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Ajanlas

Az orvosbioldgiai kutatasok Bioetikai Kédexe nemcsak a szakembereknek,
hanem az egész tarsadalomnak szol. Az abban felvetett etikai kérdések minden
embert érdekelnek, mivel ezek a kutatasok — kézoéttik is elsésorban a klinikai
vizsgdlatok — a tarsadalmi érdekl6dés kdzéppontjaban allnak. A tarcank mellett
mikddd Egészségligyi Tudomanyos Tanacs a Bioetikai Kdédexben e kutatasok
nem mindig kénnyen kodifikalhatd etikai szempontjait foglalja egységes és
attekinthetd rendszerbe. Magyarorszag sikeres az orvosbioldgiai kutatasok te-
rén. Azok szabdlyozasi kérdéseiben koveti az EU és a civilizalt vilag direktivakban,
nemzetkdzi egyezményekben rogzitett gyakorlatat. A hazai jogszabalyi kérnye-
zet ennek megfeleléen épul fel a magyar medicina sok évtizedes tapasztalataira
és eredményeire tamaszkodva.

Az olvasé a 2015-ben irt Kédex harmadik kiadasat talalja ebben a kiad-
vanyban. Ez tartalmazza az els6 és masodik kiadasban foglaltakat, am azok foly-
tatasaként — és a tudomanyos kutatas trendjeinek megfeleléen — adatvédelmi
szempontokkal, tovabba a nagymennyiségii adatok feldolgozasara és a mester-
séges intelligencia alkalmazasara vonatkozé iranyelvekkel is bévilt. A Bioetikai
Kédex nem csak a Magyar Tudomanyos Akadémia Tudomanyetikai Kodexére,
hanem szamos nemzetkézi dokumentumra, kéztik a kdézelmultban megjelent
LA kutatési integritas eurdpai magatartasi kodexére” (ALLEA) is épit. Reméljuk,
hogy az Uj kiadas segit a kutatotarsadalomnak eligazodni abban a bonyolult
szakmai-etikai kritériumrendszerben, amelyek teljesitése a magyarorszagi orvos-
biolégiai kutatasok engedélyezésének alapja, és egyben nemzetkodzi szint( telje-
sitményének feltétele.

Budapest, 2022. januar

Dr. Kasler Miklds
miniszter



Preambulum

A human, orvosbiolégiai, klinikai kutatasok jogi kérnyezetét a Helsinki
Nyilatkozat, az Oviedoi Egyezményhez t6rténé magyar csatlakozast ratifikald
2002. évi VL. torvény, Eurdpai Unids és WHO dokumentumok, valamint az ezek
szellemiségére épulé tovabbi nemzetkodzi irdnyelvek és természetesen a magyar
jogszabdlyok biztositjak. A tudomany fejlédése folyamatosan Uj és Uj szakmai-eti-
kai kihivasokat és problémakat hoz felszinre, illetve gyakran vetédnek fel olyan
kérdések, amelyek pontos jogi szabalyozasa megoldhatatlan, és etikai megitélése
is bonyolult. Ezért mind a kisérleteket végz6 kutatdk, mind a laikus tarsadalom
szamdra szikséges 6sszefoglalni mindazon etikai szempontokat, amelyekkel a
kutatdsok mindennapi gyakorlataban rendszeresen szembesilhetlnk.

Az MTA Tudomanyetikai Kédexe valamennyi kutatasra érvényes, barmely
tudomanyterileten végzik is azt. Human, orvosbioldgiai, klinikai kutatasok ese-
teiben azonban szamos olyan kilénleges, az altalanos elvek mellett figyelembe
veendd szempont mertlhet fel, amelyek felvetik a tertlet sajatossagait 6sszefog-
lalo, bioetikai kddex igényét.

Hazankban az egészségugy terlletén az orszagos hataskord kutatasetikai
bizottsagokat az Egészségiigyi Tudomanyos Tandacs (ETT) mikodteti. A ha-
taskorok megoszlasa a kovetkezé: vizsgélati készitményekkel folytatott klinikai
vizsgdlatok esetében az ETT Klinikai Farmakolégiai Etikai Bizottsag, genetikai,
human reprodukciés, bizonyos, fejlett terapids médszerekkel végzett vizsgalatok
esetében az ETT Human Reprodukciés Bizottsag, minden tovabbi vizsgalat
esetében pedig az ETT Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag jar el. E nem-
zeti, kutatasetikai bizottsagok szakmai-etikai hozzajarulast adnak az emberek
mint kutatasi alanyok részvételét igényl6 orvosbioldgiai vizsgalatokhoz. Az
ETT bizottsagai mellett kiépUlt a regionalis kutatasetikai bizottsagok rendszere
is. A jogszabalyok felhatalmazasa szerinti esetekben a regiondlis bizottsagok is
szakmai-etikai hozzajarulast adhatnak a meghatarozott korbe tartozé vizsgala-
tok megkezdéséhez és folytatasdhoz. Az orszagos és regiondlis etikai bizottsa-
gok egységes m(ikodését az ETT Regionalis Kutatasetikai Bizottsagok EInokei-
nek Testiilete koordindlja. Az etikai bizottsagok szakmai-etikai véleményt adnak.
Szakma és etika ezeken a terlleteken igen nehezen valaszthaté szét, mivel a
szakmai szempontok érvényesitésének etikai oldala is van, aminek elbiralasahoz
komoly szakmai felkésziltség sziikséges. Ezért kllonods jelentéséggel bir az etikai
bizottsdgok megfelelé személyi dsszetétele, illetve a szakmai és etikai megfon-
tolasok aranyos képviselete.

A tudomanyos kutatasok mindig tarsadalmi érdekl6dés targyai is. A tarsa-
dalom érdeklédése kiléndsen fokozott e tudomanyterilet betegellatast is érinté
eredményei irdnt, ezért ezek a kutatasok allando reflektorfényben &linak. igy
ktlonosen fontos etikai kdvetelmény az atlathatésag. Ennek biztositasa azonban
szamos egyéb szemponttal Uitkdzhet az iparjog és a szellemi tulajdon védelmétdl
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az egyes betegek érdekeiig. Lényeges, hogy e specidlis terilet etikai szempont-
jai, ellentmondasai a szakmai nyilvdnossag, és a tarsadalom szdmara is megis-
merhet6k legyenek. Ezért is latta indokoltnak az ETT az orvosbioldgiai, klinikai
kutatasok bioetikai kddexének megalkotasat mind a kutatdk, mind a tarsadalmi
nyilvanossag szamara.



1. Az orvosbioldgial kutatd magatartasa

Az emberekkel mint kutatasi alanyokkal, emberekbdl szarmazé mintakkal,
emberi adatokkal kapcsolatos orvosbiolégiai kutatasokkal foglalkozé kutaté ma-
gatartasanak altalanos kritériumai nem kilénbdznek a tébbi kutatéétol. Vannak
azonban olyan ,t0bblet” magatartasi — és részben az ide tartozd szakterlle-
tekbdl is kovetkez6 — specidlis kutatasetikai megfontolasok és igények, amelyek
tulmutatnak az altaldnosan érvényes elveken, valamint szabalyokon, és amelye-
ket ismerni kell, illetve az e terileten tevékenykedSknek végig kell gondolni. Az
orvosbioldgiai kutatasokkal szemben tamasztott ,tobblet etikai igény” tehat
elsésorban az emberekkel val6é foglalkozasbdl ered. Ezért e kérdéskor ismerete
és folyamatos figyelemmel kisérése, a tovabbképzés a tisztességes kutatdi ma-
gatartas részét képezi. A beteg érdeke és védelme a medicindban alapvet6, és a
bioetika is ebbdl indul ki. A tradicionalis orvosi magatartas és etika azonban nem
elegendd. A hagyomanyos orvosi etikabol kdvetkezd kutatéi magatartas termé-
szetesen Osszefligg a helyes orvosbioldgiai kutatéi magatartas kritériumaival.
Az orvosbiolégiai kutaté azonban nagyon sok olyan kérdéssel is szembesulhet,
amelyekkel az orvosi etika nem foglalkozik. Mindenekel6tt alapveté szempont,
hogy az orvosbioldgiai kutatasokkal foglalkozé kutatd — végzettségétdl és be-
osztasatol fluggetlentl — kutatési szabadsagaban korladtozott. Csak elézetesen
kialakitott és jovahagyott kutatasi tervnek megfelel6en tevékenykedhet. Annak
megitélése, hogy ez a kutatasi terv szakmailag és etikailag megfelel6-e, nem téle
vagy a feletteseitdl fligg. Kizardlag olyan kutatasokat folytathat, amelyeknek
terveit elézetesen az illetékes etikai bizottsag hagyta jova. Az orvosbioldgiai,
klinikai kutatasok szakmai-etikai megitélésének pedig vannak mas jellegi kutata-
soknal nem felmerilé, alapvet6 szempontjai. Ezeket vetik fel a Kodex megfelelé
fejezetei.

11, Az orvosbioldgiai kutato etikus magatartasa

111 A kutatasok kivitelezése

A kutatd a tudomanyterllet legujabb fejleményeinek felhasznalasaval ter-
vezett, a szakmai-etikai bizottsagok (részleteiben lasd késébb) altal jovahagyott
és az engedélyez6 hatosagok éltal elfogadott kutatasi tervek szerint kivitelezett
kutatasa soran partatlanul és elfogulatlanul mérlegeli a vonatkozé tudomanyos
ismereteket, és elkerlli azok dnkényes értékelését, illetve interpretalasat.



A megfeleld vizsgalati eljardsokat, médszereket reprodukalhatéan és szak-
szer(ien alkalmazza annak érdekében, hogy munkdja mas vizsgalok szamara is
megismételhetd legyen.

Ha a kutatas végrehajtasa koézben felmerllé Gj ismeretek (varatlan ese-
mény, a vizsgalatok el6re haladasa nyoman, vagy idé kdzben mas kutatasok
eredményeként tudomasara jutott Uj tények stb.) ezt indokoljak, a kutatasi terve-
ket az Uj ismereteknek megfeleléen médositja. Az esetleges hibakat, tévedéseket
elismeri, és indokolt esetben nyilvanossagra hozza. Az Uj ismeretek birtokaban
Uj értelmezések kialakitasara torekszik. Szikség esetén a kutatasi terv médosi-
tasdhoz a megfelel6 szakmai-etikai bizottsag(ok) jovahagyasat és hatdsag(ok)
engedélyét kéri.

11.2. A kutatasi eredmények kozlése

A kutatd az eredmények kozlésekor betartja a publikalas nemzetkdzileg
elfogadott, altalanos és a (betegekkel kapcsolatos, klinikai) orvosbiolégiai kuta-
tasokra vonatkozo, kilénleges szabalyait.

Az orvosbiolégiai kutatasok altaldban csoportmunkaban toérténnek. Az
eredményeket bemutaté koézlemény szerz6i kdzott a kutatas valamennyi érdemi
résztvevéje szerepel. Az egyes kutatdk hozzdjarulasanak bemutatasa a kozlés
féorumanak és mifajanak szabalyaitol figgéen képezik a kozlés részét. A szerzok
mindazoknak koészonetet mondanak, akik mas moédokon (tdmogatoként, asszisz-
tensként stb.) hozzajarultak a munka sikeréhez.

Kizarolag a szakmai-etikai szabalyok szerint kivitelezett kutatas, méréseken
és megfigyeléseken alapulé eredményei kerllnek koézlésre. Az adatok barmi-
lyen véltoztatasa, hamisitas, koholmany, masok eredményeinek sajatként torténé
megjelenitése elfogadhatatlan. A szerzék felelGsséget vallalnak a publikacidk
tartalmaért.

Az eredmények kozlésekor hivatkozni kell a munka valamennyi érdemi
elézményére; masok eredményeit a szerzék elismerik és helyesen hivatkoznak
ré. A szerz6k Uj eredményeiket elhelyezik a szakterilet korabbi eredményei és
kurrens szakmai elméletei kozott. A kozlést jegyzé kutatdk (a csoport tagjai) az
Uj sajat kutatasi eredményeket egyértelmiien megkulénboztetik a kordbbi kozlé-
sekben mar bemutatott eredményeiktdl. Szé szerinti idézés esetén — beleértve az
Onidézést is — ennek tényét a megfelel jelzést hasznalva és a forrast vilagosan
megjelélve tudatni kell az olvaséval.

A vizsgalatok eredményeinek megitélését érdemben befolyasolé megfi-
gyelések mindegyikét kozolni kell, tekintet nélkil azok pozitiv vagy negativ vol-
tara.

A publikalast befolyasolo osszeférhetetlenséget a szerzék pontosan fel-
tintetik.



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

Orvosbiolégiai vizsgalatokat csak arra alkalmas intézményekben szabad
végezni. Az intézmény akkor tekintheté alkalmasnak, ha rendelkezik az orvosbio-
l6giai vizsgalatokhoz sziikséges feltételekkel és hatésagi engedélyekkel.

Ezekben az intézményekben

— biztositott az orvosbioldgiai kutatashoz szilkséges — a kutatasi tervek-
ben foglalt — folyamatok és eszk6zok kezelésére, mikodtetésére, illetve
védelmére szolgal6 (dologi, szervezeti, pénzigyi stb.) infrastruktura;

- betartjdk a kutatasi alanyok és kutaték védelmét szolgalé biztonsagi
el6irasokat;

— gondoskodnak a kutatas valamennyi résztvevéjének megfelelé szak-
mai-etikai tdjékozottsagardl;

— lehet6évé teszik az orvosbioldgiai kutatds szakmai-etikai ellenérzését,
kidolgozzak a megfeleld etikai szabalyokat és a szakmai-etikai elSirasok
betartatasara szolgal6 intézkedési rendszereket;

— nem Utkoézik akadalyba a tudomanyos eredmények elfogulatlan meg-
vitatasa;

— biztositott az intellektualis tulajdon védelme;

— biztositott a kdrnyezet védelme.
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2. A vizsgalati alanyok védelme

A vizsgélati alany jogai, biztonsaga és jolléte elsébbséget élvez a tudomany
és a tarsadalom érdekeivel szemben, ezért a kutatas alanyat érint6é kockazatot a
lehetd legkisebb mértékdre kell korlatozni. Klinikai vizsgalatot végezni, vizsgalati
készitményt emberen alkalmazni csak etikai jovahagyas és hatésagi engedély
birtokaban lehet. A vizsgalat kizarélag az engedélyben meghatarozott feltételek,
valamint az engedélyezett vizsgélati terv elGirasai szerint folytathaté. Az enge-
délyezett protokoll a szakma szabdlyanak minésul, be nem tartdsanak éppen
ezért jogi kovetkezményei vannak/lehetnek. Etikailag elfogadhatatlan a kutatasi
tervtdl valo, el6zetesen nem jovahagyott eltérés. Ez aldl csak olyan akut esetek
képezhetnek kivételt, amikor a beteg érdeke kényszeriti a kezel6 orvost az azon-
nali valtoztatasra. A protokolltdl valo eltérést azonnal dokumentalni kell, illetve
haladéktalanul jelenteni a szponzornak.

Az orvosbiolégiai kutatasok tervezésekor és kivitelezése soran elsédleges
szempont a vizsgalatba bevont — akar egészséges dnkéntes, akdr beteg — sze-
mélyek biztonsaganak és jogainak védelme. Sérllékenyebb, a sajat jogainak ér-
vényesitésében akadalyozott vizsgalati alanyok esetén kiléndsen tgyelni kell e
kovetelmény betartasanak biztositasara.

2.1. Egészséges onkénteseken folytatott vizsgalatok etikaja

Egészséges dnkénteseken barmiféle kutatas kizarélag akkor folytathaté, ha
a vizsgalati alanyt fenyegetd esetleges kockazatok nem haladjak meg a kutatas
lehetséges hasznat. A korai (Fazis I. és II. - lasd késébb) vizsgalatok esetében az
elény/kockazat megitélés alapjat elsésorban a preklinikai vizsgalatok eredménye-
inek kritikus értékelése képezheti.

Sziikséges a vizsgalati alany megfelel6 elézetes tajékoztatasa és irdsos be-
leegyezé nyilatkozatanak beszerzése. Enélkill egy vizsgdlat etikailag nem meg-
engedhetd.

211 \Aletlen leletek kezelése

A vizsgalatba torténé bevonas, illetve a vizsgélat lefolytatasa soran a vizs-
galatvezet6 tudomaséra juthat az 6nkéntes kordbban nem ismert egészségiigyi
kockazata, esetleg fennalld, de még klinikailag nem manifesztalédott betegsége.
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llyen esetekben az énkéntest a vizsgalatbol ki kell zarni. A bevonandé személyek
(betegek vagy egészséges dnkéntesek) tdjékoztatdsa soran kulén gondossagot
igényel annak tisztazasa, hogy az 6nkéntes kivanja-e, hogy kozoljék egy véletle-
ndl nyert, de szdmara nem kézd6mbds lelet tartalmat.

2.1.2. Minimalis kockazat szempontjai

Klinikai vizsgalatot az egészséges onkénteseken rendkivil szigord, mult-
idiszciplinaris tudomanyos és technikai kévetelmények betartasa mellett lehet
végezni. Vizsgalati készitményekkel folytatott kutatasok esetében a legfébb cél
a biztonsagosan alkalmazhaté dézis megallapitasa. Az ilyen tipusu kutatdsok so-
ran a tdjékozédo vizsgalatot a — preklinikai adatok alapjan kiszamitott — leheté
legalacsonyabb, farmakoloégiai hatasokat még nem kivalté dozissal kell kezdeni,
hogy az egészséges oOnkéntes ne legyen kitéve egy esetlegesen kedvezétlen
farmakokinetikai tulajdonsagu, ismeretlen vegydlet artalmainak. Ugyanakkor a
biztonsagosan adhaté dozis felsé hataranak kijeldlése is rendkivili jelentdségd,
mivel a fejlesztés késobbi szakaszaiban ezt a dozislimitet mar nem lehet meg-
haladni.

A fézis | vizsgalatban 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 klinikai vizsgalatokat — a biohasznosulasi és bioegyenértékiiségi vizsga-
latokat is ideértve — a helyes klinikai gyakorlat (GCP) elveinek megfelel6en, az
orvosi kutatas etikai elveir6l sz6l6 Helsinki Nyilatkozattal 6sszhangban kell meg-
tervezni, elvégezni és jelenteni. Teljestinie kell a kdvetkez6 feltételeknek:

(i) a vizsgalat szakmailag preklinikai és klinikai eredményekkel kelléen meg-
alapozott, tekintettel a tervezett klinikai vizsgalat fazisara, valamint a bevonando
vizsgdlati alanyok szamara és egészségi allapotara;

(i) az egyes betegeket fenyeget6 esetleges kockazatok nem haladjak meg
a lehetséges elényoket (ugyanakkor a betegtdjékoztatasnak tartalmaznia kell,
hogy nem biztos, hogy a vizsgalat barmilyen elénnyel jar a bevont személy sza-
mara).

A vizsgalati tervben megfelelé bevonasi és kizarasi kritériumokat kell meg-
hatarozni, vagyis definidlni kell azokat a paramétereket, amelyek alapjan vila-
gossa valik, hogy kik vehetnek részt a vizsgalatban, és kik azok a betegek, akik
szamdra a részvétel ellenjavallt. Ugyanigy meghatarozandok a leadllitas szabalyai
(,stopping rule"), amelyek a teljes vizsgalat leallitasara, vagy abbodl egy-egy be-
teg kivonasara vonatkoznak. Létre kell hozni egy, az adatokat folyamatosan elle-
nérz6, fuggetlen bizottsagot, amely a fentiek érvényestlését garantald jogkorrel
van felruhazva.
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2.21. Placebo

Az Uj beavatkozas el6nyeit, kockazatait, terheléseit és hatékonysagat a
vizsgdlat kezdetekor bizonyitottan legjobb gyégyszerrel/beavatkozassal 6sszeha-
sonlitva kell tanulmanyozni, kivéve az aldbbi esetekben:

e ha nem létezik bizonyitott beavatkozas, a placebo hasznalata vagy a

kezelés nélkili csoport alkalmazasa elfogadhaté;

e ha a kezelés nélkuli csoport hasznalata mindenképp szikséges ahhoz,
hogy egy beavatkozas hatasfokat vagy biztonsagossagat meghataroz-
zak;

e ha a legjobb kezeléshez képest kevésbé hatékony kezelést, a placebot,
vagy kezelés nélkdli ellatast kapd betegek nem lesznek kitéve semmi-
lyen komoly vagy visszafordithatatlan artalom kockazatanak.

A feltételek teljestlését rendkivil korultekintéen kell ellendrizni, és ki kell

védeni az evvel a lehet&séggel vald visszaéléseket.

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

Kulénds gonddal kell Ggyelni arra, hogy a vizsgalati alanyok kézil a ko-
vetkez6 csoportokba tartozé betegek érdekei érvényesilienek, és személyiségi
jogaik ne sértljenek: cselekvéképtelen személyek, varandds nék, embridik, mag-
zataik, szoptatd anyak csecsemék és kiskoru gyermekek, katonai szolgalatukat
teljesité személyek, gondozast nyujtd, valamint bentlakasos intézményekben é16
személyek. Szabadsaguktol megfosztott személyek részvétele klinikai vizsgala-
tokban etikailag elfogadhatatlan.

Gyermekeket csak akkor lehet klinikai vizsgalatba bevonni, ha teljestlnek a
kovetkez6 feltételek:

o a kezelni kivant korkép kiskortaknal torténé el6fordulasa és a kezelés

varhaté pozitiv elény/kockazat ardnya ezt indokolja;

e ha a betegség nem kizarolag gyermekeket érint, akkor a gyermekek
vizsgalatat megelSzte felnStteken végzett eredményes vizsgalat azonos
indikaciéban ugyanazzal a vizsgélati szerrel;

e a fiatal korosztalyhoz tartozé gyermekek bevonasat igényl6 vizsgalatot
megel6zte idésebb gyermekeken végzett eredményes vizsgéalat azonos
indikaciéban ugyanazzal a vizsgélati szerrel (a kilonb6z6é korosztalyok
bevonasa azonban esetleg térténhet ugyanazon vizsgalat keretein be-
lal);

e a vizsgalatba bevonni kivant gyermekek tajékoztatasa koruknak és ér-
telmi képességeiknek megfelelé betegtajékoztato segitségével torténik,
és a vizsgdlathoz hozza is jarulnak. A kulénb6z6 korosztalyok tajékoz-
tatdja természetesen lényegét tekintve azonos, stilusara nézve azonban
eltérd kell, hogy legyen.

o Szikséges a szUl6k teljes kori tajékoztatasa és az ezt kdvetd irasos be-
leegyezési nyilatkozata.
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Cselekvoképtelen betegek esetében a betegtajékoztatast a nyilatkozatté-
telre jogosult személy tajékoztatasa helyettesiti azzal, hogy a cselekvéképtelen
vizsgalati alanyt is szdmara értheté moédon, megfelel6en kell tdjékoztatni a vizs-
galatrol és annak a kedvezd és a kedvezStlen hatasairdl. Cselekvéképtelen be-
tegek esetében a beleegyez6 nyilatkozatot a nyilatkozattételre jogosult személy
irja ald annak figyelembe vételével, hogy a nyilatkozattételre jogosult személy
beleegyezé nyilatkozatanak a vizsgalati alany feltételezett akaratat kell tartal-
maznia, és a nyilatkozat barmikor, a vizsgalati alany sérelme nélkil visszavonhato.
Nem lehet a cselekvéképtelen beteget olyan vizsgalatba vagy a vizsgalat olyan
részébe (példaul genetikai teszt) bevonni, amelyben valé részvételtdl korabbi
nyilatkozataban elzarkézott. Ha a beteg a késébbiekben visszanyeri cselekvéké-
pességét, haladéktalanul tajékoztatni kell a vizsgélatrol, és tovabbi részvételét a
beleegyezésétdl kell figgbvé tenni.

24. Vizsgalati alanyok anyagi kompenzacidja

A fazis |. vizsgalatban résztvevé alanyok — egészséges vagy beteg szemé-
lyek — a vizsgalat soran elszenvedett kellemetlenségekért, valamint a kies6 id6
és kies6 bevételek miatt egységesen meghatdrozott anyagi kompenzacidban ré-
szesitheték. Nem terapias célu farmakokinetikai vagy farmakodinamias kutatasok
alanyai ugyancsak részestlhetnek anyagi juttatasban.

Etikailag is azonban lényeges az anyagi kompenzacié6 mértékének megal-
lapitasa: ne legyen az igénybevételhez képest aranytalanul alacsony, vagy arany-
talanul magas. Utébbi esetben fél6, hogy a vizsgalati alany tudatosan, vagy
legalabbis vélekedés szintjén egészségkarosodast véllalva adja beleegyezését a
vizsgalatban torténd részvételre az anyagi kompenzacio fejében.

Kés6bbi fazisvizsgalatoknal a beteg szamlaval igazolhatd koltségei (utazas,
szdllas, étkezés stb.) megtérithetdk. Felmerilhet kisebb targyak, orvosi eszkézok
ajandékozasa — etikai szempontbdl itt is a mérték a lényeges. Kiskory, vagy cse-
lekvéképtelen vizsgélati alany szamara nem szabad anyagi kompenzaciét felajan-
lani a vizsgélatban torténd részvétel fejében.

2.5. A vizsgalati alany tajékoztatasanak és a kutatasba valod
beleegyezésének etikai kérdései

A tdjékozott/tajékoztatott beleegyezés altaldnosan elfogadott, térvényes
etikai és szabalyozasi kdvetelmény minden egészséggel kapcsolatos beavatko-
zasnal — a mindennapi rutin betegelldtasban éppugy, mint az orvostudomanyi
kutatasban. A Helsinki Nyilatkozat legutobbi (2013, Fortaleza, Brazilia) verzidja, a
2013-ban lefektetett irdnyelvek, valamint az Egyeslt Allamokban altalanosan el-
fogadott Belmont Report egyarant egyértelmuen leszogezi, hogy egészségugyi
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beavatkozast csak az érintett személy (lehet beteg vagy egészséges 6nkéntes)
autonémidjanak teljes tiszteletben tartdsaval lehet elvégezni. A tajékoztatas-
nak ki kell térnie a beavatkozas maédjara, céljara, lehetséges elonyeire és
kockazataira. A bevont személynek lehetéséget kell adni arra, hogy sza-
bad valasztasa legyen a beavatkozasok elfogadasaban, illetve visszauta-
sitdsdban. A betegtajékoztatokban és az egészséges dnkénteseknek nyujtott
informéacidkban tekintettel kell lenni a résztvevok kozott fennalld kulturdlis
kulénbségekre. Ezek a beavatkozasba valod beleegyezést eldénté mordlis érté-
keket is befolyasolhatjak. A betegtajékoztaténak egyértelmiinek kell lennie, és
semmilyen beavatkozast nem szabad elkezdeni, kivéve kildnleges helyzeteket
(stirgBsség, életmentés), amig érvényes beleegyezést az érintett fél nem tud adni.
A tajékoztatéban egyértelmiien ko6zolni kell, hogy a gyoégyitast kozvetle-
niil szolgalé beavatkozasrél vagy tudomanyos kutatasrél van-e sz6. Azt is
vilagossa kell tenni, ha ez a bizonyos értelemben vett kutatds elsésorban vala-
milyen Uj gyégyszer vizsgélatat célozza, amely a késébbiekben mas szamara, de
esetleg az adott beteg szamara is hasznos lehet. Amennyiben a vizsgalatokban
kiskoruak bevonasa indokolt, a bevonandok életkoranak, elvarhaté szellemi fej-
lettségének megfelel tajékoztatasra van szlkség és kulon tajékoztatasra szilék
szamara.

A betegek vagy énkéntesek egészségligyi ismeretei gyakran korlatozottak,
és a betegtédjékoztatonak erre mindenképpen figyelemmel kell lennie. A széveg
terjedelmének noévelése csak akkor indokolt, ha ez a betegtajékoztatét tartal-
milag vildgosabba és érthetébbé teszi, ellenkezd esetben csak prébara teszi az
atlagos laikus lakossag olvasasi és megértési képességét. Szem el6tt kell tartani,
hogy a betegtéjékoztatd elsédleges feladata és célja nem a beavatkozast vagy a
vizsgalatot végz6 intézmény felelésségének elharitasa.

A betegtajékoztatonak minden vizsgalatban egy pontosan megha-
tarozott minta szerint kell késziilnie. Ez az a dokumentaci6, amelyet a be-
teg vagy a vizsgdlatban résztvevé onkéntes (akar beteg, akar egészséges) alair.
A vizsgalatot iranyité orvosnak kell6 felkésziiltséggel kell rendelkeznie ah-
hoz, hogy a részvétel értelmét vildagosan el tudja magyarazni az 6nkéntes-
nek. Az informéacié adasanak modszere tanulandé ismeret, amelynek oktatasat
a GCP, illetve a szakorvosi tanfolyamok anyagdba be kell épiteni. A modern
egészségugyi ellatasban a gydgyitast kézvetlendl célzé beavatkozasok és a haté-
konyabb gyogyitast célz6 tudomanyos kutatas egymashoz kozelednek, és nem
is mindig kulénboztetheték meg kénnyen. Ezt a kllénbséget a betegtajékozta-
téban vagy az egészséges onkéntesnek nyujtott tajékoztatdéban nyilvanvaléva
kell tenni. Amennyiben az adott vizsgalat célja egy Uj gydgyszer bevezetése, és
a vizsgalatot az el6allitd gydgyszergyar kezdeményezte és fizeti, ezt az dnkéntes
szamdra vilagosan le kell irni. Tajékoztatast kell adni az esetleges nem kereske-
delmi vizsgalat tényérdl is.

Amennyiben a vizsgalati anyagot (pl. vér vagy szévetminta) a késébbiek-
ben elére meg nem hatéarozott vizsgalatra kivanjak felhasznalni, erre csak abban
az esetben kérhet6 beleegyezés a vizsgalat résztvevojétdl, ha egyértelmien biz-
tositjak, hogy a téle szarmazé vizsgalati anyag anonimizélva van, igy annak ere-
dete utdlag nem derithetd ki. Esetleges kiegészit6 vizsgalat indokoltta valasakor
lehet8ség van az érintett résztvevok Ujbdli megkeresésére és kilén engedély
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beszerzésére is az Ujabb vizsgalathoz az eredeti vizsgalati centrumon keresztdll,
ahol a minta kodjat bizalmasan a térvényi elbirasoknak megfeleléen taroljak.

A vizsgalatban résztvevék autonom dontését befolyasolhatja a lakos-
sag atlagos életkoranak megnévekedésébdl szarmazé szociodemografiai
helyzet. A 65 éven felili lakossagnak altalaban tdbb orvosi beavatkozasra van
szUksége, és részvételik bizonyos kutatasokban éppen a demogréfiai valtozasok
miatt szUkségszer(. Alkalmazkodni kell esetlegesen ahhoz a kértlményhez, hogy
a vizsgalatok lényegének megértése nehézségbe Utkdzhet.
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3. Avizsgalat etikai megitélése

3.1. Avizsgélat célja

A klinikai vizsgalatok céljanak etikai megitélését és tudomanyos értékelését
nem lehet kilénvalasztani. A cél lehet klinikai farmakologiai (igy farmakokineti-
kai, farmakodinamias, bioekvivalencia, biohasonlésagi, tovabba farmakodinamias
és tolerabilitasi vizsgélat), illetve a készitmény hatdsossaganak vizsgalata. A ké-
szitmény hatadsossaganak vizsgalata is lehet felderité (explorativ, ,proof of con-
cept”), vagyis az el6zetes varakozast meger6sité hatasossagi vizsgalat. A klinikai
fejlesztés szakaszainak szakmai logikai és idérendi sorrendje meghatérozott, igy
a kitlizott cél egyben meghatérozza a vizsgélat fazisbesorolasét is.

A vizsgalando kisérleti gydgyszer toleralhatésaganak, farmakodinamias, il-
letve farmakokinetikai tulajdonsagainak vizsgélata, esetleg specialis populacios
kinetikai, interakcids mérések is a korai szakaszban kell, hogy toérténjenek (l. fazis),
amikor a hatdanyagot el6szor alkalmazzak emberen (,first in man”). Az ilyen
vizsgalatok megkezdésének etikai feltétele, hogy a human kiprobalast, illetve
annak céljait a fejlesztés alatt allé6 hatéanyaggal elé6zdleg elvégzett, nem klinikai
in vitro és in vivo farmakoldgiai és toxikologiai kutatasok eredményei kelléen
indokoljak és meggy6zéen aldtdmasztjak.

Ebben a szakaszban kisszamu alanyon (6-10 f6) — leggyakrabban egészsé-
ges Onkénteseken — végzik a vizsgalatokat. Sem szakmai, sem etikai szempontbol
nem vehetnek részt ilyen vizsgalatokban varhatéan egytttmdkddni nem képes
- pl. gyogyszer-/kabitoszerfuggok, fliggéségi viszonyban levd katondk, elitéltek
stb. A résztvevék altalaban 18-40 év kozotti személyek kell, hogy legyenek,
lehet6ség szerint mindkét nembdl vélogatva. N6k részvétele esetén kildnds
tekintettel kell lenni a reprodukcios aktivitasra. Az egészségi allapot felmérését
alapos szirévizsgalatokkal kell végezni. Az I. fazisu vizsgélat csak rendeletben
meghatarozott médon, és csak a gydgyszerhatdsag altal erre alkalmasnak kijel6lt
intézményben végezhetd. El6fordulhat, hogy a hatéanyag farmakoldgiai, toxiko-
|6giai tulajdonsadgai az egészséges dnkénteseken vald kiprébalas ellen szélnak,
illetve hogy hatékonysagat, farmakokinetikai viszonyait csak adott betegségben
célszer( vizsgdlni. llyen esetekben a klinikai vizsgalat csupan betegek meghata-
rozott csoportjan végezhetd.

A ll. fazisu, felderit6 (explorativ) vizsgalatok célja a nem klinikai, farmako-
|6giai vizsgalatokban nyert eredmények igazolasa, most mar a hatéanyag hata-
sa, hatdsmechanizmusa szerint kivalasztott betegcsoporton. Az ilyen vizsgalat
etikailag akkor elfogadhato, ha a mar rendelkezésre all6 eredmények elegendd
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indokot, alapot adnak a vizsgalati gyégyszer kiprobalasara a kivalasztott beteg-
ségben szenved6kon, és a tervezett modszerekkel, az adott indikaciéban végzett
vizsgalattal a kitlizott cél megvaldsithato. Emellett szakmai-etikai feltétel az is,
hogy a tervezett doézistartomany az elvégzett |. fazisu vizsgalatok eredményei
alapjan biztonsagosnak minésul.

A lll. fazisu, megerdsité (konfirmativ) vizsgalatok célja a Il. fazisu vizsgalatok-
ban észlelt terapids hatas igazoldsa nagyobb szdmu beteg bevonasaval, tovabba
a fejlesztés alatt allo készitmény kiprobalasa kuldnleges betegcsoportokon (pl.
id6s betegeken, gyermekeken, besz(kilt vese-, majfunkcid esetén, kilonbodzé
betegségek egyideji fennallasa esetén). Ide tartozik a gydgyszer-interakciok le-
het&ségének, veszélyeinek vizsgalata is. Az el6z6ekben nyert eredmények alap-
jan itélheté meg, hogy a célkit(izés (egyaltalan a szer tovabbi vizsgalata) etikailag
elfogadhato-e.

A V. fazisu vizsgalatok torténhetnek a mar torzskdnyvezett gydgyszer
biztonsagos alkalmazasanak igazolaséra, vagy a mindennapos gyakorlatban valé
hatdsossaganak megerésitésére. A cél tisztazasa e vizsgalatok esetében kilono-
sen fontos kérdés. Az elsGsorban, vagy kizarélag a gyarté gazdasagi érdekében
végzett, promécids célokat szolgald vizsgalatok elvégzése ugyanis etikatlan.

A vizsgalatba résztvevék bevonasanal a hatranyos megkilonboztetés tilal-
ma etikai alapelv.

3.2. Avizsgdlat személyi és targyi feltételei

Elfogadhat6 céllal, megalapozottan tervezett vizsgdlat végzése is lehet
szakmailag és etikailag kifogasolhaté, amennyiben a vizsgalati alanyok, illetve
érdekeik védelme, valamint a kapott eredmények megbizhatésaga nem biz-
tositott. A vizsgalatot olyan személyeknek kell végeznilk, akik rendelkeznek
a szlUkséges képzettséggel és szakmai tapasztalattal. A tervezett méréseknek
olyan paraméterekre kell irdnyulniuk, amelyek a tudomany aktualis allasa szerint
relevansak és az adott szakmai kérdések elddntésére alkalmasak. A beavatko-
zasokat és méréseket egyarant korszer( és hiteles modszerekkel és eszkdzokkel
kell elvégezni, a kapott adatokat pedig altalanosan elfogadott statisztikai anali-
zisnek kell alavetni. Mindezek mellett a vizsgalat esetleges kockazatainak, illetve
szovédményeinek megfelel6 kezelésére valo felkészlltség is fontos kdvetelmény.
Rendelkezésre kell allnia az ilyen esetek ellatasara alkalmas szakember(ek)nek,
eszkdzoknek, az adott szakorvosi ellatasra alkalmas intézménynek, és biztositani
kell az ilyenkor felmertlé koltségek forrasat.
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3.3. A vizsgalati mellékhatasok etikai kérdései

A vizsgélatok soran észlelt mellékhatasok esetében meghatarozott szak-
mai és adminisztrativ szabalyok szerint kell eljarni. Szikségessé valhat adott ese-
tekben a vizsgalatok ledllitasa is. Etikailag elfogadhatatlan az okok eltitkolasa.

34. Avizsgalat és az eredmények nyilvanossaga

Az embereken végzett orvosbiolégiai kutatasnak publikusnak kell lennie,
és ez vonatkozik a kapott eredményekre is. A klinikai vizsgalatokat ezért meg-
kezdésiik (toborzas inditasa, illetve elsé beavatkozas végrehajtasa) elétt nyilva-
nosan hozzaférhet6, keresheté adatbazisban kell regisztralni, és kdzzé kell tenni
annak legfontosabb adatait. A vizsgalat végrehajtasa soran pedig gondoskodni
kell a kdzzétett adatok frissitésérdl, aktualizalasarol.

Etikailag elfogadhatatlan, ha egy befejezett human vizsgalat értékelésekor
a kapott eredményeknek csupan egy részét veszik figyelembe. Ennek elkertlé-
se érdekében a vizsgalati eredmények (nem a primer adatok) nyilvanossagat is
biztositani kell, tekintet nélkll arra, hogy a vizsgdlatot végz6, tdmogaté, illetve
szponzoral6 felek szempontjabdl kedvezé vagy kedvezétlen megfigyelésekrdl
van sz6. A f6 kimeneti paramétereket mindenképpen rogziteni kell a nyilvanos
vizsgdlati regisztraciés adatbazisban, vagy — ha ez nem megoldhat6 — a vizsgalat
vezetdje, tdmogatdja, illetve szponzora altal e célbdl létrehozott internetes fell-
leten. E mellett — amennyiben kiilénds akadalya nincs — az eredmények tudoma-
nyos szaklapokban valé publikalasara is térekedni kell, még ha az adatok nem a
vart hatast tamasztjak is ala.

3.5. Avizsgalati jelentés etikaja

A vizsgalatok lezarasat jelentés Osszeallitasa koveti. Etikatlan, ha a vizs-
galati jelentés nem megfelelen, torzitva mutatja be a vizsgalat eredményeit
(misinterpretation) és téves kovetkezmények levonasara ad alkalmat. Hatasos-
sag, illetve indikacios terllet megitélése vonatkozasaban ez kiléndsen veszélyes.
Etikatlan, ha a vizsgélati jelentés nem tartalmazza azokat az adatokat, amelyek
nem tamasztjdk ald az eredeti hipotézist, vagy éppen ellentétesek a vizsgalati
tervben megjelodlt célokkal. Etikatlan, ha a vizsgalat soran észlelt mellékhatasokat
a jelentésben elhallgatnak, vagy tompitva mutatnak be. A szakmai nyilvanossag
szamara megismerhetévé kell tenni az eredeti feltételezéseket, hatasokat nem
alatdmaszto vizsgalati eredményeket is.
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4. A kutatasetikai bizottsagok

4.1. A kutatasetikai bizottsag Osszetétele

A human orvosbioldgiai kutatdsok engedélyezésében és azok végrehajta-
sanak ellen6rzésében kézremiikédsd bizottsagok flggetlen, szakmai-etikai tes-
tUleti véleményt alkotnak. Ennek kialakitasdban a szakma képvisel6i (kutatdk
és orvosok) mellett nem szakember, ,laikus” tagoknak is részt kell vennidk.
Laikusként barki részt vehet etikai bizottsagi munkaban, azonban célszer(, ha a
bizottsagi tagok elsésorban a betegellatasban résztvevé nem orvosok, névérek,
tovabba bioetikusok, illetve betegszervezetek képviselsi, teoldgusok, valamint az
egészségugyi joghoz, betegjogokhoz érté jogaszok.

Az etikai bizottsag 6sszetételének multidiszciplinarisnak és multiszekto-
ridlisnak kell lennie. A megfelel6 tudomanyos szakértelem biztositasa mellett
fontos etikai kbvetelmény a bizottsag kiegyensulyozott kor és nem szerinti 6ssze-
tétele. Ritka korképekre iranyuld vizsgélatok esetében, ahol az elbiralas specidlis
ismeretek meglétét igényli, kiilsé szakérté ad hoc felkérésére lehet sziikség, ezért
ennek lehet&ségét biztositani kell.

Az etikai bizottsag tagjai rendszeres képzésben illetve tovabbképzésben
részestnek. Maganak a kutatdsetikai bizottsagnak is van szerepe az etikai szem-
pontok oktatasaban.

A bizottsag tagjainak fliggetlen szakmai-etikai véleményalkotasa, a bizott-
sag teljes figgetlensége etikai alapelv.

4.2. A kutatasetikai bizottsag feladatai

A kutatasetikai bizottsag szakmai-etikai feladata mindenekel6tt a kuta-
tasi alanyok védelmének biztositasara tett intézkedések megfeleléségének
elbiralasa. A kutatdsok a tudomanyos vagy gyakorlati ismeretek gyarapitasat
szolgdljak. Alapveté ellentmondasok alakulhatnak ki azonban a kutatasok tu-
domanyos szempontjai és a kutatasi alanyok érdekei kdzott. Az etikai bizottsag
a kutatasi alanyok védelmének aspektusabdl méri fel a tudomanyos céllal foly-
tatott vizsgalat haszon/kockazat aranyat, és ezt a szempontot tartja szem el6tt,
amikor az alanyok kutatasba valé bevonasanak, illetve tajékozott beleegyezésik
megszerzésének modjat és mindségét birdlja. A szakmai-etikai véleményezés arra
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is kiterjed, hogy a vizsgalat orvosilag indokolt, és végrehajtasa relevans kérdésre/
problémara adhat hiteles valaszt/megoldast. Ez utébbi szempont valéjaban szin-
tén a kutatasi alanyok (és az egész tarsadalom) védelmének részét képezi.

4.2.1. Tervezett vizsgalatok biralata

4.211.  Akutatési tervdokumentacio attekintése

A bizottsagnak a hozza benyujtott kutatasi dokumentacié vizsgalata soran
fel kell mérnie a vizsgdlat szakmai-etikai indokoltsagat. A kutatasi alanyok vé-
delmének egyik sarokkdéve ugyanis annak biztositasa, hogy a tervezett vizsgalat
szakmailag megalapozott, illetve értelmes és redlis célt szolgal. Fontos szak-
mai-etikai kérdés tovabba, hogy a vizsgéalatban valod részvétel kockdzata milyen
aranyban van annak hasznaval, illetve milyen intézkedéseket foganatosit a kérel-
mezd a résztvevok biztonsaganak érdekében.

A kutatési terv etikai megitélése tehat nem vélaszthaté el a tervezett
vizsgdlat és célkitlizései megalapozottsaganak, a kockdzat/haszon aranyanak, va-
lamint a feltételek teljestlésének szakmai-tudomanyos értékelésétél.

4.2.1.2. A pénzlgyi terv etikai jévahagyasanak szempontjai

A kutatds pénzigyi tervének ellenérzése soran vizsgalni kell az esetleges,
nem deklaralt érdekkonfliktusokat. llyen etikai probléma merul fel, ha a kutatdk
dijazasa lényegesen nagyobb a szokasosnal, vagy a kutatas helyszinéll szolgald
intézmény dijazasa elfogadhatatlanul alacsony, ha a kutatas szponzora differen-
cidltan fizet a kutaténak a vizsgélatba bevont alanyok utan (egy bizonyos szamu
alany folott a bevonasért nagyobb 6sszeg jar, mint e kiszob alatt), vagy ha klén
Osztonzik a kutatot az alanyok minél gyorsabb toborzasara. Ez a feltétel kUlono-
sen figyelmes mérlegelést igényel olyan esetekben, amelyekben a nemzetkozi,
tobbkdzpontu vizsgalat toborzasa ,versenyszer(”, és egy elére meghatarozott
szamu alany bevonasakor a toborzast kdzpontilag ledllitjak.

4.21.3. A kutatasi alanyok toborzasanak etikai vizsgalata

A csoportot (kor, nem, irni-olvasni tudas, kulturdlis jellemzék, gazdasagi
helyzet és etnikai jellemz6k), amelybdl a kutatasi alanyokat toborozzak, a vizs-
galat szakmai tartalma befolyasolhatja. A bizottsagnak mérlegelnie kell a beva-
lasztasi és kizarasi kritériumok indokoltsagat, majd a megcélzott csoport jellem-
z6inek figyelembe vételével kell mérlegelnie, hogy a toborzas maédja, valamint
a csoport tagjaival, illetve azok képviselGivel valé kapcsolatfelvételhez és teljes
korl téjékoztatasukhoz felhasznalandd eszk6zok megfelelGek-e.
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4214, A tajékozott beleegyezés (,informed consent”) folyamatanak etikai
vizsgalata

A kutatasi alanyok beleegyezésének megfeleld tajékoztatason kell alapul-
nia (2.5. pont). A széban és irasban kézlend6 informacidknak a kutatasi alanyok,
illetve torvényes képvisel6ik szempontjabdl teljesnek és érthetének kell lennie.
Vilagosan indokolni kell, ha a kutatasba beleegyezni nem képes személyeket ki-
vannak bevonni. llyen esetben kilonds korultekintéssel kell vizsglni a beleegye-
zés, illetve a bevonasara valo felhatalmazas megszerzésének tervezett modjat.
Biztositani kell, hogy a kutatas alanyai hozzajussanak a kutatas folyamata soran
elérhetévé valo és a kutatas folytatasa szempontjabol lényeges informaciékhoz.
Amennyiben a kutatas soran Uj informacidk merulnek fel, amelyek befolyasoljak
a haszon/kockazat aranyt, Uj betegtdjékoztatot, illetve beleegyezé nyilatkozatot
kell késziteni, és a vizsgalat résztvevéivel aldiratni. A kutatds soran az alanyoktél
vagy képvisel6iktél érkezé panaszok, illetve kérdések fogadasa és megfelel6 ke-
zelése szintén etikai kdvetelmény.

4.2.2. A folyamatban levé vizsgalatok etikai bizottsagi
ellenérzése

A kutatédsetikai bizottsag a kutatasi terv engedélyezése utdn a kutatas
folyamatat is ellen6rzi. A rendszeres ellendrzés mellett szikség lehet soron ki-
vUli ellenérzésre, illetve bekovetkezhetnek olyan események, amelyekrél a szak-
mai-etikai véleményt kiadd etikai bizottsagot értesiteni kell. Az engedélyez6
hatosag az etikai bizottsag értesitése mellett a folyamatban lévé vizsgalat enge-
délyének felfliggesztésérdl és —jogszabalyban meghatarozott esetben — a kuta-
tas megszintetésérdl is donthet. A befejezett, vagy felfliggesztett vizsgalatrél az
etikai bizottsag jelentést kap, és azt véleményezi.

4.2.21. Rendszeres ellendrzés

Etikai elv, hogy a regionalis kutatasetikai bizottsagoknak az illetékességi te-
rulettikon folyd vizsgalatokat legalabb évente egyszer etikai szempontok szerint
ellenériznitik kell. Az ellenérzés a kdvetkez6é szempontokra kell, hogy kiterjedjen:
a tajékozott beleegyezés folyamata, a kutatasi tervben foglaltak szerint folyik-e
a kutatémunka. Etikatlan a kutatasi tervtdl eltéré kutatas végzése.

4.2.2.2. Soron kivili ellenérzés

Etikailag indokolt a kutatas soron kivdli ellen6rzése, ha:

— a kutatasi terv barmilyen kiegészitése vagy moédositasa befolyasolja a
kutatasi alanyok jogait, biztonsagat, jollétét vagy a kutatas menetét.
Az Eurdpai Gyogyszerligynokség (EMA) elbirasanak megfeleléen ezt az
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ellen6rzést megel6zéen a kutatési terv modositasat a magyar illetékes
engedélyezd hatésagnak és az etikai bizottsdgnak meg kell ismernie és
jova kell hagynia.

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

— olyan esemény kovetkezik be, vagy Uj informacié vélik elérhetévé, mely
befolyasolja a kutatas haszon/kockazat aranyanak megitélését.

4.2.2.3. Ajovahagyo etikai bizottsag értesitése

Az etikai bizottsdgot azonnal értesiteni kell a kutatas folyaman, ha

— olyan mellékhatas jelentkezik, amely a tdjékoztatd nyomtatvanyon, illet-
ve a beleegyezési nyilatkozaton nem szerepelt;

— a "varhatd” mellékhatasok jelentkezése olyan komoly, hogy kalén or-
vosi kezelést vagy az esetleges kérhazi benntartézkodas meghosszab-
bitasat igényli;

— olyan esemény tortént, mely az alanyok maganszférajat fenyegeti (pl.
kutatasi dokumentumok elvesztése).

4.2.3. Nyilvanos jelentés a bizottsag munkajarol

Az etikai bizottsagoknak tajékoztatniuk kell a kézvéleményt tevékenysé-
gukrél. Ezért minden kutatasetikai bizottsagnak legalabb évente egyszer be kell
szamolnia a munkajardl, és jelentését nyilvanosan hozzaférhetévé kell tennie.
A bizottsagi jelentés, tajékoztatas azonban nem tartalmazhat olyan személyes
informacidkat, amelyek a vizsgdlat alanyaira utalnak. Etikatlan, ha a jelentés
szerz6i jogi, iparjogi, érdekeket sért, valamint jogosulatlan kutatasi elényokhoz
juttat. Ezért a nyilvanos jelentés nem tartalmazhat erre vonatkozé informacidkat.

4.3. Titoktartasi kotelezettség

A bizottsag tagjai munkajuk soran bizalmas informéacidk birtokaba jutnak.
Ezért tagjainak, illetve mindazoknak, akik a kutatasi dokumentaciokat megisme-
rik — kinevezésik utan, még bizottsagi munkajuk megkezdése el6tt — titoktartasi
nyilatkozatot kell alairniuk és kotelezettséget kell vallalniuk arra, hogy nem élnek
vissza ezekkel az ismeretekkel. A titoktartasi kdtelezettség nem csak harmadik
féllel, hanem a vizsgalat vezetGjével, résztvevdivel, illetve szponzorokkal valé
érintkezésre is vonatkozik. A titoktartasi kotelezettség megsértése kivizsgalandé
és szankciondlandé etikai, esetlegesen jogi vétség.
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44. Osszeférhetetlenség etikai szempontjai

A bizottsag elé kertl6 Ugyekben olyan tagoknak kell déntést hozniuk,
akik faggetlenek az adott vizsgélati tervtél és a végrehajtasdban kézremiikddé
személyektd|, illetve intézményektdl. A bizottsag tagjanak elére jeleznie kell a
felmertlé érdekkonfliktus — kozvetlen vagy kozvetett érintettsége — tényét, s
ebben az esetben az adott kutatasi terv elbiralasaban nem vehet részt.

Az etikai bizottsdgi tag nem vehet részt egy adott kutatési terv véle-
ményezésében, ha 6 vagy hozza kozel allé6 személy a kutatas végrehajtasaban
— vagy éppen annak elmaradasdban - szakmailag és/vagy anyagilag érdekelt, a
kutatasban barmilyen médon részt vesz, a vizsgalati tervet benyujté cégnél érde-
keltséggel rendelkezik, vagy a vizsgalatot befogadé intézmény azonos osztalyan
dolgozik.

Ezeknek az iranyelveknek a betartdsa csak latszolag egyszer( feltétel.
A gyogyszergyartd cégek szamtalan, nem kozvetlen, sajat gyogyszerrel kapcso-
latos kutatast is tamogatnak, esetenként alapitvanyok utjan. A kutatas nemcsak
anyagi érdekeltséggel jarhat, hanem presztizsnyereséget is jelenthet mind a ku-
tato, mind az intézmény szamara. Ezért az érdekek szinte osszefolynak, nem
feltétlentl Utkdznek. A bizottsagnak ezt is tekintetbe kell venni.
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5. Adatkezelés a klinikai kutatasban

5.1. Az adatvédelem etikai kérdései

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok sajatos terUletét jelentik
azok a vizsgalatok, amelyek soran kulénleges (egészséguigyi, genetikai, biometri-
kus stb.) adatok kezelésére kertl sor. Ezek az adatok személyekhez, illetve embe-
rek testéhez kothetdk (pl. biolodgiai mintak).

A személyes adatok védelméhez val6 jog fontos és alapvetd, de nem abszo-
It jog. Az emberen adatokkal végzett orvostudomanyi kutatasok soran tébbféle
alapvet6 jogot, igy a tudomanyos kutatashoz valé jogot is figyelembe kell venni.
Az adatvédelem az orvostudomany teriletén sem pusztan jogi, hanem szakmai
és egyben tudomanyos kutatasi kérdés is.

Az emberen adatokkal végzett orvostudomanyi kutatadsok céljabdl vég-
zett adatkezelés soran kilénb6z6 adatvédelmi, kutatasi elvek Utkdézhetnek. Az
ellentétek feloldasaban mind az adatvédelmi jognak, mind az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasok joganak érvényesilnie kell és megoldast kell nyuj-
tania. A kutatasban részt vevé személy érdekei, és ahhoz f(iz6d6 joga, hogy
maganszférdja, kilénleges adatai védelem alatt alljanak, a kutatasokban sem
sérllhetnek.

Az utdbbi évtizedben nagy véltozas ment végbe az adatvédelem terle-
tén. A kialakul6 informaciés tarsadalomban megndvekedett az adatok értéke, a
gyors technolégiai fejlédés és a globalizacid eredményeképpen egyre nagyobb
mértékben lehetévé valt az adatokhoz valé hozzéaférés a kulonb6zé szervek,
szervezetek szamara, ideértve az EU-n bellli, valamint az EU-n kivili adatto-
vabbitas kérdéseit is. Az eddigi adatvédelmi szabdlyozas megkérdéjelez6dott,
szlkségessé valt a személyes adatok magasabb szintli védelmének biztositasa.
A valtozasok kihatassal voltak az orvostudomanyi kutatasokra is. Teljesen Uj
kutatasi iranyok, nagy mennyiségl adatot tartalmazoé adatbazisok jelentek meg,
felértékel6dott a genetikai adatok szerepe is (lasd 6.2.1.).

A GDPR az adatvédelem megvaltozott szempontjaira tekintettel kerGlt
megalkotasra, alapelveit — jogszer(iség, tisztességes eljaras és atlathatdsag; célhoz
kotottség; adattakarékossag; korlatozott tarolhatésag; pontossag; integritas és
bizalmas jelleg; elszamoltathatésag — tudomanyos kutatasi célu adatkezelésnél
is alkalmazni kell.

Az alapelvek koézil a ,jogszer(iség, tisztességes eljaras és atlathatosag”
kifejezetten magaban foglalja az adatkezelés jogszerliségét és az etika normajat

25



is. A jogszer( céllal folytatott adatkezelés is jogellenes, ha nem érvényesil a tisz-
tességes eljaras és atlathatosag elve.

Az érintett tisztességes eljarashoz vald joga csorbul, ha emberi méltosagat,
maganszférajat megsértik. Nem érvényesil az atlathatésaghoz valé jog, ha az
adatkezelésre vonatkozo tajékoztatas nem all rendelkezésre. A GDPR (58) pream-
bulumbekezdése szerint: ,Az dtlathatdsag elve megkéveteli, hogy a nyilvanos-
sagnak vagy az érintettnek nydujtott tajékoztatas témor, kénnyen hozzaférhetd
és kénnyen értheté legyen, valamint hogy azt vildgos és kézérthetd nyelven
fogalmazzak meg (...)."

511, Kutatasetikai bizottsagok adatvédelmi feladatai

Az orvostudomanyi kutatas csak etikai bizottsagi hozzajarulassal (lasd 4.2.)
és az ez alapjan kiadott hatosagi engedéllyel végezhetd. Kutatashoz etikai hoz-
zajarulas csak akkor adhatd, ha az abban részt vevd vizsgalati alany érdekei nem
sérllnek (ideértve személyes adatainak, illetve egészségligyi adatainak védelmét
is). A kutaté az engedélyezett kutatasi terv szerinti vizsgalatok végzésére meg-
hatarozott ideig jogosult. Az engedély — az Ovieddi Egyezmény orvosbiolégiai
kutatasokrol sz6l6, Genfi Kiegészité Jegyzékonyvének megfeleléen — tartalmaz-
za a kutatasban résztvevék személyes és egészségligyi adatainak védelmére tett
intézkedéseket is.

Az adatkezelés jogalapja emberen végzett orvostudomanyi kutatasban
valo részvétel esetén az érintett kifejezett hozzdjaruldsa, amely 6sszhangban
van a kutatdasban részt vevé személyek elé6zéleg emlitett, tajékoztatason alapuld
beleegyezésével. Az adatkezelést is meghatarozott ideig lehet csak folytatni, és
ehhez mindkét esetben a vizsgalati alany/érintett tajékoztatasan alapulo, 6nkén-
tes, befolyasolastol mentes, barmikor visszavonhatd beleegyezése/hozzajarulasa
szUkséges, amely lehetéséget ad a vizsgalati alany/érintett részére, hogy éljen
onrendelkezési jogaval.

A kutatasetikai bizottsdgok ajanlast tehetnek az adatkezeléssel kapcsolat-
ban, valamint eljarasuk soran vizsgaljdk azt is, hogy a vizsgalati alanyok személyes
adatai kezelésének modja, azok megismerésére jogosultak kére megfelel-e a
szakmai-etikai kovetelményeknek.

5.12. A kutatasi célu adatkezelés etikai szempontjai

Az adatkezelés jogszer(iségének biztositasa az adatkezel6 feleléssége. Az
elszamoltathatésag elve alapjan az adatkezel6 felel6s az alapelveknek valé meg-
felelésért, tovabba képesnek kell lennie e megfelelés igazolasara. Az adatkezel6
szerepe kulcsfontossagu, a (k6zods) adatkezelé hatdrozza meg az adatkezelés
céljait és eszkdzeit, az teljesitenie kell nyilvantartasi, bejelentési kdtelezettségeit
és kartéritési felel6ssége van.
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Az adatkezelés soran adatfeldolgozé is kbzrem(ikédhet. Az adatfeldolgozo
az adatkezel6é nevében jar el, annak utasitasai vagy jogszabaly altal meghata-
rozott rendelkezések alapjan. Lényeges kérdés, hogy ki minéstl adatkezel6nek,
kdzos adatkezel6nek, adatfeldolgozénak, mert a felelésségi kérdések, illetve az
adattal valé rendelkezések ennek megfeleléen masként alakulnak.

Az adatkezel6nek az adatkezelést még annak megkezdése elétt meg kell
terveznie, beleértve azt is, hogy az adatkezelés sordn a személyes adatokra
vonatkozo — el6z6leg emlitett — adatvédelmi alapelvek érvényesiljenek. A ,jog-
szer(iség, tisztességes eljaras és atlathatdsag” alapelv teljestilése mellett igy tel-
jesulnie kell, hogy a személyes adatok gydijtése csak meghatarozott, egyértelmi
és jogszerl célbol torténhet, azokat nem lehet az adatkezelési célokkal &ssze
nem egyeztetheté médon kezelni (célhoz kotdttség elve); a személyes adatoknak
az adatkezelés céljai szempontjadbdl megfelelének és relevansak kell lennitk és
a szlUkségesre kell korlatozédniuk (adattakarékossag); a személyes adatok taro-
lasanak olyan formdban kell toérténnie, amely az érintettek azonositasat csak a
személyes adatok kezelése céljainak eléréséhez szikséges ideig teszi lehetévé
(korlatozott tarolhatosag elve); a személyes adatok kezelését oly médon kell vé-
gezni, hogy azok pontosak, szikség esetén naprakészek legyenek (pontossag);
és biztonsaguk megfelel6 technikai vagy szervezési intézkedések alkalmazasaval
biztositva legyen (integritas és bizalmas jelleg).

A személyes adatok jogszer(i kezelésének masik Iétfontossagu eleme - az
adatvédelmi alapelvek mellett — az adatkezelés jogalapjanak meghatarozasa,
amelyet szintén még a tervezett adatkezelés megkezdése el6tt szlkséges defini-
alni. A jogalap nélkuli adatkezelés ugyanis jogellenes.

5.13. Az adatkezelési tajékoztatas etikai szempontjai

Az adatkezelés sordn az érintett kilénb6z6 jogokkal rendelkezhet: tajé-
koztatashoz valé jog, hozzaférési jog, helyesbitéshez, torléshez, korldtozashoz,
adathordozashoz valé jog, tiltakozashoz valé jog. Az adatkezel6nek az érintett
részére — az érintett tajékoztatashoz valé joga alapjan, az adatkezelést megel6-
z6en — az adatkezelés kortlményeirél adatkezelési tajékoztatdban kell irdsban
téjékoztatast nyujtania.

Az adatkezelési tajékoztatonak tartalmaznia kell az adatkezelés jogalapjat,
pontos céljat, az adatkezel6 (adatfeldolgozd, adatvédelmi tisztvisel6) megne-
vezését, elérhetéségét, az adatkezelés id6tartamat, az érintett jogairdl szolé
tajékoztatast. Ki kell térni tovabba az adattovabbitas tényére, az adattovabbitas
garanciaira, a cimzettek kategoridjara, valamint, hogy az érintett hova fordulhat
panasszal, amennyiben az adatkezel6 megsértette az érintett adtakezelésre vo-
natkozé jogat. Az adatkezelének meg kell neveznie az adatkezelés kérilményeit:
pl. az adatokat mennyi ideig és hol, hogyan taroljak, és ezeket hogyan hasznaljak
fel a vizsgalattal kapcsolatban stb.
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5.14. A kutatasi célu adatnyilvantartas etikai szempontjai

A GDPR tudomanyos kutatasra vonatkozé rendelkezései kiemelik, hogy a
tudomanyos kutatasi célt adatkezelés érdekében figyelembe kell venni a tarsa-
dalomnak a tudas novelésével kapcsolatos jogos elvarasait, amelyek példaul a
véleménynyilvanitas és tajékozodas jogan keresztull, valamint az egyes nyilvantar-
tasokhoz valé hozzaféréssel valdsulhatnak meg.

Az adatkezelést megfelel6 technikai vagy szervezési intézkedések alkalma-
zasaval, az alapelvekkel 6sszhangban, megfelel6 garancidk elvégzése mellett kell
végezni. llyen garancia az adattakarékossag, valamint, hogy az adatkezelés soran
ugy kell eljarni, hogy az adatkezelés ne jarjon az érintettek azonosithatésagaval.
Ez utobbi érdekében a kutatas céljatodl figgben az adatkezel6nek az adatokat
ugy kell kezelnie, hogy az érintett és az adat kodzotti kapcesolat helyredllitasa
teljesen és véglegesen kizarasra kerlljon (anonimizalds), vagy alnevesitési eljarast
alkalmazhat.

5.2. Nagymennyiség(i személyes adattal folytatott vizsgalatok etikai
kérdései

A nagy, centralizalt adatbazisokban gydjtott és tarolt ,szenzitiv természe-
t(" egészségugyi adatok kutatasi célokra valé6 masodlagos feldolgozasanak, a
.big data" elemzéseknek a problematikaja az utébbi idében egyre inkabb a mo-
dern orvosbiologiai kutatasok homlokterébe kerult. A digitlis technolégia és az
online-megoldasok térhéditasanak kodszonhetden jelentésen megnétt mind az
altaldanos populaciordél, mind pedig a betegekrél és a betegségekrdl nyert adatok
mennyisége, valamint jelentésen megvaltozott azok feldolgozottsaga. Ez a folya-
mat az egyre fejl6dé adatelemzési, mesterséges intelligencia és ,,deep-learning”
algoritmusokkal karoltve, a big data elemzésekben rejlé hatalmas potencialra
is ravilagitott. A gyakorlat szempontjabol hasznos tavlatokat nyitott, amelyek
— azon kivil, hogy hozzajarulhatnak az egészségiigyi ellatasok fejlédéséhez, a
lakossag egészségi allapotanak javitdsdhoz — fontos ismereteket eredményez-
hetnek a betegségek megelézéséhez, azok okainak megismeréséhez és gyo-
gyitasukhoz is. Azonban annak érdekében, hogy az ebben rejl6 lehetéségeket
realizélni lehessen, sziikséges a kutatok szamdra az adatokhoz valdé hozzéaférés.
Az adatvédelem kutatasetikai, jogi és szakmai kérdés is. Az Eurépai Uniods szinten
szabalyozé GDPR, valamint a magyar jog szabalyai megkulonboztetik és fokozot-
tan védik a személyes adatokon belll az egészséglgyi adatokat.

A big data kutatasok sordn az esetek nagy részében az adatok masodla-
gos elemzése torténik. Bar a beleegyezés kérése és biztositasa a tudomanyos
kutatasok etikai és jogi sarokkove, az Osszes lehetséges masodlagos elemzési
felhasznaldshoz nem lehetséges a beleegyezés beszerzése. Az adatok felvétele/
gyUjtése soran ezek az utdelemzési szempontok altaldban elére nem lathatok.
Megoldasként felmerilhet egy széleskor(, nyitott (,open-ended”) beleegyezés
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kérése. Ez azonban sem elméletileg, sem gyakorlatilag nem jelent megoldast,
mivel ez a megkdzelités egyrészt nem meritené ki a tdjékoztatason alapulé hoz-
zajarulas fogalmat, masrészt a gyakorlatban a beteggel szembeni rakényszerité
hatasnak lenne tekinthetd. Ennek az etikai problémanak a kezelése altaldban az
egyéni adatallomany anonimizacidja révén torténik. Az anonimizacié két fontos
alappillére a de-identifikacié és bizonyos adatok részleges vagy teljes ,eltakara-
sa"” (masking). Az egyéni adatallomany jogszabalyok altal el6irt feltételek mellett
végzett anonimizacidja esetén a kutatasban szerepld személyek elézetes hozza-
jaruldsa nem sziikséges az adatok utélagos felhasznalasahoz.

Varhaté, hogy a kutatoi tarsadalom érdekl6dése a masodlagos elemzések
vonatkozasaban né, és a big data elemzések céljabdl benyujtott kérelmek szama
tovabb emelkedik. Etikai kérdés is annak eldéntése, hogy az adatok masodla-
gos elemzésekre torténé felhasznalasa, kiadasa nem veszélyezteti-e a személyi
adatok oltalmara vonatkozé szabdlyozast. A sokszor tulzottan szigorunak tekin-
tett megoldas, adatbiztonsagi és etikai szempontbdl a tarolt és kutatasi célokra
kozzétett adatok védelme szempontjdbdl egy adott kutatas kontextusaban tul
megengedd is lehet. Példaul elképzelhetd, hogy a tarolt adatbazisban szerepel-
nek olyan valtozé értékek (,attributumok”), amelyek — annak ellenére, hogy az
adatbazis személyi azonosité adatokat nem tartalmaz — lehetévé teszik az egyes
adatok konkrét ,természetes” személyekhez valé kapcsolasat, re-identifikaciojat.
Az egyénekre vonatkozé adatvédelem mellett tudomanyetikai szempontbdl az
is mérlegelendd, hogy ne csak egyénekre, hanem adott csoportokra vonatkozo,
potencialisan karos adatok se keruljenek a kutatas eredményeként kdzzétételre
(no stigmatizing analytics). Az egészséguigyi rendszer m(ikddése szempontjabol
szenzitiv egészséguigyi, valamint ipari, kereskedelmi és altaldban véve Gzleti szem-
pontbdl bizalmasnak szamité informaciok, adatok, analizisek eredményeinek ol-
talma a masodlagos elemzések soran is kiemelkedéen fontos.

Az orvosbiologiai kutatési célokra kdzzétett adatokra vonatkozé de-iden-
tifikaciés megkozelitési modszere és kockazati szintje egy adott kutatas megva-
l6sithatdsagat alapvetéen befolyasolja. Altalaban elmondhatd, hogy minél sok-
rétlibb és szigorubb az egyéni adatok anonimizacidja, annal kisebb pontossaggal
lehet egy tudomanyos kérdést vizsgalni. Ezért a kutatas megvaldsitasa érdeké-
ben két ellentétes cél — azaz az adatbiztonsagi kockdzat minimalizacidja mellett
a legjobb adatmindség elérése — kozott kell az egyensulyt megtalalni. Ha példaul
az anonimizaciés mechanizmus az egyénekre lebontott de-indentfikacion tul
bizonyos adatok elfedését (masking) is magaban foglalja (pl. fontos események
[kérhazba kerllés] datumai nem, vagy nem pontosan kerilhetnek az adatba-
zisba, vagy t6bb személy adatai csak aggregaltan kezelhet6k), akkor a kutatas
szempontjabdl [ényegbevago kérdéseket nem lehet megvalaszolni (pl. kezeléssel
Osszefliggd betegutak, ritka betegségekkel kapcsolatos kérdések). Ez esetben, ha
azt a kutatas fontossaga indokolja, kutatasetikai szempontbdl a kockazat-alapu
(risk-based) anonimizacié lehetésége mérlegelendé.

A kutatasi terv részleteinek ismeretében a szakmai-etikai bizottsag a ku-
tatd altal tervezett de-identifikacids eljaras (pl. bizonyos adatmezék kihagyasa,
adatbazis rekordok egy részének kihagyasa) adatbiztonsagi kockazatanak szintjét
mérlegeli, és dont arrdl, hogy a tervezett eljaras a kutatas céljainak megvalaszo-
lasa érdekében a gyakorlatban megvalésithatd-e. Amennyiben rendelkezésre all
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kUlsé szakértok altal adott javaslat (,expert determination”), az tovabbi garanci-
at nyujt arra, hogy a konkrét kutatas céljanak figyelembe vételével megéllapitott
kockazaton alapuld, de-identifikacids eljaras 6sszhangban éll-e az etikai szaba-
lyokkal és a jogszabalyok szellemével.

Az egyénekre vonatkozd szenzitiv természetl egészséglgyi adatok oltal-
ma szempontjabdl legfontosabb &6t garancianak vagy ,biztositéknak” (Five Big
Safes) a kutatas kontextusaban torténé egységes mérlegelése elengedhetetlen:
1/ biztonsagos projekt (Safe project, mely az etikai és jogi korlatozasokat figye-
lembe veszi); 2/ megbizhatd kutatdcsoport (Safe people; track-record, adat-re-
kordok re-identifikacidjaban nem érdekelt); 3/ biztonsagos kornyezet (Safe set-
tings; az adatbiztonsag infrastrukturalis és szabalyozasi kornyezete rendelkezésre
all); 4/ biztonsagos adatok (Safe data; direkt és indirekt egyéni azonositok torlése
az adatbazisbol); 5/ megbizhatd kutatasi kimenetek (Safe output; mely biztositja,
hogy az elemzések eredményeinek kozzététele alacsony biztonsagi kockazattal
jar mind az egyének, mind a csoportok szintjén).

Bioetikai szempontbdl elengedhetetlen a kutatéd elkotelezettségének ki-
nyilvanitasa, hogy a kutatas érdekében rendelkezésére bocsatott adatokat a
kutatasi célokon tilmenéen nem hasznalja, és a személyes adatok re-identifika-
cidjara nem tesz kisérletet. Ezt szolgéljdk azok az el6irasok is, melyek megkéve-
telik a tarolt adatokba betekinté személy(ek) kilétének, a betekintés céljanak és
idépontjanak hosszan megdérzendd nyilvantartasat. A jogi szabalyozasok megité-
[ésében még nem alakult ki a sztikséges szakmai-etikai konszenzus, amennyiben
egyes szabalyokat — pl. az adatok meg6rzési idejére vonatkozdkat — a kutatotar-
sadalom egy része tul szigorunak és a big data tudomanyos elemzésekben rejlé
potencial kiaknazasat akadalyozé tényezének tart.

5.3. Mesterséges intelligencia eszkdzrendszerének alkalmazasa
klinikai vizsgalatokban

A mesterséges intelligencia, és azon belll is a ,mélytanulas”, Gjabb és Ujabb
alkalmazasi tertleteket nyer az orvostudomanyon belil. A technolégia jellemzé-
je, hogy gyakorlatilag mindenféle adat (képalkoto vizsgalat eredménye, fénykép,
hangfelvétel, sz6veges adat, genetikai adat, idésoros mérés (pl. EKG vagy EEG
stb.), illetve ezek kombinaciéinak elemzésére is hasznalhaté. Ez egyrészt lehetévé
teszi Uj Osszefliggések megtaldlasat, masrészt az adatvédelem szempontjabdl
komplex kérdéseket vet fel.

Az 5.2. pontban targyalt problémak és elvarasok nagyrészben alkalmazha-
tok, van azonban néhany specialis szempont, melyeket kilon sziikséges felvetni.

Az orvosbiolégiai kutatasok soran feldolgozott adatok prospektiv vagy
retrospektiv mdédon gydjtheték. A mesterséges intelligencia tanitdsahoz szUk-
séges adathalmaz létrehozatalara is ez a két, alapvetéen kildnbdzd mddszer
alkalmazhaté, melyek adatvédelmi szempontbdl is kilon kezelenddk.
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5.3.1.  Prospektiv adatgy(ijtés

Prospektiv adatgydjtésrdl a vizsgalat folytatasaval egyidében keletkez6 és
az adatdllomanyba létrejottikkor bekerlé adatok esetén beszélink. llyenkor
biztosithato a betegek dnkéntes alapon valé részvétele a kutatasban — az egyéb-
ként is szokasos eljarasnak megfelelé betegtdjékoztatassal és a tajékoztatason
alapulé hozzajarulassal (lasd 2.5.).

Ebben az esetben is szikséges a kutatasi adatok kezelésrél torténd ta-
jékoztatas és az adatkezeléshez térténé hozzjarulas, amelyek altal az adatke-
zelésre kapott felhatalmazas vildgos és egyértelmd, és mivel a beteg 6nkéntes
hozzajarulasan alapul, ezért a kezelt adatok koére is szabadon meghatarozhaté.
Mivel az 6nkéntes hozzajarulasokat a késébbi bizonyithatdsag érdekében tarolni
szUkséges, illetve indokolt lehet a beteg késébbi megkeresése kérdéses adatok
tisztazasakor, ezért elengedhetetlen a betegek személyes azonosité adatainak
(név, lakcim, TAJ szam, telefonszam, email cim stb.) kezelése. Ugyanakkor fontos
kévetelmény, hogy a vizsgélat tudomanyos céljahoz nem sziikséges adatok, el-
sésorban az emlitett személyes azonosité adatok kezelése élesen elklondljon a
tudomanyos céllal kezelt adatoktdl, mint példaul a képalkoté vizsgalatok képei, a
diagnozisok stb. A kutatasi tervnek ebben az esetben részletesen ki kell terjednie
arra, hogy az adminisztrativ munkat (betegek hozzajarulasainak nyilvantartasa)
végz6é munkatarsak tevékenysége milyen munkaszervezési, adminisztrativ, illetve
technoldgiai médszerekkel kulondl el a kutatok tevékenységétdl, hogyan bizto-
sitjdk azt, hogy a kutatdshoz, a mesterséges intelligencia tanitasahoz hasznalt
adatok mar ne tartalmazzanak személyes adatot.

Ez kulénleges hangsullyal kezelendé, amennyiben a kutatds olyan adato-
kon is folyik, amelyek énmagukban is kiléndsen védenddk, példaul a paciens
etnikai hovatartozasa. Ez ugyanis lehet indokolt — ismert, hogy egyes betegségek
bizonyos etnikumokat jobban, masokat kevésbé érintenek -, de az adat érzé-
kenysége kulon figyelmet indokol.

Elfogadhato lehet példaul belsé (a kutatdcsoport altal implementalt)
de-identifikacios eljaras, vagy az adathozzaférések megfeleld, informacios tech-
nolégiai korlatozasa.

5.3.2. Retrospektiv adatgy(ijtés

Amennyiben a prospektiv adatgydjtés nem megoldhaté, vagy nem hozha-
t6 6sszhangba a kutatas céljaval, id6tavlataval, lehetéség van kordbban elkészi-
tett vizsgalatok adatainak feldolgozasara.

Az esetek nagy részében a kutatas céljanak megvalésitasahoz az egyes
egészséglgyi intézmények szolgaltathatnak adatot. Fontos, hogy ebben az eset-
ben is érvényeslljenek a jogszabalyokban részletesen el6irt kdvetelmények, igy
megtorténjen pl. adatok anonimizaldsa vagy pszeudoanonimizédlasa (az adott
kutatas keretében létrehozott egyedi azonositd alkalmazasa, amelybdl az ere-
deti személyazonossag nem allithato vissza) (1.2.). E kotelezettségek teljesitése az
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adatot szolgaltato, illetve a kutatasban kézrem(ikoédé (vagy éppen azt folytatd)
intézmény felel6ssége.

A kutatd, illetve az a személy, aki a kutatas soran az adatokhoz hozzaférést
kap, nem -vagy csak jogszerli médon, szakmai-etikai szempontok szerint indo-
kolt esetben — tehet kisérletet az adatok alapjan a paciens Ujra-azonositasara
(amit példaul ritka kérképek vagy ritka korkép-egyuttesek fenndllasa elméletileg
lehetévé tehetne).
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6. Spedialis terlletek specidlis etikai
szempontjai

6.1. Human reprodukcid

6.1.1.  Asszisztalt reprodukcio és genetikai kockazatok

Biologiai, sejttani, genetikai és orvosi technoldgiai fejlédés eredményeként
a XX. sz. végétdl lehetdség nyilik orvosi segitséggel megvaldsithatd reproduk-
cidra. Az asszisztalt reprodukcios technikak (ART) elsésorban a medddség
orvosi kezelésében kerllnek alkalmazasra, azonban a reprodukciés medicina és
a genetikai technolégia folyamatos fejl6dése lehetéségek gazdag tarhazat (vagy
széles skaldjat) nyitja az ember utddvallalasdban. Ez egyuttal egy "pozitiv jog”
alkalmazasa reprodukciéra betegség miatt képtelen emberek szamara sajat utod
nemzésére. Ennek szamos tudomanyos és etikai vonzata van.

Az ART és a genetikai laboratériumi technolégidk 6sszehangolt alkalma-
zasa (,reprogenetika”) kulonféle helyzetekben valésulhat meg. llyen helyzetet
jelent, amikor a medd6ség miatti kezelés sordn genetikai kérdések vetédnek
fel, vagy ha a gyermekvallalé par orvosi kivizsgaldsa genetikai okot tar fel,
ami dtadédhat az utodba, ezért a kezelés soran genetikai tanacsadasra, geneti-
kai kockazatbecslésre van szikség. Mindkét esetben, a kivizsgalas eredményétd|
fliggéen (ha magas kockazattal jard sulyos betegséghez vezets genetikai eltérés
hordozasara dertl fény) szakmailag indokolt lehet ART alkalmazasa, nevezete-
sen preimplantaciés genetikai diagnézis (PGD), ivarsejt-donacié, adaptacié. Etikai
szempontbol nehézséget jelent a ,sulyos betegség” meghatarozasa; figyelembe
veendd a kezelhet8ség, az 6nall6 életvitel lehetdsége, valamint az életkor, amikor
a tinetek kezdédnek.

A belltetett embrié pusztuldsat nemcsak a par valamelyik tagjaban jelen
lév6é genetikai hiba, hanem az in vitro fertilizacié (IVF) soran véletlenszeriien
kialakulé eltérés, tdbbnyire aneuploidia okozhatja. Joggal merul fel a beulteten-
d6 preembriok alkalmassaganak megitélésére preimplantacios genetikai sz(irés
(PGS), amely a tudomany fejlédésével egyre tobb mddszer alkalmazasat és etikai
megfontolasokat indokol. Ebben az esetben genetikai tanacsadasra nincs szik-
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ség, mert nem a magzatban magas kockazattal megjelené valamilyen geneti-
kai betegség megel6zése a cél, hanem az IVF kezelés sikerességének fokozasa.
A PGS sikeressége azonban az eddigi tapasztalatok alapjan vitatott, mértékadé
szakmai szervezetek kutatasi fazisban Iévé eljarasnak mindsitik. Etikailag ugyan-
akkor kulén megitélés ala esik, hogy az eljaras sordn az alkalmazott genetikai
technika lehetéséget teremthet az aneuploidian kivll barmilyen mas genetikai
sajatsag szlirésére (,sex selection”, ,designer baby”, lasd késébb), vagyis etikai
szempontol annak is jelentésége van, hogy milyen modszerrel torténik a vizsga-
lat. Ezért alakitottak ki az Uj technikdk monitorozasara és a sikerek értékelésére
egy kulon szervezetet: International Committee for Monitoring Assisted Repro-
ductive Technology (ICMART).

A gyermekvallalé par valamelyik tagjanak genetikai betegségébdl ado-
doéan fokozott lehet annak a kockazata, hogy a szlletend6é gyermek o6rokli a
betegséget. Ebben az esetben az eljaras kezdetétdl sziikség van genetikai szak-
ember bevonasdra, genetikai tanacsadasra. Amennyiben a varandds né szamara
lelkiismereti vagy egyéb okbdl nem elfogadhatd a terhességmegszakitas, in-
dokolt az ART és PGD egyuttes alkalmazasa, és a szUl6i dontéssel kapcsolatos
igen alapos téjékoztatds. A sziletendd utddban a genetikai eltérés megjelené-
se ivarsejt adomanyozassal megel6zhetd. A folyamat sajatos etikai szempontok
figyelembevételét (férfi vagy né, életkor, rokonsagi kapcsolat stb.) indokolja (lasd
aldbb). A genetikai rendellenesség ART-al torténé elkertilésének minésitett esete
a mitokondrialis transzplantacio.

6.12. Az ivarsejtek tarolasanak szakmai — etikai szempontjai

Ivarsejtek tarolasa szamos esetben, példaul betegségekben indokolt. Elet-
tani sajatsagokndl fogva a spermiumok kinyerése és fagyasztott allapotban vald
tarolasa (krioprezervacid) viszonylag kénnyen megvalésithatd. Mivel néi ivarsejt
csak hosszas elSkezelést kdvetéen nyerhetd, s fagyasztasara, illetve mélyh(itott
allapotban val6 hosszas tarolasara csak az utébbi idében nyilt lehetbség (vitrifi-
kacié), a két nem ivarsejtjeivel foglalkozé eljarasok etikai megitélése tobb szem-
pontbdl eltér.

Az ivarsejtek tarolasa soran fokozottan tgyelni kell a biztonsagra, beleért-
ve az azonosithatésagot, a mintak osszecserélésnek kikliszobolését, valamint a
megfelel6 technikai feltételek biztositasat.

Férfi ivarsejtek

1. Spermabankban térolt ivarsejtek felhasznalasaval torténé utodvallalas
— a férj / férfi élettars infertilitasa miatti meddd parkapcsolaton kivdl
— egyedulallé nok, leszbikus parok szamara etikailag elfogadott.

2. Etikai szempontok figyelembevételét is igényli az a szakmai eljaras-
rend, amely a donorok orvosi, genetikai sz(irését hatdrozza meg a
spermiumvétel el6tt.
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NGi ivarsejtek

1. A petesejt heterolég adomanyozasa egyedileg szervezendé a levétel
és az akut bedltetés folyamatanak 6sszehangolasaval, ami az anoni-
mitas biztositasat neheziti; célszerl csaladon bellli, irdsban is rogzitett
megallapodas keretében elvégezni. Figyelemmel kell lenni a donor és
a recipiens életkordra, valamint a petesejtbél sziiletett egyének beteg-
ségekkel szembeni kockazatara.

2. Torténhet petesejtfagyasztas (vagy petefészek-kimetszés és -fagyasz-
tds) autoldg felhasznalas céljabdl, ha a nemzdéképes kord né rosszindu-
lati daganat miatt mutacié veszélyével jard kezelés el6tt all.

6.1.3. A human reprodukcios eljarasok értékelésének altalanos
etikai megfontolasai

Az élévilag lényegi sajatsagat jelentd reprodukcios készséget bioldgiai fo-
lyamatok hatarozzak meg, az ember utodvallaldsa azonban autoném doéntések
fuggvénye. A reprodukciés dontésben az ember bioldgiai 1ényébdl adédd ter-
mészetes Osztondn kival tarsadalmi, gazdasagi, tradiciondlis és révidtavuy, divat
altal generalt tényezok is szerepet jatszanak. A reprodukcié természetes for-
majaban az utédvallalas felelésségében a két nem azonos mértékben osztozik.
A reprodukciés dontésben a férfi és né nem hagyhatja figyelmen kivll a szU-
letend6 gyermek érdekeit. A reprodukciés és genetikai technolégidk folyama-
tos fejlédése azonban indokoltta teszi az asszisztalt reprodukcios eljarasok
alkalmazasakor felmeriilé sajatos etikai szempontok figyelembevételét. Az
ART eljarasok alkalmazasakor a férfi és a n6 részvétele a folyamatokban eltéré,
azonban torekedni kell arra, hogy az utédvaéllalasban a két nem azonos felelés-
séggel vegyen részt. Ahogy a természetes Uton torténd utédvallalasban, ugy az
ART alkalmazasakor is alapveté szempont, hogy kilonés tekintettel kell lenni a
szlletendd gyermek érdekeire. Ennek elésegitéséhez a szlletett gyermekek hosz-
szU tavu nyomon kévetésére is meg kell teremteni a lehetdséget. Fontos irdnyely,
hogy asszisztalt reprodukcios kezelésre csak abban az esetben kerdljon sor, ha a
szlletendd gyermek érdekeinek érvényesulését garantalé kértlmények adottak
(,reasonable welfare standard”).

Az asszisztalt reprodukcié folyamata orvosi kozrem(ikddéssel torténik, igy a
szlletendé gyermek egészségének megovasa, kovetése fokozott orvosi gondos-
sagot igényel. Ebb6l adéddan azokban az ART alkalmazasokban, ahol genetikai
beavatkozasok is torténnek, az egyénnek a genetikaban egyébként alapvetéen
fontos autondm (non-direktiv) déntési joga masképp jelenik meg: az orvos szak-
mai felel6sségbdl, orvosi kotelességbdl adddéd szakmai irdnymutatas és az egyén
autondm dontési joga Osszeltkdzésbe kertlhet. Az orvosnak térekedni kell az
egyén minél alaposabb tajékoztatasara. Reprodukcios ellatas soran a pacienseket
megilleti a részletes, egyénre szabott tdjékoztatas, igy kilondsen a beavatkozas
jellegérdl, sorrendjérdl, rovid és hosszu tavu kockazatairdl, elényeirdl, valamint a
beavatkozas egészséglgyi hatasairol.
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A gyermekvallalas tdmogatasa mellett a kezel6orvosnak tgyelni kell a pa-
ciensek, kilénosen az eljarasnak fokozottan kitett nék egészségére, méltdésagara
és maganéleti jogaira. A paciensek emberi méltésaga a legfontosabb szempont
az ellatas soran. A reprodukcios elldtasokat nyuijtd klinikanak érzelmi, lelki és
szakmai segitséget kell nyUjtania a parok, illetve a reprodukciés beavatkozast
kéré, egyedulallé n6k szamara akkor is, ha az eljaras nem jart sikerrel.

Mordlisan nem elfogadhaté az ivarsejtek vagy embridk genetikai alloma-
nydnak manipuldlasa valamilyen elénydsnek vélt egészségi, testi-szellemi jellem-
vonas kialakitasara (,,designer baby"). Moralisan nem elfogadhaté az utéd ne-
mének ART és/vagy PGD alkalmazasaval tortén6é megvalasztasa (,,sex selection”),
kivéve, ha a cél nemhez kotétt sulyos, kezelhetetlen betegségek vilagra jottének
megakadalyozasa. Ebben az esetben a genetikai eljarasokat szabalyozé jogrend
az irdnyado.

Bar az eljaras mindenképpen mesterséges, a ,medikalizaci¢” hatasait lehe-
t6ség szerint a minimalisra kell csékkenteni. Az ellatds soran nem csak a repro-
dukcios eljaras sikere a cél, de Ugyelni kell a beavatkozasban résztvevék repro-
dukcios és altalanos egészségugyi allapotara is.

Sajatos megitélés ald esik az az eset, amikor az in vitro beavatkozasra
nem meddd par esetében azért kerdl sor, hogy a kompatibilis tulajdonsagokkal
rendelkezd Ujsziilott koldokzsinérvérének felhasznalasaval egy mar megsziletett,
beteg gyermekiikén segitsenek (életmenté testvér). El& kiskord egyedbdl vald
szervkivétel etikailag megengedhetetlen.

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

6.2. Genetikai vizsgalatok, kutatasok

A folyamatosan gyarapodé genetikai vizsgalati médszerek alkalmazasa —
ezek kozé tartozik példaul a human genom vizsgélata — szamos, példaul a ta-
jékozott beleegyezés biztositasa kapcsan is Uj, nemcsak egyéneket, hanem akar
kozosségeket is érintd, vagy foglalkoztatd etikai-szakmai kérdést vet fel, amely
indokolja e szakterllet specidlis etikai szempontjainak taglalasat. Kulon etikai
probléma annak elddntése, hogy egy ilyen vizsgalat eredményei, amelyek elvben
anonimizaltak, milyen kértlmények kodzétt hozhatdk a résztvevék tudomasara.
A kérdést tovabb bonyolitja, hogy a genetikai informacidkat az ez irdnt érdekl6-
d6 onkéntes személy akar konvencionadlis modszerek révén is megtudhatja.

6.2.1. A genetikai adatok specidlis statusza

A humangenetikai adatok az egyén kilénleges személyi adataként keze-
lend6k, mivel velesziletettek, az élet sordn nem véltoznak, s az egyén mintajabdl
nyert informacié toébb személyre, a csaladtagokra is vetdil.
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A humangenetikai adatoknak tovabbi specidlis statuszt biztosit, hogy ezek
elére jelezhetik az egyének genetikai hajlamait, jelent6s hatast gyakorolhatnak a
csaladra, beleértve az utdédokat is, a kdvetkez6 generacidkra, és bizonyos esetek-
ben az egész csoportra, amelyhez az érintett személy tartozik.

A genetikai adatok sajatsaga, hogy olyan informacidkat is tartalmazhat-
nak, amelyek jelent6sége a biologiai mintavételkor még ismeretlen, azonban
az egyén és csaladja szamara a jovére vonatkozdan egészségiigyi és kulturalis
jelentéséggel birnak.

Minden egyén sajatos genetikai dsszetevékkel rendelkezik. Mindazonaltal
az egyén identitasat nem szabad csupan genetikai jellemzire redukalni, hiszen
az komplex nevelési, kornyezeti és személyes tényezéket, masokhoz valod érzelmi,
tarsadalmi, szellemi és kulturdlis kotelékeket, valamint a szabadsag dimenziéjat
is magaban foglalja.

6.2.2. A hatranyos megklldnboztetés és a stigmatizacio tilalma

Amennyiben egyes népességekbdl szarmazd genetikai mintak dsszeveté-
se, kutatasi protokollok megtervezése, vagy egyes betegcsoportokon egyének
genetikai jellemz8inek tanulmanyozasa valik indokoltta, ezt ugy kell megtenni,
hogy az egyén és a csoport szamadra ne keletkezzen stigmatizacioés hatrany, ami
etikailag elfogadhatatlan. Minden eréfeszitést meg kell tenni annak érdekében,
hogy a humangenetikai adatokat ne lehessen olyan célokbdl hasznalni, amelyek
diszkriminativak, vagy amelyek valamilyen médon az egyén, a csalad vagy a cso-
port megbélyegzéséhez vezetnek.

6.2.3. A tajékoztatas és a gydgykezelés egyéniesitése, genetikai
tanacsadas

A genetikai mintavétel el6tt az egyént részletesen téjékoztatni kell a min-
tavétel — kutatas — céljarol, és a vizsgalat eredményét egyéniesitett formaban
kozolni kell, elmagyaradzva a vizsgalati eredmény kévetkezményeit. Amennyiben
elérejelz6 (prediktiv), vagy hajlamosité tényezék vizsgélatara kertl sor, jogsza-
balyban részletezett formaban genetikai tanacsadast kell biztositani a paciens
szamara. A tdjékoztatasnak pontositani kell a célt, ami érdekében a bioldgiai
mintabdl humangenetikai adatot szarmaztatnak, és azt, hogy ezeket az adatokat
felhasznaljak és taroljak. A tajékoztatasnak, ha szikséges, jeleznie kell a kockaza-
tokat és a kdvetkezményeket.

Tekintettel a genetikai informacié kilénleges személyi statuszara, a geneti-
kai vizsgalatra torténé mintavétel el6tti tdjékoztatast kilén jogszabalyban elbirt
formaban, genetikai tanacsadas keretében kell biztositani. Etikailag szikségszer(,
hogy amikor a humangenetikai adatokat diagnosztizalasi, egészségiigyi, vagy
orvosi és tudomanyos kutatasi célokbol gydijtik, a genetikai tesztelés és szlirés
minden fazisdban a megfelel6é médon térténd genetikai tanacsadas biztositott
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legyen. A genetikai tanacsadasnak nem-iranyitottnak, kulturdlisan adaptaltnak és
az érintett személy legfébb érdekeivel 6sszhangban levének kell lennie.

6.24. Genetikai vizsgalatokba torténd beleegyezés

A humangenetikai adatok és biolégiai mintdk gy(jtéséhez, ezek késébbi
feldolgozasahoz, felhasznalasahoz és tarolasahoz a mintat add személy elézetes,
szabad, tdjékozott és félreérthetetlen, befolyasolas nélkuli beleegyezését kell
kérni, akar koézintézményben, akar maganintézményben zajlik az eljaras. A be-
leegyezésnek ki kell térnie a minta tarolasanak mikéntjére is. Az erre iranyuld
tajékoztatds soran az egyén figyelmét fel kell hivni a genetikai minta azon sajat-
sagara, hogy az a mintavétel idejében még ismeretlen, de az egyén és csaladja
szamdra fontos jovére vonatkozé informaciét hordozhat, s amihez az egyén csak
akkor juthat hozza, ha nem semmisil meg helyrehozhatatlanul a minta és az
egyén Osszekapcsolasanak lehetésége (kddolt vs. anonim tarolas).

Amikor a humangenetikai adatokat és biologiai mintakat orvosi és kutatasi
célbdl gydijtik, az érintett személy visszavonhatja beleegyezését, kivéve azt az ese-
tet, amikor ezen adatok helyrehozhatatlanul nem kapcsolhaték egy azonosithaté
személyhez. A beleegyezés visszavonasa nem vonhat maga utan sem hatranyt,
sem blntetést az érintett személyre nézve. A beleegyezés visszavonasa esetén az
egyén genetikai adatait, valamint bioldgiai mintait csakis abban az esetben lehet
a tovabbiakban haszndlni, ha azok az érintett személlyel helyrehozhatatlanul
osszekapcsolhatatlanok. Ha az adatok még kapcsolatba hozhatéak az érintett
személlyel, akkor az illeté személy dontése alapjan kell eljarni. Amennyiben az
illetd személy déntése nem elérhetd, nem megvalésithaté vagy nem biztonsagos,
akkor az adatokat és bioldgiai mintakat vagy az érintett személlyel helyrehozha-
tatlanul dsszekapcsolhatatlanna kell tenni, vagy meg kell semmisiteni.

6.2.5. 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 késébbi életkorban kialakuldé betegségekre utalé hajlam). A sze-
mélyes szabadsagjogokat és a személyes adatok feletti rendelkezést a genetikai
adatok esetében az is neheziti, hogy a genetikai adat értelmezése szakorvosi
feladat, ezért a genetikai tanacsadas keretében kerdl sor a prediktiv genetikai
teszt eredményének értelmezésére. A személyes genetikai adatokat megfelel
informatikai és adatvédelmi szakértelmet is biztositva a hatalyos jogszabalyok
figyelembe vételével kell kezelni. A humangenetikai adatok és biolégiai mintak
feldolgozasaért felel6s személyeknek és illetékeseknek meg kell tennitk a sziik-
séges intézkedéseket ezen adatok és biolégiai mintak pontossaganak, megbiz-
hatésaganak, minéségének és biztonsadganak biztositasa érdekében. A kutatasi
protokollok megtervezése sordn az adatvédelem gyakorlati megvaldsitasat is
meg kell tervezni.

38



6.2.6. Hozzaférés genetikai adatokhoz

Egyetlen személy szamara sem tagadhaté meg a sajat genetikai adata-
ihoz valé hozzaférés lehetGsége, kivéve, ha ezen adatok helyrehozhatatlanul
nem kapcsolédnak az illeté személyhez mint azonosithatd forrashoz, vagy ha
e hozzaférést az adott orszag torvénykezése kodzegészséglgyi, kdzbiztonsagi
vagy nemzetbiztonsagi érdekek miatt korldtozza. A beazonosithatd személyhez
kapcsolhaté humangenetikai adatokat és bioldgiai mintakat nem szabad felfedni
vagy elérhetévé tenni harmadik személy, kuléndésen munkaadok, biztositasi tar-
sasagok, oktatasi intézmények és a csalad szamara, kivéve, ha erre térvény felha-
talmazast ad. Az orvosi és tudomanyos kutatasi célbol gyUjtétt humangenetikai
adatok és biologiai mintdk csak abban az esetben maradhatnak azonosithaté
személyhez kapcsolhatok, amikor ezt a kutatas szikségessé teszi, feltéve, hogy
az egyén titoktartashoz val6 joga és az érintett adatok és biolégiai mintak tit-
kossdga a nemzeti jogszabalyok el6irasai szerint biztositott.

Amikor a humangenetikai adatokat orvosi vagy tudomanyos kutatas cél-
jabdl gy(jtik, a beleegyezéskor torténd tajékoztatas soran jelezni kell, hogy az
érintett személynek joga van elddnteni: kivanja-e vagy sem, hogy tajékoztassak
az eredményekrél. Ez nem alkalmazhaté az azonosithaté személyhez helyre-
hozhatatlanul nem kapcsolédd adatok esetén, valamint olyan adatok esetén,
amelyek nem vezetnek a kutatasban résztvevé személyre egyénileg vonatkozé
eredményhez. A jog, hogy az egyén ne kapjon tdjékoztatast, ahol sziikséges,
kiterjesztheté azokra a hozzatartozokra is, akiket az eredmények érinthetnek.

6.2.7. Genomszerkesztés

A 2010-es évek biolégidjanak egyik legjelentésebb taldlmanya a genom
szerkezetének atalakitasat lehetévé tevéd technikak kifejlesztése. A kdztudatba
tdbbnyire CRISPR elnevezéssel bekerllt médszerrel egy kivalasztott célgén DNS-
ét megtervezetten, bazisspecifikus helyen lehet elvagni, a kéros genomszakaszt
eltavolitani, illetve oda hibatlan szakaszt beilleszteni. Joggal lehet az eljarast
preciziés génmodositasnak nevezni. Az eljaras etikai megitélése céljabdl fontos
vilagos kilénbséget tenni egyrészt a modszer alapkutatasban és klinikai kutatas-
ban térténd alkalmazasa, masrészt a testi és csirasejteken t6rténé alkalmazasa
kozott.

A preciziés human génszerkesztés egyik célterlilete az emberi egygénes
Orokl6dé betegségek kezelése, a monogénes betegség kialakulasdért felelés-
sé tehet6, hibas génszakasz hibatlanra cserélése. A monogénes betegségben
szenvedd egyén minden sejtjében jelen van a hiba, a szervezet minden sejtjének
genomijat pedig csak csirasejteken (ivarsejteken, illetve in vitro fertilizaciéval
létrehozott pluripotens preembridkon) térténd beavatkozassal lehetne médo-
sitani. A csirasejtek genomjanak médositasa azonban az utédokban és tovabbi
generacidkban is megjelené hatast eredményez. Eppen ezért a csirasejtvonal gé-
nallomanyanak megvaltoztatasat minden nemzet jogszabdlya hatarozottan tiltja.
Génszerkesztést alkalmazé human kutatasok ezért jelenleg kizarélag preklinikai
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kutatasi stadiumban lehetnek, s a csirasejtvonalakon folytatott szérvanyos kuta-
tas vilagszerte kizardlag szigoru szakmai-etikai engedélyeztetéshez kétve és csak
fellgyelt kortlmények kozott torténhet.

A testi sejteken t6rténé beavatkozasnak ezzel szemben nincs 6rékléds,
kdzvetlen hatdsa az utédokra. Olyan monogénes betegségben szenvedd vagy
daganatos paciensek testi sejtjein, akik kezelése a jelenleg alkalmazott modsze-
rekkel eredménytelen, lehetéség van klinikai javulas reményével genomszerkesz-
tési eljarast alkalmazni. A klinikai alkalmazas etikai megitélésében az egyik olda-
lon az a pozitiv vélemény all, hogy egy olyan beavatkozas kifejlesztése, amely a
raszoruldknak a segitség egyetlen lehet6ségét jelenti, feltétlentl tdmogatandé.
Ezzel szemben, a masik oldalon az alkalmazas minden lehetséges veszélyének
kiiktatasara vonatkozé kotelesség etikai szempontja all. Alapelvnek tekintendd,
hogy a beavatkozas az emberi egészség megérzése, illetve helyreallitasa céljabol
végezhetd, és etikailag nem fogadhaté el a genomszerkesztés normadlis tulaj-
donsagok, vonasok: szellemi, testi jellegzetességek kivansag szerinti ,javitasa”
érdekében torténd alkalmazasa.

6.3. Pszichiatriai vizsgalatok

A pszichidtriai betegségek sajatossagai az e terileten végzett orvosbiologi-
ai kutatasok etikai megitélésében sajatos szempontok figyelembe vételét igény-
lik. K&zluk kiemelendd a téjékozott beleegyezést kdzvetlendl érinté cselekvé-
képesség kérdése, valamint a placebo alkalmazasanak lehetéségei és kockazatai.

6.3.1.  Gondnoksag ala helyezett személy részvétele pszichiatriai
klinikai vizsgalatokban

A cselekvéképességet teljesen vagy részlegesen korlatozé gondnoksag a
pszichiatriai, klinikai vizsgalatban valé részvétel szempontjabol nem abszolut ki-
zard tényezd, vagyis nem fosztia meg a gondnoksag ald helyezett személyt
attél a jogatdl, hogy klinikai vizsgalatban vehessen részt. A cselekvéképességet
teljesen korlatozé gondnoksag alatt allé személy helyett a beleegyezést a nyi-
latkozattételre jogosult személy adja meg. A cselekvéképességében részlegesen
korlatozott személy 6nélléan nyilatkozhat, azonban az egészségulgyi ellatassal
Osszefliggd jogok, illetve a vagyoni jellegl Ggycsoportok gyakorlasa tekinteté-
ben részlegesen korlatozott egyén esetén a nyilatkozattételre jogosult személy
beleegyezésére is szikség van.

Alapveté annak megfontolasa, hogy egy adott vizsgdlatban a gondnok-
sag alatt all6 személy részvétele konkrétan hogyan minésitheté. Nem vonhaté
be a vizsgalatba olyan személy, aki korabban, cselekvéképessége birtokaban,
kizarta/visszautasitotta a részvételt.
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Klinikai kutatast a cselekvéképtelen, illetve a fenti Gigycsoportok tekinteté-
ben cselekvoképességét részlegesen korlatozé gondnoksag alatt allé nagykordak
esetében csak tovabbi, a jogszabalyokban meghatarozott feltételek mindegyiké-
nek teljestlése esetén lehet folytatni az alabbi alaptételek figyelembevételével.

Klinikai kutatas ezeken a személyeken az orvosbiolégiai kutatasokra vo-
natkozoé altalanos el6irasok mellett a minimalist jelent6sen meg nem halado
kockazat esetén kizarolag akkor végezhetd, ha:

a) a kutatastol vart eredmény kézvetlendl szolgalhatja a vizsgalat alanya-

nak egészségét;

b) a megszerezheté tudomanyos ismeretek hasznosak lehetnek az illetd,
illetve a hasonlé betegségben szenved6k szamara;

¢) a kutatas hasonlé hatékonysaggal nem végezhet6 cselekvéképes em-
beren;

d) avizsgalati alanyt szdmara értheté modon, megfeleléen tajékoztattak
a vizsgalatrol, a kedvezd és a kedvezétlen hatasokrol;

e) a vizsgalati alany, illetve a nyilatkozattételre jogosult személy a meg-
felel6 szabalyok szerint beleegyezését adta azzal, hogy a nyilatkozat-
tételre jogosult személy beleegyezé nyilatkozatanak a vizsgalati alany
feltételezett akaratat kell tartalmaznia és az barmikor, a vizsgalati
alany sérelme nélkul visszavonhato;

f) avéleményalkotasra és helyzetértékelésére képes, gondnoksag ala he-
lyezett vizsgalati alany nem tiltakozik, azaz nem utasitja el kifejezetten
a klinikai vizsgalatban valé részvételt, és nem jelzi a vizsgalattél vald
elallasi szandékat.

6.3.2. Cselekviképesség elvesztése a klinikai vizsgalat folyaman

Bizonyos pszichiatriai korképek esetében szamolni kell azzal, hogy a vizs-
galatba bevont beteg a vizsgalat soran cselekvéképességét elveszti. A cselekvo-
képesség elvesztése dGnmagadban nem indokolja a beteg kizarasat a vizsgalatbdl.

6.3.3. Pszichiatriai betegek placebo kontrollos klinikai vizsgalata

A placebo alkalmazasara vonatkozé altalanos megfontolasok (lasd 2.2.1.
fejezet) pszichiatriai vizsgalatokban a kévetkez6 szakmai-etikai szabalyokkal egé-
szUlnek ki:

e Auto- és/vagy hetero-agressziv cselekmények szempontjabdl magas ri-
zikoju beteg kizarolag placebéval végzett kezelése etikailag elfogadha-
tatlan.

e Placebo alkalmazasat illetéen szakmai-etikai szempontbdl folyamatos
revizié indokolt az alabbi tertleteken:
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— szkizofrénia relapszus prevenciéjaban,

— akut manias epizédban és major depresszié sulyos formajaban,

— obszessziv-kompulziv zavar és szocidlis fobia sulyos formai esetén,

— Egyes stabilan kompenzalt allapotu pszichiatriai betegségekben szen-
vedd vizsgalati alanyok fenntartd kezelésének placeboval térténé
helyettesitése.

e Egyes pszichiatriai kérképekben placebo alkalmazéasahoz folyamatos
hospitalizacié és fokozott obszervacié szikséges, amire a vizsgalati terv-
ben kuldn ki kell térni.

6.4. Esztétikai beavatkozasok

Ahogy az esztétikai beavatkozasok az orvosi tevékenység sajatos terile-
tét, gy az erre vonatkozd kutatasok is a klinikai vizsgalatok sajatos csoportjat
képezik. Tagabban értelmezve az emberi egészség fogalmanak részét képezi az
ember &nbecsilése — ezen belll fizikai Snmagéval val6 elégedettsége is. Ennek
elérését esztétikai mitétek és beavatkozasok is elésegithetik, mivel elénydsen
befolyasolhatjak a paciens megjelenését, megvaltoztathatjak az emberi test vagy
testrészek formajat, aranyait. A sokszor alapvetéen egészséges emberen végzett
m{téti beavatkozas soran a paciens biztonsaga és az elvarhaté eredmény elérése
(ennek garantalasa) az operal6 orvos kilonleges szakmai-etikai felel6ssége.

6.4.1. A bioetikai alapelvek érvényesilése esztétikai
beavatkozasok esetén

Az orvos kotelessége, hogy paciense kezelésekor elkerilje az egészségUgyi
karokozas minden formajat. Elsésorban a joléti tarsadalmakban a tinédzserek és
a fiatal feln6ttek pszichoszocidlis fejlédéstk folyaman gyakran tapasztalnak ér-
zelmi és fizikai elégedetlenséget, igy amikor egy fizikai jellemz&vel szemben kriti-
kat kapnak, konnyen a kozmetikai beavatkozas felé fordulhatnak. Ez a korosztaly
tehat kllondsen veszélyeztetett lehet az esztétikai beavatkozasok vonatkozasa-
ban. Egyes beavatkozasok — a szakmai-etikai szabalyok és megfontolasok mellett
— csak pszichiatriai javaslat alapjan mérlegelheték, mivel az ahitott j6 megjelenés
érdekében végzett esztétikai mitétek és beavatkozasok kdvetkezménye akar
stlyos, maradandd egészségkarosodas is lehet. A paciens sajat magara vonat-
koz6 dontéseit is segiti az orvos, amikor a testképzavarok miatt Ujabb és UGjabb
mitétet igényl6 paciens lelki betegségét felismeri, és arra megfelelé pszichiatriai
kezelést kezdeményez.

A paciens jobb megjelenése érdekében végzett esztétikai sebészeti be-
avatkozasok altaldban nem tartoznak a jobbité szandéku orvosi tevékenységek
korébe. Mas megitélés ald esnek azonban a paciens életét, pszichés allapotat
jelentésen befolyasold elvaltozasok — igy a daganat kezelése vagy megel6zése

42



(kockazatcsokkentés) céljabol végzett emlémditétek, illetve az arc sulyos defor-
malodasat okozd sérllés, betegség — miatt indokolt helyreallitd és egyben esz-
tétikai sebészeti mitétek.

Az esztétikai beavatkozasok kdvetkezményeiért a dontést meghozoé péci-
enst és az operal6 orvost egyarant felelésség terheli. Az orvos kételessége, hogy
tiszteletben tartsa és el6segitse a dontéshozatalra képes paciens sajat magara
vonatkozo6 dontéseit. Az autonodmia etikai elve a masik ember mint 6nallé néze-
tekkel, szempontokkal, érdekekkel, értékrenddel és akarattal rendelkezd személy
elfogadasat jelenti az orvosi tevékenység soran. A paciens 6nrendelkezési joga-
nak tisztelete azonban nem jelenthet feltétlen és kritikatlan empatiat. Az auto-
noémia etikaja a paciens kérésének kritikus elemzését, az extrémitas elutasitasat
és az esztétikai beavatkozassal szemben tdmasztott irredlis elvaras korrigalasat is
magaban foglalja.

6.4.2. Betegtajékoztatas és beleegyezd nyilatkozat esztétikai
célu beavatkozasok és vizsgalatok kapcsan

Miel6tt a paciens beleegyezését adna az esztétikai célu kezelésbe, az or-
vosok kotelesek megfeleléen informdlni 6t a realisan elvarhaté eredményrdl, a
beavatkozasok esetleges mellékhatasairdl, egészségligyi kockazatairdl és anyagi
vonzatardl, figyelembe véve a paciens egészségi allapotat, az esetleges bonyo-
dalmakat, valamint a lehetséges legsulyosabb kimeneteleket is. Etikailag alapve-
t6, hogy a hozzajarulasnak befolyasolastol és félreérthetéségtél mentesnek kell
lennie.

6.4.3. Esztétikai beavatkozasok promdcioja és terjedése a
kbzosségi médiaban

Szakmai-etikai szempontbdl az utébbi idében egyre nagyobb aggodalom-
ra adnak okot az esztétikai beavatkozasok kdzdsségi médidban valé megosztasai,
amelyek jellemzéen Uzleti céluak, és sok esetben a fiatalabb korosztalyokat cé-
lozzak. Mindez nagymértékben befolyasolja az esztétikai beavatkozasok esélye-
irél alkotott véleményeket, és sokszor irredlis elvarasokhoz vezet. Az esztétikai
beavatkozasok az elmult évtizedek folyaman a szépségipar piaci igényeinek ko-
zéppontjaba kerlltek, ami torzitja az emberek valodi esztétikai szikségleteinek
megitélését, és kizarolag Uzleti célu kutatadsokat gerjeszt. Ezért szakmai-etikai
szempontokbdl alapvet6, hogy a vizsgalatok soran a paciens felvilagositasat a
beavatkozast végz6 személy végezze. Az esztétikai beavatkozasokra vonatkozo
kulénb6z6 célu kutatasok, adatgy(jtések, az eredmények felmérése és interpre-
talasa kutatasi engedélykoteles tevékenységek.
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A Kodex érvényességi ideje

A Kbédex egyes részeinek hatalya gyorsan valtozhat. A médszerek és tech-
nologiak allandé megujulasa, az Uj betegségek fellépése, valamint az Uj tarsadal-
mi igények megjelenése az orvosbioldgiai kutatasok trendjeinek és problémainak
folyamatos valtozasait is maguk utan vonjak. Ezért a Kédex egyes részei prog-
nosztizalhatdan rendszeres Ujragondolast, felllvizsgalatot igényelnek.
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GLOSSZARIUM — SZAKKIFEJEZESEK MAGYARAZATA

A kromoszémaszam eltérése a normadlis (embernél 46) értéktél — nem megfe-

aneuploidia lelé kromoszémakészletet eredményezé orokldés.

. | Klinikai vizsgalatok, amelyekkel azt kivanjak bizonyitani, hogy egy szintetikus
bioegyenértéklségi| hatd it kilonbozs f laciokb Ikal hatd
(bioekvivalencia) gyogyszer hatoanyagat kulonbozé formulaciokban alkalmazva a hatoanyag
vizsgalatok vérszérum-koncentraciéi nem térnek el egymastél jelentés mértékben — két

gyogyszerkészitmény hasonld hatasanak bizonyitasa.

biohasonlésagi
vizsgalatok

Bioldgiai el6allitast gydgyszerhatdéanyagokkal végzett klinikai vizsgalatok, ame-
lyekkel azt kivanjak bizonyitani, hogy a kilonb6z6 gyartési eljdrasokkal nyert
gyogyszerek klinikai hatasai nem térnek el egymastdl jelentds mértékben.

biohasznosulas

Egy hatdanyag doézisanak az a hanyada, ami valtozatlan formaban megjelenik a
keringésben (dltaldban szazalékban kifejezve).

csirasejt

NGi vagy férfi ivarsejt (gaméta), valamint ezek egyesulésébdl keletkezé zigota
és korai posztzigotikus sejt, amelybdl egy Uj egyed teljes egészében kifejlédhet.

farmakodindmia

Gydgyszerhatoanyagok szervezetre gyakorolt biokémiai és fizioldgiai/klinikai ha-
tasai, beleértve a hatds mechanizmuséat és koncentraciofliggését is — a gydgy-
szerhatas lezajlasanak id6ben mérhet6 valtozasa.

farmakokinetika

Gybgyszer felszivodasanak, a szervezetben torténd eloszlasanak, lebomlasanak
és kivalasztasanak jellemzése.

fejlett terapias

Génterdpia (terdpids hatéssal bird gének), szomatikus sejtterapia (testi sejtké-
szitmények, melyek biologiai sajatsagait génsebészeti Uton megvaltoztattak),

modszerek tissue engineering” (genetikailag moédositott testi szovetkészitmények), illetve
ezek kombinaciéinak klinikai alkalmazasa.
General Data Protection Regulation, az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) a
GDPR természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramlasérol, valamint a 95/46/EK iranyelv
hatalyon kivl helyezésérol sz6l6 2016/679 Rendelete (2016. aprilis 27))
Az egyed telies genetikai dllomanya, a kromoszémakba témorilt valamennyi
genom gén, amely vonatkozik a szervezet kifejlédését és miikodését vezérls, DNS-ben
tarolt informéaciohalmazra és a nem kédold DNS-szakaszokra egyarant.
helyes klinikai A Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP: Good Clinical Practice) nemzetkdzileg elfoga-
gyakorlatok dott eljarasrend mindenféle orvosi beavatkozasban.
Annak a vizsgélata, hogy egyutt alkalmazott gydgyszerek hogyan befolyasol-
. ., jak egymas farmakodindmiai hatésait, vagy egymas farmakokinetikai jellem-
interakcios P ) . - o :
S z6it. TAgabban értelmezve ebbe a korbe tartozik annak vizsgélata is, hogy egy
vizsgalatok . . A P e
gydgyszer hatasat vagy kinetikai jellemzéit hogyan befolyésoljdk az egyidejlileg
fogyasztott élelmiszerek.
Hatoanyagot nem tartalmazoé készitmény (ami kuls6 megjelenésében megegye-
placebo . . b
zik a hatdanyagot tartalmazd készitménnyel).
Az emberen valé kiprébalas el6tt bioldgiai készitményeken, majd allatokon (le-
I het6leg tobb fajon) végzett kisérletek egy vegyllet természetének a megis-
preklinikai " S TR PN s
o merésére, a klinikai vizsgalatokat megalapozé in vitro és in vivo (dllat)kisérletek
vizsgalatok - . . . . ) L L
Osszessége. Ide tartoznak a gyogyszer hatéanyag és formézott termék kémi-
ai-analitikai és technoldgiai elemzései is.
A csirasejtek kivételével a szervezet minden sejtje. A sejtdifferencidlodas ered-
testi sejt ményeként megvalosulo szervspecifikus mikodés jellemzi, és természetes Gton
Uj egyed nem fejlédik ki beldle.
tolerabilitsi Annak a meghatérozasa, hogy egy vizsgdlati szernek milyen magas ddzisait
vizsgalatok képesek elviselni a betegek a kivant hatas elérése érdekében.
toxikolégia A farmakoldgidnak a gyogyszerhatéanyagok és éltaldban a vegyszerek karos

hatésaival foglalkozo &ga.
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