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Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok etikai
alapelveirdl szo6lé Helsinki Nyilatkozatot az Orvosok
Vilagszovetsége készitette és fogadta el tobb, mint 6tven
évvel ezelott, 1964-ben. A Nyilatkozat az idok soran tobb-
sz0r is megvaltozott, készitoi mindig hangsulyt helyeztek
arra, hogy aktualis és érvényes valaszokat adjon az ujon-
nan felmeriilo kérdésekre. Mig kezdetben a fo kérdés az
volt, hogy a beavatkozassal jaré kutatasok soran milyen
etikai elveket kell a kutatoknak betartaniuk, addig ma mar
hasonléan fontos kérdés, hogy milyen etikai alapelveket
kell alkalmazni a személyes egészségiigyi adatok orvos-
biolégiai kutatasokra térténo felhasznalasakor. Ebben az
irasomban ez utébbi kérdést kivanom részletesen ele-
mezni. Azt, hogy a személyes adatok védelmének, az in-
formacios onrendelkezésnek a szempontjai hogyan tiik-
r6zodnek a nyilatkozat etikai alapelveiben.

The Declaration of Helsinki on the ethical principles of
medical research involving human subjects has been
elaborated by the World Medical Association more than
fifty years ago, in 1964. Over the years the Declaration
was amended several times. Creators always put em-
phasis on that it should give current answers on newly ra-
ised questions. First, the question was which ethical prin-
ciples of the medical research are to be applied in a rese-
arch with intervention; today similarly important question
is which ethical principles are to be applied when only me-
dical personal data is processed for research purposes.
This publication gives an analysis on how the basics of
the personal data protection and the informational self-
determination are mirrored in the text of the Declaration.

A BEAVATKOZASSAL NEM JARO KUTATASOK
ALANYAI SZAMARA BIZTOSITOTT JOGOK
A HELSINKI NYILATKOZATBAN

A Helsinki Nyilatkozat torténete soran kialakitott egy altala-
nos etikai feltételrendszert az orvosi kutatdsok szamara.
Miutan a személyes adatok feldolgozasa is emberen végzett
orvosi kutatas lett, ez automatikusan azt jelenti, hogy a kutata-
si alanyok jogait a beavatkozassal nem jar6 kutatasokban is
ugyanugy biztositani kell. Néhany fontosabb jog ezek koziil:

+ abeavatkozassal nem jaré kutatasok definiciéjanak védo-

ernyje (Preambulum, 1.)

.+ amaganszféra védelme (Altalanos elvek 9.)
+ a Helsinki Nyilatkozat els6bbsége a nemzeti joggal szem-

ben (Altalanos elvek 10.)

+ az etika bizottsagok altal biztositott védelem (Kutatasetikai
bizottsagok 23.)

+ aszemélyes adatok védelme (Maganélet és bizalmassag,
24.)

+ atiltakozas lehet6sége (Tajékoztatott beleegyezés 26.)

+ az 6nkéntes beleegyezés (Tajékoztatott beleegyezés 25.,
32.)

+ az eldzetes felvilagositas (Tajékoztatott beleegyezés 26.)

+ a folyamatban lévé kutatasok adatainak nyilvanossagra
hozasa (A kutatas regisztracioja, publikacitja és az ered-
mények terjesztése 35.)

+ az eredmények megismerésének joga (A kutatas regiszt-
racidja, publikacidja és az eredmények terjesztése 36.).

A nyilatkozat védoéernydje

Személyes egészségligyi adatokat szamos kiilénbdz6 cél-
bél dolgoznak fel. Megkuldnbdztethetiink elsédleges, masodla-
gos és harmadlagos célokat (lasd. EuroSOCAP FP6 projekt,
Eurdpai Utmutat6 egészségligyi szakemberek szamara az ella-
tas soran tanusitand6 bizalmas adatkezelésrél és a maganélet
tiszteletben tartasardl). Az elsédleges célok feldlelik a paciens
sajat gyogyitasahoz szikséges adatkezeléseket, ideértve az
ellatas elszamolasat, megszervezését és mindségbiztositasat
is. Amasodlagos célok kdzé tartoznak az egyéb egészségugyi,
orvosi célok, amelyek k6zé egyebek mellett a tarsadalombizto-
sitas mikodtetése, a népegészségugy, a koltséghatékonysag,
és a tudomanyos kutatas is tartozik. A harmadlagos célok kbzé
a nem egészségugyi feldolgozasok tartoznak. A hatarvonal az
elsddleges és a masodlagos célok kdz6tt nem teljesen tiszta. A
kutatasok annyira sokrétliek és szerteagazdk, hogy a nyilatko-
zat kisérletet sem tett arra, hogy meghatarozza az adatfeldol-
gozassal jar6 kutatasok taxativ felsorolasat. Felismerték azt,
hogy az adatfeldolgozasban nem a feldolgozas jellege, hanem
a bizalmassag megtdrése jelent etikai problémat. Ezért ajanljak
az intézményi etikai bizottsagok megkeresését minden olyan
adatfeldolgozas esetében, amikor nem az érintett paciens kdz-
vetlen ellatasa érdekében torténik az adatkezelés, az orvosi ti-
toktartas sérl, és feltehetd, hogy az érintett paciens errél nem
tud, ehhez nem adta a hozzajarulasat (Az Infotv. 6. § (8) be-
kezdése szerint, kétség esetén azt kell vélelmezni, hogy a hoz-
zajarulast az érintett nem adta meg).

Az ellato intézmények, biztositointézetek érdekében all mi-
nbségbiztositasi vagy mindségjavitasi célbol adatfeldolgoza-
sokat végezni. A [14] kézikdnyv 11. oldalan megkisérlik felso-
rolni azokat a kritériumokat, amelyekkel eldénthet6, hogy egy
adatfeldolgozas kutatasnak szamit-e, vagy inkabb mindség-
biztositasnak. Amennyiben a feldolgozas soran egy eddig is-
meretlen jelenséget vizsgalnak, az adott ellatas soran rutin-
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szerlien rogzitett adatokon fellil mas adatokat is hasznalnak
(6sszekapcsoljak az adatokat mashonnan szarmazé adatok-
kal), alternativ ellatasokat, beavatkozasokat hasonlitanak
Ossze, manipulaljak a jelenlegi ellatasi folyamatot, vagy az
eredményeket a kdzjo érdekében publikalni szandékoznak,
akkor kutatasrol van sz6. Az Egészséglgyi Tudomanyos
Tanacs 2014. november 6-an kelt allasfoglalasaban ezt meg-
erGsitette [7].

A maganszféra védelme

A Helsinki Nyilatkozat 9. pontja tartalmazza, hogy a részt-
vevd orvosok kotelessége a résztvevok dnrendelkezését, ma-
ganélethez és titoktartashoz valé jogat megvédeni. Az énren-
delkezés természetesen ebben a kontextusban az informaci-
0s Onrendelkezést jelenti. Ez tudvalevlleg azt jelenti (az
Alkotmanybirésag 15/1991. (IV. 13.) szamu hires hatarozata
szerint, Magyar Koézlény 39/1991.), hogy alapvetéen mindenki
maga rendelkezik személyes adatainak feltarasarol és fel-
hasznalasarél, hogy milyen célu feldolgozasokhoz kinek adja
a hozzdjarulasat. A Helsinki Nyilatkozat megsziletése Ota
sosem adott felmentést az orvosi titoktartas eskuje aldl.

A Helsinki Nyilatkozat els6bbsége
a nemzeti joggal szemben

A nyilatkozat egyik fontos pontja, hogy semmiféle nemzeti
vagy nemzetkdzi jogi vagy mas szabalyozasban lefektetett ko-
vetelmény sem gyengitheti, illetve mellézheti a kutatas ala-
nyait megillet6 védelem rendelkezéseit. A beavatkozassal nem
jar6 kutatasok esetén jelent6s eltérés van a nyilatkozat és a
magyar egészségugyi adatvédelmi jog kdzo6tt, amelynek a fel-
oldasat egyel6re semmilyen allami szerv nem véllalta magara.

Az etikai bizottsagok altal biztositott védelem

Az etikai bizottsagok akkor tudjak érdemben befolyasolni a
kutatasokat, ha erre lehetéséget kapnak, azaz eljutnak hozza-
juk a kutatasi tervek és azokat véleményezhetik. A nemzetko-
zi gyakorlatban el6fordul, hogy a kutatashoz az adatokat egy
jogszabaly alapjan orszagos adatgydijtéssel szerzik meg a ku-
tatok (nem feltétlenll kdtelezd adatkezeléssel, hanem kozér-
dekd feladat végrehajtasa érdekében, tehat felvilagositas utan
és a tiltakozas joganak felajanlasaval, lasd pl. német, svéd,
vagy a francia rékregiszter miikddése), de az mar nem fordul-
hatna el6, hogy az adatok feldolgozasahoz nem kérik az ille-
tékes etikai bizottsag hozzajarulasat ([14], 4.1. szamu ajanlas,
a 12. oldalon). A magyar jogszabalyok taxative felsoroljak azo-
kat a tevékenységeket (az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrél sz6l6 23/2002. (V. 9.) EUM. rendelet 20/C. §),
amelyek beavatkozas nélklli orvosi kutatasnak mindsiinek,
ezért sok olyan adatfeldolgozés van, amely ez alapjan nem
mindsil kutatasnak. Példaul Endrei D. és munkatarsai [21]
publikaci6jaban leirt tevékenység a nemzetkdzi felfogas sze-
rint kutatas lett volna, azonban a magyar jog nem nyilvanitja
egyértelmlen annak és ezért nem is allt sem a Helsinki
Nyilatkozat, sem pedig egy etikai bizottsag védelme alatt. A
beavatkozassal nem jard kutatasok jogi definiciéja miatti bi-
zonytalanséagra hivta fel llku L. és munkatarsa a figyelmet [22].
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A személyes adatok védelme

A nyilatkozat tartalmazza azt, hogy a kutatasi alanyoknak
joguk van a személyes adataik védelméhez. A személyes ada-
tok védelme alapvet6 jog a magyar alkotmany szerint 1989
ota. Az Eurbpai Uni6 minden polgaranak is alapveté joga
2009. december 1-je 6ta, amikorra minden tagéallam alairta a
Lisszaboni Egyezményt, amelynek egy fejezete az Eurdpai
Alapvet6é Jogok Chartgja. A személyes adatok védelme sza-
mos nemzetkdzi egyezményben, eurdpai jogi eszkézben, ma-
gyar torvényben, és birosagi itéletekben oIt testet. Itt nem
egyetlen mondatrél van csupan sz6, amely az adatok fizikai el-
zarasarol, az illetéktelen hozzaférések megakadalyozasarol
sz6l. A személyes adatok védelme ennél sokkal t6bbet jelent.
Az alapvet6 jogok chartajanak 8.2. cikke szerint példaul ,Az
ilyen adatokat csak tisztességesen és johiszemlien, meghata-
rozott célokra, az érintett személy hozzajarulasa alapjan vagy
valamilyen mas, a térvényben rdgzitett jogos okbdl lehet ke-
zelni. Mindenkinek joga van ahhoz, hogy a réla gy(ijtétt adato-
kat megismerje, és joga van azokat kijavittatni.”

Az Eurbpai Birdsag elétt szamos adatvédelmi per van fo-
lyamatban, amelyeket az Eurdpai Alapvetd Jogok Chartaja
alapjan inditottak. A birbsag nemrégen megsemmisitette az
Eurépai Parlament telefon metaadat meg&rzési rendeletét (a
C-293/12 és a C-594/12. szamu ligyeket egyesitve a birdsag
megsemmisitette a 2006/24/EK. (lll. 15.) szamd megdbrzési
rendeletet az Un. retention directive-et), amelyet a tagallamok
korabban a terrorfenyegetések megel6zése miatt hoztak létre.
A személyes adatok védelmének tartalma egyet jelent az in-
formécios dnrendelkezéssel. Ezen belll jogot biztosit az eld-
zetes és utdlagos tajékoztatashoz, az adatokrol készdlt kivo-
nathoz, a tiltakozashoz, a jogorvoslathoz, a kijavitashoz, a za-
rolashoz és a torléshez, a hozzaférési/adattovabbitasi naplo
kivonatéahoz. Szamos olyan jogforrasra is kiterjed, amely meg-
hatarozza a személyes adat fogalmat, a hozzajarulas tartal-
mat, eligazit a szlikségesség és aranyossag kérdésében stb.

A személyes adatok védelmének az Europai Uniéban van
intézmeényrendszere: az adatvédelmi hatosagok, az adatvédel-
mi biztosi hivatalok. Nyilvanvald, hogy kiléndsen a nagyszamu
allampolgarra kiterjedd kutatasok megszervezéséhez igénybe
kellene venni az adatvédelmi hatdsag szakértelmét, figyelem-
be kellene venni a hatésag altal adott ajanlasokat vagy véle-
ményeket. Ez magatdl értet6dd a nyugat-eurdpai orszagokban.
Magyarorszagon azonban nem alakult ki egyuttmikddés az
adatvédelmi hatésaggal — a hatdsagot inkabb kerékkotonek,
akadékoskodonak tartjak az orvosok, €s ezért nem is keresik
vele a kapcsolatot. Az is igaz, hogy kotelezd adatkezelés ese-
tén a hatdésagnak nincs kilénésebb beleszélasa az adatkeze-
lésbe, a teendbket a térvény egyértelmiien megszabja.

A magyar infarktus regiszter az Adatvédelmi Biztosi Hivatal
kdzremUlkodésével és az ETT engedélyével jott létre. Az
egyetlen olyan magyar betegregiszter volt, amelyben eleinte
hozzajarulas alapjan gydijtéttek adatokat. Az informaciés 6n-
rendelkezés korlatozasa tisztességes, vallalhaté (1 éves adat-
gylijtés) és aranyos volt. 2014. januar 1-t6l kezdve a Par-
lament kotelezd adatkezelést vezetett be (50 éves adatgydj-
tést, Etak. 16. § (9) bekezdés), amely Iényegében az adatvé-



INFOKOMMUNIKACIO  ADATBIZTONSAG

delem egyetlen alapelvét sem teljesiti, vallalhatatlan és sziik-
ségtelen hatalmi er6demonstracio. Hasonléva valt a mar eddig
is 16tez0, kotelezd adatgydijtés alapjan mikodd egyéb regisz-
terekhez.

Az olasz adatvédelmi hatésag ajanlast dolgozott ki a ,Gold
standard-matrix a komplex megbetegedésben vagy kronikus
betegségektdl szenvedd péaciensek felismerésére” c. kutatasi
projekt szamara 2013-ban [23]. Ebbdl kider(lt példaul, hogy
Olaszorszagban (hasonléan mas eurdpai allamokhoz) a belee-
gyezés nélkil végzett, beavatkozassal nem jar6 orvosi kutata-
sokat 45 nappal a tervezett feldolgozas el6tt be kell jelenteni az
adatvédelmi hatésagnak. A projekt 4 éves, (2008-2012) kdzotti
orszagszerte fellelhet6 betegadatokb6l mintegy 50 ezer komp-
lex vagy kronikus betegségben szenvedd beteget valasztott ki,
és egészségugyi adataikat tovabbitotta a toszkan regionalis
egészségligyi Ugyndkség szamara kutatasi célbol. Az adatke-
zel6 fizetett hirdetésben, két egymast kévetd napon, orszagos
terjesztésl napilapban, valamint weboldalon és egészséguigyi
intézmények hirdet6tablain is adatvédelmi tajékoztatast adott
az é&llampolgéarok szamara. Az érintettek azonositasara kod-
szamot hasznaltak, a sziletési datumot az adatok nem tartal-
maztak csak az életkort 5 évre kerekitve. Az adatokat 24 hdnap
elteltével torlik. Az olasz adatvédelmi térvény biztositja a tilta-
kozas jogat a kutatasi célu feldolgozasok esetében.

A szemeélyes adatokkal kapcsolatos tevékenységekben az
egyik legfontosabb kérdés, hogy valamely adat egyaltalan
személyes adatnak mindsul-e. A magyar jogban el&fordul,
hogy jogszabaly mondja ki egy adatallomanyrél, hogy az nem
tartalmaz személyes adatokat — bar ez nyilvanvaléan nem
igaz. Ez azért fordulhat eld, mert a jogalkotd nem ismerte, nem
tette magaéva a személyes adatok definiciéjardl szold kilén-
b6z6 jogi dokumentumok tartalmat [24].

A tudomanyos publikaciokban rendszerint megjelenik a
személyes azonosithatsag matematikai és a tarsadalmi meg-
kozelitése. Természetesen a matematikai alapokon nyugvo
azonosithatatlansag az Ujra-azonositas kockazatat legalabb
ezredére csokkenti. Ugyanakkor a tarsadalom nagy része, az
orvosok és betegek szamara ezek a modszerek nem értheték
és felesleges akadékoskodasnak tlinnek. A kézfelfogas és az
orvosi lobbi is egyel6re azzal tud kiegyezni, hogy az anonimi-
zalas tulajdonképpen azt jelenti, hogy a TAJ, név, anyja neve,
lakcim adatok térlésre kertilienek az adatokbdl. Adatvédelmi
szempontbdl azonban ez elfogadhatatlan, a kiléndsebb meg-
fontolas nélkul a tablazatokban hagyott tébbi adat miatt hatal-
mas Ujra-azonositasi kockazatot jelenthet.

Az USA HIPAA térvénye, és a masodik Caldicott Bizottsag
ajanlasa is olyan javaslatot fogalmaz meg, hogy az egészség-
Ugyi intézményeken bellli kérnyezetben (limited disclosure)
torténd adatfeldolgozasok soran lényegében ne kellien az
adatvédelmi joghoz szorosan alkalmazkodni, lévén itt egy bi-
zalmas, eleve a titoktartas napi gyakorlatara épulé és morali-
san feddhetetlen réteg fér hozza az adatokhoz. A szerz6 ezt a
paternalista hozzaallast nem tartja elfogadhatonak. Az USA
Egészséegligyi Minisztériuma folyamatosan kbézzéteszi az
HIPAA torvény alapjan az adatkezelési incidenseket az ellatd
intézményekben, minden évben tébb millié elektronikus rekord

vész el, kertl illetéktelen kezekbe hanyagsag vagy tudatos
jogsértés koévetkeztében. Ez is alatamasztja azt, hogy itt nem
lehetne helye kildnleges el6jogok biztositasanak.

A mésodik Caldicott Bizottsag ajanlasanak 65. oldalan ta-
lalhat6 egy tablazat arra vonatkozéan, hogy mely adatok len-
nének korlatozottan tovabbithatok az egészségugyi rendsze-
ren belll. A masodik sorban lathatd, hogy az ilyen adatok
egyetlen személyes azonosit6 adatot tartalmazhatnanak: vagy
az NHS azonositot (TAJ-t), amely az adatbazisok &sszekap-
csolhatésaga miatt kellene, vagy a postai iranyitbszamot.
Mindkettét nem, és egyéb mas adatot pl. sziletési datumot
sem. A korlatozott tovabbitas menetét és garanciait irasba kel-
lene foglalni, az érintetteket tajekoztatni kellene, és személyes
felel6sséget kellene vallalni. A harmadik sorban lathaté, hogy
azonosithat6 adatoknak tekintenék a tébb egyéni jellemz6t tar-
talmaz6 adatokat (pl. amelyekben az iranyitdszam és a szlle-
tési datum is szerepel), a pszeudonimizalt adatalloméanyokat,
ha rendelkezésre all személyek azonositasara szolgalo tabla-
zat, illetve ha a kutatok nem anonimizalt, eredeti forras ada-
tokhoz is hozzaférhetnek.

A tiltakozas joga és a beleegyezés

A Helsinki Nyilatkozat tartalmazza a kutatasi alanyok tilta-
kozasi jogat a 26. pontban: A kutatas lehetséges alanyat tajé-
koztatni kell arr6l, hogy joga van a részvételt visszautasitani,
és a részvételhez adott beleegyezését barmikor szankciok
nélkdl visszavonhatja. A tiltakozas joganak akkor van nagyobb
jelentésége, ha a kutatasi alany hozzéajarulasat a kutatok nem
kérték elézbleg, hivatkozva arra, hogy annak megszerzése
aranytalanul nagy eréfeszitést jelentene. Azonban ekkor is le-
het6séget kell adni a kutatasi alanyoknak arra, hogy maguk je-
lentkezzenek és jelentsék be azt, hogy a kutatasban nem ki-
vannak részt venni. Példaul, a svéd kdzponti regiszterek ese-
tén ezt a jogot térvény biztositja a polgarok szamara, lasd a
svéd Betegadatokrdl szold 2008. évi 355. térvény 7. fejezete
[25]. Természetesen erre csak akkor van lehetéségik, ha ér-
testinek arr6l, hogy az adataikat fel kivanjak dolgozni valami-
lyen célbol. Ezért kiemelten fontos a tajékoztatashoz valo jog.

Az elozetes tajékoztatas

A nyilatkozat 26. pontja a kutatok szamara el6irja, hogy
»(...) @ kutatas valamennyi lehetséges alanyat megfeleléen ta-
jékoztatni kell a kutatas céljairdl, médszereirdl, a kutatas anya-
gi tamogato6irdl, mindennemi esetleges érdekkonfliktusrol, a
kutat6 intézményi hovatartozasarol, tovabba a kutatas varhato
hasznaroél és a kutatas el6re lathatd kockazatairél, valamint a
részt vevd alanyok altal elszenvedhetd lehetséges kellemet-
lenségekrdl, a kutatas utani ellatasokrél és barmilyen relevans
szempontr6l.” Semmilyen ok nincs arra, hogy a beavatkozas-
sal nem jar6 kutatasok alanyaitél ezt a tajékoztatast megta-
gadjak. Az ilyen kutatasok esetében a kellemetlenségek abbol
adodhatnak, hogy a bizalmas egészségligyi adataikat isme-
retlen kutatbk megismerhetik, és ezzel megsértik az alanyok
orvosi titoktartashoz f(iz6d6 jogait. A tajékoztatast természete-
sen olyan moédon kellene kivitelezni, hogy az érintetteknek le-
gyen idejlk és lehetéségik élni a tiltakozas jogaval.
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A folyamatban Iév6 kutatasok nyilvanossaga

A folyamatban levd kutatasok kézérdeki adatait nyilvanos-
sagra kell hozni. Kétségtelen, hogy a klinikai vizsgéalatok ada-
tainak nyilvanossaga Ugyében torténtek lépések, példaul a
http://www.ClinicalTrials.gov weboldal létrehozasa az USA-
ban, azonban a beavatkozassal nem jar6 kutatasok esetében
is szikséges lenne a kdzérdeki adatok kdzzé tétele. Az orvo-
si kutatasokrél sz6l6 miniszteri rendelet 2007. mércius 20-atol
kezdve az etikai bizottsagok feladatava teszi az elfogadott ku-
tatasok k6zérdekl adatainak nyilvanossagra hozasat (lasd az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz6l6 23/2002.
(V. 9.) EGM rendelet 20/S. §-a), azonban eddig egyedill csak a
Dél-Alfldi Regionalis Kutatasetikai Bizottsag tesz eleget e jogi
kotelezettségének (még az ETT sem). Ez a bizottsag is csak
egy adatvédelmi per kbvetkezményeként teszi k6zzé az ada-
tokat [26]. Az adatvédelmi biztos hivatala nem tartotta fontos-
nak eljarni annak érdekében, hogy a t6bbi etikai bizottsag is
teljesitse a jogi kotelezettségét, pedig ennek érdekében jelen
kézlemény szerzdje nyuijtott be beadvanyt.

Az eredmények megismerésének joga

A kutatasban részt vevd személyek megismerhetik a ka-
pott eredményeket és igy profitalniuk kellene a részvételbdl.
Ezt a jogot a kutatok nem veszik komolyan, az adatokat fel-
dolgozzék, az eredményeket publikaljak, de résztvevok tajé-
koztatasa elmarad. A képzettebb résztvevdk szivesen elolvas-
nak a megszuletett publikaciokat akar idegen nyelven is, a la-
ikusok pedig szivesen meghallgatnanak egy-egy ismeretter-
jeszt6 eldadast az eredményekrdl. Erre a késObbiekben érde-
mes lenne hangsulyt helyezni.

BELEEGYEZES ES TILTAKOZAS

A bevezetésben emlitett méas bioetikai dokumentumok
(UNESCO, EGE, CIOMS) és a Helsinki Nyilatkozat kdz6s tu-
lajdonsaga, hogy elismerik azt a tényt, hogy nem minden eset-
ben lehetséges (vagy aranytalanul nehéz) hozzajarulast kérni
az érintettektdl annak érdekében, hogy az adataikat egy kuta-
tashoz felhasznaljak. Ugyanakkor leszdgezik, hogy amikor vi-
szont lehetséges hozzajarulast kérni, akkor az adatkezelés
jogalapjanak a hozzajarulasnak kell lennie.

A nemzetkdzi irodalomban ismert az opt-in, opt-out két
angol kifejezés arra, hogy a résztvevék az (informacios) 6n-
rendelkezésliket milyen médon gyakorolhatjak. Az elsd eset-
ben a kutatok abbdl indulnak ki, hogy csak hozzajarulas ese-
tén kertilnek be az alanyok a kutatasba, mig a masodik eset-
ben, ha a hozzajarulas megszerzése nem lehetséges, akkor
abbol indulnak ki, hogy minden potencidlis résztvevd bekerll a
kutatasba addig, amig ennek ellenkez6jét nem kéri, nem filta-
kozik ellene.

A bioetikai dokumentumok egyértelmiien kizarjak azt a le-
hetéséget, hogy az érintett tiltakozasa ellenére kutatasba von-
jak be az alanyokat, kényszerintézkedéssel. Sajnos azonban
a Helsinki Nyilatkozatba 2008-ban bekerdlt egy olyan médosi-
tas, amely egy ilyen szandékot jelenitett meg. A 25. pont:
~El6fordulhat, hogy a hozzajarulas lehetetlen, a kutatas szem-
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pontjabdl nézve nem praktikus, vagy az adatok torzulasahoz
vezetne. llyen esetekben a kutatast csak akkor lehet lefolytat-
ni, ha ahhoz az Etikai Birald Bizottsag hozzajarult.” Ez etikai
alapot teremtett a kotelezé adatgyujtés mddszerével létreho-
zott regiszterek szamara. Jelentés etikai dilemmat okozott
azonban az, hogy ha megengednék a tiltakozast az érintettek
szamara, akkor az, vajon tényleg fenyegeti-e a kutatas validi-
tasat? Raadasul ugy tételezték fel elére a fenyegetettséget,
hogy arra semmilyen ok nem volt. A szévegbdl csak implicit
maodon derl ki, hogy ilyenkor nem lenne érvényes az alanyok
tiltakozasi joga.

A Rékregiszterek Nemzetkozi Szervezete (IACR) volt talan
az elsd nemzetkdzi, kutatasi célu adatgylijtési kezdeménye-
zés. A résztvevOk adatokat cseréliek és osztottak meg egy-
massal a daganatos megbetegedések szamarol, fajtairdl, su-
lyossagarol és kezelésérdl. A kezdeményezés még az internet
széleskorl elterjedése el6tt indult el. Késébb szamos, kulén-
b6zd célu betegregiszter kdvette a kildbnbdz6 allamokban.
Egyes allamokban a betegek oldalarél nézve az adatkiildés
kételez6, mas orszagok anonim adatokat gyjtenek, megint
mashol az adatkezelés ellen lehet tiltakozni. A 95/46/EK szé&-
mu adatvédelmi iranyelv (34)-es preambuluma megengedi
egyes, tarsadalmilag alapvet6 fontossagu esetben a kotelez6
alapon torténd adatkezelést, ezért a regiszterek mikodése jo-
gilag rendben volt.

Mivel az allamok egyre nagyobb szamban hoztak létre re-
gisztereket, amely szama a mai napig emelkedik, ezért fontos
volt tisztazni ezek mikddésének etikai alapjait. Az Orvos
Vilagszdvetség 2008-ban ezt meg is tette. Természetesen a
25. pont nem azt jelentette, hogy eleve minden regiszter kéte-
lez6 alapon kell, hogy miikédjon, hanem azt, hogy kivételesen
ez is megengedhetd. A vilagban szamos regiszter mikddik 6n-
kéntes adatszolgaltatassal, vagy a tiltakozas lehet6ségével.
Egyes orszagok viszont az tjonnan ad6dé lehetéséget gyor-
san kihasznaltak. Ezzel sokan, koztik a szerz6 sem értett
egyet. A szerz8 az Uj EU adatvédelmi rendelet tervezet vitgja-
ban kollégaival benyuijtott egy olyan javaslatot, amely szerint
egyértelmien régziteni kellene, hogy az EU polgarai az orvo-
si kutatasokban alapvetben a hozzéajarulasukkal vesznek
részt.

Az Egyesllt Kiralysag egészséglgyi minisztériuma felis-
merve azt, hogy az elektronikus egészségligyi rendszerek
hasznélata milyen fontos adatvédelmi, jogi- és moralis kérdé-
seket vet fel 2012-ben megbizta Fiona Caldicottot és az altala
vezetett bizottsagot, hogy egy hosszu tavu informaciés straté-
giat dolgozzon ki a minisztérium szamara, amely hangsulyo-
san figyelembe veszi az érintettek alapvetd jogait. A bizottsag
2013 tavaszan letette az asztalra a jelentését [11], amelyet a
minisztérium elfogadott és ennek megfeleléen modositotta a
terveit, intézkedéseit. A bizottsag ugy foglalt allast, hogy nem
lehet elvitatni az érintettek tiltakozasi jogat orvosi kutatas ese-
tén. Ezért azt a tagmondatot, amely a kutatas validitasara hi-
vatkozva kényszer kutatast tett lehetévé, az Egyesilt Kiraly-
sag kuldétteinek javaslatara 2013 oktéberében Brazilidban az
Orvos Vilagszévetség Altalanos Kézgytilése torélte a nyilatko-
zatbol.
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Mig az adatvédelmi alapelvek akkor engedik meg azt,
hogy hozzajarulas nélkil kerlljon sor orvosi kutatasra, ha a
hozzajarulas megszerzése lehetetlen, vagy aranytalanul nagy
terhet jelentene, a Helsinki Nyilatkozat ezt kitagitotta, és beve-
zette az impractical (nem praktikus) sz6t. Az Uj nyilatkozat 32.
pontja szerint: ,El6allhatnak olyan kivételes helyzetek, amikor
a beleegyezés megszerzése lehetetlen vagy kivitelezhetetlen.
llyen esetekben a kutatast csak a kutatasetikai bizottsag mér-
legelését és jovahagyasat kdvetéen lehet elvégezni [10].

A fenti magyar forditas a szerz6 szerint nem tlkrozi azt,
amit val6jaban az impractical sz6 jelent. Nem arrdl van ugyan-
is sz0, hogy a hozzajarulas megszerzése kivitelezhetetlen,
hanem arrdl, hogy a kutatok okkal nem szeretnék azt megsze-
rezni. Az angol NIGB (National Information Governance Board)
adott ki egy dokumentumot arrdl, hogy az impractical sz6 mit is
jelent valéjaban [27]. Abbdl indultak ki, hogy nagyon ritkan, ki-
vételes esetekben el6fordulhat, hogy a beleegyezés kérés su-
lyos megrazkodtatast okozna a kutatasi alanyoknak (pl. meg-
kinzott volt hadifoglyoknak), ezért az etikai bizottsag engedé-
lyével inkadbb nem kérnek hozzajarulast. Hasonl6an Ggy vélték,
hogy ha kiderul, hogy a potencialis alanyok nem adnak hozza-
jarulast (pl. a szexualis viselkedés, nemi élet zavarainak kuta-
tasa esetén), akkor mégis adatokhoz lehetne jutni az etikai bi-
zottsag engedélyével. Természetesen utdbbira csak Ugy kertl-
het sor, hogy demonstraljak a kutatok a hozzajarulas kérés si-
kertelenségét. Errél a kérdésrél érdemes lenne tovabbi vitat
folytatni. Az utobbi esetben a szerzd nem tartja indokoltnak az
etikai bizottsag éltal adott feimentést. Az elsé esetben talan
igen. A hivatkozott dokumentumbdl kiderUl, hogy ha korabban
tiltakozott az érintett a kutatési célu felhasznalasokkal szem-
ben, akkor azt az etikai bizottsag nem biralhatja felll.

A 2013-as médositas nyoman a Helsinki Nyilatkozattal in-
kompatibilissé, etikatlanna véaltak a magyar regiszterek. A jogi
szabéalyozas megvaltoztatdsa ennek ellenére nincs napiren-
den, éppen ellenkezdleg, Ujabb kételezb regisztereket alapit a
kormanyzat pl. a csip&protézis regisztert.

A MAGYAR JOGI SZABALYOZAS PROBLEMAI

Az els6 és legfontosabb gond, hogy nincs olyan szervezet,
amely magaénak érezné a Helsinki Nyilatkozat tanulmanyo-
zasat, és amely képviselné az abban lefektetett értékeket. A
magyar forditasa is csak azutan sziletett meg, miutan jelen
kdzlemény szerzbje kdzzétette a sajat forditasat a magyaror-
szag.hu levelezd féorumaban, és felajaniotta a szbveget az
Orvos Vilagszbvetség képvisel6jének. Az ETT honlapjan még
mindig a 2008-as verzi6 lathatd, pedig a legutobbi valtozatot
2013 oktdberében, tehat lassan két éve fogadtak el.

Az ETT-nek lett volna alkalma tébbszor is a nyilatkozat ér-
tékeit kdzvetiteni. 2006. marcius 27-én bocsatottak ki egy al-
lasfoglalast, amelyben még a hozzajarulas alapu kutatasok
mellett foglaltak allast, de aztan junius 13-an hirtelen megval-
toztattak ezt a véleményt és mar sem a tajékoztatast, sem a
hozzajarulast nem tartottak sziikségesnek a beavatkozéassal
nem jaro kutatasok esetében. Sét, szakvéleményiknek ko-
szOnhetben az dsszes retrospektiv adatfeldolgozas kényszer-

intézkedés alapjan kerilt megvalésitasra (lasd az adatvédelmi
biztos 2196/K/2006-3. szamu, 2007. februéri levele a beavat-
kozassal nem jaro6 orvosi kutatasok szabalyozasara tett javas-
latardl). A Parlament elé terjesztett térvény mar kotelez6 adat-
kezelésrdl szolt, és ma is ez van hatalyban (Az egészség-
Ugyrél szold 1997. évi CLIV. torvény, 164/A. §). A térvényben
szerepld eufemisztikus ,eltérd szabaly” azt jelenti, hogy ezek a
jogok a tovabbiakban megsziinnek.

A mésodik lehetdség akkor lett volna, amikor az ETT m(-
kddésérdl szolo Uj rendelet kidolgozasara sor kertlt 2014-ben.
Ez az Egészségugyi Tudomanyos Tanacsrol szoldé 28/2014.
(IV. 10.) EMMI rendelet, amely felvaltotta a korabbi 34/2003.
(VI. 7.) ESZCSM rendelet. Szerzd a jogszabaly tarsadalmi vita-
jaban hosszu levelet irt az EMMI munkatarsanak, amibdl egyet-
len betlt sem fogadtak el. Javasolta, hogy a készll6 rendelet
adja feladatként az ETT szamaéra a Helsinki Nyilatkozat magyar
gondozéasat, a magyar forditas elkészitését, és ahol a jog nem
talalkozik a nyilatkozat felfogaséaval, ott allasfoglalassal, jogsza-
baly modositassal gondoskodjon az ETT a megfeleléségrél.

Azt is javasolta szerz6, hogy az ETT-r6l sz6l6 rendelet va-
I6sitsa meg a nyilatkozat 23. pontjanak méasodik mondatat,
amelyben az all, hogy ,,A bizottsdg miikédésének atlathatonak
kell lennie, flggetlennek kell lennie a kutatokidl, a kutatas
szponzoratél és barmilyen mas illetéktelen befolyastdl, vala-
mint kell6 képzettséggel kell rendelkeznie.” Ennek érdekében
kérte, hogy az etikai bizottsagok tagjai (az RKEB-eké is), ko-
telesek legyenek tudomanyos énéletrajzukat, publikéacioikat és
(magan) egészséegugyi elkdtelezettségeiket, munkahelylket
és beosztasukat kézzé tenni. A bizottsagok az ulések jegyz6-
konyveit is tegyék kdzzé. Sajnos a fuggetlen miikddést meg-
neheziti a magéan egészségugyi szerepldkkel toérténd dsszefo-
nodas atlathatatlansaga.

Szerz6 azt is javasolta, hogy az ETT-rél sz6l6 rendelet gon-
doskodjon a laikus tagok megfelelé szamarol. Ebben is szuk-
séges lenne egy koncepcio, hogy mégis milyen modon jelenjen
meg a kutatasi alanyok érdekeinek védelme a bizottsagi mun-
kaban. A frissen kozzétett listabol lathato, hogy az ETT TUKEB
30 tagjabdl 5 laikus (nem orvos) [28]. Az Egyesiilt Kiralysagban
az etikai bizottsagokban 50%+1 a laikus tagok aranya és az
elndk is laikus. Ott a tagok 6nkéntes jelentkezéssel kertlhetnek
be, de etikai képzésen kell elézetesen atesnilk.

Az ETT nem emelte fel a szavat akkor sem, amikor a kor-
manyzat kivonta az orszagos adatbazisokat az etikai felligye-
let alol. A szamtalan betegregiszter, betegségregiszter, nyil-
vantartas kilénb6z6 szempontu feldolgozasahoz ma mar nem
kell etikai jovahagyas.

Az Alkotmanybirosag (Ab.) is tehetett volna annak érdekeé-
ben, hogy kdzeledjen a magyar szabalyozas az europai etikai
értékek felé. Sajnos inkabb csak elmélyitették a problémat. Dr.
Harmathy Attila alkotmanybir6 a 65/2002 (XII. 3.) szamu haté-
rozatban, kilénvéleményében leirja, hogy az Ab. addig (és
maig sem) nem fogalmazta meg, hogy a maganélet tisztelet-
ben tartdsa, — az EJEE egyezmény, az 1993. évi XXXI. tor-
vény 8. cikke, — alkotmanyosan milyen kdvetelményt jelent te-
kintettel arra, hogy Magyarorszag 1993-ban térvénybe iktatta
ezt az egyezményt. Az inditvany arrél szolt, hogy a szexualis
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szokasok ne tartozzanak az egészségugyi adat fogalmaba. Az
Ab. helyt adott az inditvanynak — és térdlte a kért mondatot az
Elak. 3. § a) pontjabdl. A hatarozat azonban de facto a mai
napig sem érvényesul (lasd http: www.weborvos.hu/adat/files/
ABeuadat.doc, letdltve 2015. szeptember 2.) Tehat, az 1950-
ben Europaban létrejétt emberi jogi egyezményben szerepld
magéanélet haboritatlansaga fogalom 2015-ben Magyarorsza-
gon semmit sem jelent, megfoghatatlan és érvényesithetetlen
alapvetd jog.

Az Ab. a 129/B/2008. szamu Ugyben az Elak. 164/A. §
megsemmisitése targyaban gy foglalt allast, hogy a kény-
szerintézkedés alapon térténd orvosi kutatas nem sérti az érin-
tetteknek a haboritatlan maganélethez val6 jogat. (Mert a jog-
szabaly szerint az adatokrél nem készithet6 a személyes azo-
nositd adatokat tartalmazd mésolat — Etak. 21. §). Indirekt
azonositokat viszont hasznalhatnak, és meg is ismerhetik a
kutatok a személyes adatokat. Ezzel utat nyitottak az akadaly-
talan és gatak nélkili kormanyzati adatfelhalmozasnak, amely
természetesen tajékoztatas és hozzajarulas nélkil, kényszer-
intézkedésként kerilt megvalésitasra.

A Helsinki Nyilatkozattal nem az a probléma, hogy kisebb
zOkkendkkel, eltérésekkel valosulnak meg a benne foglalt
elvek, hanem az, hogy a nyilatkozat egyre nagyobb részét ta-
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