznalasanak jogi szabalyozasarol (2019. december).

Az Egészségiligyi Tudomanyos Tanacsrol sz616 28/2014. (IV. 10.) EMMI rendeletet (ETT
rendelet) és az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiM
rendeletet modositd 17/2019. (VIIL. 5.) EMMI rendelet 2019. augusztus 20-an 1épett hatalyba.
A modosito rendelet 1étrehozta az ETT-n beliil a Regionalis Kutatasetikai Bizottsdgok
Elndkeinek Testiiletét (ETT REKEBET). Az 5. § (6) bekezdése szerint az ETT REKEBET a
RKEB-¢ek elndkeibdl all, elnoke az ETT alelndke, titkara az ETT titkara (2019. december).

Bioetikai Kodex (mésodik kiadds) Az orvosbioldgiai/klinikai kutatasok elveirdl és
gyakorlatarol (2019. januar).

Az ETT Elndkségének allasfoglaldsa a fogyasztokat megtévesztd, egészségiigyi
diagnosztikdnak, illetve terdpidnak tiing szolgaltatdsok megfékezésérdl (2018. februar).

Az ETT Elndkségének allasfoglaldsa az egészségnevelés fejlesztésérdl (2017. december).

Az Elnokség valasza Székely Laszlonak, az Alapvetd Jogok Biztosdnak a tdjékoztatasi joggal,

valamint az egészségiigyi onrendelkezési joggal kapcsolatos szabédlyozasra vonatkozo
kérdéseire (2017. jalius).

Tajékoztatas lombikbébi programmal §sszefliggd genetikai vizsgalatok aktudlis szakmai-
etikai problémainak jelen allasarol (2016. szeptember).


https://ett.aeek.hu/wp-content/uploads/2016/09/pgs_taj_201609.pdf
https://ett.aeek.hu/wp-content/uploads/2016/09/pgs_taj_201609.pdf
https://ett.aeek.hu/wp-content/uploads/2018/09/szekely_ombudsman_betegjog_level_2017jul.pdf
https://ett.aeek.hu/wp-content/uploads/2018/09/szekely_ombudsman_betegjog_level_2017jul.pdf
https://ett.aeek.hu/wp-content/uploads/2018/09/szekely_ombudsman_betegjog_level_2017jul.pdf
https://ett.aeek.hu/wp-content/uploads/2018/01/egeszsegneveles_201712.pdf
https://ett.aeek.hu/wp-content/uploads/2018/02/kuruzslas_201802.pdf
https://ett.aeek.hu/wp-content/uploads/2018/02/kuruzslas_201802.pdf
https://ett.aeek.hu/wp-content/uploads/2016/10/bioetikai_kodex.pdf
https://ett.aeek.hu/rekebet/
https://ett.aeek.hu/rekebet/
https://ett.aeek.hu/wp-content/uploads/2019/12/eu_es_gen_adatok_kutfel_201912.pdf
https://ett.aeek.hu/wp-content/uploads/2019/12/eu_es_gen_adatok_kutfel_201912.pdf
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