Allasfoglalas

az egészségiigyi adatokon végzett tudomanyos kutatas adatvédelmi feltételeirol

Allampolgdri kezdeményezés alapjan vizsgalatot inditottam azzal a kérdéssel kapcsolatban,
hogy az emberen végzett orvosi kutatds definicidja az azonosithaté emberi anyagon/szoveten
végzett kutatds mellett vajon egyértelmlien magaba foglalja-e az azonosithat6 adatokon
végzett kutatdst is? Amennyiben a valasz igen, az egészségiigyi adatokon sem lehet
kutatdsokat végezni etikai bizottsagi engedély nélkiil.

Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo
1997. évi XLVIL torvény (Eiiak.) 21. § -a szerint tudoményos kutatéds céljabol az
intézményvezetd vagy az adatvédelmi felelds engedélyével a tarolt adatokba be lehet
tekinteni, azonban tudomanyos kdzleményben nem szerepelhetnek egészségiigyi és
személyazonosité adatok oly médon, hogy az érintett személyazonossaga megallapithatd
legyen. Tudoményos kutatés soran a tarolt adatokrdl nem készithetd személyazonosito
adatokat is tartalmazé masolat. A kutatasi kérelem megtagaddsat az intézményvezetd vagy az
adatvédelmi felelds koteles frasban megindokolni. A kérelem megtagadésa esetén a kérelmezd
birésaghoz fordulhat.

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrol szol6 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet —
hivatkozva az Ovide6i Egyezményre, valamint az Orvosok Vilagszovetsége éltal elfogadott
Helsinki Nyilatkozatra — az emberen végzett orvostudomanyi kutatds engedélyezésének
folyamatédba bevonja az etikai bizottsagokat is azzal, hogy megkiilonbozteti a taxative
felsorolt etikai bizottsdg, valamint az intézményi etikai bizottsadg fogalméat. Az etikai bizottsag
szakmai-etikai véleményében dllast kell, hogy foglaljon a résztvevok személyes adatai
kezelésének jogszertiségérol (10. § (1) o) pont) is.

Az emberi felhaszndlésra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasar6l sz6l6 35/2005. (VIIL. 26.) EiiM rendelet alapjan a klinikai
vizsgalatokndl elvileg ez a probléma nem meriilhet fel, hiszen a vizsgalati alany beleegyez6
nyilatkozata érvényességi feltétel, azonban gyakorlatilag a vizsgélati alanyok kivalasztasa
sordn a nyilatkozat megtétele eldtt is mar sor keriilhet a betegek egészségiigyi adatainak
kezelésére.

A fentiek alapjan tehat nem vildgos, hogy az egyes betegek egészségiigyi adatainak
tudoményos kutatas céljabol torténd kezeléséhez — az érintett belegyezése helyett vagy
amellett — vajon az intézményvezetd, az adatvédelmi felelds, vagy az (int€ézményi) etikai
bizottsag el0zetes engedélye sziikséges?

Mivel az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcsrol sz616 34/2003. (VI. 7.) ESzCsM rendelet az
ETT hat4skorébe utalja a kutatdsetikai bizottsagok mitkkodésének koordindlasat is, a vizsgélat
soran megkerestem Dr. S6tonyi Pétert, az ETT elnokét, aki valaszédban kiemelte, hogy mind
az Eiiak., mind az egészségiigyrol szol6 1997. évi CLIV. torvény alapjdn a betegek személyes
adataik kezelésébe célzottan, a gydgykezelésiik miatt egyeznek bele, a késdbbi
orvostudoményi kutatdsokba mér nem. Egyértelmii, hogy emberen végzett kutatas alatt
értendd az azonosithaté emberi adatok felhasznaldsaval torténd tudomanyos kutatds is, ezért



az ETT véleménye alapjdn minden orvosi kutatést etikai megfelel0ségi vizsgalat utan,
jovahagyott kutatasi terv birtokdban lehet csak megkezdeni.

A fentiek alapjan a személyes adatok védelmérol €s a kozérdekii adatok nyilvanossagardl
sz0616 1992. évi LXIII. torvény 25. §-a alapjan a tudomanyos kutatdk és az egészségiigyi
szolgaltatok figyelmét az aldbbiakra kivanom felhivni:

- Az érintett betegek személyiségi jogainak védelme érdekében minden egészségiigyi
szolgdltatonak torekednie kell arra, hogy tudomanyos kutatds céljra — az egyéb térvényes
feltételek megléte mellett is - lehetdleg anonimizalt, csoportos adatszolgéltatast teljesitsen
annak érdekében, hogy a(z elsdsorban) gydgykezelés céljabdl ,,rabizott” adatok ne keriiljenek
kiils6 személy kezelésébe.

- El6fordulhat, hogy a tudomdanyos kutatds céljaval vagy mddszerével a fenti adatszolgaltatds
Osszeegyeztethetetlen, ezt azonban az engedélyezési eljaras soran kell megvizsgalni és
megitélni. Ebben az esetben minden - hangsilyozottan ideértve az érintett személy fizikai
jelenléte nélkiil, kizarélag a személyes és kiilonleges adatai felhasznéldsaval végzett - orvosi
kutatast csak etikai megfeleldségi vizsgdlat utdn, jovdhagyott kutatasi terv birtokaban lehet
megkezdeni.

Budapest, 2006. méjus 19.

Dr. Péterfalvi Attila



