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2006. évi ... torvény

az Europa Tanacsnak az emberi lény emberi jogainak és méltosaganak a biologia
és az orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténé védelmérél szolo,
Oviedéban, 1997. aprilis 4-én kelt Egyezményéhez kapcsolodo, az orvosbiolégiai
kutatasokrol sz6l6, Genfben, 2005. szeptember 28-an alairt Kiegészito
Jegyzokonyv Kihirdetésérol

1.§

Az Orszaggyllés e torvénnyel felhatalmazast ad az Eurdpa Tandcsnak az emberi 1ény emberi
jogainak és méltosaganak a biologia €és az orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténd
védelmérdl szolo, Oviedodban, 1997. éprilis 4-én kelt Egyezményéhez kapcsolodo, az
orvosbiologiai kutatdsokrol szold, Genfben, 2005. szeptember 28-an aldirt Kiegészitd
JegyzOkonyv kotelezo hatalyanak elismerésére.

2.§

Az Orszaggyilés a Kiegészitd Jegyzokonyvet e torvénnyel kihirdeti.

3.§

A Kiegészitd Jegyzokonyv hiteles angol nyelvli szovege €s annak hivatalos magyar nyelvii
forditasa a kovetkezo:

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

Preamble

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

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

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

Considering that progress in medical and biological sciences, in particular advances obtained
through biomedical research, contributes to saving lives and improving quality of life;
Conscious of the fact that the advancement of biomedical science and practice is dependent
on knowledge and discovery which necessitates research on human beings;

Stressing that such research is often transdisciplinary and international;

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



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

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

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

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

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

Have agreed as follows:

CHAPTER I - Object and scope
Article 1 — Object and purpose

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

Article 2 — Scope

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

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

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

i. a physical intervention, and

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

CHAPTER II — General provisions
Article 3 — Primacy of the human being

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

Article 4 — General rule

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

Article 5 — Absence of alternatives

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



Article 6 — Risks and benefits

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

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

Article 7 — Approval

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

Article 8 — Scientific quality

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

CHAPTER III - Ethics committee
Article 9 — Independent examination by an ethics committee

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

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

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

Article 10 — Independence of the ethics committee

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

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

Article 11 — Information for the ethics committee

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

2. In particular, information on items contained in the appendix to this Protocol shall be
provided, in so far as it is relevant for the research project. The appendix may be amended by



the Committee set up by Article 32 of the Convention by a two-thirds majority of the votes
cast.

Article 12 — Undue influence

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

CHAPTER IV — Information and consent
Article 13 — Information for research participants

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

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

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

i1. 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.

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:
1. the results of the research have the potential to produce real and direct benefit to his or her
health;
ii. research of comparable effectiveness cannot be carried out on individuals capable of
giving consent;
iii. the person undergoing research has been informed of his or her rights and the safeguards
prescribed by law for his or her protection, unless this person is not in a state to receive the
information;
iv. the necessary authorisation has been given specifically and in writing by the legal
representative or an authority, person or body provided for by law, and after having received
the information required by Article 16, taking into account the person’s previously expressed
wishes or objections. An adult not able to consent shall as far as possible take part in the
authorisation procedure. The opinion of a minor shall be taken into consideration as an
increasingly determining factor in proportion to age and degree of maturity;

v. the person concerned does not object.

2. Exceptionally and under the protective conditions prescribed by law, where the research

has not the potential to produce results of direct benefit to the health of the person concerned,

such research may be authorised subject to the conditions laid down in paragraph 1, sub-
paragraphs ii, iii, iv, and v above, and to the following additional conditions:

i. the research has the aim of contributing, through significant improvement in the scientific

understanding of the individual's condition, disease or disorder, to the ultimate attainment of

results capable of conferring benefit to the person concerned or to other persons in the same
age category or afflicted with the same disease or disorder or having the same condition;

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

3. Objection to participation, refusal to give authorisation or the withdrawal of authorisation

to participate in research shall not lead to any form of discrimination against the person

concerned, in particular regarding the right to medical care.

Article 16 — Information prior to authorisation

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

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



Article 17 — Research with minimal risk and minimal burden

1. For the purposes of this Protocol it is deemed that the research bears a minimal risk if,
having regard to the nature and scale of the intervention, it is to be expected that it will result,
at the most, in a very slight and temporary negative impact on the health of the person
concerned.

2. It is deemed that it bears a minimal burden if it is to be expected that the discomfort will
be, at the most, temporary and very slight for the person concerned. In assessing the burden
for an individual, a person enjoying the special confidence of the person concerned shall
assess the burden where appropriate.

CHAPTER VI - Specific situations
Article 18 — Research during pregnancy or breastfeeding

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

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

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

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

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

Article 19 — Research on persons in emergency clinical situations

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

1. a person is not in a state to give consent, and

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

2. The law shall include the following specific conditions:

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

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

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

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

3. Persons participating in the emergency research project or, if applicable, their
representatives shall be provided with all the relevant information concerning their



participation in the research project as soon as possible. Consent or authorisation for
continued participation shall be requested as soon as reasonably possible.

Article 20 — Research on persons deprived of liberty

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

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

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

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

CHAPTER VII - Safety and supervision
Article 21 — Minimisation of risk and burden

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

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

Article 22 — Assessment of health status

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

Article 23 — Non-interference with necessary clinical interventions

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

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

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

Article 24 — New developments

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

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

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



1i. research participants, or if applicable their representatives, need to be informed of the
developments or events;

1ii. additional consent or authorisation for participation is required.

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

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

CHAPTER VIII - Confidentiality and right to information
Article 25 — Confidentiality

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

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

Article 26 — Right to information

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

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

Article 27 — Duty of care

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

Article 28 — Availability of results

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

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

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

CHAPTER IX — Research in States not parties to this Protocol
Article 29 — Research in States not parties to this Protocol

Sponsors or researchers within the jurisdiction of a Party to this Protocol that plan to
undertake or direct a research project in a State not party to this Protocol shall ensure that,



without prejudice to the provisions applicable in that State, the research project complies
with the principles on which the provisions of this Protocol are based. Where necessary, the
Party shall take appropriate measures to that end.

CHAPTER X - Infringement of the provisions of the Protocol

Article 30 — Infringement of the rights or principles

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

Article 31 — Compensation for damage

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

Article 32 — Sanctions

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

CHAPTER XI - Relation between this Protocol and other provisions and re-
examination of the Protocol

Article 33 — Relation between this Protocol and the Convention
As between the Parties, the provisions of Articles 1 to 32 of this Protocol shall be regarded as
additional articles to the Convention, and all the provisions of the Convention shall apply
accordingly.
Article 34 — Wider protection
None of the provisions of this Protocol shall be interpreted as limiting or otherwise affecting
the possibility for a Party to grant research participants a wider measure of protection than is
stipulated in this Protocol.
Article 35 — Re-examination of the Protocol
In order to monitor scientific developments, the present Protocol shall be examined within
the Committee referred to in Article 32 of the Convention no later than five years from the
entry into force of this Protocol and thereafter at such intervals as the Committee may
determine.

CHAPTER XII - Final clauses
Article 36 — Signature and ratification
This Protocol shall be open for signature by Signatories to the Convention. It is subject to

ratification, acceptance or approval. A Signatory may not ratify, accept or approve this
Protocol unless it has previously or simultaneously ratified, accepted or approved the
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Convention. Instruments of ratification, acceptance or approval shall be deposited with the
Secretary General of the Council of Europe.

Article 37 — Entry into force

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

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

Article 38 — Accession

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

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

Article 39 — Denunciation

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

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

Article 40 — Notifications

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

a. any signature;

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

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

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

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

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

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

i1. the aim and justification for the research based on the latest state of scientific knowledge;
iii. methods and procedures envisaged, including statistical and other analytical techniques;
iv. a comprehensive summary of the research project in lay language;

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

Participants, consent and information

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

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

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

ix. a description of the nature and degree of foreseeable risks that may be incurred through
participating in research;

X. the nature, extent and duration of the interventions to be carried out on the research
participants, and details of any burden imposed by the research project;

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

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

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

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

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

Other information

xvi. details of all payments and rewards to be made in the context of the research project;
xvii. details of all circumstances that might lead to conflicts of interest that may affect the
independent judgement of the researchers;

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

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

xX. details of any insurance or indemnity to cover damage arising in the context of the
research project.
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The ethics committee may request additional information necessary for evaluation of the
research project.”

»Az Eurdpa Tanacsnak az emberi lény emberi jogainak és méltosaganak a biologia és az
orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténo védelméral szolo, Oviedoban, 1997.
aprilis 4-én kelt Egyezménye: Az emberi jogokrol és a biomedicinardél szolo Egyezmény
orvosbioldgiai kutatasokrol szolo Kiegészité Jegyzokonyve

Preambulum

Az Eurdpa Tanacs tagallamai, mas Allamok és az Eurdpai Kozosség, melyek az Eurdpa
Tanécsnak az emberi lény emberi jogainak és méltésaganak a bioldgia és az orvostudomany
alkalmazasara tekintettel torténd védelmérdl szold Egyezményéhez (a tovabbiakban: az
Egyezmény) kapcsolodo, jelen Kiegészitd JegyzOkonyv alairoi

Tekintettel arra, hogy az Eurdépa Tandcs célja a tagjai kozotti nagyobb egység
megvalositasa, és hogy e cél elérésének egyik moddja az emberi jogok és alapvetd
szabadsagjogok védelme és tovabbi megvalositasa;

Tekintettel arra, hogy az Egyezmény célja az 1. cikk meghatdrozésa szerint az emberi lény
méltésaganak ¢és Onazonossaganak védelme, valamint annak megkiilonboztetés nélkiili
biztositdsa mindenki szdmara, hogy tiszteletben tartjdk sérthetetlenségét, mas jogait és
alapvet0 szabadsagjogait a bioldgia és az orvostudomany alkalmazasa vonatkozasaban;

Tekintettel arra, hogy az orvosi és bioldgiai tudoméanyok fejlédése, kiilondsképpen az
orvosbiologiai kutatds révén elért eldrehaladas hozzajarul életek megmentéséhez és az
¢letmindség javitasahoz;

Tudataban annak a ténynek, hogy az orvosbioldgiai tudomany ¢és gyakorlat elébbre vitele
ismeretektdl és felfedezésektdl fiigg, amelyek sziikségessé teszik az embereken végzett
kisérleteket;

Hangsulyozva, hogy az ilyen kutatds gyakran tobb tudomanyagat feloleld és nemzetkozi
jellegti;

Figyelembe véve az orvosbiologiai kutatas terén meglévd nemzeti és nemzetkozi szakmai
szabvanyokat és az Eurdpa Tanacs Miniszteri Bizottsaganak és Parlamenti Kozgytilésének

ezen a teriileten kordbban végzett munkajat;

Attdl a meggy6z0déstdl vezérelve, hogy az emberi méltosaggal és az emberi jogokkal
ellentétes orvosbiologiai kutatast soha sem szabad folytatni;

Hangstlyozva a kutatasban részt vevo emberi 1ény védelmének elsérendii fontossagat;

Megerdsitve, hogy kiilonleges védelemben kell részesiteni azokat az emberi lényeket, akik
sériilékenyek és érdekeik védelmére képtelenek lehetnek a kutatas sorén;

Elismerve, hogy minden embernek jogdban 4all elfogadni vagy visszautasitani az

orvosbiologiai kutatdsban vald részvételt, tovabba azt, hogy senkit sem lehet kényszeriteni
ilyen kutatdsban val6 részvételre;
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Elhatarozva, hogy megteszik mindazokat az intézkedéseket, amelyek az emberi méltosag
és az egyén alapvetd jogai €s szabadsagjogai védelméhez sziikségesek az orvosbiologiai
kutatassal kapcsolatosan,

Az aldbbiakban allapodtak meg:

I. FEJEZET
Cél és hataly

1. cikk — Cél és szandék

A Kiegészitd Jegyzokonyvben Részes Felek védelemben részesitik minden emberi 1ény
méltosagat €s Onazonossagat, ¢s megkiilonboztetés nélkiil mindenki szdmara biztositjak
sérthetetlenségének €s mas jogainak és alapvetd szabadsagjogainak tiszteletben tartasat az
emberi lényeken végzett beavatkozasokkal jar6 orvosbiologiai kutatdsok vonatkozasaban.

2. cikk — Hataly

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

2. A Kiegészité Jegyzokonyv nem alkalmazandé az embridkon végzett in vitro kutatasra. A
Kiegészité Jegyzokonyv alkalmazand6 a magzatokon és embriokon végzett in vivo kutatasra.

3. A Kiegészitd JegyzOkonyv alkalmazasaban, a ,,beavatkozas™ kifejezés magaban foglalja
I. afizikai beavatkozast és
II. minden egyéb beavatkozast, amennyiben az az érintett személy lelki egészségére nézve
kockazattal jar.
II. FEJEZET
Altalanos rendelkezések

3. cikk — Az emberi 1ény elsébbsége

A kutatasban részt vevo emberi lény érdeke és joléte a tarsadalom vagy a tudomany
puszta érdekével szemben elsdbbséget ¢lvez.

4. cikk — Altalanos szabaly

A kutatést szabadon kell végezni, a jelen Jegyzokonyv rendelkezéseire és az emberi lény
védelmét biztositd egyéb jogi rendelkezésekre tekintettel.

5. cikk — Alternativak hidanya

Emberen csak akkor szabad kutatast végezni, ha nincs mas, hasonldé hatékonysagu
alternativa.
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6. cikk — Kockazatok és elonyok

1. A kutatds nem jarhat olyan kockézattal és terhekkel az emberi 1ény szdmara, amely nem
all aranyban a lehetséges elonyokkel.

2. Ezen talmenden, azt a kutatast, amely varhatéan nem eredményez a kutatdsban
résztvevo egészségére nézve kozvetlen eldnyt, csak abban az esetben lehet elvégezni, ha az
nem jar az elfogadhatondl nagyobb kockazattal és az elfogadhatonal nagyobb teherrel a
kutatdsban résztvevd szdmdara. Ez az eldirds a kutatasi részvételbe valdo beleegyezési
képességgel nem rendelkezd személyek védelmérdl rendelkezd 15. cikk 2. bekezdése II.
pontjanak sérelme nélkiil alkalmazando.

7. cikk — Jovahagyas

Kutatast csak abban az esetben lehet végezni, ha a kutatési tervet az arra hataskorrel
rendelkezd szerv jovahagyta, azt kovetden, hogy fiiggetlen vizsgalat ala vetette annak
tudomanyos érdemeit, ideértve a kutatdsi cél fontossdganak értékelését és az etikai
elfogadhatosag multidiszciplindris megitélését is.

8. cikk — Tudomanyos mindség

Minden kutatasnak tudomanyosan megalapozottnak kell lennie, meg kell felelnie a
tudomanyos mindség altalanosan elfogadott kovetelményeinek, és azt a vonatkoz6 szakmai
szabalyokkal és eléirasokkal 6sszhangban kell lefolytatni, megfeleld képesitéssel rendelkezd
kutato feliigyelete alatt.

II1. FEJEZET
Etikai bizottsag

9. cikk — Az etikai bizottsag fiiggetlen vizsgalata

1.  Minden kutatasi tervet az etikai elfogadhatdsag fliggetlen vizsgalata céljabol be kell
nyujtani az etikai bizottsdghoz. A tervet mindazon allamban be kell nytjtani fliggetlen
vizsgalatra, ahol barmilyen kutatasi tevékenység végzését tervezik.

2. A kutatasi terv etikai elfogadhatosaga multidiszciplinaris vizsgalatanak a célja az, hogy
ovja a kutatdsban résztvevok méltdsagat, jogait, biztonsagat és jolétét. Az etikai
elfogadhatosag értékeléséhez megfeleld szakértelmet és tapasztalatot kell igénybe venni,
amely kellden tiikrozi a szakmai és laikus allaspontokat.

3. Az etikai bizottsag indokléssal ellatott szakvéleményt fogalmaz meg.

10. cikk — Az etikai bizottsag fiiggetlensége

1. Jelen JegyzOkonyv Részes Felei meghozzak a sziikséges intézkedéseket abbol a célbol,

hogy biztositsak az etikai bizottsag fiiggetlenségét. Ennek a testiiletnek minden indokolatlan
kiils6 befolyasolastdl mentesen kell miitkddnie.

15



2. Az etikai bizottsag tagjai kotelesek bejelenteni minden olyan koriilményt, amely
Osszeférhetetlenséghez vezethet. Amennyiben 6sszeférhetetlenség meriil fel, az abban érintett
bizottsagi tag nem vehet részt az etikai vizsgalatban.

11. cikk — Az etikai bizottsag tajékoztatasa

1. A kutatédsi terv etikai értékeléséhez sziikséges valamennyi informaciot irasban kell az
etikai bizottsag rendelkezésére bocsatani.

2. Kiilonosen a jelen Jegyzokonyv mellékletében felsoroltakra vonatkoz6 informacidkat
kell k6z6lni, amennyiben azok a kutatasi terv szempontjabdl 1ényegesek. A mellékletet az
Egyezmény 32. cikke szerint létrehozott Bizottsag a leadott szavazatok kétharmados
tobbségével moddosithatja.

12. cikk — Indokolatlan befolyasolas

Az etikai bizottsagnak meg kell gy6zddnie arr6l, hogy a kutatdsban részt vevd
személyek nincsenek indokolatlan befolydsolasnak kitéve, ideértve az anyagi természetii
befolyasolast is. Ebben a tekintetben kiilonos figyelmet kell forditani a sériilékeny és érdekei

védelmére képtelen vagy masoktdl fiiggd személyekre.

IV. FEJEZET
Tajékoztatas és beleegyezés

13. cikk — A kutatasban résztvevok tajékoztatasa

1. A kutatdsba bevonni kivant személyeket megfelelden és érthetden tijékoztatni kell. A
tajékoztatast dokumentalni kell.

2. A tajékoztatas kiterjed a kutatas céljara, a kutatasi terv egészére, valamint lehetséges
kockazataira és elOnyeire, és tartalmazza az etikai bizottsag véleményét is. Mieldtt az érintett
személyek beleegyezését kérnék a kutatasban vald részvételhez, a kutatds természetének és

céljanak megfelelden tajékoztatni kell dket kiilondsen az alabbiakrol:

I.  aszoéban forgd eljarasok jellegérdl, terjedelmérdl és idétartamarol, kiillondsen a kutatas
altal okozott barmilyen teher részleteirdl,

II.  arendelkezésre all6 megel6zo, diagnosztikai és gyogyito eljarasokrol,

III. kedvezdtlen események vagy a kutatdsban részt vevd személyek részérdl felmeriild
aggalyok esetén megteendd intézkedésekrol,

IV. a maganélet tiszteletben tartdsa ¢és a személyes adatok védelme céljabdl tervezett
intézkedésekrol,

V. a kutatas soran keletkezett, a résztvevO szamara relevans informaciokhoz, valamint a
kutatés éltalanos eredményéhez valo hozzaférés biztositasara tervezett intézkedésekrol,

VI. akar esetén nytjtandd megfeleld kartérités esetére tervezett intézkedésekrol,

16



VII. a kutatdsi eredmények, adatok vagy bioldgiai anyagok tervezett lehetséges tovabbi
alkalmazasardl, ideértve a kereskedelmi célu felhasznalast is,

VIII. a kutatasi terv finanszirozasi forrasairol.

3.  Ezen tilmenden a kutatdsba bevonni kivant személyt tajékoztatni kell a jogairol és a
védelmét szolgald jogszabalyi rendelkezésekrdl, kiilonds tekintettel arra a jogara, hogy
megtagadhatja vagy barmikor visszavonhatja a beleegyezését anélkiil, hogy barmilyen
hatranyos megkiilonboztetés érné, kiillondsen az orvosi elldtdshoz valo joga tekintetében.

14. cikk — Beleegyezés

1. Semmilyen kutatds sem végezhetd emberen az érintett személy tajékoztatast kovetd,
szabad, kifejezett, konkrét és dokumentalt beleegyezése nélkiil, tekintettel az V. fejezet és a
19. cikk rendelkezéseire is. A beleegyezést a személy a kutatds barmely szakaszaban
szabadon visszavonhatja.

2. A kutatasban val6 részvételhez adott beleegyezés megtagadasa vagy annak visszavonasa
nem eredményezhet semmilyen formaji hatrdnyos megkiilonboztetést az érintett személy
szamara, kiilonosen az orvosi ellatashoz valo joga tekintetében.

3. Amennyiben az érintett személy beleegyezési képessége tekintetében kétség meriil fel,
megfeleld eljarasoknak kell rendelkezésre éllniuk a személy beleegyezési képességének
vizsgélatara.

V.FEJEZET
A kutatasi részvételbe valé beleegyezési képességgel nem rendelkezé személyek védelme

15. cikk — A Kkutatasi részvételbe valo beleegyezési képességgel nem rendelkezé
személyek védelme

1. A kutatdsi részvételbe vald beleegyezési képességgel nem rendelkezd személyen
kutatést folytatni csak a kdvetkezd feltételek egylittes fennallasa esetén szabad:

I.  a kutatds eredményei valos és kozvetlen eldnydket hozhatnak a személy egészségére
nézve,

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

III. a kutatasban részt vevd személyt tdjékoztattdk a jogairdl és a védelmét szolgélo
jogszabalyi rendelkezésekrol, feltéve, hogy a személy nincs a tajékoztatas befogadasara
képtelen allapotban,

IV. a jogszabdlyban eldirt jogi képviseld vagy hatdsag, személy vagy testiilet a sziikséges
beleegyezést a 16. cikkben eldirt tdjékoztatds megtorténtét kovetden, konkrétan és
irasban megadta, figyelemmel a személy korabban kifejezett akaratara vagy
ellenvetésére. A beleegyezési képességgel nem rendelkezd felndttet a lehetséges
mértékig be kell vonni az engedélyezési eljarasba. A kiskorti személy véleményét
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koranak és érettségi fokdnak megfelelden egyre meghatarozobb mértékii tényezdoként
kell figyelembe venni,

V. azérintett személy nem tiltakozik.

2. Kivételes esetben és a jogszabalyban biztositott garancidk mellett engedélyezni lehet azt
a kutatast, amely esetleg nem hoz az érintett személy egészségére nézve kozvetlen elonyt
jelentd eredményeket, az 1. bekezdés IL., III., IV. és V. pontjanak rendelkezéseire és az alabbi
tovabbi feltételekre figyelemmel:

I.  a kutatdsnak az a célja, hogy az egyén allapotara, betegségére vagy rendellenességére
vonatkoz6 tudoményos ismeretek jelentds bdviilése révén hozzdjaruljon olyan
eredmények eléréséhez, amelyekbdl elény szarmazhat az érintett személy vagy azonos
korcsoportba tartoz6, vagy azonos betegségben vagy rendellenességben szenvedd, vagy
azonos allapoti mas személyek szamara;

II.  a kutatds minimalis kockazattal és minimalis teherrel jar az érintett személy szamara, és
a kutatas esetleges tovabbi eldnyeinek lehetdsége nem hasznélhat6 fel a kockazat vagy
teher fokozott mértékének az igazolasara.

3. A kutatdsban vald részvétel elleni tiltakozds, a beleegyezés megtagadasa vagy a
kutatdsban vald részvételhez adott beleegyezés visszavonasa nem vonhat maga utan
semmilyen formaji hatranyos megkiilonboztetést az érintett személyre nézve, kiilondsen az
orvosi ellatashoz valo jog tekintetében.

16. cikk — Tajékoztatas a beleegyezés megadasa elott

1. Azt, aki beleegyezését adja egy masik személy kutatdsban valdo részvételéhez,
megfelelden €s érthetden tdjékoztatni kell. A tajékoztatast dokumentalni kell.

2. A t4jékoztatasnak ki kell terjednie a kutatas céljara, a kutatasi tervre, valamint a kutatas
lehetséges kockézataira és eldnyeire, és tartalmaznia kell az etikai bizottsdg véleményét is.
Ezen tulmenden tdjékoztatast kell adni a kutatasi részvételbe vald beleegyezési képességgel
nem rendelkezd személyek jogairdl és a védelmiiket szolgdlod jogszabalyi rendelkezésekrol,
kiilonds tekintettel arra a jogra, hogy a hozzajarulas megtagadhatd vagy barmikor
visszavonhat6 anélkiil, hogy az érintett személyt barmilyen hatranyos megkiilonboztetés érné,
kiilondsen az orvosi ellatashoz valo joga tekintetében. A tdjékoztatasnak konkrétan a kutatas
jellegének és céljanak megfelelden, a 13. cikkben felsorolt informécidkat kell tartalmaznia.

3. A tjékoztatast az érintett személy szamdra is meg kell adni, feltéve, hogy nincs a
tajékoztatas befogadasara képtelen allapotban.

17. cikk — Minimalis kockazattal és minimalis teherrel jaré kutatas
1. A Kiegészitd Jegyzokonyv alkalmazasaban a kutatds akkor mindsiil minimalis
kockazatinak, amennyiben, figyelembe véve a beavatkozas jellegét és mértékét, varhatoan

legfeljebb nagyon csekély és atmeneti negativ hatasokat eredményez az érintett személy
egeszsegeére nezve.
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2. A kutatds akkor mindsiil minimalis teherrel jar6 kutatdsnak, amennyiben varhatdéan
legfeljebb idbéleges és nagyon csekély kellemetlenséget okoz az érintett személynek. Az
egyénre kifejtett teher értékelését, amennyiben sziikséges, az érintett személy kiilonleges
bizalmat élvezd személynek kell elvégeznie.

VI. FEJEZET
Kiilonleges helyzetek

18. cikk — Kutatas terhesség vagy szoptatas alatt

1. Allapotos ndn olyan kutatast, amely potencialisan nem hoz a nd, az embrid, a magzat

vagy a megsziletett gyermek egészsége szempontjabol kozvetlen eldnydket jelentd

eredményeket, csak az alabb felsorolt kiegészitd feltételek teljesiilése esetében Ilehet
elvégezni:

I.  a kutatds célja az, hogy mas ndk szdmara a reprodukcioval kapcsolatos, vagy mas
embriok, magzatok vagy gyermekek szamdra eldnnyel jard eredmények eléréséhez
jéaruljon hozzj;

II.  hasonl6 hatékonysagl kutatds nem végezhetd el nem allapotos ndkon;

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

2. Amennyiben a kutatds alanya szoptatd nd, kiilonleges gondossaggal kell eljarni a
gyermek egészségére kifejtett karos hatasok elkeriilése érdekében.

19. cikk — Kutatas siirgés klinikai allapotban 1évé betegen

1. Jogszabalynak kell meghataroznia, hogy lehet-e kutatast végezni, és ha igen, milyen
tovabbi garancidk mellett olyan siirgdsségi helyzetekben, amikor

I.  aszemély nincs beleegyezésre képes allapotban, és

II. a helyzet siirgéssége miatt nem lehet megfeleld iddben megszerezni a beleegyezést a
személy képviseldjétol, vagy hatésagtol vagy olyan személytdl vagy testiilettol, akinek
vagy amelynek a beleegyezését kérnék, amennyiben nem 4llna fenn a siirgdsségi
helyzet.

2. A jogszabalynak az alabbi meghatarozott feltételeket kell tartalmaznia:

I.  hasonl6 hatékonysagu kutatist nem lehet végezni nem siirgdsségi helyzetben 1évo
személyeken;

II.  a kutatds csak akkor végezhetd el, ha a hataskorrel rendelkezd testiilet azt kifejezetten
stirg0sségi helyzetekre engedélyezte;

III. a személy altal korabban kifejezésre juttatott és a kutatast végzOo szamdara ismert
tiltakozast tiszteletben kell tartani;
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IV. amennyiben a kutatds varhatoan nem hoz az érintett személy egészségére nézve
kozvetlen eldnydkkel jaré eredményeket, akkor a célja az, hogy az egyén allapotara,
betegségére vagy rendellenességére vonatkozo tudomanyos ismeretek jelentds boviilése
révén hozzajaruljon olyan eredmények eléréséhez, amelyekbdl eldny szarmazhat az
érintett személy vagy azonos korcsoportba tartozo, vagy azonos betegségben vagy
rendellenességben szenvedd, vagy azonos allapoti mas személyek szdmara, és csak
minimalis kockézattal ¢s minimalis teherrel jar.

3. A siirg6sségi kutatasban részt vevo személyeket vagy képviseldiket minél hamarabb el
kell 1atni a kutatdsban valo részvételiikkel kapcsolatos valamennyi informacioval. A részvétel
folytatasdhoz sziikséges beleegyezést vagy hozzajaruldst a lehetd leghamarabb be kell
szerezni.

20. cikk — Kutatas a szabadsaguktol megfosztott személyeken

Amikor a jogszabaly lehetdvé teszi kutatds folytatasat szabadsaguktdl megfosztott
személyeken, az ilyen személyek csak az alabb felsorolt tovabbi feltételek teljesiilése esetén
vehetnek részt olyan kutatasban, amely varhatdan nem eredményez az egészségiikre nézve

kozvetlen elonyt:

I.  hasonld hatékonysagi kutatast a szabadsaguktél megfosztott személyek részvétele
nélkiil nem lehet folytatni;

II.  a kutatds célja hozzdjarulni olyan eredmények eléréséhez, amelyek elénnyel jarhatnak a
szabadsaguktol megfosztott személyek szamara;

III. akutatas csak minimalis kockézattal és minimalis teherrel jar.

VII. FEJEZET
Biztonsag és feliigyelet

21. cikk — A kockazat és a teher minimalisra csokkentése

1.  Minden ésszerii intézkedést meg kell tenni a kutatdsban résztvevok biztonsaga, valamint
az Oket érintd kockézat és a teher minimalisra csokkentése érdekében.

2. Kutatast csak olyan klinikai szakember feliigyelete mellett szabad folytatni, aki
rendelkezik a sziikséges képesitéssel és tapasztalattal.

22. cikk — Az egészségi allapot kivizsgalasa

1. A kutatonak minden sziikséges 1épést meg kell tennie az érintettek egészségi allapotanak
kivizsgalasara a kutatdsba torténd bevonasuk eldtt annak érdekében, hogy kizarhatok
legyenek azok, akiknél az adott kutatasban valo részvétel fokozott kockézattal jar.

2. Amennyiben a kutatast életiik reproduktiv szakaszdban 1évd személyeken végzik,

kiilonds figyelmet kell forditani a fennallé vagy jovobeli terhességre, valamint az embriod,
magzat vagy gyermek egészségére gyakorolt esetleges karos mellékhatasra.
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23. cikk — A sziikséges klinikai beavatkozasok biztositasa

1. A kutatds nem jarhat a sziikséges megel6z0, diagnosztikai vagy gyogyitd eljarasok
késedelmével a résztvevd szamara, és nem foszthatja meg 6t azoktol.

2. A megeldzéssel, diagnosztikdval vagy gyogyitassal kapcsolatos kutatdsban a
kontrollcsoportba besorolt személyek szamdra biztositani kell a bizonyitott megeldzési,
diagnosztikai vagy gyogyito eljarasokat.

3. Placebo hasznalata akkor megengedett, ha nincsen bizonyitottan hatdsos eljaras, vagy
amennyiben ezen eljardsok alkalmazisanak megszakitisa vagy abbahagydsa nem jar
elfogadhatatlan kockazattal vagy teherrel.

24. cikk — A fejlédés uj eredményei

1. A Kiegészitdé JegyzOkonyv Részes Felei intézkedéseket tesznek annak a biztositasara,
hogy a kutatasi tervet feliilvizsgaljak, amennyiben ezt a tudomanyos fejlodés vagy a kutatas
folyaman felmeriild események indokoljak.

2. A feliilvizsgalat célja annak a megallapitasa, hogy:

I.  a kutatast abba kell-e hagyni, vagy a kutatds folytatdsdhoz sziikséges-e mddositani a
kutatasi tervet;

II. a kutatdsban résztvevoket vagy képviseldiket tajékoztatni kell-e a fejlodés 1j
eredményeirdl vagy az eseményekrol;

III. arészvételhez sziikség van-e tovabbi beleegyezésre vagy hozzéjarulasra.

3. A kutatdsban részt vevd személlyel vagy képviseldjével a részvételével kapcsolatos
valamennyi 01j informaciot késedelem nélkiil k6zolni kell.

4. A hatéaskorrel rendelkez6 testiiletet tajékoztatni kell a kutatds id6 elétti befejezésének
indokairol.

VIII. FEJEZET
Adatvédelem és a tajékoztatashoz valé jog

25. cikk — Adatvédelem

1. Az orvosbiologiai kutatds soran gytijtott valamennyi személyes adatot bizalmasnak kell
tekinteni €s a maganélet tiszteletben tartdsara vonatkozé szabalyok betartasaval kell kezelni.

2. A jogszabdlynak védelmet kell nyljtania a kutatasi tervvel kapcsolatos minden egyéb
olyan adat jogosulatlan atadéasa ellen, amelyet a Kiegészité JegyzOkonyv rendelkezéseinek

megfelelden az etikai bizottsag szdmara benyujtottak.

26. cikk — A tajékoztatashoz valo jog
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1. A kutatasban résztvevoknek az Egyezmény 10. cikkének rendelkezéseivel 6sszhangban
jogukban all megismerni az egészségi allapotukkal kapcsolatban gyiijtott 9sszes adatot.

2. A kutatasi tervhez gylijtott egyéb személyes adatokhoz a személyes adatok védelmére
vonatkoz6 jogszabalyok rendelkezéseivel 6sszhangban férhetnek hozza.

27. cikk — Gondossagi kotelezettség

Amennyiben a kutatds soran olyan adatok keletkeznek, amelyek fontosak a kutatasban
résztvevok jelenlegi vagy jovibeli egészsége vagy életmindsége szempontjabol, akkor ezt a
tajékoztatast fel kell szamukra ajanlani. Ennek egészségiigyi ellatds vagy tandcsadas
keretében kell megtorténnie. Ilyen informaciok kozlése soran kelld gondossaggal kell eljarni
az adatvédelem biztositdsa, tovabbd a résztvevonek azon kivansaga tiszteletben tartasa
érdekében, hogy nem kivén ilyen t4jékoztatast kapni.

28. cikk — Az eredmények hozzaférhetésége

1. A kutatas befejezésekor jelentést vagy Osszefoglalast kell benyujtani az etikai bizottsag
vagy a hataskorrel rendelkezd testiilet szamara.

2. A kutatas eredményeit, kérelemre, a résztvevok szamara is hozzaférhetévé kell tenni,
ésszertl hataridon beliil.

3. A kutatdé megteszi a sziikséges intézkedéseket a kutatds eredményeinek ésszerli
hatariddn beliili nyilvanossagra hozatala érdekében.

IX. FEJEZET
Kutatas olyan Allamokban, amelyek a Kiegészité Jegyzokonyvben nem Részes Felek

29. cikk — Kutatis olyan Allamokban, amelyek a Kiegészité Jegyz6konyvben nem Részes
Felek

A Kiegészité Jegyzokonyvben Részes Felek joghatdsaga ald tartozd szponzorok vagy
kutatok, akik, illetve amelyek kutatds lefolytatasat vagy irdnyitdsat tervezik olyan allamban,
amely nem tartozik a Kiegészitd Jegyzokonyvben Részes Felek kozé, az adott allamban
alkalmazand6 rendelkezések sérelme nélkiil gondoskodnak arrdl, hogy a kutatdsi terv
megfeleljen azoknak az alapelveknek, amelyeken a Kiegészitdé Jegyzokonyv rendelkezései
alapulnak. Amennyiben sziikséges, az érintett Részes Fél meghozza az ehhez sziikséges
intézkedéseket.

X. FEJEZET
A Kiegészito Jegyz6konyv rendelkezéseinek megsértése

30. cikk — A jogok vagy elvek megsértése
A Részes Felek megfelel6 jogi védelmet biztositanak annak érdekében, hogy

meggatoljak, vagy mielobb megsziintessék a Kiegészitd Jegyzokonyvben elismert jogok vagy
elvek torvénytelen megsértését.
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31. cikk — Kartérités

Az a személy, aki kart szenved el a kutatdsban vald részvételének kovetkezményeképp,
megfeleld kartéritésre jogosult, a jogszabdlyban el6irt feltételeknek és eljardsoknak
megfelelden.

32. cikk — Szankciok

A Részes Felek megfeleld szankciokat helyeznek kilatasba jelen Kiegészitd
JegyzOkonyv eldirasainak megsértése esetére.

XI. FEJEZET
A jelen Kiegészito Jegyzokonyyv és egyéb rendelkezések kozotti kapcesolat, és a Kiegészito
Jegyzokonyv feliilvizsgalata

33. cikk — A jelen Kiegészit6é Jegyzokonyv és az Egyezmény kozotti kapcsolat

A jelen Kiegészitd JegyzOkonyv Részes Felei az 1-32. cikkeket az Egyezmény
kiegészité cikkeinek tekintik, kovetkezésképpen az Egyezmény valamennyi rendelkezése
ennek megfelelden alkalmazando.

34. cikk — Szélesebb kori védelem

A jelen Kiegészitd Jegyzokonyv egyetlen rendelkezése sem értelmezhetd ugy, mint
amely korlatozza vagy mas moddon érinti valamely Részes Félnek a lehetdségét arra, hogy
sz¢lesebb korli védelmet biztositson a kutatasban résztvevok szaméra, mint amelyet a jelen
Kiegészito Jegyzokonyv eloir.

35. cikk — A jelen Kiegészito Jegyzokonyyv feliilvizsgalata

A tudomanyos fejlodés figyelemmel kisérése érdekében a Kiegészitd Jegyzokonyvet az
Egyezmény 32. cikkében emlitett Bizottsagban a Kiegészitd Jegyzkonyv hatalybalépésének
datumatol szamitva legkésébb 6t év elteltével, majd azt kovetden a Bizottsag altal
meghatarozott idokozonként meg kell vizsgalni.

XII. FEJEZET
Zaro rendelkezések

36. cikk — Alairas és megerdsités

A Kiegészitd JegyzOkonyv az Egyezmény aldirdi részére all nyitva aldirasra. A
Kiegészitd JegyzOkonyv megerdsitéstdl, elfogadastol vagy jovahagyastol fligg. Az alaird Fél a
Kiegészitd Jegyzokonyvet csak abban az esetben erdsitheti meg, fogadhatja el vagy hagyhatja
jova, amennyiben kordbban vagy egyidejlileg megerdsitette, elfogadta vagy jovahagyta az
Egyezményt. A megerdsitési, elfogadasi vagy jovahagyasi okmanyokat az Eurdpa Tanacs
Fotitkaranal kell letétbe helyezni.
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37. cikk — Hatalybalépés

1. Jelen Kiegészitd Jegyzokonyv az azon id6pontot kovetd harom hoénap lejarta utdni
hénap elsé napjan 1ép hatélyba, amikor 6t Allam, kozottiik az Eurépa Tanacs legalabb négy
tagallama kifejezte, hogy a jelen Kiegészité JegyzOkonyvet a 36. cikk rendelkezéseinek
megfelelon magara nézve kotelezOnek ismeri el.

2. Azoknak az Allamoknak a tekintetében, amelyek késébb fejezik ki, hogy a jelen
Kiegészitd JegyzOkonyvet magukra nézve kotelezOnek ismerik el, a jelen Kiegészitd
JegyzOkonyv a megerdsitési, elfogadasi vagy jovahagyasi okmany letétbe helyezésének
id6pontjat kovetd harom honap lejartat kovetd honap elsd napjan 1ép hatalyba.

38. cikk — Csatlakozas

1. A jelen Kiegészité Jegyzokonyv hatalybalépését kovetden minden Allam csatlakozhat a
jelen Kiegészité JegyzOokonyvhoz is, amennyiben csatlakozott az Egyezményhez.

2. A csatlakozas a csatlakozasi okmanynak az Eurdpa Tanacs Fotitkaranal torténd letétbe
helyezése utjan torténhet, és a letétbe helyezés datumatdl szdmitott harom honap lejartat
kovetd honap elsé napjan valik hatalyossa.

39. cikk — Felmondas

1.  Barmely Részes Fél barmikor felmondhatja a jelen Kiegészité Jegyzokonyvet az Eurdpa
Tanécs Fdtitkardhoz intézett értesités ttjan.

2. A felmondas az értesitésnek a Fotitkar altali kézhezvételétdl szamitott harom hénap
lejartat kovetd honap elsé napjan valik hatalyossa.

40. cikk — Ertesitések

Az Eurépa Tanacs Fotitkara értesiti az Eurdpa Tanacs tagallamait, az Europai
Kozosséget, valamennyi Aldir6t, valamennyi Részes Felet és minden tovabbi, a jelen
Kiegészitd Jegyzokonyvhoz vald csatlakozasra felkért Allamot

a)  minden alairasrol;

b) minden megerdsitési, elfogaddsi, jovahagyasi vagy csatlakozdsi okmany letétbe
helyezésérol;

c) a jelen Kiegészitd Jegyzokonyv 37. és 38. cikkeiben meghatarozott valamennyi
hatalybalépési idopontrol;

d) ajelen Kiegészitd JegyzOkonyvvel 6sszefliggd minden cselekményrdl, értesitésrdl vagy
tajékoztatasrol.

Ennek hiteléiil az alulirottak, kell¢ felhatalmazas birtokaban, alairtdk ezt a Kiegészitd
Jegyzdkonyvet.

Késziilt Strasbourgban, 2005. januar 25. napjan, angol és francia nyelven, mindkét

szoveg egyforman hiteles, egyetlen példanyban, amelyet az Eurépa Tanacs levéltaraban kell
letétbe helyezni. Az Eurdpa Tanacs Fotitkara az Eurdpa Tandcs minden tagéllamanak, a jelen
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Kiegészitd Jegyzokonyv kidolgozasaban részt vett nem tagallamoknak, az Egyezményhez
csatlakozasra felkért minden Allamnak és az Eurdpai K6zosségnek hitelesitett mésolatot kiild.

Az orvosbioldgiai kutatasra vonatkozo Kiegészité Jegyzokonyv melléklete

Az etikai bizottsagnak adando tajékoztatas

Az etikai bizottsagot az alabbi, a kutatdsi terv szempontjabdl 1ényeges adatokrol kell

tajékoztatni:

A Kkutatasi terv leirasa

II.

I1I.

IV.

a kutatasvezetd neve, a kutatok képesitése €s tapasztalata, és értelemszeriien, a felelds
klinikai személy, valamint a finanszirozasi megoldasok;

a kutatas célja és indoklasa a tudomany legujabb allasa szerint;

a tervezett moddszerek ¢és eljarasok, ideértve a statisztikai és egyéb elemzési
technikakat;

a kutatasi terv kimeritd 6sszefoglalasa laikusok szdmara érthetd nyelven;

nyilatkozat arrél, hogy a kutatdsi tervet korabban benyujtottdk, vagy egyidejiileg
benyujtjak értékelésre vagy jovahagyasra, és a benyujtas eredménye;

Résztvevok, beleegyezés és tajékoztatas

VL

VIL

VIIL

IX.

XI.

XIIL

annak indoklasa, hogy miért vonnak be emberi lényeket a kutatasba;

a kutatasi tervben val6 részvételhez torténd bevalasztas vagy kizaras kritériumai, €és a
személyek kivalasztasdnak €s toborzasanak koriilményei,

kontrollesoport haszndlatdnak vagy mell6zésének indoklasa;

azoknak az eldre lathaté kockéazatoknak a jellege és mértéke, amelyek a kutatdsban
val6 részvétellel kapcsolatban eldfordulhatnak;

a kutatasban résztvevokon elvégzendd beavatkozasok jellege, mértéke és idGtartama,
és a kutatas altal okozott teher részletei;

intézkedések olyan eshetdségek figyelemmel kisérésére, értékelésére €s az azokra valo
reagalasra, amelyek a kutatdsban résztvevok jelenlegi vagy jovobeli egészségi

allapotara nézve hatassal Iehetnek;

azon személyek szdmara szolo tdjékoztatds iddzitése és részletei, akik a kutatdsban
részt vennének, tovabba e tajékoztatas nyujtasara javasolt eszkdzok;
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XIII. arészvételbe torténd beleegyezéssel, vagy a beleegyezési képességgel nem rendelkezd
személyek esetében az arra jogosult 4ltal adott hozzajarulassal kapcsolatos
dokumentacio;

XIV. a kutatasban részt vevo személyek maganélete tiszteletben tartasdnak a biztositasara,
tovabba a személyes adatok védelmére tett intézkedések;

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

Egyéb informaciok

XVI. a kutatdsi tervvel Osszefiiggésben teljesitendd kifizetések ¢és ellenszolgaltatasok
részletei;

XVIL. a kutatok fiiggetlen itéloképességét befolyasold, Osszeférhetetlenséget okozd
koriilmények részletei;

XVIIIL. a kutatasi eredmények, adatok vagy bioldgiai anyagok esetleges tovabbi
felhasznalasanak részletei, ideértve az tizleti céla felhasznalast is;

XIX. akutatd szdmara felmeriilé egyéb etikai problémak részletei;

XX. akutatési tervvel Osszefiiggésben keletkezo karok fedezetére szolgald biztositas vagy
kartalanitas részletei.

Az etikai bizottsag a kutatési terv értékelés¢hez sziikséges tovabbi tajékoztatast is kérhet.”

4.§

(1) Ez a torvény a (2) bekezdésben meghatarozott kivétellel a kihirdetését kovetd napon 1ép
hatalyba.

(2) E torvény 2-3. §-a a Kiegészitd Jegyzokonyv 37. cikkében meghatarozott iddpontban 1ép
hatalyba.

(3) A Kiegészitd JegyzOkonyv, illetve e torvény 2-3. §-a hatalybalépésének naptari napjat a
kiiliigyminiszter annak ismertté valasat kovetéen a Magyar Kozlonyben haladéktalanul

kozzétett egyedi hatdrozataval allapitja meg.

(4) A Kiegészitd JegyzOkonyvben foglaltak végrehajtasarol az egészségiligyli miniszter
gondoskodik.
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Altalanos indokolas

Az Europa Tanacsnak az emberi 1ény emberi jogainak és meéltosaganak a bioldgia és az
orvostudomany alkalmazésara tekintettel torténd védelmérdl szo6l6, Oviedoban, 1997. éprilis
4-¢én kelt Egyezményét: Az emberi jogokrdl €s a biomedicindrol szold Egyezményt (a
tovabbiakban: Egyezmény) a 2002. évi VI. torvény hirdette ki. Az Egyezménynek az
orvosbiologiai kutatasokrol szold Kiegészité Jegyzokonyve az Egyezmény orvostudomanyi
kutatasokra vonatkozd rendelkezéseinek részletes kifejtése. A JegyzOkonyv Magyarorszag
részérdl valo alairasara 2005. szeptember 28-an kertilt sor.

A JegyzOkdnyv kimondja, hogy a biologia ¢és az orvostudomany elérehaladdsanak
eredményeit a jelen és a jovo nemzedékek javara kell felhasznalni, ezért nemzetkozi
egylittmiikddés sziikséges ahhoz, hogy ezeket az eredményeket mindenki élvezhesse, illetve,
hogy azokkal senki ne élhessen vissza.

Az Egyezmény V. fejezete foglalkozik a bioldgia és az orvostudomany teriiletén folytatott
kutatasok altalanos szabalyaival. Megfogalmazza a magukat kutatdsnak alavetd személyek
védelmére vonatkozo keretszabalyokat, valamint a kutatasba torténd beleegyezési képességgel
nem rendelkezd személyek esetében alkalmazand6 specidlis szabalyok alapjait. A
Jegyz6konyv az Egyezmény fent emlitett rendelkezéseinek részletes kifejtése.

Részletes indokolas
Az 1-2. 8-hoz

A Jegyzdkonyv aldirdsara az Orszaggylilés utdlagos megerdsitésének fenntartasaval kertilt
sor, tekintettel arra, hogy az kozvetleniil allampolgari jogokat és kotelezettségeket érintd
kérdéseket szabalyoz. A nemzetkdzi szerzddésekkel kapcsolatos eljarasrol szolo 2005. évi L.
torvény (Nsztv.) értelmében a Kiegészitd Jegyzokonyv kotelezo hatalyanak elismerésére az
Orszaggytilés adhat felhatalmazast a Kiegészité Jegyzokonyvet kihirdetd torvényben. Az
Nsztv. 9. §-a értelmében, ha a nemzetkozi szerzédés kotelezd hatalyanak elismerésére az
Orszaggytilés ad felhatalmazast, azt térvényben kell kihirdetni.

A 3. 8-hoz

A JegyzO6konyv hatalya az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokra terjed ki.
Altalanos szabalyként kimondja, hogy a kutatisban részt vevd ember érdekei és joléte
elsdbbséget €élvez a tarsadalom vagy a tudomany érdekeivel szemben.

A Jegyzdkonyv szerint kutatdst csak a hataskorrel rendelkezd szerv engedélyével, fliggetlen
etikai bizottsdg vizsgalatat kovetden lehet végezni. A JegyzOkonyv részletes, garanciakkal
Ovezett eldirdsokat tartalmaz a kutatdsban résztvevok — kiilon fejezetetben rendelkezve a
beleegyezésre képtelen személyek védelmérdl — tijékoztatdsa és a tajékoztatast kovetd
szabad, kifejezett és irasbeli beleegyezése tekintetében, valamint a kiilonleges helyzetben 1évo
személyeken (allapotos, szoptatd nok, siirgds klinikai helyzetben 1évé betegek, valamint a
szabadsaguktol megfosztott személyek) folytatott kutatdsok vonatkozasaban.

A 4.8-hoz
A hatélyba 1épteté rendelkezések — az Nsztv. 10. §-dban foglalt rendelkezéseknek

megfelelden — rogzitik, hogy a Jegyzdkonyvet kihirdetd torvénynek a JegyzOkonyv szovegét
tartalmazé része a JegyzOkonyv 37., a hatdlybalépését kimondé cikke szerinti iddpontban 1ép
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hatalyba. Ennek konkrét napjat nem a térvény, hanem a naptari nap ismertté¢ valasat kvetden
a Magyar Kozlonyben haladéktalanul kozzétett egyedi hatdrozatdval a kiiliigyminiszter
allapitja meg. A Jegyzdkonyv — rendelkezései alapjan — az attdl az idéponttol szamitott harom
hoénapos iddszak lejartat kovetd honapnak az elsé napjan 1ép hatalyba, amely id6pontban a
ratifikacios, elfogadasi vagy jovahagyasi okmanyt letétbe helyezték.

E § megallapitja, hogy a Jegyz6konyvben foglaltak végrehajtasardl az egészségiigyi miniszter
gondoskodik.
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