A GNTP Etikal, Jogi és Tarsadalmi
Kéerdések Munkacsoportjanak
els workshop-ja



, A tévedesek kozelebb visznek minket az
igazsaghoz, mint a kaosz.”

F. BACON (1561-1626)



, ThiS IS a
wonderful time,
(...) probably the
most exciting time
ever In the history
of biology...”

Harold E. Varmus
(1997)









Perspectives — 1.

Dr. Robert Edwards is the man responsible for
the first successful in-vitro fertilization:

, So0n it will be a sin of parents to have a
child that carries the heavy burden of genetic
disease. We are entering a world where we
have to consider the quality of our children.”

Quoted in Business, 07/15/1999)



Perspectives — 2.a
Fertility clinic in 2025*

,The St. Gen spokesman said that anyone
could call the technology whatever they
wanted, but Organic Enhancement was the
term St. Genevieve had chosen to use. , This
IS entirely appropriate,” she said with a
straight face, ,since the DNA molecules
added to embryos are totally organic.”

*Lee M. Silver, ,Can you make my kid smarter?” (cover story) Time
11/08/1999 p. 68.



Perspectives — 2.b
Fertility clinic in 2025*

,Organic enhancement” provide your
child with all-natural resistance to heart
disease, hypetension, diabetes, stroke
and eight different forms of cancer, as
well as absolute protection against
AIDS, allergies, asthma and
Alzheimer’s disease.”

*Lee M. Silver, ,Can you make my kid smarter?” (cover
story) Time 11/08/1999 p. 68.



,New biology — New medicine”






SZCIENTIZMUS

ldeoldgia: nem tudomanyos, de hivatkozik ra
Valojaban hatalmi torekvés

o

Mar a XIX. szazadban (pl. Lord Kelvin, Ernst
Haeckel, Marcellin Berthelot)

Ma ,genomania” (R.C. Lewontin)

Richard Dawkins: a genomika révén
tudomanyosan megragadhato és praktikusan
kezelhet lesz az egyén, a tarsadalom, a
kultira, a gazdagsag és a szegényseég, a
betegseg és a halal, a boldogsag és minden
mas (R. Dawkins, The Selfish Gene, Oxford University Press, 1978).




Tom Knight , MIT (Boston)

YA genetikal

kod 3,6 milliard
éves: ittazid
hogy Ujrairjuk!”



,Legutobb
mintegy 3.6
milliard évvel
ezel tt fordult
el .”



Jsten helyére
torni betegesen
arrogans,
kockazatos és
veszélyes
kaland.”



Kl jJatszana
Istent, ha
nem mi?”



Francis Collins

Orvos, a Human Genome Project volt
vezet je, 2009 augusztus Ota az NIH els
embere

. eon Kass

Bioetikus, az EInok Bioetikai Tanacsado
Testlletének volt vezet je

Alazat és
el vigyazatossag -
fontolva haladas






HOL LEGYEN £

GENETIKAI EMBRIO
TESZTEK SZELEKCIO
TARGETED GEN- KLONOZ
DRUGS TERAPIA KUTATASI C

ELFOGADHATO? ELFOGADHATATLAN?






Az U] medicina — ,realis” jov  kép

1. A genetikai ismeretek a mindennapi élet részéve
valnak, mivel ezt valtja ki az atalakulo orvosi gyakorlat,
és az Uj nemzedékek abban a szellemben n nek fel,
hogy sajat genetikai jellegzetesegeik ismerete jO és
szukseges , mert lehet vé teszi sajat maguk,
kOzvetlen leszarmazottaik és a jovend nemzedekek
karosodasanak megel zéset.

2. A szakeért ktdbbsége egyetéertésre jut a genetikai
iIsmeretek alkalmazasaval kapcsolatos legfontosabb
szakmai és etikal kérdésekben orvosi és tarsadalmi
0sszefliggesben.

3. A genetikail szolgalatok fokozatosan a nemzeti
egészségugyi programok elengedhetetlen részei
lesznek a fejlett és a fejl d orszagokban.



Az elkbvetkez husz evben mely terlletnek a
fejl dese lesz pozitiv hatassal az eletlinkre?

Eurobarometer felmérés az Eurdpai Bizottsag megbizasabol (2005 jan.-feb., kbzreadas: 2005 janius)

A gyogyszerek és Uj orvosi technologiak
Haztartasi energiatakarekos megoldasok
Napenergia
Autok Uj energiaforrasai
Szamitogépek es informacids technoldgiak
Légi kdzlekedés
Internet
Nagysebesség vonat

rkutatas
Mobiltelefon
High-tech mez gazdasag
Biotechnoldgia és génmanipulacio
Nuklearis energia termelés
Hadi- és biztonsagtechnika fejlesztése

EU/HU

94% / 92%

92% / 86%
91% / 87%
90% / 81%
87% / 87%
80% / 75%
78% [ 78%
75% [ 74%
67% / 75%
66% / 67%
66% / 81%
65% / 74%
52% / 55%
52% / 48%



Mire kell alapozni a tudomannyal és a
technoldgiaval kapcsolatos dontéseket?

Eurobarometer felmérés az Eurdpai Bizottsag megbizasabadl (2005 jan.-feb., kdzreadas: 2005 junius)

Szakert kvélemenyére [a kdzveleményre

e Finnorszag 83% / 14%
e Eurdpai atlag 66% / 23%
e Portugalia 48% [ 23%

 Magyarorszag 76% [/ 14%



ER TEREK A GENOMIKA KORUL

etnikai csoport



MOTIVACIOK A BIOBANKOK KAPCSAN

SZEMELYI
MELTOSAG TUDASVAGY
AUTONOMIA BECSVAGY
ELET- SZABADSAG-
MIN SEG VAGY

HELYI
ES
GLOBALIS
CIVIL
KONTROL




Tarsadalmi hatasok

... A valtozasok sebessege ket er teljes, de
egymassal Utkdz tarsadalmi reakciot valtott ki.

Egyrészr |: nagy a varakozas az attorést hozo
orvosi diagnosztikai és terapias

beavatkozasok irant...;

masrészr | fokozott az aggodalom a
maganélet serelmével, a genetikai alapu
hatranyos megkulonboztetéssel és azzal
kapcsolatban, hogy van-e kepesség a genetikat
a kozérdekkel dsszehangoltan m kdodtets
(szabalyozni).”

Ausztral Jogi Reform Bizottsag, 2003.



Normaalkotas

o A szakterllet sajat szakmai es
etikal normai

e Nemzeti norma alkotas
e Nemzetk6zi norma alkotas
egyarant indokolt es szUkséges.






EGY HAZAI
KEZDEMENYEZES



Ertékek - Elvek -Szabalyok

— Ertékek -

l

— Elvek -

l

— Szabalyok -

élet, szabadsag, egészseg,
egyenl ség, szolidaritas

onrendelkezés, élet tisztelete,
mertéktartas, igazsagossag

tajekozott és szabad

beleegyezeés, a szerz dések
tiszteletben tartasa, egyenl
hozzaféeres






North American dilemma

“*The Canadian system iIs a nonstarter for the
U.S. even though it's a good system for
Canadians. You're dealing with two very
different countries.

We were founded on life, liberty and the
pursuit of happiness

They were founded on peace, order and good
government .

It's a difference of values.

Victor R. Fuchs

professor at Stanford University,
specialist in health care economics



Religious Values/Virtues

Christian:

Faith, Hope, Love (Agape)
Jewish:

no specific virtue
Muslim:

Contendness, Gratitude, Generosity, Magnanimity
Hindu:

Care, Attention, Humility, Constant reflexion
Confucian:

Humaneness, Compassion, Filial piety






Az etikal €s a jogl hormak

ETIKA:

A szemely tiszteletben tartasanak és
kiteljesedésének lehet ségeir | vald
gondolkodas és ezen alapuld gyakorlat

JOG:

Egy adott tarsadalomban alkalmazott és
szankciokkal meger sitett szabalyok egydlttese



A SZAKMAI-ETIKAI-JOGI SZABALYOZAS:
EGYENSULYOK, ARANYOK, MERTEKEK

A GYOGYITAS
SZABADSAGA
ES MIN SEGE

ATUDOMANY
ES TECHNIKA

FEJL DESE

A PACIENS

ERDEKE

IGAZSAGOS-
SAG/TARSADAL-
MI HASZNOS-
SAG




KOMMUNIKACIOS ES SZABALYOZASI
ANOMALIAK, A SZAKMAI ES A POLITIKAI
KOZELET TORZULASAI - KOVETKEZMENYEK




DILEMMA




Biobankok: aktorok és kontextus

A. Cambon-Thomsen (2006) utan

VE BV

Donorok

Orvosi alkalmazasok
Kbzegészségugyi alkalmazasok



Biobankok: aktorok és kontextus

A. Cambon-Thomsen (2006) utan
Etikai normak

Jogszabalyok

Ml B
Donorok ajékoztatas, oktatas,

tarsadami vitak

il e

Orvosi alkalmazasok és
kGzegeészsegugyi alkalmazasok

Informacio
Kooperacio
Integritas



Egy optimista forgatokonyv

Lépések a hazai tudomanyos és technoldgiai potencial (tudas, tapasztalat,
kapcsolatrendszerek) kiaknazasara

Szakmai konszenzus (érdekek, stratégia)

Szakmai, etikai és jogi szabalyozas megszuletése ill. karbantartasa

Kedvez en alakulo és alakitott kils feltételek

(szakmapolitika, gazdasagi beagyazottsag, forrasok, tarsadalmi elfogadottsag)
Emberi er forras biztositasa és allando fejlesztése

Infrastruktura fejlesztése

Egyéni es kdzosségi orientaltsagu, kozossegi és piaci finanszirozasu
genomikai kutatasi és fejlesztési programok, eredményes és hasznosithato
alkalmazasok

Hatasok kovetése, visszacsatolasa
Eredmeényesség:

Szakmailag és gazdasagilag igazolhaté kedvez eredmények,

tarsadalmi ambivalencia mérsékl dése, elfogadottsag er sodese,
dssztarsadalmi sikerélménnyé valas (,hungarikum”)



Napirend

10:00 Bevezet

10:30 Szabalyozasi kerdesek attekintese

12:30 Ebéd

13:15 J6v kép szabalyozasi (szakmai,etikal,
jogi) es tarsadalmi vonatkozasal

15:15 Osszegzés



A szabalyozas szerepe



In: Singer et al.
NATURE, Vol. 449, 13: p. 163.



Az egészseggel 0sszefiigg

biotechnologia

sikeres alkalmazasanak kulcstényez |

Tudomany

Egyuttm kodés

Nemzetkozi

kutatasi egyutt-

m kodések
- KoOz-ésa
maganszféra

egyuttm kodésel

- Maganszektoron
beluli egytttm -

kodések

Kapacitas es

infrastruktdra

- Kutatasi
- lpari
- Szolgaltatoi

- Egészségugyi

rendszer

-  Szakember
helyzet

Politika

Politikai akarat

- Tudomanyos
tanacsadok
befolyasa

- Ervényesllés
verseng
prioritdsok kozott

- Politikai
tamogatas
fenntartasa

Belpolitikai
kornyezet

- Korrupcio

- Szabdlyozasi
kerdések

- Kormanyzati
pénziugyek

- Kutatasiés
innovacios politika

Finanszirozas

Termékfejlesztés

Klinikai vizsgalatok

Uzleti modellek
Technologia transzfer
Szellemi tulajdon
Technologiai roadmap-ek
N k részvetele

Fejlesztési forrasok és
kockazatit ke

Elérhet ség,

biztositottsag
Innovacios rendszer
Ellatasi rendszer
Tarsadalmi méltanyossag

Finanszirozasi rendszer
(tarsadalombiztositas,
maganbiztositas, allami
rendszer, stb.)

Etika, tarsadalom és
kultdra

Tarsadalmi
elkotelezettség

-  Kozoktatas és
tajékoztaté kampanyok

- Civil szervezetek

- Kozo6sségi tulajdon

- Korai elkotelezés

- T4jékozott beleegyezés

- Téarsadalmi marketing

Kulturalis
elfogadottsag
- Kulturdlis érzékenység
- Torténelmi kontextus
-  Csaladfelfogas
- Nemek helyzete
- Vallasi tényez k



-

D







Miért fontos a szabalyozas?

A rendezett m kddeéshez, tiszta viszonyokhoz, és a
feltételek biztositasara

A hatekony eés szinvonalas m kodeés érdekében

A biztonsagos m kddéshez és a visszaélések
Kizaradsara

A kOzbizalom biztositasara

A nemzetk0Ozi elvarasoknak valo megfelelés
érdekében

Hazai es nemzetkdzi egyittm kodés megfelel
kereteinek biztositasa

Egyeb, éspedig:



Milyen szabalyozas?

e Szakmai szabalyozas
— Autonom 0Onszabalyozas
— Jogszabalyi el iras alapjan szlllet szabalyozas
o Etikal szabalyozas
— Autondm Onszabalyozas
— Nemzeti etikai normak
— Nemzetkozi etikal normak
e Jogi szabalyozas
— Intézmenyi szabalyozas
— Nemzeti szabalyozas
— NemzetkOzi szabalyozas



Kiindulo helyzet attekintese



A szakmal szabalyozas kérdései:

Vannak-e eés honnan, kit | szarmaznak a terulet szakmai
szabalyai?

Van-e ezeknek a szabalyoknak valamilyen fontos
sajatossaga?

Hogyan szereznek rola tudomast az érintettek, mi
biztositja az éervenyesiulésitket?

Megfelel -e a mai helyzet a fejl dés szempontjabol?

A szabalyok alkalmazasa, ervényesulese megfelel -e?

Szikség van-e valamilyen sajat hataskor intézkedésre
a hazai genomika eés a NGTP fejl dése erdekében?

Pl. kell-e ezzel foglalkozo alland6 férumot (munkacsoportot, bizottsagot) fenntartani a platform
m kodése soran...



Vannak-e és honnan, kit | szarmaznak a
terdlet szakmai szabalyai?




Van-e ezeknek a szabalyoknak valamilyen
fontos sajatossaga?




Hogyan szereznek rola tudomast az
érintettek, mi biztositja az
érvenyesulésiuket?




Megfelel -e a mai helyzet a fejl dés
szempontjabol?




A szabalyok alkalmazasa, érvenyesitlése
megfelel -e?




Szukség van-e valamilyen sajat hataskor
Intézkedésre a hazai genomika és a
NGTP fejl dese érdekében?

Pl. kell-e ezzel foglalkoz6 alland6 forumot (munkacsoportot, bizottsagot)

fenntartani a platform m koédése soran...




Az etikal szabalyozas kérdesei:

Melyek a genomika szamara legfontosabb etikai normak es
forrasaik? Mi a jelent seguk?

Melyek az etikai sajatossagok, etikai szempontbdl legkenyesebbnek
tekintett kerdések? Van-e ezekkel kapcsolatos megfelel etikai
norma?

Van-e jelent sége a probléemak kezelésében (pl. médiakampanyok, tamadd civil kezdeményezések)?
Hogyan szereznek ezekr |tudomast az érintettek, mi biztositja az
érvenyesulestket?

Megfelel -e a mai helyzet a fejl dés szempontjabol?

A szabalyok alkalmazasa, érvényestllése megfelel -e?

Szikseg van-e valamilyen sajat hataskor intézkedésre a hazai
genomika és a NGTP fejl dése érdekéeben?

Pl. sajat etikai testilet, munkacsoport, dokumentumok — nyilatkozat, kodex, normarendszer, értékelések,
allasfoglalasok, javaslatok (lasd HUGO)...



Melyek a genomika szamara legfontosabb
etikal normak es forrasaik? Mi a
jelent séguk?




Melyek az etikal sajatossagok, etikali
szempontbdl legkényesebbnek tekintett
kérdések? Van-e ezekkel kapcsolatos
megfelel etikal norma?

Van-e jelent sége a probléemak kezelésében (pl. médiakampanyok, tamado
civil kezdeményezések)?




Hogyan szereznek ezekr | tudomast az
érintettek, mi biztositja az
érvenyesulésiuket?




Megfelel -e a mai helyzet a fejl dés
szempontjabol?







A szabalyok alkalmazasa, érvenyestlése
megfelel -e?




Szukség van-e valamilyen sajat hataskor
Intézkedésre a hazai genomika és a
NGTP fejl dese érdekében?

Pl. sajat etikai testllet, munkacsoport, dokumentumok — nyilatkozat, kodex,

normarendszer, ertékelések, allasfoglalasok, javaslatok (lasd HUGO)...




A jogl szabalyozas kérdeései:

Melyek a genomika m vel i szamara legfontosabb jogi normak és
forrasaik? Mi a jelent séguk?

Melyek a jogi szabalyozas genomika fejl dése szempontjabol
legfontosabb teriletei, kérdesei?

Megfelel -e a hazai szabalyozas?

Teljeskér -e a szabalyozas? J6 min ség -e a szabalyozas? Megfelel -e a jogalkotas modja,
menete?

Van-e valamilyen igény, elvaras a jogalkoto felé?

Megfelel -e a hatdésagi jogalkalmazasi gyakorlat? Van-e hatasa a
hazai genomika fejl desére?

Megfelel -e a genomikai terilet m vel inek jogismerete, vannak-e
ezzel kapcsolatosan sziukségletek, igények, elvarasok?

A szabalyok alkalmazasa, ervényestlese megfelel -e a mindennapi
gyakorlatban?

Szikség van-e valamilyen sajat hataskor intézkedésre a hazai
genomika és a NGTP fejl dése erdekeben?

Pl. sajat munkacsoportra, dokumentumok — értékelések, allasfoglalasok, javaslatok el készitésére a platform
m kddése soran...



Melyek a genomika m vel | szamara
legfontosabb jogi normak és forrasaik?

Mi a jelent seguk?

Genetikai Torvény, Adatvédelmi Torvény, Géntechnoldgia Bizottsag, Allatvédelmi Tv., Kutatas engedélyezésben,
humanegészségugyben, taplalkozassal kapcsolatos engedélyezésben, min ségtanusitasban, stb. résztvev
hatésagokra vonatkozo torvények



Melyek a jogi szabalyozas genomika
fe]l dése szempontjabdl legfontosabb
terdletei, kerdéesei?




Megfelel -e a hazal szabalyozas?

Teljeskdr -e a szabalyozas? JO min seég -e a szabalyozas?

Megfelel -e a jogalkotdas mddja, menete?




Van-e valamilyen igény, elvaras a
jogalkoto fele?




Megfelel -e a hatdsagi jogalkalmazasi
gyakorlat? Van-e hatasa a hazai genomika
fejl désere?




Megfelel -e a genomikal tertlet

m vel Inek jogismerete, vannak-e ezzel
kapcsolatosan szlkségletek, igények,
elvarasok?




A szabalyok alkalmazasa, érvenyestlése
megfelel -e a mindennapi gyakorlatban?




Szukség van-e valamilyen sajat hataskor
Intézkedésre a hazai genomika és a
NGTP fejl dese érdekében?

Pl. sajat munkacsoportra, dokumentumok — értékelések, allasfoglalasok,

javaslatok el keszitésere a platform m kodése soran...




Helyzetertekelés 0sszefoglalasa

A hazal szabalyozas legfontosabb erényel
A fejl dést akadalyozo6 legfontosabb
szabalyozasi tényez k

A genomika hazai fejl déseét el seqit

legfontosabb szabalyozassal kapcsolatos
teend Kk



A hazal szabalyozas legfontosabb erenyei:




A fejl dést akadalyozoé legfontosabb
szabalyozasi tenyez k:




A genomika hazai fejl dését el segit legfontosabb
szabalyozassal kapcsolatos teend k

— Orszaggy lés:

— Kormany:

— Szaktarcak:

— Kozfinanszirozok:

— Maganfinanszirozok:
— Gazdasagi tényez k:
— Intézmeények:

— Egyebek:

— NGTP maga:




JOov keépeink















Versenykepesség













































Informatika és informacios technologia















JO kommunikacio!





















We shape
our buildings,



We shape

our buildings,
thereafter
they shape us.

Sir Winston
Churchill









