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II. rész JOGSZABÁLYOK

Törvények

2006. évi LXXX.
törvény

az Európa Tanácsnak az emberi lény emberi jogainak
és méltóságának a biológia és az orvostudomány

alkalmazására tekintettel történõ védelmérõl szóló,
Oviedóban, 1997. április 4-én kelt Egyezményéhez
kapcsolódó, az emberi eredetû szervek és szövetek

átültetésérõl szóló, Genfben, 2005. május 4-én aláírt
Kiegészítõ Jegyzõkönyv kihirdetésérõl*

1. § Az Országgyûlés e törvénnyel felhatalmazást ad az
Európa Tanácsnak az emberi lény emberi jogainak és mél-
tóságának a biológia és az orvostudomány alkalmazására
tekintettel történõ védelmérõl szóló, Oviedóban, 1997. áp-
rilis 4-én kelt Egyezményéhez kapcsolódó, az emberi ere-
detû szervek és szövetek átültetésérõl szóló Kiegészítõ
Jegyzõkönyv kötelezõ hatályának elismerésére.

2. § Az Országgyûlés a Kiegészítõ Jegyzõkönyvet e tör-
vénnyel kihirdeti.

3. § A Kiegészítõ Jegyzõkönyv hiteles angol nyelvû
szövege és annak hivatalos magyar nyelvû fordítása a kö-
vetkezõ:

„Additional Protocol to the Convention on Human
Rights and Biomedicine, on Transplantation of

Organs and Tissues of Human Origin

Preamble

The member States of the Council of Europe, the other
States and the European Community signatories to this
Additional Protocol to the Convention for the Protection
of Human Rights and Dignity of the Human Being with
regard to the Application of Biology and Medicine
(hereinafter referred to as „Convention on Human Rights
and Biomedicine”),

Considering that the aim of the Council of Europe is the
achievement of greater unity between its members and that
one of the methods by which this aim is pursued is the
maintenance and further realisation of human rights and
fundamental freedoms;

A törvényt az Országgyûlés a 2006. október 16-i ülésnapján fogadta el.

Considering that the aim of the Convention on Human
Rights and Biomedicine, as defined in Article 1, is to
protect the dignity and identity of all human beings and
guarantee everyone, without discrimination, respect for
their integrity and other rights and fundamental freedoms
with regard to the application of biology and medicine;

Considering that progress in medical science, in
particular in the field of organ and tissue transplantation,
contributes to saving lives or greatly improving their
quality;

Considering that transplantation of organs and tissues is
an established part of the health services offered to the
population;

Considering that, in view of the shortage of organs and
tissues, appropriate action should be taken to increase
organ and tissue donation, in particular by informing the
public of the importance of organ and tissue
transplantation and by promoting European co-operation
in this field;

Considering moreover the ethical, psychological and
socio-cultural problems inherent in the transplantation of
organs and tissues;

Considering that the misuse of organ and tissue
transplantation may lead to acts endangering human life,
well being or dignity;

Considering that organ and tissue transplantation
should take place under conditions protecting the rights
and freedoms of donors, potential donors and recipients of
organs and tissues and that institutions must be
instrumental in ensuring such conditions;

Recognising that, in facilitating the transplantation of
organs and tissues in the interest of patients in Europe,
there is a need to protect individual rights and freedoms
and to prevent the commercialisation of parts of the human
body involved in organ and tissue procurement, exchange
and allocation activities;

Taking into account previous work of the Committee of
Ministers and the Parliamentary Assembly of the Council
of Europe in this field;

Resolving to take such measures as are necessary to
safeguard human dignity and the rights and fundamental
freedoms of the individual with regard to organ and tissue
transplantation,
Have agreed as follows:

Chapter I

OBJECT AND SCOPE

Article 1

Object

Parties to this Protocol shall protect the dignity and
identity of everyone and guarantee, without
discrimination, respect for his or her integrity and other
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rights and fundamental freedoms with regard to
transplantation of organs and tissues of human origin.

Article 2

Scope and definitions

1 This Protocol applies to the transplantation of organs
and tissues of human origin carried out for therapeutic
purposes.

2 The provisions of this Protocol applicable to tissues
shall apply also to cells, including haematopoietic stem
cells.

3 The Protocol does not apply:
a to reproductive organs and tissue;
b to embryonic or foetal organs and tissues;
c to blood and blood derivatives.

4 For the purposes of this Protocol:
– the term „transplantation” covers the complete

process of removal of an organ or tissue from one person
and implantation of that organ or tissue into another
person, including all procedures for preparation,
preservation and storage;

– subject to the provisions of Article 20, the term
„removal” refers to removal for the purposes of
implantation.

Chapter II

GENERAL PROVISIONS

Article 3

Transplantation system

Parties shall guarantee that a system exists to provide
equitable access to transplantation services for patients.

Subject to the provisions of Chapter III, organs and,
where appropriate, tissues shall be allocated only among
patients on an official waiting list, in conformity with
transparent, objective and duly justified rules according to
medical criteria. The persons or bodies responsible for the
allocation decision shall be designated within this
framework.

In case of international organ exchange arrangements,
the procedures must also ensure justified, effective
distribution across the participating countries in a manner
that takes into account the solidarity principle within each
country.

The transplantation system shall ensure the collection
and recording of the information required to ensure
traceability of organs and tissues.

Article 4

Professional standards

Any intervention in the field of organ or tissue
transplantation must be carried out in accordance with
relevant professional obligations and standards.

Article 5

Information for the recipient

The recipient and, where appropriate, the person or
body providing authorisation for the implantation shall
beforehand be given appropriate information as to the
purpose and nature of the implantation, its consequences
and risks, as well as on the alternatives to the intervention.

Article 6

Health and safety

All professionals involved in organ or tissue
transplantation shall take all reasonable measures to
minimise the risks of transmission of any disease to the
recipient and to avoid any action which might affect the
suitability of an organ or tissue for implantation.

Article 7

Medical follow-up

Appropriate medical follow-up shall be offered to living 
donors and recipients after transplantation.

Article 8

Information for health professionals and the public

Parties shall provide information for health
professionals and for the public in general on the need for
organs and tissues. They shall also provide information on
the conditions relating to removal and implantation of
organs and tissues, including matters relating to consent or
authorisation, in particular with regard to removal from
deceased persons.
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Chapter III

ORGAN AND TISSUE REMOVAL FROM LIVING
PERSONS

Article 9

General rule

Removal of organs or tissue from a living person may be
carried out solely for the therapeutic benefit of the
recipient and where there is no suitable organ or tissue
available from a deceased person and no other alternative
therapeutic method of comparable effectiveness.

Article 10

Potential organ donors

Organ removal from a living donor may be carried out
for the benefit of a recipient with whom the donor has a
close personal relationship as defined by law, or, in the
absence of such relationship, only under the conditions
defined by law and with the approval of an appropriate
independent body.

Article 11

Evaluation of risks for the donor

Before organ or tissue removal, appropriate medical
investigations and interventions shall be carried out to
evaluate and reduce physical and psychological risks to
the health of the donor.

The removal may not be carried out if there is a serious
risk to the life or health of the donor.

Article 12

Information for the donor

The donor and, where appropriate, the person or body
providing authorisation according to Article 14, paragraph
2, of this Protocol, shall beforehand be given appropriate
information as to the purpose and nature of the removal as
well as on its consequences and risks.

They shall also be informed of the rights and the
safeguards prescribed by law for the protection of the
donor. In particular, they shall be informed of the right to
have access to independent advice about such risks by a
health professional having appropriate experience and
who is not involved in the organ or tissue removal or
subsequent transplantation procedures.

Article 13

Consent of the living donor

Subject to Articles 14 and 15 of this Protocol, an organ
or tissue may be removed from a living donor only after the
person concerned has given free, informed and specific
consent to it either in written form or before an official
body.

The person concerned may freely withdraw consent at
any time.

Article 14

Protection of persons not able to consent to organ or
tissue removal

1 No organ or tissue removal may be carried out on a
person who does not have the capacity to consent under
Article 13 of this Protocol.

2 Exceptionally, and under the protective conditions
prescribed by law, the removal of regenerative tissue from
a person who does not have the capacity to consent may be
authorised provided the following conditions are met:

i there is no compatible donor available who has the
capacity to consent;

ii the recipient is a brother or sister of the donor;
iii the donation has the potential to be life-saving for

the recipient;
iv the authorisation of his or her representative or an

authority or a person or body provided for by law has been
given specifically and in writing and with the approval of
the competent body;

v the potential donor concerned does not object.

Article 15

Cell removal from a living donor

The law may provide that the provisions of Article 14,
paragraph 2, indents ii. and iii., shall not apply to cells
insofar as it is established that their removal only implies
minimal risk and minimal burden for the donor.

Chapter IV

ORGAN AND TISSUE REMOVAL FROM DECEASED
PERSONS

Article 16

Certification of death

Organs or tissues shall not be removed from the body of
a deceased person unless that person has been certified
dead in accordance with the law.
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The doctors certifying the death of a person shall not be
the same doctors who participate directly in removal of
organs or tissues from the deceased person, or subsequent
transplantation procedures, or having responsibilities for
the care of potential organ or tissue recipients.

Article 17

Consent and authorisation

Organs or tissues shall not be removed from the body of
a deceased person unless consent or authorisation required
by law has been obtained.

The removal shall not be carried out if the deceased
person had objected to it.

Article 18

Respect for the human body

During removal the human body must be treated with
respect and all reasonable measures shall be taken to
restore the appearance of the corpse.

Article 19

Promotion of donation

Parties shall take all appropriate measures to promote
the donation of organs and tissues.

Chapter V

IMPLANTATION OF AN ORGAN OR TISSUE
REMOVED FOR A PURPOSE OTHER THAN

DONATION FOR IMPLANTATION

Article 20

Implantation of an organ or tissue removed for a
purpose other than donation for implantation

1 When an organ or tissue is removed from a person for
a purpose other than donation for implantation, it may only
be implanted if the consequences and possible risks have
been explained to that person and his or her informed
consent, or appropriate authorisation in the case of a
person not able to consent, has been obtained.

2 All the provisions of this Protocol apply to the
situations referred to in paragraph 1, except for those in
Chapter III and IV.

Chapter VI

PROHIBITION OF FINANCIAL GAIN

Article 21

Prohibition of financial gain

1 The human body and its parts shall not, as such, give
rise to financial gain or comparable advantage.

The aforementioned provision shall not prevent
payments which do not constitute a financial gain or a
comparable advantage, in particular:

– compensation of living donors for loss of earnings
and any other justifiable expenses caused by the removal
or by the related medical examinations;

– payment of a justifiable fee for legitimate medical or
related technical services rendered in connection with
transplantation;

– compensation in case of undue damage resulting
from the removal of organs or tissues from living persons.

2 Advertising the need for, or availability of, organs or
tissues, with a view to offering or seeking financial gain or
comparable advantage, shall be prohibited.

Article 22

Prohibition of organ and tissue trafficking

Organ and tissue trafficking shall be prohibited.

Chapter VII

CONFIDENTIALITY

Article 23

Confidentiality

1 All personal data relating to the person from whom
organs or tissues have been removed and those relating to
the recipient shall be considered to be confidential. Such
data may only be collected, processed and communicated
according to the rules relating to professional
confidentiality and personal data protection.

2 The provisions of paragraph 1 shall be interpreted
without prejudice to the provisions making possible,
subject to appropriate safeguards, the collection,
processing and communication of the necessary
information about the person from whom organs or tissues
have been removed or the recipient(s) of organs and tissues
in so far as this is required for medical purposes, including
traceability, as provided for in Article 3 of this Protocol.
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Chapter VIII

INFRINGEMENTS OF THE PROVISIONS OF THE
PROTOCOL

Article 24

Infringements of rights or principles

Parties shall provide appropriate judicial protection to
prevent or to put a stop to an unlawful infringement of the
rights and principles set forth in this Protocol at short
notice.

Article 25

Compensation for undue damage

The person who has suffered undue damage resulting
from transplantation procedures is entitled to fair
compensation according to the conditions and procedures
prescribed by law.

Article 26

Sanctions

Parties shall provide for appropriate sanctions to be
applied in the event of infringement of the provisions
contained in this Protocol.

Chapter IX

CO-OPERATION BETWEEN PARTIES

Article 27

Co-operation between Parties

Parties shall take appropriate measures to ensure that
there is efficient co-operation between them on organ and
tissue transplantation, inter alia through information
exchange.

In particular, they shall undertake appropriate measures
to facilitate the rapid and safe transportation of organs and
tissues to and from their territory.

Chapter X

RELATION BETWEEN THIS PROTOCOL AND THE
CONVENTION, AND RE-EXAMINATION OF THE

PROTOCOL

Article 28

Relation between this Protocol and the Convention

As between the Parties, the provisions of Articles 1 to
27 of this Protocol shall be regarded as additional articles
to the Convention on Human Rights and Biomedicine, and
all the provisions of that Convention shall apply
accordingly.

Article 29

Re-examination of the Protocol

In order to monitor scientific developments, the present
Protocol shall be examined within the Committee referred
to in Article 32 of the Convention on Human Rights and
Biomedicine no later than five years from the entry into
force of this Protocol and thereafter at such intervals as the
Committee may determine.

Chapter XI

FINAL CLAUSES

Article 30

Signature and ratification

This Protocol shall be open for signature by Signatories
to the Convention. It is subject to ratification, acceptance
or approval. A Signatory may not ratify, accept or approve
this Protocol unless it has previously or simultaneously
ratified, accepted or approved the Convention.
Instruments of ratification, acceptance or approval shall be
deposited with the Secretary General of the Council of
Europe.

Article 31

Entry into force

1 This Protocol shall enter into force on the first day of
the month following the expiration of a period of three
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months after the date on which five States, including at
least four member States of the Council of Europe, have
expressed their consent to be bound by the Protocol in
accordance with the provisions of Article 30.

2 In respect of any Signatory which subsequently
expresses its consent to be bound by it, the Protocol shall
enter into force on the first day of the month following the
expiration of a period of three months after the date of the
deposit of the instrument of ratification, acceptance or
approval.

Article 32

Accession

1 After the entry into force of this Protocol, any State
which has acceded to the Convention may also accede to
this Protocol.

2 Accession shall be effected by the deposit with the
Secretary General of the Council of Europe of an
instrument of accession which shall take effect on the first
day of the month following the expiration of a period of
three months after the date of its deposit.

Article 33

Denunciation

1 Any Party may at any time denounce this Protocol by
means of a notification addressed to the Secretary General
of the Council of Europe.

2 Such denunciation shall become effective on the first
day of the month following the expiration of a period of
three months after the date of receipt of such notification
by the Secretary General.

Article 34

Notification

The Secretary General of the Council of Europe shall
notify the member States of the Council of Europe, the
European Community, any Signatory, any Party and any
other State which has been invited to accede to the
Convention of:

a any signature;
b the deposit of any instrument of ratification,

acceptance, approval or accession;
c any date of entry into force of this Protocol in

accordance with Articles 31 and 32;
d any other act, notification or communication relating

to this Protocol.

In witness whereof the undersigned, being duly
authorised thereto, have signed this Protocol.

Done at Strasbourg, this 24th day of January 2002, in
English and in French, both texts being equally authentic,
in a single copy which shall be deposited in the archives of
the Council of Europe. The Secretary General of the
Council of Europe shall transmit certified copies to each
member State of the Council of Europe, to the
non-member States which have participated in the
elaboration of this Protocol, to any State invited to accede
to the Convention and to the European Community.”

„Az Európa Tanácsnak az emberi lény emberi
jogainak és méltóságának a biológia és az

orvostudomány alkalmazására tekintettel történõ
védelmérõl  szóló, Oviedóban, 1997. április 4-én kelt

Egyezményéhez kapcsolódó, az emberi eredetû
szervek és szövetek átültetésérõl  szóló Kiegészítõ

Jegyzõkönyv

Preambulum

Az Euró pa Ta nács tag ál la mai, más ál la mok és az Euró -
pai Kö zös ség, me lyek az em ber i lény em ber i jo ga i nak és
mél tó sá gá nak a bi o ló gia és az or vos tu do mány al kal ma zá -
sá ra te kin tet tel tör té nõ vé del mé rõl  szóló Egyez mé nyé hez
(a továb biak ban: Az em ber i jo gok ról és a bio me di ci ná ról
 szóló egyez mény) kap cso ló dó, je len Ki egé szí tõ Jegy zõ -
könyv alá író fe lei;

Te kin tet be véve, hogy az Euró pa Ta nács cél ja a tag jai
kö zöt ti na gyobb egy ség el éré se, és hogy e cél el éré sé nek
egyik mód ja az em ber i jo gok és alap ve tõ sza bad ság jo gok
vé del me és to váb bi meg va ló sí tá sa;

Te kin tet be véve, hogy az Em ber i jo gok ról és a bio me di -
ci ná ról  szóló egyez mény cél ja, amint azt az 1. cikk meg ha -
tá roz za, min den em ber i lény mél tó sá gá nak és ön azo nos sá -
gá nak a vé del me, to váb bá in teg ri tá suk, egyéb jo ga ik és
alap ve tõ sza bad ság jo ga ik meg kü lön böz te tés nél kü li ga -
ran tá lá sa min den ki szá má ra a bi o ló gia és az or vos tu do -
mány al kal ma zá sa te kin te té ben;

Te kin tet be véve, hogy az or vos tu do mány fej lõ dé se, kü -
lö nös kép pen a szerv- és szö vet át ül te tés te rü le tén, hoz zá já -
rul éle tek meg men té sé hez vagy az élet mi nõ ség szá mot te -
võ ja ví tá sá hoz;

Te kin tet be véve, hogy szer vek és szö ve tek át ül te té se el -
fo ga dott ré szét ké pe zi a la kos ság szá má ra nyúj tott egész -
ség ügyi el lá tás nak;

Te kin tet be véve, hogy a szer vek és szö ve tek hi á nya
meg fe le lõ in téz ke dé sek meg té te lét te szi szük sé ges sé a
szerv- és szö vet ado má nyo zás fo ko zá sá ra, kü lö nös kép pen
a la kos ság nak a szerv- és szö vet át ül te tés fon tos sá gá ra vo -
nat ko zó tá jé koz ta tá sá val, valamint euró pai együtt mû kö -
dés elõ se gí té sé vel ezen a te rü le ten;
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Tekintetbe véve továbbá a szervek és szövetek átülteté-
sében rejlõ etikai, pszichológiai és társadalmi-kulturális
problémákat;

Tekintetbe véve, hogy a szerv- és szövetátültetéssel
való visszaélés az ember életét, jólétét vagy méltóságát ve-
szélyeztetõ cselekedetekhez vezethet;

Tekintetbe véve, hogy a szerv- és szövetátültetésnek a
szervek és szövetek donorjainak, potenciális donorjainak
és recipienseinek jogait és szabadságjogait védelmezõ kö-
rülmények között kell végbemennie, és hogy intézmények
kulcsszerepet kell, hogy betöltsenek e körülmények bizto-
sításában;

Felismerve, hogy a szervek és szövetek transzplantáció-
jának az európai betegek érdekében történõ megkönnyíté-
sével szükség van az egyén jogainak és szabadságjogainak
a védelmére, továbbá a szerv és szövet kivételének, cseré-
jének és elosztásának tárgyát képezõ emberi testrészek ke-
reskedelmének megakadályozására;

Figyelembe véve az Európa Tanács Miniszteri Bizottsá-
gának és Parlamenti Közgyûlésének e területen kifejtett
korábbi tevékenységét;

Elhatározva olyan intézkedések meghozatalát, amelyek
szükségesek az egyén emberi méltóságának, jogainak és
szabadságjogainak a megõrzéséhez a szerv- és szövetátül-
tetés tekintetében;

Az alábbiakban állapodtak meg:

I. Fejezet

CÉL ÉS HATÁLY

1. cikk

Cél

Jelen Jegyzõkönyv Részes Felei óvják minden egyén
méltóságát és önazonosságát, és megkülönböztetés nélkül
garantálják integritásának, egyéb jogainak és alapvetõ sza-
badságjogainak tiszteletben tartását az emberi szervek és
szövetek átültetése tekintetében.

2. cikk

Hatály és fogalommeghatározások

1. Jelen Jegyzõkönyv hatálya az emberi eredetû szer-
vek és szövetek terápiás célból történõ átültetésére ter-
jed ki.

2. Jelen Jegyzõkönyvnek a szövetekre vonatkozó ren-
delkezései vonatkoznak a sejtekre is, ideértve a haemo-
poetikus õssejteket is.

3. A Jegyzõkönyv nem vonatkozik:
a. a reproduktív szervekre és szövetre;

b. az embrió vagy magzat szerveire és szöveteire;
c. a vérre és vérszármazékokra.

4. E Jegyzõkönyv alkalmazásában:
– az „átültetés” fogalom jelenti azt a teljes folyamatot,

amely magába foglalja egy szerv vagy szövet eltávolítását
egy személybõl, és e szerv vagy szövet beültetését egy má-
sik személybe, ideértve az elõkészítés, tartósítás és tárolás
eljárásait is;

– a 20. cikk rendelkezéseitõl függõen, az „eltávolítás”
fogalom a beültetés céljából történõ eltávolítást jelenti.

II. Fejezet

ÁLTALÁNOS RENDELKEZÉSEK

3. cikk

Transzplantációs rendszer

A Felek garantálják egy olyan rendszer meglétét, amely
biztosítja a transzplantációs szolgáltatásokhoz való egyen-
lõ hozzáférést valamennyi beteg számára.

A III. fejezet rendelkezéseitõl függõen, a szerveket és
értelemszerûen a szöveteket, csak a hivatalos várólistán
szereplõ betegek között lehet elosztani, átlátható, objektív
és kellõen igazolt szabályokkal összhangban, orvosi krité-
riumok szerint. A kiválasztási döntések meghozataláért fe-
lelõs személyeket vagy testületeket ezen kereteken belül
kell kijelölni.

Nemzetközi szervcsere esetében az eljárásoknak bizto-
sítaniuk kell az igazolt, hatékony elosztást a részt vevõ or-
szágok között, az egyes országokon belüli szolidaritás el-
vének tekintetbevételével.

A transzplantációs rendszernek biztosítania kell a szer-
vek és szövetek nyomon követhetõségéhez szükséges in-
formációk gyûjtését és nyilvántartását.

4. cikk

Szakmai elõírások

A szerv- és szövetátültetés terén bármely beavatkozást a
vonatkozó szakmai kötelezettségekkel és elõírásokkal
összhangban kell elvégezni.

5. cikk

A recipiens tájékoztatása

A recipienst, és értelemszerûen az átültetésre engedélyt
adó személyt vagy testületet elõzetesen megfelelõen tájé-
koztatni kell a beültetés céljáról és jellegérõl, annak követ-
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kezményeirõl és kockázatairól, továbbá a beavatkozás al-
ternatíváiról.

6. cikk

Egészség és biztonság

A szerv- vagy szövetátültetésben részt vevõ valamennyi
szakembernek meg kell tennie minden ésszerû intézkedést
arra, hogy minimálisra csökkentsék valamilyen betegség-
nek a recipiensre történõ átvitele kockázatát, továbbá,
hogy elkerüljenek minden olyan tevékenységet, amely be-
folyásolhatja egy szerv vagy szövet alkalmasságát a beül-
tetésre.

7. cikk

Orvosi ellenõrzés

Megfelelõ orvosi ellenõrzést kell biztosítani az élõ do-
noroknak és recipienseknek az átültetést követõen.

8. cikk

Az egészségügyi dolgozók és a lakosság tájékoztatása

A Részes Felek általánosságban tájékoztatni fogják az
egészségügyi dolgozókat és a lakosságot a szervek és szö-
vetek iránti igényrõl. Ugyancsak tájékoztatást adnak azok-
ról a feltételekrõl, amelyek a szervek és szövetek eltávolí-
tásával és beültetésével kapcsolatosak, ideértve a bele-
egyezéssel vagy engedélyezéssel kapcsolatos kérdéseket,
különös tekintettel a halottból történõ eltávolításra.

III. Fejezet

SZERV- ÉS SZÖVETELTÁVOLÍTÁS ÉLÕ
SZEMÉLYEKBÕL

9. cikk

Általános szabály

Élõ személybõl szervek vagy szövet kizárólag a reci-
piens terápiás hasznára távolíthatók el abban az esetben,
ha nem áll rendelkezésre halottból származó megfelelõ
szerv vagy szövet, és más, összehasonlítható hatású alter-
natív gyógykezelési módszer.

10. cikk

Lehetséges szervdonorok

Élõ donorból szerveltávolítás elvégezhetõ olyan reci-
piens javára, akivel a donor a jogszabály meghatározása
szerinti szoros személyes kapcsolatban áll, vagy ilyen kap-
csolat hiányában, csak a jogszabály által meghatározott
feltételekkel és a megfelelõ független testület jóváhagyá-
sával.

11. cikk

A donorra vonatkozó kockázatok értékelése

A szerv vagy szövet eltávolítását megelõzõen megfelelõ
orvosi vizsgálatokat és beavatkozásokat kell elvégezni a
donor egészségére vonatkozó testi és pszichológiai kocká-
zatok értékelésére és csökkentésére.

Az eltávolítás nem hajtható végre, ha a donor életére
vagy egészségére nézve súlyos kockázatok állnak fenn.

12. cikk

A donor tájékoztatása

A donort, és értelemszerûen azt a személyt vagy testüle-
tet, aki vagy amely a jelen Jegyzõkönyv 14. cikk 2. bekez-
dése szerint beleegyezést ad, elõzetesen megfelelõen fel
kell világosítani az eltávolítás céljáról és jellegérõl, továb-
bá annak következményeirõl és kockázatairól.

Ugyancsak tájékoztatni kell õket a donor védelmében
jogszabályban elõírt jogokról és jogi biztosítékokról. Kü-
lönösképpen tájékoztatni kell õket arról, hogy joguk van
független tanácsot kérni a kockázatok vonatkozásában
olyan egészségügyi szakembertõl, aki kellõ tapasztalattal
rendelkezik és nem vesz részt a szerv vagy szövet eltávolí-
tásában vagy az azt követõ átültetési eljárásban.

13. cikk

Az élõ donor beleegyezése

E Jegyzõkönyv 14. és 15. cikkétõl függõen, élõ donor-
ból szervet vagy szövetet csak abban az esetben lehet eltá-
volítani, ha ahhoz az érintett személy szabad, tájékoztatá-
son alapuló és kifejezett beleegyezését adta írásban vagy
egy hivatalos testület elõtt.

Az érintett személy bármikor szabadon visszavonhatja
beleegyezését.
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14. cikk

A szerv- vagy szöveteltávolításba való beleegyezési
képességgel nem rendelkezõ személyek védelme

1. Nem végezhetõ szerv- vagy szöveteltávolítás olyan
személybõl, aki nem rendelkezik a jelen Jegyzõkönyv
13. cikke szerinti beleegyezési képességgel.

2. Kivételes esetben, továbbá a jogszabályok elõírásai
szerinti védõ feltételek figyelembevételével, regeneratív
szövet eltávolítása az alábbi feltételek mellett engedélyez-
hetõ a beleegyezési képességgel nem rendelkezõ sze-
mélytõl:

a. nem áll rendelkezésre olyan kompatibilis donor, aki
beleegyezési képességgel rendelkezik;

b. a recipiens a donor testvére;
c. az adományozás potenciálisan életmentõ a recipiens

számára;
d. az érintett képviselõje, vagy a jogszabályban megha-

tározott hatóság vagy személy vagy testület kifejezett és
írásbeli engedélyét adta és ahhoz az illetékes testület is
hozzájárult;

e. az érintett potenciális donor nem tiltakozik.

15. cikk

Sejteltávolítás élõ donorból

Jogszabály rendelkezhet úgy, hogy a 14. cikk 2. bekez-
désének b. és c. pontjai nem alkalmazandók sejtekre,
amennyiben megállapítható, hogy eltávolításuk minimális
kockázatot és minimális terhet jelent a donor számára.

IV. Fejezet

SZERV- ÉS SZÖVETELTÁVOLÍTÁS ELHUNYT
SZEMÉLYEKBÕL

16. cikk

Halottá nyilvánítás

Szervet vagy szövetet az elhunyt személy testébõl csak
abban az esetben lehet eltávolítani, ha a személyt a jogsza-
bályok szerint halottnak nyilvánították.

A személy halálát megállapító orvosok nem lehetnek
ugyanazok az orvosok, akik közvetlenül részt vesznek
szervek vagy szövetek eltávolításában az elhunyt személy
testébõl, vagy az azt követõ transzplantációs eljárásban,
vagy akiknek feladata a potenciális szerv- vagy szövetreci-
piensek ellátása.

17. cikk

Beleegyezés és engedély

Elhunyt személy testébõl szervek vagy szövetek nem tá-
volíthatók el a jogszabályban elõírt beleegyezés vagy en-
gedély megszerzése nélkül.

Az eltávolítás nem hajtható végre, ha az elhunyt sze-
mély az ellen tiltakozott.

18. cikk

Az emberi test tisztelete

Az eltávolítás során az emberi testet tisztelettel kell ke-
zelni és minden ésszerû intézkedést meg kell tenni a holt-
test helyreállítása céljából.

19. cikk

A szerv- és szövetadományozás elõsegítése

A Részes Felek megteszik a szükséges intézkedéseket a
szervek és szövetek adományozásának elõsegítésére.

V. Fejezet

A BEÜLTETÉS CÉLJÁRA TÖRTÉNÕ
ADOMÁNYOZÁSTÓL ELTÉRÕ CÉLBÓL

ELTÁVOLÍTOTT SZERV VAGY SZÖVET BEÜLTETÉSE

20. cikk

A beültetés céljára történõ adományozástól eltérõ célból
eltávolított szerv vagy szövet beültetése

1. Ha egy szervet vagy szövetet egy személy testébõl a
beültetés céljára történõ adományozástól eltérõ céllal tá-
volítanak el, az csak akkor ültethetõ be, ha a következmé-
nyeket és lehetséges kockázatokat elmagyarázták az érin-
tett személynek és õ abba tájékoztatáson alapuló beleegye-
zését adta, vagy a beleegyezési képességgel nem rendelke-
zõ személy esetében a megfelelõ engedélyt megszerezték.

2. A jelen Jegyzõkönyv valamennyi rendelkezése al-
kalmazandó az 1. bekezdésben vázolt helyzetre, a III. és
IV. fejezetekben foglaltak kivételével.

9562 M A G Y A R K Ö Z L Ö N Y 2006/130. szám



VI. Fejezet

AZ ANYAGI HASZONSZERZÉS TILALMA

21. cikk

Az anyagi haszonszerzés tilalma

1. Az emberi test és annak részei, mint olyanok, nem
használhatók fel anyagi haszonszerzésre vagy hasonló
elõny szerzésére.

A fenti rendelkezés nem tiltja az olyan díjazás kifizeté-
sét, amely nem képez anyagi haszonszerzést vagy hasonló
elõnyt, különös tekintettel az alábbiakra:

– élõ donorok kártérítése elmaradt jövedelem és min-
den egyéb igazolható költségek miatt, amelyek az eltávolí-
tással vagy az azzal kapcsolatos orvosi vizsgálatokkal kap-
csolatban merültek fel;

– az átültetéssel összefüggésben végzett jogszerû orvo-
si vagy kapcsolódó technikai szolgáltatások igazolható dí-
jának a kifizetése;

– szervek vagy szövetek élõ személybõl történõ kivéte-
lébõl eredõ indokolatlan kár megtérítése.

2. Tilos szervek vagy szövetek iránti igényt vagy azok
kínálatát anyagi haszonszerzés vagy hasonló elõny szerzé-
se céljából reklámozni.

22. cikk

A szerv- és szövetkereskedelem tilalma

Tilos a szervekkel és szövetekkel kereskedni.

VII. Fejezet

TITOKTARTÁS

23. cikk

Titoktartás

1. Az arra a személyre vonatkozó személyes adatokat,
akibõl szerveket vagy szöveteket távolítottak el, valamint
a recipiensre vonatkozó személyes adatokat bizalmasan
kell kezelni. Ezeket az adatokat kizárólag a szakmai titok-
tartásra és a személyes adatok védelmére vonatkozó sza-
bályok szerint lehet gyûjteni, feldolgozni és kommuni-
kálni.

2. Az 1. bekezdés rendelkezéseit azon rendelkezések
sérelme nélkül kell alkalmazni, amelyek – megfelelõ biz-
tosítékok mellett – lehetõvé teszik a szükséges informá-
ciók gyûjtését, feldolgozását és közlését arra a személyre
vonatkozóan, akibõl szerveket vagy szöveteket távolítot-

tak el, vagy a szervek és szövetek recipiense(i) vonatkozá-
sában, amennyiben az orvos-szakmai célból szükséges,
ideértve a nyomon követhetõséget is, a jelen Jegyzõkönyv
3. cikkének rendelkezései szerint.

VIII. Fejezet

A JEGYZÕKÖNYV RENDELKEZÉSEINEK
MEGSÉRTÉSE

24. cikk

A jogok vagy alapelvek megsértése

A Részes Felek, rövid értesítési idõvel, megfelelõ jogi
védelmet biztosítanak a jelen Jegyzõkönyv rendelkezései-
ben foglalt jogok és elvek jogosulatlan megsértésének
megelõzésére vagy megszüntetésére.

25. cikk

Kártérítés indokolatlan károkozás miatt

Az a személy, aki transzplantációs eljárás következté-
ben indokolatlan kárt szenvedett, jogosult méltányos kár-
térítésre a jogszabályban meghatározott feltételekkel és el-
járás szerint.

26. cikk

Szankciók

A Részes Felek megfelelõ szankciók alkalmazásáról in-
tézkednek jelen Jegyzõkönyv rendelkezéseinek megsérté-
se esetén.

IX. Fejezet

A RÉSZES FELEK KÖZÖTTI EGYÜTTMÛKÖDÉS

27. cikk

A Részes Felek közötti együttmûködés

A Részes Felek megfelelõ intézkedéseket hoznak annak
a biztosítására, hogy hatékony együttmûködés legyen kö-
zöttük a szerv- és szövetátültetés tekintetében, többek kö-
zött információcsere útján.

Különösen, megfelelõ intézkedéseket hoznak annak ér-
dekében, hogy megkönnyítsék a szervek és szövetek gyors
és biztonságos szállítását területükre és területükrõl.
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X. Fejezet

A JELEN JEGYZÕKÖNYV ÉS AZ EGYEZMÉNY
KÖZÖTTI KAPCSOLAT; A JEGYZÕKÖNYV

FELÜLVIZSGÁLATA

28. cikk

A jelen Jegyzõkönyv és az Egyezmény közötti kapcsolat

A Részes Felek a jelen Jegyzõkönyv 1–27. cikkét Az
emberi jogokról és a biomedicináról szóló egyezmény ki-
egészítõ cikkeinek tekintik, és az Egyezmény összes ren-
delkezése ennek megfelelõen alkalmazandó.

29. cikk

A Jegyzõkönyv felülvizsgálata

A tudomány elõrehaladásának figyelemmel kísérése ér-
dekében a jelen Jegyzõkönyvet Az emberi jogokról és a
biomedicináról szóló egyezmény 32. cikkében hivatkozott
Bizottságban a jelen Jegyzõkönyv hatálybalépésétõl szá-
mított öt éven belül, azt követõen pedig a Bizottság által
meghatározott idõközönként felül kell vizsgálni.

XI. Fejezet

ZÁRÓ RENDELKEZÉSEK

30. cikk

Aláírás és ratifikáció

A jelen Jegyzõkönyv aláírásra nyitva áll az Egyezményt
Aláíró Felek számára, és ratifikációtól, elfogadástól vagy
jóváhagyástól függ. Egy Aláíró Fél nem ratifikálhatja,
nem fogadhatja el vagy nem hagyhatja jóvá ezt a Jegyzõ-
könyvet anélkül, hogy elõzetesen vagy egyidejûleg ne rati-
fikálná, ne fogadná el vagy ne hagyná jóvá az Egyez-
ményt. A ratifikációs, elfogadási vagy jóváhagyási okmá-
nyokat az Európa Tanács Fõtitkáránál kell letétbe he-
lyezni.

31. cikk

Hatálybalépés

1. Ez a Jegyzõkönyv az attól az idõponttól számított há-
rom hónapos idõszak lejártát követõ hónapnak az elsõ
napján lép hatályba, amely idõpontban öt állam, köztük
legalább az Európa Tanács négy tagállama kifejezésre jut-
tatta arra vonatkozó beleegyezését, hogy kötelezõnek is-

meri el a Jegyzõkönyvet a 30. cikk rendelkezéseivel össz-
hangban.

2. Minden Aláíró Fél tekintetében, amely a késõbbiek-
ben kinyilvánítja arra vonatkozó beleegyezését, hogy kö-
telezõnek ismeri el a Jegyzõkönyvet, a Jegyzõkönyv az at-
tól az idõponttól számított három hónapos idõszak lejártát
követõ hónapnak az elsõ napján lép hatályba, amely idõ-
pontban a ratifikációs, elfogadási vagy jóváhagyási ok-
mányt letétbe helyezték.

32. cikk

Csatlakozás

1. A jelen Jegyzõkönyv hatálybalépését követõen bár-
mely állam, amely csatlakozik az Egyezményhez, csatla-
kozhat ehhez a Jegyzõkönyvhöz is.

2. A csatlakozás a csatlakozási okmánynak az Európa
Tanács Fõtitkáránál történõ letétbe helyezésével történik,
és a letétbe helyezés idõpontjától számított három hónapos
idõszak lejártát követõ hónap elsõ napjával válik hatá-
lyossá.

33. cikk

Felmondás

1. Bármely Részes Fél bármikor felmondhatja ezt a
Jegyzõkönyvet az Európa Tanács Fõtitkárához intézett ér-
tesítéssel.

2. A felmondás az attól az idõponttól számított három
hónapos idõszaknak a lejártát követõ hónap elsõ napjával
válik hatályossá, amely idõpontban az Európa Tanács Fõ-
titkára az értesítést megkapta.

34. cikk

Értesítés

Az Európa Tanács Fõtitkára értesíti az Európa Tanács,
az Európai Közösség tagállamait, a Részes Feleket és min-
den olyan államot, amely felkérést kapott az Egyezmény-
hez való csatlakozásra

a. minden aláírásról;
b. minden ratifikációs, elfogadási, jóváhagyási vagy

csatlakozási okmány letétbe helyezésérõl;
c. jelen Jegyzõkönyvnek a 31. és 32. cikk szerinti ha-

tálybalépésérõl;
d. a jelen Jegyzõkönyvvel kapcsolatos minden egyéb

aktusról, értesítésrõl vagy közlésrõl.
Fentiek hiteléül az alulírottak kellõ meghatalmazás bir-

tokában aláírták a jelen Jegyzõkönyvet.
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Kelt Strasbourgban, 2002. év január hó 24. napján, an-
gol és francia nyelven, mindkét szöveg egyformán hiteles,
egyetlen példányban, amely letétbe kerül az Európa Ta-
nács levéltárába. Az Európa Tanács Fõtitkára hitelesített
másolatokat juttat el az Európa Tanács minden egyes tag-
államának, azoknak a nem tagállamoknak, amelyek részt
vettek jelen Jegyzõkönyv kidolgozásában, az Egyezmény-
hez csatlakozásra felkért minden államnak és az Európai
Közösségnek.”

4. § (1) Ez a törvény a (2) bekezdésben meghatározott
kivétellel a kihirdetését követõ napon lép hatályba.

(2) E törvény 2–3. §-a a Kiegészítõ Jegyzõkönyv 31.
cikkében meghatározott idõpontban lép hatályba.

(3) A Kiegészítõ Jegyzõkönyv, illetve e törvény
2–3. §-a hatálybalépésének naptári napját a külügyminisz-
ter annak ismertté válását követõen a Magyar Közlönyben
haladéktalanul közzétett egyedi határozatával állapítja
meg.

(4) A Kiegészítõ Jegyzõkönyvben foglaltak végrehajtá-
sáról az egészségügyi miniszter gondoskodik.

Sólyom László s. k., Dr. Szili Katalin s. k.,
köztársasági elnök az Országgyûlés elnöke

2006. évi LXXXI.
törvény

az Európa Tanácsnak az emberi lény emberi jogainak
és méltóságának a biológia és az orvostudomány

alkalmazására tekintettel történõ védelmérõl szóló,
Oviedóban, 1997. április 4-én kelt Egyezményéhez
kapcsolódó, az orvosbiológiai kutatásokról szóló,

Genfben, 2005. szeptember 28-án aláírt Kiegészítõ
Jegyzõkönyv kihirdetésérõl*

1. § Az Országgyûlés e törvénnyel felhatalmazást ad az
Európa Tanácsnak az emberi lény emberi jogainak és mél-
tóságának a biológia és az orvostudomány alkalmazására
tekintettel történõ védelmérõl szóló, Oviedóban, 1997. áp-
rilis 4-én kelt Egyezményéhez kapcsolódó, az orvosbioló-
giai kutatásokról szóló, Genfben, 2005. szeptember 28-án
aláírt Kiegészítõ Jegyzõkönyv kötelezõ hatályának elis-
merésére.

2. § Az Országgyûlés a Kiegészítõ Jegyzõkönyvet e tör-
vénnyel kihirdeti.

* A törvényt az Országgyûlés a 2006. október 16-i ülésnapján fogadta el.

3. § A Kiegészítõ Jegyzõkönyv hiteles angol nyelvû
szövege és annak hivatalos magyar nyelvû fordítása a kö-
vetkezõ:

„Additional Protocol to the Convention on Human
Rights and Biomedicine, concerning Biomedical

Research

Preamble

The member States of the Council of Europe, the other
States and the European Community signatories to this
Additional Protocol to the Convention for the Protection
of Human Rights and Dignity of the Human Being with
regard to the Application of Biology and Medicine
(hereinafter referred to as „the Convention”),

Considering that the aim of the Council of Europe is the
achievement of greater unity between its members and that
one of the methods by which this aim is pursued is the
maintenance and further realisation of human rights and
fundamental freedoms;

Considering that the aim of the Convention, as defined
in Article 1, is to protect the dignity and identity of all
human beings and guarantee everyone, without
discrimination, respect for their integrity and other rights
and fundamental freedoms with regard to the application
of biology and medicine;

Considering that progress in medical and biological
sciences, in particular advances obtained through
biomedical research, contributes to saving lives and
improving quality of life;

Conscious of the fact that the advancement of
biomedical science and practice is dependent on
knowledge and discovery which necessitates research on
human beings;

Stressing that such research is often transdisciplinary
and international;

Taking into account national and international
professional standards in the field of biomedical research
and the previous work of the Committee of Ministers and
the Parliamentary Assembly of the Council of Europe in
this field;

Convinced that biomedical research that is contrary to
human dignity and human rights should never be carried
out;

Stressing the paramount concern to be the protection of
the human being participating in research;

Affirming that particular protection shall be given to
human beings who may be vulnerable in the context of
research;

Recognising that every person has a right to accept or
refuse to undergo biomedical research and that no one
should be forced to undergo such research;

Resolving to take such measures as are necessary to
safeguard human dignity and the fundamental rights and
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freedoms of the individual with regard to biomedical
research,

Have agreed as follows:

Chapter I

OBJECT AND SCOPE

Article 1

Object and purpose

Parties to this Protocol shall protect the dignity and
identity of all human beings and guarantee everyone,
without discrimination, respect for their integrity and other
rights and fundamental freedoms with regard to any
research involving interventions on human beings in the
field of biomedicine.

Article 2

Scope

1. This Protocol covers the full range of research
activities in the health field involving interventions on
human beings.

2. This Protocol does not apply to research on embryos
in vitro. It does apply to research on foetuses and embryos
in vivo.

3. For the purposes of this Protocol, the term
„intervention” includes:

i. a physical intervention, and

ii. any other intervention in so far as it involves a risk to
the psychological health of the person concerned.

Chapter II

GENERAL PROVISIONS

Article 3

Primacy of the human being

The interests and welfare of the human being
participating in research shall prevail over the sole interest
of society or science.

Article 4

General rule

Research shall be carried out freely, subject to the
provisions of this Protocol and the other legal provisions
ensuring the protection of the human being.

Article 5

Absence of alternatives

Research on human beings may only be undertaken if
there is no alternative of comparable effectiveness.

Article 6

Risks and benefits

1. Research shall not involve risks and burdens to the
human being disproportionate to its potential benefits.

2. In addition, where the research does not have the
potential to produce results of direct benefit to the health of
the research participant, such research may only be
undertaken if the research entails no more than acceptable
risk and acceptable burden for the research participant.
This shall be without prejudice to the provision contained
in Article 15 paragraph 2, sub-paragraph ii for the
protection of persons not able to consent to research.

Article 7

Approval

Research may only be undertaken if the research project
has been approved by the competent body after
independent examination of its scientific merit, including
assessment of the importance of the aim of research, and
multidisciplinary review of its ethical acceptability.

Article 8

Scientific quality

Any research must be scientifically justified, meet
generally accepted criteria of scientific quality and be
carried out in accordance with relevant professional
obligations and standards under the supervision of an
appropriately qualified researcher.
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Chapter III

ETHICS COMMITTEE

Article 9

Independent examination by an ethics committee

1. Every research project shall be submitted for
independent examination of its ethical acceptability to an
ethics committee. Such projects shall be submitted to
independent examination in each State in which any
research activity is to take place.

2. The purpose of the multidisciplinary examination of
the ethical acceptability of the research project shall be to
protect the dignity, rights, safety and well-being of
research participants. The assessment of the ethical
acceptability shall draw on an appropriate range of
expertise and experience adequately reflecting
professional and lay views.

3. The ethics committee shall produce an opinion
containing reasons for its conclusion.

Article 10

Independence of the ethics committee

1. Parties to this Protocol shall take measures to assure
the independence of the ethics committee. That body shall
not be subject to undue external influences.

2. Members of the ethics committee shall declare all
circumstances that might lead to a conflict of interest.
Should such conflicts arise, those involved shall not
participate in that review.

Article 11

Information for the ethics committee

1. All information which is necessary for the ethical
assessment of the research project shall be given in written
form to the ethics committee.

2. In particular, information on items contained in the
appendix to this Protocol shall be provided, in so far as it is
relevant for the research project. The appendix may be
amended by the Committee set up by Article 32 of the
Convention by a two-thirds majority of the votes cast.

Article 12

Undue influence

The ethics committee must be satisfied that no undue
influence, including that of a financial nature, will be
exerted on persons to participate in research. In this
respect, particular attention must be given to vulnerable or
dependent persons.

Chapter IV

INFORMATION AND CONSENT

Article 13

Information for research participants

1. The persons being asked to participate in a research
project shall be given adequate information in a
comprehensible form. This information shall be
documented.

2. The information shall cover the purpose, the overall
plan and the possible risks and benefits of the research
project, and include the opinion of the ethics committee.
Before being asked to consent to participate in a research
project, the persons concerned shall be specifically
informed, according to the nature and purpose of the
research:

i. of the nature, extent and duration of the procedures
involved, in particular, details of any burden imposed by
the research project;

ii. of available preventive, diagnostic and therapeutic
procedures;

iii. of the arrangements for responding to adverse
events or the concerns of research participants;

iv. of arrangements to ensure respect for private life
and ensure the confidentiality of personal data;

v. of arrangements for access to information relevant to
the participant arising from the research and to its overall
results;

vi. of the arrangements for fair compensation in the
case of damage;

vii. of any foreseen potential further uses, including
commercial uses, of the research results, data or biological
materials;

viii. of the source of funding of the research project.

3. In addition, the persons being asked to participate in
a research project shall be informed of the rights and
safeguards prescribed by law for their protection, and
specifically of their right to refuse consent or to withdraw
consent at any time without being subject to any form of
discrimination, in particular regarding the right to medical
care.
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Article 14

Consent

1. No research on a person may be carried out, subject
to the provisions of both Chapter V and Article 19, without
the informed, free, express, specific and documented
consent of the person. Such consent may be freely
withdrawn by the person at any phase of the research.

2. Refusal to give consent or the withdrawal of consent
to participation in research shall not lead to any form of
discrimination against the person concerned, in particular
regarding the right to medical care.

3. Where the capacity of the person to give informed
consent is in doubt, arrangements shall be in place to verify
whether or not the person has such capacity.

Chapter V

PROTECTION OF PERSONS NOT ABLE TO CONSENT
TO RESEARCH

Article 15

Protection of persons not able to consent to research

1. Research on a person without the capacity to consent
to research may be undertaken only if all the following
specific conditions are met:

i. the results of the research have the potential to
produce real and direct benefit to his or her health;

ii. research of comparable effectiveness cannot be
carried out on individuals capable of giving consent;

iii. the person undergoing research has been informed
of his or her rights and the safeguards prescribed by law for
his or her protection, unless this person is not in a state to
receive the information;

iv. the necessary authorisation has been given
specifically and in writing by the legal representative or an
authority, person or body provided for by law, and after
having received the information required by Article 16,
taking into account the person’s previously expressed
wishes or objections. An adult not able to consent shall as
far as possible take part in the authorisation procedure. The
opinion of a minor shall be taken into consideration as an
increasingly determining factor in proportion to age and
degree of maturity;

v. the person concerned does not object.

2. Exceptionally and under the protective conditions
prescribed by law, where the research has not the potential
to produce results of direct benefit to the health of the
person concerned, such research may be authorised subject
to the conditions laid down in paragraph 1, sub-paragraphs

ii, iii, iv, and v above, and to the following additional
conditions:

i. the research has the aim of contributing, through
significant improvement in the scientific understanding of
the individual’s condition, disease or disorder, to the
ultimate attainment of results capable of conferring benefit
to the person concerned or to other persons in the same age
category or afflicted with the same disease or disorder or
having the same condition;

ii. the research entails only minimal risk and minimal
burden for the individual concerned; and any
consideration of additional potential benefits of the
research shall not be used to justify an increased level of
risk or burden.

3. Objection to participation, refusal to give
authorisation or the withdrawal of authorisation to
participate in research shall not lead to any form of
discrimination against the person concerned, in particular
regarding the right to medical care.

Article 16

Information prior to authorisation

1. Those being asked to authorise participation of a
person in a research project shall be given adequate
information in a comprehensible form. This information
shall be documented.

2. The information shall cover the purpose, the overall
plan and the possible risks and benefits of the research
project, and include the opinion of the ethics committee.
They shall further be informed of the rights and safeguards
prescribed by law for the protection of those not able to
consent to research and specifically of the right to refuse or
to withdraw authorisation at any time, without the person
concerned being subject to any form of discrimination, in
particular regarding the right to medical care. They shall
be specifically informed according to the nature and
purpose of the research of the items of information listed in
Article 13.

3. The information shall also be provided to the
individual concerned, unless this person is not in a state to
receive the information.

Article 17

Research with minimal risk and minimal burden

1. For the purposes of this Protocol it is deemed that the
research bears a minimal risk if, having regard to the
nature and scale of the intervention, it is to be expected that
it will result, at the most, in a very slight and temporary
negative impact on the health of the person concerned.
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2. It is deemed that it bears a minimal burden if it is to
be expected that the discomfort will be, at the most,
temporary and very slight for the person concerned. In
assessing the burden for an individual, a person enjoying
the special confidence of the person concerned shall assess
the burden where appropriate.

Chapter VI

SPECIFIC SITUATIONS

Article 18

Research during pregnancy or breastfeeding

1. Research on a pregnant woman which does not have
the potential to produce results of direct benefit to her
health, or to that of her embryo, foetus or child after birth,
may only be undertaken if the following additional
conditions are met:

i. the research has the aim of contributing to the
ultimate attainment of results capable of conferring benefit
to other women in relation to reproduction or to other
embryos, foetuses or children;

ii. research of comparable effectiveness cannot be
carried out on women who are not pregnant;

iii. the research entails only minimal risk and minimal
burden.

2. Where research is undertaken on a breastfeeding
woman, particular care shall be taken to avoid any adverse
impact on the health of the child.

Article 19

Research on persons in emergency clinical situations

1. The law shall determine whether, and under which
protective additional conditions, research in emergency
situations may take place when:

i. a person is not in a state to give consent, and
ii. because of the urgency of the situation, it is

impossible to obtain in a sufficiently timely manner,
authorisation from his or her representative or an authority
or a person or body which would in the absence of an
emergency situation be called upon to give authorisation.

2. The law shall include the following specific
conditions:

i. research of comparable effectiveness cannot be
carried out on persons in non-emergency situations;

ii. the research project may only be undertaken if it has
been approved specifically for emergency situations by the
competent body;

iii. any relevant previously expressed objections of the
person known to the researcher shall be respected;

iv. where the research has not the potential to produce
results of direct benefit to the health of the person
concerned, it has the aim of contributing, through
significant improvement in the scientific understanding of
the individual’s condition, disease or disorder, to the
ultimate attainment of results capable of conferring benefit
to the person concerned or to other persons in the same
category or afflicted with the same disease or disorder or
having the same condition, and entails only minimal risk
and minimal burden.

3. Persons participating in the emergency research
project or, if applicable, their representatives shall be
provided with all the relevant information concerning their
participation in the research project as soon as possible.
Consent or authorisation for continued participation shall
be requested as soon as reasonably possible.

Article 20

Research on persons deprived of liberty

Where the law allows research on persons deprived of
liberty, such persons may participate in a research project
in which the results do not have the potential to produce
direct benefit to their health only if the following
additional conditions are met:

i. research of comparable effectiveness cannot be
carried out without the participation of persons deprived of
liberty;

ii. the research has the aim of contributing to the
ultimate attainment of results capable of conferring benefit
to persons deprived of liberty;

iii. the research entails only minimal risk and minimal
burden.

Chapter VII

SAFETY AND SUPERVISION

Article 21

Minimisation of risk and burden

1. All reasonable measures shall be taken to ensure
safety and to minimise risk and burden for the research
participants.

2. Research may only be carried out under the
supervision of a clinical professional who possesses the
necessary qualifications and experience.

2006/130. szám M A G Y A R K Ö Z L Ö N Y 9569



Article 22

Assessment of health status

1. The researcher shall take all necessary steps to assess
the state of health of human beings prior to their inclusion
in research, to ensure that those at increased risk in relation
to participation in a specific project be excluded.

2. The researcher shall take all necessary steps to assess
the state of health of human beings prior to their inclusion
in research, to ensure that those at increased risk in relation
to participation in a specific project be excluded.

Article 23

Non-interference with necessary clinical interventions

1. Research shall not delay nor deprive participants of
medically necessary preventive, diagnostic or therapeutic
procedures.

2. In research associated with prevention, diagnosis or
treatment, participants assigned to control groups shall be
assured of proven methods of prevention, diagnosis or
treatment.

3. The use of placebo is permissible where there are no
methods of proven effectiveness, or where withdrawal or
withholding of such methods does not present an
unacceptable risk or burden.

Article 24

New developments

1. Parties to this Protocol shall take measures to ensure
that the research project is re-examined if this is justified in
the light of scientific developments or events arising in the
course of the research.

2. The purpose of the re-examination is to establish
whether:

i. the research needs to be discontinued or if changes to
the research project are necessary for the research to
continue;

ii. research participants, or if applicable their
representatives, need to be informed of the developments
or events;

iii. additional consent or authorisation for participation
is required.

3. Any new information relevant to their participation
shall be conveyed to the research participants, or, if
applicable, to their representatives, in a timely manner.

4. The competent body shall be informed of the reasons
for any premature termination of a research project.

Chapter VIII

CONFIDENTIALITY AND RIGHT TO INFORMATION

Article 25

Confidentiality

1. Any information of a personal nature collected
during biomedical research shall be considered as
confidential and treated according to the rules relating to
the protection of private life.

2. The law shall protect against inappropriate
disclosure of any other information related to a research
project that has been submitted to an ethics committee in
compliance with this Protocol.

Article 26

Right to information

1. Research participants shall be entitled to know any
information collected on their health in conformity with
the provisions of Article 10 of the Convention.

2. Other personal information collected for a research
project will be accessible to them in conformity with the
law on the protection of individuals with regard to
processing of personal data.

Article 27

Duty of care

If research gives rise to information of relevance to the
current or future health or quality of life of research
participants, this information must be offered to them.
That shall be done within a framework of health care or
counselling. In communication of such information, due
care must be taken in order to protect confidentiality and to
respect any wish of a participant not to receive such
information.

Article 28

Availability of results

1. On completion of the research, a report or summary
shall be submitted to the ethics committee or the
competent body.

9570 M A G Y A R K Ö Z L Ö N Y 2006/130. szám



2. The conclusions of the research shall be made
available to participants in reasonable time, on request.

3. The researcher shall take appropriate measures to
make public the results of research in reasonable time.

Chapter IX

RESEARCH IN STATES NOT PARTIES TO THIS
PROTOCOL

Article 29

Research in States not parties to this Protocol

Sponsors or researchers within the jurisdiction of a
Party to this Protocol that plan to undertake or direct a
research project in a State not party to this Protocol shall
ensure that, without prejudice to the provisions applicable
in that State, the research project complies with the
principles on which the provisions of this Protocol are
based. Where necessary, the Party shall take appropriate
measures to that end.

Chapter X

INFRINGEMENT OF THE PROVISIONS OF THE
PROTOCOL

Article 30

Infringement of the rights or principles

The Parties shall provide appropriate judicial protection
to prevent or to put a stop to an unlawful infringement of
the rights or principles set forth in this Protocol at short
notice.

Article 31

Compensation for damage

The person who has suffered damage as a result of
participation in research shall be entitled to fair
compensation according to the conditions and procedures
prescribed by law.

Article 32

Sanctions

Parties shall provide for appropriate sanctions to be
applied in the event of infringement of the provisions
contained in this Protocol.

Chapter XI

RELATION BETWEEN THIS PROTOCOL AND OTHER
PROVISIONS AND RE-EXAMINATION OF THE

PROTOCOL

Article 33

Relation between this Protocol and the Convention

As between the Parties, the provisions of Articles 1 to
32 of this Protocol shall be regarded as additional articles
to the Convention, and all the provisions of the
Convention shall apply accordingly.

Article 34

Wider protection

None of the provisions of this Protocol shall be
interpreted as limiting or otherwise affecting the
possibility for a Party to grant research participants a wider
measure of protection than is stipulated in this Protocol.

Article 35

Re-examination of the Protocol

In order to monitor scientific developments, the present
Protocol shall be examined within the Committee referred
to in Article 32 of the Convention no later than five years
from the entry into force of this Protocol and thereafter at
such intervals as the Committee may determine.

Chapter XII

FINAL CLAUSES

Article 36

Signature and ratification

This Protocol shall be open for signature by Signatories
to the Convention. It is subject to ratification, acceptance
or approval. A Signatory may not ratify, accept or approve
this Protocol unless it has previously or simultaneously
ratified, accepted or approved the Convention.
Instruments of ratification, acceptance or approval shall be
deposited with the Secretary General of the Council of
Europe.
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Article 37

Entry into force

1. This Protocol shall enter into force on the first day of
the month following the expiration of a period of three
months after the date on which five States, including at
least four member States of the Council of Europe, have
expressed their consent to be bound by the Protocol in
accordance with the provisions of Article 36.

2. In respect of any State which subsequently expresses
its consent to be bound by it, the Protocol shall enter into
force on the first day of the month following the expiration
of a period of three months after the date of the deposit of
the instrument of ratification, acceptance or approval.

Article 38

Accession

1. After the entry into force of this Protocol, any State
which has acceded to the Convention may also accede to
this Protocol.

2. Accession shall be effected by the deposit with the
Secretary General of the Council of Europe of an
instrument of accession which shall take effect on the first
day of the month following the expiration of a period of
three months after the date of its deposit.

Article 39

Denunciation

1. Any Party may at any time denounce this Protocol by
means of a notification addressed to the Secretary General
of the Council of Europe.

2. Such denunciation shall become effective on the first
day of the month following the expiration of a period of
three months after the date of receipt of such notification
by the Secretary General.

Article 40

Notifications

The Secretary General of the Council of Europe shall
notify the member States of the Council of Europe, the
European Community, any Signatory, any Party and any
other State which has been invited to accede to the
Protocol of:

a. any signature;

b. the deposit of any instrument of ratification,
acceptance, approval or accession;

c. any date of entry into force of this Protocol in
accordance with Articles 37 and 38;

d. any other act, notification or communication relating
to this Protocol.

In witness whereof the undersigned, being duly
authorised thereto, have signed this Protocol.

Done at Strasbourg, this 25th day of January 2005, in
English and in French, both texts being equally authentic,
in a single copy which shall be deposited in the archives of
the Council of Europe. The Secretary General of the
Council of Europe shall transmit certified copies to each
member State of the Council of Europe, to the
non-member States which have participated in the
elaboration of this Protocol, to any State invited to accede
to the Convention and to the European Community.

Appendix

Information to be given to the ethics committee

Information on the following items shall be provided to
the ethics committee, in so far as it is relevant for the
research project:

Description of the project

i. the name of the principal researcher, qualifications
and experience of researchers and, where appropriate, the
clinically responsible person, and funding arrangements;

ii. the aim and justification for the research based on the
latest state of scientific knowledge;

iii. methods and procedures envisaged, including
statistical and other analytical techniques;

iv. a comprehensive summary of the research project in
lay language;

v. a statement of previous and concurrent submissions
of the research project for assessment or approval and the
outcome of those submissions;

Participants, consent and information

vi. justification for involving human beings in the
research project;

vii. the criteria for inclusion or exclusion of the
categories of persons for participation in the research
project and how those persons are to be selected and
recruited;

viii. reasons for the use or the absence of control
groups;

ix. a description of the nature and degree of foreseeable
risks that may be incurred through participating in
research;
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x. the nature, extent and duration of the interventions to
be carried out on the research participants, and details of
any burden imposed by the research project;

xi. arrangements to monitor, evaluate and react to
contingencies that may have consequences for the present
or future health of research participants;

xii. the timing and details of information for those
persons who would participate in the research project and
the means proposed for provision of this information;

xiii. documentation intended to be used to seek consent
or, in the case of persons not able to consent, authorisation
for participation in the research project;

xiv. arrangements to ensure respect for the private life
of those persons who would participate in research and
ensure the confidentiality of personal data;

xv. arrangements foreseen for information which may
be generated and be relevant to the present or future health
of those persons who would participate in research and
their family members;

Other information

xvi. details of all payments and rewards to be made in
the context of the research project;

xvii. details of all circumstances that might lead to
conflicts of interest that may affect the independent
judgement of the researchers;

xviii. details of any foreseen potential further uses,
including commercial uses, of the research results, data or
biological materials;

xix. details of all other ethical issues, as perceived by
the researcher;

xx. details of any insurance or indemnity to cover
damage arising in the context of the research project.

The ethics committee may request additional
information necessary for evaluation of the research
project.”

„Az Európa Tanácsnak az emberi lény emberi
jogainak és méltóságának a biológia és az

orvostudomány alkalmazására tekintettel történõ
védelmérõl szóló, Oviedóban, 1997. április 4-én kelt

Egyezménye: Az emberi jogokról és a biomedicináról
szóló Egyezmény orvosbiológiai kutatásokról szóló

Kiegészítõ Jegyzõkönyve

Preambulum

Az Európa Tanács tagállamai, más Államok és az Euró-
pai Közösség, melyek az Európa Tanácsnak az emberi
lény emberi jogainak és méltóságának a biológia és az or-
vostudomány alkalmazására tekintettel történõ védelmérõl
szóló Egyezményéhez (a továbbiakban: az Egyezmény)
kapcsolódó, jelen Kiegészítõ Jegyzõkönyv aláírói

Tekintettel arra, hogy az Európa Tanács célja a tagjai
közötti nagyobb egység megvalósítása, és hogy e cél eléré-

sének egyik módja az emberi jogok és alapvetõ szabadság-
jogok védelme és további megvalósítása;

Tekintettel arra, hogy az Egyezmény célja az 1. cikk
meghatározása szerint az emberi lény méltóságának és ön-
azonosságának védelme, valamint annak megkülönbözte-
tés nélküli biztosítása mindenki számára, hogy tiszteletben
tartják sérthetetlenségét, más jogait és alapvetõ szabadság-
jogait a biológia és az orvostudomány alkalmazása vonat-
kozásában;

Tekintettel arra, hogy az orvosi és biológiai tudomá-
nyok fejlõdése, különösképpen az orvosbiológiai kutatás
révén elért elõrehaladás hozzájárul életek megmentéséhez
és az életminõség javításához;

Tudatában annak a ténynek, hogy az orvosbiológiai tu-
domány és gyakorlat elõbbre vitele ismeretektõl és felfe-
dezésektõl függ, amelyek szükségessé teszik az embere-
ken végzett kísérleteket;

Hangsúlyozva, hogy az ilyen kutatás gyakran több tudo-
mányágat felölelõ és nemzetközi jellegû;

Figyelembe véve az orvosbiológiai kutatás terén meglévõ
nemzeti és nemzetközi szakmai szabványokat és az Európa
Tanács Miniszteri Bizottságának és Parlamenti Közgyûlésé-
nek ezen a területen korábban végzett munkáját;

Attól a meggyõzõdéstõl vezérelve, hogy az emberi mél-
tósággal és az emberi jogokkal ellentétes orvosbiológiai
kutatást soha sem szabad folytatni;

Hangsúlyozva a kutatásban részt vevõ emberi lény vé-
delmének elsõrendû fontosságát;

Megerõsítve, hogy különleges védelemben kell részesí-
teni azokat az emberi lényeket, akik sérülékenyek és érde-
keik védelmére képtelenek lehetnek a kutatás során;

Elismerve, hogy minden embernek jogában áll elfogad-
ni vagy visszautasítani az orvosbiológiai kutatásban való
részvételt, továbbá azt, hogy senkit sem lehet kényszeríte-
ni ilyen kutatásban való részvételre;

Elhatározva, hogy megteszik mindazokat az intézkedé-
seket, amelyek az emberi méltóság és az egyén alapvetõ
jogai és szabadságjogai védelméhez szükségesek az or-
vosbiológiai kutatással kapcsolatosan,
Az alábbiakban állapodtak meg:

I. Fejezet

CÉL ÉS HATÁLY

1. cikk

Cél és szándék

A Kiegészítõ Jegyzõkönyvben Részes Felek védelem-
ben részesítik minden emberi lény méltóságát és önazo-
nosságát, és megkülönböztetés nélkül mindenki számára
biztosítják sérthetetlenségének és más jogainak és alapve-
tõ szabadságjogainak tiszteletben tartását az emberi lénye-
ken végzett beavatkozásokkal járó orvosbiológiai kutatá-
sok vonatkozásában.
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2. cikk

Hatály

1. Jelen Jegyzõkönyv rendelkezéseit kell alkalmazni
minden, az egészségügy területén emberi lényeken végzett
beavatkozással járó kutatási tevékenységre.

2. A Kiegészítõ Jegyzõkönyv nem alkalmazandó az
embriókon végzett in vitro kutatásra. A Kiegészítõ Jegy-
zõkönyv alkalmazandó a magzatokon és embriókon vég-
zett in vivo kutatásra.

3. A Kiegészítõ Jegyzõkönyv alkalmazásában, a „be-
avatkozás” kifejezés magában foglalja

I. a fizikai beavatkozást és
II. minden egyéb beavatkozást, amennyiben az az érin-

tett személy lelki egészségére nézve kockázattal jár.

II. Fejezet

ÁLTALÁNOS RENDELKEZÉSEK

3. cikk

Az emberi lény elsõbbsége

A kutatásban részt vevõ emberi lény érdeke és jóléte a
társadalom vagy a tudomány puszta érdekével szemben el-
sõbbséget élvez.

4. cikk

Általános szabály

A kutatást szabadon kell végezni, a jelen Jegyzõkönyv
rendelkezéseire és az emberi lény védelmét biztosító
egyéb jogi rendelkezésekre tekintettel.

5. cikk

Alternatívák hiánya

Emberen csak akkor szabad kutatást végezni, ha nincs
más, hasonló hatékonyságú alternatíva.

6. cikk

Kockázatok és elõnyök

1. A kutatás nem járhat olyan kockázattal és terhekkel
az emberi lény számára, amely nem áll arányban a lehetsé-
ges elõnyökkel.

2. Ezen túlmenõen, azt a kutatást, amely várhatóan nem
eredményez a kutatásban résztvevõ egészségére nézve
közvetlen elõnyt, csak abban az esetben lehet elvégezni,
ha az nem jár az elfogadhatónál nagyobb kockázattal és az
elfogadhatónál nagyobb teherrel a kutatásban résztvevõ
számára. Ez az elõírás a kutatási részvételbe való bele-
egyezési képességgel nem rendelkezõ személyek védel-
mérõl rendelkezõ 15. cikk 2. bekezdése II. pontjának sérel-
me nélkül alkalmazandó.

7. cikk

Jóváhagyás

Kutatást csak abban az esetben lehet végezni, ha a kuta-
tási tervet az arra hatáskörrel rendelkezõ szerv jóváhagyta,
azt követõen, hogy független vizsgálat alá vetette annak
tudományos érdemeit, ideértve a kutatási cél fontosságá-
nak értékelését és az etikai elfogadhatóság multidiszcipli-
náris megítélését is.

8. cikk

Tudományos minõség

Minden kutatásnak tudományosan megalapozottnak
kell lennie, meg kell felelnie a tudományos minõség általá-
nosan elfogadott követelményeinek, és azt a vonatkozó
szakmai szabályokkal és elõírásokkal összhangban kell le-
folytatni, megfelelõ képesítéssel rendelkezõ kutató fel-
ügyelete alatt.

III. Fejezet

ETIKAI BIZOTTSÁG

9. cikk

Az etikai bizottság független vizsgálata

1. Minden kutatási tervet az etikai elfogadhatóság füg-
getlen vizsgálata céljából be kell nyújtani az etikai bizott-
sághoz. A tervet mindazon államban be kell nyújtani füg-
getlen vizsgálatra, ahol bármilyen kutatási tevékenység
végzését tervezik.

2. A kutatási terv etikai elfogadhatósága multidiszcip-
lináris vizsgálatának a célja az, hogy óvja a kutatásban
résztvevõk méltóságát, jogait, biztonságát és jólétét. Az
etikai elfogadhatóság értékeléséhez megfelelõ szakértel-
met és tapasztalatot kell igénybe venni, amely kellõen tük-
rözi a szakmai és laikus álláspontokat.

3. Az etikai bizottság indoklással ellátott szakvéle-
ményt fogalmaz meg.
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10. cikk

Az etikai bizottság függetlensége

1. Jelen Jegyzõkönyv Részes Felei meghozzák a szük-
séges intézkedéseket abból a célból, hogy biztosítsák az
etikai bizottság függetlenségét. Ennek a testületnek min-
den indokolatlan külsõ befolyásolástól mentesen kell mû-
ködnie.

2. Az etikai bizottság tagjai kötelesek bejelenteni min-
den olyan körülményt, amely összeférhetetlenséghez ve-
zethet. Amennyiben összeférhetetlenség merül fel, az ab-
ban érintett bizottsági tag nem vehet részt az etikai vizsgá-
latban.

11. cikk

Az etikai bizottság tájékoztatása

1. A kutatási terv etikai értékeléséhez szükséges vala-
mennyi információt írásban kell az etikai bizottság rendel-
kezésére bocsátani.

2. Különösen a jelen Jegyzõkönyv mellékletében felso-
roltakra vonatkozó információkat kell közölni, amennyi-
ben azok a kutatási terv szempontjából lényegesek. A mel-
lékletet az Egyezmény 32. cikke szerint létrehozott Bizott-
ság a leadott szavazatok kétharmados többségével módo-
síthatja.

12. cikk

Indokolatlan befolyásolás

Az etikai bizottságnak meg kell gyõzõdnie arról, hogy a
kutatásban részt vevõ személyek nincsenek indokolatlan
befolyásolásnak kitéve, ideértve az anyagi természetû be-
folyásolást is. Ebben a tekintetben különös figyelmet kell
fordítani a sérülékeny és érdekei védelmére képtelen vagy
másoktól függõ személyekre.

IV. Fejezet

TÁJÉKOZTATÁS ÉS BELEEGYEZÉS

13. cikk

A kutatásban résztvevõk tájékoztatása

1. A kutatásba bevonni kívánt személyeket megfele-
lõen és érthetõen tájékoztatni kell. A tájékoztatást doku-
mentálni kell.

2. A tájékoztatás kiterjed a kutatás céljára, a kutatási
terv egészére, valamint lehetséges kockázataira és elõnyei-
re, és tartalmazza az etikai bizottság véleményét is. Mielõtt
az érintett személyek beleegyezését kérnék a kutatásban
való részvételhez, a kutatás természetének és céljának meg-
felelõen tájékoztatni kell õket különösen az alábbiakról:

I. a szóban forgó eljárások jellegérõl, terjedelmérõl és
idõtartamáról, különösen a kutatás által okozott bármilyen
teher részleteirõl,

II. a rendelkezésre álló megelõzõ, diagnosztikai és gyó-
gyító eljárásokról,

III. kedvezõtlen események vagy a kutatásban részt
vevõ személyek részérõl felmerülõ aggályok esetén meg-
teendõ intézkedésekrõl,

IV. a magánélet tiszteletben tartása és a személyes ada-
tok védelme céljából tervezett intézkedésekrõl,

V. a kutatás során keletkezett, a résztvevõ számára rele-
váns információkhoz, valamint a kutatás általános eredmé-
nyéhez való hozzáférés biztosítására tervezett intézkedé-
sekrõl,

VI. a kár esetén nyújtandó megfelelõ kártérítés esetére
tervezett intézkedésekrõl,

VII. a kutatási eredmények, adatok vagy biológiai anya-
gok tervezett lehetséges további alkalmazásáról, ideértve a
kereskedelmi célú felhasználást is,

VIII. a kutatási terv finanszírozási forrásairól.

3. Ezen túlmenõen a kutatásba bevonni kívánt személyt
tájékoztatni kell a jogairól és a védelmét szolgáló jogsza-
bályi rendelkezésekrõl, különös tekintettel arra a jogára,
hogy megtagadhatja vagy bármikor visszavonhatja a bele-
egyezését anélkül, hogy bármilyen hátrányos megkülön-
böztetés érné, különösen az orvosi ellátáshoz való joga te-
kintetében.

14. cikk

Beleegyezés

1. Semmilyen kutatás sem végezhetõ emberen az érin-
tett személy tájékoztatást követõ, szabad, kifejezett, konk-
rét és dokumentált beleegyezése nélkül, tekintettel az
V. fejezet és a 19. cikk rendelkezéseire is. A beleegyezést a
személy a kutatás bármely szakaszában szabadon vissza-
vonhatja.

2. A kutatásban való részvételhez adott beleegyezés
megtagadása vagy annak visszavonása nem eredményez-
het semmilyen formájú hátrányos megkülönböztetést az
érintett személy számára, különösen az orvosi ellátáshoz
való joga tekintetében.

3. Amennyiben az érintett személy beleegyezési képes-
sége tekintetében kétség merül fel, megfelelõ eljárásoknak
kell rendelkezésre állniuk a személy beleegyezési képes-
ségének vizsgálatára.
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V. Fejezet

A KUTATÁSI RÉSZVÉTELBE VALÓ BELEEGYEZÉSI
KÉPESSÉGGEL NEM RENDELKEZõ SZEMÉLYEK

VÉDELME

15. cikk

A kutatási részvételbe való beleegyezési képességgel nem
rendelkezõ személyek védelme

1. A kutatási részvételbe való beleegyezési képesség-
gel nem rendelkezõ személyen kutatást folytatni csak a kö-
vetkezõ feltételek együttes fennállása esetén szabad:

I. a kutatás eredményei valós és közvetlen elõnyöket
hozhatnak a személy egészségére nézve,

II. hasonló hatékonyságú kutatást nem lehet végezni a
beleegyezési képességgel rendelkezõ személyeken,

III. a kutatásban részt vevõ személyt tájékoztatták a jo-
gairól és a védelmét szolgáló jogszabályi rendelkezések-
rõl, feltéve, hogy a személy nincs a tájékoztatás befogadá-
sára képtelen állapotban,

IV. a jogszabályban elõírt jogi képviselõ vagy hatóság,
személy vagy testület a szükséges beleegyezést a 16. cikk-
ben elõírt tájékoztatás megtörténtét követõen, konkrétan
és írásban megadta, figyelemmel a személy korábban kife-
jezett akaratára vagy ellenvetésére. A beleegyezési képes-
séggel nem rendelkezõ felnõttet a lehetséges mértékig be
kell vonni az engedélyezési eljárásba. A kiskorú személy
véleményét korának és érettségi fokának megfelelõen egy-
re meghatározóbb mértékû tényezõként kell figyelembe
venni,

V. az érintett személy nem tiltakozik.

2. Kivételes esetben és a jogszabályban biztosított ga-
ranciák mellett engedélyezni lehet azt a kutatást, amely
esetleg nem hoz az érintett személy egészségére nézve
közvetlen elõnyt jelentõ eredményeket, az 1. bekezdés II.,
III., IV. és V. pontjának rendelkezéseire és az alábbi továb-
bi feltételekre figyelemmel:

I. a kutatásnak az a célja, hogy az egyén állapotára, be-
tegségére vagy rendellenességére vonatkozó tudományos
ismeretek jelentõs bõvülése révén hozzájáruljon olyan
eredmények eléréséhez, amelyekbõl elõny származhat az
érintett személy vagy azonos korcsoportba tartozó, vagy
azonos betegségben vagy rendellenességben szenvedõ,
vagy azonos állapotú más személyek számára;

II. a kutatás minimális kockázattal és minimális teherrel
jár az érintett személy számára, és a kutatás esetleges to-
vábbi elõnyeinek lehetõsége nem használható fel a kocká-
zat vagy teher fokozott mértékének az igazolására.

3. A kutatásban való részvétel elleni tiltakozás, a bele-
egyezés megtagadása vagy a kutatásban való részvételhez
adott beleegyezés visszavonása nem vonhat maga után
semmilyen formájú hátrányos megkülönböztetést az érin-

tett személyre nézve, különösen az orvosi ellátáshoz való
jog tekintetében.

16. cikk

Tájékoztatás a beleegyezés megadása elõtt

1. Azt, aki beleegyezését adja egy másik személy kuta-
tásban való részvételéhez, megfelelõen és érthetõen tájé-
koztatni kell. A tájékoztatást dokumentálni kell.

2. A tájékoztatásnak ki kell terjednie a kutatás céljára, a
kutatási tervre, valamint a kutatás lehetséges kockázataira
és elõnyeire, és tartalmaznia kell az etikai bizottság véle-
ményét is. Ezen túlmenõen tájékoztatást kell adni a kutatá-
si részvételbe való beleegyezési képességgel nem rendel-
kezõ személyek jogairól és a védelmüket szolgáló jogsza-
bályi rendelkezésekrõl, különös tekintettel arra a jogra,
hogy a hozzájárulás megtagadható vagy bármikor vissza-
vonható anélkül, hogy az érintett személyt bármilyen hát-
rányos megkülönböztetés érné, különösen az orvosi ellá-
táshoz való joga tekintetében. A tájékoztatásnak konkré-
tan a kutatás jellegének és céljának megfelelõen, a
13. cikkben felsorolt információkat kell tartalmaznia.

3. A tájékoztatást az érintett személy számára is meg
kell adni, feltéve, hogy nincs a tájékoztatás befogadására
képtelen állapotban.

17. cikk

Minimális kockázattal és minimális teherrel járó kutatás

1. A Kiegészítõ Jegyzõkönyv alkalmazásában a kutatás
akkor minõsül minimális kockázatúnak, amennyiben,
figyelembe véve a beavatkozás jellegét és mértékét, várha-
tóan legfeljebb nagyon csekély és átmeneti negatív hatáso-
kat eredményez az érintett személy egészségére nézve.

2. A kutatás akkor minõsül minimális teherrel járó ku-
tatásnak, amennyiben várhatóan legfeljebb idõleges és na-
gyon csekély kellemetlenséget okoz az érintett személy-
nek. Az egyénre kifejtett teher értékelését, amennyiben
szükséges, az érintett személy különleges bizalmát élvezõ
személynek kell elvégeznie.

VI. Fejezet

KÜLÖNLEGES HELYZETEK

18. cikk

Kutatás terhesség vagy szoptatás alatt

1. Állapotos nõn olyan kutatást, amely potenciálisan
nem hoz a nõ, az embrió, a magzat vagy a megszületett
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gyermek egészsége szempontjából közvetlen elõnyöket
jelentõ eredményeket, csak az alább felsorolt kiegészítõ
feltételek teljesülése esetében lehet elvégezni:

I. a kutatás célja az, hogy más nõk számára a reproduk-
cióval kapcsolatos, vagy más embriók, magzatok vagy
gyermekek számára elõnnyel járó eredmények eléréséhez
járuljon hozzá;

II. hasonló hatékonyságú kutatás nem végezhetõ el nem
állapotos nõkön;

III. a kutatás csak minimális kockázattal és minimális
teherrel jár.

2. Amennyiben a kutatás alanya szoptató nõ, különle-
ges gondossággal kell eljárni a gyermek egészségére kifej-
tett káros hatások elkerülése érdekében.

19. cikk

Kutatás sürgõs klinikai állapotban lévõ betegen

1. Jogszabálynak kell meghatároznia, hogy lehet-e ku-
tatást végezni, és ha igen, milyen további garanciák mellett
olyan sürgõsségi helyzetekben, amikor

I. a személy nincs beleegyezésre képes állapotban, és
II. a helyzet sürgõssége miatt nem lehet megfelelõ idõ-

ben megszerezni a beleegyezést a személy képviselõjétõl,
vagy hatóságtól vagy olyan személytõl vagy testülettõl,
akinek vagy amelynek a beleegyezését kérnék, amennyi-
ben nem állna fenn a sürgõsségi helyzet.

2. A jogszabálynak az alábbi meghatározott feltétele-
ket kell tartalmaznia:

I. hasonló hatékonyságú kutatást nem lehet végezni nem
sürgõsségi helyzetben lévõ személyeken;

II. a kutatás csak akkor végezhetõ el, ha a hatáskörrel
rendelkezõ testület azt kifejezetten sürgõsségi helyzetekre
engedélyezte;

III. a személy által korábban kifejezésre juttatott és a ku-
tatást végzõ számára ismert tiltakozást tiszteletben kell tar-
tani;

IV. amennyiben a kutatás várhatóan nem hoz az érintett
személy egészségére nézve közvetlen elõnyökkel járó
eredményeket, akkor a célja az, hogy az egyén állapotára,
betegségére vagy rendellenességére vonatkozó tudomá-
nyos ismeretek jelentõs bõvülése révén hozzájáruljon
olyan eredmények eléréséhez, amelyekbõl elõny származ-
hat az érintett személy vagy azonos korcsoportba tartozó,
vagy azonos betegségben vagy rendellenességben szenve-
dõ, vagy azonos állapotú más személyek számára, és csak
minimális kockázattal és minimális teherrel jár.

3. A sürgõsségi kutatásban részt vevõ személyeket
vagy képviselõiket minél hamarabb el kell látni a kutatás-
ban való részvételükkel kapcsolatos valamennyi informá-
cióval. A részvétel folytatásához szükséges beleegyezést
vagy hozzájárulást a lehetõ leghamarabb be kell szerezni.

20. cikk

Kutatás a szabadságuktól megfosztott személyeken

Amikor a jogszabály lehetõvé teszi kutatás folytatását
szabadságuktól megfosztott személyeken, az ilyen szemé-
lyek csak az alább felsorolt további feltételek teljesülése
esetén vehetnek részt olyan kutatásban, amely várhatóan
nem eredményez az egészségükre nézve közvetlen elõnyt:

I. hasonló hatékonyságú kutatást a szabadságuktól meg-
fosztott személyek részvétele nélkül nem lehet folytatni;

II. a kutatás célja hozzájárulni olyan eredmények eléré-
séhez, amelyek elõnnyel járhatnak a szabadságuktól meg-
fosztott személyek számára;

III. a kutatás csak minimális kockázattal és minimális
teherrel jár.

VII. Fejezet

BIZTONSÁG ÉS FELÜGYELET

21. cikk

A kockázat és a teher minimálisra csökkentése

1. Minden ésszerû intézkedést meg kell tenni a kutatás-
ban résztvevõk biztonsága, valamint az õket érintõ kocká-
zat és a teher minimálisra csökkentése érdekében.

2. Kutatást csak olyan klinikai szakember felügyelete
mellett szabad folytatni, aki rendelkezik a szükséges képe-
sítéssel és tapasztalattal.

22. cikk

Az egészségi állapot kivizsgálása

1. A kutatónak minden szükséges lépést meg kell ten-
nie az érintettek egészségi állapotának kivizsgálására a ku-
tatásba történõ bevonásuk elõtt annak érdekében, hogy ki-
zárhatók legyenek azok, akiknél az adott kutatásban való
részvétel fokozott kockázattal jár.

2. Amennyiben a kutatást életük reproduktív szakaszá-
ban lévõ személyeken végzik, különös figyelmet kell for-
dítani a fennálló vagy jövõbeli terhességre, valamint az
embrió, magzat vagy gyermek egészségére gyakorolt eset-
leges káros mellékhatásra.

23. cikk

A szükséges klinikai beavatkozások biztosítása

1. A kutatás nem járhat a szükséges megelõzõ, diag-
nosztikai vagy gyógyító eljárások késedelmével a résztve-
võ számára, és nem foszthatja meg õt azoktól.
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2. A megelõzéssel, diagnosztikával vagy gyógyítással
kapcsolatos kutatásban a kontrollcsoportba besorolt sze-
mélyek számára biztosítani kell a bizonyított megelõzési,
diagnosztikai vagy gyógyító eljárásokat.

3. Placebo használata akkor megengedett, ha nincsen
bizonyítottan hatásos eljárás, vagy amennyiben ezen eljá-
rások alkalmazásának megszakítása vagy abbahagyása
nem jár elfogadhatatlan kockázattal vagy teherrel.

24. cikk

A fejlõdés új eredményei

1. A Kiegészítõ Jegyzõkönyv Részes Felei intézkedé-
seket tesznek annak a biztosítására, hogy a kutatási tervet
felülvizsgálják, amennyiben ezt a tudományos fejlõdés
vagy a kutatás folyamán felmerülõ események indokolják.

2. A felülvizsgálat célja annak a megállapítása, hogy:
I. a kutatást abba kell-e hagyni, vagy a kutatás folytatá-

sához szükséges-e módosítani a kutatási tervet;
II. a kutatásban résztvevõket vagy képviselõiket tájé-

koztatni kell-e a fejlõdés új eredményeirõl vagy az esemé-
nyekrõl;

III. a részvételhez szükség van-e további beleegyezésre
vagy hozzájárulásra.

3. A kutatásban részt vevõ személlyel vagy képviselõ-
jével a részvételével kapcsolatos valamennyi új informáci-
ót késedelem nélkül közölni kell.

4. A hatáskörrel rendelkezõ testületet tájékoztatni kell
a kutatás idõ elõtti befejezésének indokairól.

VIII. Fejezet

ADATVÉDELEM ÉS A TÁJÉKOZTATÁSHOZ
VALÓ JOG

25. cikk

Adatvédelem

1. Az orvosbiológiai kutatás során gyûjtött valamennyi
személyes adatot bizalmasnak kell tekinteni és a magán-
élet tiszteletben tartására vonatkozó szabályok betartásá-
val kell kezelni.

2. A jogszabálynak védelmet kell nyújtania a kutatási
tervvel kapcsolatos minden egyéb olyan adat jogosulatlan
átadása ellen, amelyet a Kiegészítõ Jegyzõkönyv rendel-
kezéseinek megfelelõen az etikai bizottság számára be-
nyújtottak.

26. cikk

A tájékoztatáshoz való jog

1. A kutatásban résztvevõknek az Egyezmény 10. cik-
kének rendelkezéseivel összhangban jogukban áll megis-
merni az egészségi állapotukkal kapcsolatban gyûjtött
összes adatot.

2. A kutatási tervhez gyûjtött egyéb személyes adatok-
hoz a személyes adatok védelmére vonatkozó jogszabá-
lyok rendelkezéseivel összhangban férhetnek hozzá.

27. cikk

Gondossági kötelezettség

Amennyiben a kutatás során olyan adatok keletkeznek,
amelyek fontosak a kutatásban résztvevõk jelenlegi vagy
jövõbeli egészsége vagy életminõsége szempontjából, ak-
kor ezt a tájékoztatást fel kell számukra ajánlani. Ennek
egészségügyi ellátás vagy tanácsadás keretében kell meg-
történnie. Ilyen információk közlése során kellõ gondos-
sággal kell eljárni az adatvédelem biztosítása, továbbá a
résztvevõnek azon kívánsága tiszteletben tartása érdeké-
ben, hogy nem kíván ilyen tájékoztatást kapni.

28. cikk

Az eredmények hozzáférhetõsége

1. A kutatás befejezésekor jelentést vagy összefogla-
lást kell benyújtani az etikai bizottság vagy a hatáskörrel
rendelkezõ testület számára.

2. A kutatás eredményeit, kérelemre, a résztvevõk szá-
mára is hozzáférhetõvé kell tenni, ésszerû határidõn belül.

3. A kutató megteszi a szükséges intézkedéseket a ku-
tatás eredményeinek ésszerû határidõn belüli nyilvános-
ságra hozatala érdekében.

IX. Fejezet

KUTATÁS OLYAN ÁLLAMOKBAN, AMELYEK
A KIEGÉSZÍTÕ JEGYZõKÖNYVBEN NEM RÉSZES

FELEK

29. cikk

Kutatás olyan Államokban, amelyek a Kiegészítõ
Jegyzõkönyvben nem Részes Felek

A Kiegészítõ Jegyzõkönyvben Részes Felek joghatósá-
ga alá tartozó szponzorok vagy kutatók, akik, illetve ame-
lyek kutatás lefolytatását vagy irányítását tervezik olyan
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államban, amely nem tartozik a Kiegészítõ Jegyzõkönyv-
ben Részes Felek közé, az adott államban alkalmazandó
rendelkezések sérelme nélkül gondoskodnak arról, hogy a
kutatási terv megfeleljen azoknak az alapelveknek, ame-
lyeken a Kiegészítõ Jegyzõkönyv rendelkezései alapul-
nak. Amennyiben szükséges, az érintett Részes Fél meg-
hozza az ehhez szükséges intézkedéseket.

X. Fejezet

A KIEGÉSZÍTÕ JEGYZÕKÖNYV
RENDELKEZÉSEINEK MEGSÉRTÉSE

30. cikk

A jogok vagy elvek megsértése

A Részes Felek megfelelõ jogi védelmet biztosítanak
annak érdekében, hogy meggátolják, vagy mielõbb meg-
szüntessék a Kiegészítõ Jegyzõkönyvben elismert jogok
vagy elvek törvénytelen megsértését.

31. cikk

Kártérítés

Az a személy, aki kárt szenved el a kutatásban való rész-
vételének következményeképp, megfelelõ kártérítésre jo-
gosult, a jogszabályban elõírt feltételeknek és eljárások-
nak megfelelõen.

32. cikk

Szankciók

A Részes Felek megfelelõ szankciókat helyeznek kilá-
tásba jelen Kiegészítõ Jegyzõkönyv elõírásainak megsér-
tése esetére.

XI. Fejezet

A JELEN KIEGÉSZÍTÕ JEGYZÕKÖNYV ÉS EGYÉB
RENDELKEZÉSEK KÖZÖTTI KAPCSOLAT,

ÉS A KIEGÉSZÍTÕ JEGYZÕKÖNYV
FELÜLVIZSGÁLATA

33. cikk

A jelen Kiegészítõ Jegyzõkönyv és az Egyezmény közötti
kapcsolat

A jelen Kiegészítõ Jegyzõkönyv Részes Felei az 1–32.
cikkeket az Egyezmény kiegészítõ cikkeinek tekintik, kö-

vetkezésképpen az Egyezmény valamennyi rendelkezése
ennek megfelelõen alkalmazandó.

34. cikk

Szélesebb körû védelem

A jelen Kiegészítõ Jegyzõkönyv egyetlen rendelkezése
sem értelmezhetõ úgy, mint amely korlátozza vagy más
módon érinti valamely Részes Félnek a lehetõségét arra,
hogy szélesebb körû védelmet biztosítson a kutatásban
résztvevõk számára, mint amelyet a jelen Kiegészítõ Jegy-
zõkönyv elõír.

35. cikk

A jelen Kiegészítõ Jegyzõkönyv felülvizsgálata

A tudományos fejlõdés figyelemmel kísérése érdekében
a Kiegészítõ Jegyzõkönyvet az Egyezmény 32. cikkében
említett Bizottságban a Kiegészítõ Jegyzõkönyv hatályba-
lépésének dátumától számítva legkésõbb öt év elteltével,
majd azt követõen a Bizottság által meghatározott idõkö-
zönként meg kell vizsgálni.

XII. Fejezet

ZÁRÓ RENDELKEZÉSEK

36. cikk

Aláírás és megerõsítés

A Kiegészítõ Jegyzõkönyv az Egyezmény aláírói részé-
re áll nyitva aláírásra. A Kiegészítõ Jegyzõkönyv megerõ-
sítéstõl, elfogadástól vagy jóváhagyástól függ. Az aláíró
Fél a Kiegészítõ Jegyzõkönyvet csak abban az esetben erõ-
sítheti meg, fogadhatja el vagy hagyhatja jóvá, amennyi-
ben korábban vagy egyidejûleg megerõsítette, elfogadta
vagy jóváhagyta az Egyezményt. A megerõsítési, elfoga-
dási vagy jóváhagyási okmányokat az Európa Tanács Fõ-
titkáránál kell letétbe helyezni.

37. cikk

Hatálybalépés

1. Jelen Kiegészítõ Jegyzõkönyv az azon idõpontot kö-
vetõ három hónap lejárta utáni hónap elsõ napján lép ha-
tályba, amikor öt Állam, közöttük az Európa Tanács leg-
alább négy tagállama kifejezte, hogy a jelen Kiegészítõ
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Jegyzõkönyvet a 36. cikk rendelkezéseinek megfelelõn
magára nézve kötelezõnek ismeri el.

2. Azoknak az Államoknak a tekintetében, amelyek ké-
sõbb fejezik ki, hogy a jelen Kiegészítõ Jegyzõkönyvet
magukra nézve kötelezõnek ismerik el, a jelen Kiegészítõ
Jegyzõkönyv a megerõsítési, elfogadási vagy jóváhagyási
okmány letétbe helyezésének idõpontját követõ három hó-
nap lejártát követõ hónap elsõ napján lép hatályba.

38. cikk

Csatlakozás

1. A jelen Kiegészítõ Jegyzõkönyv hatálybalépését
követõen minden Állam csatlakozhat a jelen Kiegészítõ
Jegyzõkönyvhöz is, amennyiben csatlakozott az Egyez-
ményhez.

2. A csatlakozás a csatlakozási okmánynak az Európa
Tanács Fõtitkáránál történõ letétbe helyezése útján történ-
het, és a letétbe helyezés dátumától számított három hónap
lejártát követõ hónap elsõ napján válik hatályossá.

39. cikk

Felmondás

1. Bármely Részes Fél bármikor felmondhatja a jelen
Kiegészítõ Jegyzõkönyvet az Európa Tanács Fõtitkárához
intézett értesítés útján.

2. A felmondás az értesítésnek a Fõtitkár általi kézhez-
vételétõl számított három hónap lejártát követõ hónap elsõ
napján válik hatályossá.

40. cikk

Értesítések

Az Európa Tanács Fõtitkára értesíti az Európa Tanács
tagállamait, az Európai Közösséget, valamennyi Aláírót,
valamennyi Részes Felet és minden további, a jelen Kiegé-
szítõ Jegyzõkönyvhöz való csatlakozásra felkért Államot

a) minden aláírásról;
b) minden megerõsítési, elfogadási, jóváhagyási vagy

csatlakozási okmány letétbe helyezésérõl;
c) a jelen Kiegészítõ Jegyzõkönyv 37. és 38. cikkeiben

meghatározott valamennyi hatálybalépési idõpontról;
d) a jelen Kiegészítõ Jegyzõkönyvvel összefüggõ min-

den cselekményrõl, értesítésrõl vagy tájékoztatásról.

Ennek hiteléül az alulírottak, kellõ felhatalmazás birto-
kában, aláírták ezt a Kiegészítõ Jegyzõkönyvet.

Készült Strasbourgban, 2005. január 25. napján, angol
és francia nyelven, mindkét szöveg egyformán hiteles,

egyetlen példányban, amelyet az Európa Tanács levéltárá-
ban kell letétbe helyezni. Az Európa Tanács Fõtitkára az
Európa Tanács minden tagállamának, a jelen Kiegészítõ
Jegyzõkönyv kidolgozásában részt vett nem tagállamok-
nak, az Egyezményhez csatlakozásra felkért minden Ál-
lamnak és az Európai Közösségnek hitelesített másolatot
küld.

Az orvosbiológiai kutatásra vonatkozó Kiegészítõ
Jegyzõkönyv melléklete

Az etikai bizottságnak adandó tájékoztatás

Az etikai bizottságot az alábbi, a kutatási terv szempont-
jából lényeges adatokról kell tájékoztatni:

A kutatási terv leírása

I. a kutatásvezetõ neve, a kutatók képesítése és tapaszta-
lata, és értelemszerûen, a felelõs klinikai személy,
valamint a finanszírozási megoldások;

II. a kutatás célja és indoklása a tudomány legújabb állá-
sa szerint;

III. a tervezett módszerek és eljárások, ideértve a statisz-
tikai és egyéb elemzési technikákat;

IV. a kutatási terv kimerítõ összefoglalása laikusok szá-
mára érthetõ nyelven;

V. nyilatkozat arról, hogy a kutatási tervet korábban be-
nyújtották, vagy egyidejûleg benyújtják értékelésre vagy
jóváhagyásra, és a benyújtás eredménye;

Résztvevõk, beleegyezés és tájékoztatás

VI. annak indoklása, hogy miért vonnak be emberi lé-
nyeket a kutatásba;

VII. a kutatási tervben való részvételhez történõ bevá-
lasztás vagy kizárás kritériumai, és a személyek kiválasz-
tásának és toborzásának körülményei;

VIII. kontrollcsoport használatának vagy mellõzésének
indoklása;

IX. azoknak az elõre látható kockázatoknak a jellege és
mértéke, amelyek a kutatásban való részvétellel kapcsolat-
ban elõfordulhatnak;

X. a kutatásban résztvevõkön elvégzendõ beavatkozá-
sok jellege, mértéke és idõtartama, és a kutatás által oko-
zott teher részletei;

XI. intézkedések olyan eshetõségek figyelemmel kísé-
résére, értékelésére és az azokra való reagálásra, amelyek a
kutatásban résztvevõk jelenlegi vagy jövõbeli egészségi
állapotára nézve hatással lehetnek;

XII. azon személyek számára szóló tájékoztatás idõzíté-
se és részletei, akik a kutatásban részt vennének, továbbá e
tájékoztatás nyújtására javasolt eszközök;

XIII. a részvételbe történõ beleegyezéssel, vagy a bele-
egyezési képességgel nem rendelkezõ személyek esetében
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az arra jogosult által adott hozzájárulással kapcsolatos do-
kumentáció;

XIV. a kutatásban részt vevõ személyek magánélete
tiszteletben tartásának a biztosítására, továbbá a személyes
adatok védelmére tett intézkedések;

XV. tervezett intézkedések azokkal az ismeretekkel
kapcsolatban, amelyek létrejöhetnek, és fontosak lehetnek
a kutatásban részt vevõ személyek jelenlegi és jövõbeli
egészségi állapotára nézve, valamint családtagjaik szá-
mára;

Egyéb információk

XVI. a kutatási tervvel összefüggésben teljesítendõ kifi-
zetések és ellenszolgáltatások részletei;

XVII. a kutatók független ítélõképességét befolyásoló,
összeférhetetlenséget okozó körülmények részletei;

XVIII. a kutatási eredmények, adatok vagy biológiai
anyagok esetleges további felhasználásának részletei, ide-
értve az üzleti célú felhasználást is;

XIX. a kutató számára felmerülõ egyéb etikai problé-
mák részletei;

XX. a kutatási tervvel összefüggésben keletkezõ károk
fedezetére szolgáló biztosítás vagy kártalanítás részletei.

Az etikai bizottság a kutatási terv értékeléséhez szüksé-
ges további tájékoztatást is kérhet.”

4. § (1) Ez a törvény a (2) bekezdésben meghatározott
kivétellel a kihirdetését követõ napon lép hatályba.

(2) E törvény 2–3. §-a a Kiegészítõ Jegyzõkönyv
37. cikkében meghatározott idõpontban lép hatályba.

(3) A Kiegészítõ Jegyzõkönyv, illetve e törvény
2–3. §-a hatálybalépésének naptári napját a külügyminisz-
ter annak ismertté válását követõen a Magyar Közlönyben
haladéktalanul közzétett egyedi határozatával állapítja
meg.

(4) A Kiegészítõ Jegyzõkönyvben foglaltak végrehajtá-
sáról az egészségügyi miniszter gondoskodik.

Sólyom László s. k., Dr. Szili Katalin s. k.,
köztársasági elnök az Országgyûlés elnöke

A Magyar Nemzeti Bank
Elnökének rendeletei

A Magyar Nemzeti Bank elnökének
20/2006. (X. 24.) MNB

rendelete

a jegybanki alapkamat mértékérõl

A Magyar Nemzeti Bankról szóló 2001. évi LVIII. tör-
vény (a továbbiakban: Mnbtv.) 60. §-a (1) bekezdésének
a) pontja alapján fennálló jogkörömben eljárva a követke-
zõket rendelem el:

1. §

A Magyar Nemzeti Bank Monetáris Tanácsának dön-
tése értelmében a jegybanki alapkamat mértéke 8,00%.

2. §

(1) E rendelet 2006. október 25-én lép hatályba.

(2) E rendelet hatálybalépésével egyidejûleg hatályát
veszti a jegybanki alapkamat mértékérõl szóló 15/2006.
(IX. 25.) MNB rendelet.

(3) E rendeletet a Magyar Nemzeti Bank az Mnbtv.
60. § (5) bekezdése alapján honlapján és elektronikus hír-
ügynökségi oldalán 2006. október 24-én hirdeti ki.

Járai Zsigmond s. k.,
a Magyar Nemzeti Bank elnöke
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ELÕFIZETÉSI FELHÍVÁS

Kormányrendelet felhatalmazása alapján jelenteti meg a
Miniszterelnöki Hivatal a Magyar Közlöny mellékleteként
a HIVATALOS ÉRTESÍTÕT. A lap hetente, szerdánként,
tematikus fõrészekben hitelesen közli a legfõbb állami,
önkormányzati, társadalmi, gazdasági szervek, illetve
szervezetek személyi, szervezeti, igazgatási és képzési,
valamint a hírközlési tevékenység (frekvenciagazdálko-
dás, távközlés, postaügy, informatika) közleményeit, to-
vábbá az üzleti élet híreit. Térítési díj ellenében közzé-
tesszük a Kincstári Vagyoni Igazgatóság vagyonértéke-
sítési pályázatait, az állami, társadalmi, gazdasági szer-
vezetek, parlamenti pártok, kamarák, helyi önkormányza-
tok, egyházak, különbözõ képviseletek közleményeit.
Fizetett hirdetésként – akár színes oldalakon is – helyet
kaphatnak az Értesítõben a gazdálkodó szervezetek,
egyetemek, alapítványok, de magánszemélyek közér-
deklõdésre számot tartó közlései is.
Õszintén reméljük, hogy a hírek, információk, közlemé-
nyek egy lapban történõ pontos és rendszerezett for-
mában való közreadásával sikerül hatékonyabbá és
eredményesebbé tenni elõfizetõink tájékozódását a hi-
vatali és üzleti életben. Az érdeklõdõk számára egyéb
hasznos információkat is nyújt a lap.
Az Európai Unió Hivatalos Lapja 2004. május 1-jétõl az
Európai Unió hivatalos nyelveként magyarul is megjele-
nik. A hivatalos lap L és C sorozatból áll.

Az L (Legislation) sorozatban kerülnek kiadásra az Euró-
pai Unió hatályos jogszabályai, az ún. elsõdleges jogforrá-
sok (alapító szerzõdések, csatlakozási szerzõdések, tár-
sulási szerzõdések), továbbá az alábbi jogforrások: ren-

deletek, irányelvek, határozatok.

Az EU Hivatalos Lapjában történõ közzétételt követõen
az évfolyam és a kötet számára, valamint a megjelenés
dátumára hivatkozással, cím szerint, 2004. május 1-jétõl
folyamatosan tájékoztatást adunk a hivatalos lap L kiadá-
saiban megjelenõ jogi aktusokról a Magyar Közlöny mel-
lékleteként megjelenõ Hivatalos Értesítõben.
A lap elõfizetésben megrendelhetõ a Magyar Hivatalos
Közlönykiadó 1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.
címén, levélcím: 1394 Budapest 62., Pf. 357; faxszám:
318-6668.
2006. évi éves elõfizetési díja: 13 356 Ft áfával.
A HIVATALOS ÉRTESÍTÕ egyes számai megvásá-
rolhatók a Budapest VII., Rákóczi út 30. (bejárat
a Dohány u. és Nyár u. sarkán) szám alatti Közlöny
Centrumban (tel.: 321-5971, fax: 321-5275, e-mail:
kozlonycentrum@mhk.hu), illetve megrendelhetõ a kiadó
ügyfélszolgálatán (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail:
kozlonybolt@mhk.hu) vagy a www.mhk.hu/kozlonybolt
internetcímen.

M E G R E N D E L Õ L A P

Megrendelem a HIVATALOS ÉRTESÍTÕ címû lapot ......... példányban, és kérem a következõ címre kézbe-
síteni:

Megrendelõ neve: .....................................................................................................................................

címe (város/község, irányítószám): .......................................................................................

utca, házszám: ......................................................................................................................

Ügyintézõ (telefonszám): ...........................................................................................................................

2006. évi elõfizetési díj fél évre 6678 Ft áfával

egy évre 13 356 Ft áfával

Számlát kérek a befizetéshez.

Kérjük, a négyzetbe történõ X bejelöléssel jelezze az elõfizetés idõtartamát!

Kelt.: ..............................................................

............................................................................
cégszerû aláírás
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Szerkeszti a Miniszterelnöki Hivatal, a Szerkesztõbizottság közremûködésével. A Szerkesztõbizottság elnöke: Gilyán György.
A szerkesztésért felelõs: Kovácsné dr. Szilágyi-Farkas Zsuzsanna. Budapest V., Kossuth tér 1–3.
Kiadja a Magyar Hivatalos Közlönykiadó. Felelõs kiadó: dr. Kodela László elnök-vezérigazgató.
Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6. Telefon: 266-9290.

Elõfizetésben megrendelhetõ a Magyar Hivatalos Közlönykiadónál
Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6., 1394 Budapest 62. Pf. 357, vagy faxon 318-6668.
Elõfizetésben terjeszti a Magyar Hivatalos Közlönykiadó a FÁMA Rt. közremûködésével. Telefon/fax: 266-6567.
Információ: tel.: 317-9999, 266-9290/245, 357 mellék.
Példányonként megvásárolható a Budapest VII., Rákóczi út 30. (bejárat a Dohány u. és Nyár u. sarkán) szám alatti Közlöny
Centrumban (tel.: 321-5971, fax: 321-5275, e-mail: kozlonycentrum@mhk.hu), illetve megrendelhetõ a kiadó ügyfélszolgálatán
(fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: kozlonybolt@mhk.hu) vagy a www.mhk.hu/kozlonybolt internetcímen.
2006. évi éves elõfizetési díj: 90 216 Ft. Egy példány ára: 189 Ft 16 oldal terjedelemig, utána +8 oldalanként +168 Ft.
A kiadó az elõfizetési díj évközbeni emelésének jogát fenntartja.

HU ISSN 0076—2407

06.3305 – Nyomja a Magyar Hivatalos Közlönykiadó Lajosmizsei Nyomdája. Felelõs vezetõ: Burján Norbert vezérigazgató-helyettes.

Tisztelt Elõfizetõk!
Tájékoztatjuk Önöket, hogy a kiadónk terjesztésében levõ lapokra és elektronikus kiadványokra szóló elõfizetésüket folyamatosnak
tekintjük. Csak akkor kell változást bejelenteniük a 2007. évre vonatkozó elõfizetésre, ha a példányszámot, esetleg a címlistát
módosítják, vagy új lapra szeretnének elõfizetni (pontos szállítási, név- és utcacím-megjelöléssel). Az esetleges módosítást szívesked-
jenek levélben vagy faxon megküldeni. Felhívjuk szíves figyelmüket, hogy a lapszállításról kizárólag az elõfizetési díj beérkezését
követõen intézkedünk. Fontos, hogy az elõfizetési díjakat a megadott 10300002-20377199-70213285 sz. számlára utalják, illetve
a kiadó által kiküldött készpénz-átutalási megbízáson fizessék be.
Készpénzes befizetés kizárólag a Magyar Hivatalos Közlönykiadó ügyfélszolgálatán (1085 Budapest, Somogyi B. u. 6.) lehetséges. (Levél-
cím: Magyar Hivatalos Közlönykiadó, 1394 Budapest, 62. Pf. 357. Fax: 318-6668).

A 2007. évi elõfizetési díjak
(Az árak az áfát tartalmazzák.)

Magyar Közlöny 99 792 Ft/év
Hivatalos Értesítõ 15 372 Ft/év
Határozatok Tára 22 932 Ft/év
Önkormányzatok Közlönye 5 544 Ft/év
Az Alkotmánybíróság Határozatai 18 900 Ft/év
Bányászati Közlöny 4 788 Ft/év
Belügyi Közlöny 25 452 Ft/év
Egészségbiztosítási Közlöny 22 176 Ft/év
Egészségügyi Közlöny 27 720 Ft/év
Ellenõrzési Figyelõ 3 528 Ft/év
Földmûvelésügyi és Vidékfejlesztési Értesítõ 18 396 Ft/év
Gazdasági Közlöny 23 436 Ft/év
Hírközlési Értesítõ 6 552 Ft/év
Honvédelmi Közlöny 18 648 Ft/év
Igazságügyi Közlöny 15 876 Ft/év

Jogtanácsadó 6 804 Ft/év
Környezetvédelmi és Vízügyi Értesítõ 15 120 Ft/év
Közlekedési Értesítõ 24 696 Ft/év
Kulturális Közlöny 18 900 Ft/év
Külgazdasági Értesítõ 20 160 Ft/év
Munkaügyi Közlöny 15 372 Ft/év
Oktatási Közlöny 21 924 Ft/év
Pénzügyi Közlöny 30 492 Ft/év
Sportértesítõ 5 040 Ft/év
Statisztikai Közlöny 13 104 Ft/év
Szociális Közlöny 15 624 Ft/év
Turisztikai Értesítõ 11 844 Ft/év
Ügyészségi Közlöny 6 552 Ft/év
Nemzeti Kulturális Alap Hírlevele 5 040 Ft/év
Pénzügyi Szemle 19 908 Ft/év

Cégközlöny CD

A Cégközlöny hatályos és hiteles céginformációs – az üzleti életben részt vevõk számára nélkülözhetetlen, naprakész – adatbázisát tartalmazó,
heti rendszerességgel lemezen megjelenõ lap formátuma 2007. október 1-jétõl várhatóan megújul. Erre tekintettel a CD a 2007. évben január 1-jétõl

szeptember 30-ig fizethetõ elõ. A háromnegyed éves elõfizetés díja a 20%-os áfával: 106 272 Ft.

Közbeszerzési Értesítõ

A hetente több száz, minden szakterületre kiterjedõ közbeszerzési felhívás részletes leírását és feltételeit tartalmazó Közbeszerzési Értesítõ címû
hivatalos lap révén az elõfizetõk a leggyorsabban, autentikus forrásból értesülhetnek a pályázatokról. Az Értesítõ – a tervezett formátumváltás
miatt – a 2007. évben fél évre fizethetõ elõ. A féléves elõfizetés díja áfával: 55 062 Ft.

A HIVATALOS JOGSZABÁLYTÁR (CD)
hatályos jogszabályok hivatalos számítógépes gyûjteményének 2007. évi éves elõfizetési díjai:

(Áraink az áfát nem tartalmazzák.)

Önálló változat 72 000 Ft
5 munkahelyes hálózati változat 130 000 Ft

10 munkahelyes hálózati változat 160 000 Ft

25 munkahelyes hálózati változat 260 000 Ft
50 munkahelyes hálózati változat 340 000 Ft

100 munkahelyes hálózati változat 590 000 Ft

2006. december 31-ig történõ 2007. évi teljes éves elõfizetés esetén az önálló változat díja: 69 000 Ft.

Az EU-JOGSZABÁLYTÁR (CD)
Az Európai Unió Jogszabályai gyûjteményének 2007. évi éves elõfizetési díja

(Áraink az áfát nem tartalmazzák.)

Önálló változat 72 000 Ft
5 munkahelyes hálózati változat 130 000 Ft

10 munkahelyes hálózati változat 160 000 Ft

25 munkahelyes hálózati változat 260 000 Ft
50 munkahelyes hálózati változat 340 000 Ft

100 munkahelyes hálózati változat 590 000 Ft

Egyszeri belépési díj: 7000 Ft.

Facsimile Magyar Közlöny. A hivatalos lap 2006-os évfolyama jelenik meg CD-n az eredeti külalak megõrzésével, de könnyen kezelhetõen. Ára: 12 000 Ft + áfa.
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