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2006. évi ... torvény

az Eurdopa Tanacsnak az emberi 1ény emberi jogainak és méltosaganak a biologia és az
orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténo védelmérol szolo, Oviedoban, 1997.
aprilis 4-én kelt Egyezményéhez kapcsolodo, az emberi eredetii szervek és szovetek
atiiltetésérol szolo, Genfben, 2005. majus 4-én alairt Kiegészité Jegyzokonyv
kihirdetésérol

1.§

Az Orszaggylilés e torvénnyel felhatalmazast ad az Eur6pa Tandcsnak az emberi [ény emberi
jogainak és méltosaganak a biologia és az orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténd
védelmérdl szo6lo, Ovieddban, 1997. aprilis 4-én kelt Egyezményéhez kapcsolodo, az emberi
eredetll szervek és szovetek atiiltetésérol szold Kiegészitd Jegyzokonyv kotelezd hatalyanak
elismerésére.

2.§

Az Orszaggyiilés a Kiegészitd JegyzOkonyvet e torvénnyel kihirdeti.

3.§

A Kiegészitd Jegyzokonyv hiteles angol nyelvill szovege ¢és annak hivatalos magyar nyelvi
forditasa a kovetkezo:

»Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, on
Transplantation of Organs and Tissues of Human Origin

Preamble

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

exchange and allocation activities;

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

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

Have agreed as follows:

Chapter I — Object and scope

Article 1 — Object

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

Article 2 — Scope and definitions

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

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

3 The Protocol does not apply:

a to reproductive organs and tissue;



b to embryonic or foetal organs and tissues;

¢ to blood and blood derivatives.

4  For the purposes of this Protocol:

— the term “transplantation” covers the complete process of removal of an organ or tissue
from one person and implantation of that organ or tissue into another person, including all
procedures for preparation, preservation and storage;

— subject to the provisions of Article 20, the term “removal” refers to removal for the

purposes of implantation.

Chapter II — General provisions

Article 3 — Transplantation system

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

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

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

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

Article 4 — Professional standards

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

Article 5 — Information for the recipient

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



Article 6 — Health and safety

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

Article 7 — Medical follow-up

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

Article 8 — Information for health professionals and the public

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

Chapter III — Organ and tissue removal from living persons

Article 9 — General rule

Removal of organs or tissue from a living person may be carried out solely for the therapeutic
benefit of the recipient and where there is no suitable organ or tissue available from a
deceased person and no other alternative therapeutic method of comparable effectiveness.
Article 10 — Potential organ donors

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

Article 11 — Evaluation of risks for the donor

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

The removal may not be carried out if there is a serious risk to the life or health of the donor.
Article 12 — Information for the donor

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

They shall also be informed of the rights and the safeguards prescribed by law for the

protection of the donor. In particular, they shall be informed of the right to have access to
independent advice about such risks by a health professional having appropriate experience



and who is not involved in the organ or tissue removal or subsequent transplantation
procedures.

Article 13 — Consent of the living donor

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

The person concerned may freely withdraw consent at any time.

Article 14 — Protection of persons not able to consent to organ or tissue removal

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

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

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

it the recipient is a brother or sister of the donor;

iii  the donation has the potential to be life-saving for the recipient;

iv  the authorisation of his or her representative or an authority or a person or body provided
for by law has been given specifically and in writing and with the approval of the competent
body;

v the potential donor concerned does not object.

Article 15 — Cell removal from a living donor

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

Chapter IV — Organ and tissue removal from deceased persons

Article 16 — Certification of death

Organs or tissues shall not be removed from the body of a deceased person unless that person
has been certified dead in accordance with the law.

The doctors certifying the death of a person shall not be the same doctors who participate
directly in removal of organs or tissues from the deceased person, or subsequent
transplantation procedures, or having responsibilities for the care of potential organ or tissue
recipients.



Article 17 — Consent and authorisation

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

The removal shall not be carried out if the deceased person had objected to it.
Article 18 — Respect for the human body

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

Article 19 — Promotion of donation
Parties shall take all appropriate measures to promote the donation of organs and tissues.

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

Article 20 — Implantation of an organ or tissue removed for a purpose other than
donation for implantation

1  When an organ or tissue is removed from a person for a purpose other than donation for
implantation, it may only be implanted if the consequences and possible risks have been
explained to that person and his or her informed consent, or appropriate authorisation in the

case of a person not able to consent, has been obtained.

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

Chapter VI — Prohibition of financial gain
Article 21 — Prohibition of financial gain

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

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

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

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

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



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

Article 22 — Prohibition of organ and tissue trafficking

Organ and tissue trafficking shall be prohibited.

Chapter VII — Confidentiality

Article 23 — Confidentiality

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

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

Chapter VIII — Infringements of the provisions of the Protocol

Article 24 — Infringements of rights or principles

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

Article 25 — Compensation for undue damage

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

Article 26 — Sanctions

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

Chapter IX — Co-operation between Parties
Article 27 — Co-operation between Parties

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

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



Chapter X — Relation between this Protocol and the Convention, and re-examination of
the Protocol

Article 28 — Relation between this Protocol and the Convention

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

Article 29 — Re-examination of the Protocol

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

Chapter XI - Final clauses
Article 30 — Signature and ratification

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

Article 31 — Entry into force

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

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

Article 32 — Accession

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

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



Article 33 — Denunciation

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

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

Article 34 — Notification

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

a any signature;
b the deposit of any instrument of ratification, acceptance, approval or accession;
¢ any date of entry into force of this Protocol in accordance with Articles 31 and 32;

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

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

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

,»AZ Europa Tanacsnak az emberi lény emberi jogainak és méltosaganak a
biologia és az orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténo védelmérdl szolo,
Oviedoban, 1997. aprilis 4-én kelt Egyezményéhez kapcsolodo, az emberi eredetii

szervek és szovetek atiiltetésérol szolé Kiegészité Jegyzokonyv

Preambulum

Az Eurépa Tandcs tagallamai, mas allamok és az Europai K6zdsség, melyek az emberi 1ény
emberi jogainak és méltosaganak a bioldgia és az orvostudomany alkalmazaséara tekintettel
torténd védelmérdl sz6ld Egyezményéhez (a tovabbiakban: Az emberi jogokrdl és a
biomedicindrdl sz616 egyezmény) kapcsolodo, jelen Kiegészitd Jegyzokonyv alaird felei;

Tekintetbe véve, hogy az Eurdpa Tanacs célja a tagjai kozotti nagyobb egység elérése, €s

hogy e cél elérésének egyik modja az emberi jogok és alapvetd szabadsagjogok védelme ¢€s
tovabbi megvalositasa;
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Tekintetbe véve, hogy az Emberi jogokrol és a biomedicinardl szolo egyezmény célja, amint
azt az 1. cikk meghatdrozza, minden emberi 1ény méltésdganak ¢és Onazonossidganak a
védelme, tovabba integritasuk, egyéb jogaik €s alapvetd szabadsagjogaik megkiilonboztetés
nélkiili garantdlasa mindenki szdméara a biologia és az orvostudomany alkalmazasa
tekintetében;

Tekintetbe véve, hogy az orvostudomany fejlodése, kiillonosképpen a szerv- €s szovetatiiltetés
terliletén, hozzéjarul ¢életek megmentéséhez vagy az életmindség szamottevo javitasahoz;

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

Tekintetbe véve, hogy a szervek és szovetek hianya megfeleld intézkedések megtételét teszi
szlikségessé a szerv- és szovetadomanyozds fokozasara, kiilondsképpen a lakossdgnak a
szerv- ¢€s szovetatiiltetés fontossagara vonatkozd tdjékoztatdsaval, valamint eurdpai
egylittmiikddés eldsegitésével ezen a teriileten;

Tekintetbe véve tovabba a szervek és szOvetek atiiltetésében rejlé etikai, pszicholdgiai és
tarsadalmi-kulturalis problémakat;

Tekintetbe véve, hogy a szerv- és szovetatiiltetéssel vald visszaélés az ember életét, jolétét
vagy méltosagat veszélyeztetd cselekedetekhez vezethet;

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

Felismerve, hogy a szervek és szovetek transzplantacidjanak az europai betegek érdekében
torténd megkonnyitésével sziikség van az egyén jogainak €s szabadsagjogainak a védelmére,
tovabba a szerv és szovet kivételének, cseréjének és elosztasanak targyat képezé emberi
testrészek kereskedelmének megakadalyozasara;

Figyelembe véve az Eurdpa Tandcs Miniszteri Bizottsaganak és Parlamenti K6zgytilésének e
tertileten kifejtett korabbi tevékenységét;

Elhatarozva olyan intézkedések meghozatalat, amelyek sziikségesek az egyén emberi
méltosaganak, jogainak és szabadsdgjogainak a meglOrzéséhez a szerv- és szovetatiiltetés
tekintetében;

Az alabbiakban allapodtak meg:

I. fejezet — Cél és hataly

1. cikk — Cél

Jelen Jegyzokonyv Részes Felei o0vjak minden egyén méltosagat és Onazonossagat, és

megkiilonboztetés nélkiil garantdljak integritdsdnak, egyéb jogainak ¢és alapvetd
szabadsagjogainak tiszteletben tartdsat az emberi szervek és szovetek atiiltetése tekintetében.
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2. cikk — Hataly és fogalommeghatarozasok

1. Jelen JegyzOkonyv hatdlya az emberi eredetli szervek és szovetek terdpias célbol
torténd atiiltetésére terjed ki.

2. Jelen JegyzOkonyvnek a szovetekre vonatkozd rendelkezései vonatkoznak a sejtekre
1s, ideértve a haemopoetikus dssejteket is.

3. A Jegyz6konyv nem vonatkozik:
a.  areproduktiv szervekre és szovetre;
b.  az embrié vagy magzat szerveire €s szoveteire;
c.  avérre és vérszarmazékokra.

4. E Jegyz6konyv alkalmazasaban:

- az ,,atlltetés” fogalom jelenti azt a teljes folyamatot, amely magaba foglalja egy szerv
vagy szdvet eltdvolitasat egy személybdl, és e szerv vagy szovet beiiltetését egy masik
személybe, ideértve az elokészités, tartdsitas €s tarolas eljarasait is;

- a 20. cikk rendelkezéseitdl fliggden, az ,.eltdvolitds” fogalom a beiiltetés céljabol torténd
eltavolitast jelenti.

II. fejezet — Altalanos rendelkezések
3. cikk — Transzplantacioés rendszer

A Felek garantdljadk egy olyan rendszer meglétét, amely biztositja a transzplantacios
szolgéltatdsokhoz valo egyenld hozzaférést valamennyi beteg szamara.

A TII. fejezet rendelkezéseitdl fliggden, a szerveket és értelemszeriien a szoveteket, csak a
hivatalos varolistdn szerepld betegek kozott lehet elosztani, atlathatd, objektiv és kellden
igazolt szabalyokkal Osszhangban, orvosi kritériumok szerint. A kivalasztasi dontések
meghozatalaért felelos személyeket vagy testiileteket ezen kereteken beliil kell kijeldlni.

Nemzetkozi szervesere esetében az eljarasoknak biztositaniuk kell az igazolt, hatékony
elosztast a részt vevd orszagok kozott, az egyes orszagokon beliili szolidaritds elvének
tekintetbevételével.

A transzplantacidés rendszernek biztositania kell a szervek ¢és szovetek nyomon
kovethetdségéhez sziikséges informaciok gytiijtését és nyilvantartasat.

4. cikk — Szakmai eloirasok

A szerv- ¢és szOvetatiiltetés terén barmely beavatkozast a vonatkozd szakmai
kotelezettségekkel és eldirasokkal 6sszhangban kell elvégezni.

5. cikk — A recipiens tajékoztatasa
A recipienst, ¢és értelemszerlien az Aatiiltetésre engedélyt add személyt vagy testiiletet

elézetesen megfeleléen tdjékoztatni kell a beiltetés céljarél és jellegérol, annak
kovetkezményeirdl és kockazatairdl, tovabba a beavatkozas alternativairol.
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6. cikk — Egészség ¢és biztonsag

A szerv- vagy szoOvetatiiltetésben részt vevd valamennyi szakembernek meg kell tennie
minden ésszerli 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 ellenorzés

Megfeleld orvosi ellendrzést kell biztositani az €16 donoroknak és recipienseknek az atiiltetést
kovetden.

8. cikk — Az egészségiigyi dolgozok és a lakossag tajékoztatasa

A Részes Felek altalanossagban tajékoztatni fogjak az egészségligyi dolgozokat és a
lakossagot a szervek és szovetek iranti igényrdl. Ugyancsak tajékoztatast adnak azokrdl a
feltételekrdl, amelyek a szervek ¢€s szovetek eltavolitdsaval és beiiltetésével kapcsolatosak,
ideértve a beleegyezéssel vagy engedélyezéssel kapcsolatos kérdéseket, kiilonods tekintettel a
halottbol torténd eltavolitasra.

II1. fejezet — Szerv- és szoveteltavolitas é16 személyekbol

9. cikk — Altalanos szabaly

El§ személybdl szervek vagy szovet kizarolag a recipiens terapias hasznara tavolithatok el
abban az esetben, ha nem all rendelkezésre halottbdl szirmazo megfeleld szerv vagy szovet,
¢s mas, 0sszehasonlithato hatdsu alternativ gyogykezelési modszer.

10. cikk — Lehetséges szervdonorok

E16 donorbol szerveltavolitas elvégezhetd olyan recipiens javara, akivel a donor a jogszabaly
meghatdrozasa szerinti szoros személyes kapcsolatban all, vagy ilyen kapcsolat hidnyaban,
csak a jogszabdly 4altal meghatarozott feltételekkel és a megfeleld fliggetlen testiilet
jovahagyasaval.

11. cikk — A donorra vonatkozo kockazatok értékelése

A szerv vagy szovet eltavolitasat megel6zéen megfeleld orvosi vizsgalatokat &s
beavatkozasokat kell elvégezni a donor egészségére vonatkozo testi €s pszichologiai
kockazatok értékelésére és csokkentésére.

Az eltavolitds nem hajthatdé végre, ha a donor életére vagy egészségére nézve sllyos
kockézatok allnak fenn.

12. cikk — A donor tajékoztatasa

A donort, és értelemszertien azt a személyt vagy testiiletet, aki vagy amely a jelen
Jegyzdkonyv 14. cikk 2. bekezdése szerint beleegyezést ad, elézetesen megfelelden fel kell
vildgositani az eltavolitas céljarol és jellegérol, tovabba annak kovetkezményeirdl ¢&s
kockazatairol.

Ugyancsak tajékoztatni kell ket a donor védelmében jogszabalyban eldirt jogokrdl és jogi
biztositékokrol. Kiilondsképpen tajékoztatni kell ket arrdl, hogy joguk van fliggetlen
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tandcsot kérni a kockazatok vonatkozasaban olyan egészségiigyi szakembertdl, aki kelld
tapasztalattal rendelkezik és nem vesz részt a szerv vagy szovet eltavolitasaban vagy az azt
kovetd atiiltetési eljarasban.

13. cikk — Az é16 donor beleegyezése

E Jegyzokonyv 14. és 15. cikkétdl fiiggden, €16 donorbol szervet vagy szdvetet csak abban az
esetben lehet eltavolitani, ha ahhoz az érintett személy szabad, tdjékoztatason alapuld és
kifejezett beleegyezését adta irasban vagy egy hivatalos testiilet el6tt.

Az érintett személy barmikor szabadon visszavonhatja beleegyezését.

14. cikk — A szerv- vagy szoveteltavolitaisba valé beleegyezési képességgel nem
rendelkez6 személyek védelme

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

2.  Kivételes esetben, tovabba a jogszabalyok eldirdsai szerinti védd feltételek
figyelembevételével, regenerativ szovet eltavolitdsa az alabbi feltételek mellett
engedélyezhetd a beleegyezési képességgel nem rendelkezd személytdl:

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

b) arecipiens a donor testvére;
¢) az adomanyozas potencialisan életmentd a recipiens szdmara;

d) az érintett képviseldje, vagy a jogszabalyban meghatarozott hatosag vagy személy
vagy testiilet kifejezett ¢és irasbeli engedélyét adta és ahhoz az illetékes testiilet is
hozzajarult;

e) az érintett potencialis donor nem tiltakozik.

15. cikk — Sejteltavolitas él6 donorbol

Jogszabaly rendelkezhet gy, hogy a 14. cikk 2. bekezdésének b) és c) pontjai nem
alkalmazandok sejtekre, amennyiben megéllapithato, hogy eltavolitasuk minimalis kockazatot
¢s minimalis terhet jelent a donor szamara.

IV. fejezet — Szerv- és szoveteltavolitas elhunyt személyekbal

16. cikk — Halotta nyilvanitas

Szervet vagy szovetet az elhunyt személy testébdl csak abban az esetben lehet eltavolitani, ha
a személyt a jogszabalyok szerint halottnak nyilvanitottak.

A személy halalat megallapité orvosok nem lehetnek ugyanazok az orvosok, akik kdzvetleniil
részt vesznek szervek vagy szovetek eltavolitdsdban az elhunyt személy testébdl, vagy az azt
kovetd transzplantacids eljarasban, vagy akiknek feladata a potencidlis szerv- vagy
szOvetrecipiensek ellatasa.
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17. cikk — Beleegyezés és engedély

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

18. cikk — Az emberi test tisztelete

Az eltavolitas sordn az emberi testet tisztelettel kell kezelni és minden ésszeru 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 beiiltetés céljara torténé adomanyozastol eltéré célbol eltavolitott szerv
vagy szovet beiiltetése

20. cikk — A beiiltetés céljara torténé adomanyozastol eltéré célbol eltavolitott szerv
vagy szovet beiiltetése

1. Ha egy szervet vagy szovetet egy személy testébol a beiiltetés céljara torténd
adomanyozastol eltérd céllal tavolitanak el, az csak akkor (iltethetd be, ha a
kovetkezményeket és lehetséges kockazatokat elmagyaraztak az érintett személynek és 6 abba
tajékoztatason alapuld beleegyezését adta, vagy a beleegyezési képességgel nem rendelkezd
személy esetében a megfeleld engedélyt megszerezték.

2. A jelen Jegyz6konyv valamennyi rendelkezése alkalmazand6 az 1. bekezdésben vazolt
helyzetre, a II1. és IV. fejezetekben foglaltak kivételével.

VI. 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 hasonlo elony szerzésére.

A fenti rendelkezés nem tiltja az olyan dijazas kifizetését, amely nem képez anyagi
haszonszerzést vagy hasonlo elnyt, kiilonos tekintettel az alabbiakra:

- €16 donorok kartéritése elmaradt jovedelem €és minden egyéb igazolhatd koltségek
miatt, amelyek az eltavolitdssal vagy az azzal kapcsolatos orvosi vizsgalatokkal
kapcsolatban meriiltek fel;

- az atiiltetéssel Osszefiiggésben végzett jogszerli orvosi vagy kapcsolddoé technikai
szolgéltatasok igazolhatd dijanak a kifizetése;

- szervek vagy szovetek €16 személybdl torténd kivételébol eredd indokolatlan kar
megtéritése.

2. Tilos szervek vagy szovetek iranti igényt vagy azok kindlatit anyagi haszonszerzés vagy
hasonl6 elény szerzése céljabol reklamozni.
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22. cikk — A szerv- és szovetkereskedelem tilalma
Tilos a szervekkel és szovetekkel kereskedni.

VII. fejezet — Titoktartas
23. cikk — Titoktartas

1. Az arra a személyre vonatkozd személyes adatokat, akibdl szerveket vagy szdveteket
tavolitottak el, valamint a recipiensre vonatkozd személyes adatokat bizalmasan kell kezelni.
Ezeket az adatokat kizardlag a szakmai titoktartdsra és a személyes adatok védelmére
vonatkoz6 szabalyok szerint lehet gytijteni, feldolgozni és kommunikalni.

2. Az 1. bekezdés rendelkezéseit azon rendelkezések sérelme nélkiil kell alkalmazni,
amelyek — megfeleld biztositékok mellett — lehetové teszik a sziikséges informaciok gytjtését,
feldolgozasat és kozlését arra a személyre vonatkozodan, akibdl szerveket vagy szoveteket
tavolitottak el, vagy a szervek és szdvetek recipiense(i) vonatkozasiaban, amennyiben az
orvos-szakmai célbdl sziikséges, ideértve a nyomon kdvethetdséget 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 iddvel, megfeleld jogi védelmet biztositanak a jelen

JegyzOkonyv rendelkezéseiben foglalt jogok ¢és elvek jogosulatlan megsértésének
megeldzésére vagy megsziintetésére.

25. cikk — Kartérités indokolatlan karokozas miatt

Az a személy, aki transzplanticios eljaras kovetkeztében indokolatlan kart szenvedett,
jogosult méltanyos kartéritésre a jogszabalyban meghatarozott feltételekkel €s eljaras szerint.

26. cikk — Szankciok

A Részes Felek megfeleld szankciok alkalmazéasardl intézkednek jelen Jegyzokonyv
rendelkezéseinek megsértése esetén.

IX. fejezet — A Részes Felek kozotti egyiittmiikodés
27. cikk — A Részes Felek kozotti egyiittmiikodés

A Részes Felek megfeleld intézkedéseket hoznak annak a biztositasara, hogy hatékony
egylittmiikddés legyen kozottik a szerv- és szOvetatiiltetés tekintetében, tobbek kozott
informaciocsere utjan.

Kiilonosen, megfeleld intézkedéseket hoznak annak érdekében, hogy megkonnyitsék a
szervek és szovetek gyors és biztonsagos szallitasat tertiletiikre és tertiletiikrol.

16



X. fejezet — A jelen Jegyzokonyv és az Egyezmény kozotti kapcsolat; a Jegyzokonyv
feliilvizsgalata

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

A Részes Felek a jelen Jegyzokonyv 1-27. cikkét Az emberi jogokrdl és a biomedicinarol
sz016 egyezmény kiegészitd cikkeinek tekintik, és az Egyezmény Osszes rendelkezése ennek
megfelelden alkalmazando.

29. cikk — A Jegyzokonyyv felillvizsgalata

A tudomany elérehaladasanak figyelemmel kisérése érdekében a jelen JegyzOkonyvet Az
emberi jogokrol és a biomedicindrdl szold egyezmény 32. cikkében hivatkozott Bizottsagban
a jelen Jegyz6konyv hatalybalépésétol szamitott 6t éven beliil, azt kovetéen pedig a Bizottsag
altal meghatarozott id6k6zonként feliil kell vizsgalni.

XI. fejezet — Zaro rendelkezések

30. cikk — Alairas és ratifikacio

A jelen Jegyzokonyv aldirasra nyitva all az Egyezményt Aldiré Felek szamara, és
ratifikaciotol, elfogadastol vagy jovahagyastol fiigg. Egy Alaird Fél nem ratifikalhatja, nem
fogadhatja el vagy nem hagyhatja jova ezt a Jegyzokonyvet anélkiil, hogy eldzetesen vagy
egyidejiileg ne ratifikdlna, ne fogadna el vagy ne hagyna jova az Egyezményt. A ratifikécios,
elfogadési vagy jovahagyasi okmanyokat az Europa Tanécs Fotitkaranal kell letétbe helyezni.

31. cikk — Hatalybalépés

1. Ez a Jegyzokonyv az attél az idéponttdl szamitott harom honapos iddszak lejartat
kovetd honapnak az elsd napjan 1ép hatalyba, amely id6pontban 6t allam, koztiik legalabb az
Eurépa Tanacs négy tagallama kifejezésre juttatta arra vonatkozd beleegyezését, hogy
kotelezonek ismeri el a Jegyzokonyvet a 30. cikk rendelkezéseivel 6sszhangban.

2. Minden Alairé Fél tekintetében, amely a késObbiekben kinyilvanitja arra vonatkozo
beleegyezését, hogy kotelezonek ismeri el a JegyzOkonyvet, a JegyzOkonyv az attol az
idéponttol szamitott harom honapos idészak lejartat kovetd honapnak az elsé napjan 1ép
hatdlyba, amely id6pontban a ratifikacids, elfogadasi vagy jovahagyasi okmdnyt letétbe
helyezték.

32. cikk — Csatlakozas

1. A jelen JegyzOkonyv hatalybalépését kovetden barmely allam, amely csatlakozik az
Egyezményhez, csatlakozhat ehhez a JegyzOkonyvhoz is.

2. A csatlakozas a csatlakozési okmanynak az Eurdpa Tanacs Foétitkaranal torténd letétbe
helyezésével torténik, és a letétbe helyezés idOpontjatdl szamitott harom hoénapos idoszak
lejartat kovetd honap elsé napjaval valik hatalyossa.

33. cikk — Felmondas

1. Barmely Részes Fél barmikor felmondhatja ezt a JegyzOkonyvet az Europa Tandcs
Fétitkarahoz intézett értesitéssel.
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2. A felmondéas az att6l az idOponttdl szamitott hdrom hoénapos iddszaknak a lejartat
kovetd honap elsd napjaval valik hatalyossa, amely iddpontban az Eurdpa Tanacs Fétitkara az
értesitést megkapta.

34. cikk — Ertesités

Az Europa Tanacs Fotitkara értesiti az Eurdpa Tandcs, az Eurdpai K6zosség tagallamait, a
Részes Feleket és minden olyan allamot, amely felkérést kapott az Egyezményhez valo
csatlakozasra
a) minden alairasrol;
b) minden ratifikacios, elfogadasi, jovahagyasi vagy csatlakozasi okmany letétbe
helyezésérdl;
c) jelen Jegyzokonyvnek a 31. és 32. cikk szerinti hatalybalépésérol,
d) a jelen JegyzOkonyvvel kapcsolatos minden egyéb aktusrdl, értesitésrél vagy
kozlésrol.

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

Kelt Strasbourgban, 2002. év januar hoé 24. napjan, angol és francia nyelven, mindkét szoveg
egyforman hiteles, egyetlen példanyban, amely letétbe keriil az Eurdpa Tanacs levéltaraba. Az
Eurdopa Tandcs Fdtitkara hitelesitett masolatokat juttat el az Europa Tanics minden egyes
tagallamanak, azoknak a nem tagallamoknak, amelyek részt vettek jelen Jegyzokonyv
kidolgozédsédban, az Egyezményhez csatlakozdsra felkért minden allamnak és az Eurdpai
Ko6zosségnek.”

4.§

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

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

(3) A Kiegészitd Jegyzokonyv, illetve e torvény 2-3. §-a hatalybalépésének naptari napjat a
kiiliigyminiszter annak ismertt¢ valasat kovetden a Magyar Kozlonyben haladéktalanul

kozzétett egyedi hatarozataval allapitja meg.

(4) A Kiegészitd Jegyzokonyvben foglaltak végrehajtasardl az egészségligyi miniszter
gondoskodik.
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Altaldnos indokolas

Az Eurépa Tanacsnak az emberi 1ény emberi jogainak és méltosaganak a bioldgia és az
orvostudomany alkalmazésara tekintettel torténd védelmérdl szolo, Oviedoban, 1997. aprilis
4-én kelt Egyezményét: Az emberi jogokrol és a biomedicinardl szolé Egyezményt (a
tovabbiakban: Egyezmény) a 2002. évi VI. torvény hirdette ki.

Az Egyezménynek az emberi eredetli szervek és szovetek atiiltetésérdl szold Kiegészitd
Jegyzokonyve részletesen kifejti az Egyezménynek a szervekre és szovetekre vonatkozo
rendelkezéseit.

Az Egyezmény VI. fejezetében altalanos szabalyokat fektet le a szerv- és szovetatiiltetésre
vonatkozoan, a VII. fejezetben pedig tiltja az emberi test és alkotorészei anyagi haszon
céljabol valo felhasznalasat.

A JegyzOkonyv az Egyezmény fent emlitett fejezeteinek részletes kifejtése. A Preambulum
megismétel szamos az Egyezményben rogzitett alapelvet, megfogalmazza mindazon alapvetd
szabalyokat, melyek az egyén emberi méltosaganak, alapvetd jogainak és szabadsagjogainak
a megOrzéséhez sziikségesek a szerv- és szovetatiiltetés tekintetében.

A JegyzOkonyv hatdlya az emberi eredetli szervek és szovetek terapias célbol torténd
attltetésére terjed ki. A Jegyzokonyvet Magyarorszag 2005. majus 4-én irta ala.

Részletes indokolas
Az 1-2. §8-hoz

A JegyzO6konyv aldirasara az Orszaggyllés utdlagos megerdsitésének fenntartasaval keriilt
sor, tekintettel arra, hogy az kozvetleniil allampolgéari jogokat és kotelezettségeket érintd
kérdéseket szabalyoz. A nemzetkozi szerzodésekkel kapcsolatos eljarasrol szolo 2005. évi L.
torvény (Nsztv.) értelmében a Kiegészitd JegyzOkonyv kotelezd hatdlyanak elismerésére az
Orszaggyulés adhat felhatalmazast a Kiegészité Jegyzokonyvet kihirdetd torvényben. Az
Nsztv. 9. §-a értelmében, ha a nemzetkdzi szerzddés kotelezd hatilydnak elismerésére az
Orszaggyulés ad felhatalmazast, azt torvényben kell kihirdetni.

A 3. 8-hoz

A JegyzOkonyv kimondja, hogy a felek egy olyan rendszer meglétét garantaljak, amely
biztositja a transzplanticids szolgaltatdsokhoz vald egyenld hozzaférést valamennyi beteg
szamara. Magyarorszagon a szerv- és szovettranszplantaciot csak varolistan szerepld betegen
lehet elvégezni. A kizarélag eldzetes betegbesorolds (varodlista) alapjan nyujthato
egészségiigyi ellatasokrol szold 61/2003. (X. 27.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.)
szabalyozza a var6listdn szerepld betegek kivalasztdsi rendszerét, mely szerint a varolistara
mindenkit fel kell venni, aki a beavatkozas elvégzésére orvosi szempontbo6l alkalmas, ¢és az
indokolt beavatkozas allapotjavulast vagy a beteg tovabbi allapotromladsanak megeldzését
eredményezheti. Amennyiben azt siirgds sziikség indokolja, a beteget azonnal varolistara kell
helyezni, hogy a transzplantici6 mihamarabb megtorténhessen. A vardlistan szerepld
betegeket az ellatds szakmai indokoltsdga, varhaté eredménye alapjan kialakitott sorrend
szerint kell ellatdsban részesiteni. A vardlistara vald felkeriilésben, a sorrendiség
kialakitasaban, az arrél vald kivalasztasban a betegek kozott csak az R.-ben foglaltak, illetve
az R. szerinti szakmai szempontok alapjan lehet kiilonbséget tenni. A betegek k6zott minden
mas szempont szerinti kiilonbségtétel tilos, a fentiekben a dontést a transzplantacid tipusa
szerint illetékes Transzplantacids Bizottsag hozza meg.
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A JegyzOkonyv értelmében a recipienst, a donort és az atiiltetésre engedélyt ado, illetve
beleegyezést add személyt vagy testiiletet megfelelden tajékoztatni kell a beiiltetés, illetve
eltavolitas céljardl és jellegérdl, annak kdvetkezményeirdl és kockazatardl. Az egészségiligyrol
sz0lo 1997. évi CLIV. toérvény (a tovabbiakban: Eiitv.) a betegek jogai k6zott rendelkezik a
tajékoztatashoz vald jogrol, tovabba a XI. fejezet az altalanos szabalyokon tilmenden
részletesen kifejti, hogy mire kell a tajékoztatasnak kiterjednie mind a donor, mind a recipiens
tekintetében.

A Jegyzokonyv IlI. fejezete kimondja, hogy atiiltetés céljabdl elsésorban halottbol eltavolitott
szervet ¢és szovetet kell felhasznalni fszabaly szerint, ez a rendelkezés Osszhangban all a
magyar jogszabalyokkal, azonban a JegyzOkonyvhoz képest a magyar jogi szabalyozas
szlikebb korli, mivel tételesen felsorolja azokat a szerveket, szoveteket amelyeket él6
személybdl el lehet tavolitani.

A JegyzOkonyv a donor védelmében eldir bizonyos jogi biztositékokat, és az érintett személy
szabad, tajékoztatason alapuld beleegyezése sziikséges a szerv vagy szdvet eltavolitasahoz,
irasban vagy egy hivatalos testiilet elétt. A magyar szabalyozas a szervadoméanyozas esetén
kozokiratba, szOvetadomanyozas esetén teljes bizonyitd erejli maganokiratba foglalt
beleegyezést ir eld, a hozzajarulds a szerv, illetve szovet eltdvolitdsdig barmikor, formai
kotottség nélkiil visszavonhato.

A JegyzOkonyv tiltja az anyagi haszonszerzés céljabol torténd szerv- és szovetadomanyozast,
de felsorol néhany kivételt - az Eiitv.-hez képest tdgabban —, amely esetben a dijazas
kifizetése nem képez anyagi haszonszerzést vagy relativ eldnyt. A JegyzOkonyv tiltja tovabba
a szerv- és szovetkereskedelmet, illetve az anyagi haszonszerzés vagy relativ elony szerzése
céljabol torténd reklamozast. Az Elitv. szerint a szervet €s szovetet barmilyen célbdl tilos
rekldmozni. A JegyzOkonyv szerint a szervet, szovetet adomanyoz6 donor, tovabba a
recipiens személyes adatait bizalmasan kell kezelni, ez 6sszhangban all az egészségiigyi ¢€s a
hozzéajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi XLVII.
torvény rendelkezéseivel.

Az Eiitv. 206. § (5) bekezdése eltérd szabalyokat tartalmazott sejteltavolitas tekintetében a
JegyzOkonyv 14. cikk 2. bekezdés a) pontjahoz, illetve szdveteltavolitas tekintetében a 14.
cikk 2. bekezdés a), b) és c¢) pontjahoz képest. A 14. cikk 2. bekezdés a) pontja azt mondja ki,
hogy beleegyezésre képtelen személybdl csak abban az esetben lehet regenerativ szovetet
eltdvolitani, ha nem 4ll rendelkezésre olyan kompatibilis donor, aki beleegyezésre képes. Az
Eiitv. nem ilyen elvi megkdzelitéssel szabalyozta a kiskorti személybdl valo sejt-, illetve
szoveteltavolitast. A 14. cikk 2. bekezdés b) és c) pontja szigoribb szabélyokat irt el a
szoveteltavolitas tekintetében, mint az Eiitv. Fentiekre tekintettel az Eiitv. 206. § (5)
bekezdése az egyes egészségiigyi targyl torvények modositasarol szolo 2005. évi CLXXXI.
torvénnyel modositasra keriilt, igy a Jegyzokonyv és a magyar szabalyok egyonteti
szabalyokat tartalmaznak.

A 4. 8-hoz

A hatdlyba 1épteté rendelkezések — az Nsztv. 10. §-dban foglalt rendelkezéseknek
megfelelden — rogzitik, hogy a Jegyzdkonyvet kihirdetd torvénynek a JegyzOkonyv szovegét
tartalmazé része a JegyzOkonyv 31., a hatdlybalépését kimondé cikke szerinti iddpontban 1ép
hatalyba. Ennek konkrét napjat nem a torvény, hanem a naptari nap ismertté valasat kovetden
a Magyar Kozlonyben haladéktalanul kozzétett egyedi hatdrozataval a kiiliigyminiszter
allapitta meg. E § megallapitja, hogy a Jegyzokonyvben foglaltak végrehajtasarol az
egészségiigyi miniszter gondoskodik.
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