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Tisztelt Helyettes Allamtitkar Ur!

Az orvostudomanyi kutatassal dsszefliggd térvények modositasardl szold térvény tervezetére a
személyes adatok védelme és a kdzérdekl adatok nyilvanossaga szempontjabol a kovetkezd
észrevételt teszem.

A torvény bevezetbje szerint a kutatasok ,a betegutak hosszutavu, az allami szakrendszerekben
kezelt adatok elemzésén alapuld vizsgalataval dssztarsadalmi szinten szolgaljak az egészseg
fenntartasat” — ez értelmezésink szerint az adatok utélagos elemzését jelenti, amely mint retros-
pektiv kutatas az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl szolé 23/2002. (V. 9.) EGM rende-
let 20/Q. §-a és az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra kerllé
vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgalo,
klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak
szabalyairdl sz6lé 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 17/A. § (1) bekezdés c) és d) pontja szerint
nem igényli az érintett beleegyezését.

Ha az érintettek beleegyezését kérik, az az érintettek oldalan jogsérelmet nem okoz. A tervezet
4. §-aban az Elak. 21/A. § (5) bekezdése viszont kérdéseket vet fel, nevezetesen: hogyan biztosit-
jak a beleegyezést, hogy ne csak a kutatas kezdetekor, hanem az ,a kutatas ideje alatt” is biztosi-
tott legyen? Egyaltalan mire vonatkozik ez a beleegyezés? Milyen viszonyban van a 21/A. § (2)
bekezdésben emlitett hozzajarulassal?
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Mellékletek:
Nincs.

Kérem valaszaban hivatkozzon a levél Ugyiratszamara!
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