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Ajanlas

Az orvosbiologiai kutatasok Bioetikai Kodexe nemcsak a szakembereknek, hanem az
egész tarsadalomnak szo6l. Az abban felvetett etikai kérdések minden embert érdekelnek, mivel
ezek a kutatdsok — kozottiik is elsésorban a klinikai vizsgalatok — a tarsadalmi érdeklddés
kozéppontjaban allnak. A tarcank mellett miikodé Egészségligyi Tudomanyos Tanacs a
Bioetikai Kodexben e kutatasok nem mindig konnyen kodifikalhato etikai szempontjait foglalja
egyseges ¢s attekinthetd rendszerbe. Magyarorszag sikeres az orvosbiologiai kutatasok terén.
Azok szabalyozasi kérdéseiben koveti az EU és a civilizalt vildg direktivdkban, nemzetkozi
egyezményekben rogzitett gyakorlatat. A hazai jogszabalyi kornyezet ennek megfelelden épiil

fel a magyar medicina sok évtizedes tapasztalataira és eredményeire timaszkodva.

Az olvasé a 2015-ben irt Koédex mdasodik kiadasat talalja ebben a kiadvanyban. Ez
valtoztatds nélkiil tartalmazza az elsd kiadasban foglaltakat, 4m azok folytatisaként — és a
tudomany halad4sanak megfeleléen — az altalanos szakmai-etikai (pl. orvosbiolédgiai kutatasok
eredményeinek kozlése) és a specialisan kezelendd etikai teriiletek (pl. genomszerkesztés)
szabalyozasa egyarant 0j szempontokkal boviilt. A Bioetikai Kdédex nem csak a Magyar
Tudomanyos Akadémia Tudomanyetikai Kodexére, hanem szdmos nemzetkozi
dokumentumra, koztiik a kozelmultban megjelent ,,A kutatdsi integritds eurdpai magatartasi
kodexére” (ALLEA) is épit. Reméljiik, hogy az 10j kiadas segit a kutatotdrsadalomnak
eligazodni abban a bonyolult szakmai-etikai kritériumrendszerben, amelyek teljesitése a
magyarorszagi orvosbiolodgiai kutatasok engedélyezésének alapja, és egyben nemzetkozi szintli

teljesitményének feltétele.

Budapest, 2019. januar

Dr. Kasler Miklos
miniszter
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Preambulum

A human, orvosbiologiai, klinikai kutatasok jogi kornyezetét a Helsinki nyilatkozat, az
Oviedoi Egyezményhez térténé magyar csatlakozast ratifikalo 2002/VI torvény, Eurdpai Unids
¢s WHO dokumentumok, valamint az ezek szellemiségére épiil6 tovabbi nemzetkozi irdnyelvek
¢s természetesen a magyar jogszabalyok biztositjak. A tudomany fejlédése folyamatosan 0j és
Uj szakmai-etikai kihivasokat és problémakat hoz felszinre, illetve gyakran vetddnek fel olyan
kérdések, amelyek pontos jogi szabalyozasa megoldhatatlan, és etikai megitélése is bonyolult.
Ezért mind a kisérleteket végzd kutatok, mind a laikus tdrsadalom szamdra sziikséges
Osszefoglalni mindazon etikai szempontokat, amelyekkel a kutatdsok mindennapi
gyakorlataban rendszeresen szembesiilhetiink.

Az MTA Tudomanyetikai Kodexe valamennyi kutatdsra érvényes, barmely
tudomanytertileten végzik is azt. Human, orvosbiologiai, klinikai kutatasok eseteiben azonban
szamos olyan kiilonleges, az altalanos elvek mellett figyelembe veendd szempont meriilhet fel,
amelyek felvetik a teriilet sajatossagait sszefoglald, bioetikai kodex igényét

Hazankban, az egészségiigy terliletén, az orszagos hataskori kutatasetikai bizottsagokat
az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs (ETT) mikodteti. Vizsgalati készitményekkel
folytatott klinikai vizsgalatok esetében az ETT Klinikai Farmakolégiai Etikai Bizottsag,
genetikai, human reprodukciés, bizonyos, fejlett terapias modszerekkel végzett vizsgalatok
esetében az ETT Human Reprodukcids Bizottsag, minden tovabbi vizsgalat esetében pedig
az ETT Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag illetékes. Ezek a nemzeti, kutatasetikai
bizottsagok Sszakmai-etikai hozzajarulast adnak az emberek mint Kkutatasi alanyok
részvételét igénylo, orvosbiologiai vizsgalatokhoz. Az ETT etikai bizottsagok mellett a
regionalis kutatasetikai bizottsagok (RKEB) rendszere is kiépiilt. A RKEB-ek a jogszabalyok
felhatalmazasa szerinti esetekben szintén szakmai-etikai hozzajarulast adhatnak a
meghatarozott korbe tartozo vizsgalatok megkezdéséhez és folytatasahoz. Az etikai bizottsagok
¢s a RKEB-ek egységes mikodeését az ETT Elnoksége koordinalja. Az etikai bizottsdgok
szakmai-etikai véleményt adnak. Szakma és etika ezeken a teriileteken igen nehezen valaszthatd
sz¢ét, mivel a szakmai szempontok érvényesitésének etikai oldala is van, aminek elbiradlasahoz
komoly szakmai felkésziiltség sziikséges. Eppen ezért killonds jelentdséggel bir az etikai
bizottsagok megfeleld személyi Osszetétele, illetve a szakmai €s etikai megfontolasok aranyos
képviselete.

A tudomanyos kutatasok mindig tarsadalmi érdekldédés targyai is. A tarsadalom
érdeklddése kiilonosen fokozott e tudomanyteriilet betegellatast is érintd eredményei irdnt, ezért
ezek a kutatasok allando reflektorfényben allnak. {gy kiilondsen fontos etikai kovetelmény az
atlathatésag. Ennek biztositasa azonban szamos egyéb szemponttal iitk6zhet az iparjog és a
szellemi tulajdon védelmétdl az egyes betegek érdekeiig. Lényeges, hogy e specialis teriilet
etikai szempontjai, ellentmondasai a szakmai nyilvanossag, és a tarsadalom szamara is
megismerhetok legyenek. Ezért is latta indokoltnak az ETT az orvosbioldgiai, klinikai
kutatasok bioetikai kodexének megalkotasat mind a kutatok, mind a tarsadalmi nyilvanossag
szamara.



1. Az orvosbiologiai kutaté magatartasa

Az emberekkel mint kutatasi alanyokkal, emberekb6l szarmazé mintakkal, emberi
adatokkal kapcsolatos orvosbiologiai kutatasokkal foglalkozo kutaté magatartasanak altalanos
kritériumai nem kiilonboznek a tobbi kutatoétol. Vannak azonban olyan ,,tobblet” magatartasi
—&s részben az ide tartozo szakteriiletekbdl is kovetkezd — specialis kutatasetikai megfontolasok
¢és igények, amelyek talmutatnak az altalanosan érvényes elveken, valamint szabalyokon, és
amelyeket ismerni kell, illetve az e teriileten tevékenykeddknek végig kell gondolni. Az
orvosbiologiai kutatasokkal szemben tdmasztott ,,tobblet etikai igény” tehat elsdsorban az
emberekkel valo foglalkozasbol ered. Ezért e kérdéskor ismerete és folyamatos figyelemmel
kisérése, a tovabbképzés a tisztességes kutatdi magatartds részét képezi. A beteg érdeke ¢és
védelme a medicinaban alapvetd, és a bioetika is ebbdl indul ki. A tradiciondlis orvosi
magatartas és etika azonban nem elegendd. A hagyomanyos orvosi etikabol kovetkezo kutatodi
magatartas természetesen 0sszefiigg a helyes orvosbioldgiai kutatdéi magatartds kritériumaival.
Az orvosbiologiai kutatd azonban nagyon sok olyan kérdéssel is szembesiilhet, amelyekkel az
orvosi etika nem foglalkozik. Mindenekel6tt alapvetd szempont, hogy az orvosbiologiai
kutatasokkal foglalkozd kutatd — végzettségétol €s beosztasatol fiiggetleniil — kutatasi
szabadsagaban korlatozott. Csak eldzetesen kialakitott és jovahagyott kutatasi tervnek
megfelelden tevékenykedhet. Annak megitélése, hogy ez a kutatési terv szakmailag és etikailag
megfelel6-e, nem téle vagy a feletteseitdl fiigg. Kizardlag olyan kutatdsokat folytathat,
amelyeknek terveit elézetesen az illetékes etikai bizottsag hagyta jova. Az orvosbiologiai,
klinikai kutatdsok szakmai-etikai megitélésének pedig vannak mas jellegi kutatdsoknal nem
felmeriild, alapvetd szempontjai. Ezeket vetik fel a Koédex megfeleld fejezetei.

1.1. Az orvosbioldgiai kutatoé etikus magatartdsa

1.1.1. A kutatasok kivitelezése

A kutaté a tudomanyteriilet legijabb fejleményeinek felhasznalasaval tervezett és a
szakmai-etikai bizottsagok (részleteiben lasd késobb) altal elfogadott kutatasi tervek szerint
kivitelezett kutatdsa soran partatlanul és elfogulatlanul mérlegeli a vonatkoz6 tudomanyos
ismereteket, és elkeriili azok onkényes értékelését, illetve interpretalasat.

A megfeleld vizsgalati eljarasokat, modszereket reprodukalhatéoan és szakszeriien
alkalmazza annak érdekében, hogy munkaja mas vizsgalok szamara is megismételhetd legyen.

Ha a kutatds végrehajtasa kozben felmeriild 0j ismeretek (varatlan esemény, a
vizsgalatok elére haladasa nyoman, vagy id6 kozben mas kutatasok eredményeként tudomasara
jutott 0 tények stb.) ezt indokoljdk, a kutatdsi terveket az 0 ismereteknek megfeleléen
modositja. Az esetleges hibakat, tévedéseket elismeri, és indokolt esetben nyilvanossagra
hozza. Az uj ismeretek birtokaban uj értelmezések kialakitasara torekszik. Sziikség esetén a
kutatasi terv moédositasahoz a szakmai-etikai bizottsagok jovahagyasat kéri.



1.1.2. A kutatasi eredmények kozlése

A kutaté az eredmények kozlésekor betartja a publikalas nemzetkdzileg elfogadott,
altalanos ¢és a (betegekkel kapcsolatos, klinikai) orvosbiologiai kutatasokra vonatkozo,
kiilonleges szabalyait.

Az orvosbiologiai kutatasok altalaban csoportmunkaban torténnek. Az eredményeket
bemutat6 kozlemény szerz6i kozott a kutatas valamennyi érdemi résztvevoje szerepel. Az egyes
kutatok hozzajarulasanak bemutatasa a kozlés forumanak és miifajanak szabalyaitol fliggden
képezik a kozlés részét. A szerzOk mindazoknak koszonetet mondanak, akik mas modokon
(tamogatoként, asszisztensként stb.) hozzajarultak a munka sikeréhez.

Kizarolag a szakmai-etikai szabalyok szerint kivitelezett kutatds, méréseken ¢&s
megfigyeléseken alapuld eredményei keriilnek kozlésre. Az adatok barmilyen valtoztatdsa,
hamisitas, koholmany, masok eredményeinek sajatként torténd megjelenitése elfogadhatatlan.
A szerz6k feleldsséget vallalnak a publikéaciok tartalmaért.

Az eredmények kozlésekor hivatkozni kell a munka valamennyi érdemi elézményére;
masok eredményeit a szerzOk elismerik és helyesen hivatkoznak ra. A szerzok 0j eredményeiket
elhelyezik a szakteriilet korabbi eredményei €s kurrens szakmai elméletei kozott. A kozlést
jegyz6 kutatok (a csoport tagjai) az 0j sajat kutatdsi eredményeket egyértelmiien
megkiilonboztetik a kordbbi kozlésekben mar bemutatott eredményeiktdl. Szo szerinti 1dézés
esetén — beleértve az 6nidézést is — ennek tényét a megfeleld jelzést hasznalva és a forrast
vilagosan megjeldlve tudatni kell az olvaséval.

A vizsgalatok eredményeinek megitélését érdemben befolyasolé megfigyelések
mindegyikét kozolni kell, tekintet nélkiil azok pozitiv vagy negativ voltara.

A publikalast befolyasolo dsszeférhetetlenséget a szerzok pontosan feltiintetik.

1.2. Az orvosbioldgiai kutatasoknak otthont adé intézmények szakmai-etikai
feltételrendszere

Orvosbiologiai vizsgalatokat csak arra alkalmas intézményekben szabad végezni. Az
intézmény akkor tekinthetd alkalmasnak, ha rendelkezik az orvosbiologiai vizsgalatokhoz
sziikséges feltételekkel €s hatdsagi engedélyekkel.

Ezekben az intézményekben

- Dbiztositott az orvosbioldgiai kutatashoz sziikséges — a kutatasi tervekben foglalt —
folyamatok és eszkozok kezelésére, miikddtetésére, illetve védelmére szolgalod
(dologi, szervezeti, pénziigyi stb.) infrastruktira;

- Dbetartjak a kutatasi alanyok €s kutatok védelmét szolgalo biztonsagi eldirasokat;

- gondoskodnak a kutatas valamennyi résztvevdjének megfeleld szakmai-etikai
tajékozottsagarol;



lehetdvé teszik az orvosbiologiai kutatds szakmai-etikai ellenérzését, kidolgozzak
a megfeleld etikai szabalyokat és a szakmai-etikai el6irdsok betartatdsara szolgalod
intézkedési rendszereket;

nem litkozik akaddlyba a tudomanyos eredmények elfogulatlan megyvitatasa;
biztositott az intellektualis tulajdon védelme;

biztositott a kornyezet védelme.



2. A vizsgalati alanyok védelme

A vizsgalati alany jogai, biztonsaga és jolléte elsdbbséget élvez a tudomany és a
tarsadalom érdekeivel szemben, ezért a kutatds alanyat érinté kockazatot a leheté legkisebb
mértékiire kell korlatozni. Klinikai vizsgélatot végezni, vizsgalati készitményt emberen
alkalmazni csak etikai jovahagyas és hatosagi engedély birtokaban lehet. A vizsgalat kizarolag
az engedélyben meghatarozott feltételek, valamint az engedélyezett vizsgalati terv eldirdsai
szerint folytathatd. Az engedélyezett protokoll a szakma szabalyanak mindsiil, be nem
tartasanak éppen ezért jogi kovetkezményei vannak/lehetnek. Etikailag elfogadhatatlan a
kutatasi tervtl vald, eldzetesen nem jovahagyott eltérés. Ez alol csak olyan akut esetek
képezhetnek kivételt, amikor a beteg érdeke kényszeriti a kezeld orvost az azonnali
valtoztatasra. A protokolltol valo eltérést azonnal dokumentélni kell, illetve haladéktalanul
jelenteni a szponzornak.

Az orvosbiolégiai kutatasok tervezésekor €s kivitelezése soran elsddleges szempont a
vizsgalatba bevont — akar egészséges Onkéntes, akar beteg — személyek biztonsaganak ¢és
jogainak védelme. Sériilékenyebb, a sajat jogainak érvényesitésében akadalyozott vizsgalati
alanyok esetén kiilondsen iligyelni kell e kdvetelmény betartasanak biztositasara.

2.1. Egészséges donkénteseken folytatott vizsgalatok etikdja

Egészséges onkénteseken barmiféle kutatas kizarolag akkor folytathat6, ha a vizsgalati
alanyt fenyeget6 esetleges kockazatok nem haladjak meg a kutatas lehetséges hasznat. A korai
(Fazis 1. és II. - lasd kés6bb) vizsgalatok esetében az eldny/kockazat megitélés alapjat
elsésorban a preklinikai vizsgalatok eredményeinek kritikus értékelése képezheti.

Sziikséges a vizsgalati alany megfeleld eldzetes tdjékoztatdsa és irasos beleegyezd
nyilatkozatanak beszerzése. Enélkiil egy vizsgalat etikailag nem megengedhetd.

2.1.1. Véletlen leletek kezelése

A vizsgalatba torténd bevonas, illetve a vizsgalat lefolytatasa soran a vizsgalatvezetd
tudomasara juthat az dnkéntes korabban nem ismert egészségligyi kockéazata, esetleg fennallo,
de még klinikailag nem manifesztalddott betegsége. Ilyen esetekben az dnkéntest a vizsgalatbol
ki kell zarni. A bevonand6 személyek (betegek vagy egészséges Onkéntesek) tdjékoztatasa
soran kiilon gondossagot igényel annak tisztdzasa, hogy az dnkéntes kivanja-e, hogy k6zoljék
egy véletleniil nyert, de szdmara nem k6z6mbos lelet tartalmat.

2.1.2. Minimalis kockazat szempontjai

Klinikai vizsgalatot az egészséges onkénteseken rendkiviil szigort, multidiszciplinaris
tudomanyos ¢és technikai kovetelmények betartasa mellett lehet végezni. Vizsgalati
készitményekkel folytatott kutatasok esetében a legfébb cél a biztonsdgosan alkalmazhato dozis
megallapitasa. Az ilyen tipusu kutatasok soran a tajékozodo vizsgalatot a — preklinikai adatok
alapjan kiszamitott — lehet6 legalacsonyabb, farmakologiai hatasokat még nem kivalté dozissal



kell kezdeni, hogy az egészséges Onkéntes ne legyen kitéve egy esetlegesen kedvezotlen
farmakokinetikai tulajdonsagu, ismeretlen vegyiilet artalmainak. Ugyanakkor a biztonsagosan
adhat6 dozis felsd hataranak kijeldlése is rendkiviili jelentdségli, mivel a fejlesztés késdbbi
szakaszaiban ezt a d6zislimitet mar nem lehet meghaladni.

A fazis I vizsgélatban a farmakokinetikai mérések céljara végzett vérvételek szamat és
a levett vér mennyiségét az dnkéntes érdekében minimalis szinten kell tartani.

2.2. Betegek az orvosbioldgiai vizsgalatokban

A Kklinikai vizsgalatokat — a biohasznosulasi és bioegyenértékiiségi vizsgalatokat is
ideértve — a helyes klinikai gyakorlat (GCP) elveinek megfeleléen, az orvosi kutatas etikai
elveirdl sz6lo Helsinki nyilatkozattal 6sszhangban kell megtervezni, elvégezni és jelenteni.
Teljestilnie kell a kdvetkezd feltételeknek:

(1) a vizsgalat szakmailag preklinikai és klinikai eredményekkel kelléen megalapozott,
tekintettel a tervezett klinikai vizsgalat fazisara, valamint a bevonand6 vizsgélati alanyok
szamara és egészségi allapotara;

(ii) az egyes betegeket fenyeget6 esetleges kockazatok nem haladjak meg a lehetséges
elényoket (ugyanakkor a betegtajékoztatasnak tartalmaznia kell, hogy nem biztos, hogy a
vizsgalat barmilyen elénnyel jar a bevont személy szamara).

A vizsgalati tervben megfeleld bevonasi €s kizarasi kritériumokat kell meghatarozni,
vagyis definialni kell azokat a paramétercket, amelyek alapjan vilagossa valik, hogy kik
vehetnek részt a vizsgalatban, és kik azok a betegek, akik szamara a részvétel ellenjavallt.
Ugyanigy meghatarozandok a leallitas szabalyai (,,stopping rule”), amelyek a teljes vizsgalat
leallitasara, vagy abbol egy-egy beteg kivonasara vonatkoznak. Létre kell hozni egy, az
adatokat folyamatosan ellenérzd, fiiggetlen bizottsdgot, amely a fentiek érvényesiilését
garantalo jogkdrrel van felruhazva.

2.2.1. Placebo

Az 1 beavatkozas elOnyeit, kockézatait, terheléseit és hatékonysagat a vizsgélat
kezdetekor bizonyitottan legjobb  gydgyszerrel/beavatkozassal — Osszehasonlitva  kell
tanulmanyozni, kivéve az alabbi esetekben:

e ha nem létezik bizonyitott beavatkozas, a placebo hasznalata vagy a kezelés nélkiili
csoport alkalmazasa elfogadhato;

e ha a kezelés nélkiili csoport hasznalata mindenképp sziikséges ahhoz, hogy egy
beavatkozas hatdsfokat vagy biztonsdgossagat meghatarozzak;

e ha a legjobb kezeléshez képest kevésbé hatékony kezelést, a placebot, vagy kezelés
nélkiili ellatast kapd betegek nem lesznek kitéve semmilyen komoly vagy
visszafordithatatlan artalom kockézatanak.



A feltételek teljesiilését rendkiviil koriiltekintéen kell ellendrizni, és ki kell védeni az
evvel a lehetséggel valo visszaéléseket.

2.3. Jogai érvényesitésében korlatozott (vulnerabilis) személyek részvétele az
orvosbioldgiai vizsgdlatokban

Kiilonds gonddal kell iigyelni arra, hogy a vizsgalati alanyok koziil a kovetkezd
csoportokba tartozo betegek érdekei érvényesiiljenek, és személyiségi jogaik ne sériiljenek:
cselekvoképtelen személyek, varandos ndk, embridik, magzataik, szoptatd anyak csecsemok és
kiskoru gyermekek, katonai szolgalatukat teljesité személyek, gondozast nyujtd, valamint
bentlakasos intézményekben €16 személyek. Szabadsaguktol megfosztott személyek részvétele
klinikai vizsgélatokban etikailag elfogadhatatlan.

Gyermekeket csak akkor lehet klinikai vizsgalatba bevonni, ha teljesiilnek a kdvetkezd
feltételek:

e a kezelni kivant korkép kiskortiaknal torténd eloforduldsa €s a kezelés varhato pozitiv
elény/kockézat aranya ezt indokolja;

e ha a betegség nem kizarolag gyermekeket érint, akkor a gyermekek vizsgalatat
megeldzte felndtteken végzett eredményes vizsgalat azonos indik4cidban ugyanazzal a
vizsgalati szerrel;

e a fiatal korosztalyhoz tartozd gyermekek bevonasat igényld vizsgalatot megeldzte
1ddsebb gyermekeken végzett eredményes vizsgalat azonos indikacidoban ugyanazzal a
vizsgalati szerrel (a kiilonbozé korosztalyok bevonasa azonban esetleg torténhet
ugyanazon vizsgalat keretein beliil);

e a vizsgalatba bevonni kivant gyermekek tdjékoztatdsa koruknak és értelmi
képességeiknek megfeleld betegtdjekoztatd segitségével torténik, és a vizsgalathoz
hozza is jarulnak. A kiilonbozé korosztalyok tdjékoztatdja természetesen lényegét
tekintve azonos, stilusara nézve azonban eltérd kell, hogy legyen.

e Sziikséges a sziilok teljes korti tdjékoztatasa és az ezt kovetd irdsos beleegyezési
nyilatkozata.

Cselekvoképtelen betegek esetében a betegtajékoztatast a nyilatkozattételre jogosult
személy tajékoztatasa helyettesiti, és a beleegyezd nyilatkozatot is a nyilatkozattételre jogosult
személy irja ala. Nem lehet a cselekviképtelen beteget olyan vizsgalatba vagy a vizsgalat olyan
részébe (példaul genetikai teszt) bevonni, amelyben valo részvételtdl korabbi nyilatkozataban
elzarkozott. Ha a beteg a késObbiekben visszanyeri cselekvOképességét, haladéktalanul
tajékoztatni kell a vizsgélatrol, és tovabbi részvételét a beleegyezésétdl kell fiiggdvé tenni.



2.4. vizsgalati alanyok anyagi kompenzacioja

A fazis 1. vizsgalatban résztvevo alanyok — egészséges vagy beteg személyek — a
vizsgalat soran elszenvedett kellemetlenségekért, valamint a kies6 id6 és kies6 bevételek miatt
egységesen meghatdrozott anyagi kompenzacidban részesithetok. Nem terapias célu
farmakokinetikai vagy farmakodinamias kutatdsok alanyai ugyancsak részesiilhetnek anyagi
juttatasban.

Etikailag is azonban lényeges az anyagi kompenzacié mértékének megallapitasa: ne
legyen az igénybevételhez képest aranytalanul alacsony, vagy aranytalanul magas. Utobbi
esetben félo, hogy a vizsgalati alany tudatosan, vagy legalabbis vélekedés szintjén
egészségkarosodast vallalva adja beleegyezését a vizsgalatban torténd részvételre az anyagi
kompenzaci6 fejében.

Késobbi fazisvizsgdlatoknal a beteg szamldval igazolhatd koltségei (utazas, szallas,
étkezés stb.) megtéritheték. Felmeriilhet kisebb targyak, orvosi eszk6zok ajandékozasa — etikali
szempontbol itt is a mérték a lényeges. Kiskoru, vagy cselekvoképtelen vizsgalati alany
szamara nem Szabad anyagi kompenzaciot felajanlani a vizsgalatban torténé részvétel fejében.

2.5. A vizsgdlati alany tdjékoztatdsdanak és a kutatdsba valo beleegyezésének
etikai kérdései

A tdjékozott/tdjékoztatott beleegyezés altalanosan elfogadott, torvényes etikai és
szabalyozasi kovetelmény minden egészséggel kapcsolatos beavatkozasnal — a mindennapi
rutin betegellatasban éppligy, mint az orvostudomanyi kutatasban. A Helsinki Deklaracio
legutobbi (2013, Fortaleza, Brazilia) verzidja, a 2013-ban lefektetett iranyelvek, valamint az
Egyesiilt Allamokban altalanosan elfogadott Belmont Report egyarant egyértelmiien leszogezi,
hogy egészségiigyi beavatkozast csak az érintett személy (lehet beteg vagy egészséges
onkéntes) autonomiajanak teljes tiszteletben tartasaval lehet elvégezni. A tajékoztatasnak ki
kell térnie a beavatkozas modjara, céljara, lehetséges elonyeire és kockazataira. A bevont
személynek lehetoséget kell adni arra, hogy szabad valasztasa legyen a beavatkozasok
elfogadasaban, illetve visszautasitasiban. A betegtajékoztatokban ¢és az egészséges
onkénteseknek nyujtott informaciokban tekintettel kell lenni a résztvevék kozott fennalld
kulturalis kiilonbségekre. Ezek a beavatkozasba valo beleegyezést eldontd moralis értékeket is
befolyasolhatjak. A betegtdjékoztatonak egyértelmiinek kell lennie, és semmilyen beavatkozast
nem szabad elkezdeni, kivéve kiilonleges helyzeteket (slirgdsség, életmentés), amig érvényes
beleegyezést az érintett fél nem tud adni. A tajékoztatoban egyértelmiien kozolni kell, hogy
a gyogyitast kozvetleniil szolgalo beavatkozasrol vagy tudomanyos kutatasrol van-e szo.
Azt is vilagossa kell tenni, ha ez a bizonyos értelemben vett kutatas elsdsorban valamilyen 1j
gyogyszer vizsgalatat célozza, amely a késébbiekben més szamara, de esetleg az adott beteg
szamara is hasznos lehet. Amennyiben a vizsgédlatokban kiskortiak bevonasa indokolt, a
bevonanddok életkoranak, elvarhato szellemi fejlettségének megfeleld tajékoztatasra van
sziikség és kiilon tdjékoztatasra sziilok szamara.
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A betegek vagy Onkéntesek egészségiligyi ismeretei gyakran korlatozottak, és a
betegtajékoztatonak erre mindenképpen figyelemmel kell lennie. A szdveg terjedelmének
novelése csak akkor indokolt, ha ez a betegtdjékoztatdt tartalmilag vildgosabba és érthetobbé
teszi, ellenkezd esetben csak probara teszi az atlagos laikus lakossag olvasasi és megértési
képességét. Szem el6tt kell tartani, hogy a betegtajékoztatod elsédleges feladata és célja nem a
beavatkozast vagy a vizsgalatot végzd intézmény feleldsségének elharitasa.

A betegtajékoztatonak minden vizsgalatban egy pontosan meghatarozott minta
szerint kell késziilnie. Ez az a dokumentacio, amelyet a beteg vagy a vizsgalatban résztvevo
onkéntes (akar beteg, akar egészséges) alair. A vizsgalatot iranyité orvosnak kelld
felkésziiltséggel kell rendelkeznie ahhoz, hogy a részvétel értelmét vilagosan el tudja
magyarazni az 6nkéntesnek. Az informacié addsdnak modszere tanuland6 ismeret, amelynek
oktatasat a GCP, illetve a szakorvosi tanfolyamok anyagaba be kell épiteni. A modern
egészségligyi ellatdsban a gyogyitast kozvetleniil célz6 beavatkozasok és a hatékonyabb
gyogyitast célzo6 tudomanyos Kkutatds egymashoz kozelednek, és nem is mindig
kiilonboztethetok meg konnyen. Ezt a kiilonbséget a betegtajékoztatoban vagy az egészséges
onkéntesnek nyujtott tajékoztatoban nyilvanvalova kell tenni. Amennyiben az adott vizsgalat
célja egy uj gyogyszer bevezetése, és a vizsgalatot az eldallitdo gyogyszergyar kezdeményezte
¢s fizeti, ezt az 6nkéntes szamara vilagosan le kell irni. Tajékoztatast kell adni az esetleges nem
kereskedelmi vizsgalat tényérol is.

Amennyiben a vizsgalati anyagot (pl. vér vagy szovetminta) a késébbiekben elére meg
nem hatarozott vizsgalatra kivanjak felhasznalni, erre csak abban az esetben kérhet6
beleegyezés a vizsgalat résztvevojétdl, ha egyértelmiien biztositjak, hogy a téle szarmazd
vizsgalati anyag anonimizalva van, igy annak eredete utdlag nem deritheté ki. Esetleges
kiegészitd vizsgalat indokolttd valasakor Ilehetdség van az ¢érintett résztvevdk 1jboli
megkeresésére €s kiilon engedély beszerzésére is az Ujabb vizsgalathoz az eredeti vizsgalati
centrumon keresztiil, ahol a minta kodjat bizalmasan a torvényi eldirdsoknak megfeleléen
taroljak.

A vizsgalatban résztvevok autonom dontését befolyasolhatja a lakossag atlagos
életkoranak megnovekedésébdl szarmazo szociodemografiai helyzet. A 65 éven feliili
lakossagnak 4ltalaban tobb orvosi beavatkozasra van sziiksége, és részvételilk bizonyos
kutatasokban éppen a demografiai valtozasok miatt sziikségszeri. Alkalmazkodni kell
esetlegesen ahhoz a koriilményhez, hogy a vizsgéalatok lényegének megértése nehézségbe
iitkozhet.
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3. A vizsgalat etikai megitélése

3.1. A vizsgdlat célja

A klinikai vizsgalatok céljanak etikai megitélését és tudomanyos értékelését nem lehet
kiilonvalasztani. A cél lehet klinikai farmakologiai (igy farmakokinetikai, farmakodinamias,
bioekvivalencia, biohasonldsagi, tovabba farmakodinamias és tolerabilitasi vizsgalat), illetve a
készitmény hatdsossdganak vizsgalata. A készitmény hatdsossaganak vizsgalata is lehet
felderit6 (explorativ, ,,proof of concept™), vagyis az el6zetes varakozast megerdsité hatasossagi
vizsgalat. A klinikai fejlesztés szakaszainak szakmai logikai ¢és id6rendi sorrendje
meghatarozott, igy a kitlizétt cél egyben meghatarozza a vizsgalat fazisbesorolasat is.

A vizsgdland6 kisérleti gyodgyszer toleralhatdosaganak, farmakodindmids, illetve
farmakokinetikai tulajdonsagainak vizsgalata, esetleg specialis populacios kinetikai,
interakcios mérések is a korai szakaszban kell, hogy torténjenek (1. fazis), amikor a hatéanyagot
eldszor alkalmazzak emberen (,,first in man”). Az ilyen vizsgdlatok megkezdésének etikai
feltétele, hogy a human kiprobalast, illetve annak céljait a fejlesztés alatt allo hatéanyaggal
elézoleg elvégzett, nem Klinikai in vitro és in vivo farmakolodgiai és toxikologiai kutatasok
eredményei kellden indokoljak és meggy6zoen alatamasztjak.

Ebben a szakaszban kisszamu alanyon (6-10 f6) — leggyakrabban egészséges
onkénteseken — végzik a vizsgalatokat. Sem szakmai, sem etikai szempontbol nem vehetnek
részt ilyen vizsgéalatokban varhatéan egylittmiikddni nem képes — pl. gydgyszer-
/kabitészerfiiggdk, fliggdségi viszonyban levo katonak, elitéltek stb. A résztvevok altaldban 18-
40 év kozotti személyek kell, hogy legyenek, lehet6ség szerint mindkét nembol valogatva. Nok
részvétele esetén kiilonods tekintettel kell lenni a reprodukcios aktivitasra. Az egészségi allapot
felmérését alapos szlirévizsgalatokkal kell végezni. Az 1. fazisti vizsgalat csak rendeletben
meghatarozott modon, és csak a gyogyszerhatdsag altal erre alkalmasnak kijeldlt intézményben
végezhetd. Eléfordulhat, hogy a hatdéanyag farmakologiai, toxikologiai tulajdonsagai az
egészséges Onkénteseken vald kiprobalas ellen szoélnak, illetve hogy hatékonysagat,
farmakokinetikai viszonyait csak adott betegségben célszerli vizsgalni. Ilyen esetekben a
klinikai vizsgalat csupan betegek meghatarozott csoportjan végezhetd.

A 11 fazisu, felderitd (explorativ) vizsgalatok célja a nem klinikai, farmakoldgiai
vizsgalatokban nyert eredmények igazolasa, most mar a hatdéanyag hatasa, hatdismechanizmusa
szerint kivélasztott betegcsoporton. Az ilyen vizsgalat etikailag akkor elfogadhato, ha a mar
rendelkezésre allo eredmények elegendd indokot, alapot adnak a vizsgalati gyogyszer
kiprobalasara a kivalasztott betegségben szenveddkon, és a tervezett modszerekkel, az adott
indikéacioban végzett vizsgalattal a kitlizott cél megvalosithatd. Emellett szakmai-etikai feltétel
az is, hogy a tervezett dozistartomany az elvégzett 1. fazist vizsgalatok eredményei alapjan
biztonsagosnak mindsiil.

A 111 fazisu, meger6sitd (konfirmativ) vizsgalatok célja a II. fazisu vizsgalatokban
¢észlelt terapias hatas igazolasa nagyobb szamu beteg bevonasaval, tovabba a fejlesztés alatt allo
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készitmény kiprobalasa kiilonleges betegcsoportokon (pl. idds betegeken, gyermekeken,
besziikiilt vese-, majfunkcio esetén, kiillonb6z6 betegségek egyidejii fennallasa esetén). lde
tartozik a gyogyszer-interakciok lehetéségének, veszélyeinek vizsgalata is. Az el6zéekben
nyert eredmények alapjan itélhetd meg, hogy a célkitlizés (egyaltalan a szer tovabbi vizsgalata)
etikailag elfogadhato-e.

A V. fazist vizsgélatok torténhetnek a mar torzskonyvezett gydgyszer biztonsagos
alkalmazasanak igazolasara, vagy a mindennapos gyakorlatban valo hatasossaganak
megerdsitésére. A cél tisztazasa e vizsgalatok esetében kiilonosen fontos kérdés. Az elsdsorban,
vagy kizarolag a gyartd gazdasagi érdekében végzett, promdcios célokat szolgald vizsgalatok
elvégzése ugyanis etikatlan.

A vizsgalatba résztvevok bevondsanal a hatranyos megkiilonboztetés tilalma etikai
alapelv.

3.2. A vizsgdlat személyi és tdargyi feltételei

Elfogadhat6 céllal, megalapozottan tervezett vizsgéalat végzése is lehet szakmailag és
etikailag kifogasolhat6, amennyiben a vizsgélati alanyok, illetve érdekeik védelme, valamint a
kapott eredmények megbizhatosdga nem biztositott. A vizsgalatot olyan személyeknek kell
végezniiik, akik rendelkeznek a sziikséges képzettséggel és szakmai tapasztalattal. A tervezett
méréseknek olyan paraméterekre kell irdnyulniuk, amelyek a tudomany aktudlis allasa szerint
relevansak €s az adott szakmai kérdések eldontésére alkalmasak. A beavatkozéasokat és
méréseket egyarant korszerli és hiteles modszerekkel és eszkdzokkel kell elvégezni, a kapott
adatokat pedig altalanosan elfogadott statisztikai analizisnek kell alavetni. Mindezek mellett a
vizsgalat esetleges kockdzatainak, illetve szovOdményeinek megfeleld kezelésére vald
felkésziiltség is fontos kovetelmény. Rendelkezésre kell allnia az ilyen esetek ellatasara
alkalmas szakember(ek)nek, eszkozoknek, az adott szakorvosi ellatdsra alkalmas
intézménynek, és biztositani kell az ilyenkor felmeriild koltségek forrasat.

3.3. A vizsgdlati mellékhatdsok etikai kérdései

A vizsgalatok soran észlelt mellékhatasok esetében meghatdrozott szakmai és
adminisztrativ szabalyok szerint kell eljarni. Sziikségessé valhat adott esetekben a vizsgéalatok
leallitasa is. Etikailag elfogadhatatlan az okok eltitkolasa.

3.4. A vizsgdlat és az eredmények nyilvanossdga

Az embereken végzett orvosbioldgiai kutatdsnak publikusnak kell lennie, és ez
vonatkozik a kapott eredményekre is. A klinikai vizsgalatokat ezért megkezdésiik (toborzas
inditasa, illetve elsé beavatkozds végrehajtasa) el6tt nyilvanosan hozzaférhetd, kereshetd
adatbazisban kell regisztralni, és kozz¢é kell tenni annak legfontosabb adatait. A vizsgalat
végrehajtasa soran pedig gondoskodni kell a kdzzétett adatok frissitésérdl, aktualizalasarol.
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Etikailag elfogadhatatlan, ha egy befejezett human vizsgalat értékelésekor a kapott
eredményeknek csupan egy részét veszik figyelembe. Ennek elkertilése érdekében a vizsgalati
eredmények (nem a primer adatok) nyilvanossagat is biztositani kell, tekintet nélkiil arra, hogy
a vizsgalatot végzd, tamogatod, illetve szponzordld felek szempontjabol kedvezd vagy
kedvezotlen megfigyelésekrdl van szd. A f6 kimeneti paramétereket mindenképpen rogziteni
kell a nyilvanos vizsgalati regisztracios adatbazisban, vagy — ha ez nem megoldhaté — a
vizsgalat vezetdje, tdmogatodja, illetve szponzora éltal e célbdl létrehozott internetes feliileten.
E mellet — amennyiben kiilonds akadalya nincs — az eredmények tudomanyos szaklapokban
valo publikalasara is torekedni kell, még ha az adatok nem a vart hatast tamasztjak is ala.

3.5. A vizsgalati jelentés etikdja

A vizsgalatok lezarasat jelentés Osszedllitasa koveti. Etikatlan, ha a vizsgalati jelentés
nem megfelelden, torzitva mutatja be a vizsgalat eredményeit (misinterpretation) és téves
kovetkezmények levonasara ad alkalmat. Hatdsossag, illetve indikécids teriilet megitélése
vonatkozasdban ez kiilonosen veszélyes. Etikatlan, ha a vizsgalati jelentés nem tartalmazza
azokat az adatokat, amelyek nem tdmasztjdk ala az eredeti hipotézist, vagy éppen ellentétesek
a vizsgalati tervben megjeldlt célokkal. Etikatlan, ha a vizsgalat soran észlelt mellékhatasokat
a jelentésben elhallgatnak, vagy tompitva mutatnak be. A szakmai nyilvanossdg szamara
megismerhetdvé kell tenni az eredeti feltételezéseket, hatdsokat nem aldtdmasztd vizsgalati
eredményeket is.
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4. A kutatasetikai bizottsagok

4.1. A kutatdsetikai bizottsdg ésszetétele

A humén orvosbioldgiai kutatasok engedélyezésében és azok végrehajtasanak
ellendrzésében kozremiikodé bizottsagok fliggetlen, szakmai-etikai testiileti véleményt
alkotnak. Ennek kialakitasaban a szakma képvisel6i (kutatok és orvosok) mellett nem
szakember, ,laikus” tagoknak is részt kell venniiik. Laikusként barki részt vehet etikai
bizottsagi munkaban, azonban célszerli, ha a bizottsagi tagok elsOsorban a betegellatasban
résztvevé nem orvosok, névérek, tovabba bioctikusok, illetve betegszervezetek képviseldi,
teologusok, valamint az egészségiigyi joghoz, betegjogokhoz ért6 jogaszok.

Az etikai bizottsag Osszetételének multidiszciplinarisnak és multiszektorialisnak kell
lennie. A megfelelé tudomanyos szakértelem biztositasa mellett fontos etikai kovetelmény a
bizottsdg kiegyensulyozott kor és nem szerinti Osszetétele. Ritka korképekre iranyulod
vizsgalatok esetében, ahol az elbiralas specialis ismeretek meglétét igényli, kiilsé szakértd ad
hoc felkérésére lehet sziikség, ezért ennek lehetdségét biztositani kell.

Az etikai bizottsag tagjai rendszeres képzésben illetve tovabbképzésben részesiilnek.
Maganak a kutatasetikai bizottsagnak is van szerepe az etikai szempontok oktatasaban.

A bizottsag tagjainak fliggetlen szakmai-ctikai véleményalkotasa, a bizottsag teljes
fliggetlensége etikai alapelv.

4.2. A kutatdsetikai bizottsdg feladatai

A kutatasetikai bizottsag szakmai-etikai feladata mindenekel6tt a kutatasi alanyok
védelmének biztositasara tett intézkedések megfeleloségének elbiralasa. A kutatasok a
tudomanyos vagy gyakorlati ismeretek gyarapitasat szolgaljak. Alapvetd ellentmondasok
alakulhatnak ki azonban a kutatdsok tudomanyos szempontjai és a kutatdsi alanyok érdekei
kozott. Az etikai bizottsag a kutatasi alanyok védelmének aspektusabol méri fel a tudomanyos
céllal folytatott vizsgalat haszon/kockazat aranyat, és ezt a szempontot tartja szem el6tt, amikor
az alanyok kutatasba vald bevonasanak, illetve tajékozott beleegyezésiik megszerzésének
modjat és mindségét biralja. A szakmai-etikai véleményezés arra is kiterjed, hogy a vizsgalat
orvosilag indokolt, ¢és végrehajtdsa relevans kérdésre/probléméara adhat hiteles
vélaszt/megoldast. Ez utobbi szempont valdjaban szintén a kutatdsi alanyok (és az egész
tarsadalom) védelmének részét képezi.

4.2.1. Tervezett vizsgalatok biralata

4.2.1.1. A kutatdsi tervdokumentdcio dttekintése

A bizottsdgnak a hozzd benyujtott kutatdsi dokumentacidé vizsgalata soran fel kell
mérnie a vizsgalat szakmai-etikai indokoltsagat. A kutatasi alanyok védelmének egyik
sarokkdve ugyanis annak biztositasa, hogy a tervezett vizsgalat szakmailag megalapozott,
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illetve értelmes és realis célt szolgal. Fontos szakmai-etikai kérdés tovabba, hogy a vizsgalatban
vald részvétel kockazata milyen aranyban van annak hasznaval, illetve milyen intézkedéseket
foganatosit a kérelmezd a résztvevok biztonsaganak érdekében.

A kutatasi terv etikai megitélése tehat nem valaszthato el a tervezett vizsgalat és
célkitiizései megalapozottsagdnak, a kockazat/haszon aranyanak, valamint a feltételek
teljesiilésének szakmai-tudomanyos értékelésétol.

4.2.1.2. A pénziigyi terv etikai jovahagydsdnak szempontjai

A kutatas pénziigyi tervének ellenOrzése soran vizsgalni kell az esetleges, nem deklaralt
érdekkonfliktusokat. Ilyen etikai probléma mertil fel, ha a kutatok dijazasa Iényegesen nagyobb
a szokasosnal, vagy a kutatds helyszinéiil szolgdldo intézmény dijazasa elfogadhatatlanul
alacsony, ha a kutatas szponzora differencialtan fizet a kutatonak a vizsgalatba bevont alanyok
utdn (egy bizonyos szamu alany fol6tt a bevondsért nagyobb 6sszeg jar, mint e kiiszob alatt),
vagy ha kiilon 6sztonzik a kutatét az alanyok minél gyorsabb toborzédsara. Ez a feltétel
kiilondsen figyelmes mérlegelést igényel olyan esetekben, amelyekben a nemzetkozi,
tobbkozponti vizsgalat toborzasa ,,versenyszerli”, €s egy elére meghatdrozott szdmu alany
bevonasakor a toborzast kozpontilag leallitjak.

4.2.1.3. A kutatdsi alanyok toborzdsdnak etikai vizsgdlata

A csoportot (kor, nem, irni-olvasni tudas, kulturalis jellemzdk, gazdasagi helyzet és
etnikai jellemzok), amelybdl a kutatasi alanyokat toborozzak, a vizsgalat szakmai tartalma
befolyasolhatja. A bizottsagnak mérlegelnie kell a bevalasztasi és kizarasi kritériumok
indokoltsagat, majd a megcélzott csoport jellemzdinek figyelembe vételével kell mérlegelnie,
hogy a toborzds modja, valamint a csoport tagjaival, illetve azok képviseldivel valo
kapcsolatfelvételhez és teljes korti tajékoztatasukhoz felhasznalando eszkdzok megfeleléek-e.

4.2.1.4. A tdjékozott beleegyezés (,,informed consent”) folyamatdanak etikai vizsgdlata

A kutatasi alanyok beleegyezésének megfeleld tajékoztatason kell alapulnia (2.5. pont).
A szbban és irasban kozlendé informacioknak a kutatasi alanyok, illetve térvényes képviseldik
szempontjabol teljesnek és érthetonek kell lennie. Vilagosan indokolni kell, ha a kutatasba
beleegyezni nem képes személyeket kivannak bevonni. Ilyen esetben kiilonos kortiltekintéssel
kell vizsgalni a beleegyezés, illetve a bevonasara valo felhatalmazas megszerzésének tervezett
modjat. Biztositani kell, hogy a kutatds alanyai hozzajussanak a kutatas folyamata soran
elérhetdvé valo és a kutatas folytatasa szempontjabol Iényeges informaciokhoz. Amennyiben a
kutatas soran uj informaciok meriilnek fel, amelyek befolyasoljak a haszon/kockézat aranyt, 0j
betegtajékoztatot, illetve beleegyezd nyilatkozatot kell késziteni, és a vizsgalat résztveviivel
alairatni. A kutatds soran az alanyoktol vagy képviseldiktdl érkezd panaszok, illetve kérdések
fogadasa ¢és megfeleld kezelése szintén etikai kovetelmény.
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4.2.2. A folyamatban levo vizsgalatok etikai bizottsagi ellendrzése

A kutatasetikai bizottsag a kutatdsi terv engedélyezése utan a kutatas folyamatat is
ellenérzi. A rendszeres ellendrzés mellett sziikség lehet soron kiviili ellendrzésre, illetve
bekovetkezhetnek olyan események, amelyekrdl az engedélyt kiado etikai bizottsagot értesiteni
kell, és a bizottsag akar a folyamatban 1év0 vizsgalat etikai engedélyének felfiiggesztésérol is
donthet. A befejezett, vagy felfiiggesztett vizsgalatrol a bizottsdg beszamolo jelentést kap, és
azt véleményezi.

4.2.2.1. Rendszeres ellenérzés

A helyi, regiondlis kutatasetikai bizottsdgoknak az illetékességi teriiletiikkon folyd
vizsgalatokat legalabb évente egyszer etikai szempontok szerint ellendrizniiik kell. Az
ellenérzés a kovetkez6 szempontokra kell, hogy Kkiterjedjen: a tajékozott beleegyezés
folyamata, a kutatasi tervben foglaltak szerint folyik-e a kutatdomunka. Etikatlan a kutatasi
tervtdl eltérd kutatas végzése.

4.2.2.2. Soron kiviili ellenérzés
Etikailag indokolt a kutatas soron kiviili ellenérzése, ha:

- akutatasi terv barmilyen kiegészitése vagy modositasa befolyasolja a kutatasi alanyok
jogait, biztonsagat, jollétét vagy a kutatds menetét. Ezt az ellendrzést meg kell, hogy
elézze az Europai Gyogyszerligynokség (EMA) eldirasanak megfeleléen az, hogy a
valtoztatasi tervet a magyar illetékes bizottsag megismerje és jovahagyja.

- olyan komoly, nem vart mellékhatasok jelentkeznek, melyek a kutatassal, illetve az
altala kiprobalt termékkel kapcsolatosak;

- olyan esemény kovetkezik be, vagy 0j informacio valik elérhetévé, mely befolyasolja a
kutatas haszon/kockazat aranyanak megitélését.

4.2.2.3. A jévahagyo etikai bizottsdg értesitése
Az etikai bizottsagot azonnal értesiteni kell a kutatas folyaman, ha

- olyan mellékhatas jelentkezik, amely a tajékoztatdé nyomtatvanyon, illetve a
beleegyezési nyilatkozaton nem szerepelt;

- a‘“varhat6” mellékhatasok jelentkezése olyan komoly, hogy kiilon orvosi kezelést vagy
az esetleges korhazi benntartdzkodas meghosszabbitasat igényli;

- olyan esemény tortént, mely az alanyok maganszférajat fenyegeti (pl. kutatdsi
dokumentumok elvesztése).

4.2.3. Nyilvanos jelentés a bizottsag munkajarol

Az etikai bizottsdgoknak tajékoztatniuk kell a kozvéleményt tevékenységiikrol. Ezért
minden kutatasetikai bizottsagnak legalabb évente egyszer be kell szamolnia a munkajarol, és
jelentését nyilvanosan hozzaférhetové kell tennie. A bizottsagi jelentés, tdjékoztatas azonban
nem tartalmazhat olyan személyes informaciokat, amelyek a vizsgalat alanyaira utalnak.
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Etikatlan, ha a jelentés szerzdi jogi, iparjogi, érdekeket sért, valamint jogosulatlan kutatasi
elényokhoz juttat. Ezért a nyilvanos jelentés nem tartalmazhat erre vonatkoz6 informéciokat.

4.3. Titoktartasi kiotelezettség

A bizottsag tagjai munkdjuk sordn bizalmas informéciok birtokdba jutnak. Ezért
tagjainak, illetve mindazoknak, akik a kutatasi dokumentacidkat megismerik — még a
szerz0déskotés el6tt — titoktartasi nyilatkozatot kell alairniuk és kotelezettséget kell vallalniuk
arra, hogy nem élnek vissza ezekkel az ismeretekkel. A titoktartasi kotelezettség nem csak
harmadik féllel, hanem a vizsgalat vezet6jével, résztvevdivel, illetve szponzorokkal valo
érintkezésre is vonatkozik. A szponzorokkal csak az engedélyez6 hatosag tarthat kapcsolatot.
A titoktartasi kotelezettség megsértése kivizsgalando €s szankcionalandé etikai, esetlegesen
jogi vétség.

4.4. Osszeférhetetlenség etikai szempontjai

A bizottsag elé keriil6 tigyekben olyan tagoknak kell dontést hozniuk, akik fiiggetlenek
az adott vizsgdlati tervtél és a végrehajtidsaban kozremiikodd személyektdl, illetve
intézményektdl. A bizottsag tagjanak elére jeleznie kell a felmertil6 érdekkonfliktus —kozvetlen
vagy kozvetett érintettsége — tényét, s ebben az esetben az adott kutatési terv elbirdldsaban nem
vehet részt.

Az etikai bizottsagi tag nem vehet részt egy adott kutatési terv véleményezésében, ha 6
vagy hozz4 kozel 4116 személy a kutatds végrehajtasaban — vagy éppen annak elmaradasaban —
szakmailag és/vagy anyagilag érdekelt, a kutatdsban barmilyen modon részt vesz, a vizsgalati
tervet benytjto cégnél érdekeltséggel rendelkezik, vagy a vizsgalatot befogadd intézmény
azonos osztalyan dolgozik.

Ezeknek az irdnyelveknek a betartdsa csak latszolag egyszerii feltétel. A
gyogyszergyartd cégek szdmtalan, nem kozvetlen, sajat gydgyszerrel kapcsolatos kutatast is
tamogatnak, esetenként alapitvanyok utjan. A kutatas nemcsak anyagi érdekeltséggel jarhat,
hanem presztizsnyereséget is jelenthet mind a kutatd, mind az intézmény szdméara. Ezért az
érdekek szinte Gsszefolynak, nem feltétleniil litkoznek. A Bizottsagnak ezt is tekintetbe kell
venni.
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5. Specialis teriiletek specialis etikai szempontjai

5.1. Human reprodukcio

5.1.1. Asszisztalt reprodukcio és genetikai kockazatok

Biologiai, sejttani, genetikai és orvosi technologiai fejlédés eredményeként a XX. sz.
végétol lehetdség nyilik orvosi segitséggel megvalosithatd reprodukciora. Az asszisztalt
reprodukciés technikik (ART) ecls6sorban a medddség orvosi kezelésében keriilnek
alkalmazdasra, azonban a reprodukcids medicina és a genetikai technoldgia folyamatos fejlodése
lehetdségek gazdag tarhazat (vagy széles skaldjat) nyitja az ember utdodvallaldsaban. Ez egyuttal
egy “’pozitiv jog” alkalmazésa reprodukciora betegség miatt képtelen emberek szdmara sajat
utod nemzésére. Ennek szamos tudomanyos ¢€s etikai vonzata van.

Az ART ¢és a genetikai laboratoriumi technologidk Osszehangolt alkalmazasa
(,,reprogenetika”) kiilonféle helyzetekben valosulhat meg. llyen helyzetet jelent, amikor a
medddség miatti kezelés soran genetikai kérdések vetddnek fel, vagy ha a gyermekvallald par
orvosi kivizsgalasa genetikai okot tar fel, ami atadodhat az utodba, ezért a kezelés soran
genetikai tanacsadasra, genetikai kockazatbecslésre van sziikség. Mindkét esetben, a
kivizsgalas eredményét6l fiiggben (ha magas kockazattal jaro sulyos betegséghez vezetd
genetikai eltérés hordozasara deriil fény) szakmailag indokolt lehet ART alkalmazasa,
nevezetesen preimplanticios genetikai diagnozis (PGD), ivarsejt-dondcio, adaptécio. Etikai
szempontbol nehézséget jelent a ,,stlyos betegség” meghatarozasa; figyelembe veendd a
kezelhetéség, az 6nallo életvitel lehetdsége, valamint az életkor, amikor a tiinetek kezd6dnek.

A beiiltetett embrio pusztulasat nemcsak a par valamelyik tagjaban jelen 1év6 genetikai
hiba, hanem az in vitro fertilizacié (IVF) soran véletlenszeriien kialakulo eltérés, tobbnyire
aneuploidia okozhatja. Joggal meriil fel a beiiltetendd preembriok alkalmassaganak
megitélésére preimplantacids genetikai szlirés (PGS), amely a tudomany fejlodésével egyre
tobb modszer alkalmazasat és etikai megfontolasokat indokol. Ebben az esetben genetikai
tanacsadasra nincs sziikség, mert nem a magzatban magas kockazattal megjelend valamilyen
genetikai betegség megeldzése a cél, hanem az IVF kezelés sikerességének fokozasa. A PGS
sikeressége azonban az eddigi tapasztalatok alapjan vitatott, mértékad6 szakmai szervezetek
kutatasi fazisban 1év6 eljarasnak minésitik. Etikailag ugyanakkor kiilon megitélés ala esik, hogy
az eljaras soran az alkalmazott genetikai technika lehetdséget teremthet az aneuploidian kiviil
barmilyen mas genetikai sajatsag sziirésére (,,Sex selection”, , designer baby ”, lasd késébb),
vagyis etikai szempontol annak is jelentésége van, hogy milyen modszerrel torténik a vizsgalat.
Ezért alakitottak ki az 0j technikdk monitorozésara és a sikerek értékelésére egy kiilon
szervezetet: International Committee for Monitoring Assisted Reproductive Technology
(ICMART).

A gyermekvallald par valamelyik tagjanak genetikai betegségébdl adéddan fokozott
lehet annak a kockazata, hogy a sziiletendé gyermek 6rokli a betegséget. Ebben az esetben az
eljaras kezdetétdl sziikség van genetikai szakember bevondséara, genetikai tanacsadésra.
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Amennyiben a varandds né szamara lelkiismereti vagy egyéb okbdl nem elfogadhatd a
terhességmegszakitas, indokolt az ART és PGD egyiittes alkalmazasa, és a sziil6i dontéssel
kapcsolatos igen alapos tajékoztatds. A sziiletendd utdodban a genetikai eltérés megjelenése
ivarsejt adomanyozassal megeldzhetd. A folyamat sajatos etikai szempontok figyelembevételét
(férfi vagy né, életkor, rokonsagi kapcsolat stb.) indokolja (lasd alabb). A genetikali
rendellenesség ART-al torténd elkeriilésének mindsitett esete a mitokondrialis transzplantacio.

5.1.2. Az ivarsejtek tarolasanak szakmai - etikai szempontjai

Ivarsejtek taroldsa szamos esetben, példaul betegségekben indokolt. Elettani
sajatsagoknal fogva a spermiumok kinyerése ¢&s fagyasztott allapotban valo téarolasa
(krioprezervacid) viszonylag konnyen megvalosithatd. Mivel néi ivarsejt csak hosszas
elokezelést kovetden nyerhetd, s fagyasztasara, illetve mélyhitott allapotban vald hosszas
taroldsara csak az utobbi idében nyilt lehetdség (vitrifikacid), a két nem ivarsejtjeivel
foglalkozo6 eljarasok etikai megitélése tobb szempontbdl eltér.

Az ivarsejtek tarolasa soran fokozottan tigyelni kell a biztonsagra, beleértve az
azonosithatdsagot, a mintak Osszecserélésnek kikiiszobolését, valamint a megfeleld technikai
feltételek biztositasat.

Férfi ivarsejtek

1. Spermabankban tarolt ivarsejtek felhasznalasaval torténd utddvallalas — a férj / férfi
élettars infertilitdsa miatti meddd parkapcsolaton kiviil — egyediilallo ndk, leszbikus
parok szamadra etikailag elfogadott.

2. Etikai szempontok figyelembevételét is igényli az a szakmai eljarasrend, amely a
donorok orvosi, genetikai sziirését hatarozza meg a spermiumvétel el6tt.

Néi ivarsejtek

1. A petesejt heterolog adomanyozasa egyedileg szervezendo a levétel és az akut betiltetés
folyamatanak Osszehangoldsaval, ami az anonimitas biztositasat neheziti; célszerii
csaladon beliili, irasban is rogzitett megallapodas keretében elvégezni. Figyelemmel
kell lenni a donor és a recipiens életkorara, valamint a petesejtbdl sziiletett egyének
betegségekkel szembeni kockézatara.

2. Torténhet petesejtfagyasztds (vagy petefészek-kimetszés és -fagyasztis) autolog
felhasznalas céljabol, ha a nemzdéképes korti né rosszindulati daganat miatt mutacio
veszélyével jaro kezelés elott all.

5.1.3. A human reprodukcids eljarasok értékelésének altalanos etikai
megfontolasai
Az ¢ldvilag lényegi sajatsagat jelentd reprodukcios készséget biologiai folyamatok

hatarozzak meg, az ember utddvéllalasa azonban autoném dontések fliggvénye. A
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reprodukcios dontésben az ember bioldgiai 1ényébdl addodd természetes Osztondn kiviil
tarsadalmi, gazdasagi, tradiciondlis és rovidtavu, divat altal generalt tényezdk is szerepet
jatszanak. A reprodukcié természetes formajaban az utddvallaléas feleldsségében a két nem
azonos mértékben osztozik. A reprodukcios dontésben a férfi és né nem hagyhatja figyelmen
kiviill a sziiletendd gyermek érdekeit. A reprodukcids és genetikai technologidk folyamatos
fejlodése azonban indokoltta teszi az asszisztalt reprodukcios eljarasok alkalmazasakor
felmeriil6 sajatos etikai szempontok figyelembevételét. Az ART eljarasok alkalmazésakor a
férfi és a nd részvétele a folyamatokban eltérd, azonban torekedni kell arra, hogy az
utodvallalasban a két nem azonos feleldsséggel vegyen részt. Ahogy a természetes uton torténd
utddvallalasban, ugy az ART alkalmazésakor is alapvetd szempont, hogy kiilonos tekintettel
kell lenni a sziiletendé gyermek érdekeire. Ennek elésegités¢hez a sziiletett gyermekek hosszl
tava nyomon kovetésére is meg kell teremteni a lehetdséget. Fontos irdnyelv, hogy asszisztalt
reprodukcios kezelésre csak abban az esetben keriiljon sor, ha a sziiletend6 gyermek érdekeinek
érvényesiilését garantald koriilmények adottak (,,reasonable welfare standard ).

Az asszisztalt reprodukcio folyamata orvosi kozremiikddéssel torténik, igy a sziiletendd
gyermek egészségének megovasa, kovetése fokozott orvosi gondossagot igényel. Ebbdl
adoddan azokban az ART alkalmazasokban, ahol genetikai beavatkozasok is torténnek, az
egyénnek a genetikdban egyébként alapvetden fontos autonom (non-direktiv) dontési joga
masképp jelenik meg: az orvos szakmai felel6sségbdl, orvosi kotelességbdl adodd szakmai
iranymutatdas és az egyén autonom dontési joga Osszelitkozésbe keriilhet. Az orvosnak térekedni
kell az egyén minél alaposabb tajékoztatdsara. Reprodukcios ellatds soran a pacienseket
megilleti a részletes, egyénre szabott tajékoztatas, igy kiillondsen a beavatkozas jellegérol,
sorrendjérél, rovid és hosszu tava kockazatairdl, elényeir6l, valamint a beavatkozas
egeészségligyl hatasairol.

A gyermekvallalas tamogatdsa mellett a kezeldorvosnak iigyelni kell a paciensek,
kiilonosen az eljaradsnak fokozottan kitett nék egészségére, méltosagara és maganéleti jogaira.
A péaciensek emberi méltosdga a legfontosabb szempont az ellatds soran. A reprodukcios
ellatasokat nyjto klinikanak érzelmi, lelki és szakmai segitséget kell nyujtania a parok, illetve
a reprodukcids beavatkozast kérd, egyediilalldo nék szamara akkor is, ha az eljaras nem jart
sikerrel.

Moralisan nem elfogadhaté az ivarsejtek vagy embriok genetikai allomanydnak
manipulalasa valamilyen eldnydsnek vélt egészségi, testi-szellemi jellemvonas kialakitasara
(,,designer baby”). Moralisan nem elfogadhatdé az utéd nemének ART és/vagy PGD
alkalmazasaval torténé megvalasztasa (,,sex selection”), kivéve, ha a cél nemhez kotott stlyos,
kezelhetetlen betegségek vilagra jottének megakadalyozasa. Ebben az esetben a genetikai
eljarasokat szabalyozo jogrend az iranyado.

Bar az eljaras mindenképpen mesterséges, a ,,medikalizacio” hatasait lehet6ség szerint
a minimalisra kell csokkenteni. Az ellatds sordn nemcsak az reprodukcios eljaras sikere a cél,
de tigyelni kell a beavatkozasban résztvevok reprodukcids és dltalanos egészségiigyi allapotara
is.
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Sajatos megitélés ala esik az az eset, amikor az in vitro beavatkozasra nem meddo par
esetében azért keril sor, hogy a kompatibilis tulajdonsagokkal rendelkezé ujsziilott
koldokzsinorvérének felhasznalasaval egy mar megsziiletett, beteg gyermekiikon segitsenek
(életment testvér). E16 kiskort egyedbdl valo szervkivétel etikailag megengedhetetlen.

Ivarsejtek €s embriok adomanyozasa terén fokozottan figyelemmel kell lenni a
haszonszerzés tilalmara.

5.2. Genetikai vizsgalatok, kutatdsok

A folyamatosan gyarapodo genetikai vizsgalati modszerek alkalmazasa — ezek kozé
tartozik példaul a human genom vizsgalata — szamos, példaul a tajékozott beleegyezés
biztositdsa kapcsan is 0j, nemcsak egyéneket, hanem akar kozosségeket is érintd, vagy
foglalkoztatd etikai-szakmai kérdést vet fel, amely indokolja e szakteriilet specialis etikai
szempontjainak taglalasat. Kiilon etikai probléma annak eldontése, hogy egy ilyen vizsgélat
eredményei, amelyek elvben anonimizaltak, milyen kériilmények kdzott hozhatok a résztvevok
tudomasara. A kérdést tovabb bonyolitja, hogy a genetikai informaciokat az ez irant érdekl6d6
onkéntes személy akar konvencionalis modszerek révén is megtudhatja.

5.2.1. A genetikai adatok specialis statusza

A humangenetikai adatok az egyén kiilonleges személyi adataként kezelenddk, mivel
velesziiletettek, az élet soran nem valtoznak, s az egyén mint4jabol nyert informaci6 tobb
személyre, a csalddtagokra is vetiil.

A humangenetikai adatoknak tovabbi specidlis statuszt biztosit, hogy ezek eldre
jelezhetik az egyének genetikai hajlamait, jelentds hatast gyakorolhatnak a csaladra, beleértve
az utddokat is, a kovetkezd generacidkra, és bizonyos esetekben az egész csoportra, amelyhez
az érintett személy tartozik.

A genetikai adatok sajatsaga, hogy olyan informaciokat is tartalmazhatnak, amelyek
jelentésége a biologiai mintavételkor még ismeretlen, azonban az egyén és csaladja szamara a
jovOre vonatkozdan egészségligyi €s kulturalis jelentdséggel birnak.

Minden egyén sajatos genetikai Osszetevokkel rendelkezik. Mindazonaltal az egyén
identitasat nem szabad csupan genetikai jellemzdire redukalni, hiszen az komplex nevelési,
kornyezeti és személyes tényezdket, masokhoz valo érzelmi, tarsadalmi, szellemi és kulturalis

crer

5.2.2. A hatranyos megkiilonboztetés és a stigmatizacio tilalma

Amennyiben egyes népességekbdl szarmazo genetikai mintdk Osszevetése, kutatasi
protokollok megtervezése, vagy egyes betegcsoportokon egyének genetikai jellemzdinek
tanulmanyozasa valik indokoltta, ezt ugy kell megtenni, hogy az egyén és a csoport szamara ne
keletkezzen stigmatizacids hatrany, ami etikailag elfogadhatatlan. Minden eréfeszitést meg kell
tenni annak érdekében, hogy a huméangenetikai adatokat ne lehessen olyan célokbol hasznalni,
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amelyek diszkriminativak, vagy amelyek valamilyen médon az egyén, a csaladd vagy a csoport
megbélyegzéséhez vezetnek.

5.2.3. A tajékoztatas és a gyogykezelés egyéniesitése, genetikai tanacsadas

A genetikai mintavétel el6tt az egyént részletesen tajékoztatni kell a mintavétel — Kutatas
— céljarol, és a vizsgalat eredményét egyéniesitett formaban kozolni kell, elmagyardzva a
vizsgalati eredmény kovetkezményeit. Amennyiben eldrejelzé (prediktiv), vagy hajlamosito
tényezok vizsgalatara kertiil sor, jogszabalyban részletezett formaban genetikai tanacsadast kell
biztositani a paciens szamara. A tdjékoztatdsnak pontositani kell a célt, ami érdekében a
biologiai mintabol humangenetikai adatot szarmaztatnak, és azt, hogy ezeket az adatokat
felhasznaljak ¢és taroljak. A tajékoztatasnak, ha sziikséges, jeleznie kell a kockézatokat és a
kovetkezményeket.

Tekintettel a genetikai informécio kiilonleges személyi statuszara, a genetikai
vizsgalatra torténd mintavétel eldtti tdjékoztatdst kiilon jogszabdlyban eldirt formdban,
genetikai tandcsadas keretében kell biztositani. Etikailag sziikségszerli, hogy amikor a
humangenetikai adatokat diagnosztizalasi, egészségiigyi, vagy orvosi és tudomanyos kutatasi
célokbdl gytijtik, a genetikai tesztelés és szlirés minden fazisaban a megfeleld mdodon torténd
genetikai tanacsadas biztositott legyen. A genetikai tanacsadasnak nem-iranyitottnak,
kulturalisan adaptaltnak és az érintett személy legfobb érdekeivel dsszhangban levének kell
lennie.

5.2.4. Genetikai vizsgalatokba torténé beleegyezés

A humangenetikai adatok ¢és biologiai mintak gyljtéséhez, ezek késdbbi
feldolgozasahoz, felhasznaldsahoz ¢€s taroldsdhoz a mintat add személy eldzetes, szabad,
tajékozott ¢és feélreérthetetlen, befolydsolds nélkiili beleegyezését kell kérni, akar
kozintézményben, akar maganintézményben zajlik az eljaras. A beleegyezésnek ki kell térnie a
minta taroldsanak mikéntjére is. Az erre iranyuld t4jékoztatas sordn az egyén figyelmét fel kell
hivni a genetikai minta azon sajatsagara, hogy az a mintavétel idejében még ismeretlen, de az
egyén ¢€s csaladja szamara fontos jovOre vonatkozé informéciot hordozhat, s amihez az egyén
csak akkor juthat hozz4, ha nem semmisiil meg helyrehozhatatlanul a minta és az egyén
Osszekapcsolasanak lehetdsége (kodolt vs. anonim tarolas).

Amikor a humangenetikai adatokat és biologiai mintakat orvosi és kutatasi célbol
gyljtik, az érintett személy visszavonhatja beleegyezését, kivéve azt az esetet, amikor ezen
adatok helyrehozhatatlanul nem kapcsolhatok egy azonosithatd személyhez. A beleegyezés
Visszavondsa nem vonhat maga utdn sem hatranyt, sem biintetést az érintett személyre nézve.
A beleegyezés visszavondsa esetén az egyén genetikai adatait, valamint bioldgiai mintait csakis
abban az esetben lehet a tovabbiakban hasznalni, ha azok az érintett személlyel
helyrehozhatatlanul Gsszekapcsolhatatlanok. Ha az adatok még kapcsolatba hozhatoak az
érintett személlyel, akkor az illeté személy dontése alapjan kell eljarni. Amennyiben az illetd
személy dontése nem elérhetd, nem megvalosithatd vagy nem biztonsdgos, akkor az adatokat

23



¢és biologiai mintakat vagy az érintett személlyel helyrehozhatatlanul 6sszekapcsolhatatlanna
kell tenni, vagy meg kell semmisiteni.

5.2.5. Adatvédelmi elvek genetikai vizsgalatokban

A genetikai adatok megismerése révén olyan személyes informacidkba nyilhat
betekintés, amelyet az egyén titkolhatott, vagy maga sem tudott réluk (példaul egy késobbi
¢letkorban kialakul6 betegségekre utald hajlam). A személyes szabadsagjogokat és a személyes
adatok feletti rendelkezést a genetikai adatok esetében az is neheziti, hogy a genetikai adat
értelmezése szakorvosi feladat, ezért a genetikai tandcsadas keretében keriil sor a prediktiv
genetikai teszt eredményének értelmezésére. A személyes genetikai adatokat megfeleld
informatikai és adatvédelmi szakértelmet is biztositva a hatalyos jogszabalyok figyelembe
vételével kell kezelni. A huméangenetikai adatok és bioldgiai mintdk feldolgozaséaért felelds
személyeknek és illetékeseknek meg kell tenniiik a sziikséges intézkedéseket ezen adatok és
bioldgiai mintdk pontossaganak, megbizhatésagdnak, mindségének és biztonsaganak
biztositdsa érdekében. A kutatasi protokollok megtervezése sordn az adatvédelem gyakorlati
megvaldsitasat is meg kell tervezni.

5.2.6. Hozzaférés genetikai adatokhoz

Egyetlen személy szamara sem tagadhatdé meg a sajat genetikai adataihoz vald
hozzaférhetés lehet6sége, kivéve, ha ezen adatok helyrehozhatatlanul nem kapcsoldodnak az
illetd személyhez mint azonosithatdo forrdshoz, vagy ha e hozzaférést az adott orszag
torvénykezése kozegészségligyi, koOzbiztonsagi vagy nemzetbiztonsagi érdekek miatt
korlatozza. A beazonosithatd személyhez kapcsolhaté humangenetikai adatokat és biologiai
mintikat nem szabad felfedni vagy elérhetdvé tenni harmadik személy, kiillondsen munkaadok,
biztositasi tarsasagok, oktatasi intézmények €s a csalad szdmara, kivéve, ha erre torvény
felhatalmazast ad. Az orvosi és tudomanyos kutatasi célbol gylijtott humangenetikai adatok és
biologiai mintdk csak abban az esetben maradhatnak azonosithatd személyhez kapcsolhatok,
amikor ezt a kutatas sziikségessé teszi, feltéve, hogy az egyén titoktartashoz vald joga és az
érintett adatok ¢€s biologiai mintdk titkossdga a nemzeti jogszabalyok elbirdsai szerint
biztositott.

Amikor a humangenetikai adatokat orvosi vagy tudomanyos kutatés céljabol gytijtik, a
beleegyezéskor torténd tdjékoztatas soran jelezni kell, hogy az érintett személynek joga van
eldonteni: kivanja-e vagy sem, hogy t4jékoztassak az eredményekrdl. Ez nem alkalmazhat6 az
azonosithatd személyhez helyrehozhatatlanul nem kapcsolod6 adatok esetén, valamint olyan
adatok esetén, amelyek nem vezetnek a kutatdsban résztvevé személyre egyénileg vonatkozd
eredményhez. A jog, hogy az egyén ne kapjon tajékoztatast, ahol sziikséges, kiterjeszthetd
azokra a hozzatartozokra is, akiket az eredmények érinthetnek.

5.2.7. Genomszerkesztés

crer

atalakitasat lehetove tevd technikak kifejlesztése. A koztudatba tobbnyire CRISPR elnevezéssel
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bekeriilt moédszerrel egy kivélasztott célgén DNS-ét megtervezetten, bazisspecifikus helyen
lehet elvagni, a kéros genomszakaszt eltavolitani, illetve oda hibatlan szakaszt beilleszteni.
Joggal lehet az eljarast precizids génmodositdsnak nevezni. Az eljaras etikai megitélése céljabol
fontos vildgos kiilonbséget tenni egyrészt a modszer alapkutatisban és klinikai kutatasban
torténd alkalmazasa, masrészt a testi és csirasejteken torténd alkalmazasa kozott.

A preciziés humén génszerkesztés egyik célteriilete az emberi egygénes 0roklodo
betegségek kezelése, a monogénes betegség kialakulasaért feleldssé tehetd, hibas génszakasz
hibatlanra cserélése. A monogénes betegségben szenvedd egyén minden sejtjében jelen van a
hiba, a szervezet minden sejtjének genomjat pedig csak csirasejteken (ivarsejteken, illetve in
vitro fertilizacioval létrehozott pluripotens preembriokon) torténd beavatkozassal lehetne
modositani. A csirasejtek genomjanak modositdsa azonban az utddokban és tovabbi
generaciokban is megjelend hatast eredményez. Eppen ezért a csirasejtvonal génalloméanyanak
megvaltoztatasat minden nemzet jogszabalya hatarozottan tiltja. Génszerkesztést alkalmazo
human kutatasok ezért jelenleg kizarolag preklinikai kutatasi stidiumban lehetnek, s a
csirasejtvonalakon folytatott szorvanyos kutatas vilagszerte kizardlag szigort szakmai-etikai
engedélyeztetéshez kotve és csak feliigyelt koriilmények kozott torténhet.

A testi sejteken torténd beavatkozasnak ezzel szemben nincs 6rokl6do, kozvetlen hatasa
az utodokra. Olyan monogénes betegségben szenvedd vagy daganatos paciensek testi sejtjein,
akik kezelése a jelenleg alkalmazott modszerekkel eredménytelen, lehetéség van klinikai
javulas reményével genomszerkesztési eljarast alkalmazni. A klinikai alkalmazas etikai
megitélésében az egyik oldalon az a pozitiv vélemény all, hogy egy olyan beavatkozas
kifejlesztése, amely a raszoruloknak a segitség egyetlen lehetdségét jelenti, feltétleniil
tamogatando. Ezzel szemben, a masik oldalon az alkalmazas minden lehetséges veszélyének
kiiktatasara vonatkozd kotelesség etikai szempontja all. Alapelvnek tekintendé, hogy a
beavatkozas az emberi egészség megorzése, illetve helyreallitasa céljabol végezhetd, és
etikailag nem fogadhat6 el a genomszerkesztés normalis tulajdonsagok, vonasok: szellemi, testi
jellegzetességek kivansag szerinti ,,javitdsa” érdekében torténd alkalmazasa.

5.3. Pszichiatriai vizsgalatok

A pszichiatriai betegségek sajatossagai az e teriileten végzett orvosbiologiai kutatasok
etikai megitélésében sajatos szempontok figyelembe vételét igénylik. Koziiliik kiemelendd a
tajékozott beleegyezést kozvetleniil érintd cselekvoképesség kérdése, valamint a placebo
alkalmazaséanak lehetdségei és kockazatai.

5.3.1. Gondnoksag ala helyezett személy részvétele pszichiatriai klinikai
vizsgalatokban

A cselekvOképességet részlegesen korlatozo gondnoksag a pszichiatriai, klinikai
vizsgalatban valo részvétel szempontjabol nem abszolut kizaro6 tényezd, vagyis nem fosztja meg
a gondnoksag ala helyezett személyt attol a jogatol, hogy klinikai vizsgélatban vehessen részt,
és errdl onalloan nyilatkozhasson. A korlatozott cselekvOképességii egyén azonban csak olyan
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horderejli kérdésekben donthet a térvényesen kijelolt gondnok beleegyezése nélkiil, amelyek
lényegesen nem befolyasoljak életvitelét, életkoriilményeit. Igy alapvetd annak megfontolasa,
hogy egy adott vizsgalatban valo részvétele konkrétan hogyan mindsithet6. Nem vonhat6 be a
vizsgalatba olyan személy, aki kordbban cselekvoképessége birtokaban kizarta/visszautasitotta
a részvételt.

Klinikai kutatas cselekvOképtelen, illetve korlatozottan cselekvéképes személyen a
minimalist jelentésen meg nem halad6 kockézat esetén kizardlag akkor végezhetd, ha:

a) kozvetleniil szolgalhatja a kutatas alanyanak egészségét,

b) a megszerezheté tudomanyos ismeretek hasznosak lehetnek az illetd, illetve a hasonlo
betegségben szenveddk szamara,

c) akutatas hasonld hatékonysaggal nem végezhet6 cselekvéképes emberen,

d) abeteg a megfelel szabalyok szerint beleegyezését adta.

5.3.2. Cselekvoképesség elvesztése a klinikai vizsgalat folyaman

Bizonyos pszichiatriai korképek esetében szamolni kell azzal, hogy a vizsgalatba bevont
beteg a vizsgalat sordn cselekvOképességét elveszti. A cselekvoképesség elvesztése onmagéaban
nem indokolja a beteg kizarasat a vizsgalatbol.

5.3.3. Pszichiatriai betegek placebo kontrollos klinikai vizsgalata

A placebo alkalmazédsara vonatkozo altalanos megfontolasok (lasd 2.2.1. fejezet)
pszichiatriai vizsgalatokban a kovetkez6 szakmai-etikai szabalyokkal egésziilnek ki:

e Auto- és/vagy hetero-agressziv cselekmények szempontjabol magas rizik6ja beteg
kizarolag placeboval végzett kezelése etikailag elfogadhatatlan.

e [Egyes stabilan kompenzalt allapoti pszichidtriai betegségekben szenvedd beteg
fenntart6 kezelését placeboval helyettesitent tilos.

Placebo alkalmazasat illetden szakmai-etikai szempontbol folyamatos revizié indokolt
az alabbi tertileteken:

e szkizofrénia relapszus prevencidjaban,
e akut manias epizodban €és major depresszio sulyos formajaban,
e obszessziv-kompulziv zavar €s szocialis fobia stlyos formai esetén.

Egyes pszichiatriai korképekben placebo alkalmazasahoz folyamatos hospitalizacio és
fokozott obszervacio sziikséges, amire a vizsgalati tervben kiilon ki kell térni.

5.4. Esztétikai beavatkozdsok

Ahogy az esztétikai beavatkozasok az orvosi tevékenység sajatos teriiletét, ugy az erre
vonatkoz6 kutatasok is a klinikai vizsgalatok sajatos csoportjat képezik. Tagabban értelmezve
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az emberi egészség fogalmanak részét képezi az ember Onbecsiilése — ezen beliil fizikai
Oonmagaval vald elégedettsége is. Ennek elérését esztétikai miitétek és beavatkozasok is
elésegithetik, mivel elénydsen befolyasolhatjak a paciens megjelenését, megvaltoztathatjak az
emberi test vagy testrészek formajat, aranyait. A sokszor alapveten egészséges emberen
végzett miitéti beavatkozas sordn a paciens biztonsaga és az elvarhato eredmény elérése (ennek
garantalasa) az operald orvos kiilonleges szakmai-etikai felel6ssége.

5.4.1. A bioetikai alapelvek érvényesiilése esztétikai beavatkozasok esetén

Az orvos kotelessége, hogy paciense kezelésekor elkeriilje az egészségiigyi karokozas
minden formajat. Elsésorban a joléti tarsadalmakban a tinédzserek és a fiatal felnbttek
pszichoszocialis fejlodésiik folyaman gyakran tapasztalnak érzelmi és fizikai elégedetlenséget,
igy amikor egy fizikai jellemzdvel szemben kritikat kapnak, konnyen a kozmetikai beavatkozas
fel¢ fordulhatnak. Ez a korosztaly tehat kiilondsen veszélyeztetett lehet az esztétikai
beavatkozasok vonatkozasaban. Egyes beavatkozasok — a szakmai-etikai szabalyok és
megfontolasok mellett — csak pszichiatriai javaslat alapjan mérlegelhetok, mivel az ahitott jo
megjelenés érdekében végzett esztétikai miitétek és beavatkozasok kovetkezménye akér sulyos,
maradando egészségkarosodas is lehet. A paciens sajat magara vonatkozo dontéseit is segiti az
orvos, amikor a testképzavarok miatt ujabb és Gjabb miitétet igénylé paciens lelki betegségét
felismeri, és arra megfelel6 pszichiatriai kezelést kezdeményez.

A paciens jobb megjelenése érdekében végzett esztétikai sebészeti beavatkozdsok
altalaban nem tartoznak a jobbitd szandékt orvosi tevékenységek korébe. Mas megitélés ala
esnek azonban a péciens életét, pszichés allapotat jelentdsen befolydsolo elvaltozasok — igy a
daganat kezelése vagy megel6zése (kockazatcsokkentés) céljabol végzett emlémiitétek, illetve
az arc sulyos deformalddasat okozo sériilés, betegség — miatt indokolt helyreallito és egyben
esztétikai sebészeti miitétek.

Az esztétikai beavatkozasok kovetkezményeiért a dontést meghozo pacienst és az
operald orvost egyarant felelGsség terheli. Az orvos kotelessége, hogy tiszteletben tartsa és
elésegitse a dontéshozatalra képes paciens sajat magara vonatkozd dontéseit. Az autondomia
etikai elve a masik ember mint 6nall6 nézetekkel, szempontokkal, érdekekkel, értékrenddel és
akarattal rendelkezd személy elfogadasat jelenti az orvosi tevékenység sordn. A paciens
onrendelkezési joganak tisztelete azonban nem jelenthet feltétlen és kritikatlan empatiat. Az
autondmia etik4ja a paciens kérésének kritikus elemzését, az extrémitas elutasitidsat és az
esztétikai beavatkozassal szemben tdmasztott irredlis elvaras korrigalasat is magaban foglalja.

5.4.2. Betegtajékoztatas és beleegyez6 nyilatkozat esztétikai céla beavatkozasok
és vizsgalatok kapcsan

Miel6tt a paciens beleegyezését adné az esztétikai célu kezelésbe, az orvosok kotelesek
megfeleléen informalni 6t a redlisan elvarhatd eredményrdl, a beavatkozasok esetleges
mellékhatasairol, egészségligyi kockdzatairol és anyagi vonzatarol, figyelembe véve a paciens
egészségi allapotat, az esetleges bonyodalmakat, valamint a Ilehetséges legstlyosabb
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kimeneteleket is. Etikailag alapvetd, hogy a hozzajarulasnak befolyasolastol és
félreérthetdségtdl mentesnek kell lennie.

5.4.3. Esztétikai beavatkozasok promaociodja és terjedése a kozosségi médiaban

Szakmai-etikai szempontbol az utobbi idében egyre nagyobb aggodalomra adnak okot
az esztétikai beavatkozasok kozosségi médiaban vald megosztasai, amelyek jellemzden tlizleti
céluak, és sok esetben a fiatalabb korosztalyokat célozzak. Mindez nagymértékben befolyasolja
az esztétikai beavatkozasok esélyeir6l alkotott véleményeket, és sokszor irrealis elvarasokhoz
vezet. Az esztétikai beavatkozasok az elmult évtizedek folyaman a szépségipar piaci igényeinek
kozéppontjaba keriiltek, ami torzitja az emberek valodi esztétikai sziikségleteinek megitélését,
¢és kizarolag tizleti céli kutatasokat gerjeszt. Ezért szakmai-etikai szempontokbol alapvetd,
hogy a vizsgalatok soran a paciens felvilagositasat a beavatkozast végz6é személy végezze. Az
esztétikai beavatkozasokra vonatkozo kiilonb6z6 célu kutatasok, adatgytijtések, az eredmények
felmérése és interpretalasa kutatasi engedélykoteles tevékenységek.
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A Kodex érvényességi ideje

A Koédex egyes részeinek hatalya gyorsan valtozhat. A mddszerek ¢és technologiak
allandé megujulasa, az j betegségek fellépése, valamint az 0 tarsadalmi igények megjelenése
az orvosbioldgiai kutatasok trendjeinek és problémainak folyamatos valtozasait is maguk utan
vonjak. Ezért a Kodex egyes részei prognosztizalhatéan rendszeres ujragondolast,
feliilvizsgalatot igényelnek.
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GLOSSZARIUM - SZAKKIFEJEZESEK MAGYARAZATA

aneuploidia A kromoszomaszam eltérése a normalis (embernél 46) értéktél — nem
megfeleld kromoszomakészletet eredményezd 6roklodés.

bioegyenértékiiségi  Klinikai vizsgalatok, amelyekkel azt kivanjak bizonyitani, hogy egy

(bioekvivalencia)  szintetikus gyogyszer hatdoanyagat kiilonb6z6 formulaciokban

vizsgalatok alkalmazva a hatéanyag vérszérum-koncentracidi nem térnek el
egymastol jelentds mértékben — két gyogyszerkészitmény hasonlo
hatasanak bizonyitasa.

biohasonldsagi Biologiai eldallitast gyogyszerhatoanyagokkal végzett klinikai

vizsgalatok vizsgalatok, amelyekkel azt kivanjak bizonyitani, hogy a kiilonb6z6
gyartasi eljarasokkal nyert gyogyszerek klinikai hatdsai nem térnek el
egymastol jelentds mértékben.

biohasznosulas Egy hatéanyag dozisanak az a hanyada, ami valtozatlan formaban
megjelenik a keringésben (altaldban szazalékban kifejezve).

csirasejt N6i vagy férfi ivarsejt (gaméta), valamint ezek egyesiilésébol
keletkezd zigota és korai posztzigotikus sejt, amelybdl egy 11j egyed
teljes egészében kifejlodhet.

farmakodindmia Gyodgyszerhatdéanyagok szervezetre gyakorolt biokémiai €s
fiziologiai/klinikai hatdsai, beleértve a hatds mechanizmusat és
koncentraciofliggését is — a gydgyszerhatas lezajlasanak iddben
mérhetd valtozasa.

farmakokinetika Gyogyszer felszivodasanak, a szervezetben torténd eloszlasanak,
lebomlasanak és kivalasztasanak jellemzése.

fejlett terapias Génterapia (terapias hatassal biro gének), szomatikus sejtterapia (testi

modszerek sejtkészitmények, melyek biologiai sajatsagait génsebészeti titon
megvaltoztattak), ,.tissue engineering” (genetikailag modositott testi
szovetkészitmények), illetve ezek kombinécioinak klinikai
alkalmazasa.

genom Az egyed teljes genetikai allomanya, a kromoszémakba tomortilt
valamennyi gén, amely vonatkozik a szervezet kifejlodését és
miuko6dését vezérld, DNS-ben tarolt informacidhalmazra és a nem
kodold DNS-szakaszokra egyarant.

helyes Kklinikai A Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP: Good Clinical Practice)
gyakorlatok nemzetkozileg elfogadott eljarasrend mindenféle orvosi
beavatkozasban.
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interakcios
vizsgalatok

placebo

preklinikali
vizsgalatok

testi sejt

tolerabilitasi
vizsgalatok

toxikologia

Annak a vizsgalata, hogy egyiitt alkalmazott gydgyszerek hogyan
befolyasoljak egymas farmakodinamiai hatésait, vagy egymas
farmakokinetikai jellemzdit. Tagabban értelmezve ebbe a korbe
tartozik annak vizsgalata is, hogy egy gyogyszer hatasat vagy
kinetikai jellemzdit hogyan befolyasoljak az egyidejiileg fogyasztott
¢lelmiszerek.

Hat6anyagot nem tartalmazé készitmény (ami kiils6 megjelenésében
megegyezik a hatébanyagot tartalmazo készitménnyel).

Az emberen vald kiprébalas elétt biologiai készitményeken, majd
allatokon (lehetdleg tobb fajon) végzett kisérletek egy vegyiilet
természetének a megismerésére, a klinikai vizsgalatokat megalapozd
in vitro és in vivo (allat)kisérletek Gsszessége. Ide tartoznak a
gyogyszer hatdanyag és formazott termék kémiai-analitikai és
technologiai elemzései is.

A csirasejtek kivételével a szervezet minden sejtje. A
sejtdifferencialodas eredményeként megvaldsulod szervspecifikus
miikodés jellemzi, és természetes uton 0 egyed nem fejlddik ki
beldle.

Annak a meghatarozasa, hogy egy vizsgalati szernek milyen magas

dozisait képesek elviselni a betegek a kivant hatas elérése érdekében.

A farmakologianak a gydgyszerhatdanyagok és altalaban a
vegyszerek karos hatasaival foglalkoz6 aga.
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