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1. Bevezetés

Dolgozatomban a HeLa-sejtek! kapcsan felmeriil6 jogi témakoroket vazolok
fel; elszor bemutatom a torténeti hatteret, miért indokolt a HeL a-sejtekkel jogi
szempontbdl foglalkozni, illetve mik is azok tulajdonképpen, mi a torténetiik;
utdna hdrom nagyobb, Osszefiiggd jogi kérdést nézek meg ezzel kapcsolatban. (1)
Kinek all fent tulajdonjoga a sejtek felett, miutan azokat eltavolitottak a testbol?
(2) Mi az a tajékozott beleegyezés, mi a relevanciaja ebben az esetben? (3) Mit
kovetelnek Henrietta Lacks jogutédai, mennyire van ezeknek a koveteléseknek
alapjuk? Ez a harom kérdés, ahogy majd a dolgozatbol kitiinik, elvalaszthatatlan
egymastol, és az (1) és (2) tisztazasa sziikségszerl a (3) megértéséhez. Az eset
aktualitasa és jelent6sége indokolttd teszi, hogy az altala felvetett kérdések ¢és
adott valaszok parbeszéd targyai legyenek.

2. A HeLa-sejtek

A HeLa-sejtek szerepe a mai napig meghatarozd a kutatasokban, becslések
szerint nagyjabol 11 000 szabadalom kotédik hozzajuk.? Kulcsfontossaguak
voltak a gyermekbénulas elleni vakcina kifejlesztésében, a Human Genom
Projekt alapjaul szolgaltak, illetve a rakkutatasban és a viroldgiaban is kézponti

Henrietta Lacks-tol szarmaz6 sejtek, amik meghatarozoé szerepet toltottek be késébb kutata-
sokban, és rendkiviili gazdasagi jelentéségre tettek szert.
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helyet foglalnak el,> a Szputnyik-6 mithold fedélzetén pedig a vilagiirbe is
kilotték ket kutatasi céllal.* A kozmetikai fejlesztésektol’ elkezdve az AIDS-
kutatason® at a klonozasig kiilonboz6 teriileteken szamos tanulmany sziiletett a
HeLa-sejtekhez kapcsolodoan.

A HeLa-sejtek Henrietta Lackstol, egy 1951-ben méhnyakrakban elhunyt
amerikai n6tdl szarmaznak.” A John Hopkins korhazban kezelték, ahol dr.
George Gey rak- és viruskutatd dolgozott, aki az emberi testen kiviil te-
nyészthetd rakos sejtvonalat keresett, ehhez vett mintakat a korhazba érkezé
méhnyakrakos betegekt6l — koztiilk Henrietta Lacks-tol is.® Bar mar 1907-ben
novesztettek egészséges sejteket emberi testen kiviil, azok nagyjabol otven
osztodas utan elpusztultak, a rakos sejteknek viszont megvan az a képessé-
glik, hogy megfeleld taptalajban korlatlanul osztodjanak, és ha rakos sejteket
testen kiviil is ndvekedésre tudnak birni, az azt jelenti, hogy embereken vald
kisérletezés nélkiil képesek tanulmanyozni a mérgek, hormonok, gyogyszerek,
és virusok hatasat rajuk.’ Ezért mintat vettek Henrietta Lacks-t6l, amibél
megallapitottak, hogy a daganata rosszindulatti, Gey pedig a mintat elemezve
felfedezte, hogy azok nem halnak el, hanem 20-24 6ranként megdupldzodnak:
Gey a rak gyogymodjat varta ett6l az attoréstol.”

Gey masokkal is megosztotta a HeLa-sejteket: a Microbial Associates, Inc.
hamarosan el is kezdte a kereskedelmi célu tenyésztésiiket.!! Mindez viszont
Henrietta Lacks beleegyezése ¢€s tudta nélkiil tortént: habar akkor ez nem sza-
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mitott torvénysértésnek,'> mai szemszogbol nézve sem a tajékozott beleegyezés,
sem a maganélethez vald jog intézményét nem tartottak tiszteletben. Ahhoz a
mitéthez, aminek a célja a sejtek eltavolitasa volt, Henrietta Lacks nem jarult
hozza, és nem figyelmeztették arra sem, hogy medddséggel jarhat. Késobb,
amikor kideriilt, hogy Henrietta Lacks tényleg medddvé valt a beavatkozas
szovodményeként, kijelentette, hogy soha nem egyezett volna bele a miitétbe,
ha tudott volna a medd6ség kockazatarol.!* Eleinte ugy probaltak elfedni a sze-
mélyazonossagat, hogy egy masik névhez, Helen Lane-hez kototték a sejteket,
de 1953-ban a Minneapolis Star egyik novemberi cikkében tijra azonositottak
Lacks-szal."* A csaladja 1973-ban értesiilt a HeLa-sejtek elterjedtségérol, amikor
egy genetikai vizsgalathoz sziikséges vérmintaért keresték meg Oket, ekkorra
azonban mar a megszekvenalt DNS-t is mindenki szadmara hozzaférhetové tet-
ték az interneten.”” Kés6bb sziiletett egy megallapodas az utdodok és a National
Institutes of Health (a tovabbiakban: NIH) kozott, aminek keretében felallt egy
testiilet — amiben a csalad két tagja, David Lacks és Veronica Spencer is szere-
pet kapott —, amely feliigyeli a HeLa-sejtek kutatasi célu felhasznalasat, és jova
kell hagyniuk minden szovetségi finanszirozasu, HeLa-sejtekhez kapcsolodo
tanulmanyt, illetve a NIH mindenhol felszolitotta a kutatokat, hogy kérjenek
engedélyt a sejtek felhasznalasahoz.'®

A HeLa-sejtek mérfoldkének szamitottak a betegjogok fejlodése kapcesan,
etikai, jogi kérdéseket vetettek fel, amikre tobb-kevesebb sikerrel sziilettek
valaszok. A lesziirt tanulsagok segitenek tobb oldalrdl tovabb gondolni a sza-
balyozast, de még mindig vannak hianyossagok, amelyeket potolni sziikséges.

3. Sejtek feletti tulajdonjog
Az emberi sejtek feletti tulajdonjog kérdése tobb per targya volt mar, mint pél-

daul — a teljesség igénye nélkiil — az Adams v. King County, York v. Jones vagy
a Wahington University v. Catalona. Az egyik legkorabbi ezek koziil a Moore v.

Stump i. m. 128.
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Regents of the University of California, ami az egyik legmeghatarozobb is lett
az adott kérdéskorben.

3.1. Moore v. Regents of the University of California

A Moore v. Regents of the University of California — esetet (a tovabbiakban:
Moore v. Regents — eset) valasztottam a HeLa-sejtek kapcsan felmeriil6 egyik
legalapvetébb probléma megkozelitéséhez és bemutatasahoz: mihez kezd a jog
az emberi testbél mar eltavolitott sejtek tulajdonjogaval, milyen valaszokat
tud adni az ezzel kapcsolatban felmeriilé gyakorlati kérdésekre? A Moore v.
Regents — eset precedensteremtd értékkel birt: magan- és kozérdek, egyéni
személyiségi és tulajdonjogok, illetve a kutatasi szabadsag érvényesiilése kozott
kellett a birosagnak egyensulyoznia, és bar az esetnek nincsenek megkérd6-
jelezhetetlen valaszai minden felmeriilé kérdésre, kiindulopont és mérfoldko
egyben a témardl valo gondolkodasban.

3.1.1. A tények

A felperest, John Moore-t (a tovabbiakban: felperes) leukémiaval kezelték a
Medical Center of the University of California at Los Angeles-ben (a tovabbi-
akban: UCLA Medical Center); az alperesek:
— Dr. David W. Golde (a tovabbiakban: felperes orvosa), az orvosa,
— aRegents of the University of California (a tovabbiakban: Regents), az
egyetem tulajdonosa, miikodtetdje,
— Shirley G. Quan (a tovabbiakban: a kutat6), a Regents alkalmazasaban
alloé kutato,
— a Genetics Institute, Inc. (a tovabbiakban: Genetics Institute)
— ¢és a Sandoz Pharmaceuticals Corporation ¢€s kapcsolodo szervezetei (a
tovabbiakban: Sandoz)."”

A felperes 1976-ban keriilt eldszor kapcsolatba az UCLA Medical Centerrel,
miutan megtudta, hogy leukémias.”® Ott vér-, csontvel6- és mas szovetmintak
alapjan az orvosa megerdsitette ezt a diagnozist, majd azt javasolta, hogy tavolit-

17" Moore v. Regents of University of California. 793 P. 2d 479 — Cal: Supreme Court 1990 18.
18 Uo. [19].
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sak el a felperes lépét, igy lassitva a betegséget; a felperes ald is irta a beleegyezo
nyilatkozatot.”” A miitétet megel6zéen az orvosa és a kutatd 1épéseket tettek
azért, hogy késobb kutatasokat végezhessenek az eltavolitott 1ép egyes részein,
azonban ehhez nem kérték felperes engedélyét, nem is tajékoztattak errdl, és mi-
utan a lépét eltavolitottak, felperes 1976 novembere és 1983 szeptembere kozott
rendszeresen visszajart az UCLA Medical Centerbe, s ezen latogatasok alkal-
maval az orvosa tovabbi mintakat vett t6le.?° Felperest ugy tajékoztattak, hogy
a latogatasokkor elvégzett eljarasok kizardlag az UCLA Medical Centerben,
az orvosa iranyitasaval végezhetdek el, ezeknek a latogatasoknak a rejtett célja
azonban az volt, hogy az alperesek felperes sejtjein kutatasokat végezhessenek,
illetve jelentGs anyagi és versenyelOnyre tegyenek szert a sejtekhez valo kizarola-
gos hozzaférés révén.?'1981-ben a Regents szabadalmat jelentett be egy felperes
T-limfocitaibdl 1étrehozott sejtvonalra, amelynek feltalalojaként az orvosat és a
kutatot tlintették fol, ennek a szabadalomnak a kdvetkeztében a Regents, Golde
és Quan osztoznak a szabadalombol szarmazé jogdijakon és nyereségeken.?? Itt
kapcsolodott be a Genetics Institute: megallapodast kotottek a Regents-szel és
az orvossal, aminek értelmében meghatarozott juttatasokért cserébe kizardlagos
hozzaférésiik lesz a sejtvonalhoz, illetve az ahhoz kapcsolddd anyagokhoz és
kutatasokhoz, majd 1982-ben a Sandoz is csatlakozott a megallapodashoz.?

3.1.2. Moore keresete

Moore keresete harom aspektusbol relevans a dolgozathoz: (1) a beteg tajé-
koztatasa, (2) a tulajdonjog és (3) az atalakitas kérdése feldl nézve. Moore azt
allitotta, hogy (1) Golde nem tajékoztatta a sejtjeivel kapcsolatos kutatasi és
gazdasagi érdekeltségeinek mértékérdl, mieldtt a beleegyezését kérte a sejtek
kinyerésére iranyulo orvosi beavatkozasokhoz;** (3) a jogaiba val6 beavatkozast

2 Uo. [22], [23].
2 Yo, [23], [24].
2 Uo.[25
3 Yo [27
% o, 33].
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atalakitasnak® probalta mindsittetni.?® Illetve tulajdonjogot kovetelt minden
olyan termékre, amelyet az alperesek barmelyike 1étrehozhat az ¢ sejtjeibdl vagy
a szabadalmaztatott sejtvonalbol.”’ Ugy érvelt, hogy miutén eltavolitottak a
sejtjeit a testébol, azok tovabbra is az ¢ tulajdonaban maradtak a felhasznalasuk
szempontjabol, mivel ahhoz 6 nem jarult hozza (2).® Moore azt allitotta, hogy
az altala biztositott sejtek elengedhetetlenek voltak az alperesek kutatasi €s
kereskedelmi tevékenységéhez, a szabadalmak nem léteznének a mintai nélkiil.”

3.1.3. Ervek — ellenérvek

Moore keresetében azt allitotta, hogy Golde eltitkolta eldle a 1épének eltavo-
litasara irdnyuld szandékat, hogy a utdna hozzaférjen a szoveteihez és azokat
kereskedelmi, kutatéasi tevékenységekhez hasznalja fel.** Kés6bb a rendszeres
koérhazlatogatasok alkalméval is kifejezetten tagadta, hogy ilyen irdnyu
tevékenységben részt venne; az alperesek csak azt kozolték Moore-ral, hogy
,Szigoruan akadémiai és tisztan tudomanyos orvosi kutatassal foglalkoznak”,
pedig 1979 méjusaban Golde-nak egyértelmiien pénziigyi érdekeltsége meriilt
fel, amikor a Moore sejtjeibdl szarmazd szabadalom megszerzéséhez sziikséges
eljarasokat kezdeményezte.’® A Cobbs v. Grant-igy alapjan levezetett elvek
mentén az orvosnak fel kell fednie a beteg egészségével nem Osszefiiggd sze-
mélyes, kutatasi és gazdasagi érdekeit is, amelyek befolyasolhatjak az orvos
szakmai megitélését, illetve ha az ilyen érdekek felfedését elmulasztja az orvos,
az kereseti alapot jelenthet az orvosi eljarasok tajékozott beleegyezés nélkiili
elvégzése vagy a bizalmi kotelezettség megsértése miatt.’> Golde azzal érvelt,

25 A kaliforniai jogban a conversion a személyes tulajdont védi és a birtoklasi, tulajdonosi érde-

kekbe valo avatkozas ellen ad lehetGséget a fellépésre; atalakitasnak forditom és az atalakitas
sz6t ebben a fejezetben a kaliforniai jogi értelemben fogom hasznalni a tovabbiakban. Az
atalakitas egy kartéritési igény, a kaliforniai jog a Judicial Council of California’s Civil Jury
Instruction No. 2100. értelmében a kovetkezd feltételeket koveteli meg a megallapitasahoz:
a felperes tulajdonjogat vagy a birtoklashoz vald jogat, az alperes jogellenes cselekménnyel
vagy a felperes tulajdonjogéaval ellentétes modon torténd atalakitasat és az ezzel Osszefliggés-
ben keletkezett karokat.

%6 Moore v. Regents of University of California. 793 P. 2d 479 — Cal: Supreme Court 1990 [63]
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hogy a mar eltavolitott sejtek tudomanyos felhaszndlasa nem érintheti a beteg
orvosi érdekeit.** A Felsobb Birosag végiil nem adott helyet Moore keresetének,
arra hivatkoztak, hogy lényeges allitasok hianyoztak a jogalaphoz: Moore-nak
azt kellett volna allitania, hogy amikor a vérvizsgalatokat eldszor végeztek el
az UCLA Medical Centerben, az alperesekben mar kialakult a sejtek haszno-
sitasanak szandéka, mert felismerték az abban rejlé kereskedelmi potencialt, a
lépeltavolitas kapcsan pedig nem allitotta, hogy annak nem volt terapias célja,
vagy nem kapcsolodott terapias célokhoz.’* A birdsag itt egyértelmiien tévedett:
Moore tajékozott beleegyezéshez valo joga sériilt, amikor Golde nem informal-
ta teljeskoriien a sejtjeihez kapcsolodo gazdasagi érdekeltségérol és a sejtjei
felhasznalasarol, ezeknek az informacioknak a hianyaban Moore esetében nem
beszélhetiink tajékozott beleegyezésrol.

Ami a tulajdonjogot illeti, a legfontosabb ellenérvek Moore esetlegesen fenn-
allo tulajdonjogaval szemben, hogy a Regents szabadalmanak targyai — azaz
a szabadalmaztatott sejtvonal és az abbol szarmazo6 termékek — nem lehetnek
Moore tulajdonaban, illetve a kaliforniai szabalyozas is korlatozza a betegnek
a kivagott sejtjeihez fiiz6d6 érdekeltségét® — ez egy késobbi alfejezetben kertiil
kifejtésre. Az emberi sejtvonalak szabadalmaztathatoak, a szabadalmi jog a
mogottiik huzodo feltalaloi erdfeszitést dijazza, nem a természetben eléfordulo
nyersanyagok felfedezését — Moore allitasai igy nem allnak meg, amik szerint a
sejtvonal és a belble szarmazo termékek az 6 tulajdonaban lennének.>

Moore az atalakitasi keresete és a tulajdonjoganak érvényesitésével implicite
egy olyan deliktualis kotelezettség kiszabasat kérte a kutatokra, aminek értel-
mében meg kellene vizsgalniuk a kutatdsokban felhasznalt minden egyes em-
beri sejtminta konszenzualis szarmazasat’’ — az atalakitas kiterjesztése ezekre
az esetekre pedig olyan artatlan felek felelosségét hoznd magaval, akik bar
felhasznaltak kutatasukban a nem konszenzualisan szerzett sejteket, nem volt
tudomasuk arrdl, hogy sériilt-e a beteg tajékozott dontéshez vald joga, résziik
pedig egyaltalan nem volt a nem megfeleld tajékoztatasban.’® Akadalyozna a
kutatasokat a sziikséges nyersanyagokhoz vald hozzaférés korlatozasa altal.>
Ahogyan az esetnél is szdba kertilt tobb ezer emberi sejtvonal van un. taro-
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lokban: a szabadalmi hivatal eldirja a sejtvonalakra vonatkozo szabadalmak
jogosultjaitol, hogy a mintakat barki szamara hozzaférhetové tegyék, ezért sok
szabadalomtulajdonos vesz igénybe ilyen tarolokat, amik évente tobb tizezer
mintakérésre valaszolnak, igy atharitja a szabadalomtulajdonos a mintaszolgal-
tatassal kapcsolatos adminisztrativ terheket.*® A feleldsség ilyen modon torténd
kiterjesztése gazdasagilag is érintené a kutatasokat: ha a sejtek kutatasban fel-
hasznalasa megalapozna az atalakitas megallapitasat, az a sejtmintaval dolgozo
kutatok munkajara biztosan kihatassal lenne.* Raadasul a vallalatok is kihat-
ralnanak gazdasagilag olyan termékek fejlesztése vagy forgalmazasa mogiil,
amiknek bizonytalan a tulajdonjogi helyzete.** Az emberi szoveteket, sejteket
a jogszabalyok sui generis targyakként kezelik, nem a személyi tulajdon alta-
lanos joganak rendelik ala ezeket.” A birosagoknak nem az atalakitas korében,
hanem a specialis jogszabalyi rendelkezések korében kell donteniiik az emberi
biologiai anyagokkal valé rendelkezés tekintetében.** Moore a maganélethez
valo joggal foglalkozé esetekkel® vont analdgiat érvelésében: allaspontja sze-
rint a genetikai anyag integransabban alkotja az emberi egyediség 1ényegét,
mint egy név vagy egy arc, amikkel kapcsolatban a bir6sdg megallapitotta,
hogy tulajdonosi érdek fiizodik a személynek a sajat képmasahoz, és a képmas
jogosulatlan, tizleti célu felhasznalasa kartéritésként orvosolhat6.*® A szabada-
lom targyai azonban a limfokinok voltak, amik — ellentétben egy arccal vagy
egy névvel —, mindenkinél ugyanazzal a molekularis szerkezettel rendelkeznek
¢és ugyanazokat a funkciokat latjak el mindenki szervezetében.”” Raadasul az a
genetikai anyag, ami a limfokinok természetes termelésért felelds, és amit az
eléallitasukhoz hasznaltak, szintén megegyezik minden emberben: nem hordoz
magaban nagyobb egyediséget, mint példaul a gerinccsigolyak szama.*

40 U.S. Congress, Office of Technology Assessment, New Developments in Biotechnology:

Ownership of Human Tissues and Cells—Special Report. OTA-BA-337 Washington, DC, U.S.
Government Printing Office, March 1987. 53.
41" Moore v. Regents of University of California. 793 P. 2d 479 — Cal: Supreme Court 1990. [98].
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Government Printing Office, March 1987. 27.

4 Moore v. Regents of University of California. 793 P. 2d 479 — Cal: Supreme Court 1990. [72].
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4 Moore v. Regents of University of California. 793 P. 2d 479 - Cal: Supreme Court 1990. [75].
47 Uo. [75], [76].
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3.1.4. Relevans kaliforniai szabalyozas

Arnyalja az atalakitas megallapitasanak kérdését, hogy — a kaliforniai jog sze-
rint — az eltavolitott testrész utan a beteg nem tarthat fenn jogi érdekeket, ezért
ha beleegyezett a tudomanyos célu felhasznalasaba, neki, és nem a korhaznak
vagy az orvosnak van joga elddnteni, hogy késdbb milyen célra hasznaljak
fel. igy ha Golde megsértette Moore ellendrzésre vonatkozo jogét a helytelen
tajékoztatassal, az adhat alapot atalakitasi keresethez.* Az Uniform Anatomical
Gift Act-et 1970-ben fogadtak el Kaliforniaban, és bar az a donor halalakor vagy
azt kovetden 1ép hatalyba, ez a torvényi szabalyozas kapcsolodik a legszoro-
sabban az esethez — bar nem alkalmazhat6 kozvetleniil az é16 adomanyozoéra.™
A torvény egyértelmiisiti, hogy az adomanyozo, és nem a koérhaz vagy orvos
jogosult a konkrét felhasznalds meghatarozasara.’! Ez torténhet a cimzett
kijelolésével, vagy anélkiil,>?> de a térvény allasfoglalasa egyértelmili ebben a
kérdésben: a donor hatarozhatja meg a donacio céljat.

4. A tajékozott beleegyezés — torténeti attekintés, fogalma,
elemei

A jogeset jelentOségének megértéséhez érdemes attekinteni a tajékozott bele-
egyezés fogalmat, a szerepét a kutatasokban. A tajékozott beleegyezés (informed
consent) intézménye teszi lehetdvé az egyének szamara, hogy dnkéntes dontést
hozhassanak egy kutatasban valo részvételrdl a cé€l, az eljarasok, elonyok €s
hatranyok, illetve az alternativak ismeretében. A tajékozott beleegyezés védi
az alanyok autonom valasztashoz vald lehetOségét és jogat.* Kovetelménnyé
teszi, hogy az egyének a sziikséges informaciok birtokdban, tudatosan dont-
senek arrol, részt vesznek-e egy kutatasban, hozzajarulnak-e egy beavatkozas
elvégzéséhez. A tajékozott beleegyezés a niirnbergi perek utan kapott nagyobb
szerepet, miutan ismertté lettek a haboru alatt elkdvetett emberkisérletek és

4 Uo. [123].

30 Uo. [154]; California Health and Safety Code, Uniform Anatomical Gift Act § 7150.1, (a).
31" Uo,; California Health and Safety Code, Uniform Anatomical Gift Act, §7150.5, (a) és (b).
2 Uo.; California Health and Safety Code, Uniform Anatomical Gift Act, §7153, (b).

33 The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects
of Research. US Government Print., Washington DC 1979.

Tom Lamar BEAUCHAMP — James Franklin CHILDRESS: Principles of Biomedical Ethics. New
York—Oxford, Oxford University Press, 2013. 121.
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etikatlan beavatkozasok.® Maga az informed consent kifejezés nagyjabol egy
évtizeddel késobb, az 1940-es évek végén jelent meg, részleteiben pedig az
1970-es években foglalkoztak a kidolgozasaval.>

A szakirodalom kiilonbséget tesz a tajékozott beleegyezés kétféle értelme-
zése kozott: az elsé az egyén autonom felhatalmazasat foglalja magaban egy
orvosi beavatkozasra vagy kutatasban valo részvételre, a masodikban pedig a
beleegyezés tarsadalmi szabalyainak vald megfelelésre utal, ami megkoveteli a
szakemberektdl, hogy az orvosi beavatkozasok, kutatasi eljarasok megkezdése
el6tt a betegektdl, alanyoktol jogilag érvényes beleegyezést szerezzenek.”” Az
elsd értelmezés szigortibb mércét allit, megkovetel egy tobbletaktust: a beteg
vagy alany a rendelkezésére allo informaciok tudataban, mas befolyastol men-
tesen, azaz Onkéntesen és szandékosan felhatalmazza az orvost vagy kutatot
egy konkrét eljarasra, beavatkozasra, ezzel szemben a masodik értelmezés
sokkal inkabb egy formai kdvetelménynek az eleget tételét jelenti. A tajékozott
beleegyezésnek ez a két értelmezése elvalhat egymastol, lehetséges, hogy pél-
daul egy kiskoru autoném modon engedélyezzen egy beavatkozast, és igy az
elsé értelemben meghatarozott kdvetelményeknek eleget tesz, de ez az aktus
nem fog tajékozott beleegyezésnek mindsiilni a masodik értelmezés szerint.>®
Ez a kétféle értelmezés igazabol két aspektusbol kozeliti meg a fogalmat: az
elso a tartalmi, a masodik a formai rész fel6l. Az autoném valasztas lehetsége
szempontjabol idealis esetben az elsd, tartalmi elemekre fokuszald interpreta-
cionak van primatusa.

A tajekozott beleegyezés fogalmi elemeit egyesek megkisérelték felosztani
informaciods €s beleegyezési komponensekre. Az informéacioés komponensek az
informaciok kozlésére, megértésére vonatkoznak, a beleegyezési komponensek
a dontés Onkéntességét, az eljaras folytatasara valo felhatalmazast foglaljak
magukban.® A kovetkezé elemek alkotjak a szakirodalom szerint a tajékozott
beleegyezést: (1) kompetencia (az informaciok, helyzet megértésében, dontés
meghozatalaban), (2) tajékoztatas, (3) megértés, (4) onkéntesség és (5) bele-
egyezés. Osszegezve: egy személy csak akkor képes a tdjékozott beleegyezés
aktusara, ha cselekvoképes, teljes kori, alapos tajékoztatast kap, ezt a tajékoz-

55 Uo. 120-121.

6 Uo.

57 Uo. 122.

58 Beauchamp—Childress i. m. 122-123.
¥ Uo. 124.
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tatast képes megérteni, befolyastdl mentesen, onként cselekszik és beleegyezik
a konkrét beavatkozasba, kutatasban vald részvételbe.®

4.1. T4jékozott beleegyezés a Common Rule értelmében

A Common Rule a tajékozott beleegyezésnek egy sziikitett teriiletével, a
kutatasban vald részvétellel foglalkozik, ami a HeLa-sejtek szempontjabol
relevans a dolgozatban. A Common Rule szerepe meghataroz6 az angolszasz
szabalyozasban, ebben az alpontban a Common Rule vonatkozasaban nézem
meg a tajékozott beleegyezés sarokpontjait.

Az Egyesiilt Allamokban a Common Rule, egy szovetségi szintii szabalyozas
a kutatasi visszaélésekre valaszul. Ennek a szabalyozasnak az elsédleges célja
az egyének kisérleti kutatasok soran felmeriil6 fizikai kockazatokkal szembeni
védelme. Kevés kivételtdl eltekintve a hatalya a szovetségi finanszirozast kuta-
tasokra terjed ki.®!

A Common Rule értelmében a vizsgalo csak a vizsgalati alany (a tovabbiak-
ban: alany) vagy a vizsgalati alany torvényesen meghatalmazott képviseldjének
(a tovabbiakban: képviseld) jogilag hatalyos tajékozott beleegyezése birtokaban
vonhat be embert vizsgalati alanyként szovetségi finanszirozasu kutatasba és a
beleegyezés megadasakor biztositani kell a mérlegelési lehetdséget az alanynak
vagy képviseldjének — ennek érdekében a Common Rule elbirja azt is, hogy az
alany vagy képviseld szamara érthetd nyelven kell torténnie a tajékoztatasnak
¢€s semmilyen értelemben nem gyakorolhatd nyomas rajuk ezzel kapcsolatban.®
A tajékozott beleegyezés keretében az alany nem mondhat le 6t megilletd torveé-
nyes jogarol, illetve nem mentheti fel a vizsgalot, intézményt a gondatlansagbol
eredé felelsség alol.®

4.2. HeLa-sejtek ¢€s a tajékozott beleegyezés

A HeLa-sejtek elsé felhasznalasakor nem volt hatalyos jogi szabalyozas a be-
tegek tajékoztatasara vonatkozoan, nem is volt kirivd eset. Ami miatt mégis

% Uo. 124.

" Laura Mari Beskow: Lessons from HeLa Cells: The Ethics and Policy of Biospecimens.

Annual Review of Genomics and Human Genetics, Vol. 17. (2016) 398.

%2 Common Rule §46.116 General requirements for informed consent (a) / (1), (2), (3).

% Common Rule §46.116 General requirements for informed consent Uo. (6).
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indokolt erre egy kiilon fejezetben kitérni, az a HeLa-sejtek hatasa a tajékozott
beleegyezés kapcsan torténd jogfejlesztésre, jogi szabalyozasra.®* Habar a pa-
ciensek tajekoztatasa nélkiili mintavétel mindennapos gyakorlat volt, a HeLa-
sejtek jelentdsége a tudomanyos életben egyediilallo.

2015 szeptemberében az Egyesiilt Allamok szovetségi kormanya kozzétette
a Common Rule felilvizsgéalatara vonatkozo javaslatokat (a tovabbiakban az
eredeti angol kifejezés, a notice of proposed rulemaking utan: NPRM), aminek
legjelent6sebb valtozasai a bioldgiai mintakra vonatkoznak. F6 célkitlizése
kozott az alanyok tajékozott dontéshozatalra vald lehetdségének bovitése, a
védelmiik egységesitése és a nekik torténd karokozas lehetéségének redukalasa
all.* Bar az NPRM-ben nem szerepel Henrietta Lacks neve, a hatasa egyér-
telm, a javasolt valtoztatasokrol szolo, ezt a reformot szorgalmazok irasaban
konkrétan emlitve van: ,,a HelLa sejtvonal genomszekvencidjanak 2013-as
kozzétételét koveto vita [...] alahtizza a kutatasban résztvevok nagyobb mértéki
bevonasanak és tiszteletének sziikségességét™® és ,,ahogyan a Lacks csalad
tapasztalatai segitettek tisztazni, hogy a kutatasnak hogyan kell valtoznia, a
reformok véglegesitése soran meg kell hallgatni a kutatok, a nyilvanossag és a
betegek véleményét.”®

5. Jogutodok kovetelései
A HeLa-sejtek gazdasagi jelent6sége rendkiviili. Henrietta Lacks orokosei,
hogy ebbdl részesedjenek, pert inditottak tobb cég ellen is, amelyek jelentds
profitra tettek szert a HeLa-sejtekhez kapcsolodo tevékenységiikkel.

5.1. Jogalap nélkiili gazdagodas
2021-ben Henrietta Lacks unokaja és egyben hagyatékanak végrehajtoja, Ron L.

Lacks pert inditott a Thermo Fisher Scientific (a tovabbiakban: Thermo Fisher)
ellen. Kereseti oknak a jogalap nélkiili gazdagodas lett megjelolve: a felperes

% Common Rule — Who decides what happens to your samples?

https://kcasbio.com/blog/common-rule/

% Beskow i. m. 399.

6 Kathy Lynn Hudson — Francis Sellers Collins: Bringing the Common Rule into the 21st

Century. New England Journal of Medicine, Vol. 373., No. 24. (2015) 2293.
7 Hudson—Collins i. m. 2296.
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ugy érvelt, hogy a Thermo Fisher tisztaban volt a HeLa-sejtvonal eredetével,
azzal, hogy Henrietta Lacks és a csaladja sem tudott a HelLa-sejtek felhasz-
nalasarol, ennek ellenére tomegesen eldallitotta kereskedelmi kutatési célokra,
tobb millié dollarnyi profitot termelve ezzel. A Thermo Fisher soha nem kért
vagy kapott engedélyt erre a jogutodoktol, az alperes igy — a felperes érvelése
szerint — megfelel a Restatement (Third) of Restitution and Unjust Enrichment
(a tovabbiakban: R3RUE) 51 § (3) szerinti definicionak: tudatosan jogellenesen
cselekvo, aki ebbdl a cselekményébdl gazdagodott.®® A keresetben a Thermo
Fisher Hela-sejtvonal forgalmazasabol szarmazé teljes nettd nyereségének
megfizetését, illetve a cég eltiltasat kéri a felperes a HeLa-sejtvonal engedély
nélkiili felhasznalasatol, valamint a birésag allapitson meg vagyonkezel6i jogot
a Thermo Fisher birtokaban 1évé minden HeLa-sejtre és az ezekhez kapcsolodo
szellemi tulajdonjogokra, bevételekre.®

Mennyiben allhat meg a jogalap nélkiili gazdagodas elmélete? D. A. Alford a
R3RUE™ definicidjat alkalmazza ebben az esetben:

(1) Aki ajogosult jogilag védett érdekeibe valo tudatos beavatkozassal (vagy
mas ilyen beavatkozasanak kovetkezményeként) jut elényhdz, a jogalap
nélkiili gazdagodas megakadalyozasadhoz sziikséges mértékti kartéritési
felelosséggel tartozik, kivéve, ha az egymassal versengo jogi célok miatt
az ilyen feleldsség nem helyénvalo.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban a jogilag védett érdekekbe torténd
beavatkozasnak mindsiil a jogellenes magatartds vagy mas jogi kote-
lezettség vagy tilalom (a szerzodés altal eldirt kotelezettségen kiviili)
megszegése is, ha a magatartas peresithetd igényt keletkeztet.”

% Keresetlevél elérheté: https:/tinyurl.com/3828sjhs 5., 11.
® Uo. 5.

70 Deleso A. Alford: HeLa Cells and Unjust Enrichment in the Human Body. Annals of Health
Law, Vol. 21., No. 1. (2012) 228-229.; The Restatement (Third) of Restitution and Unjust
Enrichment, Section 44.

"I Sajat forditas, az eredeti torvényszoveg:

(1). A person who obtains a benefit by conscious interference with a claimant’s legally protected
interests (or in consequence of such interference by another) is liable in restitution as
necessary to prevent unjust enrichment, unless competing legal objectives make such
liability inappropriate. (2). For purposes of subsection (1), interference with legal protected
interests includes conduct that is tortuous, or that violates another legal duty or prohibition
(other than a duty imposed by contract), if the conduct constitutes an actionable wrong.
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Alford hivatkozik Greenfieldre annak tekintetében, hogy a felperesnek a
perben a kovetkezoket kell bizonyitania:
— felperes altal alperesnek juttatott el6ny,
— tudatossag,
— alperesnek juttatasrol valo tudomasa,
— elfogadasa, illetve megtartdsa olyan koriilmények kozott, hogy az
méltanytalanna teszi erre.”
Ha a birosag a felpereseknek ad igazat, a Thermo Fisher kartéritési felelosség-
gel fog tartozni feléjiik; ahogy D. A. Alford idézi R3RUE-bol: ,,aki jogtalanul
mas karara gazdagodott meg, kartéritési” felelésséggel tartozik™’

5.2. Mennyi az annyi?

A kartéritési feleldsség fennallasa esetén a kartérités mértékére vonatkozd
kérdés egyaltalan nem elhanyagolhatd. A Lacks-csalad dollarmilliokért perli
a Thermo Fishert, a ,,HeLa” név tobb szaz szabadalomban szerepel, bizonyos
genetikailag mddositott valtozatainak a piaci értéke a 10 000 dollart is elérheti,
igy csak megbecsiilni lehet a gazdasagi jelentdségét, de szazmillids nagysag-
rendrdl beszélhetiink.”

Julia E. Fissore-O’Leary tanulmanyaban az accession-doktrinat”® hivja
segitségiil a kartérités mértékének meghatarozasahoz. Azzal indokolja az al-
kalmazhatosagat, hogy méltanyosan egyensulyoz Henrietta Lacks és a Thermo
Fisher érdekei kozott: kompenzalja a kezdeti jogsértést, kozben pedig elismeri
a szabadalmakon dolgozd kutatok szellemi hozzajarulasat is.”” Raadasul le-
hetévé teszi, hogy egyszeri, egyedi jogsértés alapjan legyen meghatarozva a
kartérités nagysaga, mas esetben ez a folyamatosan replikalodo, regeneralodo

2 Debra L. Greenfield: Greenberg v. Miami Children’s Hospital: Unjust Enrichment and the

Patenting of Human Genetic Material. Annals of Health Law, Vol. 15., No. 2. (2006) 217.
Az eredeti sz (restitution) visszatéritést, visszaallitast is jelent.

™ Deleso A. Alford: HeLa Cells and Unjust Enrichment in the Human Body. Annals of Health
Law, Vol. 21., No. 1. (2012) 230. The Restatement (Third) of Restitution and Unjust Enrichment,
Section 1.
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Earl Caspar Arnold: The Law of Accession of Personal Property munkajat idézi a meghataro-
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Human Cell Lines. Notre Dame Law Review, Vol. 98., No. 1. (2022) 495.



A HeLa-sejtek kapcsan felmeriil6 jogi kérdések 135

és mutalodo sejtek, sejtvonalak esetében vagy hihetetleniil bonyolult, vagy
megvalosithatatlan lenne.”® A HeLa-sejteket a specifikacio fogalman keresztiil
teszi vizsgalat targyava. Szintén Earl C. Arnold tanulméanyara hivatkozik a
specifikacié meghatarozasakor: ,, [...] aki a munkajaval és ligyességével mar
egy Uj dolgot hozott 1étre egy masik dologbdl, mint példaul amikor a marvanyt
szoborra faragta [...].”" Az accession-doktrina alkalmazasakor 6sszehasonlito
értékvizsgalattal 6ssze lehet mérni az eredeti €s a feldolgozott dolog értékeét:
ennek fliggvényében, ha a feldolgozott értéke lényegesen meghaladja az
eredetiét, a feldolgoz6® megtarthatja a dolgot, az eredeti tulajdonost viszont
kompenzalni kell.}! A HeLa-sejtek esetében az eredeti dolognak maguk a sejtek
szamitanak, a Thermo Fisher altal hozzaadott érték a szabadalmak esetében
ezt az értéket — aminek a meghatarozasara kitér még a tanulmany — jelentdsen
meghaladja. Tehat a Thermo Fisher mint atalakito megfelelé kompenzacio
ellenében tulajdonjoggal bir a kérdéses szabadalmakon.

Mit tekinthetiink ebben az esetben megfelelé kompenzacionak? Fissore-
O’Leary mas esettel®” analogiat vonva arra a kovetkeztetésre jut, hogy a sejtek
értékét egy ampulla sejt a hozzéjarulas idépontjaban érvényes ara alapjan kell
meghatarozni.®* Mivel a Thermo Fisher tizenkett6 HeLa-szabadalommal ren-
delkezik, igy a megoldas az, ha minden egyes alkalommal — tehat tizenkétszer —,
amikor felhasznaltak HeLa-sejtet szabadalmi technologia fejlesztéséhez, a
sejtek akkori piaci értékét megfizetik. Mivel a szabadalmak idoben eltérnek
egymastol, az egyes szabadalmakért fizetendo kartéritések kozott eltérés lesz.*
Ez a megoldas kompenzalna azt a hozzajarulast, amit a HeLa-sejtek jelentettek,
ugyanakkor nem lehetetlenitené el a precedensteremtéssel a kutatasokat sem a
jovében.® Az accession-doktrina alkalmazhatdsaganak az eléfeltétele azonban
ebben az esetben a torvényi szabalyozas valtozasa lenne, mivel az amerikai
joggyakorlat nem ismeri el az emberi testen a személy tulajdonjogat (Id. 3.

78 Uo

7 Fissore-O’Leary i. m. 499.

80 Az eredeti szovegben improver, sz6 szerint 0jito, tokéletesité; benne van az értékhozzaadés. A
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fejezet).® A birosag nem itélt meg eddig jogorvoslatot beleegyezés nélkiil elvett
emberi szovetek esetében.®’

A perben végiil 2023-ban a felek meg tudtak egyezni. A megallapodas
részleteit nem hoztak nyilvanossagra, azonban az ligyvédek ugy nyilatkoztak,
hogy elégedettek a sziiletett feltételekkel.®® Szintén 2023-ban a Lacks-csalad
pert inditott az Ultragenyx ellen hasonlo jogalapra hivatkozva.®

6. Osszegzés

A HeLa-sejtekhez a kutatdk a tajékoztatas és a beleegyezés semmibe vételével
jutottak. Tudomanyos és kereskedelmi jelentdségiik az évek alatt felbecsiilhe-
tetlen mértékiivé valt. A Moore-eseten keresztiil bemutatva egyértelmii, hogy
a jog nem ismeri el jelenleg a beleegyezés nélkiil eltavolitott sejteken fennalld
tulajdonjogat a betegnek. A tajékozott beleegyezés jogintézménye a paciensek,
kisérleti alanyok cselekvési autonomidjanak érvényesiilését hivatott biztositani,
a szabalyozas alakulasara a HeLa-sejtek esete is hatdssal volt. 2021-ben a jog-
utodok pert kartéritési inditottak jogalap nélkiili gazdagodas jogcimen, amiért
a tudtuk és beleegyezésiik nélkiil hasznaltdk fel szabadalmakhoz a HeLa-
sejteket, végiil a felek meg tudtak egyezni egymadssal. Az accession-doktrina
egy megnyugtatd megoldast kinalna a kartérités mértékének meghatarozasara a
hasonlo esetekben, ennek a torvényi feltételei azonban egyeldre — a Moore-eset
konkluzidja, a fenn nem all6 tulajdonjog miatt — hidnyoznak.

8 Uo

87 Uo

8 Blake Brittain: Thermo Fisher settles Henrietta Lacks lawsuit over ,HeLa’ cell line. Reuters,
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