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A széles korli beleegyezés problematikaja a precizios medicina szemléletének tiikkrében 1.

A beleegyezés targya, terjedelme €s igazolhatdsaga

Absztrakt. A preciziés medicina kutatasi hatterét hosszii idén at megdrzott biologiai mintak,
ismételten elemezhetd genetikai adatok ¢és egymassal 0Osszekapcsolhatd egészségiigyi
informaciok alkotjak. E felhasznalasok konkrét tudomanyos céljai a mintavétel idején részben
ismeretlenek lehetnek. A tanulmany azt vizsgélja, milyen feltételekkel egyeztethetd Gssze az
ilyen bizonytalansag a t4jékozott beleegyezéssel. Elkiiloniti az egészségiigyi beavatkozas, a
kutatasi részvétel, a mintafelhasznalas és a személyesadat-kezelés jogi feltételeit; meghatarozza
a széles korti beleegyezés helyét a kapcsoloddo modellek kozott; majd értékeli az eldzetes
felhatalmazas terjedelmét és intézményi biztositékait. Az elemzés kdzponti allitasa szerint a
jovobeli kutatasi kérdés részleges meghatirozatlansdga elfogadhatdé lehet, az ismert
felhasznalasi koriilmények elhallgatasa azonban nem igazolhatd ezzel. A kutatasi teriilet, a
hozzaférés, az adatosszekapcsolas €s a késdbbi valtoztatasok szabalyai egylitt hatdrozzak meg
a dontés targyat. A magyar jog 2025-ben bevezetett, nemzetstratégiai jelentdségii kutatdsokhoz
kotott megoldasat e szempontok alapjan sziikséges értékelni. A tanulmény olyan értelmezési
kovetelményeket fogalmaz meg, amelyekre a masodik rész részletes magyar jogi elemzése
épiil.
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Broad Consent in the Context of Precision Medicine I: The Object, Scope and Justification of
Consent

Abstract. Precision medicine relies on biological samples retained over time, reusable genetic
data and linkable health information. The specific scientific purposes of subsequent research
may be partly unknown when samples are collected. This article examines the conditions under
which such uncertainty can be reconciled with informed consent. It distinguishes consent to
healthcare interventions, research participation and sample use from the legal basis for
processing personal data. It then analyses the scope of broad consent, its relationship to other
consent models and the institutional safeguards required for prospective authorisation. The
central argument is that uncertainty about future research questions may be acceptable, whereas
failure to disclose known and material circumstances cannot be justified by that uncertainty.
Research boundaries, access arrangements, data linkage and procedures for subsequent changes
jointly define the decision participants are asked to make. These requirements provide the basis
for assessing the Hungarian regime introduced in 2025, which links statutory broad consent to
medical research of national strategic importance. The article develops an interpretative
framework for the detailed examination of Hungarian law in the second part.
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I. BEVEZETES

A precizios medicina az egészségi allapot szempontjabol relevans egyéni kiilonbségekhez
igazitja a megeldz¢és, a diagnosztika és a kezelés lehetdségeit. Tudoméanyos megalapozasdhoz
nagyszamu személy bioldgiai és klinikai adatainak Osszehasonlitasa sziikséges. Az egyénre



szabott ellatas és a nagy léptékii adatfeldolgozas kozotti kapcsolat mar a precizidos medicina
programadé megfogalmazasaban is hangsulyosan megjelent.! A vizsgalatok eredményessége
azonban nem ad dnmagéban valaszt arra, hogy a kutatok milyen feltételekkel hasznalhatjak az
ellatas vagy egy korabbi kutatas soran keletkezett mintakat és adatokat.

A beleegyezés szempontjabodl az iddbeli eltérés érdemel kiilonods figyelmet. A mintat egy
meghatarozott idOpontban veszik le, a beldle eldallitott adatokat kés6bb mas mddszerekkel is
elemezhetik. A kutatasi kérdés, az egyiittmiik6dd intézmények kore és a hozzakapcsolhatd
informaciok mennyisége idokozben megvaltozhat. A biobank igy hosszabb kapcsolatot hoz
létre a mintat add személy és a felhasznalasrol dontd szervezet kozott. E kapcsolat jogi tartalmat
aligha lehet kizarolag a mintavétel koriilményeibdl levezetni. A biobankok sajatossagai a
magyar bioetikai szakirodalomban is az eredeti beavatkozastol idében és intézményileg
eltavolodo felhasznalas problémajaként jelennek meg.?

Szemléltetésként képzeljiink el egy beteget, akitdl gydgyszervalasztasat timogato genetikai
vizsgalathoz vesznek mintat. Az ellatd intézmény kutatasi céli megdrzést is felajanl. Evekkel
késObb a mintabol szarmazoé adatokat 0 egészségiigyi adatokkal kapcsolnak Gssze, és olyan
kutatdsban hasznalndk fel, amelyet az eredeti vizsgalat idején még nem terveztek. A késdbbi
kutatds akar az eredeti betegségcsoporton beliill is maradhat. A beteg elsé dontésének
terjedelmét mégsem hatarozza meg egyediil a betegségek kozotti kapcesolat: az is szamit, mit
tudott az adatOsszekapcsolasrol, a hozzaférékrél €és a megdrzés feltételeirdl. A példa
hipotetikus; a tanulmany nem konkrét intézményi gyakorlatot értékel.

A széles korli beleegyezés e helyzetek egyik lehetséges megoldasa. A résztvevo
meghatarozott keretek kozott elére elfogad késdbbi, részleteiben még ismeretlen
felhasznélasokat. Az elnevezés mogott azonban eltérd jogi €s etikai konstrukciok allhatnak. A
nemzetkdzi szakirodalom broad consent fogalma, az unidés adatvédelmi jog kutatasi
hozzajarulésra vonatkoz6 értelmezése €s az egészségiigyrol szold 1997. évi CLIV. térvényben
(Eiitv.) 2025-ben megjelent széles korii beleegyezés nem tekinthetd azonos tartalmi
kategorianak.?

A vizsgélat a genomikai kutatadsokhoz kapcsolodd mintdkra és egészségiigyi adatokra
Osszpontosit. A precizidos medicina tdgabb teriiletét ezzel nem azonositja. A modszer
jogdogmatikai és normativ elemzés, célzott szakirodalmi feldolgozassal. A jogszabalyok, a
nemzetkdzi egyezmény, az adatvédelmi iranymutatas €s az orvosetikai dokumentumok eltéro
normativ szerepét az érvelés végig megdrzi. A megallapitasokbdl nem kovetkezik allitas a
magyar résztvevok tényleges tdjékozottsdgarol vagy a kutatohelyek jogkovetésérdl; ezek
empirikus vizsgalatot igényelnének.

A tanulmany alapkérdése az, milyen dontéshez kérhet6 érvényes beleegyezés akkor, amikor
a késobbi kutatds egyes részletei még nem ismertek. A vélaszhoz eldszor el kell kiiloniteni a
beleegyezés lehetséges targyait. Ezt kdvetden vizsgalhatdo, mennyire tdg felhatalmazas
egyeztethetd Ossze az onrendelkezéssel, és milyen intézményi kotelezettségeket feltételez az
elfogadasa.

! Collins — Varmus, 2015, 793-795.
2 Sandor, 2025, 93-95.

3 CIOMS, 2016, 11. iranymutatas; GDPR, (33) preambulumbekezdés; Eiitv. 3/A. § i) pont és 158/A. § (10)
bekezdés. A kiilonds magyar konstrukciot a 2025. évi XXII. torvény vezette be.



II. A BELEEGYEZES TARGYA ES A JOGI FELHATALMAZAS RETEGEI

1) Az egészségiigyi beavatkozas és a kutatasi részvétel

Az egészségligyi beavatkozasba adott beleegyezés az érintett testi integritdsaval és az
ellatasrol vald dontésével fiigg 0ssze. Az Eiitv. az 6nrendelkezést és az annak gyakorlasahoz
szlikséges tdjékoztatast a beteg jogai kozott szabalyozza. Az Oviedoi Egyezmény 5. cikke a
beavatkozast megel6z6, megfeleld tajékoztatdson alapuld szabad beleegyezést koveteli meg.*
A diagnosztikus mintavétel elfogadasa ezért a megismert egészségligyi célhoz kotott dontés.
Abbodl nem vezetheto le korlatlan kutatasi felhasznalasi jogosultsag.

A kutatési részvétel mas jellegli dontési helyzet. A résztvevo olyan tevékenységet fogad el,
amelynek céljat, modszerét, terheit és varhato elonyeit a kutatasi terv hatarozza meg. Az ellatasi
érdek és a tudomanyos cél egy kutatasban talalkozhat, az egyéni gydgyulds azonban nem
minden kutatdsban varhat6. Az Eiitv. 159. §-anak altalanos kovetelményei a kutatés
indokoltsagat, kockazatait, tajékoztatasat és engedélyezését egyarant érintik.> A beleegyezés e
rendszerben a résztvevd dontése; a tobbi jogszerliségi feltételt nem irja feliil.

A klinikai és kutatdsi szerepek 0Osszefonodasa kiilon figyelmet igényel a precizios
medicinaban. A beteg ugyanabban az intézményben, esetenként ugyanattél a szakembertdl
hallhat a sajat kezelését szolgald vizsgalatrol és a késobbi betegek ellatdsat megalapozo
kutatasrol. A tijékoztatasnak ezért egyértelmiivé kell tennie, melyik dontés kapcsolodik a
sziikséges ellatashoz, és melyik onkéntes kutatasi felajanlds. A humangenetikai szabalyozas
kifejezetten tiltja, hogy az egészségiigyi ellatast kutatdsi részvételhez vagy archivalasi
beleegyezéshez kossék.®

E kiilonbségtétel gyakorlati kovetkezménye, hogy a jovObeli mintafelhasznélasra adott
beleegyezés nem terjeszthetd ki hallgatdlagosan 1) beavatkozasra. Egy tarolt minta
Ujraclemzése és egy késobbi, kutatasi célu mintavétel eltérd terhet jelent. A korabbi
felhatalmazas értelmezésekor meg kell vizsgalni, hogy egyaltalan magéaban foglalta-e az 1;j
személyes kozremiikodést. Az eldzetesen engedett adatfelhasznalasra valo hivatkozas e kérdést
nem donti el.

2) A biologiai minta és a beldle eldallitott informécio

A bioldgiai minta és az abbol kinyert személyes adat kezelése 6nalld jogi feltételekhez
kotott. A két targy kozott szoros a kapesolat, de jogi sorsuk nem minden esetben azonos. Az
Oviedoi Egyezmény 22. cikke a beavatkozas soran eltavolitott testrész eltéré célu tarolasat és
felhasznalasat megfeleld tajékoztatasi és beleegyezési eljarasokhoz koti.” E kovetelmény
jelentdségét nem sziinteti meg az a koriilmény, hogy valamely adatkezelési miivelethez
egyébkeént rendelkezésre all jogalap.

A kiilonbség a visszavonasnal valik kiillondsen lathatova. A minta egy része az elemzés
soran elhasznalodhat, mikozben a beldle eldallitott adat valtozatlanul rendelkezésre all. A minta
megsemmisitése ezért nem jelenti sziikségképpen minden kapcsolodd személyes adat torlését.

4 Eiitv. 13. § és 15. §; a 2002. évi VL. térvénnyel kihirdetett Ovied6i Egyezmény 5. cikk.
S Eiitv. 159. § (1), (3) és (6) bekezdés.

©2008. évi XXI. torvény (a tovabbiakban: Hgtv.) 1/A. § (3) bekezdés.

7 Oviedo6i Egyezmény 22. cikk.



Forditva is felmeriilhet kérdés: az adott adatallomany torlése mellett fennmaradé mintabol uj
informacid allithato eld. A joggyakorlas targyanak meghatarozdsa mindkét iranyban sziikséges.

A mintafelhasznalasi nyilatkozat értelmezésében a gylijtés célja, a tarolds modja és a
késObbi vizsgalatok kore egyiitt szdmit. A huméngenetikai torvény is kiilon rendelkezik a
mintavételrdl, a biobanki elhelyezésrol, az archivalasrol és a felhasznalasi célokrol.® A részletek
kiilon nyomtatvanyokba rendezése intézményi kérdés. A dontések tartalmi elkiilonitését viszont
akkor is biztositani kell, ha azokat egy dokumentumban régzitik.

A genetikai adat tovabbi sajatossaga, hogy az érintetten kiviil rokonok szempontjabdl is
jelentds informéciot hordozhat. A humangenetikai szabdlyozds ezért a csaladi
kovetkezményeket a tajékoztatasban is figyelembe veszi.® E kapcsolatbol nem kovetkezik
altalanos csaladi vétdjog valamely nagykori személy mintafelhaszndlasa felett. Az sem
kovetkezik, hogy a résztvevd minden hozzatartoz6 személyes adatai felett rendelkezhet. A
rokonokra vonatkozé adatkezelés és az Oket érintd kapcsolatfelvétel kiilon megitélést kivan.

3) A kutatasi beleegyezés ¢s az adatkezelési jogalap

A személyes adatok kezelése soran az altalanos adatvédelmi rendelet, a GDPR
alkalmazand6, ha annak targyi és teriileti feltételei teljesiilnek. Egészségiigyi és genetikai
adatok esetén a 6. cikk szerinti jogalap mellett a kiilonleges adatok kezelését megengedd, 9.
cikk szerinti feltételt is azonositani kell. A hozzéjarulas az egyik lehetséges konstrukcio; a
kutatési célu adatkezelés nem minden esetben ezen alapul. '©

A kutatasetikai beleegyezés és az adatvédelmi hozzajarulds megkiilonboztetését az Eurdpai
Adatvédelmi Testiilet is hangsulyozza.!! Az a személy, aki vallalja a kutatisban valo részvételt,
ezzel nem feltétlentil ad GDPR szerinti hozzéjarulast valamennyi, a kutatassal Gsszefliggd
adatkezeléshez. A forditott kovetkeztetés is hibds volna: egy adatkezelési jogalap fennallasa
onmagéaban nem tesz megengedetté barmilyen mintavételt vagy személyes részvételt igényld
kutatasi miiveletet.

A dokumentacionak ezért meg kell neveznie a jogalapot, az adatkezeld szerepét és az egyes
dontések kovetkezményeit. Amennyiben az adatkezelés hozzajarulasra épiil, annak
visszavondsahoz a GDPR 7. cikkének kovetelményei kapcsolodnak. Més jogalap alkalmazasa
esetén az érintetti jogokat és az esetleges eltéréseket az adott szabalyozas szerint kell értékelni. 2
Félrevezetd volna egy hozzdjarulasként bemutatott nyilatkozatot utdbb ugy kezelni, mintha
annak megtagadasa eleve jelentdség nélkiili lett volna.

Az elhatdrolds a kutatdsi engedélyre is kiterjed. Az engedély a kutatds jogszabalyi
feltételekhez kotott megvalositasat teszi lehetévé. Nem igazolja automatikusan, hogy minden
felhasznaland6 minta és adat a tervezett korben rendelkezésre all. A jogosultsagi lanc egyes
elemeit kiilon kell ellendrizni: ki, milyen mintat, milyen nyilatkozat vagy torvényi
felhatalmazas alapjan, milyen adatokkal dsszekapcsolva hasznalhat fel. E vizsgalat hianyat egy
helyes kutatési protokoll sem potolja.

8 Hgtv. 8. § (1)~(6) bekezdés, 19-21. §.
 Hgtv. 6. § (2) bekezdés és 7. §.

10 GDPR, 6. cikk (1) bekezdés, 9. cikk (1)—~(2) bekezdés; a hozzajarulason alapuld kiildnleges adat-kezelésrdl
kiilondsen 9. cikk (2) bekezdés a) pont, a kutatasi célu kivételrdl j) pont.

" EDPB, 2020, 7.2. pont, kiilsndsen 154. bekezdés; EDPB, 2026, 53—55. bekezdés.
12 GDPR, 7. cikk (3) bekezdés, 12—-14. cikk, 17. cikk és 21. cikk.



III. A SZELES KORU BELEEGYEZES FOGALMI HATARAI

1) Tag felhasznalasi kor és korlatlan felhatalmazas

A tanulmany nemzetkdzi szakirodalmi értelemben olyan elézetes beleegyezést tekint széles
kortinek, amely az eredeti dontéskor részleteiben még nem meghatarozott késobbi kutatasokra
terjed ki, eldzetesen ismertetett targyi és intézményi korlatok kozott.

Egyetértve a CIOMS 2016. évi kutatasetikai irdnymutatasaival, meg kell kiilonboztetni a
sz¢les korii beleegyezést (broad consent) a korlatozas nélkiili beleegyezéstdl (blanket consent).
Sz¢les kort beleegyezés esetén az érintett olyan késobbi kutatasi felhasznalasokhoz jarul hozza,
amelyek részletei a nyilatkozat idépontjaban még nem ismertek, de a felhasznalas kereteit
elézetesen meghatarozzak. A korlatozas nélkiili beleegyezés ezzel szemben a jovObeli
felhasznalasokra vonatkozd érdemi kikotések nélkiili felhatalmazast jelent. A széles kori
beleegyezéshez kapcsolodo tajékoztatdsban a CIOMS szerint ismertetni kell tobbek kozott a
biobank vagy adatbank céljat, a tarolas feltételeit és idGtartamat, a hozzaférés szabalyait,
valamint az esetleges kereskedelmi felhasznalast. Etikai elfogadhatosaganak feltétele az
elszamoltathatd intézményi iranyitds és a kutatasetikai ellendrzés. Az intézményi szabalyok
nem firhatjdk felill az érintett altal elfogadott feltételeket; a késdbbi kutatds etikai
feliilvizsgalatanak arra is ki kell terjednie, hogy a tervezett felhasznalas az eredeti beleegyezés
keretein beliil marad-e.'3

A széleskorli beleegyezést 6vezd korlatok tobbféle testet dlthetnek. A résztvevo elfogadhat
egy meghatarozott betegségcsoportra iranyuld kutatasi programot; kikotheti, hogy az adatai
bizonyos tipusu tovabbi adatokkal ne kapcsolhatok Ossze; vagy a hozzaférés meghatarozott
rendjéhez kotheti a felhasznalast, stb.

A széles korli beleegyezéshez nem sziikséges minden kutatasi hipotézis €és valamennyi
késébbi kozremiikodd eldzetes felsoroldsa. Olyan tartalmi leiras viszont sziikséges, amely
alapjan egy késobbi felhasznalasrol eldonthetd, hogy a felhatalmazéason beliil marad-e. Ha erre
sem az érintett, sem az ellenérz0 szerv nem kap alkalmas szempontokat, a felhasznalas
jogszerliségét véglil maga a felhasznaldo hatarozza meg. Ebben az esetben a nyilatkozat
ellendrizhetd korlatozo szerepe kiliresedik.

A kutatds tarsadalmi hasznossdganak altalanos megjelolése kevés ehhez. Az egészség
javitdsara szamos, céljaban ¢és kockazatdban eltérd kutatds iranyulhat. A résztvevd
egészségligyi kutatasokat tamogatd szdndéka fontos értelmezési koriilmény, de abbol nem lehet
a szamara ismertetett korlatok melldzésére kdvetkeztetni. A bizalom tartalma éppen az lehet,
hogy az intézmény a résztvevo tavollétében is koveti e korlatokat.

2) Mire vonatkozhat az el6zetes bizonytalansag?

A jovo ismeretlenségére hivatkozo érvelés két eltérd helyzetet fedhet el. Az egyikben a
kutatok a tudomany fejlédése miatt nem tudjak elére megmondani, mely pontos kérdések
vizsgalatara lesz alkalmas a meg6rzo6tt anyag. A masikban az intézmény mar ismeri a mintak
varhaté hasznositasanak 1ényeges koriilményeit, de ezeket nem kozli. Az utdbbi helyzetben a
hianyos tajékoztatast nem teszi elfogadhatova, hogy mas részletek valoban bizonytalanok.

A kiilonbség egy hipotetikus példa segitségével tisztazhatd. A kutatointézet nem feltétlentil
ismerheti a kovetkezd ¢évtized Osszes genomikai elemzési eljarasat. Ha viszont a

13 CIOMS, 2016, 11. irAnymutatas és annak magyarazata; az adatokra vonatkozdan 12. irinymutatas.



mintagyiijtéskor mar megallapodott egy gazdasagi szerepldvel a kutatasi infrastruktura
hasznalatarol, e kapcsolat ismert koriilmény. A tajékoztatas szempontjabol ekkor az a kérdés,
milyen szerepe lesz a partnernek, milyen hozzaférést kap, és hogyan érinti a megallapodas a
résztvevOnek bemutatott felhasznalasi feltételeket. A kereskedelmi felhasznalas és a hozzaférés
feltételeinek eldzetes ismertetését a Taipei Nyilatkozat is az értékelendd informaciok kozott
tartja szamon. '

A megfeleld tajékoztatasnak az ismerethianyt is lathatova kell tennie. Ez torténhet ugy, hogy
a dokumentum megkiilonbozteti az aktualis kutatast, az eldre lathaté tovabbi felhasznalasi
iranyokat és azokat a részleteket, amelyekrdl késébb sziiletik dontés. Az altalanos
figyelmeztetés, miszerint a tudomany gyorsan fejlodik, e funkciot nem tolti be. Az érintettnek
azt kell megértenie, milyen kérdésekrdl dont most, és mit bizhat a késébbi ellendrzésre.

A bizonytalansag elfogaddsa sem minden tdrgyban egyforman értelmezhetd. Mas megitélés
ala esik egy elfogadott betegségkutatdson beliil keletkezd 0j hipotézis, mint egy addig kizart
adatkor bevonasa. A késdbbi elemzési modszer megvaltozdsa onmagaban nem feltétleniil
igényel 0j nyilatkozatot. Jelentdsége a létrehozott informacio, a hozzaférés és a kockazatok
valtozasatol fligg. A modszer tudomanyos korszerlisége nem ad felhatalmazast a résztvevo
szamara vallalt korlatok atlépésére.

3) A beleegyezés terjedelme és a kapcsolattartds modja

A széles korli, a kategoridk kozott valasztast engedd €s a dinamikus beleegyezést gyakran
egymas alternativdjaként targyaljak. E felosztas részben kiilonb6zd kérdéseket kapcsol 0ssze.
A felhatalmazas terjedelme azt mutatja meg, milyen felhasznalas megengedett. A
kapcsolattartds modja arrdl szol, mikor kap az érintett informéciot, hogyan moédosithatja a
dontését és milyen gyakran keresik meg. A dinamikus beleegyezés Kaye és munkatarsai altal
kidolgozott megkozelitése széles korii felhatalmazassal is mitkddhet. 3

A gyakori megkeresés onmagaban nem bizonyitja az onrendelkezés erdsebb érvényesiilését.
Steinsbekk ¢€s szerzotarsai ezzel 0sszefliggésben arra mutatnak ra, hogy az ismételt dontések
terhe, az informacio jelent8sége és a résztvevd passzivabb szerep iranti igénye is szamit.!6 A
jogi elemzés szdmara ebbdl az kovetkezik, hogy a dontés érdemi voltat nem lehet az alairasok
vagy elektronikus jovahagyasok szdmaval mérni.

A digitalis feliilet kiilondsen hasznos lehet a nyilatkozatok valtozatainak kovetésére és a
résztvevd dontéseinek visszakeresésére. Miikkodoképessége azonban a rendszer mogotti
eljarastol fiigg. Egy feliileten rogzitett korlatozas csak akkor befolyasolja a felhasznalast, ha az
a mintakiadasnal, az adattovabbitasndl €s az 10j kutatasi hozzaférés engedélyezésénél is
érvényesiil. A feliilet megjelenése €s a korlatozas tényleges végrehajtasa két kiilon ellenérzési
targy.

A technikai megoldds nem valhat a joggyakorlas kizar6lagos tutjava olyan résztvevo
szdmara, aki azt nem tudja haszndlni. A kapcsolattartas személyes vagy papiralapu alternativait
a dinamikus beleegyezés szakirodalma is targyalja.!” E szempont a precizios medicina
szempontjabol azért jelentds, mert a kutatdsba vald bevonas feltételeit el kell valasztani a

14 WMA, 2016, 12. pont.

15 Kaye et al., 2015, 141-146.

16 Steinsbekk — Myskja — Solberg, 2013, 897-902.
17 Kaye et al., 2015, 141-146.



digitalis iigyintézésben valo jartassagtol. A mintat add személy az informécios rendszer
tdmogatasat igénybe veheti; annak miikodtetési terhét nem indokolt teljes egészében ra haritani.

IV. AZ ELOZETES FELHATALMAZAS IGAZOLHATOSAGA

1) Az onrendelkezés €s a dontési feladat atengedése

Az dnrendelkezés gyakorldsa sordn a személy donthet ugy, hogy bizonyos késébbi kérdések
elbirdlasat egy meghatarozott intézményre bizza. E lehetdség elvi kizarasa a részvétel olyan
formajat is kizarna, amelyet a résztvevd megfontoltan elényben részesit. A felhatalmazas akkor
tekinthetd érdeminek, ha a dontés targya az intézményi eljaras szintjén is érthetd: az érintett
tudja, ki, milyen szempontok €s milyen korlatok kozatt jarhat el.

A kutatasi engedélyezésre vagy az etikai bizottsdgra torténd Aaltalanos utalas e
kovetelménynek csak részben felel meg. Az ellenérzd szerv létezése nem arulja el, hogy
vizsgalja-e a késdbbi kutatas és az eredeti felhatalmazas kapcsolatat, hogyan veszi figyelembe
az egyéni korlatozasokat, és milyen eljaras koveti a felhasznélas vitatasat. Az intézményre
bizott dontés nem hatarozhatja meg korlatlanul sajat hataskorét.

A szakirodalom a széles korii beleegyezés védelmét is ehhez kapcsolja. Mikkelsen és
munkatdrsai a megfeleld etikai feliilvizsgalatot és a tartds kommunikacidét a résztvevod
értékvalasztasanak védelmével hozzak 6sszefiiggésbe.'® E megkozelitésbdl nem kovetkezik,
hogy minden lehetséges egyéni kifogast elére fel kell sorolni. A lényeges felhasznéldsi
dontéseknek és a feliilvizsgalat rendjének viszont meghatdrozhatonak kell maradniuk.

Az elbzetes felhatalmazas ezért feltételes. A résztvevd nem minden jovdbeli kutatasi dontés
tartalmat hagyja jova; azt fogadja el, hogy a késObbi felhasznalds egy meghatarozott
tartomanyban, ismert intézményi feltételek kozott torténhet. Amikor a felhasznalas kilép e
tartomanybdl, az eredeti nyilatkozat méar nem ad ra elegendd valaszt. Ilyenkor 0j beleegyezés
vagy a jogszabalyban kiilon biztositott felhatalmazas vizsgalata valik sziikségessé.

2) A tudoményos érték €s az egyéni jogok viszonya

A nagyobb kutatdsi anyag, a hosszabb kovetési id6 és az adatok kozotti kapcsolat
tudomanyos szempontb6l indokolhatja a késobbi felhasznalas lehetdségének megteremtését.
Ezek az érvek azonban mas kérdésre valaszolnak, mint a beleegyezés. A kutatési érdek azt
tamaszthatja ald, hogy a felhasznaldsnak lehet tdrsadalmi értéke. Az érintett dontése azt
hatdrozza meg, hogy a sajat mintdjaval, adataival vagy kozremiikodésével milyen feltételek
mellett timogatja azt.

Az Ovied6i Egyezmény 2. cikke az emberi lény érdekét és jolétét a tarsadalom vagy a
tudomany kizardlagos érdekével szemben védi. A kutatdsokra vonatkoz6 16. cikk pedig a
tudomanyos elfogadhatdsagot, az ardnyos kockazatot és a beleegyezést -elkiiloniild
kovetelményként kezeli.!” A jogi értékelésben ezért egy tudoméanyosan értékes kutatas is
itkozhet valamely konkrét felhasznalasi korlatba. A korlat jogszerii eltérést megengedd szabaly
nélkiil nem tekinthetd egyszertien mell6zhetd adminisztrativ akadalynak.

Az ismételt beleegyezés beszerzésének nehézsége tényleges szervezeési kérdés lehet. Ennek
értékelésekor azonban kiilonbséget kell tenni az elérhetetlenség, a megkeresés aranytalan

18 Mikkelsen — Gjerris — Waldemar — Sandae, 2019.
19 Oviedéi Egyezmény 2. és 16. cikk.



nehézsége ¢és a kifejezett elutasitas kozott. A korabbi nyilatkozat értelmezése nem fordithat6 at
olyan vélelemmé, amely szerint minden résztvevd hozzajarult volna, ha a kutatas jelentdségét
megfelelden elmagyardzzak neki. Az elutasités tartalmat a kutaté nem irhatja feliil a résztvevo
feltételezett érdekeire hivatkozva.

Az intézményi feleldsség 6nalld marad akkor is, ha az érintett tag felhasznalasi kort fogadott
el. A feleslegesen gylijtott adatokért, az elégtelen biztonsagi intézkedésekért vagy a nyilatkozat
megsértéséért nem tehetd feleldssé az a résztvevd, aki altalanos kockazati tajékoztatast kapott.
A GDPR adatminimalizalési, elszamoltathatosagi €s biztonsagi kovetelményei a hozzajarulés
mellett is érvényesiilnek. 2’

3) Az informécio6 érdemi feldolgozhatosaga

A tijékoztatas teljessége nem az Osszes tudomanyos részlet kozlését jelenti. A dontés
szempontjabol lényeges koriilmények felismerhetdsége a kovetelmény. A részletes
dokumentum akkor segiti ezt, ha abbol megallapithaté a megdrzés célja, a késobbi kutatasok
lehetséges kore, a hozzaférés rendje, az eredményekkel kapcsolatos eljaras és a visszavonas
kovetkezménye. Az adatvédelmi tajékoztatasnal a GDPR kozérthetd és konnyen hozzaférhetd
format kovetel meg; a kutatdsi tdjékoztatds megértésének biztositdsa az orvosetikai
kovetelmények kozott is megjelenik.?!

A dokumentum funkcidja ebbdl kdvetkezden kettds: a dontést meg kell alapoznia, és utébb
ellendrizhetove kell tennie annak targyat. A tal altalanos szoveg az els6 feladatnak nem felel
meg; a résztvevonek bemutatott, de késdbb nem meg0rzott valtozat a masodikat veszélyezteti.
A széles korli beleegyezésnél ezért kiillonosen jelentds, hogy a felhasznalo az adott személy
altal elfogadott szoveget és annak esetleges modositasait tudja visszakeresni.

A megértést nem lehet pusztan az alairasbol megaéllapitani. A tdjékoztatasnak olyan
kérdések tisztazasat kell lehetdvé tennie, mint az ellatds és a kutatds kiilonbsége, a késdbbi
felhasznalas megengedett teriilete, az i) megkeresés varhato esetei és a visszavonds korlatai. A
kommunikéaci6 megfeleloségére vonatkozd allitds empirikus vizsgalatot kivan; a jogi
kovetelmény meghatarozasa e vizsgalat targyat jeloli ki.

V. A KUTATASI CEL AZ UNIOS ADATVEDELMI JOGBAN
1) A GDPR (33) preambulumbekezdésének jelentdsége

A GDPR (33) preambulumbekezdése szamol azzal, hogy a tudomanyos kutatds soran az
adatkezelés céljat az adatgytlijtéskor nem mindig lehet teljesen meghatarozni. E helyzetre
tekintettel meghatarozott kutatasi teriiletekre adott hozzjarulas lehetdségét emliti, az elismert
kutatasetikai eldirasok betartdsa mellett. A szoveg a kutatds egyes teriileteire vagy
projektrészeire korlatozott hozzajarulas lehetdségével is foglalkozik.?

E rendelkezés nem tartalmaz 6néllo adatkezelési jogalapot, és nem irja feliil a hozzajarulas
altalanos feltételeit. Az EDPB 05/2020. szamu irdnymutatasa a kutatasi cél pontosabb eldzetes
meghatarozasanak kivételes nehézségébdl indul ki, és a kiilonleges adatok esetében kiilonds

20 GDPR, 5. cikk (1) bekezdés c) és f) pont, (2) bekezdés; 25. és 32. cikk.
2 GDPR, 12. cikk (1) bekezdés; WMA, 2024, 26. pont.
22 GDPR, (33) preambulumbekezdés; a hozzajarulas altalanos fogalmahoz 4. cikk 11. pont és 7. cikk.



Ovatossagot igényel.?3 A , tudomanyos kutatas” megjelolése ezért nem hasznalhatod valamennyi
lehetséges adatkezelés egyetlen, korlatozas nélkiili céljaként.

Az EDPB 1/2026. szaml iranymutatadsdnak 2026. aprilis 15-én konzultaciéra elfogadott
valtozata részletesebben targyalja a széles korti hozzajarulast. A dokumentum a kutatasi tertilet
koriilhatarolasdhoz, az érintett észszerli varakozasaihoz és kiegészitd garancidkhoz koti annak
alkalmazasat. Az egyes kutatasi célok meghatarozasakor kiilon vizsgélni kell, hogy a tervezett
adatkezelés az eredeti hozzdjarulas keretei kozott marad-e. A puszta tudomanyos kutatasi cél
megjelolését elégtelennek tekinti; a késObbi felhasznalasrol elérhetd tajékoztatast és a
hozzaférés ellendrzését is jelentdsnek tartja.”* E megkozelités a kezdeti célmeghatarozashoz
idében folyamatos ellendrzést kapcsol. A hivatkozott szoveg konzultacios valtozat, jogszabalyi
kotéerdvel nem rendelkezik.

A Dbeleegyezés értékelésének egyik nehézsége éppen a megfeleld altalanossagi szint
meghatarozasa. Tul szlik célmegjeldlés mellett a résztvevd altal ténylegesen tamogatott késébbi
elemzések is kiviil keriilhetnek a nyilatkozaton. Tul tdg megjeldlés esetén a dontés elvesziti
tajékoztatd és korlatozo tartalmat. A kutatési teriilethez ezért mas, eldre rogzithetd feltételeket
célszerli kapcsolni: az adatforrasokat, a megengedett 0sszekapcsolds tipusat, a hozzaférés
rendjét és az érdemi valtoztatasok eljarasat.

E megoldds nem garantdl minden felhasznalasra érvényes hozzajarulast. Inkéabb
ellendrizhetové teszi, mikor kell az eredeti dontést ijra megvizsgalni. A tudomanyos cél
idokbzbeni pontositasa és az eredeti céltol eltérd adatfelhasznalds nem kezelhetd azonos
modon. A kiilonbséget az adott kutatas, a tajékoztatd és az adatkezelési miiveletek
Osszefiiggésében kell megindokolni.

2) Célhoz kotottség és kutatasi garanciak

A GDPR 5. cikk (1) bekezdés b) pontja a 89. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban végzett
tudomanyos kutatdsi célu tovabbi adatkezelést nem tekinti az eredeti céllal
Osszeegyeztethetetlennek. E szabaly a célhoz kotottség értékelésére vonatkozik. Nem teszi
feleslegessé a jogalap, a kiilonleges adatok kezelését megengedo feltétel €s a tobbi adatkezelési
kovetelmény vizsgalatat.?

A hozzéjarulasra épitett felhasznaldsban kiilondsen fontos az eredeti nyilatkozat hatara. Az
Osszeegyeztethetdségre vonatkozo kutatdsi szabalybol nem kdvetkezik, hogy az érintett altal
kifejezetten kizart felhasznalas mégis az 6 hozzajaruldsara alapithato. Ha az adatkezelé mas
jogi felhatalmazast kivan alkalmazni, annak feltételeit onalléan kell azonositania. Az 1j
konstrukci6 1étezését nem lehet azzal levezetni, hogy a kutatds egyébként hasznosnak mindsiil.

A 89. cikk megfelel6 garancidkat kovetel meg, kiilondsen az adatminimalizalas
érvényesitésére. Az alnevesités ilyen intézkedés lehet, és ahol a kutatési cél személyazonositast
nem lehetévé tevd adatokkal is elérhetd, ezt kell figyelembe venni.?® A rendelkezés nem
engedélyez minden tovabbi adatgyiijtést, és nem keletkeztet altalanos kivételt az érintetti jogok

23 EDPB, 2020, 7.2. pont, 153-163. bekezdés.

24 EDPB, 2026, 40-50. bekezdés, kiilondsen 44-46. és 48-49. bekezdés. A hivatkozas a 2026. aprilis 15-én
nyilvanos konzultacioéra elfogadott szovegre vonatkozik.

25 GDPR, 5. cikk (1) bekezdés b) pont, 6. cikk, 9. cikk és 89. cikk (1) bekezdés.
2 GDPR, 89. cikk (1) — (2) bekezdés.



alol. Az eltérésekre hivatkozo6 adatkezeldnek azok tényleges jogszabalyi alapjat és alkalmazasi
feltételeit is meg kell mutatnia.

Az é4lnevesités és az anonimizalas kozott fennallo kiilonbség a széles korli beleegyezésnél
kiilonosen jelentds. A kod vagy az azonosito kulcs elkiilonitése Gnmagaban nem teszi az egész
adatkezelési folyamatot anonim jelleglivé. Az azonosithatosdgot a GDPR mércéje szerint, az
adott szereplo lehetdségeire és az észszerlien felhasznéalhatd eszkdzokre figyelemmel kell
értékelni. A kulccsal rendelkezd biobank személyhez kapcsolhatd adatdlloméanyat nem lehet
kizarolag a kdzvetlen azonositok eltavolitdsa miatt anonimként kezelni.?’

A genomikai adatok anonimizéldsdnak sajatos nehézsége, hogy maga a genetikai
variansmintazat is lehetové teheti a kiilonb6z6 adatalloméanyok 6sszekapcsolasat.

Az alnevesités (pszeudonimizalas) soran a kozvetlen azonositokat rendszerint kod
helyettesiti. A személyhez kapcsolast lehetdve tevo tovabbi informaciot elkiilonitve, megfeleld
technikai és szervezési védelem mellett kell kezelni; a név eltavolitdsa onmagaban nem teljesiti
a GDPR kovetelményeit.?® A kulcsot kezel6 biobank szdmara az adatok személyes jellege
fennmarad. A kulcshoz hozza nem féré cimzett helyzete kiilon értékelést igényel: vizsgalni kell
az egyéb adatforrasok segitségével torténd azonositas észszerti lehetéségét is.?

A genomikai adatokndl maga a genetikai varidnsmintdzat is lehetdvé teheti az
adatallomanyok 0Osszekapcsoldsat. Erlich és munkatarsai tavoli rokonok genetikai adatai,
genealogiai nyilvantartdsok ¢és demografiai informéciok felhasznédldsaval egy nyilvanos
szekvenalasi projekt résztvevdjét is azonositani tudtdk. Az érintettnek ehhez nem kellett sajat
adataival szerepelnie a genealdgiai adatbazisban. A kodkulcs megsemmisitésébdl ezért sem
kovetkezik automatikusan az anonimitas, ha a genomikai allomany mas informaciokkal
osszekapcsolva azonositasra alkalmas marad.’® Az aggregalas sem feltétleniil elegendd:
megfeleld 0sszehasonlitd genetikai adatok birtokaban egyes allélgyakorisagi Osszesitésekbdl
kovetkeztetni lehet egy ismert személy kutatisban valo részvételére.!

A jelenlegi fejlesztések egyik irdnya a differencialis adatvédelem, amely szabdlyozott
véletlen modositasokkal korlatozza az egyéni informaciok feltarhatdosagat. A 2026-ban
bemutatott PROVGEN eljaras példaul genomikai adatok moddositdsaval és statisztikai
tulajdonsagaik részleges helyreallitasaval tamogatja a teljes genomra kiterjedd asszociacios
vizsgalatok eredményeinek ellendrzését. A modszer kifejezetten erre a felhasznalasra késziilt;
eredményei nem igazoljak tetsz6leges genomikai allomany éltalanos anonimizalhatdsagat.>> A
hozzaférés korlatozasa, a védett elemzési kdrnyezet és az adatfelhasznalas ellendrzése tovabbi
védelmet nyujthat, de ezek az intézkedések dnmagukban nem alapozzak meg az anonim jogi
mindsitést.*3

27 GDPR, (26) preambulumbekezdés és 4. cikk 5. pont. Az 4llitas a kulccsal rendelkezd szerepldre vonatkozik; a
cimzett azonositasi lehetdségeit a sajat koriilményei kozott kell vizsgalni.

2 Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (GDPR), 4. cikk 5. pont; (26), (28) — (29)
preambulumbekezdés.

2 EUB, C-413/23 P, EDPS kontra SRB, ECLI:EU:C:2025:645, 75-86. pont.

30 Erlich — Shor — Pe’er — Carmi, 2018, 690—694.

31 Homer — Szelinger — Redman — Duggan — Tembe — Muehling — Pearson — Stephan — Nelson — Craig, 2008, 9.
32 Jiang — Ji — Ayday, 2026, 642-643.

33 Slobogin — Tellis — Clayton — Clayton — Eilmus — Malin, 2025, 3-4., 7.; GDPR, (26) preambulumbekezdés.
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A bizonyitott visszaazonositasi lehetdségekbdl a genetikai adatok minden koriilmények
kozotti  anonimizalhatatlansaga sem vezethetd le. Az értékelésnél az adatillomany
részletessége, a hozzaférhetd kiegészitd informaciok, az azonositas erdforrasigénye és a
technologiai fejlodés egyarant szamit. A széles korti beleegyezéshez kapcsolddo
tajékoztatdsban ezért az alkalmazott védelmet és a fennmaradd kockazatokat indokolt
ismertetni. Az alnevesitett adatok anonimitasanak igérete kiilonosen hossza tava tarolas €s
ismételt felhasznalas esetén kelthet megalapozatlan biztonsagérzetet.>*

3) A visszavonas jelentése

A GDPR alapjan a hozzéjarulas visszavonasa a korabbi, azon alapul6 jogszeri adatkezelést
nem teszi visszamendleg jogellenessé. A visszavonasnak ugyanolyan egyszeriinek kell lennie,
mint a hozzajarulads megadasanak. A torlés €s a kutatasi célra hivatkozo kivétel feltételei kiilon
vizsgalatot kivannak.>> E szabalyok mellett a mintdk sorsara és a kutatasi részvétel
megsziintetésére tovabbi nemzeti kdvetelmeények vonatkozhatnak.

A t4jékoztatas akkor pontos, ha megkiilonbozteti a még tarolt mintat, a tovabbi kutatdshoz
rendelkezésre all6 személyes adatot €s a mar Iétrejott, személyhez nem kapcsolhato
tudomanyos eredményt. Egy megjelent 0sszesitett statisztikai eredmény visszavonasa mads
keérdés, mint egy 1) elemzésre még alkalmas, személyhez kapcsolhatd adatallomény tovéabbi
hasznalata. A ,kutatdsi eredmény” elnevezés nem helyettesiti az adatdlloméany tényleges
jellemzdinek vizsgalatat.

Az eldzetes tajékoztatdsnak azt is jeleznie kell, ha egy késébbi, ténylegesen
visszafordithatatlan anonimizalds utdn az intézmény mar nem tudja az adott személy adatait
elkiiloniteni. Az ilyen tdjékoztatds nem jogositja fel az adatkezeldt arra, hogy a visszavonas
kézhezvétele utdn, annak megkeriilésére sziintesse meg az azonosithatosagot. Az eljarés
idépontja és jogi alapja ilyenkor is az elszamoltathatdsag része.

VI. A FELHASZNALAS KESOBBI VALTOZASAINAK ERTEKELESE

A széles korli beleegyezés tartds alkalmazasahoz meg kell hatarozni azokat a valtozasokat,
amelyek az eredeti dontés feliilvizsgalatat indokoljdk. Az 1j kutatds ténye Oonmagaban nem
elegendd: az elézetes felhatalmazas éppen késobbi kutatdsokat is befogadhat. Az ellendrzés
targya az, hogy az j felhasznalas megfelel-e a résztvevo altal elfogadott feltételeknek. A Taipei
Nyilatkozat az etikai feliilvizsgalat korében kifejezetten emliti az eredeti beleegyezés
elégségességének ellendrzését.3°

A kutatasi cél valtozédsa az els6 szempont. Ugyanazon betegséget érintd két projekt célja
eltérhet; kiilonboz6 diagnozisok vizsgalata pedig tartozhat ugyanabba az elézetesen ismertetett
kutatasi teriiletbe. Ezért a betegségcimke helyett a nyilatkozat tudoményos tartalmat kell
Osszevetni a tervezett elemzéssel. Az Osszehasonlitdst a kutatdsi terv alapjan, dokumentalt
indokolassal célszeri elvégezni.

Masodik szempont a felhasznalt adatok €s mintadk kore. Egy korabban elfogadott genetikai
kutatdshoz nem feltétleniil kapcsolhatdé korlatozas nélkiil minden késébb keletkezd

34 GDPR, (26) preambulumbekezdés; Slobogin — Tellis — Clayton — Clayton — Eilmus — Malin, 2025, 3-4., 7.
35 GDPR, 7. cikk (3) bekezdés, 17. cikk (1) bekezdés b) pont és (3) bekezdés d) pont.
36 WMA, 2016, 19. pont.

11



egészségligyi adat. Jelentds lehet az iddtav, az adatforras €és az 0j kovetkeztetések jellege. A
rendszeres adatatadas kiilon kérdést vet fel: a résztvevd egy lezart adatdlloméany elemzését
fogadta-e el, vagy az egészségi allapotara vonatkozo adatok késdbbi beérkezését is?

Harmadik szempont a hozzaférk és a hozzaférési feltételek valtozasa. Uj kutatd vagy
gazdasagi partner megjelenése nem minden esetben lényeges valtozas. Egy eldzetesen
bemutatott, ellendrzott hozzatérési rendszerben a kozremiikdok személye modosulhat anélkiil,
hogy a felhatalmazas targya megvaltozna. Mas a helyzet, ha az 0j partner olyan célbol, olyan
adatkorhoz vagy olyan koriilmények kozott férne hozza, amelyet az eredeti tajékoztatas kizart
vagy nem fogott at.

Negyedik szempont az érintett helyzete. Uj klinikai kapcsolat, személyes megkeresés vagy
korabban dontésképtelen résztvevd ondllo dontési lehetdségének megnyildsa az eredeti
dokumentumtdl eltérd kérdést hozhat létre. A Taipei Nyilatkozat kiilon foglalkozik az 6nallo
beleegyezés képességének megszerzésével vagy visszanyerésével.’” A gyermekkorban
megorzott mintak teljes jogi helyzete 6nallo elemzést igényel; itt az a jelentdsége, hogy a hosszu
tava felhasznalas szabalyai nem épiilhetnek valtozatlan résztvevoi helyzet feltételezésére.

Végiil a felhasznalas ellendrzési feltételeinek valtozasat is vizsgélni kell. A biobank
megsziinése, mas intézménynek torténd atadasa vagy az eredetileg vallalt kapcsolattartas
megsziintetése érintheti a dontés alapjat. A minta és az adat tudomanyos rendeltetése ilyenkor
valtozatlan maradhat, mikdzben az érintett altal elfogadott intézményi garancia eltiinik. A
felhatalmazas terjedelmét ezért a targyi €s az eljarési feltételek egyiittesen hatdrozzédk meg.

E szempontok nem pontozéasos tesztet alkotnak. Feladatuk az indokolési kotelezettség
tartalméanak kijelolése. Alkalmazasuk eredménye lehet az eredeti keretek kozott folytathato
felhasznalas, tovabbi tisztazast igényld helyzet vagy az eredeti beleegyezésen kiviil esd uj
felhasznalas. Az utobbit az etikai jovahagyas d6nmagaban nem valtoztatja a résztvevd altal mar
elfogadott tevékenységgé.

VII. KOVETKEZTETESEK ES A MAGYAR JOG VIZSGALATANAK
SZEMPONTIJAI

A széles korli beleegyezés elvi elfogadhatosagat az a kérdés hatarozza meg, van-e
felismerhetd ¢és késobb ellendrizheté targya az eldzetes dontésnek. Az Onrendelkezés
Osszeegyeztethetd azzal, hogy a személy egy intézményre bizza a koriilhatarolt kés6bbi kutatasi
felhasznélasok elbiralasat. A dontésnek azonban ki kell terjednie e felhatalmazas tartalmara €s
korlataira. Az intézmény iranti bizalom feltételezett fenndlldsa nem helyettesiti ezek
meghatarozasat.

Az elemzés alapjan a kutatdsi kérdés részleges bizonytalansdga és a tajékoztatas
hianyossaga kozott kiilonbséget kell tenni. Az el6bbi a kutatds természetébdl kovetkezhet. Az
utdbbi olyan koriilményekre is vonatkozhat, amelyeket az intézmény mar ismer, és amelyek az
érintett dontését érdemben befolyasolhatjak. A sz€les korli beleegyezés csak az elsd problémara
adhat sajatos valaszt; a masodik esetben a tajékoztatds megfeleldségét kell feliilvizsgalni.

A mintavétel, a kutatasi részvétel, a mintafelhasznalas és az adatkezelés eltéro feltételeinek
kovetkezetes elkiilonitése sziikséges. A kutatdsi engedély és az etikai jovahagyds oOnallo

T WMA, 2016, 13. pont.
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garancidk. A hozzajarulés terjedelmét, az adatkezelési jogalapot és a minta feletti rendelkezés
feltételeit nem teszik feleslegessé. A visszavondsnal ugyanennek az elkiilonitésnek kell
megmutatnia, mely tovabbi tevékenység szlinik meg, milyen anyag semmisitendé meg, és mely
eredményt nem érint a dontés.

A magyar jogban 2025 6ta az Eliitv. kiilon fogalomként hatdrozza meg a széles korii
beleegyezést. Alkalmazasat nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatdshoz koti,
ugyanakkor a késébbi felhasznalasnal a beleegyezés szerinti kereteket is fenntartja.’® A
szabalyozas értékelése ezért nem allhat meg annal, hogy a jogalkotd elismerte a késobbi
kutatasok eldzetes elfogadasanak lehetdségét. Vizsgalandd, hogy a kutatds hatésagi mindsitése
milyen kapcsolatban all az érintett altal elfogadott kutatasi teriilettel, és hogyan igazolhat6 e
kapcsolat egy konkrét felhasznélas soran.

Tovabbi kérdés, miként viszonyul az 0j konstrukcidé a huméangenetikai torvény korabbi, tag
felhasznalasi valasztasaihoz, az eredmények megismerésére vonatkozé rendelkezésekhez és a
visszavonas szabdlyaihoz. Az eredmények kozlését kizard kiilonds rendelkezés, valamint a
mintdk és adatok kés6bbi megsemmisitésének hatdrai kiilon elemzést igényelnek.® A
tanulmany masodik része e kapcsolodasi pontokat vizsgalja. A mérce végig az, hogy a
résztvevo eredeti dontésének tartalma a késébbi intézményi dontésekben is megallapithatod €s
érvényesithetd marad-e.
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