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Az ETT Elnokség allasfoglalasa az
egészségiigyi adatok kutatasi céli kezelésérol

Az éles helyzetek gyakran hoznak felszinre régota ismert ellentmondésokat: a koronavirus
vilagjarvany ellen Kiilonb6z6é orszagok Kkiilonb6zé formakban védekeznek, amely
tobbek kozott megmutatja az egészségiigyi adatokhoz valé hozzaféréssel és azok
kezelésével kapcsolatos eltéré megkozelitéseket is. Az adatok, igy a jelentés mennyiségii
adatallomany (big data), kutatasi célokra valé felhasznalasanak médja, és ennek jogi
szabalyozasa viladgszerte, igy Magyarorszagon is régota felvetddott. Két szélsdséges
felfogas iitkozik ezen a téren: az egyik szerint ezek az adatok a koz érdekében barmikor
korlatlanul felhasznalhatok, a masik szerint ezeket az adatokat kizardlag az érintett
hozz4jarulasa esetén lehet felhasznalni, ennek hianyaban az adatokat tordlni kell.

Az egészségiigyi adatokhoz valéo hozzaférés nagyszamu emberen végzett
orvostudomanyi kutatas alapfeltétele. Emberen végzett orvostudomanyi kutatas csak
etikai bizottsagi hozzajarulas és az ez alapjan kiadott hatosagi engedéllyel végezhetd.'
Kutatashoz etikai hozzdjarulas csak akkor adhatd, ha az abban résztvevo egyén, a vizsgélati
alany érdekei nem sériilnek (ideértve a személyiség integrans részeként személyes
adatainak, és ezen beliil egészségiigyi adatainak védelmét is.) Az egyén érdekei adott
esetben fontosabbak lehetnek a kutatds szakmai logikdjanal és céljainal is.

Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs (ETT) az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasok etikai elveit — alapul véve az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok
meghatarozé dokumentumait: az Ovied6i Egyezményt" és az orvosbiologiai kutatasokra
vonatkozé Kiegészitd Jegyzékonyvet', valamint a hazai jogi szabalyozast™, amely
atemelte a nemzetkdzi szabalyozas rendelkezéseit — a Bioetikai Kédexben" foglalta ssze,
és tette elérhetévé a nyilvanossag szamara. A Bioetikai Kodex egyik f6 megallapitasa —
Osszhangban az Oviedo6i Egyezménnyel —, hogy az orvosbiologiai kutatdsokban részt vevo
vizsgalati alanyok — az emberi jogok és az emberi méltdsag tiszteletben tartdsat is
figyelembe véve — érdekei a kozérdeknél magasabb rendii értékek."

Magyarorszdgon a hatalyos jogszabalyok szerint az ETT miikodteti és koordinalja az
emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok kozigazgatasanak etikai részét, amely atfogja
az ETT nemzeti hataskori etikai bizottsagait, a Regionalis Kutatasetikai Bizottsagokat
(RKEB-¢k) és az Intézményi Kutatasetikai Bizottsagokat (IKEB-€k).

Szamos elemzés targya, hogy a tarsadalmi egyiittélés soran a maganérdek kialakuldsa
mellett miként alakul ki a kézérdek. Mind a magan-, mind a kdzérdek érvényre juttatasat
szolgaljak a jogszabalyok, amelyek normativ jellege biztositja, hogy kotelezdek és
altalanosan alkalmazandoak legyenek. A kdzérdekre vonatkoz6 jogi szabalyozas azt segiti
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eld, hogy az allam a kozjora vald torekvése érdekében megfeleld6 modon alakitsa ki a
tarsadalom ¢életfeltételeit, valamint, hogy az dllamot minél hatékonyabban miikodtesse. Az
ilyen szabalyok végrehajtasa tobbek kozott olyan kozérdeki intézkedésekkel valosul meg,
amelyek soran sziikségessé valik a személyes adatok kezelése.

A személyes adatok kezelésére vonatkozo eljarasokat, alapelveket, szabalyokat az
adatvédelmi jog szabalyozza, amelynek célja a maganszféra védelme. Az adatvédelem

meghatarozo joganyaga az Eurdpai Unio altalanos adatvédelmi rendelete (G DPRVI 2018.
majus 25). A GDPR kiemeli, hogy a személyes adatok kezelése soran figyelmet kell
forditani arra, hogy az adatkezelés jogszeri médon, megfeleld jogalap kivalasztasaval,
illetve a személyes adatok védelmének biztositasaval torténjen. Ennek érdekében az
adatkezelést még megkezdése elott meg kell tervezni, és biztositani kell, hogy az
adatkezelés soran a személyes adatokra vonatkoz6 adatvédelmi alapelvek"!" — barmilyen
jogalaprol is legyen sz — érvényesiiljenek.

A személyes adatok védelméhez valo jog azonban nem abszolut jog, az adatkezelésnél

mas alapveté jogokat is figyelembe kell venni. A GDPR mar a preambulum bekezdései

kozott megemliti ezt a 1ényeges szempontot.
A GDPR (4) preambulumbekezdés szerint: ,,A személyes adatok kezelését az
emberiség szolgadlataba kell dllitani. A személyes adatok védelméhez valo jog nem
abszolut jog, azt az ardnyossag elvével ésszhangban, a tarsadalomban betoltott
szerepének fiiggvényében kell figyelembe venni, egyensulyban mds alapveti
jogokkal. Ez a rendelet minden alapvetd jogot tiszteletben tart, és szem eldtt tartja
a Chartaban elismert és a Szerzédésekben rogzitett szabadsagokat és elveket (...). "

Nemcsak a GDPR utal arra, hogy egyes alapvetd jogok mellett mas alapveté jog
érvényesiilésének is teret kell engedni, hanem Magyarorszag Alaptorvénye™ is.
Az 1. cikk (3) bekezdése szerint: ,,(...). Alapvetd jog mas alapvetd jog érvényesiilése
vagy valamely alkotmdnyos érték védelme érdekében, a feltétleniil sziikséges
mértékben, az elérni kivant céllal aranyosan, az alapveté jog Ilényeges
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tartalmanak tiszteletben tartasaval korlatozhato.

A személyes adatok kezelése tekintetében alapveto jognak kell tekinteni az adatvédelmi
jogot, amely magaban foglalja az adatokkal valo onrendelkezési jogot is. Az
Alaptorvény VI. cikkének (3) bekezdése szerint: ,, Mindenkinek joga van személyes adatai
vedelméhez (...)".

Kozérdekii szempontokat figyelembe véve fontos alapvetd jog példaul a kdzérdekili adatok
hozzaféréséhez valo jog, az egészséghez fiz6do jog, a véleménynyilvanitas és tajékozodas
szabadsaga, valamint a tudomanyos kutatas szabadsagahoz valo jog. *

Bizonyos ¢élethelyzetekben az alapjogok iitkozése elkeriilhetetlen, azonban ez nem jar
minden esetben azzal, hogy csak az egyik alapjog érvényesiilne. VVannak olyan esetek,
amikor a személyes adatok védelme és a kozérdekii feladatok teljesitése egyszerre
érvényesiil, illetve a személyes adatok kezelésének bizonyos tipusai egyszerre
szolgalhatnak fontos kozérdeket, de az egyén létfontossagu érdekét is. Kiilondsen ilyen
eset, amikor az adatkezelésre humanitarius okokbél példaul a jarvanyok és terjedéseik
nyomon kévetése céljabol van sziikség. X

Ez a helyzet alakult ki a koronavirus vilagjarvany miatt.



A GDPR a kozérdekl feladatok teljestilésének érdekében kiilon jogalapként nevesiti a
kozérdekii feladat végrehajtasara vonatkozé adatkezelést. A 6. cikk (1) bekezdésének
e) pontja szerint: az adatkezelés jogszerli amennyiben ,, az adatkezelés kozérdekii vagy az
adatkezelore ruhdzott kozhatalmi jogositvany gyakorlasanak keretében végzett feladat
vegrehajtasahoz sziikséges”. A GDPR a kozérdek kiilon jogalapként torténd
meghatarozasa mellett szamos cikkelyében, illetve preambulum bekezdésében foglalkozik
a kozérdek kérdésével, és a kozérdekii feladatok teljesitése érdekében tobb helyen
rendelkezik korlatozasokrol vagy a korlatozas tagallami jogban torténd bevezetésének
lehetéségérdl, amennyiben erre megfeleld garancidk alkalmazaséaval keriil sor. A GDPR
szerint — és az Alaptorvény szerint isX' — a korlatozas azonban csak olyan mértékig
terjedhet, amig tiszteletben tartja az alapvetd jogok lényeges tartalmat, valamint az egy
demokratikus tarsadalomban sziikségesnek és aranyosnak tekinthetd, és amennyiben az
unios jog vagy az unios joggal 6sszhangban a tagallami jog erre felhatalmazast adott. X"

A kozérdekii adatkezeléshez tobb ponton kapcsolédik a jogszerien folytatott
tudomanyos kutatas célu adatkezelés, hiszen mindkettonek azonos a célja: az, hogy a
tarsadalom kozos érdekei, illetve értékei megvalésuljanak. A GDPR a tudomanyos
kutatasokra vonatkozéan megjegyzi, hogy az e célbol torténd adatkezelés esetében
figyelembe kell venni a tarsadalomnak a tudas ndvelésével kapcsolatos jogos elvarasait, "
amely példaul a véleménynyilvanitas és tdjékozdodas jogan keresztiil valamint az egyes
nyilvantartasokhoz vald hozzaféréssel tud megvalosulni.® Ebbdl a célbol a GDPR a
tudomanyos kutatas célu adatkezelés esetén — a kozérdeku feladat teljesitéssel kapcsolatos
rendelkezéseihez hasonléan — tobb helyen lehetéséget ad altalanos szabalyaitol vald
eltérésre.

Az adatvédelem szemszogébol nézve is a kdzérdek és a maganérdek szembe kertilhetnek
egymassal. A kozérdekii célok megvalositasa érdekében az dllamnak olyan jogszabalyokat
is kell alkotnia, amelyekben az altalanos szabalyoktol valo eltérésekre, illetve
korlatozasokra is lehetdséget ad, €s amely altal bizonyos egyéni jogok korlatozésra
keriilhetnek. Ezek a jogszabalyban meghatarozott korlatozasok azonban nemcsak az
egész tarsadalmat 6vjak meg az esetleg bekovetkezé karos eseményektél, hanem a
korlatozasok az egyes egyének érdekeit is szolgaljak példaul humanitarius,
jarvanyigyi feladatok ellatasaval, illetve — az egyes nyilvantartasokhoz valo
hozzaférés segitségével — magas szinvonali tudomanyos kutatasi eredmények
létrejottével. A kozérdek érvényesiilését biztositd jog mellett azonban a sziikségesség és
aranyossag kovetelményének betartdsaval, miként arra mar utaltunk, figyelemmel kell
lenni mas alapvetd 1ényeges jogokra, melyeknek tartalmat tiszteletben kell tartani.

Az elmult évtizedek tudoményos fejlodése az egészségiigyi adatoknak egy uj
jelentdsége ¢€s felhaszndlasa az eljovendd évtizedekben Oriasi fejlodés eldtt all.
Magyarorszagon az ETT kezdeményezte a Genetikai torvény megalkotasat®'. A 2008-ban
elfogadott jogszabalyt azonban nem kévette végrehajtasi rendelet. gy jelenleg a genetikai
adatok kezelésében kiilonosen silyos jogbizonytalansag alakult ki.

Az ETT Elnokségének véleménye szerint az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasok érdekében — a vizsgalati alanyokra is figyelemmel — indokolt a hatalyos
jogszabalyok modositasa.



Az ETT Elnoksége szerint a jogszabaly modositasok soran 6sszhangban az EU-ban is
kovetett ide vonatkozd nemzetkdzi jogszabalyi kornyezettel szélsdségesnek tekinthetdok
azok a vélemények, melyek szerint:

- Kutatasok, igy big data kutatasok esetén is az ehhez hozzdjarulo etikai bizottsagi vélemény
nélkiil lehessen az egészségligyi adatallomanyhoz hozzaférni azzal az indoklassal, hogy
ezek a kutatasok minden esetben kozérdekliek.

- Az egyes emberekre vonatkozo egészségiigyi adatallomany minden helyzetben kizdardlag
az érintett hozzajarulasa esetén hasznalhat6 fel.

- Az egyes emberekre vonatkozé egészségligyi adatallomanyt akar az egyén haldala utan
meg kell semmisiteni, és az adatokat jogszabalyban meghatarozott k6zérdekii tudomanyos
kutatasi célbol — kutatasi szempontbdl nagyon rovid id6 (5 év) elteltét kdvetden — ne
lehessen tovdbbra is felhasznalni.

Mindezeket figyelembe véve javasoljuk a jogszabalyi kornyezet megvaltoztatasat, mert az
egészsegiigyi adatkezelés korében példaul az egészségiigyi adatokhoz valé hozzaférés és
az egészségiigyi adatokra vonatkozo adatkezelés szamos kérdése nincs a GDPR altal
a tagallamok szamara biztositott lehetoségeket kihasznalva, megfeleléen rendezve.
Sziikséges lenne az egészségiigyi adatkezelésre vonatkozd joganyagot az egyén, a
vizsgalati alany érdekeit szem el6tt tartva, az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok
érdekében atfogodan feliilvizsgéalni és modositani. Az ETT sziikségesnek tartja az alabbi
jogszabalyok moédositasat, illetve megalkotasat:

1. az Egészségiigyi torvény' modositasat,

2. az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolédo személyes adatok kezelésérol és
védelmérol 1997. évi XLVIL. torvénynek az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokra tekintettel torténé atfogé atdolgozasat,

3. az Elektronikus Egészségiigyi Szolgaltatasi Térrel kapcsolatos részletes
szabalyokroél sz6l6 39/2016. (XII. 21.) EMMI rendelet modositasat,

4. valamint egy uj jogszabaly, a Genetikai torvény végrehajtasi rendeletének
megalkotasat.

A jog eszkozei azonban nem minden esetben képesek a Kiilonb6zo alapelveket, és ezek
egymashoz valo viszonyat pontosan kodifikalni, az egyes kutatasok eseteiben
megfeleloen mérlegelni. Ezért sziikséges, hogy az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasok minden egyes engedélyezési eljarasaban a kérdéses kutatasrol etikai
bizottsag alakitson ki testiileti véleményt, és fogalmazza meg a konkrét esetekben a
fentieknek megfelel6 szakmai-etikai allaspontjat.

Budapest, 2020.04.06.

az Egészségligyi Tudomanyos Tanéacs Elnoksége



i A Kkutatast

a) az elséfoku eljarasban az ETT - orvosokbdl, az orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas, mas tudomanyagak elismert
képvisel6ibol, egészségligyi szakdolgozokbdl, és laikus tagokbol 4116 - bizottsaganak, részbizottsaganak a szakmai-etikai
szakkérdésekben kiadott szakhatdésagi allasfoglalasa alapjan, vagy

b) a jogszabalyban meghatarozott esetekben és az ott meghatarozottak szerint, az erre a célra létrehozott - orvosokbol, az
orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas, mas tudomanyagak elismert képvisel6ibol, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus
tagokbol allo - fiiggetlen bizottsag szakértdi véleményének kikérésével

az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélyezi.” (Az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény 159.§ (6) bekezdés)
" Az Eurépa Tanacsnak az emberi 1ény emberi jogainak és méltosaganak a bioldgia és az orvostudoméany alkalmazasara
tekintettel torténd védelmérdl szolo, Ovieddban, 1997. aprilis 4-én kelt Egyezménye: Az emberi jogokrodl és a biomedicinarol
sz0l6 Egyezmény, valamint az Egyezménynek az emberi 1ény klonozéasanak tilalmarol szolo, Parizsban, 1998. januar 12-én
kelt Kiegészit6 Jegyzokonyve kihirdetésérol szold 2002. évi VI. torvény

Il Az Eurdpa Tanacsnak az emberi 1ény emberi jogainak és méltosaganak a biologia és az orvostudomény alkalmazasara
tekintettel torténd védelmérdl sz6ld, Oviedoban, 1997. aprilis 4-én kelt Egyezményéhez kapcsolddd, az orvosbiologiai
kutatasokrol sz6l6, Genfben, 2005. szeptember 28-an alairt Kiegészit6 JegyzOkonyv kihirdetésérdl szol6 2006. évi LXXXI.
torvény

vaz egészségiigyrdl sz616 1997. évi CLIV. térvény

v Bioetikai Kddex az orvosbioldgiai/klinikai kutatasok elveirdl és gyakorlatarol. Masodik, bovitett kiadas 2019.

Y Oviedodi Egyezmény 2. Cikke: ,,Az emberi lény érdeke és joléte a tarsadalom vagy a tudomany puszta érdekével szemben
mindenkor elsébbséget élvez.” Egészségiigyi torvény 163. §-a szerint: ,,A kutatas soran az alany érdeke mindig megel6zi a
tudomany és a tarsadalom érdekeit; ezért a kutatas alanyat érintd kockazatot a lehetd legkisebb mértékiire kell korlatozni.”
Vil A természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szol6 EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2016/679 rendelete (GDPR, altalanos adatvédelmi rendelet)

Vil GDPR 5. cikk: A személyes adatok kezelésére vonatkozo elvek:

,Jogszerliség, tisztességes eljaras és atlathatosag”: a személyes adatok kezelését jogszeriien €s tisztességesen, valamint az
érintett szamara atlathat6 modon kell végezni;

,Célhoz kotottség™: személyes adatok gylijtése csak meghatarozott, egyértelmi és jogszeri c€lbdl torténjen, és azokat ne
kezeljék ezekkel a célokkal 6ssze nem egyeztetheté modon;

»Adattakarékossag”: a személyes adatoknak az adatkezelés céljai szempontjabol megfeleloek és relevansak kell, hogy
legyenek, és a sziikségesre kell korlatozodniuk;

»Pontossdg”: a személyes adatoknak pontosnak és sziikség esetén naprakésznek kell lenniiik; minden észszerli intézkedést
meg kell tenni annak érdekében, hogy az adatkezelés céljai szempontjabol pontatlan személyes adatokat haladéktalanul
tordljék vagy helyesbitsék;

»Korlatozott tarolhatdsag”: a személyes adatok tarolasdnak olyan formaban kell térténnie, amely az érintettek azonositasat
csak a személyes adatok kezelése céljainak eléréséhez sziikséges ideig teszi lehetdvé;

HIntegritas és bizalmas jelleg”: a személyes adatok kezelését oly modon kell végezni, hogy megfelel technikai vagy
szervezési intézkedések alkalmazasaval biztositva legyen a személyes adatok megfeleld biztonsaga, az adatok jogosulatlan
vagy jogellenes kezelésével, véletlen elvesztésével, megsemmisitésével vagy karosodasaval szembeni védelmet is ideértve.
»~Elszamoltathatosag”: az adatkezeld felelGs az alapelveknek valdo megfelelésért, tovabba képesnek kell lennie e megfelelés
igazolasara.

X Magyarorszag Alaptorvénye (2011. aprilis 25.)

* Alaptorvény V1. cikk (3) bekezdése: ,,Mindenkinek joga van (...) a kozérdekli adatok megismeréséhez és terjesztéséhez.”
Alaptorvény IX. cikk (1) bekezdése: ,Mindenkinek joga van a véleménynyilvanitas szabadsagahoz.” (2) bekezdése:
»Magyarorszag (...) biztositja a demokratikus kdzvélemény kialakulasahoz sziikséges szabad tdjékoztatas feltételeit.”
Alaptorvény XX. cikk (1) bekezdése: ,,Mindenkinek joga van a testi és lelki egészséghez.” (2) bekezdése: ,,Az (1) bekezdés
szerinti jog érvényesiilését Magyarorszag (...) az egészségiigyi ellatds megszervezésével (...) segiti el6.”

Alaptorvény X. cikk (1) bekezdése: ,,Magyarorszag biztositja a tudomanyos kutatas (...) szabadsagat.” (2) bekezdése:
»Tudomanyos igazsag kérdésében az allam nem jogosult donteni, tudomanyos kutatasok értékelésére kizardlag a tudomany
mivel6i jogosultak.”

X GDPR (46) preambulumbekezdés: (...) ,,A személyes adatkezelés néhany tipusa szolgalhat egyszerre fontos kdzérdeket és
az érintett 1étfontossagh érdekeit is, példaul olyan esetben, amikor az adatkezelésre humanitérius okokbol, ideértve, ha arra
a jarvanyok és terjedéseik nyomon kdvetéséhez, vagy humanitarius vészhelyzetben (...) van sziikség.”

i Alaptorvény L. cikk (3) bekezdése szerint: ,,(...). Alapvetd jog mas alapvetd jog érvényesiilése vagy valamely alkotmanyos
érték védelme érdekében, a feltétleniil sziikséges mértékben, az elérni kivant céllal aranyosan, az alapvetd jog 1ényeges
tartalmanak tiszteletben tartasaval korlatozhato.”

X GDPR 23. cikk

XV GDPR (113) preambulumbekezdés: ,,(...) A tudoményos és torténelmi kutatasi célokbél (...) folytatott adatkezelés
esetében figyelembe kell venni a tarsadalomnak a tudas novelésével kapcsolatos jogos elvarasait. (...)”




* GDPR 85. cikk (1) bekezdés: ,,A tagdllamok jogszabadlyban Osszeegyeztetik a személyes adatok e rendelet szerinti
védelméhez vald jogot a véleménynyilvanitas szabadsagahoz és a tajékozddashoz vald joggal, ideértve a személyes adatok
(...), illetve tudoméanyos, (...) céljabdl végzett kezelését is.” GDPR (157) preambulumbekezdés: ,,A nyilvantartasokbol nyert
informacidk Osszevetésével a kutatdk jelentds értékii uj tuddsra tehetnek szert tobbek kodzott a széles korben elterjedt
betegségekkel — példaul a sziv- és érrendszeri betegségekkel, a rakkal, és a depresszioval — kapcsolatban. A Kutatasi
eredményeket a nyilvantartasok segitségével javitani lehet, mivel az adatok a lakossag szélesebb korét6l szarmaznak. (...) A
nyilvantartasok alapjan elért kutatdsi eredmények szilard, szinvonalas tudast nyujtanak, mely alapul szolgalhat a tudasalapu
szakpolitikdk kidolgozasdhoz és végrehajtasdhoz, javithatja szdmos ember életmindségét, (...). A tudomanyos kutatds
megkonnyitése érdekében a személyes adatok az unids vagy a tagillami jogban meghatarozott megfelelé feltételek és
garanciak mellett tudomanyos kutatasi célbodl kezelheték.”

“a humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és kutatasok, valamint a biobankok mitkodésének
szabalyairol sz6l6 2008. évi XXI. torvény

Wit a7 egészségiigyrol szolo 1997.évi CLIV. térvény




