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A téma vazlata

. Akutatés fogalma — a téma kijelélése
. Térténeti elézmények, biomedicinalis kutatasok problémai
. Etikai valaszok

A W N P

. Jogi szabalyozas szerepe, lehetéségei, terjedelme
— Egyezmények, nemzetkézi dokumentumok
— Alapjogok
— Szakmai/agazati joganyag
— Biintetdjogi valaszok
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Mikor Iépte at a természettudomany az
erkolcsi kereteket?

» A tudomany a mai nappal megismerte a bdnt.”

RUDOLF OPPENHEIMER (1947)
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A téma jelentésége

* WHO becslése: ,az orvosbiolégiai kutatasok t6bb, mint 90%-a olyan
betegségek illetve allapotok gydgyitasat célozza, ami a Féid
lakosséganak kevesebb, mint 10%-at érinti.”

¢ 2004. majus 01- tél - 2016 januarig az EU 27 allamaban 27.779

klinikai vizsgalatot regisztraltak. Ebbél 3.382 Magyarorszagon
(EU Clinical Trial Register, Art.57. Reg(EC) No 726/2004. alapjan)

* Az orvos- és egészségtudomany fejlédése elképzelhetetlen kutatéas
nélkal

Pécsi Tudomanyegyestem
Egészségtudomanyi Doktori Iskola
Pécs, 2016. majus 04.

Kovacs Gabor, habilitacios eléadas

Orvos- és egészségtudomanyi
kutatasok jogi aspektusai

Fogalmi alapvetés

» Tudomanyos kutatas: téménk szempontjab6l kizarélag az emberen
végzett kutatas relevans.

* Tudomanyos kisérlet: emberen nem végezheté
» Helsinki Deklaracio (1964): nem definidlja, szabalyokkal irja koril

» Alaptorvény lll.cikk (2) bek.:
Jtilos emberen szabad és tajékoztatason alapulé hozzéjarulésa nélkil
orvosi vagy tudomanyos kisérletet végezni”

« Eiitv. 157. §.: A kutatas célja
- | betegségek korismézésének,
megelézésének.... javitasa,”
,»----0kainak és eredetének jobb megismerése....”
,...beleértve (azokat) amelyek még nem teljesen ismert és kivizsgalt
hatast tényezbket (hatéanyagok, anyagok, eszkéz6k, eljarasok,
mdédszerek, kérilmények, feltételek) alkalmaznak...”

gyogykezelésének,
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Etikai alapvetés

* Nil nocere!
» Salus aegroti suprema lex esto.

* Az orvostudomany haladasa a kutatdsok eredményén
alapul. A kutatas alanya szukségképpen az ember.

* (Helsinki Nyilatkozat 5.pont)

» Az élet révid, a tudomany végtelen, az alkalom muiékony,
a kisérletezes veszélyes, az itéletalkotas nehez”
(Hippokratész)

Az orvos- egészségtudomanyi kutatasokat érinté etikai
szabalygylijtemény 1947-ig nem sziiletett!
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A Niirnbergi ,,orvosper”

*1946.12.09. — 1947.08.20.
¢ 20 orvos, 3 SS - munkatars

* 16 binods: 7 életfogytiglan; 6
kotél altali halal, 3 bértén

» 1778 tuléld

LLelkiismeretem alapos vizsgélata
utan még ma is az a
meggyd6z6désem, hogy sem
orvosként, sem emberként soha
nem cselekedtem kdételességemmel
ellentétesen.”

(Siegfried Ruff)
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Niirnberg utan...

 Etikai szabalyok megsértésével megszerzett ismeretanyag felhasznalhatésaganak
dilemmai (USA, Anglia, Franciaorszag, SZU)

« PI: Pernkopf Anatémiai Atlasz (Pernkopf-Lepier)

M0 Lig. interfoveot. (V.epigast:
Covd. Gurchscheinendy
1 inguin. sponeur:

Lrus med. des Anulus ing. subc.
Gurickgeschiagen,

« Dr. L. Alexander az amerikai hadsereg orvosa, a nimbergi orvosper tanacsaddja,
1945-ben Tartés hideg, féleg hideg viz okozta shock kezelése cimen cikket publikalt.
Kutatasi anyag: a dachaui taborban végzett orvosi kisérletek

e Dr. Heinrich Gross Boltzmann Institut, 12 publikalt tanulmany ,idegrendszeri
karosodasok” témakorben. Kutatasi ,anyag’: a gyermek euthanazia program keretében
halalra kinzott 789 gyermek kutatasi eredményei
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Embereken végzett kutatasok a
Harmadik Birodalomban (1933-1945)

* A hadsereg szamara végzett kisérletek
- magasséagi ~, jeges viz ~, gyégyszer ~

*Az ,arja faj’ magasabbrendliséegét
kisérletek (Kremer, Clauberg, Mengele)
- genetikai ~, sterilizaciés ~, iker ~

* Egyéb orvosi kisérletek
- anatémiai ~, neurolégiai ~, homoszexualisok

« Euthanazia” - kutatasok
+ 270 000 — 400 000 ,kisérleti alany”

igazolni hivatott
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Niirnbergi Kédex (1947)

* Az elsé etikai koédex, valéjaban az US
v. Karl Brand et. al. (1947), per itélete
(emberiség elleni  blncselekmény
miatt).

* Nem jogszabaly.
* Alapelvek kimunkalasa:

tajékoziatason alapuld, kényszert6/ mentes
beleegyezés, (autonémia), kutatas/ alanyok
érdekeinek primatusa, kockazat-haszon arany
(nem artani), a kézjé elve, és a tudomanyos
megalapozotiség elve
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Kisérletek Niirnberg utan

* Nurnbergi Kédexet térvénybe foglalta az USA (1953)

* Tuskagee (Alabama) Syphillis Study (1932-1972)
— 399 néger férfi, 74 maradtak élethben
— 40 hazastars fert6z6dott meg, 19 szifiliszes gyermek sziiletett

+ Jewish Hospital  case
befecskendezése

(1964, NY) raksejtek

* Willowbrook Allami Iskola (1956-1971, NY) szellemi
fogyatékosok hepatitis virussal megfertézése
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Etikai dokumentumok

1947 Nirrbergi Kodex

ETIKAI DOKUMENTUMOK

Biomedicine and human rights.

The Oviedo Convention
and its a8dtonal protocols

T
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Szabalyozasi tendenciak a Niirnbergi
Koédex utan
—

dokumentumok

Etikai dokumentumok Jog - a
Nemzetkozi egyezmények

1950: Emberi Jogok Eurépai

1947: Nimbergi Kédex .
Egyezménye

1966: Polgari és Politikai
Jogok Nemzetkoézi
Egyezségokmanya
1997: Eurépa Tanacs
Biomedicina Egyezmény
(Ovied6i E.)

1964: Helsinki Nyilatkozat
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2012: Alaptérvényben
megjelenik a bioetika
1997: Eltv

1998: Egészségugyi
blincselekmények
megjelenése a Btk.-ban

2002: Ovied6i Egyezmény
kihirdetése

2005: 35/2005 (VIII. 26.)
EUM a Klinikai vizsgalatrél
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ETIKAI
D ENTUMO

+ 1947 Nimbergi Kadex
+ 1964 Helsinki Deklaracio

Nem kételezé
+ 1997 ICH-GCP (helyes
Kiinikai gyakorlatrdl)

SZAKMAI
| Nemkotelezo |

« 1948 Emberi Jogok
Egyetemes Nyilatkozata
+ 2003 UNESCO
Hurmén genetikai
Adatokral szl
Nemzetkozi Nylatkazat

+ 1966 Palgéri és Politikai
Jogok Nemzetkazi
Egyezségokménya

+ 1982 CIMS Emberen
Vegzett Orvoshiolagiai
Kutatasok Nemzetkozi
Standardjairal széld
iranyelv

+ 1997 UNESCO Emberi
Genalloméany és az
Emberi Jogok Egyetemes
Nyilatkozata

+ 2005 UNESCO Bioetika
és az Emberi Jogok
Egyetemes Nilyatkozata

JOGI DOKUMENTUMOK

Hazai

Kotelez6

+ 1950 Emberi Jogok Eurépai Egyezménye
+ 2000 EurGpai Unid Alapogi Chartéja

+ 1997 Eurapa Tanacs Biomedicina

Egyezmény (Ovieddi E.)
Kiegeszitd jegyzikanyve

—~ 1998 Klanozasi Jkv.

—~ 2005 Transzplantacias jkv.
—~ 2005 Kutatési jkv.

2008 Géndiagnoszikai Jkv.

« 1998 98/44/EK Biotechnolagiai

talalmanyok jogi oltalméral szala iranyely

+ 2001 200/20/EK Gybgyszerekkel végzett

Kinikai kutatasokiranyelve

2002 2002/23/EK emberi ver és szévetek

megrzéserdl és felhasmalasaral szla
irnyelv

2004 200423(EK emberi szervek es

szovetek megrzéserl szl iranyely

+ 2005 2005/28/EK helyes kiinikai gyakorlat

iranyelve (CH-GCP katelezéve valasa)

+ 2014 536/2014/EU rendelet az emberi

felhasznalasra szant gyagyszerek Kinikai
vizsgalatairol

+ 1997 Ety.

« 1998 Egészséguoyi
biincselekmények megjelenése a
Bik-ban

+ 2002 Ovieddi Egyezmény
Kihirdetése

« 2005 Gytv.

« 2005352005 (VIIl. 26.) EuM
rendelet az emberi felhasznalasra
keril vizsgalati készitmények
Kinikaivizsgalatard| és a helyes
Kinikai gyakoriat alkalmazasardl

+ 2006 Az Ovieddi Egyezmény
Kutatasi Jkv kihirdetése

« 2006 16/2006. (Il 27.) EIM
rendelet az orvostechnikai
estkozokrdl

« 2008 huméngenetikai adatok
védelmerdl szald tarvény

* Bebizonyosodott, az etikai
szabalyok nem elégségesek.

» Funkciok szétvalasa:

— Etika: prevencio,helyes gyakorlat,

szabalyok-erkdlcsi keretek

— ,Jog az erkdlcs minimuma” (Jellinek)

— Jog: szabalyozas és szankci6

« Aterilet etikai megitélése ugyanakkor dinamikusan valtozik.

kotelezettség: a kutatas
DE a

« Az allam feladata az alapjogvédelmi
eredményeinek felhasznalhatésaga a ko6zjé érdekében,
visszaélések megakadalyozasa.
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Jogi dokumentumok

* Ajogi instrumentumok megalkotasat késleltette:
— Le nem zért bioetikai diskurzusok
— Térsadalmi kornyezet jelentés atalakulasa
— Nemzetkézi politikai kérnyezet akadalyai

« Ezért:
— Nemzetkézi jogi instrumentumok dontéen 1960-1990
— Szakmai joganyag jeflemzéen: 1990-

— Specidlis buntetéjogi normak: csak 50 évvel a Nurnbergi Kédex utan jelennek
meg.
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A szabalyozas nehézsége -
jogok és érdekek kollizidja

* Egyéni érdek:
— létezd legjobb terdpiaban részesiilion
— az egyén védelme

» Tarsadalmi érdek:
— az orvostudomaéany haladéasa a k6zjé érdeke;
— az uf eljarasokat, készitmények biztonsagos alkalmazéasa,
— kutatasi eredmények sziikségesek a megfelel§ alkalmazashoz és a
finanszirozasahoz is

* A kutatd erdeke a tudomanyos elérehaladas
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A szabalyozas alapkérdései

* A biomedicinalis kutatasokra vonatkozé erkdlcsi-, jogi- és
szakmai szabalyok helyes aranyanak és iranyanak
meghatarozasa.

* Hogyan jelolheté ki a jogi szabalyozas terjedelme?

* A jog mely terulete(i) és milyen mddon alkalmas arra, hogy
az orvosbiologiai, egészségtudomanyi  kutatasokat
szabalyozzak?

* Ezen bell kifejezetten hol szukséges szankcionalas?
* Milyen jogteruletekkel lehet szankcionalni?
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A szabalyozas modellje

Milyen hatasok befolyasoljak e teruletet?
*» Technoldgiai fejlédés

» Szakmai allaspont

» Erkélcsi fékek, bioetika

« Agazati normak

* Blintetéjog tilalmi rendszere
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SOCIATIONE
v, Y,

Bioetika és biintetdjogi
kodifikacié

AIDP 1987-es kongresszusa
a jog szerepérdl és a szankciokrol
(polgéri-, kézigazgatasi- és buntetéjogi instrumentumokrol).

» A biomedicinalis kutatds mindenképpen normativ szabalyozast indokol.

* A keretekhez egységes nemzetk6zi szabalyok és kételezd jogi normak
szilkségesek.

* A biintet6jog csak végs6 szankcionald eszkoz lehet.

* A szabalyozas zsinérmértéke a tarsadalomra veszélyesség.

* A szankcibnak meg kell felelnie a szilkségesség és aranyossag
kévetelményének.
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 SZAKMAI
ALLASPONTOK

\Ve Y%

- AGAZATI

NORMAK
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Az orvosbioldgiai és egészségtudomanyi kutatasok
lehetséges szabalyozasanak, és a tilalmazott
eljarasok szankcionalasanak elvi vazlata.

Orvos - egészségtudomanyi kutatas

Szabalyozas

4 N

Etikai Normativ

Szankcio

4 )

Kozigazgatasi Buntetéjogi
szankcié szankcié
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Jogi instrumentumok

Jogi szankcidk kételezd eldirasa viszonylag késén jelenik meg:

» El6sz6r az Oviedéi Egyezmény (1997, kihirdetve: 2002) kdételezte a
feleket, hogy biztositsék a megfelel6  szankciékat sajat
jogrendszeriikben.

Eurépa tébb orszagaban (részlegesen) ez korabban megtértént,
ma az EU valamennyi tagallaméaban |étezik megfelelé szankcié.
* Lengyelorszag: Biintet6 Térvénykdényv (1985)
» Magyarorszag: Blinteté Térvénykdnyv (1998)
» Németorszag: Embryonenschutzgesetz (1990)
Stammzellgesetz (2002)
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A biintetdjog alkalmazasanak kérdése
Magyarorszagon

* A Magyar biintet6jog 1998-t61 pénalizalia az
orvostudomanyi kutatdas szabalyainak megsértését.
(Btk. 171.§-173.8)

» Eurépaban egyediilallé, komplex normarendszer része.

* Az egészségiigyi beavatkozas, az orvostudomanyi kutatas rendje és az
egészségligyi 6nrendelkezés elleni biincselekmények.

+ Biomedicinalis” forradalom indukalta jogalkotas.
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Osszefoglalas

* Az élettudomanyi kutatasokra vonatkoz6 szabalyok és szabalyozasi

* Vizsgaltam az etika, a jog és ezen beliil hangsulyosan a biintet6jog e téren
kérvonalazhat6 helyét, szerepét.

Megallapitasok:

(1) Az orvosi-, egészségtudomanyi kutatasok legfontosabb kérdéseinek
normativ szabalyozasa indokolt.

(2) Akeretekhez egységes nemzetkdzi- és nemzeti jogi normak szitkségesek.
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A biintetdjog alkalmazasanak kérdése
Magyarorszagon

» Alkotmanyos buntet6jog (11/1992. ABH)
» Szilkségesség és aranyossag kérdése (30/1992. ABH)

« A biintetéjog ,ultima ratio” szerepe (a blintetéjog a
,Szankciérendszer zarokéve”)

» Az élettudomanyokat érintéen: AIDP (1987), Lahti R.,(1989), Gydrgyi
K., (1990)., Wiener A. 1., (1992)
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Osszefoglalas

(3) A biintetéjog csak végsd szankcionalé eszkdz lehet. A maganjogi,
kartéritési és kozigazgatasi rendelkezések (szankciok) kodifikacioja
komolyabb lehet6séget rejt magaban.

(4) A magatartds biintet6jogi tilalmazasanak meg kell felelnie a
szilkségesség-aranyossag kritériumanak. A biintetjogi szankcionak
alapvetéen a prevenciot (general- és specialprevenciot egyarant) kell
céloznia.

(5) A tudomanyos lehet6ségek gyors valtozasa miatt a tényallasoknak
idétallonak, rugalmasnak kell lennie (keretdiszpozicio). A szakmai és
biintet6jogi fogalmak koherenciaja, egyértelmiisége és kdvetkezetessége a
jogbiztonsag elvének biztositashoz megkeriilhetetlen.
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