Az Europa Tandcsnak az emberi lény emberi jogainak és méltosaganak a
biologia és az orvostudomdny alkalmazdsara tekintettel torténo védelmérol
szolo, Oviedoban, 1997. daprilis 4-én kelt Egyezménye: Az emberi jogokrol és a
biomedicinardl szolo Egyezmény orvosbioldgiai kutatdasokrol sz0lo Kiegészito
Jegyzokonyve

Preambulum

Az Eurdpa Tanécs tagallamai, mas Allamok és az Eurépai Kozosség, melyek az Eurdpa
Tandcsnak az emberi 1ény emberi jogainak ¢s méltdsaganak a biologia és az orvostudomany
alkalmazasara tekintettel torténd védelmérdl szold Egyezményéhez (a tovabbiakban: az
Egyezmény) kapcsolodo, jelen Kiegészitd JegyzOkonyv alairoi

Tekintettel arra, hogy az Eurdpa Tanéacs célja a tagjai kozOtti nagyobb egység
megvaldsitasa, €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 meghatirozésa szerint az emberi 1ény
méltésaganak ¢és Onazonossidganak védelme, valamint annak megkiillonboztetés nélkiili
biztositdsa mindenki szdmara, hogy tiszteletben tartjdk sérthetetlenségét, mas jogait ¢és
alapvetd szabadsagjogait a bioldgia és az orvostudomany alkalmazasa vonatkozasaban;

Tekintettel arra, hogy az orvosi €és biologiai tudomanyok fejléddése, kiillondsképpen az
orvosbioldgiai kutatas révén elért elérehaladds hozzdjarul életek megmentéséhez és az
életmindség javitasahoz;

Tudatdban annak a ténynek, hogy az orvosbioldgiai tudomany és gyakorlat el6bbre vitele
ismeretektdl és felfedezésektdl fiigg, amelyek sziikségessé teszik az embereken végzett
kisérleteket;

Hangsulyozva, hogy az ilyen kutatds gyakran tobb tudoményagat feloleld és nemzetkdzi
jellegt;

Figyelembe véve az orvosbiologiai kutatds terén meglévl nemzeti és nemzetkdzi szakmai
szabvanyokat és az Eurdpa Tanacs Miniszteri Bizottsaganak és Parlamenti Kozgytilésének
ezen a teriileten korabban végzett munkajat;

Attol a meggy6zddéstdl vezérelve, hogy az emberi méltosaggal és az emberi jogokkal
ellentétes orvosbioldgiai kutatast soha sem szabad folytatni;

Hangsulyozva a kutatasban részt vevd emberi lény védelmének elsérendili fontossagat;

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

Elismerve, hogy minden embernek jogdban 4ll elfogadni vagy visszautasitani az
orvosbiologiai kutatdsban vald részvételt, tovabba azt, hogy senkit sem lehet kényszeriteni
ilyen kutatasban val6 részvételre;

Elhatarozva, hogy megteszik mindazokat az intézkedéseket, amelyek az emberi méltosag és
az egyeén alapvetd jogai ¢és szabadsagjogai védelméhez sziikségesek az orvosbiologiai
kutatassal kapcsolatosan,

Az aldbbiakban allapodtak meg:



I. Fejezet
CEL ES HATALY

1. cikk
Cél és szandék
A Kiegészitd Jegyzokonyvben Részes Felek védelemben részesitik minden emberi 1ény
méltosagat és Onazonossagat, és megkiillonboztetés nélkiil mindenki szdmara biztositjak

sérthetetlenségének és mas jogainak és alapvetd szabadsagjogainak tiszteletben tartasat az
emberi lényeken végzett beavatkozéasokkal jard orvosbiologiai kutatasok vonatkozasaban.

2. cikk

Hataly

1. Jelen JegyzOkonyv rendelkezéseit kell alkalmazni minden, az egészségiigy teriiletén
emberi l1ényeken végzett beavatkozassal jaro kutatasi tevékenységre.

2. A Kiegészité Jegyz6konyv nem alkalmazandd az embriokon végzett in vitro kutatasra. A
Kiegészitd Jegyzokonyv alkalmazandé a magzatokon és embridkon végzett in vivo kutatasra.

3. A Kiegészitd JegyzOkonyv alkalmazéasaban, a ,,beavatkozas” kifejezés magaban foglalja

I. a fizikai beavatkozast és

II. minden egyéb beavatkozast, amennyiben az az érintett személy lelki egészségére nézve
kockazattal jar.

Il. Fejezet
ALTALANOS RENDELKEZESEK
3. cikk

Az emberi 1ény elsébbsége

A kutatasban részt vevo emberi Iény érdeke és joléte a tarsadalom vagy a tudomany puszta
érdekével szemben elsébbséget élvez.

4. cikk

Altalanos szabaly

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

5. cikk

Alternativak hianya

Emberen csak akkor szabad kutatdst végezni, ha nincs mas, hasonlé hatékonysagu
alternativa.



6. cikk

Kockazatok és elonyok

1. A kutatas nem jarhat olyan kockazattal és terhekkel az emberi 1ény szamara, amely nem
all aranyban a lehetséges elonyokkel.

2. Ezen talmenden, azt a kutatast, amely varhatéan nem eredményez a kutatasban résztvevo
egészségére nézve kozvetlen eldnyt, csak abban az esetben lehet elvégezni, ha az nem jar az
elfogadhatonal nagyobb kockazattal és az elfogadhatonal nagyobb teherrel a kutatasban
résztvevl szamara. Ez az eldirds a kutatdsi részvételbe valo beleegyezési képességgel nem
rendelkez6 személyek védelmérdl rendelkezd 15. cikk 2. bekezdése II. pontjanak sérelme
nélkiil alkalmazando.

7. cikk
Jovahagyas

Kutatast csak abban az esetben lehet végezni, ha a kutatasi tervet az arra hataskorrel
rendelkezd szerv jovahagyta, azt kovetden, hogy fiiggetlen vizsgalat ald vetette annak
tudomanyos érdemeit, ideértve a kutatdsi cél fontossaganak értékelését ¢és az etikai
elfogadhat6sag multidiszciplindris megitélését is.

8. cikk

Tudomanyos minoség

Minden kutatdsnak tudomdanyosan megalapozottnak kell lennie, meg kell felelnie a
tudomanyos mindség altaldnosan elfogadott kovetelményeinek, és azt a vonatkoz6 szakmai
szabalyokkal és eldirasokkal 6sszhangban kell lefolytatni, megfeleld képesitéssel rendelkezd
kutat6 feliigyelete alatt.

I11. Fejezet
ETIKAI BIZOTTSAG
9. cikk

Az etikai bizottsag fiiggetlen vizsgalata

1. Minden kutatasi tervet az etikai elfogadhatosag fliggetlen vizsgélata céljabol be kell
nyUjtani az etikai bizottsaghoz. A tervet mindazon &4llamban be kell nyujtani fiiggetlen
vizsgalatra, ahol barmilyen kutatasi tevékenység végzését tervezik.

2. A kutatasi terv etikai elfogadhatosdga multidiszciplindris vizsgalatanak a célja az, hogy
Oovja a kutatdsban résztvevOk méltosagat, jogait, biztonsagat és jolétét. Az etikai
elfogadhatosag értékeléséhez megfeleld szakértelmet és tapasztalatot kell igénybe venni,
amely kellGen tiikr6zi a szakmai és laikus allaspontokat.

3. Az etikai bizottsag indoklassal ellatott szakvéleményt fogalmaz meg.



10. cikk

Az etikai bizottsag fiiggetlensége

1. Jelen JegyzOkonyv Részes Felei meghozzak a sziikséges intézkedéseket abbol a célbol,
hogy biztositsdk az etikai bizottsag fliggetlenségét. Ennek a testiiletnek minden indokolatlan
kiils6 befolyasolastol mentesen kell miikodnie.

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

11. cikk

Az etikai bizottsag tajékoztatasa

1. A kutatasi terv etikai értékeléséhez sziikséges valamennyi informdciét irdsban kell az
etikai bizottsag rendelkezésére bocsatani.

2. Kiilonosen a jelen JegyzOkonyv mellékletében felsoroltakra vonatkozd informaciokat kell
kozolni, amennyiben azok a kutatasi terv szempontjabol Iényegesek. A mellékletet az
Egyezmény 32. cikke szerint létrehozott Bizottsdg a leadott szavazatok kétharmados
tobbségével modosithatja.

12. cikk

Indokolatlan befolyasolas

Az etikai bizottsdgnak meg kell gyézddnie arrdl, hogy a kutatdsban részt vevd személyek
nincsenek indokolatlan befolyasolasnak kitéve, ideértve az anyagi természetii befolyasolast is.
Ebben a tekintetben kiilonds figyelmet kell forditani a sériilékeny és érdekei védelmére
képtelen vagy masoktol fliggd személyekre.

IV. Fejezet
TAJEKOZTATAS ES BELEEGYEZES
13. cikk

A kutatasban résztvevok tajékoztatasa

1. A Kutatasba bevonni kivant személyeket megfelelden és érthetéen tajékoztatni kell. A
tajékoztatast dokumentalni kell.

2. A tajékoztatas kiterjed a kutatds céljara, a kutatasi terv egészére, valamint lehetséges
kockézataira és elonyeire, és tartalmazza az etikai bizottsdg véleményét is. Miel6tt az érintett
személyek beleegyezését kérnék a kutatasban vald részvételhez, a kutatds természetének és
céljanak megfelelden tajékoztatni kell dket kiilondsen az alabbiakrol:

I. a szoban forgo eljarasok jellegérol, terjedelmérdl €s iddtartamarol, kiilondsen a kutatas
altal okozott barmilyen teher részleteirdl,

II. a rendelkezésre all6 megel6z0, diagnosztikai €s gyogyitd eljarasokrol,

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



IV. a magénélet tiszteletben tartdsa ¢és a személyes adatok védelme céljabol tervezett
intézkedésekrol,

V. a kutatas soran keletkezett, a résztvevo szamara relevans informaciokhoz, valamint a
kutatas altalanos eredményéhez valo hozzaférés biztositasara tervezett intézkedésekrol,

V1. a kar esetén nyajtandd megfeleld kartérités esetére tervezett intézkedésekrol,

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

VIIIL a kutatasi terv finanszirozasi forrasairol.

3. Ezen tilmenden a kutatdsba bevonni kivant személyt tajékoztatni kell a jogairdl és a
védelmét szolgdldo jogszabalyi rendelkezésekrdl, kiilonos tekintettel arra a jogéra, hogy
megtagadhatja vagy barmikor visszavonhatja a beleegyezését anélkiil, hogy barmilyen
hatranyos megkiilonboztetés érné, kiilondsen az orvosi ellatashoz vald joga tekintetében.

14. cikk

Beleegyezés

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

2. A kutatésban valo részvételhez adott beleegyezés megtagaddsa vagy annak visszavondsa
nem eredményezhet semmilyen formaju hatranyos megkiilonboztetést az érintett személy
szadmara, kiilondsen az orvosi ellatashoz valo joga tekintetében.

3. Amennyiben az érintett személy beleegyezési képessége tekintetében kétség mertl fel,
megfeleld eljarasoknak kell rendelkezésre allniuk a személy beleegyezési képességének
vizsgalatara.

V. Fejezet

A KUTATASI RESZVETELBE VALO BELEEGYEZESI KEPESSEGGEL
NEM RENDELKEZO SZEMELYEK VEDELME

15. cikk

A Kkutatasi részvételbe valo beleegyezési képességgel nem rendelkezo
személyek védelme

1. A kutatasi részvételbe vald beleegyezési képességgel nem rendelkezd személyen kutatast
folytatni csak a kovetkez6 feltételek egyiittes fennallasa esetén szabad:

I. a kutatas eredményei valds és kozvetlen elonyoket hozhatnak a személy egészségére
nézve,

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

III. a kutatdsban részt vevé személyt tajékoztattdk a jogairdl és a védelmét szolgald
jogszabalyi rendelkezésekrol, feltéve, hogy a személy nincs a tijékoztatas befogadasara
képtelen allapotban,

IV. a jogszabalyban eldirt jogi képviseld vagy hatosag, személy vagy testiilet a sziikséges
beleegyezést a 16. cikkben eldirt tajékoztatas megtorténtét kovetden, konkrétan és irdsban
megadta, figyelemmel a személy korabban kifejezett akaratdra vagy ellenvetésére. A
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beleegyezési képességgel nem rendelkezd felnbttet a lehetséges mértékig be kell vonni az
engedélyezési eljarasba. A kiskori személy véleményét kordnak ¢és érettségi fokanak
megfeleléen egyre meghatarozobb mértéki tényezoként kell figyelembe venni,

V. az érintett személy nem tiltakozik.

2. Kivételes esetben €s 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 1., IIL., IV. és V. pontjanak rendelkezéseire és az alabbi
tovabbi feltételekre figyelemmel:

I. a kutatasnak az a célja, hogy az egyén allapotara, betegségére vagy rendellenességére
vonatkoz6é tudoményos ismeretek jelentds boviilése révén hozzajaruljon olyan eredmények
eléréséhez, amelyekbdl eldny szdrmazhat az érintett személy vagy azonos korcsoportba
tartozo, vagy azonos betegségben vagy rendellenességben szenvedd, vagy azonos allapotu
mas személyek szdmara;

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

3. A kutatdsban vald részvétel elleni tiltakozas, a beleegyezés megtagadasa vagy a
kutatdsban vald részvételhez adott beleegyezés visszavondsa nem vonhat maga utidn
semmilyen formaju 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 vald részvételéhez,
megfelelden €s érthetden tajékoztatni kell. A tajékoztatast dokumentalni kell.

2. A tajékoztatasnak ki kell terjednie a kutatds céljara, a kutatasi tervre, valamint a kutatas
lehetséges kockazataira és elOnyeire, €s tartalmaznia kell az etikai bizottsag véleményét is.
Ezen tilmenden tajékoztatast kell adni a kutatasi részvételbe vald beleegyezési képességgel
nem rendelkezd személyek jogairdl és a védelmiiket szolgdld jogszabalyi rendelkezésekrdl,
kiilonos tekintettel arra a jogra, hogy a hozzajarulas megtagadhaté vagy barmikor
visszavonhatd anélkiil, hogy az érintett személyt barmilyen hatranyos megkiilonboztetés érné,
kiilonosen az orvosi ellatashoz vald joga tekintetében. A tajékoztatasnak konkrétan a kutatés
jellegének és céljanak megfelelden, a 13. cikkben felsorolt informéciokat 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. A Kiegészitd JegyzOkonyv alkalmazdsdban a kutatds akkor mindsiil minimalis
kockazatunak, amennyiben, figyelembe véve a beavatkozas jellegét €s mértékét, varhatdéan
legfeljebb nagyon csekély és atmeneti negativ hatdsokat eredményez az érintett személy
egeészségére nézve.

2. A kutatds akkor mindsiil minimalis teherrel jar6 kutatdsnak, amennyiben vérhatéan
legfeljebb iddleges és nagyon csekély kellemetlenséget okoz az érintett személynek. Az
egyénre kifejtett teher értékelését, amennyiben sziikséges, az érintett személy kiilonleges
bizalmat ¢lvez6 személynek kell elvégeznie.



VI. Fejezet
KULONLEGES HELYZETEK
18. cikk

Kutatas terhesség vagy szoptatas alatt

1. Allapotos nén olyan kutatast, amely potencialisan nem hoz a nd, az embrid, a magzat
vagy a megsziletett gyermek egészsége szempontjabol kozvetlen elénydket jelentd
eredményeket, csak az aldabb felsorolt kiegészitd feltételek teljesiilése esetében Ilehet
elvégezni:

1. a kutatds célja az, hogy més ndk szamara a reprodukcidval kapcsolatos, vagy mas
embriok, magzatok vagy gyermekek szamdra eldnnyel jar6 eredmények eléréséhez jaruljon
hozza;

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

II1. a kutatas csak minimalis kockazattal 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 siirgos klinikai allapotban 1évo betegen

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

I. a személy nincs beleegyezésre képes allapotban, €s

II. a helyzet siirgdssége miatt nem lehet megfelelé idoben megszerezni a beleegyezést a
személy képviseldjétdl, vagy hatosagtol vagy olyan személytdl vagy testiilettdl, akinek vagy
amelynek a beleegyezését kérnék, amennyiben nem éllna fenn a siirgdsségi helyzet.

2. A jogszabalynak az alabbi meghatérozott feltételeket kell tartalmaznia:

I. hasonl6 hatékonysdgu kutatdst nem lehet végezni nem siirgdsségi helyzetben 1évo
személyeken;

II. a kutatas csak akkor végezhetd el, ha a hataskdrrel rendelkezd testiilet azt kifejezetten
stirgdsseégi helyzetekre engedélyezte;

III. a személy altal korabban kifejezésre juttatott és a kutatast végzé szamara ismert
tiltakozast tiszteletben kell tartani;

IV. amennyiben a kutatds varhatdéan nem hoz az érintett személy egészségére nézve
kozvetlen eldnyokkel jaré eredményeket, akkor a célja az, hogy az egyén allapotara,
betegségére vagy rendellenességére vonatkozo tudoményos ismeretek jelentds boviilése révén
hozzéjaruljon olyan eredmények eléréséhez, amelyekbdl eldny szarmazhat az érintett személy
vagy azonos korcsoportba tartozd, vagy azonos betegségben vagy rendellenességben
szenvedd, vagy azonos allapotl mas személyek szamdra, €s csak minimalis kockazattal és
minimalis teherrel jar.

3. A stirg0sségi kutatdsban részt vevo személyeket vagy képviseldiket minél hamarabb el
kell 1atni a kutatasban valo részvételiikkel kapcsolatos valamennyi informacidval. A részvétel
folytatasahoz sziikséges beleegyezést vagy hozzajarulast a lehetd leghamarabb be kell
szereznl.



20. cikk

Kutatas a szabadsaguktol megfosztott személyeken

Amikor a jogszabdly lehetévé teszi kutatds folytatdsat szabadsaguktdol megfosztott
személyeken, az ilyen személyek csak az alabb felsorolt tovabbi feltételek teljesiilése esetén
vehetnek részt olyan kutatdsban, amely varhatéan nem eredményez az egészségiikre nézve
kozvetlen elonyt:

I. hasonld hatékonysagh kutatast a szabadsaguktol megfosztott személyek részvétele nélkiil
nem lehet folytatni;

II. a kutatas célja hozzajarulni olyan eredmények eléréséhez, amelyek elonnyel jarhatnak a
szabadsaguktol megfosztott személyek szamara;

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

VII. Fejezet
BIZTONSAG ES FELUGYELET
21. cikk

A Kkockazat és a teher minimalisra csokkentése

1. Minden ésszeru intézkedést meg kell tenni a kutatasban résztvevok biztonsaga, valamint
az Oket érintd kockazat és a teher minimalisra cs6kkentése 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 kutatasba torténd bevonasuk el6tt annak érdekében, hogy kizarhatok
legyenek azok, akiknél az adott kutatasban valo részvétel fokozott kockézattal jar.

2. Amennyiben a kutatast életiik reproduktiv szakaszaban 1év0 személyeken veégzik,
kiilonos figyelmet kell forditani a fennallé vagy jovobeli terhességre, valamint az embrio,
magzat vagy gyermek egészségére gyakorolt esetleges karos mellékhatésra.

23. cikk

A sziikséges klinikai beavatkozasok biztositasa

1. A kutatds nem jarhat a sziikséges megel6z6, diagnosztikai vagy gyogyitd eljarasok
késedelmével a résztvevo szdmara, és nem foszthatja meg 6t azoktol.

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

3. Placebo hasznalata akkor megengedett, ha nincsen bizonyitottan hatdsos eljaras, vagy
amennyiben ezen eljarasok alkalmazdsdnak megszakitdsa vagy abbahagyisa nem jar
elfogadhatatlan kockazattal vagy teherrel.



24. cikk
A fejlodés uj eredményei

1. A Kiegészité Jegyzokonyv Részes Felei intézkedéseket tesznek annak a biztositasara,
hogy a kutatasi tervet feliilvizsgaljak, amennyiben ezt a tudomanyos fejlddés vagy a kutatas
folyaman felmeriil6é események indokoljak.

2. A feliilvizsgalat célja annak a megéllapitasa, hogy:

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

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

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

3. A kutatasban részt vevo személlyel vagy képviseldjével a részvételével kapcsolatos
valamennyi 0 informéciot késedelem nélkiil kozolni kell.

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

VIII. Fejezet
ADATVEDELEM ES A TAJEKOZTATASHOZ VALO JOG
25. cikk

Adatvédelem

1. Az orvosbioldgiai kutatas soran gy(ijtott valamennyi személyes adatot bizalmasnak kell
tekinteni és a maganélet tiszteletben tartasara vonatkozo szabéalyok betartasaval kell kezelni.

2. A jogszabalynak védelmet kell nyUjtania a kutatasi tervvel kapcsolatos minden egyéb
olyan adat jogosulatlan 4tadasa ellen, amelyet a Kiegészitdé Jegyzokonyv rendelkezéseinek
megfelelden az etikai bizottsag szamara benyujtottak.

26. cikk

A tajékoztatashoz valo jog

1. A kutatasban résztvevoknek az Egyezmény 10. cikkének rendelkezéseivel dsszhangban
jogukban all megismerni az egészségi allapotukkal kapcsolatban gytijtott 6sszes adatot.

2. A kutatési tervhez gytijtott 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 jovobeli egészsége vagy életmindsége szempontjabol, akkor ezt a
tajékoztatast fel kell szamukra ajanlani. Ennek egészségiigyi ellatds vagy tandcsadas
keretében kell megtorténnie. Ilyen informaciok kozlése soran kell6 gondossaggal kell eljarni



az adatvédelem biztositdsa, tovabba a résztvevonek azon kivansaga tiszteletben tartasa
érdekében, hogy nem kivan ilyen t4jékoztatast kapni.

28. cikk

Az eredmények hozzaférhetosége

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 hozzaférhetové kell tenni,
¢sszerll hataridon beldl.

3. A kutato megteszi a sziikséges intézkedéseket a kutatas eredményeinek €ésszerti hataridon
beliili nyilvanossagra hozatala érdekében.

IX. Fejezet

KUTATAS OLYAN ALLAMOKBAN, AMELYEK A KIEGESZITO
JEGYZOKONYVBEN NEM RESZES FELEK

29. cikk

Kutatas olyan Allamokban, amelyek a Kiegészité Jegyz6konyvben nem
Részes Felek

A Kiegészitd Jegyzokonyvben Részes Felek joghatosdga ala tartozd szponzorok vagy
kutatok, akik, illetve amelyek kutatds lefolytatdsat vagy iranyitdsat tervezik olyan allamban,
amely nem tartozik a Kiegészitd Jegyzokonyvben Részes Felek kozé, az adott allamban
alkalmazand6 rendelkezések sérelme nélkiil gondoskodnak arrol, hogy a kutatdsi terv
megfeleljen azoknak az alapelveknek, amelyeken a Kiegészité JegyzOkonyv rendelkezései
alapulnak. Amennyiben sziikséges, az érintett Részes Fél meghozza 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 megsziintessék a Kiegészité 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 eldirt feltételeknek és eljarasoknak
megfelelden.

32. cikk

Szankciok

A Részes Felek megfeleld szankcidkat helyeznek kildtasba jelen Kiegészitd JegyzOkonyv
eldirdsainak megsértése 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 JegyzOkonyv Részes Felei az 1-32. cikkeket az Egyezmény kiegészitd
cikkeinek tekintik, kovetkezésképpen az Egyezmény valamennyi rendelkezése ennek
megfeleléen alkalmazando.

34. cikk

Szélesebb koru védelem

A jelen Kiegészitd Jegyzokonyv egyetlen rendelkezése sem értelmezhetd Uigy, mint amely
korlatozza vagy mas modon érinti valamely Részes Félnek a lehetdségét arra, hogy szélesebb
korli védelmet biztositson a kutatdsban résztvevok szdmadara, mint amelyet a jelen Kiegészito
JegyzOkonyv eldir.

35. cikk
A jelen Kiegészito Jegyzokonyyv feliilvizsgalata
A tudomanyos fejlodés figyelemmel kisérése érdekében a Kiegészitd JegyzOkdnyvet az
Egyezmény 32. cikkében emlitett Bizottsagban a Kiegészitd Jegyzkonyv hatalybalépésének

datumatol szamitva legkésdbb ot év elteltével, majd azt kovetden a Bizottsag altal
meghatarozott idokdzonként meg kell vizsgalni.
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XIl. Fejezet
ZARO RENDELKEZESEK
36. cikk

Alairas és megerosités

A Kiegészitd Jegyzokonyv az Egyezmény aldiroi részére all nyitva aldirasra. A Kiegészitd
JegyzOkonyv megerdsitéstol, elfogadastol vagy jovahagyastol fiigg. Az alaird Fél a Kiegészitd
Jegyzokonyvet csak abban az esetben erdsitheti meg, fogadhatja el vagy hagyhatja jova,
amennyiben koradbban vagy egyidejlileg megerdsitette, elfogadta vagy jovahagyta az
Egyezményt. A megerdsitési, elfogadasi vagy jovahagyasi okmanyokat az Europa Tanécs
Fotitkaranal kell letétbe helyezni.

37. cikk
Hatalybalépés

1. Jelen Kiegészité Jegyzokonyv az azon idépontot kovetd harom honap lejarta utani honap
elsé napjan 1ép hatalyba, amikor 6t Allam, kozottik az Eurépa Tanacs legalabb négy
tagallama kifejezte, hogy a jelen Kiegészitd JegyzOkonyvet a 36. cikk rendelkezéseinek
megfelelon magara nézve kotelezonek ismeri el.

2. Azoknak az Allamoknak a tekintetében, amelyek késbb fejezik ki, hogy a jelen
Kiegészitd JegyzOkonyvet magukra nézve kotelezonek ismerik el, a jelen Kiegészitd
JegyzOkdnyv a megerdsitési, elfogadasi vagy jovahagyési okmany letétbe helyezésének
id6pontjat kovetd harom honap lejartat kovetd honap elsé napjan 1ép hatalyba.

38. cikk

Csatlakozas

1. A jelen Kiegészitd Jegyz6konyv hatalybalépését kovetéen minden Allam csatlakozhat a
jelen Kiegészit6 Jegyz6konyvhoz is, amennyiben csatlakozott az Egyezményhez.

2. A csatlakozas a csatlakozasi okmanynak az Europa Tandcs Fotitkaranal torténd letétbe
helyezése utjan torténhet, és a letétbe helyezés datumatdl szamitott harom honap lejartat
kovetd honap elsd napjan valik hatalyossa.

39. cikk
Felmondas
1. Barmely Részes Fél barmikor felmondhatja a jelen Kiegészitd JegyzOkonyvet az Eurdpa
Tanacs Fotitkarahoz intézett értesités utjan.

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

Ertesitések

Az Eurdpa Tanacs Fotitkara értesiti az Eurdpa Tanacs tagéallamait, az Europai Kozosséget,
valamennyi Alair6t, valamennyi Részes Felet és minden tovabbi, a jelen Kiegészitd
Jegyzokonyvhoz valo csatlakozasra felkért Allamot

a) minden alairasrol;

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

C) a jelen Kiegészitd Jegyzokonyv 37. és 38. cikkeiben meghatarozott valamennyi
hatalybalépési id6pontrol;

d) a jelen Kiegészitd JegyzOkonyvvel Osszefiiggd minden cselekményr6l, értesitésrol vagy
tajékoztatasrol.

Ennek hiteléiil az alulirottak, kelld felhatalmazas birtokaban, aldirtdk ezt a Kiegészitd
Jegyz6konyvet.

Késziilt Strasbourgban, 2005. januér 25. napjan, angol és francia nyelven, mindkét szoveg
egyforman hiteles, egyetlen példanyban, amelyet az Eurdépa Tandcs levéltaraban kell letétbe
helyezni. Az Eurépa Tandcs Fdtitkdra az Eurdépa Tandcs minden tagallaménak, a jelen
Kiegészitd Jegyzokonyv kidolgozasaban részt vett nem tagallamoknak, az Egyezményhez
csatlakozasra felkért minden Allamnak és az Eurdpai Kozosségnek hitelesitett masolatot kiild.

Az orvosbiologiai kutatasra vonatkozo Kiegészito Jegyzokonyv melléklete

Az etikai bizottsagnak adando tdjékoztatds
Az etikai bizottsdgot az aldbbi, a kutatdsi terv szempontjdbdl lényeges adatokrol kell
tajékoztatni:

A kutatasi terv leirasa

I. a kutatasvezetd neve, a kutaték képesitése €s tapasztalata, €s értelemszeriien, a felelds
klinikai személy, valamint a finanszirozasi megoldasok;

II. a kutatas cé€lja és indoklasa a tudomany legujabb allasa szerint;

III. a tervezett mddszerek és eljarasok, ideértve a statisztikai és egyéb elemzési technikakat;

IV. a kutatasi terv kimerit6 osszefoglalasa laikusok szamara érthetd nyelven;

V. nyilatkozat arr6l, hogy a kutatasi tervet kordbban benyujtottdk, vagy egyidejiileg
benyujtjak értékelésre vagy jovahagyasra, €s a benyljtas eredménye;

Résztvevok, beleegyezés és tdjékoztatds

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

VIL. a kutatasi tervben valo részvételhez torténd bevalasztas vagy kizards kritériumai, és a
személyek kivalasztasanak €s toborzasanak koriilményei;

VIII. kontrollcsoport hasznalatanak vagy mell6zésének indoklésa;

IX. azoknak az eldre lathatd kockdzatoknak a jellege és mértéke, amelyek a kutatdsban vald
részvétellel kapcsolatban eldfordulhatnak;

X. a kutatasban résztvevokon elvégzendd beavatkozasok jellege, mértéke és idOtartama, €s
a kutatas altal okozott teher részletei;

XI. intézkedések olyan eshetdségek figyelemmel kisérésére, értékelésére és az azokra vald
reagalasra, amelyek a kutatdsban résztvevok jelenlegi vagy jovObeli egészségi allapotara
nézve hatassal lehetnek;

XII. azon személyek szamdra szo6lo tajékoztatds i1dozitése és részletei, akik a kutatasban
részt vennének, tovabba e tdjékoztatas nyujtasara javasolt eszkozok;
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XIII. a részvételbe torténd beleegyezéssel, vagy a beleegyezési képességgel nem rendelkezd
személyek esetében az arra jogosult altal adott hozzajarulassal kapcsolatos dokumentacio;

XIV. a kutatasban részt vevé személyek maganélete tiszteletben tartdsanak a biztositdsara,
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 szdmara;

Egyéb informaciok

XVI. a kutatasi tervvel Osszefiiggésben teljesitendd kifizetések és ellenszolgaltatasok
részletei;

XVIL. a kutatok fliggetlen itéloképességét befolydsold, Osszeférhetetlenséget okozd
koriilmények részletei;

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

XIX. a kutat6 szamara felmeriil6 egyéb etikai problémak részletei;

XX. a kutatasi tervvel 0sszefliggésben keletkezd karok fedezetére szolgald biztositds vagy
kartalanitas részletei.

Az etikai bizottsag a kutatési terv értékeléséhez sziikséges tovabbi tjékoztatast is kérhet.
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