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129/B/2008.

A MAGYAR KOZTARSASAG NEVEBEN!

Az Alkotmanybirdsag jogszabaly alkotméanyellenességének utélagos vizsgalatira iranyuld
inditvany tirgyaban meghozta a kdvetkezé

hatdrozatot:

1. Az Alkotménybirdsag az egészségiigyrél szol6 1997. évi CLIV. térvény 164/A. § (1)
bekezdése alkotmanyellenességének megallapitasara irdnyulé inditvanyt elutasitja.

2. Az Alkotménybir6sag az emberen végzett orvostudomanyi kutatisokrdl sz616 23/2002.
(V. 9.) EiiM rendelet 20/Q. §-a alkotméanyellenességének megallapitisara iranyuld inditvanyt
elutasitja.

Indokolas
I.

Az inditvanyoz6 az egészségligyrdl szol6 1997. évi CLIV. torvény (a tovdbbiakban: Eiitv.)
164/A. § (1) bekezdés masodik mondatinak, valamint az emberen vegzett orvostudoményi
kutatasokrél sz6l6 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet (a tovébbiakban: EiiMr.) 20/Q. §-4nak
megsemmisitését kérte.

Az inditvanyoz6 allaspontja szerint az Eiitv. 164/A. § (1) bekezdésének masodik mondata
tal széles felhatalmazast ad a miniszternek a beavatkozassal nem jaré emberen végzett
orvosi vizsgalatok esetén az adatkezelésre. Az EiiMr. 20/Q. §-a pedig retrospektiv vizsgalat
eseten (beavatkozassal nem jéré vizsgélat egy tipusa) tijékoztatas és beleegyezés nélkiil teszi
lehetdvé egészségligyi adatok felhasznaldsit. Ezzel az EiMr. tilterjeszkedett a torvényi
felhatalmazason, valamint az adatvédelemmel kapcsolatos magasabb szintii jogszabalyokkal
is ellentétesen szabalyozott. Igy a rendelkezés sérti az egészségligyli és a hozzajuk
kapcsol6dd személyes adatok kezelésérdl és védelmérsl szolo 1997, évi XLVII. térvény (a
tovabbiakban: Eiiavt.) 12. §-4t, amely szerint az érintett beleegyezését vélelmezni lehet az
adatkezelésre, ha Onként fordul az ellatéhoz. Ez azonban miutin kizarélag a sajat
gyogykezelés céljabol torténd adatkezeldsre vonatkozik, az inditvinyozé szerint nem terjed
ki azokra az esetekre, amiket az EiiMr. 20/Q. § szabélyoz. Ugyszintén nem sorolja fel a
retrospektiv vizsgalatokat az Eiiavt. 16. §-a, amely az egészségiigyi adatok kotelezd, kutatasi
celu felhasznélasanak eseteit szabalyozza. Az inditvanyozé hivatkozott tovabb4 a személyes
adatok védelmérdl és a kozérdek(i adatok nyilvanossagarél szolé 1992. évi LXIIL. térvény (a
tovabbiakban: Avtv.) 6. § (4) bekezdésére is, amely a tdjékoztatasi folyamat egyszertisitésére
ad lehetéséget kutatasi célu felhasznalas esetén.

Mindezek miatt az inditvanyozé szerint sériil az Alkotmany 2. § (1) bekezdése, 37. § 3)
bekezdése, valamint 59. § (1) bekezdése.



IL.

1. Az Alkotméany inditvannyal érintett rendelkezése:

»2. § (1) A Magyar Koztarsasag fiiggetlen, demokratikus jogéallam.”

»37. § (3) A Kormény tagja tdrvényben vagy korményrendeletben kapott felhatalmazés
alapjan feladatkérében eljarva, énalléan vagy més miniszter egyetértésével rendeletet ad ki,
amely t6rvénnyel és kormanyrendelettel nem lehet ellentétes.”

»99. § (1) A Magyar Koztarsasdgban mindenkit megillet a johirnévhez, a maganlakas
serthetetlenségéhez, valamint a magéantitok és a személyes adatok védelméhez vald jog.”

2. Az Avtv. inditvany &ltal hivatkozott rendelkezése:

»0. § (4) A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos (ideértve a torténelmi
kutatasokat is) céli adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek
korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idStartaménak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdméra hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra
hozataldval, ha az egyénre sz416 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan k6ltséggel jarna.”

3. Az Eilavt. inditvanyban hivatkozott rendelkezései:

»12. § (1) Az egészségiigyi és a személyazonosité adatoknak az érintett részérdl torténd
szolgaltatsa - az egészségiigyi ellatas igénybevételéhez kételezden eldirt személyazonositd
adatok és a 13. §-ban foglaltak kivételével - 5nkéntes.

(2) Abban az esetben, ha az érintett dnként fordul az egeszségligyi ellatéhalézathoz, a
gyogykezeléssel Osszefliggh egészségiigyi és személyazonosité adatainak kezelésére
szolgalé hozzajarulasat - ellenkezd nyilatkozat hianyaban - megadottnak kell tekinteni, és
. errdl az érintettet (torvényes képvisel6jét) tajékoztatni kell.

(3) Stirgés sziikség, valamint az érintett belatdsi képességének hidnya esetén az
onkéntességet vélelmezni kell.”

»10. § (1) Amennyiben az érintett wijsziilott vagy csecsemd a Betegségek Nemzetkozi
Osztalyozésa szerinti valamely velesziiletett rendellenességben szenved (Q00-Q99), a 4. §
(1) bekezdés b)-c) pontjai és a (2) bekezdés b) pontja szerinti célbdl a kezelést végzd orvos
az érintett személyazonosité és egészségiigyi adatait, valamint térvényes képviseléje nevét
es lakcimét tovabbitja a kiilén jogszabaly szerint vezetett Velesziiletett Rendellenességek
Orszagos Nyilvantartisa részére.

(2) Amennyiben a magzatnidl olyan elvaltozast észlelnek, amely velesziiletett
rendellenességet eredményezhet, az (1) bekezdés szerint kell eljarni azzal, hogy az érintett
személyazonosit6 adatain a varand6s nd adatait kell érteni.

(3) A Velesziiletett Rendellenességek Orszagos Nyilvantartdsat vezet szerv az (D
bekezdés szerint hozza beérkezett adatok alapjan a velesziiletett fejlédési rendellenességek
okainak feltirasa céljabdl, azok megelézése érdekében elkészitett kérdoivet megkiildi a
gondozast végzd teriileti védénd szdméra, aki azt a torvényes képviseld onkéntes
tajékoztatdsa alapjan kitolti, és visszakiildi a Velesziiletett Rendellenességek Orszagos
Nyilvéantartasa részére.

(4) Spontén vagy indukalt magzati halalozas, illetve halvasziiletés esetén a (3) bekezdés
szerinti kérd6ivet a kezeldorvos t6lti ki.

(5) A 4. § (1) bekezdés b)-c) pontjai és a 4. § (2) bekezdés b) pontja szerinti célbél
daganatos eredetll betegség észlelése esetén a betegellaté tovabbitja az érintett egészségligyi
¢s személyazonosit6 adatait a kiilén jo gszabaly szerint vezetett Nemzeti Rékregiszternek.

(6) Az egészségbiztositasi szerv — a 4. § (1) bekezdés ¢)-d) pontjai és a 4. § (2) bekezdés
b) pontja szerinti célbdl — az egyes daganatos betegségekkel kapcsolatos epidemioldgiai és



népegészségligyi, valamint ellatdsmegfelelségi vizsgalatok tervezése, értékelése érdekében
a feladat ellatasdhoz sziikséges mértékben és ideig kezelheti az érintett egészségligyi és
személyazonositd adatait, és azokat tovébbitja az (5) és (7) bekezdés szerinti, daganatos
eredetli megbetegedéseket nyilvantartd regiszterek részére.

(7) A 4. § (1) bekezdés b)-c) pontjai és a 4. § (2) bekezdés b) pontja szerinti célbdl, a
gyermekek daganatos eredetli megbetegedéseinek nyilvantartdsa érdekében a kiilon
jogszabaly szerint vezetett, az érintett egészségiigyi és személyazonosité adatait tartalmazé
Gyermekonkologiai Regiszter miikodik.

(8) A 4. § (1) bekezdés b)-c) pontjai és a 4. § (2) bekezdés b) pontja szerinti célbdl a
Ko6zponti Statisztikai Hivatal az elhunytak személyazonositasra alkalmas halalozasi adatait a
kiilén térvény szerint meghatérozott adattartalommal az adatok teljessége és Gsszefiiggése
ellen6rzésének befejezését kovetd 5 napon beliil tovébbitja az (5) és a (7) bekezdés szerinti,
daganatos eredetii megbetegedéseket nyilvantarto regiszterek részére. Az (5)-(7) bekezdés
szerinti regiszterek az adatfeldolgozas befejezésétdl szamitott 8 napon beliil a regiszterekben
nem nyilvantartott, illetve az adatfeldolgozas sordn nyilvantartdsba nem vett elhunytak
adatait k6telesek megsemmisiteni.”

4. Az Eiitv. inditvdnnyal tdmadott, az inditvany benyujtisakor hatalyos rendelkezése:

»164/A. § (1) A kiilon jogszabaly szerinti beavatkozassal nem jaré vizsgalat a 157. és 158.
§,a159. § (2) bekezdése, a 161. § (1) és (2) bekezdése, a 162. és 163. §, tovabba a 164. § (1)
bekezdése €s a kiilon jogszabaly rendelkezései alapjan végezhetd. Utdlagos, beavatkozassal
nem jar¢ (retrospektiv) vizsgalat esetén a kutatési alany tijékoztatdsara és a vizsgalatba vald
beleegyezésére vonatkozdan az egészségiigyért felelds miniszter eltéré szabéalyokat
hatarozhat meg.”

5. Az Eiitv. inditvannyal tamadott hatdlyos rendelkezése:

»164/A. § (1) A kiilon jogszabaly szerinti beavatkozassal nem jard vizsgélat a 157. és 158.
§,a159. § (2) bekezdése, a 161. § (1) és (2) bekezdése, a 162. és 163. §, tovabba a 164. § (1)
bekezdése és az ETT engedélye alapjan végezhetd. Utdlagos, beavatkozassal nem jard
(retrospektiv) vizsgilat esetén a kutatdsi alany t4jékoztatisira és a vizsgalatba valé
beleegyezésére vonatkozéan az egészségiigyért felelés miniszter eltérd szabalyokat
hatarozhat meg.”

6. Az EliMr. inditvannyal tamadott rendelkezése:

»20/Q. § Retrospektiv vizsgilat esetében a 20/E. § (1) bekezdésének c)-d) pontjat és (5)
bekezdésének c) pontjat, a 20/G. § (2) bekezdésének b) pontjat, a 20/H. §-t, a 20/1. § b)-d)
pontjat, a 20/]. § (1) bekezdésének mésodik mondatat, (2) bekezdésének a)-c) pontjat,
tovabba (3) bekezdését nem kell alkalmazni.”

III.

Az inditvany az alabbiak szerint nem megalapozott.

1. Az inditvanyoz6 azon az alapon tdmadta az Eiitv. 164/A. § (1) bekezdésének masodik
mondatat, hogy az a retrospektiv vizsgalatok tekintetében il széles felhatalmazast ad a
miniszternek a jogalkotasra.

1. 1. Az Eiitv. 164/A. §-a a beavatkozassal nem jard vizsgalatok folytatisira vonatkozé
torvenyi feltételeket hatarozza meg. Eszerint — utalé szabaly segitségével — megjelsli, hogy
az emberen végzett orvostudoményi kutatdsokra vonatkozé 4ltalanos szabalyok koziil
melyeket kell alkalmazni beavatkozassal nem jaré vizsgilat esetén. Ez — lényegében a



legfontosabb garanciélis szabalyok megtartdsa mellett — a f6szabalytol vald eltérésre ad
lehetdséget.

A beavatkozéssal nem jaré vizsgalatok fogalmat egy kiilén jogszabaly, nevezetesen az
emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrél és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd
torvények modositasardl szélé 2005. évi XCV. torvény 1. § 8. pontja hatirozza meg.
Eszerint a beavatkozassal nem jar6 vizsgalat olyan, klinikai vizsgéalatnak nem mindsiilé
vizsgalat, ,,amelyben

a) a forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszer rendelése nem a vizsgalat céljabdl
torténik,

b) a gyogyszert a klinikai gyakorlatban szokésos médon, a forgalomba hozatali engedély
feltételeinek megfeleléen rendelik,

¢) a betegnek egy adott kezelési stratégidba vald bevondsat nem hatarozzak meg
clézetesen egy vizsgélati tervben, hanem a gydgyszert az aktuilis klinikai gyakorlatnak
megfeleld modon rendelik és annak rendelése vilagosan elvalik a betegnek a vizsgalatba
val6 bevondsara vonatkozé dontéstél,

d) a betegen a szokéasos klinikai gyakorlaton talmenden kiegészité diagnosztikai vagy
monitoring eljarast nem alkalmaznak, és

e) az Osszegy(ijtott adatok elemzésére kizarélag epidemiolégiai modszereket
alkalmaznak”.

A beavatkozassal nem jaré vizsgilatok egyes tipusait illetden az EiMr. 20/C. §-a
példalozé felsorolast ad, eszerint beavatkozassal nem jar6é vizsgélatnak mindsiil a
retrospektiv eset-kontroll vizsgalat is. Ennek kozelebbi meghatirozasat a jogszabaly nem
tartalmazza, azonban a kifejezés koznapi jelentésébdl, valamint a szakmai irdnyelvekbdl
kitlinik, hogy az ilyen tipusti vizsgalat a mar rendelkezésre allé (eredetileg nem, vagy nem
feltétleniil kutatasi céllal felvett) egészségiigyi adatok feldolgozasaval térténik.

Az Eitv. 164/A. § (1) bekezdés mésodik mondata tehat a beavatkozdssal nem jaré
vizsgalatok koziil az utélagos beavatkozassal nem jaré (retrospektiv) vizsgalatok
tekintetében ad felhatalmazast a miniszternek arra, hogy a kutatasi alany t4jékoztatisara és
vizsgélatba torténd bevondséra eltérd szabalyokat hatdrozzon meg.

Az inditvanyozo szerint ez a felhatalmazas az Alkotmany 2. § (1) bekezdését sérti.

1. 2. A miniszter jogalkotasi hataskorérs] az Alkotmany 37. § (3) bekezdése rendelkezik,
miszerint a Kormény tagjai kizérélag felhatalmazas alapjan adhatnak ki rendeletet. ,A
jogalkotasi felhatalmazas és a delegalt jogalkotési hataskér alapjan kiadott jogszabélyok
alkotméanyossagi vizsgéalata sordn az Alkotmanybirésag szamos hatdrozatiban rogzitette,
hogy az Alkotmanybirésig gyakorlata a jogallam alkotméanyi elve alapjan értelmezi az
Orszaggytilés és a Kormany tevékenységének, a kézhatalom gyakorlasanak korlatait és
kereteit, a hatalommegosztast. A kézhatalom gyakorlasaba tartozik a jogalkotas is. [66/1997.
(XIL 29.) AB hatérozat, ABH 1997, 397, 403.; 30/1998. (VL 25.) AB hatérozat, ABH 1998,
220, 233.]” [15/2008. (II. 28.) AB hatdrozat, ABH 2008, 1324, 1331.; 41/2008. (IV.17.) AB
hatarozat, ABH 2008, 405, 413.; 132/2008. (XI. 6.) AB hatarozat, ABH 2008, 1080, 1089.]

A 6/1999. (IV. 21.) AB hatarozat szerint: ,,[a] jogéllamisag elvébél folyd egyik alapvetd
kovetelmény, a kozigazgatis torvény ala rendeltségének kovetelménye, hogy »a
kozhatalommal rendelkezd szervek a jog altal meghatdrozott szervezeti keretek kozott, a jog
altal megallapitott mikodési rendben, a jog éltal a polgérok szdmdra megismerhets és
kiszdmithaté médon szabalyozott korlatok kozott fejtik ki tevékenységiiket« [56/1991. (XL
8.) AB hatirozat, ABH 1991, 454, 456.]. Ez a kovetelmény magaban foglalja azt is, ha
torvény valamely alkotményos, illetdleg térvényben szabalyozott, jog korlatozasira ad
jogalkotési felhatalmazast valamely kozigazgatasi szervnek, a térvénynek meg kell
hatdroznia a jogalkotasi hatdskér terjedelmét, annak korlatait is.”[ABH 1999, 90, 94.;



hivatkozik még ra: 19/2004. (V. 26.) AB hatérozat, ABH 2004, 321, 353-354.; 21/2006. (V.
31.) AB hatarozat, ABH 2006, 333, 337., 15/2008. (IL. 28.) AB hatérozat, ABH 2008, 1324.]

A 15/2008. (II. 28.) AB hatérozat szerint azaltal, hogy a torvényhozé ,,Altalanos jellegi
felhatalmazast adott”, ,beazonosithatatlan mind a felhatalmazas jogosultja, de a szabalyozasi
targykdrok is”, ami az Alkotmény 2. § (1) bekezdésének sérelmét eredményezi. (ABH 2008,
1324, 1331-1332))

A 41/2008. (IV. 17.) AB hatéarozat kifejtette tovabba, hogy a felhatalmaz6 rendelkezés
alkotmanyellenességét eredményezi, ha a felhatalmazés alapjan eshet8leges és kizardlag a
miniszter mérlegelésén mulik, hogy mely — a konkrét felhatalmazason tilmend — targykorok
tekintetében szabdlyoz. ,,Ez a felhatalmazési rendelkezés jogbizonytalansagot eredményez
egy kozhatalmi jogositvany, vagyis a (delegicién alapuld) jogalkotasi hatiskér kereteit
illetéen, ugyanis nem érvényesiil az Alkotmany 2. § (1) bekezdésébél fakadé azon
kovetelmény, hogy a kozhatalommal rendelkezd szervek tevékenységiiket a jog altal
meghatarozott szervezeti keretek kozott, a jog ltal megallapitott mitkdési rendben, a jog
altal a polgérok szamara megismerhet és kiszamithaté médon szabalyozott korlatok kozott
fejtsék ki. A jogalkotdsi felhatalmazdsnak ez a mindenfajta korldtozast nélkiilszd
szabalyozasi modja — az Alkotméanybirdsig ismertetett gyakorlatdnak megfelelfen -
ellentétes az Alkotmany 2. § (1) bekezdésével.” (ABH 2008, 405, 415.)

Jelen esetben az Eiit. konkrétan meghatdrozza, hogy mely targykor (utélagos
beavatkozassal nem jaré vizsgilat) esetében, és mely konkrét Gsszefiiggés tekintetében
(kutatasi alany tajékoztatdsa és vizsgalatba valé beleegyezése) ad a miniszternek
felhatalmazast a beavatkozassal nem jaré vizsgdlatok Aaltalanos szabalyaitdl eltérd
rendelkezések alkotésdra. A szabalyozési kornyezetbdl az is egyértelmti, hogy ez a
tajékoztatds €és a vizsgilatba valo beleegyezés 4ltalanosnal enyhébb szabalyainak
megalkotasara jelent felhatalmazast. Figyelemmel az Alkotménybirdsag fent kifejtett
gyakorlatira az Alkotmany 2. § (1) bekezdésének sérelme tehat nem allapithato meg, igy az
Alkotmanybirésdg az  Eiitv. 164/A. § (1) bekezdés masodik mondata
alkotmanyellenességének megallapitisira és megsemmisitésére iranyuld inditvanyt
elutasitotta.

2. Az inditvényoz6 témadta az EiiMr. 20/Q. §-4t is azon az alapon, hogy az az Eiitv.
164/A. § (1) bekezdés masodik mondatdban foglalt felhatalmazison tulterjeszkedve
szabalyozott, tovdbbd az adatkezelés szabalyaira vonatkozd magasabb  szintl
jogszabalyokkal ellentétesen szabalyozta a vizsgalatba valé beleegyezés, illetve tajékoztatas
kérdését.

Az EiiMr. rendelkezései a vizsgilat lefolytatasa tekintetében adnak felmentést a vizsgélat
lefolytatéja szamaéra: a retrospektiv vizsgélat lefolytatdsinak nem feltétele tehat, hogy a
vizsgalati alany magéhoz a vizsgélathoz hozz4jarulisat adja, vagy arrdl tajékoztatast kapjon.
Miutan pedig az EiiMr. 20/Q. §-a csak a vizsgélatrdl valo tdjékoztatds és abba vald
beleegyezés kérdésében ad lehetbséget az 4ltaldnos szabalyoktol valo eltérésre retrospektiv
vizsgélat esetén, az Eliitv. 164/A. §-aban adott felhatalmazas kereteit az EiiMr. 20/Q. §-anem
lépte tul.

A vizsgélatba val6 beleegyezéstol, az arrdl vald tajékoztatastél eltérd kérdés a vizsgalati
alany adatainak kezelése, amelyrél az EiiMr. 20/P. § (2) bekezdése ugy rendelkezik, hogy a
beavatkozassal nem jard vizsgélatok esetén az Avtv. és az Eiiavt. rendelkezéseit alkalmazni
kell. Az Eiiavt. 4. § (2) bekezdés d) pontja alapjan a térvényben meghatarozott esetekben
lehet tudoményos kutatas céljara adatot kezelni. Az Eiiavt. 21. §-a rendelkezik a tudomanyos
kutatds c€ljabol torténd adatkezelésr8l, ami szerint tudoményos kutatas céljabdl az
intézményvezetd vagy az adatvédelmi felelés engedélyével a tarolt adatokba be lehet
tekinteni, 4m a térolt adatokrol sem maésolat, sem tudomanyos kézlemény sem készthetd oly
modon, hogy az személyes adatokat tartalmazzon. Ebbé] kévetkezéen, miutan a retrospektiv



vizsgalat lényege a rendelkezésre 4ll6 adatok feldolgozéasa (vagyis a kutatasi adatok utélagos
vizsgélata), értelemszertien ilyen esetben az egészségiigyi intézményben rendelkezésre 4ll6

(kezelt) adatokat az Eiiavt. 21. §-aban foglalt feltételekkel lehet megismerni, mésolni, illetve
k6z61ni.

Mindezekre tekintettel az Alkotmanybirésag az inditvanyt ebben a részében is elutasitotta.

3. Az itt kifejtettekre tekintettel az Alkotmanybirésdg az Alkotmany 59. § (1) bekezdésére
vonatkozé inditvanyt is elutasitotta.

Budapest, 2011. december 28.

Dr. Paczolay Péter s. k.,
az Alkotmanybirdsag elnéke

Dr. Balogh Elemér s. k., Dr. Bihari Mihdly s. k.,
alkotmanybird alkotmanybiré
Dr. Bragyova Andrds s. k., Dr. Dienes-Oehm Egon s. k.,
alkotmanybird el6ado alkotmanybird
Dr. Hollo Andras s. k., Dr. Kiss LaszIo s. k.,
alkotmanybird alkotmanybir6

Dr. Kovacs Péter s. k., Dr. Lenkovics Barnabds s. k.,

alkotmanybird alkotménybiro
Dr. Levay Mikios s. k., Dr. Pokol Béla s. k.,
alkotmanybird alkotmanybir6

Dr. Stumpf Istvan s. k.,

Dr. Szalay Péter s. k.,
alkotmanybird

alkotmanybir6

Dr. Szivos Maria s. k.,
alkotmanybiré

A kiadmény hiteléiil:




