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Il. rész JOGSZABALYOK

Torvények

2006. évi LXXX.
torvény

az Eurdopa Tandcsnak az emberi lény emberi jogainak
és méltésaganak a biolégia és az orvostudomany
alkalmazasara tekintettel torténé védelmérol szo6lo,
Oviedoban, 1997. aprilis 4-én kelt Egyezményéhez
kapcsolodd, az emberi eredetii szervek és szovetek
atiiltetésérél sz616, Genfben, 2005. majus 4-én alairt
Kiegészité Jegyzokonyv kihirdetésérdl™®

1. § Az Orszaggyiilés e torvénnyel felhatalmazast ad az
Europa Tanacsnak az emberi [ény emberi jogainak és mél-
tosdganak a bioldgia és az orvostudomany alkalmazasara
tekintettel torténd védelmérdl szol6, Oviedoban, 1997. ap-
rilis 4-én kelt Egyezményéhez kapcsolodo, az emberi ere-
detii szervek és szovetek atiiltetésérol szolo Kiegészitd
Jegyzokonyv kotelezo hatalyanak elismerésére.

2. § Az Orszaggytilés a Kiegészitd JegyzOkonyvet e tor-
vénnyel kihirdeti.

3. § A Kiegészitd JegyzOkonyv hiteles angol nyelvii
szovege ¢és annak hivatalos magyar nyelvi forditasa a ko-
vetkez6:

s»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 tothe 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 torvényt az Orszaggytilés a 2006. oktober 16-1 ilésnapjan fogadta el.

Kizarolag a Magyar Kozliny nyomtatott valtozataban megjelent jogszabalyszivegek telanthatok hitelesnel!

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 organs and tissue
transplantation may lead to acts endangering human life,
well being or dignity;

Considering that. organ and .tissue transplantation
should take placeunder 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 [
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;
¢ 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
sremoval” refers to removal for the purposes of
implantation.

Chapter I1
GENERAL PROVISIONS
Article 3
Transplantation system

Parties shall guarantee that a system exists to/provide
equitable access to transplantation services.forpatients.

Subject to the provisions of Chapter lII, 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.
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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 “inyolved 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.
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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 orbody 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.
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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 connectionswith
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 beprohibited.

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.
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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 Protocel-and thereafterat 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 shallbecome 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;

¢ 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.
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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 Europa Tandcsnak az emberi lény emberi
jogainak és méltésaganak a biologia és az
orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténo
védelmérdl szolé, Oviedoban, 1997, aprilis 4-én Kelt
Egyezményéhez kapcsolédo, az emberi eredetii
szervek és szovetek atiiltetésérol szolo Kiegészito
Jegyzokonyv

Preambulum

Az Eurépa Tandcs tagallamai, mas allamok és az Euro-
pai Kozosség, melyek-az emberi 1ény emberi jogainak és
méltésaganak a bioldgia€s.az orvostudomany alkalmaza-
sara tekintettel t6rténd védelmérdl szolé Egyezményéhez
(a tovabbiakban: Az.emberi jogokrol és a biomedicinarol
sz016 egyezmény) kapcsolddo, jelen Kiegészitd Jegyzo-
konyv-alairo felei;

Tekintetbe véve, hogy az Eurdpa Tanacs célja a tagjai
kozotti nagyobb egység elérése, és hogy e cél elérésének
egyik modja az emberi jogok és alapvetd szabadsagjogok
védelme és tovabbi megvaldsitésa;

Tekintetbe véve, hogy az Emberi jogokrol és a biomedi-
cinardl sz6l6 egyezmény célja, amint azt az 1. cikk megha-
tdrozza, minden emberi [ény méltosdganak és 6nazonossa-
ganak a védelme, tovabba integritasuk, egyéb jogaik és
alapvetd szabadsagjogaik megkiilonboztetés nélkiili ga-
rantalasa mindenki szdmara a bioldgia és az orvostudo-
many alkalmazasa tekintetében;

Tekintetbe véve, hogy az orvostudomany fejlodése, kii-
londsképpen a szerv- és szovetatiiltetés teriiletén, hozzaja-
rul életek megmentéséhez vagy az életmindség szdmotte-
v0 javitasahoz;

Tekintetbe véve, hogy szervek €s szovetek atiiltetése el-
fogadott részét képezi a lakossag szamara nyujtott egész-
ségiigyi ellatasnak;

Tekintetbe véve, hogy a szervek és szdvetek hianya
megfeleld intézkedések megtételét teszi sziikségessé a
szerv- €s szovetadomanyozas fokozasara, kiilondsképpen
a lakossagnak a szerv- és szovetatiiltetés fontossagara vo-
natkozé tajékoztatasaval, valamint europai egyiittmiiko-
dés elosegitésével ezen a teriileten;
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Tekintetbe véve tovabba a szervek és szovetek atiilteté-
sében rejld etikai, pszichologiai és tarsadalmi-kulturalis
problémakat;

Tekintetbe véve, hogy a szerv- és szdvetatiiltetéssel
vald visszaélés az ember életét, jolétét vagy méltdsagat ve-
szélyezteto cselekedetekhez vezethet;

Tekintetbe véve, hogy a szerv- €s szovetatiiltetésnek a
szervek és szovetek donorjainak, potencidlis donorjainak
és recipienseinek jogait és szabadsagjogait védelmez6 ko-
rilmények kozott kell végbemennie, és hogy intézmények
kulcsszerepet kell, hogy betdltsenek e koriilmények bizto-
sitasaban;

Felismerve, hogy a szervek és szovetek transzplantacio-
janak az europai betegek érdekében torténd megkonnyité-
sével sziikség van az egyén jogainak és szabadsagjogainak
a védelmére, tovabba a szerv és szovet kivételének, cseré-
jének és elosztasanak targyat képezd emberi testrészek ke-
reskedelmének megakadalyozasara;

Figyelembe véve az Eurdpa Tanacs Miniszteri Bizottsa-
ganak és Parlamenti Kozgytilésének e teriileten kifejtett
korabbi tevékenységét;

Elhatarozva olyan intézkedések meghozatalat, amelyek
sziikségesek az egyén emberi méltosaganak, jogainak és
szabadsagjogainak a megdrzéséhez a szerv- és szovetatiil-
tetés tekintetében;

Az alabbiakban allapodtak meg:
I. Fejezet
CEL ES HATALY
1. cikk
cél

Jelen JegyzOkonyv Részes Felei ovjdk minden egyén
méltdsagat és Onazonossagat, €s megkiilonboztetes nélkiil
garantaljak integritdsanak, egyéb jogainak és-alapvetésza-
badsagjogainak tiszteletben tartasat az embeti szervek és
szovetek atiiltetése tekintetében.

2. cikk
Hataly és fogalommeghatdrozasok

1. Jelen JegyzOkonyv hatalya az emberi eredetii szer-
vek és szovetek terdpias célbdl torténd atiiltetésére ter-
jed ki.

2. Jelen Jegyzokonyvnek a szovetekre vonatkozo ren-

delkezései vonatkoznak a sejtekre is, ideértve a haemo-
poetikus Ossejteket is.

3. A JegyzOkonyv nem vonatkozik:
a. areproduktiv szervekre és szovetre;
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b. az embrid vagy magzat szerveire és szoveteire;
c. avérre és vérszarmazékokra.

4. E Jegyzokonyv alkalmazéasaban:

— az ,atliltetés” fogalom jelenti azt a teljes folyamatot,
amely magaba foglalja egy szerv vagy szovet eltdvolitasat
egy személybdl, és e szerv vagy szovet beiiltetését egy ma-
sik személybe, ideértve az el6készités, tartositas és tdrolas
eljarasait is;

— a 20. cikk rendelkezéseitdl fiiggden, az ,.eltavolitas”
fogalom a beiiltetés céljabal torténd eltavolitast jelenti.

II. Fejezet
ALTALANOS RENDELKEZESEK
3. cikk
Transzplantacios rendszer

A Felek garantaljak egy olyan rendszer meglétét, amely
biztositja a transzplantacios szolgaltatasokhoz valo egyen-
16 hozzaférést valamennyi beteg szamara.

A 1II. fejezet rendelkezéseitol fiiggden, a szerveket és
értelemszertien a szdveteket, csak-a hivatalos vardlistan
szereplo betegek kozottlehet elosztani, atlathato, objektiv
és kell6en igazolt szabalyokkal 6sszhangban, orvosi krité-
riumok szerint. A’kivalasztasi dontések meghozatalaért fe-
lel6s személyeket vagy testiileteket ezen kereteken beliil
kell kijelGlni.

Nemzetkozi szervesere esetében az eljarasoknak bizto-
sitaniuk kell az igazolt, hatékony elosztast a részt vevo or-
szagok kozott, az egyes orszagokon beliili szolidaritas el-
vének tekintetbevételével.

A transzplantacios rendszernek biztositania kell a szer-
vek és szovetek nyomon kovethetdségéhez sziikséges in-
formaciok gytijtését és nyilvantartasat.

4. cikk
Szakmai elbirdsok
A szerv- és szovetatliltetés terén barmely beavatkozast a

vonatkozo szakmai kotelezettségekkel ¢és eldirasokkal
Osszhangban kell elvégezni.

5. cikk
A recipiens tajékoztatasa
A recipienst, €s értelemszerilien az atiiltetésre engedélyt

ado személyt vagy testiiletet elzetesen megfelelden tajé-
koztatni kell a betiltetés céljarol és jellegérdl, annak kovet-
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kezményeirdl és kockazatairdl, tovabba a beavatkozas al-
ternativairol.

0. cikk
Egészség és biztonsag

A szerv- vagy szovetatiiltetésben részt vevo valamennyi
szakembernek meg kell tennie minden ésszerti intézkedést
arra, hogy minimalisra csokkentsék valamilyen betegség-
nek a recipiensre torténd atvitele kockazatat, tovabba,
hogy elkeriiljenek minden olyan tevékenységet, amely be-
folyasolhatja egy szerv vagy szovet alkalmassagat a betil-
tetésre.

7. cikk
Orvosi ellendrzés

Megfelel6 orvosi ellendrzést kell biztositani az €16 do-
noroknak és recipienseknek az atiiltetést kdvetden.

8. cikk
Az egészségiigyi dolgozok és a lakossag tajékoztatdasa

A Részes Felek altalanossagban téjékoztatni fogjak az
egészségligyi dolgozokat és a lakossagot a szervek és szo-
vetek iranti igényrdl. Ugyancsak tajékoztatast adnak azok-
ol a feltételekrdl, amelyek a szervek és szévetek eltavoli-
tasaval és beiiltetésével kapcsolatosak, ideértve a.bele-
egyezéssel vagy engedélyezéssel kapcsolatos kérdéseket;
kiilonos tekintettel @ halottbol torténd eltavolitasra.

ILI. Fejezet

SZERV- ES SZOVETELTAVOLITAS ELO
SZEMELYEKBOL

9. cikk
Altaldnos szabaly

ElS személybél szervek vagy szovet kizarélag a reci-
piens terdpids hasznara tavolithatok el abban az esetben,
ha nem all rendelkezésre halottbol szarmazd megfeleld
szerv vagy szovet, €s mas, 6sszehasonlithatd hatasu alter-
nativ gyogykezelési modszer.
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10. cikk
Lehetséges szervdonorok

El6 donorbol szerveltavolitas elvégezheté olyan reci-
piens javara, akivel a donor a jogszabaly meghatarozasa
szerinti szoros személyes kapcsolatban all, vagy ilyen kap-
csolat hianyaban, csak a jogszabaly altal meghatarozott
feltételekkel és a megfeleld fliggetlen testiilet jovahagya-
saval.

11. cikk
A donorra vonatkozo kockdzatok értékelése

A szerv vagy szovet eltavolitasat megeldzden megfeleld
orvosi vizsgalatokat-€s beavatkozasokat kell elvégezni a
donor egészségére vonatkozo testi és pszicholégiai kocka-
zatok értékelésére ¢s csokkentésére.

Az eltavolitas nem hajthato veégre, ha a donor életére
vagy egészségére nézve sulyos kockazatok allnak fenn.

12 cikk
A donor tajékoztatasa

A donort, és értelemszertien azt a személyt vagy testiile-
tet, aki vagy amely a jelen Jegyz6konyv 14. cikk 2. bekez-
dése szerint beleegyezést ad, elzetesen megfeleléen fel
kell vilagositani az eltavolitas céljardl és jellegérol, tovab-
ba annak kovetkezményeirdl és kockazatairol.

Ugyancsak tajékoztatni kell dket a donor védelmében
jogszabalyban eldirt jogokrol és jogi biztositékokrol. Kii-
16ndsképpen tajékoztatni kell 6ket arrdl, hogy joguk van
fiiggetlen tandcsot kérni a kockazatok vonatkozisadban
olyan egészségligyi szakembertdl, aki kelld tapasztalattal
rendelkezik és nem vesz részt a szerv vagy szdvet eltavoli-
tasaban vagy az azt koveto atiiltetési eljarasban.

13. cikk
Az él6 donor beleegyezése

E Jegyzokonyv 14. és 15. cikkétdl fiiggden, ¢16 donor-
bol szervet vagy szovetet csak abban az esetben lehet elta-
volitani, ha ahhoz az érintett személy szabad, tajékoztata-
son alapulo és kifejezett beleegyezését adta irasban vagy
egy hivatalos testiilet el6tt.

Az ¢érintett személy barmikor szabadon visszavonhatja
beleegyezését.
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14. cikk

A szerv- vagy széveteltavolitisba valo beleegyezési
képességgel nem rendelkezé személyek védelme

1. Nem végezheto szerv- vagy szoveteltavolitds olyan
személybdl, aki nem rendelkezik a jelen JegyzOkonyv
13. cikke szerinti beleegyezési képességgel.

2. Kivételes esetben, tovabba a jogszabalyok elbirasai
szerinti védo feltételek figyelembevételével, regenerativ
szovet eltavolitasa az alabbi feltételek mellett engedélyez-
heté a beleegyezési képességgel nem rendelkez6 sze-
mélytdl:

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

b. arecipiens a donor testvére;

c. az adomanyozas potencidlisan életmentd a recipiens
szamara;

d. az érintett képviseldje, vagy a jogszabalyban megha-
tarozott hatosag vagy személy vagy testiilet kifejezett és
irasbeli engedélyét adta és ahhoz az illetékes testiilet is
hozzajarult;

e. az érintett potencialis donor nem tiltakozik.

15. cikk

Sejteltavolitas é16 donorbol

Jogszabaly rendelkezhet gy, hogy a 14. cikk 2. bekez-
désének b. és c. pontjai nem alkalmazandok sejtekre,
amennyiben megallapithatd, hogy eltavolitasuk minimalis
kockazatot és minimalis terhet jelent a donor szamara.

IV. Fejezet
SZERV- ESSZO VETEL TA VOL”I'TA' S ELHUNYT
SZEMELYEKBOL
16. cikk

Halotta nyilvanitas

Szervet vagy szovetet az elhunyt személy testébdl csak
abban az esetben lehet eltdvolitani, ha a személyt a jogsza-
balyok szerint halottnak nyilvanitottak.

A személy halalat megallapité orvosok nem lehetnek
ugyanazok az orvosok, akik kozvetlenill részt vesznek
szervek vagy szdvetek eltavolitdsaban az elhunyt személy
testébdl, vagy az azt kdvetd transzplantacios eljarasban,
vagy akiknek feladata a potencidlis szerv- vagy szdvetreci-
piensek ellatéasa.
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17. cikk

Beleegyezés és engedély

Elhunyt személy testébdl szervek vagy szovetek nem ta-
volithatok el a jogszabalyban eloirt beleegyezés vagy en-
gedély megszerzése nélkiil.

Az eltavolitas nem hajthatd végre, ha az elhunyt sze-
mély az ellen tiltakozott.

18. cikk
Az emberi test tisztelete

Az eltavolitas soran-az emberi testet tisztelettel kell ke-
zelni és minden ésszerli intézkedést meg kell tenni a holt-
test helyreallitasa céljabal.

19. cikk
A szerv- és-szovetadomanyozas eldsegitése

A Részes Felek megteszik a sziikséges intézkedéseket a
szervek €s szovetek adomanyozasanak eldsegitésére.

V. Fejezet

A BEUL TETE§ CE'LJA'RA, TOR TENé’
 ADOMANYOZASTOL ELTERO CELBOL
ELTAVOLITOTT SZERV VAGY SZOVET BEULTETESE

20. cikk

A beiiltetés céljara torténd adomanyozastol eltérd célbol
eltavolitott szerv vagy szévet beiiltetése

1. Ha egy szervet vagy szovetet egy személy testébol a
beiiltetés céljara torténé adomanyozastol eltérd céllal ta-
volitanak el, az csak akkor Ultethetd be, ha a kovetkezmé-
nyeket és lehetséges kockazatokat elmagyaraztak az érin-
tett személynek és 6 abba tajékoztatason alapulo beleegye-
z¢&sét adta, vagy a beleegyezési képességgel nem rendelke-
76 személy esetében a megfeleld engedélyt megszerezték.

2. A jelen Jegyzokonyv valamennyi rendelkezése al-
kalmazandé az 1. bekezdésben vazolt helyzetre, a III. és
IV. fejezetekben foglaltak kivételével.
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VI. Fejezet
AZ ANYAGI HASZONSZERZES TILALMA
21. cikk
Az anyagi haszonszerzés tilalma

1. Az emberi test és annak részei, mint olyanok, nem
hasznalhatok fel anyagi haszonszerzésre vagy hasonld
elény szerzésére.

A fenti rendelkezés nem tiltja az olyan dijazas kifizeté-
sét, amely nem képez anyagi haszonszerzést vagy hasonld
elonyt, kiilonos tekintettel az alabbiakra:

— ¢l6 donorok kartéritése elmaradt jovedelem és min-
den egyéb igazolhato koltségek miatt, amelyek az eltavoli-
tassal vagy az azzal kapcsolatos orvosi vizsgalatokkal kap-
csolatban meriiltek fel,;

— az atiltetéssel 0sszefliggésben végzett jogszerti orvo-
si vagy kapcsolodo technikai szolgaltatasok igazolhato di-
jénak a kifizetése;

— szervek vagy szovetek €16 személybdl torténd kivéte-
1€bdl eredd indokolatlan kar megtéritése.

2. Tilos szervek vagy szovetek iranti igényt vagy azok
kinalatat anyagi haszonszerzés vagy hasonlo elény szerzé-
se céljabol reklamozni.

22. cikk
A szerv- és szovetkereskedelem tilalma

Tilos a szervekkel és szovetekkel kereskedni.

VIL Fejezet
TITOKTARTAS
23. cikk
Titoktartas

1. Azarra a személyrewvonatkoz6 személyes adatokat,
akibdl szerveket vagy szoveteket tavolitottak el, valamint
a recipiensre 'vonatkozé: személyes adatokat bizalmasan
kell kezelni. Ezeket az adatokat kizardlag a szakmai titok-
tartasra €s a személyes adatok védelmére vonatkozo sza-
balyok szerint lehet gyijteni, feldolgozni és kommuni-
kalni.

2. Az 1. bekezdés rendelkezéseit azon rendelkezések
sérelme nélkiil kell alkalmazni, amelyek — megfeleld biz-
tositékok mellett — lehetévé teszik a sziikséges informa-
ciok gyljtését, feldolgozasat és kozlését arra a személyre
vonatkozodan, akibdl szerveket vagy szoveteket tavolitot-
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tak el, vagy a szervek és szovetek recipiense(i) vonatkoza-
saban, amennyiben az orvos-szakmai célbol sziikséges,
ideértve a nyomon kovethetdséget is, a jelen Jegyzokonyv
3. cikkének rendelkezései szerint.

VIII. Fejezet

A JEGYZOKONYV RENDELKEZESEINEK
MEGSERTESE

24. cikk
A jogok vagy alapelvek megsértése
A Részes Felek, rovid értesitési idével, megteleld jogi
védelmet biztositanak a jelen Jegyzékonyv rendelkezései-
ben foglalt jogok és elvek jogosulatlan megsértésének
megel6zésére vagy megsziintetésére.
25. cikk
Kartérites indokolatlan karokozas miatt
Az a személy, aki transzplantacios eljaras kovetkezté-
ben indokolatlan kart'szenvedett, jogosult méltanyos kar-
téritésre a jogszabalyban meghatarozott feltételekkel és el-
jaras szerint.
26. cikk
Szankciok
A Részes Felek megfeleld szankcidk alkalmazasarol in-
tézkednek jelen Jegyzokonyv rendelkezéseinek megsérté-
se esetén.
IX. Fejezet
A RESZES FELEK KOZOTTI EGYUTTMUKODES
27. cikk
A Részes Felek kozotti egyiittmiikodés
A Részes Felek megfeleld intézkedéseket hoznak annak
a biztositasara, hogy hatékony egyiittmitkodés legyen ko-
zottiik a szerv- és szovetatiiltetés tekintetében, tobbek ko-
z0tt informdcidcsere utjan.
Kiilondsen, megfeleld intézkedéseket hoznak annak ér-

dekében, hogy megkonnyitsék a szervek és szovetek gyors
¢s biztonsagos szallitasat teriiletiikre és teriiletiikrol.
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X. Fejezet

A JELEN JEGYZOKONYV ES AZ EG ;/EZME'NY
KOZOTTI KAPCSOLAT: A JEGYZOKONYV
FELULVIZSGALATA

28. cikk
A jelen Jegyzékonyv és az Egyezmény kozotti kapcesolat

A Részes Felek a jelen Jegyzokonyv 1-27. cikkét Az
emberi jogokrol és a biomedicinardl szolo egyezmény ki-
egészitd cikkeinek tekintik, és az Egyezmény Osszes ren-
delkezése ennek megfelelden alkalmazando.

29. cikk
A Jegyzokonyv feliilvizsgalata

A tudomany elérehaladasanak figyelemmel kisérése ér-
dekében a jelen Jegyzokonyvet Az emberi jogokrol és a
biomedicinarol szo16 egyezmény 32. cikkében hivatkozott
Bizottsagban a jelen Jegyzokonyv hatalybalépésétdl sza-
mitott 6t éven belill, azt kdvetden pedig a Bizottsag altal
meghatarozott idokozonként feliil kell vizsgalni.

XI. Fejezet
ZARO RENDELKEZESEK
30. cikk

Alairas és.ratifikacio

A jelen Jegyz6konyy alairasra nyitva all az Egyezményt
Alair Felek szamara, és ratifikaciotél, elfogadastol vagy
jovahagyastol fiigg. Egy Alaird Fél nem ratifikélhatja,
nem fogadhatja el vagy nem hagyhatja jova ezt aJegyzo-
konyvet anélkiil, hogy elézetesen vagyegyidejiileg ne rati-
fikalna, ne fogadna el vagy ne hagyné jova az Egyez-
ményt. A ratifikacios, elfogadasi vagy jovahagyasi okma-
nyokat ‘az Europa Tandacs Fotitkaranal kell letétbe he-
lyezni.

31. cikk
Hatalybalépés

1. EzalJegyz6konyv az attél az idéponttdl szamitott ha-
rom honapos idészak lejartat kdvetd honapnak az elsd
napjan lép hatalyba, amely idépontban 6t allam, koztiik
legalabb az Eurdpa Tandcs négy tagallama kifejezésre jut-
tatta arra vonatkozd beleegyezését, hogy kotelezonek is-
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meri el a Jegyz6konyvet a 30. cikk rendelkezéseivel 6ssz-
hangban.

2. Minden Alair6 Fél tekintetében, amely a késdbbiek-
ben kinyilvanitja arra vonatkozo beleegyezését, hogy ko-
telezdnek ismeri el a JegyzOkonyvet, a Jegyzokonyv az at-
tol az idéponttdl szamitott hdrom honapos iddszak lejartat
kovetd honapnak az elsé napjan 1ép hatdlyba, amely id6-
pontban a ratifikacios, elfogadasi vagy jovahagyasi ok-
manyt letétbe helyezték.

32. cikk
Csatlakozas

1. A jelen JegyzOkonyv hatalybalépését kovetden bar-
mely allam, amely csatlakozik az Egyezményhez, csatla-
kozhat ehhez a Jegyz6konyvhoz is.

2. A csatlakozas a csatlakozéasi okmanynak az Eurdpa
Tanacs Fétitkaranal torténd letétbe helyezésével torténik,
¢s a letétbe helyezés idopontjatol szamitott haromhonapos
id6szak lejartat kovetd honap elsd.napjaval valik hata-
lyossa.

33 cikk
Felmondas

1. Barmely Részes Fél barmikor felmondhatja ezt a
JegyzOkonyvet.az Eurdpa Tandcs Fétitkarahoz intézett ér-
tesitéssel.

2. A felmondas az attél az idéponttdl szamitott harom
honapos iddszaknak a lejartat kovetd honap elsé napjaval
valik hatalyossa, amely idépontban az Eur6opa Tanacs Fo-
titkara az értesitést megkapta.

34. cikk
Ertesités

Az Europa Tanécs Fotitkara értesiti az Eurdpa Tan4cs,
az Eurdpai K6zosség tagallamait, a Részes Feleket és min-
den olyan allamot, amely felkérést kapott az Egyezmény-
hez val6 csatlakozasra

a. minden alairasrol;

b. minden ratifikacios, elfogadasi, jovahagyasi vagy
csatlakozasi okmany letétbe helyezésérol;

c. jelen Jegyzékonyvnek a 31. és 32. cikk szerinti ha-
talybalépésérol;

d. a jelen Jegyzokonyvvel kapcsolatos minden egyéb
aktusrol, értesitésrol vagy kozlésrol.

Fentiek hiteléiil az alulirottak kelld meghatalmazas bir-
tokéaban alairtak a jelen Jegyzékonyvet.
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Kelt Strasbourgban, 2002. ¢v januar ho 24. napjan, an-
gol és francia nyelven, mindkét szoveg egyforman hiteles,
egyetlen példanyban, amely letétbe keriil az Europa Ta-
nacs levéltaraba. Az Europa Tanacs Fotitkara hitelesitett
masolatokat juttat el az Eurdpa Tanacs minden egyes tag-
allamanak, azoknak a nem tagallamoknak, amelyek részt
vettek jelen Jegyzokonyv kidolgozasaban, az Egyezmény-
hez csatlakozasra felkért minden allamnak és az Eurdpai
Kozosségnek.”

4. § (1) Ez a torvény a (2) bekezdésben meghatarozott
kivétellel a kihirdetését kovetd napon 1€p hatalyba.

(2) E torvény 2-3. §-a a Kiegészité Jegyzdkonyv 31.
cikkében meghatarozott idépontban 1ép hatalyba.

(3) A Kiegészitd Jegyzokonyv, illetve e torvény
2-3. §-a hatalybalépésének naptari napjat a kiiliigyminisz-
ter annak ismertté valasat kovetden a Magyar K6zlonyben
haladéktalanul kozzétett egyedi hatarozataval allapitja
meg.

(4) A Kiegészité Jegyzokonyvben foglaltak végrehajta-
sarol az egészségiigyi miniszter gondoskodik.

Dr. Szili Katalin s. k.,

az Orszaggytilés elnoke

Solyom LaszIo s. k.,

koztarsasagi elnok

2006. évi LXXXI.
torvény

az Eurépa Tanacsnak az emberi 1ény emberi jogainak
és méltéosaganak a biolégia és az orvostudomany,
alkalmazasara tekintettel torténo védelméral szélo,
Oviedoban, 1997. aprilis 4-én kelt Egyezményéhez
kapcsolodd, az orvosbiolégiai kutatasokrol sz6lé,
Genfben, 2005. szeptember 28-an aliirt Kiegészito
Jegyzokonyv kihirdetésérol*

1. § Az Orszaggyllés e torvénnyel felhatalmazast ad az
Eurépa Tandcsnak az emberilény emberi jogainak és mél-
tosaganak-a biologia és az orvostudomany alkalmazasara
tekintettel torténd védelmérdl sz016, Oviedoban, 1997. ap-
rilis 4-én kelt Egyezményéhez kapcsolodo, az orvosbiolo-
giai kutatasokrol sz616,.Genfben, 2005. szeptember 28-an
alairt Kiegészitd Jegyzokonyv kotelezd hatalyanak elis-
merésére.

2. § Az Orszaggyiilés a Kiegészitd Jegyzokonyvet e tor-
vénnyel kihirdeti.

* A torvényt az Orszaggyiilés a 2006. oktober 16-i tilésnapjan fogadta el.
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3. § A Kiegészitd JegyzOokonyv hiteles angol nyelvii
szovege ¢és annak hivatalos magyar nyelvil forditasa a ko-
vetkezo:

s»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 aimof 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 aimiof 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 [
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 otherintervention inso far as itinvolvesa risk to
the psychological health of the person‘Concerned.

Chapter 11
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.
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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-éthics 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.
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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:

1. 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 astate'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
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i1, 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. formsof
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,7and under which
protective additional conditions, research in" emergency
situations may take place when:

1. aperson 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;
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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:

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

1i. the research has the aim of contributing to the
ultimate attainment of results capable of conferring benefit
to persons deprived of liberty;

iil. 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.
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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 thiss 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:

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

il. 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.

Kizarolag a Magyar Kozliny nyomtatott valtozataban megjelent jogszabalyszivegek telanthatok hitelesnel!

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 aecessible 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.
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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.
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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 fora 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.



9572

MAGYAR KOZLONY

2006/130. szdm

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. Inrespect 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 eftectiveon 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;
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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 FEurope, 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. theaim and justification for the research based on the
latest state of scientific knowledge;

iii. methods and procedures envisaged,
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;

including

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. adescription 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;

xvil. 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 tequest additional
information necessary for evaluation of the research
project.”

»Az Europa Tandcsnak az emberi l1ény emberi
jogainak és méltésaganak a biolégia és az
orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténo
védelmérol sz616, Oviedoban, 1997. aprilis 4-én kelt
Egyezménye: Az emberi jogokrél és a biomedicinarol
sz6l6 Egyezmény orvosbiologiai Kutatasokrol sz616
Kiegészité Jegyzokonyve

Preambulum

Az Eurépa Tanacs tagallamai, mas Allamok és az Euré-
pai Kozosség, melyek az Eurdpa Tandcsnak az emberi
lény emberi jogainak és méltdsaganak a bioldgia és az or-
vostudomany alkalmazasara tekintettel torténd védelmérdl
sz016 Egyezményéhez (a tovabbiakban: az Egyezmény)
kapcsolodo, jelen Kiegészitd Jegyzokonyv alairdi

Tekintettel arra, hogy az Europa Tanacs célja a tagjai
kozotti nagyobb egység megvalodsitasa, €s hogy e cél eléré-
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sének egyik modja az emberi jogok és alapvetd szabadsag-
jogok védelme és tovabbi megvalodsitasa;

Tekintettel arra, hogy az Egyezmény célja az 1. cikk
meghatarozasa szerint az emberi lény méltosaganak és 6n-
azonossaganak védelme, valamint annak megkiilonbozte-
tés nélkiili biztositdsa mindenki szdmara, hogy tiszteletben
tartjak sérthetetlenségét, mas jogait és alapvetd szabadsag-
jogait a bioldgia és az orvostudomany alkalmazasa vonat-
kozasaban;

Tekintettel arra, hogy az orvosi és biologiai tudoma-
nyok fejlodése, kiilondsképpen az orvosbioldgiai kutatas
révén elért elérehaladas hozzajarul életek megmentéséhez
és az ¢életmindség javitasahoz;

Tudatdban annak a ténynek, hogy az orvosbiologiai tu-
domany és gyakorlat elébbre vitele ismeretektdl és felfe-
dezésektdl fiigg, amelyek sziikségessé teszik az embere-
ken végzett kisérleteket;

Hangsulyozva, hogy az ilyen kutatds gyakran tobb tudo-
manyagat feloleld és nemzetkozi jellegl;

Figyelembe véve az orvosbioldgiai kutatas terén meglévo
nemzeti_és nemzetkozi szakmai szabvanyokat és az Europa
Tanacs Miniszteri Bizottsaganak és Parlamenti Kozgytilésé-
nek ezen a teriileten korabban végzett- munkajat;

Attol a meggy6z6déstdl vezérelve, hogy az emberi mél-
tosaggal és az emberi jogokkal ellentétes orvosbiologiai
kutatast soha sem szabad folytatni;

Hangstilyozva a kutatdsban részt vevé emberi 1ény vé-
delmének elsdrendii fontossagat;

Megeroésitve, hogy kiilonleges védelemben kell részesi-
teni azokat az emberi lényeket, akik sériilékenyek és érde-
keik védelmére képtelenek lehetnek a kutatas soran;

Elismerve, hogy minden embernek jogaban all elfogad-
ni vagy visszautasitani az orvosbioldgiai kutatasban vald
részvételt, tovabba azt, hogy senkit sem lehet kényszerite-
ni ilyen kutatasban valo részvételre;

Elhatarozva, hogy megteszik mindazokat az intézkedé-
seket, amelyek az emberi méltdsag és az egyén alapvetd
jogai ¢és szabadsagjogai védelméhez sziikségesek az or-
vosbioldgiai kutatassal kapcsolatosan,

Az alabbiakban allapodtak meg:

I. Fejezet
CEL ES HATALY
1. cikk
Cél és szandék

A Kiegészité Jegyzokonyvben Részes Felek védelem-
ben részesitik minden emberi 1ény méltoésagat és dnazo-
nossagat, és megkiilonboztetés nélkill mindenki szamara
biztositjak sérthetetlenségének és mas jogainak és alapve-
t0 szabadsagjogainak tiszteletben tartasat az emberi Iénye-
ken végzett beavatkozasokkal jaré orvosbioldgiai kutata-
sok vonatkozaséaban.
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2. cikk
Hataly

1. Jelen Jegyzokonyv rendelkezéseit kell alkalmazni
minden, az egészségiigy teriiletén emberi Iényeken végzett
beavatkozassal jaro kutatasi tevékenységre.

2. A Kiegészité Jegyz6kdnyv nem alkalmazand6 az
embridkon végzett in vitro kutatasra. A Kiegészit6 Jegy-
zO0konyv alkalmazandé a magzatokon és embridkon vég-
zett in vivo kutatasra.

3. A Kiegészité JegyzOokonyv alkalmazasaban, a ,be-
avatkozas” kifejezés magaban foglalja
I. a fizikai beavatkozast és
II. minden egyéb beavatkozast, amennyiben az az érin-
tett személy lelki egészségére nézve kockazattal jar.
II. Fejezet
ALTALANOS RENDELKEZESEK
3. cikk
Az emberi lény elsébbsége
A kutatasban részt vevd emberi 1ény érdeke és joléte a
tarsadalom vagy a tudomany puszta érdekével szemben el-
sObbséget ¢lvez.
4. cikk
Altaldnos szabadly
A kutatast szabadon kell végezni, a jelen Jegyzokonyv
rendelkezéseire és’ az emberi lény védelmét: biztositd
egyéb jogi rendelkezésekre tekintettel.
5. cikk
Alternativak hianya
Emberen csak akkor szabad kutatast végezni, ha nincs
mas, hasonlé hatékonysagu alternativa.
6. cikk
Kockazatok és elényok
1. A kutatas nem jarhat olyan kockazattal és terhekkel

az emberi 1ény szamara, amely nem all ardnyban a lehetsé-
ges eldnyokkel.
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2. Ezen tilmenden, azt a kutatast, amely varhatéan nem
eredményez a kutatdsban résztvevd egészségére nézve
kozvetlen elényt, csak abban az esetben lehet elvégezni,
ha az nem jar az elfogadhatonal nagyobb kockazattal és az
elfogadhatonal nagyobb teherrel a kutatasban résztvevo
szdmara. Ez az el6irds a kutatasi részvételbe vald bele-
egyezési képességgel nem rendelkezd személyek védel-
mérdl rendelkezd 15. cikk 2. bekezdése I1. pontjanak sérel-
me nélkiil alkalmazando.

7. cikk
Jovahagyas

Kutatast csak abban az esetben lehet végezni, ha a kuta-
tasi tervet az arra hataskorrelrendelkezd szerv jovahagyta,
azt kovetden, hogy fliggetlen vizsgalat ala vetette annak
tudomanyos érdemeit, ideértve a kutatasi cél fontossaga-
nak értékelését és az etikai elfogadhatdsag multidiszcipli-
naris megitélésétis.

8. cikk
Tudomanyos mindség

Minden kutatasnak tudoméanyosan megalapozottnak
kell lennie, meg kell felelnie a tudomanyos mindség altala-
nosan elfogadott kovetelményeinek, és azt a vonatkozd
szakmai szabalyokkal ¢s eldirasokkal 6sszhangban kell le-
folytatni,”megfeleld képesitéssel rendelkezd kutatd fel-
ligyelete alatt.

I11. Fejezet
ETIKAI BIZOTTSAG
9. cikk
Az etikai bizottsag fiiggetlen vizsgdlata

1. Minden kutatasi tervet az etikai elfogadhatdsag fiig-
getlen vizsgalata céljabdl be kell nytjtani az etikai bizott-
saghoz. A tervet mindazon allamban be kell nyujtani fiig-
getlen vizsgalatra, ahol barmilyen kutatasi tevékenység
végzését tervezik.

2. A kutatasi terv etikai elfogadhatosdga multidiszcip-
lindris vizsgalatdnak a célja az, hogy 6vja a kutatdsban
résztvevok méltdsdgat, jogait, biztonsagat és jolétét. Az
etikai elfogadhatosag értékeléséhez megfeleld szakértel-
met és tapasztalatot kell igénybe venni, amely kellden tiik-
r6zi a szakmai és laikus allaspontokat.

3. Az etikai bizottsdg indoklassal ellatott szakvéle-
ményt fogalmaz meg.
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10. cikk
Az etikai bizottsag fiiggetlensége

1. Jelen Jegyzdkonyv Részes Felei meghozzak a sziik-
séges intézkedéseket abbol a célbdl, hogy biztositsak az
etikai bizottsag fliggetlenségét. Ennek a testiiletnek min-
den indokolatlan kiilsé befolyasolastol mentesen kell mii-
kddnie.

2. Az etikai bizottsag tagjai kotelesek bejelenteni min-
den olyan koérlilményt, amely 6sszeférhetetlenséghez ve-
zethet. Amennyiben Osszeférhetetlenség meriil fel, az ab-
ban érintett bizottsagi tag nem vehet részt az etikai vizsga-
latban.

11. cikk
Az etikai bizottsag tajékoztatasa

1. A kutatasi terv etikai értékeléséhez sziikséges vala-
mennyi informaciot irasban kell az etikai bizottsag rendel-
kezésére bocsatani.

2. Kiilondsen a jelen Jegyzokonyv mellékletében felso-
roltakra vonatkozo6 informéciokat kell k6zdIni, amennyi-
ben azok a kutatési terv szempontjabol Iényegesek. A mel-
1¢kletet az Egyezmény 32. cikke szerint Iétrehozott Bizott-
sag a leadott szavazatok kétharmados tobbségével modo-
sithatja.

12. cikk
Indokolatlan befolydsolas
Az etikai bizottsagnak meg kell gy6zodnie arrol, hogy a
kutatasban részt vevoé személyek ninesenek indokolatlan
befolyasolasnak kitéve, ideértve az anyagi-természetii be-
folyasolast is. Ebben a tekintetben kiilonos figyelmet kell
forditani a sériilékeny és érdekei védelmére képtelen vagy
masoktol fliggb szemelyekre.
IV. Fejezet
TAJEKOZTATAS ES BELEEGYEZES
13. cikk
A kutatasban résztvevok tajékoztatdsa
1. A kutatdsba bevonni kivant személyeket megfele-

16en és érthetden tajékoztatni kell. A tajékoztatast doku-
mentalni kell.
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2. A tajékoztatas kiterjed a kutatas céljara, a kutatasi
terv egészére, valamint lehetséges kockazataira és elényei-
re, és tartalmazza az etikai bizottsag véleményét is. Miel6tt
az érintett személyek beleegyezését kérnék a kutatasban
valo részvételhez, a kutatas természetének és céljanak meg-
felelen tajékoztatni kell 6ket kiilondsen az alabbiakrol:

1. a szoban forgo eljarasok jellegérdl, terjedelmérdl €s
id6tartamarol, kiilonosen a kutatas altal okozott barmilyen
teher részleteirdl,

II. a rendelkezésre allo megel6zo, diagnosztikai és gyo-
gyito eljarasokral,

III. kedvezdtlen események vagy a kutatdsban részt
vevo személyek részérdl felmeriil6 aggalyok esetén meg-
teendo intézkedésekrol,

IV. a maganélet tiszteletben tartasa és a személyes ada-
tok védelme céljabol tervezett intézkedésekrol,

V. a kutatas soran keletkezett, arésztvevd szamara rele-
vans informaciokhoz, valamint a kutatas altalanos eredmé-
ny¢hez vald hozzaférés biztositasara tervezett intézkedé-
sekrol,

VI. a kar esetén nytjtandd megfeleld kartérités esetére
tervezett intézkedésekrol,

VII. a kutatasi eredmények, adatok vagy bioldgiai anya-
gok tervezett lehetséges tovabbialkalmazasarol, ideértve a
kereskedelmi cé€lu felhasznalast is,

VIII. a kutatasi terv finanszirozasi forrasairol.

3. Ezentilmenden a kutatasba bevonni kivant személyt
tajékoztatni kell a’jogairol ¢és a védelmét szolgald jogsza-
balyi rendelkezésekrol; kiillonds tekintettel arra a jogara,
hogy megtagadhatja vagy barmikor visszavonhatja a bele-
egyezését anélkiil, hogy barmilyen hatranyos megkiilon-
boztetés érné; kiilondsen az orvosi ellatdshoz valod joga te-
kintetében.

14. cikk
Beleegyezés

1. Semmilyen kutatds sem végezhetd emberen az érin-
tett személy tajékoztatast kdvetd, szabad, kifejezett, konk-
rét és dokumentalt beleegyezése nélkiil, tekintettel az
V. fejezet ésa 19. cikk rendelkezéseire is. A beleegyezést a
személy a kutatds barmely szakaszéban szabadon vissza-
vonhatja.

2. A kutatasban vald részvételhez adott beleegyezés
megtagadasa vagy annak visszavonasa nem eredményez-
het semmilyen form4ju hatranyos megkiilonboztetést az
érintett személy szdmara, kiilondsen az orvosi ellatashoz
vald joga tekintetében.

3. Amennyiben az érintett személy beleegyezési képes-
sége tekintetében kétség meriil fel, megfeleld eljarasoknak
kell rendelkezésre allniuk a személy beleegyezési képes-
ségének vizsgalatara.



9576

MAGYAR KOZLONY

2006/130. szdm

V. Fejezet

A KUTATASI RESZVETELBE VALO BELEEGYEZESI
KEPESSEGGEL NEM RENDELKEZS SZEMELYEK
VEDELME

15. cikk

A kutatasi részvételbe valo beleegyezési képességgel nem
rendelkez6 személyek védelme

1. A kutatasi részvételbe vald beleegyezési képesség-
gel nem rendelkez6 személyen kutatast folytatni csak a ko-
vetkez6 feltételek egyiittes fennallasa esetén szabad:

I. a kutatas eredményei valos és kozvetlen eldnyoket
hozhatnak a személy egészségére nézve,

II. hasonl6 hatékonysagl kutatast nem lehet végezni a
beleegyezési képességgel rendelkezd személyeken,

III. a kutatasban részt vevd személyt tajékoztattak a jo-
gairdl és a védelmét szolgald jogszabalyi rendelkezések-
ol, feltéve, hogy a személy nincs a tajékoztatas befogada-
sara képtelen allapotban,

IV. a jogszabalyban eldirt jogi képvisel6 vagy hatdsag,
személy vagy testiilet a sziikséges beleegyezést a 16. cikk-
ben eldirt tjékoztatds megtorténtét kovetden, konkrétan
¢és irasban megadta, figyelemmel a személy kordbban kife-
jezett akaratara vagy ellenvetésére. A beleegyezési képes-
séggel nem rendelkezd felndttet a lehetséges mértékig be
kell vonni az engedélyezési eljarasba. A kiskort személy
véleményét koranak és érettségi fokdnak megfelelden egy-
re meghatarozobb mértékii tényezdként kell figyelembe
venni,

V. az érintett személy nem tiltakozik.

2. Kivételes esetben és a jogszabalyban biztositott ga-
rancidk mellett engedélyezni lehet azt a kutatast, amely
esetleg nem hoz az.érintett személy egészségére nézve
kozvetlen eldnyt jelentd eredményeket, az 1. bekezdés I1.,
III., IV. és V. pontjanak rendelkezéseire és az alabbitovab-
bi feltételekre figyelemmel:

I. a kutatasnak az a c¢lja, hogy azegyén allapotara, be-
tegségére vagy rendellenességére vonatkozo tudomanyos
ismeretek jelentés boviilése révén hozzajaruljon olyan
eredmények eléréséhez, amelyekbdl elony szarmazhat az
érintett személy vagy azonos korcsoportba tartozo, vagy
azonos betegségben vagy rendellenességben szenvedo,
vagy azonos allapotu mas'személyek szamara;

I1. a kutatds minimalis kockéazattal és minimalis teherrel
jar az érintett személy szamara, és a kutatas esetleges to-
vabbi elényeinek lehetdsége nem hasznalhato fel a kocka-
zat vagy teher fokozott mértékének az igazolasara.

3. A kutatasban valo részvétel elleni tiltakozas, a bele-
egyezés megtagadasa vagy a kutatasban valo részvételhez
adott beleegyezés visszavondsa nem vonhat maga utan
semmilyen formdji hatranyos megkiilonboztetést az érin-

Kizarolag a Magyar Kozliny nyomtatott valtozataban megjelent jogszabalyszivegek telanthatok hitelesnel!

tett személyre nézve, kiilonosen az orvosi ellatashoz valo
jog tekintetében.

16. cikk
Tajékoztatds a beleegyezés megadasa eldtt

1. Azt, aki beleegyezését adja egy masik személy kuta-
tasban valo részvételéhez, megfelelen és érthetden ta;jé-
koztatni kell. A tajékoztatast dokumentalni kell.

2. A tajékoztatasnak ki kell terjednie a kutatas céljara, a
kutatasi tervre, valamint a kutatas lehetséges kockazataira
és eldnyeire, és tartalmaznia kell az etikai bizottsag véle-
ményét is. Ezen tulmenden tajékoztatast kell adni a kutata-
si részvételbe vald beleegyezési képességgel nem rendel-
kez6 személyek jogairol ésa védelmuket szolgalod jogsza-
balyi rendelkezésekrdl, kiilonos tekintettel arra a jogra,
hogy a hozzajarulas megtagadhat6 vagy barmikor vissza-
vonhato anélkiil, hogy az érintett személyt barmilyen hat-
ranyos megkiilénbdztetés érné, kiiléndsen az orvosi ella-
tashoz vald-joga tekintetében. A tajékoztatasnak konkré-
tan a kutatas jellegének '¢és céljanak ~megfeleléen, a
13. cikkben felsorolt informaciokat kell tartalmaznia.

3. A tajékoztatast az érintett személy szamara is meg
kell adni, feltéve, hogy nincs a-tajékoztatas befogadasara
képtelen allapotban.

17. cikk
Minimalis kockazattal és minimalis teherrel jaro kutatas

1. AKiegészité Jegyzokonyv alkalmazasaban a kutatas
akkor mindsiil minimalis kockazatinak, amennyiben,
figyelembe véve a beavatkozas jellegét és mértékét, varha-
toan legfeljebb nagyon csekély és atmeneti negativ hataso-
kat eredményez az érintett személy egészségére nézve.

2. A kutatas akkor mindsiil minimalis teherrel jaré ku-
tatdsnak, amennyiben varhatoan legfeljebb idéleges és na-
gyon csekély kellemetlenséget okoz az érintett személy-
nek. Az egyénre kifejtett teher értékelését, amennyiben
sziikséges, az érintett személy kiilonleges bizalmat élvezd
személynek kell elvégeznie.

VL. Fejezet
KULONLEGES HELYZETEK
18. cikk

Kutatas terhesség vagy szoptatas alatt

1. Allapotos nén olyan kutatast, amely potencialisan
nem hoz a n6, az embrid, a magzat vagy a megsziiletett
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gyermek egészsége szempontjabol kozvetlen elényoket
jelentd eredményeket, csak az alabb felsorolt kiegészitd
feltételek teljesiilése esetében lehet elvégezni:

L. a kutatas célja az, hogy mas nék szamara a reproduk-
ciéval kapcsolatos, vagy mas embriok, magzatok vagy
gyermekek szamara elénnyel jard eredmények eléréséhez
jéaruljon hozza;

II. hasonl6 hatékonysagu kutatas nem végezheto el nem
allapotos n6kon;

III. a kutatds csak minimalis kockazattal és minimalis
teherrel jar.

2. Amennyiben a kutatds alanya szoptatd nd, kiilonle-
ges gondossaggal kell eljarni a gyermek egészségére kifej-
tett karos hatasok elkeriilése érdekében.

19. cikk
Kutatdas siirgds klinikai allapotban lévd betegen

1. Jogszabalynak kell meghataroznia, hogy lehet-e ku-
tatast végezni, és ha igen, milyen tovabbi garanciak mellett
olyan siirgésségi helyzetekben, amikor

1. a személy nincs beleegyezésre képes allapotban, és

II. a helyzet siirgéssége miatt nem lehet megfeleld id6-
ben megszerezni a beleegyezést a személy képviseldjétol,
vagy hatdsagtdl vagy olyan személytdl vagy testiilettol,
akinek vagy amelynek a beleegyezését kérnék, amennyi-
ben nem allna fenn a siirgdsségi helyzet.

2. A jogszabalynak az alabbi meghatarozott feltétele-
ket kell tartalmaznia:

L. hasonl6 haté¢konysagu kutatast nem lehet végezni nem
siirgsségi helyzetben 1évo személyeken;

II. a kutatas csak akkor végezhetd el, ha a hataskorrel
rendelkez0 testiilet azt kifejezetten siirgésségi helyzetekre
engedélyezte;

I11. a személy altal korabban kifejezésre juttatott és aku-
tatast végz0 szamara ismert tiltakozast tiszteletben kell tar-
tani;

IV. amennyiben a kutatas varhatoan nem hoz az érintett
személy egészségére nézve kozvetlen elonyokkel jard
eredményeket, akkor a c¢lja az, hogy.az egyén allapotara,
betegségére vagy rendellenességére vonatkozd tudoma-
nyos ismeretek - jelentds «boviilése révén hozzajaruljon
olyan eredmények eléréséhez, amelyekbdl elény szarmaz-
hat az érintett személy vagy azonos korcsoportba tartozo,
vagy azonos betegségben vagy rendellenességben szenve-
dod, vagy azonos allapotu mas személyek szamadra, és csak
minimalis kockézattal és minimalis teherrel jar.

3. A siirgésségi kutatasban részt vevd személyeket
vagy képvisel6iket minél hamarabb el kell latni a kutatas-
ban valé részvételiikkel kapcsolatos valamennyi informa-
cioval. A részvétel folytatdsahoz sziikséges beleegyezést
vagy hozzajarulast a lehetd leghamarabb be kell szerezni.

Kizarolag a Magyar Kozliny nyomtatott valtozataban megjelent jogszabalyszivegek telanthatok hitelesnel!

20. cikk
Kutatds a szabadsdaguktol megfosztott személyeken

Amikor a jogszabaly lehetdvé teszi kutatas folytatasat
szabadsaguktol megfosztott személyeken, az ilyen szemé-
lyek csak az alabb felsorolt tovabbi feltételek teljesiilése
esetén vehetnek részt olyan kutatasban, amely varhatéan
nem eredményez az egészségiikre nézve kozvetlen eldnyt:

1. hasonl6 hatékonysagu kutatast a szabadsaguktol meg-
fosztott személyek részvétele nélkiil nem lehet folytatni;

II. a kutatas célja hozzajarulni olyan eredmények eléré-
s¢hez, amelyek eldnnyel jarhatnak a szabadsaguktdl meg-
fosztott személyek szamara;

III. a kutatds csak minimalis kockazattal és minimalis
teherrel jar.

VII. Fejezet
BIZTONSAG ES FELUGYELET
21. cikk
A kockazat és a teher-minimalisra csokkentése

1. Minden ésszerii intézkedést meg kell tenni a kutatas-
ban résztvevok biztonsaga, valamint az 6ket érint6 kocka-
zat és a teher minimalisra esokkentése érdekében.

2. Kutatést esak olyan klinikai szakember feliigyelete
mellett szabad folytatni, aki rendelkezik a sziikséges képe-
sitéssel és'tapasztalattal.

22. cikk
Az egészségi allapot kivizsgadlasa

1. A kutatonak minden sziikséges 1épést meg kell ten-
nie az érintettek egészségi allapotanak kivizsgalasara a ku-
tatdsba torténd bevonasuk eldtt annak érdekében, hogy ki-
zarhatok legyenek azok, akiknél az adott kutatdsban vald
részvétel fokozott kockazattal jar.

2. Amennyiben a kutatast életiik reproduktiv szakasza-
ban 1év6 személyeken végzik, kiilonos figyelmet kell for-
ditani a fennall6 vagy jovobeli terhességre, valamint az
embrid, magzat vagy gyermek egészségére gyakorolt eset-
leges karos mellékhatasra.

23. cikk
A sziikséges klinikai beavatkozdasok biztositdsa
1. A kutatds nem jarhat a sziikséges megel6z0, diag-

nosztikai vagy gyogyito eljarasok késedelmével a résztve-
v6 szamara, ¢s nem foszthatja meg 6t azoktol.
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2. A megeldzéssel, diagnosztikaval vagy gyogyitassal
kapcsolatos kutatasban a kontrollcsoportba besorolt sze-
mélyek szamara biztositani kell a bizonyitott megeldzési,
diagnosztikai vagy gyogyité eljarasokat.

3. Placebo hasznalata akkor megengedett, ha nincsen
bizonyitottan hatasos eljaras, vagy amennyiben ezen elja-
rasok alkalmazasanak megszakitasa vagy abbahagyésa
nem jar elfogadhatatlan kockazattal vagy teherrel.

24. cikk
A fejlodes uj eredményei

1. A Kiegészitd JegyzOkonyv Részes Felei intézkedé-
seket tesznek annak a biztositasara, hogy a kutatési tervet
feliilvizsgaljak, amennyiben ezt a tudomanyos fejlodés
vagy a kutatds folyaman felmeriil6 események indokoljak.

2. A feliilvizsgalat célja annak a megallapitasa, hogy:

I. a kutatast abba kell-e hagyni, vagy a kutatas folytata-
sahoz sziikséges-e modositani a kutatasi tervet;

II. a kutatasban résztvevoket vagy képviselOiket tajé-
koztatni kell-e a fejlodés 0j eredményeirdl vagy az esemé-
nyekrol;

I11. a részvételhez sziikség van-e tovabbi beleegyezésre
vagy hozzajarulasra.

3. A kutatasban részt vevo személlyel vagy képviseld-
jével arészvételével kapcsolatos valamennyi 0 informaci-
ot késedelem nélkiil kdzdlni kell.

4. A hataskorrel rendelkezd testiiletet tajékoztatni kell
a kutatas 1d¢6 eldtti befejezésének indokairol.

VIII. Fejezet

ADATVEDELEM ES A TAJEKOZTATASHOZ
VALO JOG

25. cikk
Adatvédelem

1. Az orvosbiologiai kutatds soran gytjtott valamennyi
személyes adatot bizalmasnak kell tekinteni és a magéan-
¢let tiszteletben tartasara vonatkozo szabalyok betartasa-
val kell kezelni.

2. A jogszabalynak védelmet kell nyujtania a kutatasi
tervvel kapcsolatos minden egyéb olyan adat jogosulatlan
atadasa ellen, amelyet a Kiegészitd Jegyzokonyv rendel-
kezéseinek megfelelden az etikai bizottsdg szamara be-
nyujtottak.
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26. cikk
A tajékoztatashoz valo jog

1. A kutatasban résztvevoknek az Egyezmény 10. cik-
kének rendelkezéseivel 6sszhangban jogukban all megis-
merni az egészségi allapotukkal kapcsolatban gytijtott
Osszes adatot.

2. A kutatési tervhez gy(ijtott egyéb személyes adatok-
hoz a személyes adatok védelmére vonatkozd jogszaba-
lyok rendelkezéseivel dsszhangban férhetnek hozza.

27. cikk
Gondossagi kotelezettség

Amennyiben a kutatds soran olyan adatok keletkeznek,
amelyek fontosak a kutatasban résztvevok jelenleégi vagy
jovobeli egészsége vagy életmindsége szempontjabol, ak-
kor ezt a tajékoztatast fel kell szdmukra ajanlani..Ennek
egészségligyi ellatas vagy tanacsadas keretében kell meg-
torténnie. Ilyen informéciok kozlése soran kelld gondos-
saggal kell eljarni az adatvédelem biztositasa, tovabba a
résztvevonek azon kivansaga.tiszteletben tartasa érdeké-
ben, hogy nem kivan ilyen tajékoztatast kapni.

28. cikk
Az eredmények hozzdaférhetosége

1.7A kutatds befejezésekor jelentést vagy dsszefogla-
last kell benyujtani az etikai bizottsag vagy a hataskorrel
rendelkezd testiilet szamara.

2. A kutatas eredményeit, kérelemre, a résztvevok sza-
mara is hozzaférhetové kell tenni, ésszert hataridon beliil.

3. A kutaté megteszi a sziikséges intézkedéseket a ku-
tatds eredményeinek ésszerti hataridén beliili nyilvanos-
sagra hozatala érdekében.

IX. Fejezet
KUTATAS OLYAN ALLAMOKBAN, AMELYEK
A KIEGESZITO JEGYZ6KONYVBEN NEM RESZES
FELEK
29. cikk

Kutatds olyan Allamokban, amelyek a Kiegészité
Jegyzokonyvben nem Részes Felek

A Kiegészitd JegyzOkonyvben Részes Felek joghatosa-
ga ala tartozo szponzorok vagy kutatok, akik, illetve ame-
lyek kutatas lefolytatdsat vagy irdnyitasat tervezik olyan
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allamban, amely nem tartozik a Kiegészitd Jegyzékonyv-
ben Részes Felek kozé, az adott allamban alkalmazandd
rendelkezések sérelme nélkiil gondoskodnak arrol, hogy a
kutatasi terv megfeleljen azoknak az alapelveknek, ame-
lyeken a Kiegészitd Jegyzokonyv rendelkezései alapul-
nak. Amennyiben sziikséges, az érintett Részes Fél meg-
hozza az ehhez sziikséges intézkedéseket.

X. Fejezet

A KIEGESZITO JEGYZOKONYV
RENDELKEZESEINEK MEGSERTESE

30. cikk
A jogok vagy elvek megsértése
A Részes Felek megfeleld jogi védelmet biztositanak
annak érdekében, hogy meggatoljak, vagy mielébb meg-

sziintessék a Kiegészitd Jegyzokonyvben elismert jogok
vagy elvek torvénytelen megsértését.

31. cikk
Kartérités
Az aszemély, aki kart szenved el a kutatasban val6 rész-
vételének kovetkezményeképp, megfeleld kartéritésre jo-
gosult, a jogszabalyban eldirt feltételeknek és eljarasok-
nak megfelelden.
32. cikk
Szankeiok
A Részes Felek megfelel6 szankciokat helyeznek kila-
tasba jelen Kiegészitd Jegyzokonyv eloirasainak megsér-
tése esetére.
XI. Fejezet
A JELEN KIEGESZITO JEGYZOKONYV ES EGYEB
RENDELKEZESEK KOZOTTI KAPCSOLAT,
ES A KIEGESZITO JEGYZOKONYV
FELULVIZSGALATA
33. cikk

A jelen Kiegészito Jegyzokonyv és az Egyezmény kozotti
kapcsolat

A jelen Kiegészitd Jegyz6konyv Részes Felei az 1-32.
cikkeket az Egyezmény kiegészitd cikkeinek tekintik, ko-

Kizarolag a Magyar Kozliny nyomtatott valtozataban megjelent jogszabalyszivegek telanthatok hitelesnel!

vetkezésképpen az Egyezmény valamennyi rendelkezése
ennek megfelelden alkalmazando.

34. cikk
Szélesebb korii védelem

A jelen Kiegészitd Jegyzokonyv egyetlen rendelkezése
sem értelmezhetd ugy, mint amely korlatozza vagy mas
modon érinti valamely Részes Félnek a lehetségét arra,
hogy szélesebb korli védelmet biztositson a kutatasban
résztvevok szamara, mint amelyet a jelen Kiegészito Jegy-
z0konyv el6ir.

35 cikk
A jelen Kiegészité Jegyzokonyv feliilvizsgdlata

A tudomanyos fejlédés figyelemmel kisérése érdekében
a Kiegészité Jegyzokonyvet az-Egyezmény 32. cikkében
emlitett Bizottsagban a Kiegészitd.Jegyzokonyv hatalyba-
1épésének datumatol szamitva legkésobb ot év elteltével,
majd azt kdvetden a Bizottsdg altal meghatarozott idoko-
zOnként meg kell vizsgalni.

XII. Fejezet
ZARO RENDELKEZESEK
36. cikk
Aldiras és megerdsites

A Kiegészitd Jegyzokonyv az Egyezmény alairoi részé-
re all nyitva alairasra. A Kiegészité Jegyzokdnyv megerd-
sitéstdl, elfogadastdl vagy jovahagyastol fiigg. Az alaird
Fél a Kiegészit6 Jegyzokonyvet csak abban az esetben erd-
sitheti meg, fogadhatja el vagy hagyhatja jova, amennyi-
ben kordbban vagy egyidejileg megerdsitette, elfogadta
vagy jovahagyta az Egyezményt. A megerdsitési, elfoga-
dasi vagy jovahagyasi okmanyokat az Eurépa Tanacs Fo-
titkaranal kell letétbe helyezni.

37. cikk
Hatalybalépés

1. Jelen Kiegészitd Jegyzokonyv az azon idépontot ko-
vetd harom honap lejarta utdni honap elsé napjan 1ép ha-
talyba, amikor 6t Allam, kozottiik az Europa Tanacs leg-
alabb négy tagallama kifejezte, hogy a jelen Kiegészitd
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Jegyzokonyvet a 36. cikk rendelkezéseinek megfelelon
magara nézve kotelezOnek ismeri el.

2. Azoknak az Allamoknak a tekintetében, amelyek ké-
s6bb fejezik ki, hogy a jelen Kiegészité Jegyzokonyvet
magukra nézve kotelezonek ismerik el, a jelen Kiegészitd
JegyzOkonyv a megerdsitési, elfogadasi vagy jovahagyasi
okmany letétbe helyezésének idépontjat kovetd harom ho-
nap lejartat kovetd honap elsd napjan 1ép hatalyba.

38. cikk
Csatlakozas

1. A jelen Kiegészité JegyzOkonyv hatalybalépeset
kovetéen minden Allam csatlakozhat a jelen Kiegészitd
JegyzOkonyvhoz is, amennyiben csatlakozott az Egyez-
ményhez.

2. A csatlakozas a csatlakozasi okmanynak az Europa
Tandacs Fétitkaranal torténd letétbe helyezése utjan tortén-
het, ¢és a letétbe helyezés datumatdl szamitott harom honap
lejartat kdvetd honap elsd napjan valik hatalyossa.

39. cikk
Felmondas

1. Barmely Részes Fél barmikor felmondhatja a jelen
Kiegészité Jegyz6konyvet az Europa Tanacs Fétitkarahoz
intézett értesités utjan.

2. A felmondas az értesitésnek a Fétitkar altali kézhez-

vételétdl szamitott harom honap lejartat kovetd honap elsé
napjan valik hatalyossa.

40. cikk
Ertesitések

Az Europa Tanacs Fdtitkara értesiti az Europa Tanacs
tagallamait, az Europai Kozosséget, valamennyi Alairot,
valamennyi Részes Felet és minden toyabbi, a jelen Kiegé-
szité Jegyz6konyvhoz valo csatlakozasra felkért Allamot

a) minden aléirasrol;

b) minden megerésitési, elfogadasi, jovahagyasi vagy
csatlakozasi okmany letétbe helyezésérol;

¢) ajelen Kiegészité Jegyzokonyv 37. és 38. cikkeiben
meghatarozott valamennyi hatalybalépési idopontrol;

d) ajelen Kiegészité Jegyzokonyvvel dsszefliggd min-
den cselekményrdl, értesitésrdl vagy tajékoztatasrol.

Ennek hiteléiil az alulirottak, kell6 felhatalmazas birto-
kaban, alairtak ezt a Kiegészité Jegyzokonyvet.

Késziilt Strasbourgban, 2005. januar 25. napjan, angol
¢és francia nyelven, mindkét szoveg egyforman hiteles,

Kizarolag a Magyar Kozliny nyomtatott valtozataban megjelent jogszabalyszivegek telanthatok hitelesnel!

egyetlen példanyban, amelyet az Europa Tanacs levéltara-
ban kell letétbe helyezni. Az Eurdpa Tanacs Fétitkara az
Europa Tanacs minden tagallamanak, a jelen Kiegészitd
Jegyzokonyv kidolgozasaban részt vett nem tagallamok-
nak, az Egyezményhez csatlakozasra felkért minden Al-
lamnak és az Europai Kozosségnek hitelesitett masolatot
kiild.

Az orvosbiologiai kutatasra vonatkozo Kiegészit6
Jegyzokonyv melléklete

Az etikai bizottsagnak adando tdjékoztatas

Az etikai bizottsagot az alabbi, a kutatasi terv szempont-
jébol Iényeges adatokrol kell tajékoztatni:

A kutatasi terv leirasa

I. akutatasvezetd neve, a kutatok képesitése€s tapaszta-
lata, és. értelemszertien, -a felelés klinikai személy,
valamint a finanszirozési megoldasok;

II. a kutatas célja és indoklasa a tudomany legujabb alla-
sa szerint;

111, a tervezett modszerek és'eljarasok, ideértve a statisz-
tikai és egy€b elemzési technikékat;

I'V. a kutatasi terv kimeritd 0sszefoglalasa laikusok sza-
mara érthetd nyelven;

V. nyilatkozat arrél, hogy a kutatési tervet korabban be-
nyujtottak, vagy egyidejiileg benyujtjak értékelésre vagy
jovahagyasra, és a’benytjtas eredménye;

Résztvevék, beleegyezés és tajékoztatas

V1. annak indoklasa, hogy miért vonnak be emberi 1¢-
nyeket a kutatasba;

VII. a kutatasi tervben valo részvételhez torténd beva-
lasztas vagy kizaras kritériumai, és a személyek kivalasz-
tasanak €s toborzasanak koriilményet;

VIII. kontrollcsoport hasznalatanak vagy mell6zésének
indoklasa;

IX. azoknak az eldre lathato kockazatoknak a jellege és
mértéke, amelyek a kutatasban valé részvétellel kapcsolat-
ban el6fordulhatnak;

X. a kutatasban résztvevokon elvégzendd beavatkoza-
sok jellege, mértéke €s idétartama, €s a kutatas altal oko-
zott teher részletei;

XI. intézkedések olyan eshetdségek figyelemmel kisé-
résére, értékelésére és az azokra valo reagalasra, amelyek a
kutatasban résztvevok jelenlegi vagy jovobeli egészségi
allapotara nézve hatassal lehetnek;

XII. azon személyek szamdra sz6106 tajékoztatas iddzité-
se ¢és részletei, akik a kutatasban részt vennének, tovabba e
tadjékoztatas nyujtasara javasolt eszk6zok;

XIII. a részvételbe torténd beleegyezéssel, vagy a bele-
egyezési képességgel nem rendelkez6 személyek esetében
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az arra jogosult altal adott hozzajarulassal kapcsolatos do-
kumentacio;

XIV. a kutatdsban részt vevd személyek maganélete
tiszteletben tartasanak a biztositasara, tovabba a személyes
adatok védelmére tett intézkedések;

XV. tervezett intézkedések azokkal az ismeretekkel
kapcsolatban, amelyek 1étrejohetnek, és fontosak lehetnek
a kutatasban részt vevo személyek jelenlegi és jovobeli
egészségi allapotara nézve, valamint csaladtagjaik sza-
mara;

Egyéb informdaciok

XVI. a kutatasi tervvel dsszefiiggésben teljesitend? kifi-
zetések és ellenszolgaltatasok részletet,

XVII. a kutatok fliggetlen itéloképességét befolydsolo,
Osszeférhetetlenséget okozo korlilmények részletei;

XVIII. a kutatasi eredmények, adatok vagy biologiai
anyagok esetleges tovabbi felhasznalasanak részletei, ide-
értve az lizleti célu felhasznalast is;

XIX. a kutatdé szamara felmeriilé egyéb etikai problé-
mak részletei;

XX. a kutatasi tervvel 0sszefliggésben keletkezé karok
fedezetére szolgalo biztositas vagy kartalanitas részletei.

Az etikai bizottsag a kutatasi terv értékeléséhez sziiksé-
ges tovabbi tajékoztatast is kérhet.”

4. § (1) Ez a torvény a (2) bekezdésben meghatarozott
kivétellel a kihirdetését kovetd napon Iép hatalyba.

(2) E torvény 2-3. §-a.a Kiegészito JegyzOokonyv
37. cikkében meghatarozott idépontban 1ép hatalyba.

(3) A Kiegészité Jegyzokonyv, illetve e torvény
2-3. §-a hatalybalépésének naptarinapjat a kiiligyminisz-
ter annak ismertté valasat kdvetéen a Magyar Kozlényben
haladéktalanul kézzetett egyedi hatarozataval allapitja
meg.

Kizarolag a Magyar Kozliny nyomtatott valtozataban megjelent jogszabalyszivegek telanthatok hitelesnel!

(4) A Kiegészité Jegyzokonyvben foglaltak végrehajta-
sardl az egészségiigyi miniszter gondoskodik.

Dr. Szili Katalin s. k.,

az Orszaggytilés elnoke

Solyom LaszIo s. k.,
koztarsasagi elnok

A Magyar Nemzeti Bank
Elnokének rendeletei

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

a jegybanki alapkamat mértékéraol

A Magyar Nemzeti Bankrol sz616 2001. évi LVIII. tor-
vény (a tovabbiakban: Mnbtv.) 60. §-a (1) bekezdésének
a) pontja alapjan fennallé jogkoromben eljarva a kovetke-
z6ket rendelem el:

1§

A Magyar Nemzeti Bank Monetaris Tanacsanak don-
tése értelmében a jegybanki alapkamat mértéke 8,00%.

2.§

(1) E rendelet 2006. oktober 25-én 1ép hatalyba.

(2) E rendelet hatalybalépésével egyidejiileg hatalyat
veszti a jegybanki alapkamat mértékérdl szolo 15/2006.
(IX.25.) MNB rendelet.

(3) E rendeletet a Magyar Nemzeti Bank az Mnbtv.
60. § (5) bekezdése alapjan honlapjan és elektronikus hir-
tigynokségi oldalan 2006. oktdber 24-én hirdeti ki.

Jarai Zsigmond s. k.,
a Magyar Nemzeti Bank elndke
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ELOFIZETESI FELHiVAS

Kormanyrendelet felhatalmazasa alapjan jelenteti meg a
Miniszterelndki Hivatal a Magyar K6zIény mellékleteként
a HIVATALOS ERTESITOT. A lap hetente, szerdanként,
tematikus férészekben hitelesen kozli a legfébb allami,
onkormanyzati, tarsadalmi, gazdasagi szervek, illetve
szervezetek személyi, szervezeti, igazgatasi és képzési,
valamint a hirkdzlési tevékenység (frekvenciagazdalko-
das, tavkozlés, postaligy, informatika) kbzleményeit, to-
vabba az Uzleti élet hireit. Téritési dij ellenében kozzé-
tesszilk a Kincstari Vagyoni lgazgatdsag vagyonértéke-
sitési palyazatait, az allami, tarsadalmi, gazdaséagi szer-
vezetek, parlamenti partok, kamarak, helyi dnkormanyza-
tok, egyhazak, kulonbozd képviseletek kdzleményeit.
Fizetett hirdetésként — akar szines oldalakon is — helyet
kaphatnak az ErtesitSben a gazdalkodd szervezetek,
egyetemek, alapitvanyok, de maganszemélyek kdzér-
deklédésre szamot tartd kdzlései is.

Oszintén reméljiik, hogy a hirek, informaciok, kdzlemé-
nyek egy lapban torténd pontos és rendszerezett for-
maban valé kozreadasaval sikeril hatékonyabba és
eredményesebbé tenni eldfizetdink tajékozédasat a hi-
vatali és Uzleti életben. Az érdekl6d6k szamara egyéb
hasznos informaciokat is nyujt a lap.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2004. majus 1-jétdl az
Eurépai Unié hivatalos nyelveként magyarul is megjele-
nik. A hivatalos lap L és C sorozatbdl all.

siteni:

Megrendeld neve: ™., lk.... ..ol

utca, hazszam: ... i,
Ugyintézd (telefonszam): ..l vt

fél évre” 6678 Ft afaval ||
egy.évre 13 356 Ft afaval ||

[]

20086. évi eldfizetési dij

Szamlat kérek a befizetéshez.

Az L (Legislation) sorozatban kertilnek kiadasra az Euré-
pai Unid hatalyos jogszabalyai, az un. elsédleges jogforra-
sok (alapitd szerzédések, csatlakozasi szerz6dések, tar-
sulasi szerz6dések), tovabba az alabbi jogforrasok: ren-
deletek, iranyelvek, hatarozatok.

Az EU Hivatalos Lapjaban torténé kdzzétételt kdvetéen
az évfolyam és a kotet szamara, valamint a megjelenés
datumara hivatkozassal, cim szerint, 2004. majus 1-jétdl
folyamatosan tajékoztatast adunk a hivatalos lap L kiada-
saiban megjelend jogi aktusokrol a Magyar Kézlony mel-
lékleteként megjelené Hivatalos Ertesitében.

A lap el6fizetésben megrendelheté a Magyar Hivatalos
Kozlonykiadd 1085 Budapest, Somogyi Béla u.6.
cimén, levélcim: 1394 Budapest 62., Pf. 357; faxszam:
318-6668.

2006. évi éves eldfizetesi dija: 13 356-Ft afaval.

A HIVATALOS ERTESITO egyes szdmai meégvasa-
rolhatok.- 'a Budapest VII., Rékoczi Ut 30. (bejarat
a Dohany u. és Nyar u. sarkan).szam' alatti K6zlony
Centrumban (tel.: 321-5971, fax: .321-5275, e-mail:
kozlonycentrum@mhk.hu), illetve megrendelhet6 a kiado
Ugyfélszolgalatan (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail:
kozlonybolt@mhk.hu) vagy a www.mhk.hu/kozlonybolt
internetcimen.

MEGRENDELOLAP

Megrendelem a HIVATALOS ERTESITO cimi lapot .

cime (varos/kdzseég, iranyitészam): .....

Kérjiik, a négyzetbe térténd X bejeldléssel jelezze az elbfizetés idbtartamat!

példanyban, és kérem a kdvetkez6 cimre kézbe-

Kizarolag a Magyar Kozliny nyomtatott valtozataban megjelent jogszabalyszivegek telanthatok hitelesnel!
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Akci6: 69 000 Ft + afa*
diakkedvezmény: 50%

HIVATALOS JOGSZABALYTAR

r mm I HATALYOS JOGSZABAIRYOKUHIVATALOS GYUJTEMENYE
van:
=]

Késziilt a

hivatalos és hiteles PAIAVAVIB A MAGYAR KOZLONY ‘
jogszabalyszévegek 2006. szeptember 30-i 2 nyomdai topéldanya |}
allapot szerint e, D alapjan

hasznos kiegésziték
(pl. iratmintatar)

rendszeresen
aktualizalt
kommentarok

megujult, gyors

keresGprogram +

online frissités
naponta

kiubtagsag

Elsfizetésével On jogosult lesz a Kézlény Klub
névre szolé prémium kartyajara, amellyel
nem csak a Magyar Hivatalos Kozlénykiado
boltjaiban részesiil azonnali arkedvezményben,
hanem az Euro Discount Club partnercégeinél
is orszagszerte.

www.mhk.hu
06 (80) 200-723

[ | El8fizetem a Hivatalos Jogszabalytar 6nall6 valtozatat egy évre ..... példanyban. Elsfizetési periodus: 2007. januar—december.

2007. évi kedvezményes elbfizetési dij: 69 000 Ft + afa, rendszerbe Iépési dij nincs.
Tabbfelhasznalds halozati verzidinkrdl kérjik, érdeklddjon zéldszamunkon!

[ 11génybe kivanom venni a diakok részére fenntartott 50% kedvezmeényt. Diakigazolvany SOTSZAMA: .........ccceeeeereiiiiirinieininens
I O TN s it D e e s e A B S e S R e T P
Ugyintézd, telefon: ...........ccccoveveeenn. B R ey T S T R s
S e el I B N s B R R R RS P e S R R R R R s
Datum: .....ooviviiiiieiiieeeee CEOSZEIT AlAITAS: ..ottt ettt et e et e et e ettt e et e e aa e e e aae

*Ajanlatunk a 2006. december 31-ig beérkezett (], éves eldfizetésekre vonatkozik.
Kérjik, hogy a szelvényt a Magyar Hivatalos K&zlonykiado 1394 Budapest 62, Pf. 361 postacimére, illetve a 266-8906-0s vagy a 266-5190-es faxszamra
killdje vissza. Megrendelését feladhatja a www.mhk.hu honlapon vagy a jogszabalytar@mhk.hu e-mail cimen is.

Ha a Kézlény Klub tagsagra és az azzal jar6 kedvezménykartyara nem tart igényt, jelezze itt: | |

Kizarolag a Magyar Kozlony nyomtatott valtozataban megjelent jogszabalyszévegek telanthatok hitelesnel!



9584 MAGYAR KOZLONY 2006/130. szdm

Tisztelt Elofizetok!

Tdjékoztatiuk Onéket, hogy a kiadonk terjesztésében levé lapokra és elektronikus kiadvinyokra sz016 eldfizetésiiket folyamatosnak
tekintjiik. Csak akkor kell valtozdst bejelenteniiik a 2007. évre vonatkozo eldfizetésre, ha a példinyszdamot, esetleg a cimlistdt
mddositjak, vagy uj lapra szeretnének eldfizetni (pontos szallitdsi, név- és utcacim-megjeloléssel). Az esetleges modositdst szivesked-
Jjenek levélben vagy faxon megkiildeni. Felhivjuk szives figyelmiiket, hogy a lapszallitdsrol kizarolag az eldfizetési dij beérkezését
kovetden intézkediink. Fontos, hogy az eldfizetési dijakat a megadott 10300002-20377199-70213285 sz. szamldara utaljdk, illetve
a kiado altal kikiildott készpénz-dtutaldsi megbizdson fizessék be.

Készpénzes befizetés kizarolag a Magyar Hivatalos Kozlonykiado iigyfélszolgdlatin (1085 Budapest, Somogyi B. u. 6.) lehetséges. (Levél-
cim: Magyar Hivatalos Kozlonykiado, 1394 Budapest, 62. Pf. 357. Fax: 318-6668).

A 2007. évi eldfizetési dijak

(Az arak az afat tartalmazzak.)

Magyar Kézlony 99 792 Ft/év | Jogtanacsado 6 804 Ft/év
Hivatalos Ertesit6 15372 Ft/év | Kornyezetvédelmi és Viziigyi Ertesité 15 120 Ft/év
Hatarozatok Téra 22932 Ft/év | Kozlekedési Ertesito 24 696 Ft/év
Onkormanyzatok Kozlonye 5544 Ft/év | Kulturalis K6zIony 18 900 Ft/év
Az Alkotméanybirésag Hatarozatai 18 900 Ft/év | Kiilgazdasagi Ertesitd 20 160 Ft/év
Banyaszati Kozlony 4 788 Ft/év | Munkaiigyi Kozlony 15 372 Ft/év
Beliigyi Kozlony 25452 Ft/év | Oktatasi Kozlony 21 924 Ft/év
Egészségbiztositasi Kozlony 22176 Ft/év | Pénziigyi Kozlony 30492 Ft/év
Egészségiigyi Kozlony 27 720 Ft/év | Sportértesitd 5 040 Ft/év
Ellenérzési Figyeld 3 528 Ft/év | Statisztikai KozIony 13 104 Ft/év.
Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesztési Ertesitd 18 396 Ft/év | Szocialis Kozlony 15 624 Ftlev
Gazdasagi Koz1ony 23436 Ft/év | Turisztikai Ertesits 11 844 Ft/ev
Hirkozlési Ertesité 6 552 Ft/év | Ugyészségi Kozlony 6.552 Ft/év
Honvédelmi Kozlony 18 648 Ft/év | Nemzeti Kulturalis Alap Hirlevele 5 040 Ft/év
Igazsagiigyi K6zlony 15876 Ft/év | Pénziigyi Szemle 19 908 Ft/¢v
Cégkozlony CD

A Cégkozlony hatalyos ¢és hiteles céginformacios — az iizleti életben részt vevok szamara nélkiilozhetetlen, naprakész = adatbazisat tartalmazo,
heti rendszerességgel lemezen megjelend lap formatuma 2007. oktober 1-jétd] varhatéan meguijul. Erre tekintettel a CD a 2007. évben januar 1-jétdl
szeptember 30-ig fizethetd eld. A haromnegyed éves elofizetés dija a 20%-os afaval: 106272 Ft.

Kézbeszerzési Ertesito
A hetente tobb szaz, minden szakteriiletre kiterjedd kdzbeszerzési felhivas részletes leirasat és feltételeit tartalmazé Kozbeszerzési Ertesitd cimii

hivatalos lap révén az el6fizeték a leggyorsabban, autentikus forrasbol értesiilhetnek a palyazatokrol. Az Extesitd — a tervezett formatumvaltas
miatt —a 2007. évben fél évre fizethetd eld. A féléves elofizetés dija afaval: 55 062 Ft.

A HIVATALOS JOGSZABALYTAR (CD)
hatilyos jogszabalyok hivatalos szimitégépes gyiijteményének 2007. évi éves eléfizetési dijai:
(Araink az afat nem tartalmazzak.)

Onall6 valtozat 72 000 Ft | 25 munkahelyes halozati valtozat 260 000 Ft
5 munkahelyes halozati valtozat 130 000 Ft | 50 munkahelyes halozati valtozat 340 000 Ft
10 munkahelyes halozati valtozat 160 000 Ft |.100 munkahelyes halozati valtozat 590 000 Ft

2006. december 31-ig torténd 2007. évi teljes éves eldfizetes esetén az onallo valtozat dija: 69 000 Ft.

Az EU-JOGSZABALYTAR (CD)
Az Eurépai Uni6 Jogszabalyai gyiijteményének 2007. évi éves eléfizetési dija
(Araink az afat nem tartalmazzak.)

Onallo valtozat 72.000 Ft | 25 munkahelyes halozati valtozat 260 000 Ft
5 munkahelyes halozati valtozat 130 000 Ft | 50 munkahelyes halozati valtozat 340 000 Ft
10 munkahelyes halozati valtozat 160 000 Ft | 100 munkahelyes halozati valtozat 590 000 Ft

Egyszeri belépési dij: 7000 Ft.

Facsimile Magyar Kozlony. A hivatalos lap 2006-0s évfolyama jelenik meg CD-n az eredeti kiilalak megérzésével, de konnyen kezelheten. Ara: 12 000 Ft+ &fa.

Szerkeszti a Miniszterelnoki Hivatal, a Szerkeszt6bizottsag kozremiitkodésével. A SzerkesztObizottsag elndke: Gilyan Gyorgy.
Acszerkesztésért felelds: Kovacsné dr. Szilagyi-Farkas Zsuzsanna. Budapest V., Kossuth tér 1-3.

Kiadja a Magyar Hivatalos K6zlonykiado. Felel6s kiado: dr. Kodela Laszl6 elnok-vezérigazgato.

Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6. Telefon: 266-9290.

—_— Eléfizetésben megrendelheté a Magyar Hivatalos K6zlonykiadonal
Budapest VIIIL., Somogyi Béla u. 6., 1394 Budapest 62. Pf. 357, vagy faxon 318-6668.
e El6fizetésben ter]esztl a Magyar Hlvatalos Kozlonykiado a FAMA Rt. kézremiitkodésével. Telefon/fax: 266-6567.
— Informacio: tel.: 317-9999, 266-9290/245, 357 mellék.

ES Példanyonként megvasarolhaté a Budapest VII., Rdkéczi it 30. (bejarat a Dohany u. és Nyar u. sarkan) szam alatti K&zIony
— Centrumban (tel.: 321-5971, fax: 321-5275, e-mail: kozlonycentrum@mbhk.hu), illetve megrendelhetd a kiad6 ligyfélszolgalatdn
——— sl (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: kozlonybolt@mhk.hu) vagy a www.mhk.hu/kozlonybolt internetcimen.

. 2006. évi éves eldfizetési dij: 90 216 Ft. Egy példany ara: 189 Ft 16 oldal terjedelemig, utana +8 oldalanként +168 Ft.
=g A kiado az eldfizetési dij évkozbeni emelésének jogat fenntartja.

—_— HU ISSN 0076—2407
06.3305 — Nyomja a Magyar Hivatalos K6zlonykiado Lajosmizsei Nyomdaja. Felelds vezetd: Burjan Norbert vezérigazgato-helyettes.

Kizarolag a Magyar Kozliny nyomtatott valtozataban megjelent jogszabalyszivegek telanthatok hitelesnel!
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