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OSSZEFOGLALO

A COVID-19 jarvany jelentSs 6j kihivasokat jelentett szinte minden szektor, de
kilénosen az egészségligy és az orvostudomany szamara: a virus elleni védekezés
ugyanis megkévetelte az emberi érintkezések és taldlkozasok lehet6 legalacsonyabb
szintre torténé visszaszoritasat, ami leginkabb az egészségiigyben dolgozdk
tekintetében volt elvaras, hiszen az 6 védelmiik elengedhetetlennek bizonyult ebben
a szituacioban.

A kialakult korilmények nehéz helyzetbe hoztak az orvostudomanyi
kutatast végz6 személyeket, hiszen a kutatasokba térténé bevonashoz a kutaté és a
beteg személyes taldlkozasa elengedhetetlen kovetelmény a tajékoztatds és
betegbevonas korében érvényesils el6irasok miatt. A veszélyhelyzet fennallasa alatt
az egyén védelmét szolgalé rendelkezések inkibb a tudomanyos kutatisokat
cllehetetlenits, és mondhatni az Alaptérvény X. cikkében deklaralt tudomanyos
kutatds szabadsagat korldtozé szabalyoknak bizonyultak. Jelen tanulméiny a
problémara  lehetséges megoldast nyujté6  telekommunikaciés  eszk6zok
alkalmazhatésaganak kérdéseit vizsgalja.

KULCSSZAVAK
Tudomanyos kutatds, adatvédelem, telekommunikaciés eszk6zok, emberen végzett
orvostudomanyi kutatas.

I. Bevezetés

A COVID-19 jarvany jelent6s 4j kihfvasokat jelentett szinte minden szektor, de
kilonésen az egészségiigy és az orvostudomany szamara: a virus elleni védekezés
ugyanis megkovetelte az emberi érintkezések és talalkozasok lehet legalacsonyabb
szintre torténé visszaszoritasat, ami leginkabb az egészségiigyben dolgozok
tekintetében volt elvaras, hiszen az 6 védelmik elengedhetetlennek bizonyult ebben
a szituacidban.

A kialakult k6rilmények nehéz helyzetbe hoztik az orvostudomanyi kutatast
végz6 személyeket, hiszen a kutatisokba torténé bevonashoz a kutat6 és a beteg
személyes taldlkozasa elengedhetetlen kévetelmény a tajékoztatas és betegbevonas
kérében érvényesild eléirasok miatt. A virus miatti veszélyhelyzetben az egyén
védelmét szolgal6 rendelkezések inkabb a tudomanyos kutatasokat ellehetetlenitd,
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és mondhatni az Alaptorvény X. cikkében deklaralt tudomanyos kutatas szabadsagat
korlatozé szabalyoknak bizonyultak. A jogalkotd felismerte ezt a veszélyt, és a
jarvannyal kapcsolatos kutatasok timogatasa érdekében kedvezményt biztositott a
kutatoknak, miszerint a beavatkozassal nem jar6 kutatasokban - ahol a kutatasi
tevékenységhez jellegébdl fakaddéan nem feltétlentl szikséges a kutatd és a
résztvevé talalkozasa - lehet6vé teszi, hogy a tijékoztatas, a kutatasba torténd
beleegyezés és az esetleges hozzdjarulast visszavoné nyilatkozat - kiemelt
jarvanytigyi érdekbdl - telekommunikaciés eszkdz utjan térténjen meg,.

Ez az intézkedés véleményem szerint mindenképp indokolt, és a védekezés
ennyire korai szakaszdban t6rténé meghozatala mindenképpen dicséretesnek
mondhaté. Viszont a jarvany elhizédasa, esetleges késébbi jarvanyhelyzetek
kialakuldsa miatt fontos lenne a nem jarvannyal 6sszefiggd kutatasok elvégzéséhez
is lehetSséget biztositani, hiszen az innovaciot és a tudomdny fejlédését az ilyen
hosszua ideig tarté kotlatozasok elére nem lathaté mértékben karosithatjak. Jelen
tanulmanynak a célja a szik korben, egyértelmien védekezésként alkalmazott
kivételszabaly alkalmazhatésaganak szélesebb korben torténd vizsgalata tgy, hogy a
kutatds soran tovabbra is az alany érdeke megelézze a tudomany és a tarsadalom
érdekeit, és a tajékozott beleegyezés elve ne csorbuljon a betegbevonas soran, illetve
a beteget érint§ kockazatok a lehetd legkisebb mértékire korlatozddjanak.!

Ennek vizsgalata soran el6szor a tajékozott beleegyezés elvének térténeti
fejlédését, majd a tajékoztatasra, illetve betegbeleegyezésre vonatkozo6 jelenleg
hatalyos magyar szabalyozast mutatom be. Ezt kévetéen Gsszevetem a telemedicina
altal biztositott lehetéséget, illetve réviden kitérek az informacios és egészségiigyi
onrendelkezés érvényesitési lehetGségeire is.

I1. T4ajékozott beleegyezés elvének kialakulasa
A téjékoztatason alapul6 beleegyezés célja annak biztositasa, hogy a beteg, illetve
kutatasban résztvevé valamennyi lényeges informacié birtokaba keriljon ahhoz,
hogy 6nall6an, széleskort tajékoztatast kovetben, megalapozott dontést hozhasson
a kezelésére vonatkozdéan.? Emogott egyértelmlien az az 4j szemlélet all, ami a
beteget mar nem csupan az ellitds/kutatds targydnak tekint, hanem az elldtast
nyujto/kutaté személyével egyenrangu félnek tartja.

Az embereken végzett kutatasok tekintetében a beleegyezés kévetelménye
Németorszaghoz nyulik vissza, ahol a beligyminiszter 1931. évben kiadott rendelete
utalt erre.t A tajékozott beleegyezés intézménye azonban csak a II. Vilighabora

1 Az egészségligyrdl szol6 1997. évi CLIV. térvény (tovabbiakban: Eiitv.) 163. §

2 Evelien De Sutter, et. al..: Implementation of Electronic Informed Consent in Biomedical Research
and Stakeholders” Perspectives: Systematic Review. Journal of Medical Internet Research, 22(10), 2020,
¢19129. DOL: https://doi.org/10.2196/19129

3 Kovics Jozsef: A modern orvosi etika alapjai: Bevezetés a bivetikdba. Budapest, Medicina Koényvkiadé, 2006.
576-577. 0

4 Zeller Judit: A festen kiviil létrejott embrick mordlis és jogi stdtusa a reprodukciohoz, vald jog és a tudomanyos kutatds
tiikrében. Pécs, Pécsi Tudomanyegyetem Allam- és Jogtudomanyi Doktori Tskola, 2009. 77. o.
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utan, a Nirnbergi Kédexben jelent meg, amely az emberecken végzett kutatisok
egyik alapelvének azt tekintette, hogy az elvégzés feltétele az 6nkéntes, érvényes,
tajékozott beleegyezése.

A bioetikai szabalyrendszer kévetkez6 fontos allomdsa a Helsinki Deklaracié
volt, amely bar formalis értelemben nem bir jogi kétSerével, mégis alapjaiban
hatirozza meg az orvostudomanyi kutatdsokra  vonatkoz6é  bioetikai
szabalyrendszert, hiszen az etikai engedélyezési dokumenticionak kételezd
melléklete a kutatasvezetének arrdl szolé nyilatkozata, hogy a kutatdsi terv
kidolgozasara a Helsinki Deklaracié elveinek megfeleléen kerilt sor.6 A Helsinki
Deklaracié legfontosabb eredményei kozé tartozik, hogy a hatalya kiterjesztésre
kertil az emberi adatokkal végzett kutatdsokra is.” A Nemzetkézi Orvostudomanyi
Szervezetek Tandcsa altal kiadott, az Emberen Végzett Orvosbioldgiai Kutatisok
Nemzetkozi Standardjairdl szol6 Iranyelvei kozott pedig megjelenik annak az
elvarasa is, hogy a tdjékozott beleegyezés megadasara személyesen vagy képvisel6
utjan kertlhet sor, és pontosan meghataroztak azt is, hogy a tajékozott beleegyezés
megadasihoz milyen informacié atadasira van sziikség.? A Biomedicina Egyezmény
pedig még inkabb kitdgitotta a tajékozott beleegyezés alkalmazasi korét azzal, hogy
nem csak a kutatdsokban, hanem valamennyi egészségligyi beavatkozasra’
alkalmazni rendeli az Egyezmény elvarasait, valamint az egészségiigyi adatok
tekintetében is alkalmazza az informaciés 6nrendelkezési jogot. 1

A nemzetk6zi jogirodalom eredményeit a nemzetllamok, koztik
Magyarorszag is alkalmazta, hiszen az Alaptorvény is tartalmaz erre vonatkozé
el6irast, mivel kimondja, hogy tilos emberen tdjékoztatason alapuld, Snkéntes
hozzajarulasa nélkil orvosi vagy tudomdnyos kisérletet végeznill Az
Alaptoérvényben foglalt tilalmat részletezik a kutatasok engedélyezésére vonatkozé
jogszabalyok, amik részletes rendelkezéseket tartalmaznak a tajékoztatas tartalmara
és modjara vonatkozoéan.

ITI. T4jékoztatas tartalma
A tajékoztatas tartalmara és koralményeire vonatkozo szabalyok kialakitdsa az
autonomia tiszteletének elvére épulnek.

5U.0.79.0.

¢ Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl sz6l6 23/2002. (V.9.) Eim. rendelet (tovabbiakban:
23/2002. (V.9.) Eim. rendelet) 8.§ (3) bek. i) pont

7 Zeller, 2009, i.m. 79. o.

8 Zeller, 2009, i.m. 80. o.

? Az Eurépa Tandcsnak az emberi lény emberi jogainak és méltésaganak a bioldgia és az orvostudomany
alkalmazasara tekintettel t6rténd védelmérdl sz6lé, Ovieddban, 1997. aprilis 4-én kelt Egyezménye: Az
emberi jogokrdl és a biomedicinardl szolé Egyezmény, valamint az Egyezménynek az emberi lény
klénozasanak tilalmardl sz616, Patizsban, 1998. januar 12-én kelt Kiegészit6 Jegyzkonyve kihirdetésérdl
52016 2002. évi V1. t6rvény (tovabbiakban: Biomedicina Egyezmény) 5. cikk

10 Biomedicina Egyezmény 10. cikk

1 Alaptérvény (2011, aprilis 25.) 111 cikk (2) bek
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A hagyomdnyos orvosetika paternalista médon kozeliti meg a tajékoztatas
tartalmara vonatkozo kérdést, hiszen az iranyzat képvisel6i szerint nem elegend6 az
egyén rendelkezésére bocsatani minden relevans informaciot, hanem az is elvaris,
hogy az egyén szamara a lehet legérthet6bb médon biztositsak azt, mégpedig ugy,
hogy az informaciékbdl levonhaté kovetkeztetésekrdl is tajékoztatjak.'?> Ez az
iranyzat napjainkban negativ jelentéstartalommal is birhat, hiszen ez a felfogas nem
kezeli teljesértéki dontéshozoként az érintettet, és azzal, hogy a szakérté szerepet
vallal az informaciék értékelésében ¢és a lehetséges kovetkezmények
megfogalmazasaban, befolyasolni is képes 6t. A masik megkézelitési mod a liberdlis
felfogas, aminek kozéppontjadban az all, hogy a szakérté minden informaciot
értékelés nélkil ko6zol az érintettel, ezért az egyén minden befolyastél mentesen
hozhatja meg dontését. Ez a felfogds azonban figyelmen kivil hagyja azt a
korilményt, hogy szamos esetben az érintett kiszolgaltatott helyzete és az
orvostudomanyok tertiletén hidnyos eléismeretei kovetkeztében segitségre szorul a
dontésben.!> A harmadik felfogis a tanicsadé megkozelités, ami a fenti két
megkozelitést 6tvozi: azt tizi ki célul, hogy a tajékoztatas altal lehet6vé tegyék azt,
hogy az érintett képes legyen egyenrangu félként részt venni, illetve beleegyezni a
kutatdsba.!4

A tdjékoztatas tartalmara vonatkozoéan altalanos és killonés szabalyokat is
taldlunk.!5 Altalanos elvarasként az Eiitv. megfogalmazza, hogy ,,a beteg jogosult a
szamara egyéniesitett formaban megadott teljes kord tijékoztatasra”. 10

A kutatasokba val6 bevonast megel6z6, tdjékoztatas tartalmara vonatkozé
kilénds szabalyok tobbszintliek: altalanossagban ezt is az Ettv. szabalyozza, melyet
a kutatasok egyes tipusaira vonatkozo6 specialis szabalyok részben megismételnek,
részben pedig kiegészitenek. A tartalmi elemeket alapvetéen harom csoportba
sorolom: vannak egyrészt (i) a kutatas jellemz3ir6l sz6l6 informacidk; masrészt (ii)
a kutatds menetére/hatésaira vonatkozé informéciok; harmadsészt pedig (i) a
résztvevok jogaira vonatkozo informaciok.!”

A kutatas jellemz6i koézé tartozik (1) a kutatds azonosité adatai; (2) a
felel6sségbiztositasban szereplé biztositdé megnevezése; (3) a vizsgalatért felel6s
személyek neve, beosztasa, munkakére.

12 Zeller, 2009, i.m. 32. o.

13 U.o.

4 U.o. 33. 0.

15 Jelen cikknek csak a tudomanyos kutatdsokban részvételre vonatkozo tajékoztatasi kotelezettség a célja,
ezért eltekintlink az egészségligyi szolgiltatasokhoz, valamint humdngenetikai vizsgalathoz kapcsolédo
tajékoztatasi kotelezettség tartalmanak ismertetésérdl.

16 Eiitv. 13. § (1)

17 A részletes felsorolast az Ettv. 159. § (4) bek. 23/2002. (V. 9.) EuM rendelet 4. § (4) bek. és 20/H. §
(1) bek.; az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatir6l szolé 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet
(tovabbiakban: 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet ) 10. § (5); az emberi felhasznélasra kerils vizsglati
készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakotlat alkalmazasirdl sz6l6 35/2005. (VIIL. 26.)
EuM rendelet (tovabbiakban: 35/2005. (VIIL 26.) EiM rendelet) 6. § (4) bek. tartalmazza.
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A kutatds menetére/hatdsairdl sz6l6 informaciok kézé tartozik (1) a kutatas
kisérleti jellegére vald utalas, a kutatas célja, varhaté idétartama, a bevonni kivant
személyek szama, a kutatds menete, a tervezett beavatkozasok jellege, gyakorisaga;
(2) a résztvevs rendelkezésére allé egyéb, elfogadott kezelési lehet6ségek, valamint
tajékoztatasa arra vonatkozoan, hogy kutatds a mar megkezdett kezelésének
megszakitasat jelentheti, és a megkezdett kezelés megszakitasainak milyen
kovetkezményei lehetnek a résztvevé szamdra; (3) a lehetséges és a varhatd
kovetkezmények, kockazatok és kellemetlenségek részletes lefrasa, valamint az arra
val6 utalas, hogy a kutatds soran olyan nem kivanatos események is felléphetnek,
amelyek el6re nem lathatok; (4) az ésszerden varhaté elényok leirdsa, vagy ha a
résztvevd szamara elény a kutatasbol nem varhaté, ennek a ténynek a kézlése; (5)
placebo alkalmazasakor részletes tdjékoztatas a placebo alkalmazasanak lényegérél
és arrdl, hogy a vizsgalati alany milyen valészindséggel kertiilhet placebo csoportba;
(6) a vizsgalat befejezése utan a vizsgalati alany - amennyiben sziikséges - milyen
tovabbi egészségiigyi ellatasban részestl.

A harmadik csoportba a kutatdsban résztvevék jogairdl szolo elemek
tartoznak, ahova (1) a kir megtéritésére, illetve sérelemdij megfizetésére,
kartalanitasra és ezek igénybevételének modjara vonatkozé tajékoztatast, (2) a
kutatasban résztvevé részére jaré koltségtéritést; (3) az arra vonatkozé
figyelemfelhivast, hogy a beleegyezés 6nkéntes és befolyasolastol mentes, és hogy
azt biarmikor - akar széban, akir i{rasban - indokolds nélkil vissza lehet vonni
anélkiil, hogy ebbdl a vizsgalati alanynak hatranya szarmazna; tovabba (4) a vizsgalati
alany adatainak kezelésére, az azokhoz val6 hozzaférésére vonatkozé szabalyokat
sorolnam.

A fentiek alapjan tehat kijelenthetjiik, hogy a vonatkozé jogszabalyok a
tartalmi elemek részletes felsorolasaval igyekeznek kell6 garanciat biztositani ahhoz,
hogy a kutatiasban résztvevé személy a kutatiasban valé részvételérl hozott
dontésekor kell6 informacié birtokaban legyen. Természetesen a vonatkozéd
rendelkezések megkerilhet6k lehetnének azzal, hogy a kutaté olyan tajékoztatét
készit, ami tartalmazza ugyan a kotelezéen elbirt tartalmi elemeket, de vagy a
feliiletes megfogalmazassal, vagy - a bevonni kivant személy befolyasolasra képes
allapotat kihaszndlva - befolyasolasra alkalmas moédon keril kialakitasra. Az etikai
engedélyezési eljaras soran azonban a vizsgalat targyat képezi a betegtajékoztatora
vonatkozé el6irdsoknak valé megfelelés is.!8

18 Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhasznilasra kerills vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen t6rténé alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra
szant orvostechnikai eszkoézok klinikai vizsgalata engedélyezési eljardsanak szabalyairdl sz6l6 235/2009.
(X. 20.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet ) 18. § (1b) b); (2) ¢); (2¢) b),
(6) a).
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IV. A tajékoztatas koriilményeire vonatkoz6 el6iras
A tajékoztatas és a betegbevonds moédja részletesen szabalyozott, ami sokszor
megegyezik az egyes kutatasi tipusukra vonatkozé szabalyok tartalmaval. Elvarjak,
hogy a kutatas alanyat a kutatasba valé beleegyezését megel6z6en, magyar nyelven -
illetve a bevonni kivant személy anyanyelvén vagy dltala ismertként megjel6lt mas
nyelven -, laikus szdméra is értheté médon széban és irdsban tdjékoztassdk.’® A
kutatasok esetén a tdjékoztatisi kotelezettség szigoribb a  tdjékoztatasi
kotelezettségre vonatkozé altalanos adatvédelmi szabalyoknal, hiszen f&szabaly
szerint elegendd lenne a beteget széban tdjékoztatni,?’ de a kutatisok esetén széban
és frasban is kell tajékoztatni, illetve a kutatdsban részvételhez adott hozzajarulast
irasban kell megadni.?! A tdjékoztatast ad6 személynek meg kell vizsgalnia tovabba,
hogy a bevonni kivant személy cselekvOképes-e, amit az egészséglgyi
dokumentaciéban rogzitenie is kell.?? A tdjékoztatast és a beleegyezést kiilon-kilon
okiraton kell firasba foglalni, egy példanyt a résztvevé egészséglgyi
dokumentaciéjiaban kell megdtizni, egy példanyt pedig a résztvevének 4t kell adni.??
A koronavirus jarvany kapcsan elrendelt veszélyhelyzet idején a Kormany
specialis szabalyt allapitott meg a koronavirussal kapcsolatos, beavatkozassal nem
jaré kutatdsokra vonatkozéan?* A kivételszabaly csak cselekvéképes személyek
bevonasara vonatkozott, és lehetévé tette a kutatasba bevonni kivant személy
tajékoztatdsit telekommunikicids eszk6z hasznalata altal, > illetve a kutatdsba vald
beleegyezés,?®  beleegyezés  visszavondsa is  érvényesen  volt  tehetd
telekommunikacios eszk6z segitségével adott nyilatkozattal.?” Telekommunikacids
eszkoz is definialasra keriilt, ami alatt minden olyan eszkoz értendd, ami alkalmas a
tajékoztatas, illetve a nyilatkozat utélag ellenérizheté médon térténd rogzitésére, igy
kilonésen a hangfelvétel rogzitésére alkalmas eszk6zok sorolandok ide.?® A
kormanyrendelet a veszélyhelyzet kihirdetésérdl sz6l6 40/2020. (I1I1. 11.) Korm.
rendelettel kihirdetett veszélyhelyzet idétartama alatt volt hatilyos,”® de annak

1 Eiitv. 159. § (3); 23/2002. (V.9.) EiM tendelet 4. § (1) bek. és 20/H § (1); 33/2009. (X. 20.) EiM
rendelet 10. § (1); 35/2005. (VIIL. 26.) EiM rendelet 6. § (1)

20 Désa Agnes — Hanti Péter — Kovacsy Zsombor: Kommentdr az egészségiigyé tirvényhez. Budapest, Wolters
Kluwer, 2016. (tovabbiakban: Eiitv. kommentar) 388. o.

2Eitv. 159. § (1) €); 23/2002. (V.9.) EiM rendelet 4. § (5) és 20/H § (2)

2223/2002. (V.9.) EiM rendelet 4. § (2); 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet 10. § (2); 35/2005. (VIIL. 26.)
EuM rendelet 6. § (2);

2323/2002. (V.9.) EiM rendelet 4§ (3) bek. és 20/H § (6), 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet 10. § (3),
35/2005. (VIIL. 26.) EiM rendelet 6. § (3)

24.63/2020. (111.24.) Korm. rendelet az élet és vagyonbiztonsagot veszélyeztetd tomeges megbetegedést
okoz6 humanjarvany megel6zése, illetve kovetkezményeinek elharitisa, a magyar allampolgarok
egészségének ¢és életének megbvasa érdekében elrendelt veszélyhelyzet soran az orvostudomanyi
kutatasokkal kapesolatos intézkedésekrdl (tovabbiakban: 63/2020. (111.24.) Korm. rendelet)

2563/2020. (I111.24.) Korm. rendelet 1. § (1) bek.

2 U.0. 1. § (2) bek.

7 U.o. 1. § (3) bek.

% U.0.2.§

2 U.o. 1. § (1) bek.

Kozigazgatisi és Infokommunikécios Jogi PhD Tanulmanyok | 2021/1. | ISSN 2732-0731

10



11

Turesiné Czapdri Dora — Telekommunikdcids esgkizok haszndlata beavatkozassal nem jdrd kutatdsokban

lejartat kévetSen a veszélyhelyzet megsziinésével Osszefiiged atmeneti szabdlyokrol
és a jarvanytgyi késziltségrél szolo 2020. évi LVIIIL. térvény szinte teljesen azonos
tartalommal emelte 4t az Eltv. rendelkezései koz¢é. Abban a tekintetben talalhatunk
csak eltérést, hogy a kormanyrendelet specifikusan a koronavirussal kapcsolatos
beavatkozassal nem jar6 kutatasokra alkalmazhaté, addig az Eitv. altalinosabban
fogalmaz, és kiemelt jarvanylugyi érdekbdl az adott jarvannyal Osszefiiggo
beavatkozassal nem jaré kutatisokra tetjeszti ki. 3

A beavatkozasokkal nem jard kutatasokra t6rténé szikités a beavatkozassal
nem jaré kutatasok természetére vezethet6 vissza: ezért elséként ennek a
fogalomnak a magyardzata sziikséges.

A beavatkozassal nem jar6 vizsgalat egyrészt a klinikai vizsgalatnak nem
minésilé olyan vizsgalat, amely soran a kutatissal végzett eljaras nem tér el a
megszokott egészségligyi ellatdst6l.3! Ide tartozik még a CE jeloléssel ellitott
orvostechnikai eszkozzel végzett vizsgalat, melynek célja a vonatkozé megfelel6ség
értékelési eljarasban hivatkozott felhasznalasi célnak megfelelé alkalmazis soran
keletkez6 adatok gydjtése és feldolgozasa (orvostechnikai eszkozzel kapesolatos
beavatkozassal nem jaré vizsgalat),’? valamint olyan a vizsgilati készitményekkel
kapcsolatos vizsgalatok, amelyekben az adatgydjtés nem tér el az egészséglgyi
ellatastol,3® és az Osszegyljtott adatok elemzésére kizardlag epidemiologiai
modszereket alkalmaznak. 34

Az 23/2002. (V.9.) EiM rendelet — nem taxativ — felsorolassal igyekszik
egyértelmisiteni a beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok koérét. Ide sorolja tébbek
kézott a biztonsagossagi vizsgalatokat, a gazdasagi szempontu adatgyGjtéseket, az
életminéségi  vizsgalatok (pl. kérdSives felmérések), az epidemiologiai, az
alkalmazott terapia hatékonysagara, pontossagara, megfeleléségére iranyuld
kutatasokat, a terapiahlségre vonatkozé felméréseket, a megfigyelés vizsgalatokat
,»Iészecsoporton”, a retrospektiv eset-kontroll vizsgalatok (,,case control study”) és
az egyéb megfigyeléses, (pl. retrospektiv kohorsz) vizsgalatokat.?

Az Eiak. Kommentarja abban latja a beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok

3 Biitv. 164. § (6)

31235/2009. (X.20.) Korm. rendelet 15-16. §

3223 /2002. (V. 9.) EiM rendelet 16. § b)

33 Az adatgyijtés az alabbi médokon torténik:

a) a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer rendelése nem a vizsgalat céljdbdl torténik,

b) a gyogyszert a klinikai gyakorlatban szokisos médon, a forgalomba hozatali engedély feltételeinek
megfelelGen rendelik,

) a betegnek egy adott kezelési stratégiaba valé bevonasat nem hatirozzak meg elézetesen egy vizsgalati
tervben, hanem a gyoégyszert az aktudlis klinikai gyakorlatnak megfelel6 médon rendelik és annak
rendelése vilagosan elvalik a betegnek a vizsgalatba valé bevonasara vonatkozé déntéstol,

d) a betegen a szokdsos klinikai gyakorlaton tulmenden kiegészit6 diagnosztikai vagy monitoring eljarast
nem alkalmaznak.

3 Az emberi alkalmazisra keriil6 gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabilyozé torvények
modositasardl szol6 2005. évi XCV. térvény 1. § 8. (a tovabbiakban: Gyogyszertv.)

323/2002. (V. 9) EiM rendelet 20/C ., valamint TUKEB efjrisi  tijékogtatdja,
https://ettacek.hu/tukeb/ ,, Az ejdrdsril” meniipont (2021.08.01.)
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lényegét, hogy azok ,,a beteg szamara lényegében megterhelést nem jelentd, fizikai
beavatkozassal nem jard, a kutatasi alany lelki egészségére kockazatot nem jelentd,
tobbnyire valamilyen adminisztrativ, adatgydjtéssel jar6 vizsgalatok korét jelentik.
Ezek alapulhatnak példaul csak az egészségligyi dokumentacié tanulmanyozasin”.3

A fentiek alapjan tehat megallapithatjuk, hogy a beavatkozassal nem jar6
kutatasok kozéppontjaban altaliban a betegtdl, illetve betegrdl gyijtott adatok
tanulmanyozasa, abbol kévetkeztetések levonasa all, és nem a beteggel 1étesitett
fizikai taldlkozas, igy véleményem szerint a kutat6i cél, azaz a kutatds lebonyolitasa
telekommunikacios eszkéz atjan is megvalosithato.

Figyelmet kell azonban forditani a beteget illeté garanciakra is, azaz hogy
tajékoztatast kapjon a — jogszabalyban felsorolt — kutatassal kapcsolatos lényeges
koértlményekrSl. Ez kétséget kizaréan kénnyen megvalésithatd telekommunikacios
eszkoz utjan.

A kovetkezé elvaras, hogy a beteg altal ismert nyelven széban és frasban
tajékoztatast kapjon. Annak a felmérése, hogy a beteg ismeri-e azt a nyelvet, amin a
kutat6 a tajékoztatast végzi kénnyen elvégezhetd telekommunikacios eszkoz atjan,
illetve a szobeli tdjékoztatasnak sincs akadalya. Kiegészits intézkedésre az irasbeli
tajékoztatas rendelkezésre bocsatasandl van sziikség, ami rugalmassagot sziikségel a
bevonni kivant személy és jogalkoté részérdl is. Ahhoz, hogy a paciens olyan
helyzetbe keriiljén a telekommunikaciés eszkéz bevonaskor, mintha személyesen
keriilt volna bevondsra, kiegészit6 intézkedés alkalmazasara van sziikség. Alkalmas
megoldas lehet, ha az altala megadott elektronikus levelezési cimre, vagy papir
alapon postai cimére kiildik meg a tdjékoztatast, de mindenképpen kivanatos lenne
a kiszamithatésig és a betegek jogainak érdekében, ha az alternativ médok
jogszabalyban is rogzitésre keriilnének. A tdjékoztatast ado személynek vizsgalnia
kell a bevonni kivint személy cselekvSképességét is. A cselekvEképesség
vizsgalatanak szakmai szempontjai adottak, és bizonyos — kilénés tekintettel
képfelvételt is kézvetité — telekommunikaciés eszk6zok hasznalata esetén, nincs
érdemleges killénbség a személyes és a telekommunikacios eszkéz utjan
megvaldsitott talalkozasok koézott. Fontos kévetelmény még a tdjékoztatas és a
beleegyezés irasba foglaldsa, és az egészségiigyi dokumentaciéban t6rténd rogzitése,
majd a résztvevs rendelkezésére bocsatasa. Bz az elvaras személyes taldlkozas nélkil
nem teljesithetd, de az intézkedés célja mas moédon - véleményem szerint - azonos
hatasossaggal elérhetd. E rendelkezés célja egyrészt az, hogy igazolni tudja a kutato,
hogy a résztvevé a kutatasban részvételhez beleegyezett, de ez mas médon térténd
régzitéssel, gy hangfelvétel vagy képfelvétel atjan is igazolhat6. Célja masrészt az is,
hogy a bevonni kivant személy is megkaphassa a kutatisba t6rténé beleegyezését
igazolé nyilatkozatat, aminek eléréséhez szintén kiegészit6 intézkedés sziikséges,
mint a hozzajarulast tartalmazé felvétel elektronikus vagy postai uton torténd
megkuldése.

SHanti Péter: Kommentdr ag egészségiigyi adatvédelmi torvényhez. Budapest, Wolters Kluwer, 2013., 21. §
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A fentiek alapjan tehat az az allispontom, hogy — a koronavirus jarvany
miatti médositassal egyetértve — a beavatkozassal nem jaré kutatasok esetén a
betegtajékoztatds, betegbevonds, hozzdjarulds visszavondsa megvalésithaté a
megfelel6  garancidk  betartasa  mellett  telekommunikdciés — eszkozok
igénybevételének utjan is, {gy megfontolandé lenne az elhuzédé jarvanyhelyzetre
esetleges  késébbi jarvanyhelyzetek kialakulasara tekintettel a kivételszabaly
altaldnosabb megfogalmazasa, illetve az irasbeli tdjékoztatasi kotelezettségnek,
valamint a hozzajarulast 16gzit6 felvételekre vonatkozo részletszabalyok teljeskora
kidolgozasa.

V. Telemedicina Magyarorszagon és az Europai Uniéban

Napjainkban az ,,eHealth” divatos kifejezéssé valt, ami alatt a WHO az informacié
és kommunikaciés eszk6z0k egészség érdekében torténd hasznalatit érti.>” Ennek
részét képezi a telemedicina, ami a telekommunikaciés technolégia orvosi
diagnosztikai, megfigyelési és terdpids célokra torténd felhasznalsit jelenti.’® A
2018. évben az Eurdpai Bizottsag megbizasara készilt egy felmérés a telemedicina
Eurépai Union belili allapotarél. Ennek soran megallapitottak, hogy a telemedicinai
eszkozOk hasznalata a tavoli megfigyelés és megel6zés tertletén a legelterjedtebbek,
illetve az alapellatasra, sziv-és érrendszeri betegségek, kronikus obstruktiv
tudébetegségek és cukorbetegség esetén dllnak a fokuszban. 3 A felmerés szerint az
Eurépai Unié orszagai k6zil Németorszagban, illetve — a felmérés készitésekor még
tag — Nagy-Britannia tertiletein a legelterjedtebbek telemedicinai megoldasok
alkalmazasa.

A COVID-19 jarvany jelentSs attorést hozott a telemedicina tertletén:
rakényszeritette az egészségligyl szektort az ellatds soran a telekommunikacios
eszk6z6k hasznalatara.

Magyarorszagon a veszélyhelyzet idejére a 157/2020. (IV.29.) Korm.
rendelet tette lehet6vé az egészségiigyi szolgaltatisok telemedicina keretében
torténd nyujtasat*®. A rendelet szerint telemedicinanak a beteg tivollétében,
tavmonitoring eszkézokkel és egyéb infokommunikaciés technoldgidk révén
hozzaférhet6 informaciok alapjan nyujtott olyan tevékenységek mindsiltek,
amelyek célja a (a) beteg egészségi allapotanak szakmai megitélése, (b) a betegségek,
illetve azok kockazatanak felderitése, (c) a konkrét betegség meghatarozasa, (d) a
beteg allapotinak pontosabb megitéléséhez sziikséges tovabbi vizsgalatok
elrendelése, gyogykezelés elinditasa, (¢) az el6bbi kezelések eredményességének

37 European Commission: Market study on telemedicine 25. oldal (tovabbiakban: Market study on
telemedicine)

https://ec.europa.cu/health/sites /health/files /ehealth/docs /2018 provision marketstudy_telemedici
ne_en.pdf; (2021.08.01.)

38 Market study on telemedicine 25. oldal

3 U.o. 27. oldal

40 A veszélyhelyzet utan a veszélyhelyzet megszinésével Osszefiiggd atmeneti szabalyokrol és a
jarvanytgyi késziiltségrol szolé 2020. évi LVIIL torvény 85. § szabalyozza.
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megallapitasa (tavkonzultacid), (f) a beteg dllapotanak kévetése és diagnozis
felallitisa.*! A telemedicina keretében nyudjthaté tevékenységek is felsorolasra
kertiltek a jogszabalyban, ide tartozott tObbek kézott ,,a beteg tdjékoztatisara,
beleegyezésére, valamint adatainak kezelésére vonatkozé nyilatkozatok fogadisa+?
is. Azaz a beteg tajékoztathatd, érvényes beleegyezést adhatott telekommunikacios
eszk6zon keresztll, ha egészségligyi szolgaltatds igénybevételérdl volt szo, de ez
nem volt megengedett, ha az egészségi allapotara kdzvetleniil hatassal nem biro,
beavatkozassal nem jard kutatasrol van szo.

VI. Az informaci6s 6nrendelkezési jog korlatozasa

A problémat érdemes alapjogi szempontok alapjan is megvizsgalni. Az informacios
onrendelkezési jog rendelkezési jogot biztosit az érintett szamara minden vele
kapcsolatba hozhat6 adat felett fiiggetlentl attél, hogy ez az adat a titokszféra része-
e vagy sem.® Az egészséglgyi oOnrendelkezési jog szerint ,az egészséglgyi
szolgaltatisok** és intézkedések sordn biztositani kell a betegek jogainak védelmét,
és a beteg személyes szabadsaga és onrendelkezési joga kizardlag az egészségi
allapota 4ltal indokolt, Eutv.-ben meghatirozott esetekben ¢és modon
korlatozhat6”# Az informiacios és egészségligyi 6nrendelkezési jog végsé soron az
emberi méltésaghoz  vezetheté  vissza, egészen pontosan annak a
személyiségvédelmi funkcidjabdl levezett Onrendelkezési szabadsagok kozé
tartoznak.*® Az informiciés Onrendelkezési jog, illetve az egészséglgyi
onrendelkezési jog korlatozasa ezaltal alapveté jogok korlatozasanak mindsl,
aminek lehetséges moédozatait az Alaptérvény rogziti, miszerint egyrészt alapvet
jogokra és kotelezettségekre vonatkozé szabdlyokat csak torvény allapithat meg,
masrészt alapveté jog csak mas alapveté jog érvényesilése vagy valamely
alkotmanyos érték védelme érdekében, a feltétlentl sziikséges mértékben, és az
elérni kivant céllal aranyos mértékben, az alapveté jog lényeges tartalmanak
tiszteletben tartdsival korlatozhat6.47 Az Alkotmanybirésig gyakotlata is
egyértelmdsiti, hogy a személyes adatok védelméhez kapcsolédo kotlatozas soran a
jogalkoténak a cél eléréséhez alkalmas legenyhébb eszkozt kell valasztania.

Bar az adatvédelmi szabalyozas harmadik generaciéjanak jelentés valtozasa, hogy
SCrintelt  passzivitisa, alacsony adatvédelmi  tudatossdga mellett is  bigtositani kivinja a

41 A veszélyhelyzet soran elrendelt egyes egészségligyi intézkedésekrol sz6l6 157/2020. (IV.29.) Korm.
rendelet (tovabbiakban: 157/2020. (IV. 29.) Korm. rendelet) 2. § (1)

42157/2020. (IV.29.) Korm. rendelet 2. § (2)

4 Jori Andras (Szerk.): A GDPR magyarizata. Budapes, HVG-ORAC, 2018. 22. o.

4 Eutv. 3. § e) pont alapjin az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok is az egészséglgyi
szolgaltatasok koz¢é tartoznak.

+ Eitv. 2. § (1) bek.

40 Balogh Zsolt Gyorgy: Az emberi méltésag: jogi absztrakcié vagy alanyi jog, lustum Aequum Salutare,
35(6), 2010, 37. o.

47 Alaptorvény 1. cikk (3)
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maganszféra-védelem  elfogadbatd  szinyér’ ¥ véleményem szerint az  informacids
onrendelkezési jognak azonban nem csak az a korlatozasa, ha jogszabaly kotelezéen
el6ir adatkezelést, hanem az is, ha a jogszabdlyi rendelkezések kévetkeztében az
informacios 6nrendelkezési jog gyakorlasa lehetetlenné, vagy aranytalanul nehézzé
valik, hiszen az egyén informaciés autondémidjanak Iényegét képezi, hogy alapvetSen
maga donthesse el, hogy a réla sz6lé informaciok mikor, hogyan és milyen
mértékben juthatnak masok tudomadsara,® azaz az ,,egyén a sajit dintése alapjin annak
szolgdltat informacidt, akinek akar’>° A COVID-19 jarvany miatti korlitozasok kézott
a beavatkozassal nem jar6 kutatasokra vonatkozé szabalyozas okozhatta ezt, mert
ezen kutatdsok altalaban végezhetSk lennének kozvetlen beteg-kutaté kozti fizikai
kapcsolat hianyaban is, de hidba szeretne a beteg a kutatas résztvevéjévé valni, hidba
tajékoztatta 6t a kutaté valamennyi lényeges koriilményrsl telekommunikicios
eszkoz utjan, a védekezéshez szitkséges tilalmak, illetve megel6z6 intézkedések
mellett nem rendelkezhetett ugy, hogy résztvevévé valik, és a tudomanyos kutatas
céljabol rendelkezésre bocsatja az adatait.

VIL. Osszefoglalas

A COVID-19 jarvany nem csak az egészségligyi szolgaltatokat allitotta kihivas elé,
hanem az orvostudomanyi kutatast végzé személyeket is, hiszen az alacsony szamu
orvos-beteg talalkozasok kovetkeztében lényegében szinte ellehetetleniilt a betegek
bevonasa, tekintettel arra, hogy a beteget széban és irasban kell tajékoztatni, és a
beleegyezését irasban kell megadnia. A jogalkoté mar a jarvany elején felismerte a
problémat és  lehet6vé tette a  betegtijékoztatds  és  betegbevonast
telekommunikaciés eszkéz atjan, de csak szik kérben: kiemelt jarvanytigyi érdekbdl
az adott jarvannyal 6sszefiiggd beavatkozassal nem jar6 kutatasok esetén.

A tanulmanyban arra kerestem a valaszt, hogy a kivétel kibGvithet6 lenne-e
altaldban a beavatkozassal nem jard kutatasokra. Ennek keretében arra jutottam,
hogy a tajékozott beleegyezés jogintézménye altali célok elérhetéek akkor is, ha
telekommunikacios eszk6zOk atjan végzik a tajékoztatast és a betegbevonast, illetve
kiegészité intézkedések alkalmazasaval olyan helyzetbe hozhaté a résztvevs, mintha
a bevonasira személyes talalkozas keretében kertlt volna sor (tdjékoztatd
dokumentum, illetve betegbeleegyez6 nyilatkozat elektronikus vagy postai Gton
torténé megkildése), amit a kell6 garanciak megteremtése mellett érdemes lenne
jogszabalyban régziteni.

Megfontoland6 tovabba az a kériilmény is, hogy amellett, hogy a jelenlegi
szabalyozas els6dleges célja a beteg védelme, ezzel 1ényegében az informacios és
egészségligyi 6nrendelkezési jog is korlatozas ala eshet aziltal, hogy személyes
jelenlét nélkal nem tud rendelkezni arrél, hogy adatait tudomanyos kutatasi célbol

4 Sz6ke Gergely Laszlé: Az adatvédelem szabalyozasanak torténeti attekintése. Infokommunikdcid és Jog,
2013/3.,107-112., 110. o.

4 Székely Ivan: Foram. Fundamentuns, 2004/4., 1. o.

30 Drinéczi Timea: Az informdcidszabadsag elhelyezkedése az alapjogi rendszerben, kiilonos tekintettel
a mas alapjogokkal val6 kapcsolatara. Infokommunikdcié és Jog, 2004/3., 7. o.
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Turcsiné Czapdri Dira — Telekommunikdcids eszkiziok haszndlata beavatkozdssal nem jird kutatdsokban

rendelkezésre bocsithassa, és esetleges jarvanyok idején — amit a koronavirus
jarvany kapcsan is tapasztaltunk - pedig a személyes talalkozas lehetetlen, vagy
aranytalan nehézséggel jarna, gyakran még magat a beteget is veszélyezteti.

A telekommunikacios eszk6zok kutatasok tertletén is szélesebb kord
alkalmazasanak sziikségességét timasztja ala a telemedicina egyre szélesebb kérben
torténd elterjedése, amit az Eurdpai Unio is kifejezetten tdmogat. Hazankban a
telemedicina teriiletén attérést hozott a COVID-19 jarvany, hiszen - meghatarozott
teriileteken - lehet6vé valt a kézvetlen orvos-beteg talalkozas nélkili ellatas is. Ide
tartozott kifejezetten nevesitve ,,a beteg fajékoztatisdra, beleegyezésére, valamint adatainak
kezelésére vonatkozd nyilatkozatok fogaddsa” is. Ez véleményem szerint erdsiti azt, hogy
a kiemelt jarvanyiigyi érdekb6l az adott jarvannyal Osszefiiggé kutatasok
tekintetében alkalmazhaté  specidlis  szabalyt érdemes lenne dltalaban a
beavatkozassal nem jaré kutatasokra kiterjeszteni, hiszen ha a beteget kézvetlentl
érinté, egészségl ellatasara vonatkoz6 dontések meghozatalahoz szikséges
informaciékrol tajékoztathatd telemedicina keretében, és arrdl nyilatkozatot is tehet,
akkor véleményem szerint a beteg szamara lényegében megterhelést nem jelentd,
fizikai beavatkozassal nem jard, a kutatasi alany lelki egészségére kockazatot nem
jelent6 beavatkozassal jaré kutatisok esetén is alkalmazhat6d, ami hozzdjarulhat a
tudomanyos kutatas szabadsaganak érvényesiiléséhez.
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