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A széles korli beleegyezés problematikéja a preciziés medicina szemléletének tiikrében II.

A magyar szabalyozas ¢és a nemzetstratégiai kutatdsok garanciai

Absztrakt. A magyar jog 2025-ben 6nall6 szabalyozast vezetett be a széles kori beleegyezésre,
alkalmazasat a nemzetstratégiai jelentdségii orvostudomanyi kutatdsokhoz kétve. A tanulmany
e rendelkezéseket a humangenetikai torvény kordbbi beleegyezési és biobankokra vonatkozo
szabalyaival, az egészségiigyi adatok kutatdsi felhasznalasanak 11j rendjével, valamint az unios
adatvédelmi kovetelményekkel egyiitt vizsgélja. A kritikai elemzés 6t kérdésre Gsszpontosit: a
kutatas kozjogi mindsitése és a személyes felhatalmazas terjedelme kozotti kiillonbségre; a
korabbi €s az 1) beleegyezési konstrukcid kapcsolatara; az eredmények kozlésének kizarasara;
a visszavonas utan fennmarad6 felhasznalasokra; tovabba a rendszeres egészségiligyi adatatadas
feltételeire. A szabalyozas hatosagi, kutatasetikai és adatbiztonsagi garancidkat tartalmaz,
ezekhez azonban nem minden ponton kapcsolodnak kelléen részletezett, résztvevoi
szempontbol kovethetd eljardsok. A tanulméany elkiiloniti a hatalyos jog értelmezésével
megoldhat6 kérdéseket a jogszabalyi pontositast igényld teriiletektdl. Hipotetikus helyzetek
segitségével mutatja be a beleegyezés hatarainak vizsgalatat, és szempontokat fogalmaz meg a
tajékoztatds, az eredménykdzlés és a visszavonds szabélyainak 6sszehangolasihoz.
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Broad Consent in the Context of Precision Medicine II: Hungarian Regulation and Safeguards
for Research of National Strategic Importance

Abstract. In 2025, Hungary introduced a specific statutory regime for broad consent, restricting
its use to medical research of national strategic importance. This article examines the new
provisions alongside the existing rules on human genetics and biobanks, the new arrangements
for secondary use of health data and EU data protection requirements. The analysis addresses
five issues: the distinction between the public-law classification of research and the scope of
participants’ authorisation; the relationship between earlier and newly introduced consent
mechanisms; non-disclosure of research results; uses remaining permissible after withdrawal;
and recurring transfers of health data. The legislation provides regulatory, research ethics and
information-security safeguards, yet several interfaces lack sufficiently detailed procedures that
participants can understand and rely on. The article distinguishes issues amenable to
interpretation from those requiring legislative clarification. Hypothetical cases illustrate how
the boundaries of consent should be assessed. The proposed framework seeks greater coherence
between information requirements, policies on research findings and the practical effects of
withdrawal without treating a research permit as a substitute for participants’ authorisation.
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I. BEVEZETES

A széles korli beleegyezés magyar jogi vizsgéalatanak kiinduldpontjat a 2025. évi XXII.
torvény modositotta. A jogalkoté meghatarozta a nemzetstratégiai jelentdségii orvostudomanyi
kutatas és a széles korii beleegyezés fogalmat, kiilonds szabalyokat allapitott meg a mintak és



adatok késObbi felhasznalasara, és 1) adatatadasi lehetdséget kapcsolt az Elektronikus
Egészségiigy1 Szolgaltatasi Térhez (EESZT). A modositds preambuluma a betegutak hosszi
tava vizsgélatdt, az automatizalt adatitaddst és az egészségligyi adatok masodlagos
felhasznalasat jelli meg a szabalyozas céljai kozott. !

Az elsd részben megfogalmazott dnrendelkezési kovetelményt a magyar szabalyozasra
alkalmazva azt kell vizsgélni, hogyan érvényesiil a késObbi kutatasban az eredeti nyilatkozat
tartalma, és milyen jogkovetkezménnyel jar a dontés megvaltoztatasa.

II. A HUMANGENETIKAI TORVENY KORABBI MEGOLDASAI

1) Tag felhasznalasi valasztas és kutatasspecifikus feltételek

A 2025 eldtti magyar szabalyozas sem kizardlag egyedi kutatdshoz kotott nyilatkozatokat
ismert. A Hgtv. 8. § (3) bekezdése lehet6vé teszi, hogy az érintett mintajat az eredeti célra
korlatozza, a térvény szerinti barmely céli felhasznalast engedje, vagy kizarolag kutatasi céla
felhasznélast valasszon. A nyilatkozat az elhelyezés és a tarolds modjara is kiterjed.
Ugyanakkor a 8. § (6) bekezdése az orvostudomdnyi kutatasi felhasznalashoz tovabbi, kiilon
jogszabaly szerinti beleegyezési feltételeket kapcsol.? E szabalyozas mar a 2025-6s modositas
eldtt is két szintet tartalmazott. A mintat add személy rendelkezett a késobbi felhasznalas
altalanos korérdl, mikozben a konkrét kutatdsra vonatkozo kovetelmények Onalldan
fennmaradtak. A ,,barmely cél” kifejezés ezért a torvény szerinti célokra vonatkozik; nem jelent
tetszoleges, a humangenetikai szabalyozastol fliggetlen felhasznalési felhatalmazast. A kutatasi
cél altalanos elfogadasa sem olvashat6 igy, mintha azzal minden kés6bbi kutatds valamennyi
feltétele teljestilt volna.

A Hgtv. 19. §-a tovabb arnyalja a helyzetet. Archivalt, nem anonimizalt minta vagy adat 0]
kutatashoz torténd felhasznaldsdhoz beleegyezd nyilatkozatot kovetel meg, €s kifejezetten
kizarja a felhasznalast, ha azt az érintett elutasitja. A mas okbol be nem szerezhetd beleegyezés
esetére kodolasi szabdlyt allapit meg; figyelembe veszi azt is, ha az eredeti nyilatkozat az 0j
felhasznalast megengedte. A diagnosztikus célbol vett mintak kutatasi hasznalatdhoz a 20. § e
rendelkezések megfeleld alkalmazasat irja eld.

A rendelkezésekbdl két kovetkeztetés adodik: a Hgtv. tag nyilatkozatai érdemi
rendelkezések, a kutatasi cél egyszeri elfogaddsa viszont nem enged automatikusan minden
késobbi felhasznalast. A dontések kapcsolatat a felhasznalasi korre, az uj kutatasi beleegyezésre
¢és annak kivételeire vonatkozd, elkiiloniilten megfogalmazott szabalyokbol kell rekonstruélni.

A szabalyozas pontosithatd volna az eredeti nyilatkozaton beliil marad6 felhasznalas, a
kiilon 1) beleegyezést igényld helyzet és a hozzajarulas beszerzésének akadalya kozotti
kiilonbség kovetkezetesebb kifejezésével. Kiilonosen indokolt az elutasitds ¢és az
elérhetetlenség elvalasztasa. A 19. § (2) bekezdésének alkalmazésat nem alapozhatja meg
pusztan az a feltevés, hogy a megkeresés 1ddigényes volna. Az alkalmazasi kor indokolésa és
az unids adatvédelmi feltételek vizsgalata ilyenkor is sziikséges.

12025. évi XXII. torvény preambulumanak [1]-[4] bekezdése, 1-7. § és 9. §; Eiitv. 3/A. § g)-i) pont, 158/A—
158/B. §, 159. § (3a)—(3c¢), (6a)—(6b) bekezdés; Eiiak. 21/A-21/B. §.

2 Hgtv. 8. § (3) bekezdés b)—c) pont és (6) bekezdés.



2) Fogalmak ¢és targyi hataly a precizids medicindban

A Hgtv. fogalmi rendszere tobb ponton a klasszikus humangenetikai vizsgalatokhoz
igazodik. A humangenetikai vizsgalat meghatarozasa az 6rokolt, illetve a korai prenatalis
fejlodés soran kialakult genomvaltozatokhoz kapcsoldédik. A biobank torvényi fogalma sem
terjed ki feltétel nélkiil minden klinikai vagy kutatdsi mintagy(ijteményre.> A precizids
onkoldgia szomatikus eltéréseket vizsgalod alkalmazasaindl ezért a hatalyt kiilon meg kell
allapitani.

A hatalyos szabalyozds problémaja az egymasra épiilé hatalyi és fogalmi megoldasok
kovethetdségének nehézségében all: az azonos klinikai programban kezelt mintakra eltérd
rendelkezések valhatnak iranyadova.

A terminologia az azonosithatosagnal is eltér. A Hgtv. a kodolt mintatol megkiilonbozteti
azt a pszeudonimizalt mintat vagy adatot, amelynek kodjat a mintat adé személy kizardlagos
rendelkezésére bocsatottdk. A GDPR szerinti alnevesités ennél masképpen meghatarozott
fogalom: az elkiilonitetten kezelt kiegészité informacié és az azonositast kizard technikai-
szervezési intézkedések a donté elemek.* Egy magyar biobankokra iranyadd tajékoztatoban
szerepld ,,kodolt” vagy ,,pszeudonimizalt” megjeldlésbdl ezért nem allapithaté meg 6nmagaban
az unids adatvédelmi mindsités.

A fogalmak 6sszehangolasanak gyakorlati jelentdsége van. A kutatasi hozzaférést elbiralo
személynek tudnia kell, kinél taldlhatdo a kulcs, milyen célra hasznalhato, és ki képes a
korlatozasokat végrehajtani. A kdodolds nem értelmezhetd altalanos jogalapként, és nem
helyettesiti a felhasznélasi jogosultsag vizsgalatat. A kifejezések parhuzamos hasznélata mellett
e funkcidkat az intézményi dokumentacionak kiilon le kell irnia.

III. A 2025-BEN BEVEZETETT KULONOS BELEEGYEZESI RENDSZER

1) Nemzetstratégiai mindsités és személyes felhatalmazas

Az Eiitv. 3/A. § g) pontja a nemzetstratégiai jelentdségli kutatdst a magyar tarsadalom
egészségi helyzetére, a népesség egészségmeglrzésére ¢és -javitdsara, a betegségek
felismerésére és a gyogykezelések hatékonysagara gyakorolt, eldrelathato tarsadalmi jelentdség
alapjan hatdrozza meg. A mindsités a kutatasi engedélyben vagy annak moédositaséban jelenik
meg. Az Eiitv. 158/A. § (10) bekezdése a széles korii beleegyezés kérését ¢és felhasznalasat
ehhez a kutatasi kategoriahoz koti.>

A konstrukci6 tamogatasi és adat-hozzaférési feltételekkel is 6sszekapcsolodik. Az Eiitv. a
nemzeti adatvagyon hasznalatat és tovabbi vagyoni jellegli jogosultsdgokat is a tdmogatasi
eszkozok kozé sorolja. A kutatasi eredmény allami felhasznaldsarol a felek megallapodasanak
keretében rendelkezik.®

A nemzetstratégiai mindsités kozjogi kérdés, a beleegyezés az érintett személyes dontése.
A kettd eltérd targyat a jogszabaly szovegében is figyelembe kell venni. A tarsadalmi jelentdség
igazolhatja a kiilon engedélyezési és tamogatasi rendszert. Azt azonban nem mutatja meg, hogy

3 Hgtv. 3. § (1) bekezdés 7. és 11. pont.

4 Hgtv. 3. § (1) bekezdés 4—6. pont, 23. § (3)—~(5) bekezdés; GDPR, 4. cikk 5. pont és (26) preambulumbekezdés.
5 Eiitv. 3/A. § g) pont, 158/A. § (5) és (10) bekezdés.

6 Biitv. 158/A. § (1)-(3) bekezdés.



az érintett mely betegségcsoportokra, milyen adatkdrre vagy milyen tovabbi kapcsolatokra
terjesztette ki a felhasznalast. A hatosagi mindsitést ezért nem lehet a beleegyezés tartalmanak
helyébe allitani.

A korlatozas lehetséges magyarazata az ellendrizhetd, kiegészitd feltételekhez kotott
bevezetés. A modositod térvény preambuluma kisérleti jellegli timogatasi megoldast emlit.’
Ett6] kiilon marad az a kérdés, hogy a megfelelden tajékozott személy eldzetes dontésének
érvényessége milyen kapcsolatban 4ll a kutatds e mindsitésével. Két, a mintakezelés és a
résztvevoi kockdzatok szempontjabol azonos helyzetii kutatds eltéré beleegyezési eszkozt
alkalmazhat a kzjogi besorolasa miatt. A kiillonbség kutataspolitikai rendeltetése azonosithato;
az onrendelkezési kovetelményekre gyakorolt hatasat 6nalloan kell indokolni.

A tag, jovobeli felhasznalasi nyilatkozatokat mindekdzben tovéabbra is ismeri a Hgtv. Az
Elitv. kizar6lagossagi rendelkezésébol ezért nem helyes azt levezetni, hogy a nemzetstratégiai
koron kiviil minden eldzetes, tdgabb mintafelhasznaldsi rendelkezés tilos. A védhetobb
értelmezés a Hgtv. szerinti rendelkezés és az Eiitv. kiilonos, eltéré jogkovetkezményeket
alkalmazd széles korli beleegyezés megkiilonboztetése. A kapcsolat kifejezett torvényi
rendezése csOkkentené annak veszElyét, hogy az intézmények ugyanazt az elnevezést eltérd
joghatassal hasznaljak.

2) Az egyéni korlatozasok helye az 0j rendszerben

A széles korli beleegyezés Elitv.-beli fogalma Onkéntes, megfeleld tajékoztatason alapulo,
egyértelmll nyilatkozatot kivan meg. A mar engedélyezett és a késdbb engedélyezendd
kutatasokban vald részvételi szandéknak a nyilatkozat modja ¢és tartalma alapjan
elkiilonithetonek kell lennie. A 159. § (6b) bekezdése a kezelést és a tarolast a beleegyezés
szerint engedi; a tovabbitasnal is fenntartja a nyilatkozat kereteit.® A térvény tehat szovegszerii
alapot ad az egyéni dontés kés6bbi érvényesitéséhez.

A rendeleti t4jékoztatdsi minimum mas részleteket emel ki. A 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
4/C. §-a a kodolt tarolast, annak idétartamat, a tovabbi hozzdjarulas nélkiili késébbi
nemzetstratégiai felhasznaldst és a minta esetleges tovabbitasat nevesiti. A nyilatkozat a
mintavétel és adatgytijtés elfogadasara, a biobanki elhelyezésre és a jovobeli felhasznalasra is
kiterjed.’

A mintatovabbitas altalanos megfogalmazasat a rendelettervezet véleményezésekor a
Magyar Egészségiigyi Szakdolgoz6i Kamara is kifogasolta. A testiilet szerint az atadas
eseteinek és célallomasanak meghatarozatlansaga miatt nem allapithat6 meg pontosan, mibe
egyezik bele a résztvevo. 1°

A torvény az egyénileg megallapithatd felhatalmazésra utal, a rendeleti felsorolds ehhez
kevés tartalmi tmutatast ad. A kutatasi teriilet, az adatdsszekapcsolas, a gazdasagi partnerek
szerepe és a valtozasokrol valé tajékoztatas részletezése elmarad. Kapcsolodo kotelezettségek
mas rendelkezésekbdl kovetkezhetnek; a kiilonds szabdly 6ndllo olvasata azonban ezek
jelentdségét nem teszi vilagossa.

72025. évi XXII. torvény preambulumanak [1] bekezdése.
8 Eiitv. 3/A. § i) pont; 159. § (6b) bekezdés; 159. § (3¢)
923/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 4/C. § (1)—~(3) bekezdés.
10 Magyar Egészségiigyi Szakdolgozo6i Kamara, 2025, 1.



A kutatési részvételhez adott beleegyezés €és az adatkezelés jogalapja kiilon vizsgalando.
Amennyiben az adatkezel6 a GDPR szerinti hozzdjarulasra tdmaszkodik, annak 06nallo
kovetelményeit is teljesitenie kell. Az agazati beleegyezési feltételek teljesiilése ezt nem
igazolja automatikusan. A GDPR hozzéjarulési feltételei, valamint az Eiitv. sajat, megfeleld
tajékoztatast koveteld definicidja alapjan a rendeleti minimum nem tekintheté a kozlendd
informaciokat kimeritd felsorolasnak. Az EDPB kutatasi hozzajarulasra vonatkoz6 értelmezése
a kutatasi cél részleges eldrelathatatlansdga mellett is fenntartja a megfeleld célmeghatarozas
kovetelményét.!! A nemzetstratégiai mindsités dnmagaban ezért adatvédelmi szempontbdl sem
elegendd annak megallapitasahoz, hogy a személy minden kés6bbi adatkezelést érvényesen
elfogadott.

A mar engedélyezett kutatds atmindsitésére a torvény kiilon garanciat allapit meg: a
résztvevoket tdjékoztatni kell az 11 jellegérdl és szabalyairol, a tovabbi részvételhez pedig irasos
beleegyezés sziikséges.!? A jogalkotd ezzel maga is elismeri, hogy a kozjogi mindsités
valtozdsa nem alakitja at automatikusan a személy korabbi dontését. E megoldas értelmezési
tampont lehet az 0j felhasznalasi feltételek késobbi megitéléséhez is.

3) Hatosagi, etikai és adatbiztonsagi ellendrzés

A nemzetstratégiai kutatds engedélyezésében a tudomanypolitikai mindsités, a Stratégiai
Kutatasi Bizottsag véleménye ¢és a kiberbiztonsagi szakhatosagi allasfoglalas kiilon szerepet
kap. A Bizottsag tagsagat a tudomanypolitikaért, az egészségiigyért és az informatikéaért felelos
miniszterek alkotjak; feladatai a kormanyzati adatpolitikai 6sszhangra és az adathasznositas
feltételeire iranyulnak.!> E testiilet nem azonos az egyéni részvétel etikai megfeleldségét
vizsgald kutatasetikai forummal.

Az Eiitv. ¢és az engedélyezési rendelet a szakmai-etikai vizsgalatot fenntartja. A 235/2009.
(X. 20.) Korm. rendelet 7. §-a a tudomanyos megalapozottsag, a kockazatok, a tajékoztatas és
a beleegyez0 nyilatkozat megfeleldségének értékelését is eldirja. Az Eiitv. az etikai testililetek
Osszetételében laikus tagokat is nevesit, az intézményi kutatdsetikai bizottsag pedig a
megvalositas kovetésében rendelkezik feladattal.'* Megalapozatlan volna tehat a kiilonos
rendszerben az etikai ellendrzés vagy a résztvevOvédelem teljes hianyat allitani.

Az ellendrzési feladatokat az egyéni felhatalmazassal is Ossze kell kapcsolni. A
tudoméanyosan és adatbiztonsagi szempontbdl megfeleld kutatds egy mintacsoportnal kiviil
eshet az eredeti nyilatkozat keretein. Az engedélyezési dokumenticionak ezért a
felhasznéalhatosag ellendrzését is kovethetove kell tennie. A technikai biztonsag nem bizonyitja
a hozzaférési jogosultsag fennallasat.

Az intézményi feladatok teljesitéséhez mar most van jogszabalyi kiindulopont. A Hgtv. a
biobank vezetdjének és felelés személyének jogszerliségi, feliilvizsgalati és nyilvantartasi
kotelezettségeit meghatarozza.'> Ezekhez olyan eljarast sziikséges kapcsolni, amely a kiadandé
minta vagy adatkor felhasznalasi feltételeit a konkrét kutatdsi céllal Osszeveti. Az egyéni

' GDPR, 4. cikk 11. pont, 7. cikk, 9. cikk (2) bekezdés a) pont, 12—14. cikk és (33) preambulumbekezdés; EDPB,
2020, 153-163. bekezdés; EDPB, 2026, 44-46. bekezdés. Utobbi a 2026. aprilis 15-én konzultaciora elfogadott
valtozat.

12 Eiitv. 158/A. § (6) bekezdés; 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 11/A. §.

13 Eiitv. 158/A. § (7) bekezdés, 158/B. §; 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 5. § és 9/A. §.
1 Eiitv. 159. § (6) bekezdés; 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 1/A. § és 7. § )—g) pont.
15 Hgtv. 25-26. §; 22. § (1a) bekezdés.



korlatozasok ellendrzése nem maradhat kizarolag az eredeti dokumentum altalanos etikai
jovahagyasanak szintjén.

IV. ADATOSSZEKAPCSOLAS ES FOLYAMATOS EGESZSEGUGYI ADATATADAS
1) Az EESZT-adatok 0j kutatasi tja

Az Etiak. 21/A. §-a alapjan az EESZT miikddtetdje a nemzetstratégiai kutatasban részt vevo
személy adatait a jogosult altal megadott szempontok és struktura szerint gytijti 0ssze €s
alnevesiti. Az adatokat a Nemzeti Adatvagyon Ugyndkségen keresztiil, a résztvevoének a
kutatasi engedély jogosultja felé tett beleegyezd nyilatkozata alapjan adja at. A strukturalt
adatok atadasanak kezdetérdl és gyakorisagardl, valamint a nem strukturalt adatok korérdl és
tovabbitasanak modjarol a jogosult és az EESZT miikodtetdje megallapodik. '®

Az ismétlddo adatszolgaltatas eltér a lezart adatkészlet atadasatol. Egy korabbi vizsgalat
adatainak elemzésére adott nyilatkozatbol nem kdvetkezik a késObbi egészségiigyi események
rendszeres kdvetésének elfogadéasa. A hosszu tavl betegutvizsgalathoz sziikséges adatkapcsolat
iddbeli és tartalmi terjedelmét ezért kiilon ismertetni kell.

Az intézmények kozotti megallapodas technikai és szervezési kérdéseket rendez. Nem
terjesztheti ki az érintett nyilatkozatat. A jogszerli alkalmazdshoz ezért a megallapodasban
rogzitett adatkornek, gyakorisagnak és idotavnak oOsszhangban kell allnia a beleegyezés
tartalmaval és az adatminimalizalas kovetelményével. A kezdeti t4jékoztatasban legalabb
annak érthetdveé kell valnia, hogy mely forrasbol, milyen tipust, mely idészakhoz tartozo
adatok érkezhetnek, és milyen esemény sziinteti meg a jovoébeli atadast.

Az Eiiak. 21/B. §-a az adatitadast biztonsagi, naplozasi és kodolasi feltételekhez koti, a
fogadd oldalon pedig kizarja az adatok természetes személyhez kapcsolasat. A
kulcsszolgéltatas és az alnevesitési kovetelmények szintén részletes szabalyt kapnak.!” E
garancidk mellett is elkiilonitendd a résztvevo altal elfogadott adatkdr és az adott kutatdshoz
technikailag atadhato adatkér. A kettd kozotti kiilonbség ellendrzése adatvédelmi és
kutatasetikai feladat is.

2) Az eltérd 6sszekapcesolasi szabalyok viszonya

A Hgtv. 24. § (2) bekezdése a személyazonositd adatokkal egyiitt vagy kodoltan tarolt
genetikai mintékat, illetve adatokat tartalmazo nyilvantartds személyazonositd adatokat
tartalmazo nyilvantartassal vald 0sszekapcsolasat tiltja. Az Etiak. uj rendelkezései ugyanakkor
szabalyozott alnevesitési €és Osszekapcsolasi folyamatot allitanak fel a nemzetstratégiai
kutatasokhoz.'® E szabalyok alapjan sem altalanos dsszekapcsolhatdsagot, sem minden kutatasi
adatkapcsolatra vonatkoz6 feltétlen tilalmat nem indokolt allitani.

A konkrét miiveletnél meg kell hatarozni, mely nyilvantartasok kozott, mely szereplonél,
milyen azonositok alkalmazdsidval torténik az Osszekapcsolas. Vizsgalandd, hogy
személyazonositd adatokat tartalmazd nyilvantartast kapcsolnak-e a genetikai alloményhoz,
vagy elkiilonitett szereplOk altal végzett, az 0j torvényi adatut feltételeinek megfeleld

16 Biiak. 21/A. § (1)~(5) bekezdés.
7 Biiak. 21/B. § (1)~(8) bekezdés.

18 Hgtv. 24. § (2) bekezdés; Eiiak. 21/A-21/B. §. A két rendelkezés alkalmazasat a konkrét nyilvantartas és miivelet
hatalyi vizsgalata alapjan kell elhatarolni.



alnevesitett miiveletrdl van sz6. A két torvény kapcsolata nem oldhato fel azzal, hogy a mintat
a felhasznalo egyszertien ,,kodoltnak mindsiti.

A fogalmi és eljarasi eltérésekre a szabdlyozas egységes, résztvevoi szempontbol is érthetd
magyarazatot igényel. Egy beleegyezd személynek nem kell ismernie a kulcsszolgéltatas
informatikai részleteit. Azt viszont tudnia kell, hogy egészségiigyi adatait a mintajdhoz
kapcsolodo kutatasi adatokkal Ossze fogjak-e vetni, és ez milyen idétavban torténhet. Az
Osszekapcsolas technikai szétvalasztasa és az egy személyre vonatkozé informéciok tartalmi
egyesitése e tekintetben kiilon kérdés.

V. AZ EREDMENYEK KOZLESENEK KIZARASA

1) A kiilonos rendelkezés tartalma

Az Eiitv. 159. § (3b) bekezdés c) pontja szerint a széles korti beleegyezés elbtt, a jovobeli
kutatas tekintetében a résztvevot tajékoztatni kell arrdl, hogy a kutatas eredményérdl nem kap
tajékoztatast. A 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 4/C. § (4) bekezdése ezt azzal egésziti ki, hogy
a kodolt minta és adat felhaszndldsa soran az érintett vagy kozeli hozzatartozoja érdekében nem
keriil sor az érintett azonositasara.'’

E rendelkezések a részvétel kovetkezményét eldzetesen rogzitik. A Hgtv. altalanos
rendszerében ugyanakkor szerepel az eredmény megismerésének lehetdsége, a megismerésrol
valo lemondas és az egyéni eredményhez kapcsolodo tajékoztatas. A kodolt minta esetében a
Hgtv. 8. § (4) bekezdése az érintett vagy kozeli hozzatartozoja érdekéhez koti az azonositést; a
genetikai kutatasok beleegyezési rendelete az eredménykozlés és a késdbbi megkeresés
kérdését is nevesiti.?°

A kiilonbséget nem lehet kizardlag rendelet és torvény egyszerli ellentéteként leirni, hiszen
a tajékoztatas elmaraddsanak alapja az Eiitv.-ben is megjelenik. A kiilonds szabalyozas hatasat
ugyanakkor pontosan kell koriilhatarolni. Mely kutatds mely eredményérdl van sz6? Kizardlag
a késobbi, széles korli beleegyezésen alapuld kutatasi eredményre vonatkozik-e a korlatozas, és
hogyan kiiloniil el az eredeti klinikai vizsgalat leletétdl? A vegyes klinikai-kutatéasi helyzetben
e kiilonbség a tajékoztatas €s az érintetti jogok szempontjabol alapveto.

2) Osszesitett eredmény és egyéni megallapitas

Az eredménykdzlés legalabb hirom kiilonbozd targyat foghat at: a kutatas Osszesitett
megallapitasait, egy résztvevohoz kapcsolhatd elézetes kutatasi eredményt, valamint
szakmailag megerdsitett, lehetséges klinikai jelentdségli megallapitast. Ezek eltérd
kommunikacios és szakmai feltételeket igényelnek. Az Osszesitett eredmények megosztasa
rendszerint nem kivan egyéni genetikai tandcsadast vagy a kod feloldasat; a résztvevoknek
sz010 kozérthetd 0sszefoglalo a kutatas eredményének altalanos ismertetésével is elkészitheto.

A Helsinki Nyilatkozat 2024-es valtozata a résztvevoknek biztositando lehetdségként emliti
a kutatas altalanos kimenetelérdl és eredményeirdl szo16 tajékoztatast. A Taipei Nyilatkozat a
visszajelzés rendjének eldzetes ismertetését kivanja meg, a varatlan eredményeket is

19 Eiitv. 159. § (3b) bekezdés c) pont; 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 4/C. § (4) bekezdés.

20 Hgtv. 6. § (2a) bekezdés c¢) pont és (4) bekezdés, 7. § és 8. § (4) bekezdés; 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 4/B.
§ (2) bekezdés 1)—j) pont. Hgtv. 6. § (7) bekezdés



figyelembe véve.?! E dokumentumok etikai viszonyitasi pontok. A Helsinki Nyilatkozatnak a
magyar engedélyezeési rendszerben is van kapcsolodédsa: a kutatdsvezetd a kutatdsi terv
osszedllitasakor a vele valo dsszhangrol is nyilatkozik.??

A magyar szabdly szovege nem tesz kifejezett kiillonbséget az Osszesitett és az egyéni
eredmény kozott. Ennek hidnyéaban a tdjékoztatas elmaradasara vonatkozé mondat az altalanos
kutatasi visszajelzés kizarasaként is olvashatd. Ez az értelmezés a klinikai mindségbiztositas
vagy az ujraazonositas kockazataval nem magyarazhat6: dsszesitett informacio kozlése egyik
miveletet sem feltétlentil igényli. A rendelkezés ilyen kiterjedése ezért 6nallé indokolést
kivanna.

A mddosito torvény 7. §-dhoz flizott részletes indokolés a tajékoztatast, az onkéntességet &s
a visszavonhatdsagot ismerteti; az eredménykdzlés egységes kizdrasanak kiilon indokéat nem
fejti ki.?> E dokumentum ezért nem oldja fel az Osszesitett és az egyéni eredmény
elhatarolasanak bizonytalansagat.

A szikitd értelmezés mellett az szolhat, hogy a kiilonds rendszer a kutatdsi mintak
személyhez torténd klinikai visszakapcsolasat kivanja kizarni, és a rendeleti kiegészités is erre
utal. A torvényi szoveg ugyanakkor ennél altalanosabban fogalmaz. A bizonytalansagot nem
célszerii kizarolag a tajékoztatok készitdire hagyni. A szabalyozasban kifejezetten meg lehetne
kiilonbdztetni a kdzérthetd kutatasi 6sszefoglalot és az egyéni egészségi informacio kozlését.

3) Klinikai jelentdségli eredmények és az érintett dontése

Az egyéni eredmények automatikus kozlésével szemben szakmai és etikai érvek is
felhozhatok. A kutatasi célbol létrehozott megallapitds nem feltétleniil alkalmas kozvetlen
klinikai felhasznalasra; felmeriilhet az ellendrzés, a megerdsités ¢és az értelmezés
sziikségessége. A résztvevd emellett donthet igy, hogy nem kivan bizonyos egészségi
informéciokrol tudomast szerezni (ezt testesiti meg a nem tudashoz vald jog). Az Ovieddi
Egyezmény és a Hgtv. ¢ dontés jelent6ségét is elismeri.’* A nem tudds joga az érintett
informdacios onrendelkezését védi. A kutatds tdmogatasara irdnyuld dontésbol nem kovetkezik
az egészségi szempontbol jelentds eredmények megismerésének elutasitasa. A kutatasi
felhasznalas elfogadasat és az eredményekkel kapcsolatos megkeresésre vonatkozd dontést
ezért kiilon kell értékelni. Az utdbbi dontés idébeli valtozasanak jelentdségét a Hgtv. 6. § (7)
bekezdése is kifejezi a lemondd nyilatkozat visszavonhatdsagaval.

A genomikai adatok ismételt elemzése kiilondsen élesen mutatja meg az eredménykozlésbol
valdé kizarasanak kovetkezményeit. A tudomdanyos ismeretek bdviilésével, a varidnsok
besorolasdnak valtozasdval és a mesterséges intelligencidval tdmogatott elemzési modszerek
fejlodésével ugyanabbol az adatallomanybodl évekkel késObb olyan, az érintett egészsége
szempontjabodl jelentds informacid szdrmazhat, amely a beleegyezés idépontjaban még nem
volt felismerhetd. Az Eiitv. a jovobeli kutatas tekintetében eldirja, hogy a résztvevot eldzetesen
tajékoztatni kell az eredményekrél szold tdjékoztatds elmaraddsardl. A szabdly az

eredménykozlés kizarasat a részvételhez kapcsolodo feltételként kezeli; nem biztosit ettdl

21 WMA, 2024, 26. pont; WMA, 2016, 12. és 14. pont.

22235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 3/A. § (3) bekezdés i) pont.

23 A 2025. évi XXIL. térvény indokoldsa, a 7. §-hoz flizott részletes indokolas.

24 Oviedoi Egyezmény 10. cikk (2) bekezdés; Hgtv. 6. § (7) bekezdés; WMA, 2016, 12. pont



elkiilonitett véalasztast a megismerésr6l.>> E rendelkezések a kutatasi kereten beliil nem
biztositanak kiilon visszajelzési eljarast arra az esetre, ha egy késObbi megallapitas fiiggetlen
megerdsitést nyer, és sulyos egészségligyi kockazat megeldzését vagy kezelését alapozhatja
meg. E kiilonds kutatdsi szabalyok nem alakitanak ki eljarast a késobb keletkezd, egyéni
egészségligyi jelentdségli eredménynek a résztvevd érdekében torténd visszajelzésére. A
bizonytalan kutatasi eredmények kozlésével jaro kockazatok €s a kutatas gyogyellatastol vald
elhatarolasa indokolhatnak korlatozasokat. A klinikailag megerdsitett, érdemi beavatkozasi
lehetdséget megalapozd eredmények egységes kizdrasahoz azonban kiilon igazolas sziikséges.
Javaslatom ezért egy szlik kori, jogszabalyban rendezett visszajelzési eljaras kialakitasara
iranyul:  fliggetlen szakmai értékelés, az eredmény stlyossagdnak ¢és klinikai
hasznosithatosdganak vizsgalata, valamint a résztvevd megismerésre vonatkozd dontésének
figyelembevétele mellett, erre feljogositott kozvetitd vagy kezeldorvos utjan keriilhetne sor a
kapcsolatfelvételre. Ez a kutatas sordn mar felmeriilt megallapitdsok kezelésére korlatozodna;
nem keletkeztetne folyamatos Gjraelemzési vagy valamennyi lehetséges egészségiigyi kockazat
felkutatasara iranyulo kotelezettséget.

Az eredménykozlés altalanos kizarasa a kutatasi alany érdekeinek elsébbségét rogzitd
kovetelménnyel is Osszevetendd. Az Eiitv. 163. §-a szerint a kutatds soran az alany érdeke
megeldzi a tudomany és a tarsadalom érdekeit. Az Ovied6i Egyezmény 2. cikke az emberi 1ény
érdekének és jolétének elsdbbségét mondja ki a tdrsadalom vagy a tudomany puszta érdekével
szemben. A Helsinki Nyilatkozat 2024-es valtozatanak 7. pontja hasonloéan hatarolja kortl a
tudomanyos célok érvényesitését; 9. pontja pedig hangsulyozza, hogy a résztvevok védelméért
viselt feleldsség beleegyezésiik esetén is a kutatokat terheli. Az utébbi dokumentum etikai
mércét allit, mig az Eiitv. és a Magyarorszdgon kihirdetett Ovieddi Egyezmény rendelkezései a
jogi értékelés kozvetlen alapjat adjak.

A résztvevd érdekeinek elsdbbségébdl nem kovetkezik, hogy minden kutatasnak kézvetlen
egészségiligyi elonyt kell biztositania valamennyi résztvevo szdmara. A kutatas vallalhaté olyan
helyzetben is, amelyben az érintett sajat egészségi allapotanak javuldsdra nem szamithat. A
mintaszolgaltatds és az adatfelhasznalas engedélyezése dnmagéban nem keletkeztet altalanos
igényt diagnosztikai szolgéltatdsra vagy kezelésre. A CIOMS irdnymutatdsai is
megkiilonboztetik az egyéni elonyt igérd €s az ilyen eldnnyel nem jard kutatdsi eljarasokat; a
biobanki kutatasoknal kiilon figyelmeztetnek arra, hogy az egyéni diagndzis felallitdsa nem a
kutatas rendeltetése. 2° Ett6l kiilonbozik az a helyzet, amikor a kutatds soran mar létrejott, az
érintetthez megbizhatdan kapcsolhatd megallapités klinikai jelentdsége igazolhatova valik. Az
Elitv. 159. § (3b) bekezdés c¢) pontja és a 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 4/C. § (4) bekezdése
ebben az esetben sem biztosit kiilon visszajelzési eljarast.?” A szabélyozas a mintdk és adatok
késObbi kutatasi felhasznalasat lehetové teszi, az érintett érdekében torténd visszakapcsolast
viszont kizarja. A résztvevo ezzel olyan feltételt fogad el, amely a kés6bbi eredmény sulyatol,
megbizhatosagatol és klinikai hasznosithatdsagatol fiiggetleniil akadalyozza az egyéni
visszajelzést. A hozzéajarulds idépontjaban még bizonytalan, hogy keletkezik-e szdmadra jelentds

2 Eiitv. 159. § (3b) bekezdés c) pont; az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokroél sz616 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet 4/C. § (4) bekezdés.

26 CIOMS, 2016, 4. irAnymutatas és annak magyarézata; a biobanki kutatas és az egyéni diagnozis elhatirolasahoz
a 11. iranymutatas magyarazata, 45.

27 Eiitv. 159. § (3b) bekezdés c) pont; 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 4/C. § (4) bekezdés.



informéacio; a kozlés kizardsa azonban arra az esetre is kiterjed, amikor ez a bizonytalansdg mar
megsziint.

Allaspontom szerint a résztvevéi érdekelsébbség kovetelményével nehezen egyeztethetd
0ssze az olyan szabdlyozas, amely egy sulyos egészségkarosodas megeldzését vagy kezelését
elésegitd, megfelelden megerdsitett eredmény visszajelzését az egyedi koriilmények vizsgalata
nélkiil zarja ki. A kutatas szervezési egyszeriisége, a koltségek csokkentése vagy a kutatasi és
klinikai tevékenység elhatarolasa figyelembe vehetd szempontok. Ezekre hivatkozva azonban
kiilén indokolni kellene, miért sziikséges a teljes kizaras akkor is, amikor a kozlés szakmai €s
adatvédelmi kockézatai ellenérzott eljarasban kezelhetOk. A mérlegelésnek az informécio
kozlésével jard kockazat mellett az elmaradd tajékoztatds kovetkezményeire is ki kellene
terjednie. Ilyen kovetkezmény lehet egy megeldzo vizsgalat vagy idoben megkezdhet6 kezelés
lehetdségének elvesztése. Ez utdbbi lehetdség természetesen az adott eredmény és az elérhetd
ellatas alapjan vizsgaland6. Az érdekelsdbbségi kovetelményre épiild kifogas a kiilonds
rendelkezések igazolhatdsagéanak vizsgalatara iranyul. Az elvbdl 6nmagéban nem kovetkezik,
hogy a kutat6 a hatalyos eredményko6zlési €s azonositasi szabalyokat melldzheti.

A CIOMS 11. és 12. irAnymutatasanak magyarazata ehhez konkrét etikai timpontot ad. Az
eredmény visszajelzését az analitikai megbizhatosag, a klinikai jelentdség €s a beavatkozasi
lehetdség feltételeihez kapcsolja. Az életmentd jelentdségli, illetve sulyos egészségi
problémaval 0Osszefiiggd, kozvetleniil hasznosithatd informécid6 megismerését az érintett
kivansaganak megfelelden fel kell ajanlani.?® E mérce alapjan a kritika a megfeleld feltételeket
teljesitd eredmények kozlésének egységes kizarasara iranyul. A kutatéasi részvétel onkéntessége
onmagéaban nem oldja fel ezt a problémat: a résztvevo beleegyezése mellett is vizsgalni kell a
részvételhez kapcsolt feltételek etikai elfogadhatosagat.

Jogszabélyi pontositds targya lehetne egy eldzetes eredménykezelési terv, amely
megkiilonbozteti az 0sszesitett tajékoztatast, a nem visszajelzett kutatdsi megallapitasokat és a
kivételesen mérlegelendd egyéni eredményeket. Az utdbbiaknal rogzithetd lenne az
ellendrizhet0ség, az egészségi jelentdség, a megfeleld ellatashoz vezetd Ut és a résztvevod
korabbi valasztasanak szerepe.

Az eredménykozlés elmaradasa nem moshato 0ssze a személyes adatokhoz val6 hozzaférés
altalanos kizarasaval sem. A GDPR szerinti hozzaférési jog targyat €és esetleges jogszerii
korlatozasat onalléan kell értékelni. E jog ugyanakkor nem azonos az uj diagnosztikai
értelmezés vagy Uj klinikai vizsgalat elvégzésére valdo jogosultsiaggal.?® A két kérdés
elvalasztisa megakadéalyozza, hogy a kutatdsi visszajelzésre vonatkozé mondatot a teljes
adatkezelési atlathatosag kizarasaként hasznaljak.

VI. A VISSZAVONAS HATARAI ES VEGREHAJTASA

1) A minta, az adat és az eredmény eltérd sorsa

Az Eiitv. 159. § (3¢c) bekezdése a széles korii beleegyezés visszavonasakor a gytijtott
bioldgiai mintak és adatok megsemmisitését irja el6. A visszavonas ugyanakkor nem terjed ki
a mar felhasznalt bioldgiai mintdkra és az elért kutatdsi eredmények hasznositdsara. Mas, a

28 CIOMS, 2016, 45., 51. A 11. és 12. iranymutatasnak az eredmények és a kutatés eredeti céljan kiviil felmeriilt
megallapitasok visszajelzésére vonatkoz6 magyarazatai.
2% GDPR, 15. cikk és 89. cikk (2) bekezdés.
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visszavonassal nem érintett kutatasban akkor maradhat fenn a felhasznélés, ha e jogosultsag a
résztvevl nyilatkozatabol kétséget kizaréan megallapithato.3°

A szabdly kifejezetten megkdveteli a fennmarad6 felhasznalasi jogosultsag igazolasat. Az
intézmény nem indulhat ki abbol, hogy a visszavonas csak a szamara legkevésbé kedvezdtlen
felhasznalast érintette. A résztvevo nyilatkozatat tisztazni kell, és az engedett tovabbi kutatast
az eredeti, illetve a visszavond dontés egylittesébdl kell megallapitani. Az altalanos
visszavondsi lehetdség Onmagiban nem bizonyitja a részleges visszavonds intézményi
végrehajthatosagat.

A ,mar felhasznalt” minta és az ,elért kutatdsi eredmény” hatdra viszont kevésbé
egyértelmli. A felhasznalas soran elfogyott anyag fizikailag nem semmisithetd meg még
egyszer. Mas kérdés egy kordbban vizsgalt, de részben még rendelkezésre 4ll6 minta tovabbi
elemzése. A korabbi hasznalat tényébol nem indokolt arra kdvetkeztetni, hogy a fennmarado
anyag minden Uj kutatdsban, a visszavonas utan is szabadon alkalmazhat6. A jovobeli
felhaszndlast fenntartd, tdg értelmezés a megsemmisitési kotelezettséget 1ényegében
kiliresitené.

Hasonloképpen kiilonbozik egy kozolt, Osszesitett eredmény ¢és egy egyénekhez
kapcsolhatd, Gijabb elemzésre alkalmas adatallomany. A korabbi elemzésbol 1étrejott valtozok
,eredményként” vald elnevezése nem sziinteti meg személyesadat-jellegiiket. Amennyiben a
GDPR alkalmazandd, a tovabbi adatkezelés feltételeit a visszavonas és a torlés szabalyai
alapjan is értékelni kell. A kutatdsi célra vonatkozé torlési kivétel alkalmazhatdésaga nem
vélelmezhetd pusztan a kutatasra hivatkozéssal.?!

2) Hataridok, elkiilonités és a visszavonas igazoldsa

A Hgtv. a kizarolag kutatasi célii minta és genetikai adatok megsemmisitéséhez részletes
hataridét kapcsol: a megsemmisitést haladéktalanul, legkés6bb nyolc napon beliil kell
elvégezni. A klinikai célu anyagra eltér0 szabalyt allapit meg. Az Eitv. széles kori
beleegyezésre vonatkozo kiilonds megsemmisitési mondata ilyen 06ndll6 hataridét nem
tartalmaz.’?> A Hgtv. hataridinek alkalmazasat ezért az adott minta, adat és jogi helyzet alapjan
kell megitélni; nem lehet minden 01j biologiaiminta-kategoriara indokolas nélkiil kiterjeszteni.

A Hgtv. 10. § (2) bekezdése a megsemmisitési kérelem beérkezésétdl korlatozza a mintak
¢s adatok tovabbi kezelését. E rendelkezés alkalmazasi kdrében a kutatési felhasznalas leallitasa
mar fennalld kdvetelmény. A végrehajtas intézményi rendje, valamint az Eiitv. szerinti kiilonos
rendszerben kovetendd eljaras ettdl elkiilonitetten vizsgalando. Az ujabb adatitadasok
leallitasarol, a kozremiikodd partnerek értesitésérdl és a megsemmisités visszaigazolasarol
pedig eldzetesen meghatarozott rend sziikséges. E kovetelmények egy része a fennalld
kotelezettségek szervezési végrehajtasa, mas része kifejezett szabalyozasi pontositast
igényelhet.

Kiilon fesziiltség kapcsolodik a dokumentalashoz. A Hgtv. 26. § (1) bekezdése hosszu tavi
nyilvantartast ir eld, visszavonas esetén viszont a genetikai adatokra vonatkozo nyilvantartasok

30 Eiitv. 159. § (3¢) bekezdés.

31 GDPR, 7. cikk (3) bekezdés, 17. cikk (1) bekezdés b) pont és (3) bekezdés d) pont; azonosithatosaghoz (26)
preambulumbekezdés.

32 Hgtv. 10. § (1)~(3) bekezdés; Eiitv. 159. § (3c) bekezdés. A Hgtv. klinikai céli anyagokra vonatkozoé szabalya
a kérelemtdl szamitott harmincadik napot kdvetd, legfeljebb negyvendtddik napig torténd megsemmisitést irja elo.
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megsemmisitésér6l rendelkezik.’ E szabély a tényleges torlést szolgélja, de felveti, hogyan
igazolhato késObb a visszavonas végrehajtasa €s az jabb felhasznalas kizaradsa. Nem indokolt
a torlési szabalyt egy korlatlan ellendrzési célra hivatkozva megkeriilni. Olyan kifejezett
elhatarolas volna célszer(i, amely a kutatasi adat megdrzésétdl megkiilonbdzteti a joggyakorlas
teljesitésének minimalis, jogalappal és hataridével koriilhatarolt igazolasat.

Az ¢érintett azonositasat kizdr6 eredménykozlési szabdly és a visszavonas végrehajtisa
szintén eltéré miivelet. A rendelet az érintett vagy hozzatartozoja érdekében torténd azonositast
a kutatési felhasznalassal kapcsolatban zarja ki. E rendelkezést nem célszerli olyan altalanos
technikai tilalomként értelmezni, amely az adott személy nyilatkozatdhoz tartoz6 mintak és
adatok megkeresését is lehetetlenné teszi. Ez az Eitv. kifejezett megsemmisitési
kotelezettségével keriilne fesziiltségbe. A jogosulti kérelem ellenérzésének és a klinikai célu
visszaazonositasnak a kiilonbségét a végrehajtasi rendben rogziteni kell.3*

3) A rendszeres adatatadds megsziintetése

Az EESZT-adatok ismétlédd ataddsa mellett a visszavonds tobb szerepld Osszehangolt
intézkedését igényli. A biobankban rendelkezésre 4116 mintdk megsemmisitése nem allitja le
automatikusan az EESZT-bdl érkezé adatfolyamot. A kutatasi engedély jogosultjanak, az
adatatadasban kozremiikodo szervezetnek és az EESZT miikodtetdjének egyarant tudnia kell,
milyen jelzés alapjan sziinik meg az adott személyre vonatkozo6 tovabbi adatszolgaltatas. 3>

A t4jékoztatdsnak ezért a visszavonas targyat is ki kell bontania. Az érintett a tovabbi
mintafelhasznalast, a jovObeli adatatadast, egy konkrét kutatast vagy az egész részvételt kivanja
megsziintetni? A lehetdségeket a ténylegesen alkalmazhat6 rendszerhez kell igazitani. Olyan
részleges visszavonast nem szabad felajanlani, amelynek elkiilonitett végrehajtdsara az
intézmény nem képes. Ugyanakkor az Elitv. altal megkovetelt, kétséget kizarod jogosultsagi
vizsgalatbol sem lehet egyszeriien elhagyni a személy altal megengedett és megtiltott
felhasznalasok megkiilonboztetését.

VIIL A FELHATALMAZAS HATARAIHAROM HIPOTETIKUS HELYZETBEN

1) Korabbi klinikai mintabdl késébbi nemzetstratégiai kutatés

Az elsO helyzetben egy beteg kordbban gydgyszervalasztasi célbol — pl. a szamara megfeleld
véralvadasgatld kivalasztdsdhoz — adott mintat. A nyilatkozata altalanosan kutatasi
felhasznalast is megengedett, de nem terjedt ki rendszeres EESZT-adatatadasra. Az intézmény
késébb nemzetstratégiai mindsitésti kutatasba kivanja bevonni a mintat, és a beteg késébbi
ellatasi adatait is gytijtené. A kiindul6 kérdés az eredeti nyilatkozat pontos tartalma, az érintett
minta jogi mindsitése és az 0j kutatasra alkalmazando6 szabalyrendszer.

A korabbi, Hgtv. szerinti kutatasi felajanlas nem alakul 4t automatikusan Elitv. szerinti
széles korli beleegyezéssé. A nemzetstratégiai statusz dnmagaban nem egésziti ki a hianyzo
tajékoztatast az uj adatforrasrol és annak idobeli kiterjedésérdl. Az Eiiak. szerinti adatatadas

33 Hgtv. 26. § (1) bekezdés. A rendelkezés nyilvantartasi idét szabalyoz; nem azonos minden bioldgiai minta
kotelezd, harmincéves fizikai megdrzésével.

3 Eiitv. 159. § (3c) és (6b) bekezdés; 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 4/C. § (4) bekezdés.

35 Eiiak. 21/A. § (2)(3) és 21/B. §; Eiitv. 159. § (3c) bekezdés. A szdveg a rendelkezések végrehajtisahoz
sziikséges szervezési kapcsolatot vezeti le, nem allitja, hogy a térvény valamennyi értesitési 1épést részletesen
felsorolja.
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feltételeit kiilon kell teljesiteni. Ha egy meglévd kutatas engedélyének atmindsitésérdl van szo,
az Eiitv. 158/A. § (6) bekezdésének irasos beleegyezési garancidja kozvetlenil is
alkalmazand6.?¢

A meglévd nyilatkozat alapjan megengedett mintahasznalat nem azonos az uj adatkezelési
milveletek elfogadasaval. Az 0j tajékoztatasnak a részvétel e kiilonbozo elemeit kell érthetdvé
tennie.

2) Uj gazdasagi partner bevonasa

A masodik helyzetben a résztvevo széles korii beleegyezést adott egy meghatarozott kutatasi
teriiletre, ellenérzott kiilsé hozzaféréssel. Egy késobbi projektben 0 gazdasagi partner kapna
hozzaférést. A partner gazdasagi jellege onmagaban nem donti el, kell-e 0 beleegyezés. El0szor
azt kell megvizsgalni, hogy a nyilatkozat és a tajékoztatd milyen intézményi szerepeket és
hasznositasi feltételeket fogott at.

Ha az 0j partner ugyanolyan, elzetesen ismertetett feltételekkel, ugyanazon megengedett
kutatasi teriileten dolgozik, személyének valtozasa beleférhet az eredeti keretekbe. Ha viszont
Uj célra kapna adatot, a résztvevo altal kizart tovabbi felhasznalast végezne, vagy az eredetileg
vallalt biztonsagi kornyezeten kiviil férne hozza, a korabbi felhatalmazas elégtelenné vélhat.
Az értékelést az Eiitv. beleegyezési keretekre vonatkozd szabalyok és az alkalmazandé
adatvédelmi kovetelmények alapjan kell elvégezni.>” Az értékelés soran meg kell kiilonboztetni
az adatfeldolgozoként kozremiikodd partnert az 6nallo vagy kozos adatkezel6tsl. Uj adatkezeld
bevonasakor az eredeti hozzajaruldsra vald tdmaszkodas feltételeit és a tdjékoztatas
megfeleloségét kiilon kell vizsgalni; az azonos kutatasi cél és biztonsagi kornyezet 6nmagaban
nem elegendd.

A nyilatkozatban rogzitett szerepekhez, célokhoz és hozzaférési feltételekhez kell mérni az
Uj partner bevonasat. A kutatdsi engedély modositisa és az 10j egyéni beleegyezés
sziikségessége kiilon vizsgalati targy.

3) Hosszt tavu kutatas és onallo dontési képesseég

A harmadik helyzetben gyermekkorban gytijtott mintat és adatot hasznalnak hosszl tavu
kutatdsban. Az érintett késdbb Onalldoan jogosult donteni, a mintafelhasznélds pedig ujabb
projektekben folytatddna. A részvétel jogi feltételeit ilyenkor nem lehet kizardlag a korabbi
képviseldi nyilatkozat 1étezésével igazolni. Vizsgalni kell a személy aktualis jogallasat, a mar
folyo és az 0j kutatasok kiilonbségét, valamint az eredeti dontés terjedelmét.

A magyar kutatdsi rendelet kifejezetten rendezi azt az esetet, amikor a kutatasba bevont
cselekvOképtelen személy cselekvOképessé valik: tdjékoztatasat és a folytatashoz adott
beleegyezését a lehetd leghamarabb kérni kell. A korlatozottan cselekvéképes kiskorura
tovabbi részvételi és tjékoztatasi szabalyok iranyadok.*® Ebbdl nem kovetkezik, hogy minden
archivalt adaton végzett késobbi miivelet helyzete ugyanazzal a mondattal elintézhetd. Az
azonban igen, hogy a valtozd dontési jogosultsag kdvetése a hosszu tavu kutatds elére lathatod
feladata.

36 Hgtv. 8. § (6) bekezdés és 19-20. §; Eiitv. 158/A. § (6) bekezdés; Eiiak. 21/A. § (2) bekezdés.

37 Eiitv. 159. § (6b) bekezdés; GDPR, 5-6. cikk, 9. cikk és 13—14. cikk. Harmadik orszagba t6rténd tovabbitasnal
a GDPR V. fejezete és adott esetben a Hgtv. 28. §-a kiilon vizsgalando.

3823/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 5. § és 6. § (4) bekezdés; Eiitv. 159. § (4)~(5) bekezdés.
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A Taipei Nyilatkozat a jovébeli kutatasra tarolt adatok és anyagok korében is foglalkozik
az 06nallo beleegyezés képességének megszerzésével.* A kiilonos magyar rendszerben ezért
intézményi eljards sziikséges az ilyen valtozasok felismerésére és a kapcsolattartasra. A
résztvevo elérhetdségének valtozdsa nem jogosit automatikusan 0j célu felhasznalasra. Az
elérhetetlenségre vonatkozo kivétel alkalmazasat és a kutatasi folytatas feltételeit kiilon kell
megindokolni.

VIIL. JOGERTELMEZESI ES SZABALYOZASI KOVETKEZTETESEK

1) A hatalyos jog alapjan elvégzendd feladatok

A kés6bbi mintafelhasznalas el6tt az intézménynek a kutatds nemzetstratégiai mindsitésétol
fliggetleniil azonositania kell az alkalmazhaté nyilatkozatot €s annak korlatozasait. A
dokumentumvaltozatok kovetése €s a mintakiaddsi dontéshez kapcsolasa az Eiitv. altal
fenntartott egyéni felhatalmazasi keret érvényesitését szolgalja.

A hatélyos jog értelmezésével az is megallapithatd, hogy a kiilonds tajékoztatasi lista nem
ad altalanos felmentést a GDPR szerinti tajékoztatas alol. A kutatasi cél, az adatkezelési
jogalap, a résztvevo altal elfogadott adatkor €s a cimzettek szerepe kiilon vizsgalatot igényel.
A koréabbi kutatési nyilatkozat tartalméat az intézmények kozotti adatatadasi megéllapodas nem
bévitheti ki.*°

E feladatot kutatdsi hozzaféréshez kapcsolt feljegyzés dokumentdlhatnd: mely
nyilatkozatvaltozat engedi a tervezett felhasznalast, tortént-e érdemi valtozas, és sziikséges-e 1j
megkeresés. A feljegyzés a meglévd feleldsségi és nyilvantartasi kotelezettség ellendrzését
szolgalna.

2) Jogszabalyi pontositast igényld kérdések

Kifejezett torvényi rendezést indokol a Hgtv. tag felhasznalasi rendelkezései €s az Eiitv.
kiilonds széles korti beleegyezése kozotti kapcsolat. A rendezésnek a nyilatkozatok joghatésara,
az ) kutatdsba torténd atmenetre és az alkalmazandd garancidkra kellene kitérnie. Ezzel
elkeriilhetd volna, hogy a ,,széles korti” elnevezés dontson olyan kérdésekben, amelyeket a
nyilatkozat tartalmanak és a térvényi feltételeknek kell meghatarozniuk.

A tajékoztatas kiilonds szabalyainal a kés6bbi felhasznalas tartalmi kereteit célszerli lenne
részletezni. Ennek lehetséges targya a kutatasi teriilet, a 1ényeges adatforrasok, az ismétl6do
adatatadas, a hozzaférok szerepe és az érdemi valtozasokrdl szolé kommunikécio. Az
intézménynek nem kellene elére meghataroznia minden kutatési hipotézist. A késébbi dontés
elbiralasdhoz sziikséges szempontokat viszont a résztvevd és az ellen6rzd szerv szdmara
egyarant hozzaférhetdvé kellene tenni.

Az eredménykozlésnél az Osszesitett kutatasi tdjékoztatds és az egyéni visszajelzés kiilon
szabalyozasa indokolt. Az egyéni eredményekre vonatkozo esetleges eltérés feltételeit, az
elézetes valasztast és a szakmai ellendrzés rendjét egyértelmiien meg kellene hatarozni. A
jelenlegi altalanos kozlési kizarasbol a résztvevé nem tudja meg, hogy a kutatds egészének

3 WMA, 2016, 13. pont.

40 Eiitv. 3/A. § i) pont, 159. § (6b) bekezdés; Eiiak. 21/A. § (2)—(3) bekezdés; GDPR, 5. cikk (1) bekezdés b)—c)
pont, 7. cikk és 12—14. cikk.
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eredményeir6l sem kaphat-e 0Osszefoglalot, vagy a korlatozds az egyéni egészségi
kovetkeztetésekre iranyul.

A visszavondsnal a még rendelkezésre 4llo minta, az Gjra felhasznalhaté személyes adat és
az elért kutatasi eredmény jogi sorsat sziikséges volna kiilon rogziteni. Ehhez kapcsolhato a
tovabbi adatitadasok ledllitdsdnak rendje, a megsemmisités végrehajtdsi hatarideje és a
teljesités minimalis igazolasa. Az igazoldsra megOrizhetd adatok korét és jogalapjat is rendezni
kellene, hogy az elszamoltathatdsag ne valjon a kutatési adat korlatlan megdrzésének indokéava.

3) Az eurdpai egészségligyi adattér jelentdsége

Az eurOpai egészségiigyi adattérrol szolo (EU) 2025/327 rendelet a vizsgalt nemzeti
rendszer mellett tovabbi szabalyozasi keretet hoz 1étre. Alkalmazasa fokozatos: a masodlagos
felhasznalas jelentds része 2029-t6l, egyes tovabbi kategoridk, koztiik a genomikai adatok
rendszere 2031-t6l keriil az alkalmazdsi iitemezésbe. Az Eurdpai Bizottsag hivatalos
tajékoztatdsa a hozzaférési engedélyezést, a biztonsagos feldolgozasi kornyezetet és az opt-out
lehetBségét, annak meghatarozott kivételeivel egyiitt mutatja be.*!

Az EHDS masodlagos felhasznalasi rendszerét nem helyes a magyar széles kora
beleegyezés egyszeril kiterjesztéseként értelmezni. A torvényben kialakitott hozzaférés és az
egyéni hozzajarulasra alapitott felhasznalas kiilon jogi konstrukci6. Az EHDS jovébeli
alkalmazasa nem tesz utdlag érvényessé egy jelenleg elégtelen beleegyezést, €s az elektronikus
adatok hozzaférési szabalyaibol nem kovetkezik a fizikai mintakra vonatkozo rendelkezési
jogok azonos tartalmu 4talakulasa.

A jogcimek elkiilonitése a visszavonas €s az opt-out kvetkezményeinek meghatarozasahoz
is sziikséges. A korabbi beleegyezés, az Uj nyilatkozat és a kiilon torvényi hozzaférés feltételei
nem helyettesithetok egymassal.

IX. OSSZEGZES

A magyar jog a mintdk és egészségligyi adatok késdbbi kutatasi felhasznalasahoz tobb,
egymas mellett mikodé megoldast tartalmaz. A 2025-ben bevezetett széles korll
beleegyezéshez kiilon engedélyezési, biobanki és adatbiztonsagi feltételek kapcsolédnak. A
rendszerben fennmarad az etikai feliilvizsgalat, és a torvény a késobbi felhasznélast az egyéni
nyilatkozat keretei kozott engedi. E garancidk tartalmat a szabalyozas értékelésénél figyelembe
kell venni.

A vizsgélt nehézségek a szabalyozdsi szintek kapcsolodasanal jelentkeznek. A
nemzetstratégiai mindsités mas kérdésre valaszol, mint a résztvevd altal elfogadott kutatasi
tertilet. A korabbi humdangenetikai nyilatkozat ¢€s az 10j kiilonds konstrukcié kapcsolata nem
minden helyzetben vilagos. Az eredménykozlés altaldnos kizardsa eltéré jelentdségii
informaciodkat foghat egybe, a visszavonds szabalya pedig a még felhasznalhat6 anyag és adat,
valamint az elért eredmény kozott igényel pontos elhataroldst. A rendszeres EESZT-adatatadés
tovabbi, tobb szerepl6t érintd végrehajtasi feladatot teremt.

4! Eurdpai Bizottsag, é. n., ,,Timeline for implementation” és a masodlagos felhasznalast ismertetd részek. A
szakasz az alkalmazasi iitemezést a Bizottsag hivatalos tajékoztatasa alapjan ismerteti; az EHDS részletes
hozzaférési és kivételi rendszerének elemzése nem targya a tanulmanynak.
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A problémédk egy része a meglévd szabalyok egyiittes alkalmazasaval kezelhetd; mas
pontokon jogszabalyi pontositas sziikséges. A szabalyozds mércéje az eredeti dontés tartos
érvényesiilése: megallapithatd-e, mihez jarult hozza a személy, és a késdbbi felhasznalas ezt a
felhatalmazast koveti-e.

Az eredeti nyilatkozat hatarainak megdrzése mellett vizsgalni kell, milyen dontési lehetdség
illeti meg az érintettet a késébb keletkezd, klinikailag jelentds informécio tekintetében. A
kutatasi felhasznalas elfogadéasa és az ilyen informécié megismerésének elutasitasa kiilon
onrendelkezési kérdés

NYILATKOZAT

A kutatds a Magyar Tudomanyos Akadémia Bolyai Janos Kutatéi Osztondij tamogatasaval
késziilt.
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Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2025/327 rendelete (2025. februar 11.) az eurdpai
egészségligyi adattérrél (EHDS).

1997. évi XLVIIL torvény az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolédd személyes adatok
kezelésérol és védelmérol.

1997. évi CLIV. torvény az egészségiigyrol.

2002. évi VI. torvény az Eurdpa Tanédcsnak az emberi [ény emberi jogainak és méltosaganak
a biologia és az orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténd védelmérdl szolo,
Ovieddban, 1997. aprilis 4-én kelt Egyezménye, valamint az Egyezménynek az emberi 1ény
klénozéasanak tilalmarol szo616, Parizsban, 1998. januar 12-én kelt Kiegészitd Jegyzokonyve
kihirdetésérdl.

2008. ¢évi XXI. torvény a humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok
és kutatasok, valamint a biobankok miikodésének szabalyairol.

2025. évi XXII. torvény orvostudomanyi kutatassal 6sszefliggd torvények modositasarol.
23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol.

235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi
felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgélata, valamint az emberen
torténd alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgélatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai
vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairol.
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