AZ EUROPA TANACSNAK AZ EMBERI LENY EMBERI JOGAINAK ES
MELTOSAGANAK A BIOLOGIA ES AZ ORVOSTUDOMANY
ALKALMAZASARA TEKINTETTEL TORTENO VEDELMEROL SZOLO,
OVIEDOBAN, 1997. APRILIS 4-EN KELT EGYEZMENYE:

AZ EMBERI JOGOKROL ES BIOMEDICINAROL SZOLO
EGYEZMENY KIEGESZITO JEGYZOKONYVE AZ EMBERI
EREDETU SZERVEK ES SZOVETEK ATULTETESEROL

Ideiglenes kiadés

Preambulum

Az Eurépa Tandcs tagéllamai, a tobbi dllam és az Europai K6z6sség mint a jelen "Kiegészitd
jegyzOkonyv az emberi jogok és az emberi 1ény méltdsaganak a bioldgia és az orvostudomany
alkalmazasa tekintetében torténd védelmérdl szolo egyezmény" (a tovabbiakban: "Az emberi
jogokrol és a biomedicinarol sz616 egyezmény") alair6 felei;

Tekintetbe véve, hogy az Eurdpa Tanécs célja a nagyobb egység elérése tagjai kozott, és hogy
e cél elérésének egyik eszkdze az emberi jogok és alapvetd szabadsagjogok megdrzése és
tovabbi megvalositasa;

Tekintetbe véve, hogy az Emberi jogokrodl és a biomedicinardl szol6 egyezmény célja, amint
azt az 1. cikk meghatarozza, minden emberi 1ény méltdsdganak és identitdsanak a védelme,
tovabba integritasuk, egyéb jogaik és alapvetd szabadsagjogaik megkiilonboztetés nélkiili
garantalasa mindenki szamara a bioldgia és az orvostudomény alkalmazasa tekintetében,

Tekintetbe véve, hogy az orvostudomany fejlédése, kiilonosképpen a szerv- €s szovetatiiltetés
teriiletén, hozzéjarul életek megmentéséhez vagy mindségiik szamottevd javitasdhoz;

Tekintetbe véve, hogy szervek és szovetek atiiltetése elfogadott részét képezi a lakossag
szdmara nyujtott egészségiigyi ellatasnak;

Tekintetbe véve, hogy a szervek €s szovetek hidnya megfeleld intézkedések megtételét teszi
sziikségessé a szerv- €s szovetdonacid fokozasara, kiillondsképpen a lakossagnak a szerv- és
szovetatiiltetés fontossagara vonatkoz¢ tajékoztatdsaval, valamint europai egyiittmikodés
eldsegitésével ezen a teriileten;

crer

és tarsadalmi-kulturalis problémakat;

Tekintetbe véve, hogy a szerv- és szovetatiiltetéssel valo visszaélés az ember életét, jollétét
vagy méltosagat veszelyeztetd cselekedetekhez vezethet;

Tekintetbe véve, hogy a szerv- és szovetatiiltetésnek a szervek €s szovetek onorjainak,
potencialis donorjainak és recipienseinek jogait és szabadsagjogait védelmezd koriilmények
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kozott kell végbemennie, és hogy intézmények kulcsszerepet kell hogy betdltsenek e
koriilmények biztositdsaban;

crer

torténd megkonnyitésével sziikség van az egyén jogainak és szabadsagjogainak a védelmére,
tovabba a szerv- és szovet kivételének, cseréjének és elosztasanak tevékenységeiben részt
vevO emberi testrészek kereskedelmi jelleglivé valasanak a megakadélyozasara;

Figyelembe véve a Miniszteri Bizottsagnak és az Eurdpa Tanacs Parlamenti Kozgytilésének e
tertileten kifejtett korabbi tevékenységét;

Elhatarozva olyan intézkedések meghozatalat, amelyek sziikségesek az egyén emberi
méltésaganak, alapvetd jogainak és szabadsagjogainak a megdérzéséhez a szerv- és
szovetatiiltetés tekintetében;

Az alabbiakban allapodtak meg:

I. fejezet - Cél és hataly

1.cikk - Cél

Jelen Jegyzokonyv részes felei 0vjak minden egyén méltosagat €s identitasat, és
megkiilonboztetés nélkiil garantaljak integritasanak, egyéb jogainak és alapvetd
Szabadsagjogainak tiszteletben tartdsat az emberi szervek és szovetek atiiltetésének
tekintetében.

2. cikk - Hataly és fogalom-meghatarozasok

1. Jelen Jegyz6konyv hatélya az emberi eredetii szervek és szovetek terapids célbol torténd
atiiltetésére terjed ki.

2. Jelen Jegyzdkonyvnek a szovetekre vonatkozo rendelkezései vonatkoznak a sejtekre is,
ideértve a haemopoetikus dssejteket is.

3. A Jegyz6konyv nem vonatkozik:

a.a reproduktiv szervekre és szovetre;

b.az embrid vagy magzat szerveire és szoveteire;

c.a vérre €s vérszarmazékokra.

4. E JegyzOkonyv alkalmazéasaban:

- az "atiiltetés" fogalom jelenti azt a teljes folyamatot, amely magaba foglalja egy szerv
vagy szovet eltavolitasat egy személybdl, és e szerv vagy szdvet beliltetését egy masik
személybe, ideértve az eldkészités, tartdsitas és tarolas eljarasait is;

-a 20. cikk rendelkezéseitdl fliggden, az "eltavolitas" fogalom a beiiltetés céljabol torténd
eltavolitast jelenti.

1. fejezet - Altalanos rendelkezések

3. cikk - Transzplantacios rendszer
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A Felek garantaljak egy olyan rendszer meglétét, amely biztositja a transzplantacios
szolgaltatasokhoz valo egyenld hozzaférést valamennyi beteg szamara. A I1I. fejezet
rendelkezéseitdl fliggden, a szerveket, és értelemszerlien a szoveteket, csak a hivatalos
varodlistan szerepld betegek kozott lehet elosztani, atlathato, objektiv és kelléen igazolt
szabalyokkal 6sszhangban, orvosi kritériumok szerint. A kivalasztasi dontések meghozatalaért
felelds személyeket vagy testiileteket ezen kereten beliil kell kijelolni. Nemzetkozi szervcsere
megoldasok esetében az eljarasoknak biztositaniuk kell az igazolt, hatasos elosztast a részt
vevo orszagok kozott, az egyes orszagokon beliili szolidaritas elvének tekintetbe vételével. A
transzplantacios rendszernek biztositania kell a szervek és szovetek nyomon
kovethetdségéhez sziikséges informaciok gyiijtését és nyilvantartasat.

4. cikk - Szakmai kotelezettségek és eloirasok
A szerv- és szovetatiiltetés terén barmely beavatkozast a vonatkozé szakmai
kotelezettségekkel és eldirasokkal 6sszhangban kell elvégezni.

5. cikk - A recipiens tajékoztatasa

A recipienset, és értelemszerilien az atiiltetésre engedélyt ado személyt vagy testiiletet
eldzetesen megfelelden tajékoztatni kell a beiiltetés céljarol és j ellegérdl, annak
kovetkezményeirdl és kockéazatairdl, tovabba a beavatkozas alternativairol.

6. cikk - Egészség és biztonsag

A szerv- vagy szovetatiiltetésben részt vevo valamennyi szakembernek meg kell tennie
minden ésszerll intézkedést arra, hogy minimalisra csokkentsék valamilyen betegségnek a
recipiensre torténd atvitele kockazatat, tovabba hogy elkeriiljenek minden olyan
tevékenységet, amely befolyasolhatja egy szerv vagy szovet alkalmassagat a beiiltetésre.

7. cikk - Orvosi ellenérzés
Megfeleld orvosi ellendrzést kell biztositani €16 donoroknak €s recipienseknek az atiiltetést
kovetden.

8. cikk - Az egészségiigyi dolgozok és a lakossag tajékoztatasa

A Részes Felek tajékoztatni fogjak az egészségiigyi dolgozdkat és a lakossagot a szervek és
szovetek irdnti igényrdl. Ugyancsak tajékoztatast adnak azokrdl a feltételekrdl, amelyek a
szervek és szovetek eltavolitasaval kapcsolatosak, ideértve a beleegyezéssel vagy
engedélyezéssel kapcsolatos kérdéseket, kiilonos tekintettel a halottbol torténd eltavolitasra.

I11. fejezet - Szerv- és szoveteltavolitas €16 személyekbol

9. cikk - Altalanos szabaly

E16 személybdl szervek vagy szovet kizarolag a recipiens terdpias hasznéra tavolithatok el
abban az esetben, ha nem 4ll rendelkezésre halottbol szdrmazo megfeleld szerv vagy szdvet,
¢s 0sszehasonlithato hatast egyéb alternativ gyogykezelési modszer.

10. cikk - Lehetséges szervdonorok

E16 donorbél szerveltavolitas elvégezheté olyan recipiens javara, akivel a donor a torvény
meghatarozasa szerinti szoros személyes kapcsolatban 4ll, vagy ilyen kapcsolat hidnyéaban,
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csak a torvény altal meghatarozott feltételekkel és a megfeleld fliggetlen testiilet
jovahagyasaval.

11. cikk - A donorra vonatkozo kockazatok értékelése

A szerv vagy szovet eltavolitdsat megel6zden megfeleld orvosi vizsgalatokat és
beavatkozasokat kell elvégezni a donor egészségére vonatkozo testi és pszichologiai
kockazatok értékelésére és csokkentésére. Az eltavolitds nem hajthatd végre, ha a donor
¢letére vagy egészségére nézve sulyos kockazatok allnak fenn.

12. cikk - A donor tajékoztatasa

A donort, és értelemszertien azt a személyt vagy testiiletet, amely a jelen Jegyzokonyv 14.
cikk 2. bekezdése szerint beleegyezést ad, eldzetesen megfelelden fel kell vilagositani az
eltavolitas céljarol és jellegérol, tovabba annak kdvetkezményeirdl és kockazatairol.
Ugyancsak tdjékoztatni kell 6ket a donor védelmében torvényileg eldirt jogokrol és jogi
biztositékokrol. Kiillondsképpen tajékoztatni kell 6ket arrdl, hogy joguk van fliggetlen
tanacsot kérni a kockdzatok vonatkozasaban olyan egészségiigyi szakembertdl, aki kelld
tapasztalattal rendelkezik és nem vesz részt a szerv vagy szovet eltavolitdsaban vagy az azt
kovetd atiiltetési eljarasban.

13. cikk - Az €16 donor beleegyezése

E Jegyzokonyv 14. és 15. cikkétdl fiiggden €16 donortdl szervet vagy szovetet csak abban az
esetben lehet eltavolitani, ha ahhoz az érintett személy szabad, tajékoztatason alapul6 és
kifejezett beleegyezését adta vagy irdsban, vagy egy hivatalos testiilet el6tt. Az érintett
személy barmikor szabadon visszavonhatja beleegyezését.

14. cikk - A szerv- vagy szoveteltavolitashoz beleegyezni képtelen személyek védelme

1. Nem végezhetd szerv- vagy szoveteltavolitas olyan személybdl, aki nem képes a jelen
Jegyz6konyv 13. cikke szerinti beleegyezésre.

2. Kivételes esetben, tovabba a torvények eldirdsai szerinti védd intézkedések
figyelembe vételével, regenerativ szovet elvtavolitasa engedélyezhetd a beleegyezésre
képtelen személytdl az alabbi feltételek mellett:

a) nem all rendelkezésre olyan kompatibilis donor, aki beleegyezésre képes;

b) a recipiens a donor fill- vagy lanytestvére,

¢) az adomanyozas potencidlisan ¢letmentd a recipiens szamara;

d) az érintett képviseldje, vagy a torvényben meghatarozott hatdsag vagy személy vagy
testiilet kifejezett €s irasbeli engedélyét adta és ahhoz az illetékes testiilet is hozzajarult;

e) az érintett potencialis donor nem tiltakozik.

15. cikk - Sejteltavolitas él6 donorbol
Torvény rendelkezhet Ggy, hogy a 14. cikk, 2. szakasz b) €s c) bekezdései nem

alkalmazandok sejtekre, amennyiben megallapithato, hogy eltavolitasuk minimalis kockazatot
¢s minimalis terhet jelent a donor szadmara.

IV. fejezet - Szerv- és szoveteltavolitas elhunyt személyekbol

16. cikk - Halotta nyilvanitas
Szervet vagy szovetet az elhunyt személy testébol csak abban az esetben lehet eltavolitani, ha
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a személyt a torvények szerint halottnak nyilvanitottdk. A személy haldlat megéllapitd
orvosok nem lehetnek ugyanazok az orvosok, akik kozvetlentil részt vesznek szervek vagy
szovetek eltavolitasaban az elhunyt személy testébdl, vagy az azt kovetd transzplantacios
eljarasban, vagy akiknek feladata a potencialis szerv- vagy szovetrecpiensek ellatasa.

17. cikk - Beleegyezés és engedély

Elhunyt személy testébdl szervek vagy szovetek nem tavolithatok el a torvényben eldirt
beleegyezés vagy engedély megszerzése nélkiil. Az eltavolitas nem hajthato végre, ha az
elhunyt személy az ellen tiltakozott.

18. cikk - Az emberi test tisztelete
Az eltavolitas soran az emberi testet tisztelettel kell kezelni és minden ésszertl intézkedést
meg kell tenni a holttest helyreéllitasa céljabol.

19. cikk - A szerv- és szovetadomanyozas elésegitése
A Részes Felek megteszik a sziikséges intézkedéseket a szervek és szovetek
adomanyozasanak eldsegitésére.

V. fejezet - A beiiltetést céljara torténé adomanyozastol eltéro célbdl eltavolitott szerv
vagy szovet beiiltetése

20. cikk - A beiiltetést céljara torténé adomanyozastol eltéro célbol eltavolitott szerv
vagy szovet beiiltetése

1. Ha egy szervet vagy szdvetet egy személy testébdl a beiiltetés céljara torténd
adomanyozastol eltérd céllal tavolitanak el, az csak akkor iiltethetd be, ha a
kovetkezményeket és esetleges kockazatokat elmagyaraztak az érintett személynek és ¢ abba
tajékoztatason alapuld beleegyezését adta, vagy a beleegyezésre képtelen személy esetében a
megfeleld engedélyt megszerezték.

2. A jelen JegyzOkonyv valamennyi rendelkezésre alkalmazando az 1. szakaszban vazolt
helyzetre, a III. és IV. fejezetekben foglaltak kivételével.

V1. fejezet - Az anyagi haszonszerzés tilalma

21. cikk - Az anyagi haszonszerzés tilalma
1. Az emberi test és annak részei mint olyanok nem hasznalhatok fel anyagi

haszonszerzésre vagy relativ elony szerzésére. A fenti rendelkezés nem tiltja az olyan dijazas
kifizetését, amely nem képez anyagi haszonszerzést vagy relativ elényt, kiilonds tekintettel az
alabbiakra:

- ¢16 donorok karpdtlasa kiesett jovedelem miatt és minden egyéb igazolhatd
koltségek miatt, amelyek az eltavolitas vagy az azzal kapcsolatos orvosi vizsgélatok
tekintetében meriiltek fel;

-a transzplantacioval osszefliggésben végzett jogszerli orvosi vagy kapcsolodo technikai
szolgaltatasok igazolhato dijanak a kifizetése;

- szervek vagy szovetek €10 személybdl torténd kivételébdl eredd indokolatla kar
jovatétele.
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2. Tilos szervek vagy szovetek iranti igényt vagy azok kinalatat anyagi haszonszerzés vagy
relativ eldny szerzése céljabol reklamozni.

22. cikk - A szerv- és szovetkereskedelem tilalma
Tilos a szervekkel és szovetekkel kereskedni.

VII. fejezet - Titoktartas

23. cikk - Titoktartas

1. Az arra a személyre vonatkozo személyes adatokat, akibdl szerveket vagy szoveteket
tavolitottak el, valamint a recipiensre vonatkozé személyes adatokat bizalmasan kell kezelni.
Ezeket az adatokat kizardlag a szakmai titoktartasra €s a személyes adatok védelmére
vonatkoz6 szabalyok szerint lehet gylijteni, feldolgozni és kommunikalni.

2. Az 1. bekezdés rendelkezéseit jogfenntartassal vonatkoztatni kell azokra a
rendelkezésekre, amelyek - megfeleld ovintézkedések mellett - lehetdvé teszik a sziikséges
informaciok gyljtését, feldolgozasat és kommunikalasat arra a személyre vonatkozoan, akitdl
szerveket vagy szoveteket tavolitottak el, vagy a szervek és szovetek recicipense(i)
vonatkozasdban, orvos-szakmai célbdl sziikséges mértékben, ideértve a nyomon
kovethetdséget is, a jelen Jegyzokonyv 3. cikkének rendelkezései szerint.

VIII. fejezet - A Jegyzokonyv rendelkezéseinek megsértése

24. cikk - A jogok vagy alapelvek megsértése

A Részes Felek, rovid értesitési idovel, megfeleld jogi védelmet biztositanak a jelen
Jegyz6konyv rendelkezéseiben foglalt jogok és elvek torvénytelen megseértésének
megeldzésére vagy megsziintetésére.

25. cikk - Kartérités indokolatlan karokozas miatt
Az a személy, aki transzplantacios eljaras kovetkeztében indokolatlan kart szenvedett,
jogosult méltanyos kartéritésre a torvény szerinte feltételekkel és eljaras szerint.

26. cikk - Szankciok
A Részes Felek intézkednek megfeleld szankciok alkalmazasardl a jelen Jegyz6konyv
rendelkezéseinek megsértése esetén.

IX. fejezet - A Részes Felek kozotti egyiittmiikodés

27. cikk - A Részes Felek kozotti egyiittmiikodés

A Részes Felek megfelel intézkedéseket hoznak annak a biztositasra, hogy hatékony
egylittmiikodés legyen kozottiik a szerv- és szovetatiiltetés tekintetében, tobbek kozott
informaciocsere utjan. Kiilondsen, megfeleld intézkedéseket hoznak annak érdekében, hogy
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megkonnyitsék a szervek és szovetek gyors és biztonsagos szallitasat teriiletiikre és
tertiletiikrol.

X. fejezet - A jelen Jegyzokonyv és az Egyezmény kozotti kapcsolat; a Jegyzékonyv
feliillvizsgalata

28. cikk - A jelen Jegyzokonyv és az Egyezmény kozotti kapcsolat

A Részes Felek a jelen Jegyzokonyv 1-27. cikkét Az emberi jogokrol és biomedicinarol szold
egyezmény kiegészitd cikkeinek tekintik, és az Egyezmény 0sszes rendelkezése ennek
megfelelden alkalmazando.

29. cikk - A Jegyzokonyyv feliilvizsgalata

A tudomény eldrehaladésanak figyelemmel kisérése érdekében a jelen Jegyzdkonyvet Az
emberi jogokrdl és biomedicinardl szol6 egyezmény 32. cikkében hivatkozott Bizottsdgban
feliil kell vizsgalni a jelen Jegyzokonyv hatalyba 1épésétdl szamitott 6t éven beliil, azt
kovetden pedig a Bizottsag altal meghatarozott idokdzonként.

XI. fejezet - Zarorendelkezések

30. cikk - Alairas és ratifikacio

A jelen JegyzOkOnyv alairasra nyitva all az Egyezményt Alair6 Felek szdmara, €s
ratifikaciotol, elfogadastol vagy jovahagyastdl fiigg. Egy Alair6é Fél nem ratifikalhatja, nem
fogadhatja el vagy nem hagyhatja jova ezt a Jegyzokonyvet anélkiil, hogy elézetesen vagy
egyidejlileg ne ratifikalna, ne fogadna el vagy ne hagyna jova az Egyezményt. A ratifikacios,
elfogadasi vagy jovahagyasi okmanyokat az Eurdpa Tanacs Fotitkaranal kell letétbe helyezni.

31. cikk - Hatalyba lépés

1. Ez a JegyzOkonyv az attol az idOponttdl szdmitott harom honapos 1ddszak lejartat kovetd
honapnak az els6é napjan 1ép hatalyba, amely id6pontban 6t allam, koztiik legalabb az Eurdopa
Tanacs négy Tagallama, kifejezésre juttatta beleegyezését abba, hogy kotelezonek ismeri el a
JegyzOkonyvet a 30. cikk rendelkezéseivel 6sszhangban.

2. Minden Alair6 Fél tekintetében, amely a késébbiekben kinyilvanitja beleegyezését abba,
hogy kotelezdnek ismeri el a Jegyzokonyvet, a JegyzOkonyv az attol az iddponttol szamitott
harom hénapos iddszak lejartat kovetd honapnak az elsd napjan 1ép hatalyba, amely
iddpontban a ratifikacids, elfogadasi vagy jovahagyasi okmanyt letétbe helyezték.

32. cikk - Csatlakozas

1. A jelen Jegyz6konyv hatalyba 1épését kovetden barmely allam, amely csatlakozik az
Egyezményhez, csatlakozhat ehhez a JegyzOkonyvhoz is.

2. A csatlakozas egy csatlakozasi okmanynak az Eurdpa Tanacs Fotitkaranal tortént letétbe
helyezésével torténik, és a letétbe helyezés idopontjabol szamitott hdrom honapos id6szak
lejartat kovetd honap elsd napjaval valik hatalyossa.

33. cikk - Felmondas
1. Barmely Részes Fél barmikor felmondhatja ezt a Jegyzokonyvet az Eurdpa Tanécs
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Fotitkarahoz intézett értesitéssel.

2. A felmondas az attdl az idOponttol szamitott harom honapos id6szaknak a lejartat koveto
hénap elsd napjaval valik hatalyossa, amely idopontban az Eurdpa Tanéacs Fotitkara az
értesitést megkapta.

34. cikk - Ertesités
Az Europa Tandcs Fotitkara értesiti az Eurdpa Tandcs, az Europai K6zosség tagallamait, a
Részes Feleket és minden olyan allamot, amely felkérést kapott az Egyezményhez valo
csatlakozasra a) minden alirasrol;
b) ratifikécios, elfogadas, jovahagyasi vagy csatlakozasi okmany letétbe helyezésérol;
c) jelen Jegyzokonyvnek a 31. és 32. cikk szerint hatalyba 1€pésérdl,
d) a jelen JegyzOkonyvvel kapcsolatos minden egyéb aktusrol, értesitésrdl vagy
kommunikéciorol.

Fentiek hiteléiil az alulirottak kelld meghatalmazas birtokaban alairtak a jelen JegyzOkonyvet.

Kelt ...... ev ...... ho ...... napjan, angol és francia nyelven, mindkét szoveg egyforman hiteles,
egyetlen példanyban, amely letétbe keriil az Eurdpa Tanacs levéltaraba. Az Eurdpa Tanacs
Fotitkara hitelesitett masolatokat juttat el az Eurdpa Tanacs minden egyes tagallamanak,
azoknak a nem tagallamoknak, amelyek részt vettek jelen Jegyz6konyv kidolgozasaban, az
Egyezményhez csatlakozasra felkért minden allamnak és az Eurdpai K6zdsségnek.
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