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Oviedska konvencija

Slovenija od 12. maja do 18. novembra 2009
predseduje Odboru ministrov Sveta Evrope, najstarejsi
vseevropski politicni medvladni organizaciji s sedezem
v Strasbourgu, ki letos praznuje 60. obletnico
ustanovitve. Na etiCno-pravne izzive v biomedicini je
Svet Evrope odgovoril z vzpostavitvijo Usmerjevalnega
odbora za bioetiko, ki je izdelal prvi mednarodni pravni
instrument zavezujo¢e narave na podrocju bioetike,
Konvencijo o varstvu ¢lovekovih pravic in dostojanstva
Cloveskega bitja v zvezi z uporabo biologije in medicine,
Konvencijo o ¢lovekovih pravicah v zvezi z biomedicino
(Oviedsko konvencijo), ki je bila pripravljena za podpis
4. 4. 1997 v Oviedu in bo 1. 12. 2009 praznovala
deseto obletnico uveljavitve. Ministrstvo za zdravje je v
okviru programa slovenskega predsedovanja posvetilo
pozornost izvajanju dolo¢b konvencije in njihovemu
pomenu za odlo¢anje na podrocju javnega zdravja,
klinicne medicine in biomedicinskih raziskav v Sloveniji
in v _mednarodnem prostoru ter s tem namenom
izdalo tudi knjizico s slovenskim besedilom Oviedske
konvencije in dodatnih protokolov.

Borut Miklavcic
minister za zdravje
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KONVENCIJA O VARSTVU CLOVEKOVIH
PRAVIC IN DOSTOJANSTVA CLOVESKEGA
BITJAV ZVEZ| Z UPORABO BIOLOGIJE IN
MEDICINE: KONVENCIJA O CLOVEKOVIH
PRAVICAH V ZVEZI Z BIOMEDICINO

Oviedo, 4.IV.1997
Preambula

Drzave CcClanice Sveta Evrope, druge drzave in
Evropska skupnost, podpisnice te konvencije, so se

ob upostevanju Splosne deklaracije o clovekovih
pravicah, ki jo je 10. decembra 1948 razglasila

Generalna skupscina Zdruzenih narodov;

ob upostevanju Konvencije o varstvu ¢lovekovih pravic
in temeljnih svobos¢in z dne 4. novembra 1950;

ob upostevanju Evropske socialne listine z dne
18. oktobra 1961;

ob upostevanju Mednarodnega pakta o drzavljanskih




in politicnih pravicah ter Mednarodnega pakia o
ekonomskih, socialnih in kulturnih pravicah z dne
16. decembra 1966;

ob upostevanju Konvencije o varstvu posameznikov
glede na avtomatsko obdelavo osebnih podatkov z dne
28. januarja 1981;

tudi ob upostevanju Konvencije o otrokovih pravicah z
dne 20. novembra 1989;

glede nato, da ima Svet Evrope za cilj ustvariti tesnejso
povezanost med svojimi Clanicami in da je eden od
nacinov za doseganje tega cilja ohranjanje in nadaljnje
uresni¢evanje Clovekovih pravic in temeljnih svoboscin;

ker se zavedajo vse hitrejSega razvoja v biologiji in medicini;

prepric¢ane, dajetrebaspostovati ¢lovekakotposameznika
in kot pripadnika Cloveske vrste, in ker priznavajo pomen
zagotavljanja dostojanstva ¢loveskega bitja;

ker se zavedajo, da bi neustrezna uporaba biologije
in medicine lahko privedla do dejanj, ki bi ogrozila
Clovekovo dostojanstvo;

ker trdijo, da je treba napredek v biologiji in medicini
uporabiti v korist sedanjih in prihodnjih generacij;



ker poudarjajo potrebo po mednarodnem sodelovanju,
zato da bo vse ¢lovestvo lahko imelo koristi od biologije
in medicine;

ker se zavedajo pomena spodbujanja javne razprave o
vprasanjih, ki se zastavljajo v zvezi z uporabo biologije in

medicine, in o odgovorih, ki jih je treba dati nanje;

v zelji, da vse pripadnike druzbe spomnijo na njihove
pravice in odgovornosti;

ob upostevanju dela Parlamentarne skupsc¢ine na tem
podrocju, vkljuéno s Priporocilom st. 1160 (1991) o
pripravi konvencije o bioetiki;

odlo¢ene, da v zvezi z uporabo biologije in medicine
sprejmejo ukrepe, potrebne za zascito dostojanstva

Cloveka ter temeljnih pravic in svoboscin posameznika,

sporazumele o naslednjem:

l. poglavje - splosne dolocbe
1. ¢len — namen in predmet

Pogodbenice te konvencije varujejo dostojanstvo
in identiteto vseh cloveskih bitij in vsakomur brez




razlikovanja jamcijo spostovanje njegove dusSevne in
telesne nedotakljivosti in drugih pravic in temeljnih
svoboscCin v zvezi z uporabo biologije in medicine.

Vsaka pogodbenica sprejme v svojo notranjo
zakonodajo ukrepe, potrebne za uresnicitev dolocb te
konvencije.

2. ¢len - prvenstvo ¢loveskega bitja

Koristi in skrb za c¢loveka morajo prevladovati nad
izklju¢no koristjo druzbe ali znanosti.

3. ¢len - pravi¢na dostopnost zdravstvenega varstva
Pogodbenice ob upostevanju zdravstvenih potreb in
razpoloZljivin virov sprejmejo ustrezne ukrepe, da v
okviru svoje jurisdikcije zagotovijo pravicno dostopnost
zdravstvenega varstva ustrezne kakovosti.

4. ¢len - poklicne norme

Vsak zdravstveni poseg, vklju¢no z raziskavami, se mora
opraviti v skladu s poklicnimi dolznostmi in normami.



Il. poglavje - privolitev
5. ¢len - splosno pravilo

Zdravstveni poseg se sme opraviti Sele potem, ko je
bila oseba, ki jo to zadeva, o njem poucena in je vanj
prostovoljno privolila.

Toosebojetrebapredhodnoustrezno poucitionamenuin
naravi posega kot tudi o njegovih posledicah in tveganijih.

Oseba, ki jo to zadeva, lahko privolitev kadar koli
svobodno preklice.

6. ¢len - varstvo oseb, ki niso sposobne privoliti

1. Ob upostevanju 17. in 20. ¢Clena se sme poseg
opraviti na osebi, ki ni sposobna privoliti, le v njeno
neposredno korist.

2. Kadar mladoletna oseba po zakonu ni sposobna
privoliti v poseg, se sme poseg opraviti samo z
dovolijenjem njenega zastopnika ali zavoda ali
osebe ali organa, kot je dolo¢eno z zakonom.

Mnenje mladoletne osebe se sorazmerno z njeno
starostjo in stopnjo zrelosti uposteva kot vedno bolj
odlocilni dejavnik.
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3. Kadar odrasla oseba zaradi dusevne nesposobnosti,
bolezni ali podobnih razlogov po zakonu ni sposobna
privoliti v poseg, se sme poseg opraviti le z
dovoljenjem njenega zastopnika ali zavoda ali osebe
ali organa, kot je dolo¢eno z zakonom.

Posameznika, ki gato zadeva, je treba v najvecji mozni
meri pritegniti v postopek pridobitve dovoljenja.

4. Zastopnika, zavod, osebo ali organ, ki so omenjeni
v 2. in 3. odstavku tega ¢lena, je treba poucditi pod
enakimi pogoji, kot je navedeno v 5. ¢lenu.

5. Dovoljenje, predvidenov 2. in 3. odstavku tega ¢lena,
je mogoce v korist osebe, ki jo to zadeva, kadar koli
preklicati.

7. ¢len - varstvo oseb z dusevnimi motnjami

Osebi s hudo dusevno motnjo se sme brez njene
privolitve opraviti poseg znamenom zdravljenja te motnje
le, kadar bi opustitev takSnega zdravljenja verjetno
znatno Skodovala njenemu zdravju; pri tem je treba
upostevati varovalne pogoje, ki jih predpisuje zakon,
vkljuéno s postopki za nadzor, kontrolo in pritozbo.

8. ¢len - nujna stanja

Kadar zaradi nujnega stanja ni mogoce dobiti ustrezne



privolitve, se sme takoj opraviti vsak medicinsko
potreben poseg v korist zdravja posameznika, ki ga to
zadeva.

9. ¢len - predhodno izraZene Zelje

Upostevajo se zelje, ki jih je glede zdravniskega posega
predhodno izrazil bolnik, ki ob posegu ni sposoben
izraziti svoje volje.

lll. poglavje - zasebnost in pravica do
obvescéenosti

10. ¢len - zasebnost in pravica do obvesc¢enosti

1. Vsakdo ima pravico do spostovanja zasebnosti, ko
gre za podatke o njegovem zdravju.

2. Vsakdoimapravicozvedetizavsak podatek, pridobljen
0 njegovem zdravju. Spostovati pa je treba tudi zeljo
posameznika, da se mu ti podatki ne povedo.

3. Izjemoma se lahko uresni¢evanje pravic iz 2.
odstavka tega ¢lena zaradi koristi bolnika zakonsko
omeji.

13



IV. poglavje - éloveski genom
11. ¢len - nerazlikovanje

Prepovedanaje vsaka oblikazapostavljanja posameznika
na podlagi njegove genetske dediscine.

12. ¢len - napovedne genetske preiskave

Preiskave, ki lahko napovedo dedne bolezni ali
omogocajo dolociti nosilstvo gena, odgovornega za
bolezen, ali odkriti genetsko nagnjenost ali dovzetnost za
bolezen, se smejo opravljati le za zdravstvene namene
ali za znanstvene raziskave v zdravstvene namene in
samo ob ustreznem genetskem svetovanju.

13. ¢len - posegi na ¢loveskem genomu

Poseg, katerega namen je spremeniti ¢loveski genom,
se sme opraviti le za preventivne, diagnosticne ali
terapeviske namene, in to samo, ¢e njegov cilj ni uvesti
kakrsne koli spremembe v genom potomcev.

14. ¢len - prepoved izbire spola
Metode oploditve z medicinsko pomocjo se ne smejo

uporabiti za izbiro spola bodo¢ega otroka, razen ¢e naj
bi se s tem izognili hudi dedni bolezni, vezani na spol.



V. poglavje - znanstveno raziskovanje

15. ¢len - splosno pravilo

Znanstveno raziskovanje na podroc¢ju biologije in
medicine je svobodno ob upostevanju doloc¢b te
konvencije in drugih pravnih doloc¢b, ki zagotavljajo
varstvo Cloveka.

16. ¢len - varstvo oseb, na katerih se opravijajo

raziskave

Raziskave na lijudeh se smejo opravijati le, ¢e so
izpolnjeni vsi naslednji pogoji:

daraziskave naljudeh nimogoc¢e nadomestiti
z drugo, podobno uspesno raziskavo,

da nevarnosti, ki jim utegne biti izpostavljena
oseba, niso v nesorazmerju z moznimi
koristmi raziskave,

da je nacrt raziskave odobril pristojni
organ, potem ko je neodvisno proucil njeno
znanstveno vrednost, pretehtal pomembnost
cilja raziskave in z vidika ve¢ razli¢nih strok
ocenil njeno eticno sprejemljivost,

da je oseba, na kateri se bo opravijala
raziskava, seznanjena s svojimi pravicami
in jamstvi, ki jih predvideva zakon za njeno
varstvo,
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v. da je bila privolitev, dolo¢ena s 5. ¢lenom,
dana izrecno, posebej v ta namen in je
dokumentirana. Ta privolitev se lahko kadar
koli svobodno preklice.

17. ¢len - varstvo oseb, ki niso sposobne privoliti
v raziskavo

1. Raziskava na osebi, ki ni sposobna privoliti v skladu
s 5. ¢lenom, se sme opravljati le, Ce so izpolnjeni vsi
naslednji pogoiji:

da so izpolnjeni pogoji, navedeni v
pododstavkih i) do iv) 16. Clena,

da je od izsledkov raziskave mogoce
priCakovati resnicno in neposredno korist za
njeno zdravje,

da primerljivo uspesne raziskave ni mogoce
opraviti na osebah, ki so sposobne privoliti,
da je bilo dovoljenje, dolo¢eno s 6. ¢lenom,
dano posebej v ta namen in pisno in

da oseba, ki jo to zadeva, ne nasprotuje.

2. Iziemoma in pod varovalnimi pogoji, ki jih predpisuje

zakon,

se lahko dovoli raziskava, od izsledkov

katere ni mogocCe pricakovati neposredne koristi
za zdravje osebe, ki jo to zadeva, Ce so izpolnjeni
pogoiji, navedeni v pododstavkih i), iii), iv) in v) prvega
odstavka tega Clena, in naslednji dodatni pogoiji:



da je cilj raziskave z znatno boljSim
znanstvenim razumevanjem stanja, bolezniali
motnje posameznika prispevati k izsledkom,
ki bodo naposled lahko koristili osebi, ki jo to
zadeva, ali drugim osebam enake starostne
skupine ali osebam, ki imajo enako bolezen
ali motnjo ali so v enakem stanju,

da raziskava pomeni minimalno nevarnost
in minimalno obremenitev za osebo, ki jo to
zadeva.

18. ¢len - raziskave na zarodkih in vitro

1. Kadar zakon dopusc¢a raziskave na zarodkih zunaj
materinega telesa (in vitro), mora zagotaviti ustrezno
varstvo zarodka.

2. Ustvarjanje ¢loveskih zarodkov v raziskovalne namene
je prepovedano.

VI. poglavje - odvzem organov in zivih tkiv
darovalcem zaradi presaditve

19. ¢len - splosno pravilo

1. Organi ali tkiva se smejo zivemu darovalcu odvzeti
zaradi presaditve samo za zdravljenje prejemnika in
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kadar ni na voljo primernega organa ali tkiva umrle
osebe niti nobenega drugega moznega nacina
zdravljenja, ki bi bil primerljivo uspesen.

2. Potrebna privolitev, dolo¢ena s 5. ¢lenom, mora biti
dana izrecno in posebej v ta namen bodisi pisno ali
pred uradnim organom.

20. ¢len - varstvo oseb, ki niso sposobne privoliti
v odvzem organa

1. Organ ali tkivo se ne sme odvzeti osebi, ki ni sposobna
privoliti v skladu s 5. ¢lenom.

2. Iziemoma in pod varovalnimi pogoji, ki jih predpisuje
zakon, se sme dovoliti odvzem obnovljivega tkiva
osebi, ki ni sposobna privoliti, ¢e so izpolnjeni
naslednji pogoji:

i. daninavoljo nobenega biolosko primernega
darovalca, ki je sposoben privoliti,

ii. daje prejemnik brat ali sestra darovalca,

iii. da gre za darovanje, ki lahko resi zivljenje
prejemnika,

iv. da je bilo dovoljenje, dolo¢eno v 2. in 3.
odstavku 6. ¢lena, dano posebej v ta namen
in pisno v skladu z zakonom in z odobritvijo
pristojnega organa in

v. da mozni darovalec ne nasprotuje.



VII. poglavje - prepoved pridobivanja
premozenjske koristi in razpolaganje z
deli ¢loveskega telesa

21. ¢len - prepoved pridobivanja premozZenjske
koristi

Clovesko telo in njegovi deli sami po sebi ne smejo biti
predmet pridobivanja premozenjske koristi.

22. ¢len - razpolaganje z odvzetim delom
C¢loveskega telesa

Kadar je bil pri nekem posegu odvzet kak del ¢loveskega
telesa, se lahko shrani in uporabi za kak drug namen, kot
je bil odvzet, samo ¢e je to storjeno skladno z ustreznimi
postopki poucitve in privolitve.

VIII. poglavje - kr§enje doloéb konvencije
23. ¢len - krSenje pravic ali nacel
Pogodbenice zagotavljajo primerno sodno varstvo za

takojsnjo preprecitev ali ustavitev nezakonitega krsenja
pravic in nacel, opredeljenih v tej konvenciji.
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24. ¢len - odskodnina za neupravi¢eno skodo

Oseba, ki je zaradi posega utrpela neupravi¢eno skodo,
ima pod pogoji in na nacin, ki ga doloc¢a zakon, pravico
do pravicne odskodnine.

25. ¢len - sankcije

Pogodbenice zagotovijo ustrezne sankcije, ki jih je treba
uporabiti, Ce se krsijo doloCbe te konvencije.

IX. poglavje - razmerje med to konvencijo
in drugimi predpisi

26. ¢len - omejitve pri uresnic¢evanju pravic

1. Uresni¢evanje pravic in zasc¢itnih dolo¢b, ki jih
vsebuje ta konvencija, se sme omejevati samo s
takimi omejitvami, ki so predpisane z zakonom in
so v demokrati¢ni druzbi potrebne za javno varnost,
preprecevanje kaznivih dejanj, za varovanje zdravja
ljudi ali za varstvo pravic in svoboscin drugih.

2. Omejitve iz prejSnjega odstavka tega clena se ne
smejo uveljavijati za 11., 13., 14., 16., 17., 19., 20.
in 21. ¢len.



27. ¢len - Sirse varstvo

Nobena doloc¢ba konvencije se ne sme razlagati tako,
kot da omejuje ali drugace prizadene moznost kake
pogodbenice, da zagotovi SirSe varstvo glede uporabe
biologije in medicine, kot ga predpisuje ta konvencija.

X. poglavje - javna razprava
28. ¢len - javna razprava

Pogodbenice konvencije poskrbijo za primerno javno
razpravo o temeljnih vprasanjih, ki jih porajajo razvojni
dosezki biologije in medicine, Se zlasti z medicinskega,
druzbenega, gospodarskega, etiCnega in pravnega vidika
in tudi za ustrezno posvetovanje o njihovi mozni uporabi.

Xl. poglavje - razlaga in spremljanje
izvajanja konvencije

29. ¢len - razlaga konvencije

Evropsko sodisCe za clovekove pravice lahko - brez
neposrednega sklicevanja na konkreten postopek, ki
tece pred kakim sodisCem - da svetovalna mnenja o
pravnih vprasanjih, ki se nanasajo na razlago konvencije,
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in sicer na zaprosilo:

- vlade pogodbenice, potem ko je o tem obvestilo
druge pogodbenice,

- odbora, ustanovljenega na podlagi 32. ¢lena,
ki ga sestavljajo samo predstavniki pogodbenic
konvencije, na podlagi sklepa, ki je bil sprejet z
dvetretjinsko vecino oddanih glasov.

30. ¢len - porocila o izvajanju konvencije

Vsaka pogodbenica mora na zahtevo generalnega
sekretarja Sveta Evrope pojasniti, kako s svojo notranjo
zakonodajo zagotavlja ucinkovito uresni¢evanje katere
koli dolo¢be konvencije.

XIl. poglavje - protokoli
31. ¢len - protokoli

V skladu z doloébami 32. ¢lena je mogoce sprejemati
protokole, katerih cilj je, da na posameznih podrocjih
razvijajo nacela, ki jih vsebuje konvencija.

Protokoli bodo na voljo za podpis podpisnicam
konvencije. Treba jih je ratificirati, sprejeti ali odobriti.
Podpisnica ne sme ratificirati, sprejeti ali odobriti
protokolov, ¢e ni pred tem ali soc¢asno ratificirala,
sprejela ali odobrila konvencije.



XIIl. poglavje - spremembe konvencije

32. ¢len - spremembe konvencije

1.

Naloge, ki so po tem ¢lenu in po 29. ¢lenu dodeljene
“odboru®, izvaja Usmerjevalni odbor za bioetiko
(CDBJ) ali kateri koli drug odbor, ki ga za to doloci
Odbor ministrov.

. Ob upostevanju posebnih dolo¢b 29. ¢lena ima lahko

vsaka drzava clanica Sveta Evrope kot tudi vsaka
pogodbenica konvencije, ki ni ¢lanica Sveta Evrope,
svojega zastopnika in en glas v odboru, ¢e ta odbor
opravlja naloge, ki so mu bile zaupane s konvencijo.

. Vsakodrzavoiz 33. ¢lenaalidrzavo, ki je bilapovabljena,

da pristopi h konvenciji v skladu z dolocbami 34.
Clena, in ki ni pogodbenica konvencije, v odboru
lahko zastopa opazovalec. Ce Evropska skupnost ni
pogodbenica, jo v odboru lahko zastopa opazovalec.

. Da bi sledili razvoju znanosti, bo odbor ponovno

presodil ustreznost konvencije najpozneje pet let po
zacetku njene veljavnosti, nato pa v takih presledkih,
kot jih doloci odbor.

. Vsak predlog za spremembo konvencije kot tudi vsak

predlog za protokol ali za spremembo protokola, ki ga
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predlozijo pogodbenica, odbor ali Odbor ministrov, se
sporocCi generalnemu sekretarju Sveta Evrope, ta pa
ga poslje drzavam ¢lanicam Sveta Evrope, Evropski
skupnosti, vsaki podpisnici, vsaki pogodbenici, vsaki
drzavi, ki je bila povabliena k podpisu konvencije v
skladu z dolo¢bami 33. Clena, in vsaki drzavi, ki je
bila povabliena, da pristopi h konvenciji v skladu z
dolo¢bami 34. ¢lena.

. Odbor prouci predlog po preteku najmanj dveh

mesecev potem, ko ga je prejel od generalnega
sekretarja v skladu s 5. odstavkom tega ¢lena. Odbor
predlozi besedilo, sprejeto z dvetretjinsko vecino
oddanih glasov, v odobritev Odboru ministrov. Po
njegovi odobritvi se besedilo poslje pogodbenicam v
ratifikacijo, sprejetje ali odobritev.

. Zatiste pogodbenice, kisospremembosprejele, zacne

taveljatiprvidanmeseca, kislediiztekuenomesecnega
obdobja po dnevu, ko je pet pogodbenic, od katerih
so najmanj stiri drzave CcClanice Sveta Evrope,
obvestilo generalnega sekretarja, da so jo sprejele.

Za vsako pogodbenico, ki spremembo sprejme
pozneje, zaCne ta veljati prvi dan meseca, ki sledi izteku
enomesecnega obdobja po dnevu, ko je ta pogodbenica
obvestila generalnega sekretarja, da jo je sprejela.



XIV. poglavje - kon¢ne dolocbe

33. ¢len - podpis, ratifikacija in zacetek veljavnosti

1.

Konvencija je na voljo za podpis drzavam clanicam
Sveta Evrope, drzavam neclanicam, ki so sodelovale
pri njeni pripravi, in Evropski skupnosti.

. Konvencijo je treba ratificirati, sprejeti ali odobriti.

Listine o ratifikaciji, sprejetju ali odobritvi se hranijo
pri generalnem sekretarju Sveta Evrope.

. Konvencija za¢ne veljati prvi dan meseca, ki sledi

izteku trimeseCnega obdobja po dnevu, ko je pet
drzav, od katerih so najmanj stiri drzave ¢lanice Sveta
Evrope, privolilo, da jih konvencija zavezuje v skladu
z dolo¢bami 2. odstavka tega Clena.

. Za vsako podpisnico, ki pozneje privoli, da jo

konvencija zavezuje, zacne ta veljati prvi dan
meseca, ki sledi izteku trimese¢nega obdobja po
dnevu deponiranja njene listine o ratifikaciji, sprejetju
ali odobritvi.

34. ¢len - drzave neclanice

1.

Po zacetku veljavnosti konvencije lahko Odbor
ministrov. Sveta Evrope po posvetovanju s
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pogodbenicami povabi katero koli drzavo neclanico
Sveta Evrope, da pristopi k tej konvenciji, in sicer
na podlagi sklepa, ki ga sprejme vecina, dolo¢ena
v odstavku d) 20. clena Statuta Sveta Evrope, in
soglasnega sklepa predstavnikov drzav pogodbenic,
ki imajo pravico biti zastopane v Odboru ministrov.

2. Za vsako drzavo, ki h konvenciji pristopi, zacne ta
veljati prvi dan meseca, ki sledi izteku trimese¢nega
obdobja po dnevu deponiranja listine o pristopu pri
generalnem sekretarju Sveta Evrope.

35. ¢len - ozemlja uporabe

1. Vsaka podpisnica lahko ob podpisu ali ob deponiranju
svoje listine o ratifikaciji, sprejetju ali odobritvi doloci
ozemlje ali ozemlja, na katerih se ta konvencija
uporablja. Vsaka druga drzava lahko da enako izjavo
ob deponiranju svoje listine o pristopu.

2. Vsaka pogodbenica lahko kadar koli pozneje z
izjavo, naslovljeno na generalnega sekretarja Sveta
Evrope, razsiri uporabo konvencije na katero koli
drugo ozemlje, ki je dolo¢eno v izjavi in za katerega
mednarodne odnose je odgovorna ali v imenu
katerega je pooblasCena prevzemati obveznosti.
Za tako ozemlje zaCne konvencija veljati prvi dan
meseca, ki sledi izteku trimese¢nega obdobja po



dnevu, ko je generalni sekretar prejel tako izjavo.

3. Z notifikacijo, naslovljeno na generalnega sekretarja,
je mogoce umakniti vsako izjavo, dano po prejsnjih
dveh odstavkin za katero koli ozemlje, dolo¢eno
v taki izjavi. Umik zac¢ne veljati prvi dan meseca, ki
sledi izteku trimesec¢nega obdobja po dnevu, ko je
generalni sekretar prejel tako notifikacijo.

36. ¢len - pridrzki

1. Vsaka drzava in Evropska skupnost lahko ob podpisu
konvencije alideponiranjulistine o ratifikaciji, sprejetju,
odobritvi ali pristopu izrazi pridrzek glede katere kol
doloc¢be konvencije, kolikor kak zakon, ki takrat velja
na njenem ozemlju, ni skladen s to dolo¢bo. Splosni
pridrzki po tem ¢lenu niso dovoljeni.

2. Vsak pridrzek, izrazen v skladu s tem ¢lenom, mora
vsebovati kratek izvleCek ustreznega zakona.

3. Vsaka pogodbenica, ki razsiri uporabo konvencije
na ozemlje, navedeno v izjavi iz 2. odstavka 35.
Clena, lahko za to ozemlje izrazi pridrzek v skladu z
dolo¢bami prejsnjih odstavkov.

4. Vsaka pogodbenica, ki je izrazila pridrzek v skladu s
tem ¢lenom, ga lahko umakne z izjavo, naslovlieno na
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generalnega sekretarja Sveta Evrope. Umik zacne veljati
prvi dan meseca, ki sledi izieku enomesecnega obdobja
po dnevu, ko je generalni sekretar prejel tako izjavo.

37. ¢len - odpoved

1. Vsaka pogodbenica lahko konvencijo kadar kol
odpove z notifikacijo, naslovljeno na generalnega
sekretarja Sveta Evrope.

2. Taka odpoved zacne veljati prvi dan meseca, ki
sledi izteku trimesec¢nega obdobja po dnevu, ko je
generalni sekretar prejel notifikacijo.

38. ¢len - notifikacije

Generalni sekretar Sveta Evrope uradno obvesti drzave
Clanice Sveta, Evropsko skupnost, vsako podpisnico,
vsako pogodbenico in vsako drugo drzavo, ki je bila
povabljena, da pristopi h konvenciji, o:
a. vsakem podpisu,
b. deponiranju vsake listine o ratifikaciji,
sprejetju, odobritvi ali pristopu,
c. vsakem datumu zacetka veljavnosti
konvencije v skladu s 33. ali 34. ¢lenom,
d. vsaki spremembi ali protokolu, sprejetem
v skladu z 32. ¢lenom, in datumu zacetka
veljavnosti te spremembe ali protokola,



e. vsaki izjavi, dani na podlagi dolo¢cb 35.
¢lena,

f.  vsakem izrazenem pridrzku in umiku pridrzka
na podlagi dolo¢b 36. Clena,

g. vsakem drugem dejanju, notifikaciji ali
sporocilu v zvezi s to konvencijo.

V potrditev tega so podpisani, ki so bili za to pravilno
pooblasc¢eni, podpisali to konvencijo.

Sklenjeno v Oviedu (Asturija) 4. aprila 1997 v
anglescini in francoscini, pri ¢emer sta obe besedili
enako verodostojni, v enem samem izvodu, ki se
hrani v arhivu Sveta Evrope. Generalni sekretar Sveta
Evrope poslje overjeno kopijo vsaki drzavi ¢lanici Sveta
Evrope, Evropski skupnosti, drzavam neclanicam, ki so
sodelovale pri pripravi konvencije, in vsaki drzavi, ki je
povabljena, da pristopi k tej konvenciji.
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DODATNI PROTOKOL O PREPOVEDI
KLONIRANJA CLOVESKIH BITIJ H
KONVENCIJI O VARSTVU CLOVEKOVIH
PRAVIC IN DOSTOJANSTVA CLOVESKEGA
BITJA V ZVEZI Z UPORABO BIOLOGIJE IN
MEDICINE

Pariz, 12.1.1998
Preambula

Drzave Clanice Sveta Evrope, druge drzave in Evropska
skupnost, podpisnice tega dodatnega protokola h
Konvenciji o varstvu ¢lovekovih pravic in dostojanstva
¢loveskega bitja v zvezi z uporabo biologije in medicine,

opazajo znanstveni razvoj na podrocju kloniranja
sesalcev, zlasti s cepitvijo zarodka in s prenosom jedra,

se zavedajo napredka, ki ga nekatere tehnike
kloniranja same po sebi lahko prispevajo k
znanstvenim spoznanjem in njihovi uporabi v medicini,

upostevajo, da kloniranje ljudi utegne postati tehni¢no
mozno,
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so ugotovile, da se cepitev zarodka lahko zgodi naravno
in ima v¢asih za posledico rojstvo genetsko istovetnih
dvojckov,

vendar pa upostevajo, da je izrabljanje Cloveskih bitij
z namernim ustvarjanjem genetsko istovetnih ljudi v
nasprotju z dostojanstvom c¢loveka in zato pomeni
zlorabo biologije in medicine,

upostevajo tudi resne medicinske, psiholoske in socialne
tezave, ki bi jih takSna namerna biomedicinska praksa
lahko povzrocila vsem posameznikom, ki jih to zadeva,

upostevajo namen Konvencije o ¢lovekovih pravicah v zvezi z
biomedicino, zlasti nacelo iz 1. ¢lena, katerega cilj je varovati
dostojanstvo in identiteto vseh ¢loveskih bitij, zato

so se dogovorile o naslednjem:

1. ¢len

1. Prepovedan je vsak poseg, katerega namen je
ustvariti ¢lovesko bitje, ki je genetsko istovetno z
drugim ¢loveskim bitjem, zivim ali mrtvim.

2. Izraz c¢lovesko bitje, “genetsko istovetno® z drugim

Cloveskim bitiem, za namene tega ¢lena pomeni to,
da imata obe isti jedrni genom.



2. ¢len

Omejitve doloc¢b tega protokola v skladu s 1. odstavkom
26. ¢lena konvencije niso dovoljene.

3. ¢len

Pogodbenice upostevajo dolocbe 1. in 2. ¢lena tega
protokola kot dodatna ¢lena h konvenciji in zato se
uporabljajo vse dolo¢be konvencije.

4. ¢len

Protokol je na voljo za podpis drzavam podpisnicam
konvencije. Treba ga je ratificirati, sprejeti ali odobriti.
Podpisnica ne sme ratificirati, sprejeti ali odobriti tega
protokola, ¢e prej ali so¢asno ni ratificirala, sprejela ali
odobrila konvencije. Listine o ratifikaciji, sprejetju ali
odobritvi se hranijo pri generalnem sekretarju Sveta
Evrope.

5. ¢len

1. Protokol za¢ne veljati prvi dan meseca, ki sledi izteku
trimeseCnega obdobja po dnevu, ko je pet drzav,
od katerih so najmanj stiri drzave clanice Sveta
Evrope, privolilo, da jih ta protokol zavezuje v skladu
z dolo¢bami 4. ¢lena.
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2.

7.

1.

Zavsako podpisnico, ki pozneje privoli, da jo protokol
zavezuje, zacne ta veljati prvi dan meseca, ki sledi
izteku trimesecnega obdobja po dnevu deponiranja
listine o ratifikaciji, sprejetju ali odobritvi.

. Clen

. Po zacetku veljavnosti tega protokola sme vsaka

drzava, ki je pristopila h konvenciji, pristopiti tudi k
protokolu.

. Pristopi se tako, da se pri generalnem sekretarju

Sveta Evrope deponira listina o pristopu, ki zacne
veljati prvi dan meseca, ki sledi izteku trimese¢nega
obdobja po dnevu deponiranja take listine.

¢len
Vsaka podpisnica lahko kadar koli odpove ta protokol

z notifikacijo, naslovljeno na generalnega sekretarja
Sveta Evrope.

. Taka odpoved zacne veljati prvi dan meseca, ki

sledi izteku trimesec¢nega obdobja po dnevu, ko je
generalni sekretar prejel tako notifikacijo.



8. ¢len

Generalni sekretar Sveta Evrope uradno obvesti drzave
Clanice Sveta Evrope, Evropsko skupnost, vsako
podpisnico, vsako pogodbenico in vsako drugo drzavo,
ki je bila povabljena, da pristopi h konvenciji, o:
a. vsakem podpisu,
b. deponiranju vsake listine o ratifikaciji,
sprejetju, odobritvi ali pristopu,
c. vsakem datumu zacetka veljavnosti protokola
v skladu s 5. in 6. ¢lenom,
d. vsakem drugem dejanju, notifikaciji ali
sporoCilu v zvezi s tem protokolom.

V potrditev tega so podpisani, ki so bili za to pravilno
pooblasceni, podpisali ta protokol.

Sklenjeno v Parizu 12. januarja 1998 v anglescini
in francoscini, pri Cemer sta obe besedili enako
verodostojni, v enem samem izvodu, ki se hrani v
arhivu Sveta Evrope. Generalni sekretar Sveta Evrope
poslje overjeno kopijo vsaki drzavi ¢lanici Sveta Evrope,
drzavam neclanicam, ki so sodelovale pri pripravi tega
protokola, vsaki drzavi, ki je bila povabljena, da pristopi
h konvenciji, in Evropski skupnosti.
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DODATNI PROTOKOL O PRESADITVI
CLOVESKIH ORGANOV IN TKIV H
KONVENCIJI O CLOVEKOVIH PRAVICAH V
ZVEZI Z BIOMEDICINO

Strasbourg, 24.1.2002
Preambula

Drzave Clanice Sveta Evrope, druge drzave in Evropska
skupnost, podpisnice tega dodatnega protokola h
Konvenciji o varstvu Clovekovih pravic in dostojanstva
Cloveskega bitja v zvezi z uporabo biologije in medicine
(v nadaljnjem besedilu imenovane »Konvencija o
Clovekovih pravicah v zvezi z biomedicino«), so se

ob upostevanju, da je cilj Sveta Evrope tesneje povezati
svoje Clanice in da je eden od nacinov za doseganje tega
cilja ohranjanje in nadaljnje uresnic¢evanje ¢lovekovih
pravic in temeljnih svoboscin;

ob upostevanju, da je cilj Konvencije o clovekovih
pravicah v zvezi z biomedicino, kot je opredeljen v 1.
¢lenu, varovati dostojanstvo in identiteto vseh ljudi in
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vsakomur brez razlikovanja jamciti spostovanje njegove
nedotakljivosti in druge pravice ter temeljne svoboscine
v zvezi z uporabo biologije in medicine;

ob upostevanju, da napredek medicinske znanosti,
zlasti na podrocju presajanja organov in tkiv, prispeva k
reSevaniju zivljenj ali bistveno boljSemu zivljenju;

obupostevaniju, daje presaditevorganovintkivuveljavljen
del zdravstvenih storitev, ki so na voljo prebivalstvu;

ob upostevanju, da je zaradi pomanjkanja organov in tkiv
treba sprejeti primerne ukrepe, s katerimi bi povecali
darovanje organov in tkiv, predvsem s seznanjanjem
javnosti s pomembnostjo presajanja organov in tkiv
in s spodbujanjem evropskega sodelovanja na tem
podrocju;

tudi ob upostevanju eti¢nih, psiholoskih in socialno-
kulturnih vprasanj, povezanih s presajanjem organov
in tkiv;

ob upostevanju, da bi neustrezna uporaba presajanja
organov in tkiv lahko privedla do dejanj, ki bi ogrozila
¢lovekovo zivljenje, blaginjo ali dostojanstvo;

ob upostevanju, da bi presajanje organov in tkiv
moralo potekati v razmerah, v katerih so zavarovane



pravice in svobosc¢ine darovalcev, moznih darovalcev
in prejemnikov organov in tkiv in da morajo ustanove
pomagati pri zagotavljanju takih razmer;

zavedajoc se, da je ob pospesevanju presajanja organov
in tkiv v korist bolnikov v Evropi treba zascititi pravice
in svobosc¢ine posameznika in prepreciti trgovanje z
deli cloveskega telesa pri pridobivanju, izmenjavi in
dodeljevanju organov in tkiv;

ob upostevanju predhodnega dela Odbora ministrov
in Parlamentarne skupscCine Sveta Evrope na tem
podrocju;

odlo¢ene, da v zvezi s presajanjem organov in tkiv
sprejmejo ukrepe, potrebne za zaScito Cloveskega
dostojanstva ter temeljnih pravic in svoboscCin

posameznika,

sporazumele o naslednjem:

l. poglavje - Predmet in podrocje uporabe
1. ¢len - Predmet

Pogodbenice tega protokola Scitijo dostojanstvo in
identiteto vsakogar in vsakomur brez razlikovanja jamcijo
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spostovanje njegove nedotakljivosti ter druge pravice
in temeljne svoboscine v zvezi s presaditvijo Cloveskih
organov in tkiv.

2. ¢len - PodrocCje uporabe in opredelitve

1. Protokol se nanasa na presajanje ¢loveskih organov
in tkiv, ki se izvaja v zdravstvene namene.

2. Dolo¢be protokola, ki se uporabljajo za tkiva, se
uporabljajo tudi za celice, ki vkljucujejo krvotvorne
maticne celice.

3. Protokol ne velja za:
a. reproduktivne organe in tkiva,
b. organe in tkiva zarodkov in plodov
c. kriin krvne pripravke.

4. Pri tem protokolu:

- izraz »presaditev« obsega celoten postopek
odvzema organa ali tkiva pri neki osebi in
presaditev takega organa ali tkiva na drugo
osebo in vkljuCuje vse postopke v zvezi s
pripravo, konzerviranjem in shranjevanjem;

- ob upostevanju dolocb 20. clena se
izraz »odvzem« nanasa na odvzem zaradi
presaditve.



Il. poglavje - Splosne doloébe
3. ¢len - Sistem presaditve

Pogodbenice jamcijo, da obstaja sistem, ki zagotavlja
vsem bolnikom pravi¢en dostop do storitev presaditve.

Ob upostevanju doloc¢b lll. poglavja se organi in, kjer
je primerno, tkiva dodeljujejo samo bolnikom, ki so
na uradnem seznamu ¢akanja na organe, v skladu z
jasnimi, objektivnimi in primerno utemeljenimi pravili
medicinskih meril. Osebe ali organi, odgovorni za
odlo¢anje o dodelitvi, so imenovani v tem okviru.

Pri mednarodnih dogovorih o izmenjavi organov morajo
postopki tudi zagotoviti utemeljeno in ucinkovito
razdeljevanje med drzavami udelezenkami ob
upostevanju nacela solidarnosti znotraj vsake drzave.

Sistem presaditve zagotavlja zbiranje in zapisovanje
potrebnih podatkov, ki zagotavljajo sledljivost organov
in tkiv.

4. ¢len - Poklicne norme
Vsak poseg na podrocju presajanja organov ali tkiv mora

biti izveden v skladu z ustreznimi poklicnimi dolznostmi
in normami.
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5. ¢len - Obvescanje prejemnika

Prejemnik in, kjer je primerno, oseba ali organ, ki
priskrbi dovoljenje za vsaditev, prejmejo predhodno
ustrezno obvestilo o namenu in vrsti vsaditve, njenih
posledicah in nevarnostih kot tudi o drugih moznih
nacinih zdravljenja.

6. ¢len - Zdravje in varnost

Vsi strokovnjaki, vklju¢eni v presaditev organov ali tkiv,
sprejmejo vse razumne ukrepe, da bi ¢im bolj zmanjsali
nevarnost prenosa kakrsne koli bolezni na prejemnika
in da bi se izognili vsakemu dejanju, ki bi lahko skodilo
ustreznosti organa ali tkiva za presaditev.

7. ¢len - Zdravstveni nadzor

Po presaditvi se zivim dajalcem in prejemnikom zagotovi
ustrezen zdravstveni nadzor.

8. ¢len - Obvescanje zdravstvenih strokovnjakov
in javnosti

Pogodbenice obvescajo zdravstvene strokovnjake in
SirSo javnost o potrebah po organih in tkivih. Seznanjajo
jih tudi s pogoji, ki se nanasajo na odvzem in vsaditev
organov in tkiv, vklju¢no z zadevami, ki se nanasajo



na privolitev ali dovoljenje, zlasti ko gre za odvzem pri
umrlih osebah.

lll. poglavje - Odvzem organov in tkiv pri
zivih osebah

9. ¢len - Splosno pravilo

Organi ali tkiva se smejo odvzeti zivemu darovalcu samo
zaradi zdravljenja prejemnika in ¢e ni navoljo primernega
organa ali tkiva umrle osebe niti nobenega drugega
moznega primerljivo u¢inkovitega nacina zdravljenja.

10. ¢len - Mozni darovalci organov

Organ se sme odvzeti zivemu darovalcu v korist
prejemnika, s katerim je darovalec v tesnem osebnem
razmerju, opredeljenim z zakonom, e pa takega
razmerja ni, pale pod pogoji, ki so opredeljeni zzakonom
in z odobritvijo ustreznega neodvisnega organa.

11. ¢len - Ocena nevarnosti za darovalca

Pred odvzemom organa ali tkiva se opravijo primerne
medicinske preiskave in posegi, s katerimi se ocenijo
in zmanjsajo fizicne in psiholoske nevarnosti za zdravje
darovalca.
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Odvzema ni mogoce opraviti, Ce sta zivljenje ali zdravje
darovalca izpostavljena resni nevarnosti.

12. ¢len - Obvestitev darovalca

Darovalec in, kjer je primerno, oseba ali organ, ki
priskrbi dovoljenje v skladu z 2. odstavkom 14. ¢lena
tega protokola, prejmejo predhodno ustrezno obvestilo
o namenu in vrsti odvzema kot tudi o njegovih posledicah
in nevarnostih.

Obvesceni so tudi o pravicah in jamstvih, ki jih predpisuje
zakon v zvezi z zaScito darovalca. Posebej so obvesceni
o pravici, da si o teh nevarnostih pridobijo neodvisno
mnenje zdravstvenega strokovnjaka, ki ima primerne
izkusnje in ki ni vklju¢en v odvzem organa ali tkiva ali v
poznejsi postopek presaditve.

13. ¢len - Privolitev Zivega darovalca

Ob upostevanju 14. in 15. ¢lena protokola se organ ali
tkivo lahko odvzame zivemu darovalcu Sele potem, ko
je bila oseba, ki jo to zadeva, o odvzemu poucena in je
vanj izrecno in prostovoljno privolila, bodisi v pisni obliki
ali pred uradnim organom.

Oseba, ki jo to zadeva, lahko privolitev kadar koli
svobodno preklice.



14. ¢len - Varstvo oseb, ki niso sposobne privoliti
v odvzem organa ali tkiva

1. Noben organ ali tkivo se ne sme odvzeti osebi, ki ni
sposobna privoliti v skladu s 13. ¢lenom tega protokola.

2. Iziemoma in pod varovalnimi pogoji, ki jih predpisuje
zakon, se lahko dovoli odvzem obnovljivega tkiva
osebi, ki ni sposobna privoliti, ¢e so izpolnjeni
naslednji pogoji:

da ni na voljo nobenega biolosko ustreznega
darovalca, ki je sposoben privoliti;

da je prejemnik brat ali sestra darovalca;

da gre za darovanje, ki lahko resi zivljenje
prejemnika;

da je bilo dano dovoljenje zastopnika te
osebe alizavoda ali osebe ali organa posebe;j
za ta namen in v pisni obliki, kot predpisuje
zakon, in z odobritvijo pristojnega telesa;

da mozni darovalec, ki ga to zadeva, ne
nasprotuje.

15. ¢len - Odvzem celice pri Zivem darovalcu

Zakon lahko doloc¢i, da se dolocCbe iz ii. in iii. alinee 2.
odstavka 14. ¢lena ne nanasajo na celice, ¢e se ugotovi,
da njihov odvzem pomeni za darovalca le minimalno
nevarnost in minimalno zrtev.
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IV. poglavje - Odvzem organov in tkiv pri
umrlih osebah

16. ¢len - Ugotovitev smrti

Organi ali tkiva se odvzamejo iz telesa umrle osebe samo
takrat, Ce je ugotovljena smrt te osebe v skladu z zakonom.

Zdravniki, ki ugotovijo smrt te osebe, ne smejo biti isti
zdravniki, ki bodo neposredno udelezeni pri odvzemu
organov ali tkiv umrle osebe ali v poznejsih postopkih
presaditve ali ¢e so odgovorni za zdravljenje moznih
prejemnikov organov ali tkiv.

17. ¢len - Privolitev in dovoljenje
Organi ali tkiva se smejo odvzeti iz telesa umrle osebe
samo takrat, ¢e sta pridobljena privolitev ali dovoljenje,

zahtevana z zakonom.

Odvzem se ne more izvrsiti, e je umrla oseba temu
nasprotovala.

18. ¢len - Spostovanje ¢loveSkega telesa
Med odvzemom je treba clovesko telo obravnavati

spostljivo in storiti vse potrebno v mejah moznosti, da
se truplu vrne prvoten videz.



19. ¢len - Spodbujanje darovanja organov in tkiv

Pogodbenice sprejmejo vse primerne ukrepe za
spodbujanje darovanja organov in tkiv.

V. poglavje - Presaditev organa ali
tkiva, odvzetega za drug namen kot za
darovanje za presaditev

20. ¢len - Presaditev organa ali tkiva, odvzetega
za drug namen kot za darovanje za presaditev

1. Ko se osebi odvzame organ ali tkivo za drug
namen kot za darovanje za presaditev, se ta organ
ali tkivo sme vsaditi samo, ¢e je bila ta oseba
poucena o posledicah in moznih tveganjih in Ce je
bila pridoblijena njena poucena privolitev oziroma
ustrezno dovoljenje, ¢e gre za osebo, ki ni sposobna
privoliti.

2. Vse dolocbetegaprotokola se nanasajo na okoliscine,
navedene v 1. poglavju razen tistih, navedenih v lll. in
IV. poglavju.
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VI. poglavje - Prepoved pridobivanja
premozenjske koristi

21. élen - Prepoved pridobivanja premoZenjske
Koristi

1. Clovesko telo in njegovi deli sami po sebi ne smejo
biti predmet pridobivanja premozenjske koristi ali
primerljive koristi.

Prej omenjena dolo¢ba ne preprecuje pladil, ki ne
pomenijo premozenjske koristi ali primerljive koristi,
Zlasti:

- nadomestil Zivim darovalcem za izgubo zasluzka in
vseh drugih utemelienin stroskov, nastalih zaradi
odvzema ali s tem povezanih zdravniskih pregledov;

- placila upraviceninh stroskov za izvedbo
zakonitih medicinskih ali sorodnih tehni¢nih
storitev, opravljenih v zvezi s presaditvijo;

- odskodnine za neupraviceno Skodo, nastalo
zaradi odvzema organov ali tkiv pri zivih osebah.

2. Prepovedano je oglasevanje potreb po organih ali
tkivih oziroma njihove razpolozZljivosti z namenom
ponujanja ali iskanja premozenjske koristi ali
primerljive koristi.

22. ¢len - Prepoved trgovanja z organi in tkivi

Trgovanje z organi in tkivi je prepovedano.



VII. poglavje - Zaupnost

23. ¢len - Zaupnost

1.

Vsi osebni podatki, ki se nanasajo na osebo, ki so
ji bili odvzeti organi ali tkiva in tisti, ki se nanasajo
na prejemnika, veljajo za zaupne. Taksni podatki se
lahko zbirajo, obdelujejo in sporoc¢ajo samo v skladu
s pravili, ki se nanasajo na poklicno zaupnost in na
varstvo osebnih podatkov.

. Dolo¢b 1. odstavka se ne razume na skodo dolocb, ki

ob primernih jamstvih omogocajo zbiranje, obdelavo
in sporocanje potrebnih podatkov o osebi, ki so ji
bili odvzeti organi ali tkiva ali o prejemniku oziroma
prejemnikih organov in tkiv, ¢e je to potrebno iz
medicinskih razlogov, vklju¢no zaradi sledljivosti, kot
je predvideno v 3. ¢lenu tega protokola.

VIIl. poglavje - Kr§enje dolo¢b protokola

24. ¢len - Krsenje pravic ali nacel

Pogodbenice zagotavljajo primerno sodno varstvo za
takojsnjo preprecitev ali ustavitev nezakonitega krsenja
pravic in nacel, navedenih v tem protokolu.
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25, ¢len - Odskodnina za neupravi¢eno Skodo

Oseba, ki je zaradi postopka presaditve utrpela
neupraviceno sSkodo, ima pod pogoji in na nacin, ki ga
doloca zakon, pravico do pravicne odskodnine.

26. ¢len - Sankcije

Pogodbenice predvidijo ustrezne sankcije, ki jih je treba
uporabiti, Ce se krsijo dolo¢be tega protokola.

IX. poglavje - Sodelovanje med
pogodbenicami

27. ¢len - Sodelovanje med pogodbenicami

Pogodbenice sprejmejo primerne ukrepe, s katerimi
zagotovijo ucinkovito medsebojno sodelovanje na
podroc¢ju presajanja organov in tkiv, med drugim z
izmenjavo podatkov.

Posebej sprejmejo ustrezne ukrepe, s katerimi bodo
olajsale hiter in varen prevoz organov in tkiv na njihovo
ozemlje in iz njega.



X. poglavje - Razmerje med tem
protokolom in konvencijo ter ponovna
presoja protokola

28. ¢len - Razmerje med tem protokolom in konvencijo

Pogodbenice stejejo dolocbe 1. do 27. ¢lena tega
protokola kot dodatne ¢lene h Konvenciji o ¢lovekovih
pravicah v zvezi z biomedicino, pri Cemer se vse dolocbe
te konvencije ustrezno uporabljajo.

29. ¢len - Ponovna presoja protokola

Da bi sledili razvoju znanosti, bo odbor, imenovan v
32. ¢lenu Konvencije o c¢lovekovih pravicah v zvezi z
biomedicino, ponovno presodil ustreznost protokola
najpozneje pet let po zacetku njegove veljavnosti, nato
pa v takih presledkih, kot bo dolocil odbor.

XI. poglavje - Kon¢éne dolo¢be

30. ¢len - Podpis in ratifikacija

Ta protokol je navoljo za podpis podpisnicam konvencije.
Treba ga je ratificirati, sprejeti ali odobriti. Podpisnica

ne sme ratificirati, sprejeti ali odobriti tega protokola, ¢e
ni pred tem ali soCasno ratificirala, sprejela ali odobrila
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konvencije. Listine o ratifikaciji, sprejetju ali odobritvi so
shranjene pri generalnem sekretarju Sveta Evrope.

31. ¢len - Zacetek veljavnosti

1. Protokol zaCne veljati prvi dan meseca, ki sledi izteku
trimesecnega obdobja po dnevu, ko je pet drzav, od katerih
so najmanj stiri drzave Clanice Sveta Evrope, privolilo, da jih
protokol zavezuje v skladu z dolocbami 30. Clena.

2. Zavsako podpisnico, ki pozneje privoli, da jo protokol
zavezuje, zacne ta veljati prvi dan meseca, ki sledi
izteku trimesecnega obdobja po dnevu vlozitve njene
listine o ratifikaciji, sprejetju ali odobritvi.

32. ¢len - Pristop

1. Po zacetku veljavnosti protokola lahko vsaka drzava, ki je
pristopila h konvenciji, pristopi tudi k temu protokolu.

2. Pristop se opravi z vlozitvijo pristopne listine pri
generalnem sekretarju Sveta Evrope, ki zacne
veljati prvi dan meseca, ki sledi izteku trimese¢nega
obdobja po dnevu njene vlozitve.

33. ¢len - Odpoved

1. Vsaka pogodbenica lahko protokol kadar koli odpove



z notifikacijo, naslovljeno na generalnega sekretarja
Sveta Evrope.

2. Taka odpoved zacne veljati prvi dan meseca, ki
sledi izteku trimesec¢nega obdobja po dnevu, ko je
generalni sekretar prejel tako notifikacijo.

34. ¢len - Notifikacija

Generalni sekretar Sveta Evrope uradno obvesti drzave
Clanice Sveta Evrope, Evropsko skupnost, vsako
podpisnico, vsako pogodbenico in vsako drugo drzavo,
ki je bila povabljena, da pristopi h konvenciji, o:
a. vsakem podpisu,
b. vlozitvi vsake listine o ratifikaciji, sprejetju,
odobiritvi ali pristopu,
c. vsakem datumu zacetka veljavnosti protokola
v skladu z 31. in 32. ¢lenom,
d. vsakem drugem dejanju, notifikaciji ali
obvestilu v zvezi s tem protokolom.

V potrditev tega so podpisani, ki so bili za to pravilno
pooblasceni, podpisali ta protokol.

Sklenjeno v Strasbourgu 24. januarja 2002, v anglescini
in francoscini, pri Cemer sta obe besedili enako
verodostojni, v enem samem izvodu, ki je shranjen v
arhivu Sveta Evrope. Generalni sekretar Sveta Evrope
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poslje overjeno kopijo vsaki drzavi ¢lanici Sveta Evrope,
drzavam neclanicam, ki so sodelovale pri pripravi tega
protokola, vsaki drzavi, ki je bila povablijena, da pristopi
h konvenciji, in Evropski skupnosti.



DODATNI PROTOKOL H KONVENCIJI

O CLOVEKOVIH PRAVICAH V ZVEZI Z
BIOMEDICINO GLEDE BIOMEDICINSKIH
RAZISKAV

Strasbourg, 25.1.2005
Preambula

Drzave Clanice Sveta Evrope, druge drzave in Evropska
skupnost, podpisnice tega dodatnega protokola h
Konvenciji o varstvu Clovekovih pravic in dostojanstva
Cloveskega bitja v zvezi z uporabo biologije in medicine
(v nadaljnjem besedilu »konvencija«) so se,

ker je cilj Sveta Evrope ustvariti vecjo enotnost
med njegovimi Clanicami in ker je eden od nacinov
za uresniCevanje tega cilja ohranjanje in nadaljnje
uveljavljanje ¢lovekovih pravic in temeljnih svoboscin;

ob upostevaniju, da je cilj konvencije, kakor je opredeljen
v 1. Clenu, varovati dostojanstvo in identiteto vseh
Cloveskih bitij ter vsakomur brez razlikovanja jamciti
spostovanje njegove dusevne in telesne nedotakljivosti
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ter drugih pravic in temeljnih svoboscin v zvezi z uporabo
biologije in medicine;

ker napredek v medicinskih in bioloskih znanostih, zlasti
napredek, dosezenzbiomedicinskimiraziskavami, prispeva
k resevanju zivljenj in izboljSanju kakovosti zivljenja;

ob zavedanju, da je napredek biomedicinske znanosti
in prakse odvisen od znanja in odkritij, ki zahtevajo
raziskave na ¢loveskih bitjih;

ob poudarjanju, da so take raziskave pogosto
transdisciplinarne in mednarodne;

ob upostevanju drzavnih in mednarodnih strokovnih
standardov na podroc¢ju biomedicinskih raziskav in
preteklega dela Odbora ministrov in Parlamentarne
skupscine Sveta Evrope na tem podrocju;

v prepri¢anju, da se biomedicinske raziskave, ki so v
nasprotju s Clovekovim dostojanstvom in ¢lovekovimi
pravicami, nikoli ne bi smele izvajati;

ob poudarjanju, da je najpomembnejSa skrb varstvo
Cloveskega bitja, ki sodeluje pri raziskavi;

ob potrditvi, da se posebno varstvo nameni ¢loveskim
bitiem, ki bi lahko bila zaradi raziskave ranljiva;



v spoznanju, da ima vsaka oseba pravico sprejeti ali
zavrniti biomedicinsko raziskavo na sebi in da se ne sme
nikogar prisiliti, da sodeluje pri taki raziskavi;

odlocene, da v zvezi z biomedicinskimi raziskavami
sprejmejo ukrepe, potrebne za zascito clovekovega
dostojanstva ter temeljnih pravic in svobosScCin
posameznika,

sporazumele o naslednjem:

I. POGLAVJE - Cilj in podrocje uporabe
1. ¢len - Cilj in namen

Pogodbenice tega protokola varujejo dostojanstvo
in identiteto vseh Cc&loveskih bitij ter vsakomur brez
razlikovanja jamcijo spostovanje njegove dusevne in
telesne nedotakljivosti ter drugih pravic in temeljnih
svobos¢in v zvezi z vsemi biomedicinskimi raziskavami,
ki vkljuCujejo posege na ¢loveskih bitjih.

2. ¢len - PodrocCje uporabe
1. Ta protokol ureja vse raziskovalne dejavnosti na

podrocju varovanja zdravja, ki vkljucujejo posege na
¢loveskih bitjih.
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2. Ta protokol se ne uporablja za raziskave na zarodkih
in vitro. Uporablja se za raziskave na plodu in zarodku
in vivo.

3. V tem protokolu izraz »poseg« pomeni:
i. fizicni poseg in
ii. kateri koli drug poseg, ¢e vkljucuje tveganje
za psihi¢no zdravje osebe.
Il. POGLAVJE - Splosne dolo¢be

3. ¢len - Prvenstvo ¢loveskega bitja

Koristi in skrb za ¢lovesko bitje, ki sodeluje pri raziskavi,
prevladajo nad izklju¢no koristjo druzbe ali znanosti.

4. ¢len - Splosno pravilo

Raziskovanje je svobodno ob upostevanju dolocb
tega protokola in drugih pravnih doloc¢b, ki zagotavljajo
varstvo Cloveskega bitja.

5. ¢len - Odsotnost drugih moznosti

Raziskave na cloveskih bitjih se smejo opravijati le, e

takih raziskav ni mogoc¢e nadomestiti z drugimi, podobno
uspesnimi raziskavami.



6. ¢len - Tveganja in Koristi

1. Raziskava ne sme vkljuCevati tveganj in obremenitev za
Clovesko bitje, ki so v nesorazmerju z mogocimi koristmi.

2. Kadar od izsledkov raziskave poleg tega ni mogoce
pricakovati neposredne koristi za zdravje udelezenca
raziskave, se sme raziskava opraviti le, e ne povzrocCi
tveganja in obremenitve, ki sta vecja od sprejemljivin
za udelezenca raziskave. To ne posega v doloc¢bo iz
tocke ii drugega odstavka 15. Clena o varstvu oseb,
ki niso sposobne dati soglasja za raziskavo.

7. ¢len - Odobritev

Raziskava se sme opraviti le, ¢e je raziskovalni projekt
odobril pristojni organ, potem ko je neodvisno proucil
njegovo znanstveno vrednost vklju¢no z ovrednotenjem
pomembnosti cilja raziskave in njene eticne
sprejemljivosti z vidika razli¢nih strok.

8. ¢len - Znanstvena kakovost

Vsaka raziskava mora biti znanstveno utemeljena,
izpolnjevati mora splosno sprejeta merila znanstvene
kakovosti in se mora opraviti v skladu z ustreznimi
strokovnimi nalogami in standardi pod nadzorom
primerno usposobljenega raziskovalca.
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lll. POGLAVJE - Odbor za etiko

9. ¢len - Neodvisna presoja odbora za etiko

1. Vsak raziskovalni projekt se predlozi v neodvisno presojo
svoje eticne sprejemljivosti odboru za etiko. Taki projekti
se predlozijo v neodvisno presojo v vsaki drzavi, v kateri
naj bi potekala katera koli raziskovalna dejavnost.

2. Namen multidisciplinarne presoje eti¢ne sprejemlji-
vosti raziskovalnega projekta je varovati dostojanstvo,
pravice, varnost in dobro pocutje udelezencev
raziskave. Ovrednotenje eti¢ne sprejemljivosti temelji
na ustreznem strokovnem znanju in izkusnjah ter
primerno izraza strokovne in lai¢ne poglede.

3. Odbor za etiko pripravi mnenje, v katerem navede
razloge za sprejetje svojega sklepa.

10. ¢len - Neodvisnost odbora za etiko

1. Pogodbenice tega protokola sprejmejo ukrepe, s
katerimi zagotovijo neodvisnost odbora za etiko.
Na ta organ ne smejo vplivati neupravi¢ene zunanje
okoliscine.

2. Clani odbora za etiko navedejo vse okoliscine, ki bi
lahko privedle do neskladja interesov. Ce pride do
njih, vpleteni ne smejo sodelovati pri tej presoiji.



11. ¢len - Informacije za odbor za etiko

1. Vse informacije, ki so potrebne za ovrednotenje
eticne sprejemljivosti raziskovalnega projekta, se v
pisni obliki predlozijo odboru za etiko.

2. Se posebej se navedejo podatki po tockah iz dodatka k
temu protokolu, ¢e so pomembni za raziskovalni projekt.
Dodatek lahko z dvetretjinsko vec¢ino oddanih glasov
spremeni odbor, ustanovljen z 32. ¢lenom konvencije.

12. ¢len — Neprimeren vpliv

Odbor za etiko mora biti preprican, da se na osebe, ki

sodelujejo priraziskavi, ne bo neprimerno vplivalo, vklju¢no

s finan¢nimi spodbudami. V zvezi s tem se mora posebna

pozornost nameniti ranljivim ali odvisnim osebam.

IV. POGLAVJE - Informacije in privolitev

13. ¢len - Informacije za udeleZence raziskave

1. Osebam, zaproSenim za sodelovanje pri raziskoval-
nem projekiu, se dajo ustrezne informacije v razumljivi

obliki. Te informacije morajo biti dokumentirane.

2. Informacije vkljuCujejo namen, celovit nacrt, mogoca
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tveganja in koristi raziskovalnega projekta ter mnenje
odbora za etiko. Preden so osebe zapro$Sene, da
privolijo v sodelovanje pri raziskovalnem projektu,
so glede na naravo in namen raziskave obvescene
predvsem o:

Vi.
Vii.

naravi, obsegu in trajanju postopkov, zlasti o
podrobnostih glede morebitnih obremenitev,
ki jih povzroca raziskovalni projekt;
razpoloZzljivin preventivnih, diagnosti¢nih in
terapevtskih postopkih;

ukrepih za odzivanje na nezelene dogodke
ali zaskrbljenost udelezencev raziskave;
ukrepih  za zagotavljanje = spostovanja
zasebnosti in zaupnosti osebnih podatkov;
ureditvah glede dostopa do informacij,
ki izhajajo iz raziskave in so pomembne
za udelezenca, ter do celovitih izsledkov
raziskave;

moznostih za pravicno nadomestilo ob Skodi;
vseh predvidenih mogocih nadaljnjin uporabah
izsledkov raziskave, podatkov ali bioloskega
materiala, vkljuc¢no s komercialno uporabo;

viii. virih financiranja raziskovalnega projekta.

3. Poleg tega so osebe, zaprosene za sodelovanje pri
raziskovalnem projektu, seznanjene s pravicamiin jamstvi,
ki jih predpisuje zakon za njihovo varstvo, posebno z
njihovo pravico, da lahko zavrnejo privolitev ali jo kadar



koli preklicejo, ne da bi bile kakor koli diskriminirane,
Zlasti glede pravice do zdravstvenega varstva.

14. ¢len - Privolitev

1. Ob upostevanju dolocb V. poglavia in 19. clena
se na osebi ne sme opravijati nobena raziskava
brez pojasnjene, prostovoljne, izrecne, posebne in
dokumentirane privolitve te osebe. Tako privolitev lahko
oseba prostovoljno preklice v kateri koli fazi raziskave.

2. Zavrnitev privolitve ali njen preklic za sodelovanje
pri raziskavi ne sme povzrocCiti nobene oblike
diskriminacije te osebe, zlasti glede pravice do
zdravstvenega varstva.

3.0b dvomu o tem, ali je oseba sposobna dati

prostovoljno privolitev ali ne, se predvidijo nacini
preverjanja, ali je oseba za to sposobna ali ne.

V. POGLAVJE - Varstvo oseb, ki niso
sposobne privoliti v raziskavo

15. ¢len - Varstvo oseb, ki niso sposobne privoliti
v raziskavo

1. Na osebi, ki ni sposobna privoliti v raziskavo, se sme
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ra2|skava opravijati le, ¢e so izpolnjeni vsi posebni pogoji:

od izsledkov raziskave je mogoce pricakovati
resni¢no in neposredno korist za zdravje
take osebe;

primerljivo uspesSne raziskave ni mogoce
opraviti na osebah, ki so sposobne privoliti
vanjo;

oseba, ki sodeluje pri raziskavi, je
seznanjena s svojimi pravicami in jamstvi, ki
jiih predpisuje zakon za njeno varstvo, razen
¢e ni sposobna sprejeti takih informacij;
pravni zastopnik ali zavod, oseba ali organ,
kakor je doloC¢eno zzakonom, je dal potrebno
dovoljenje posebejvta namenin v pisni obliki
ter potem ko je prejel informacije na podlagi
16. cClena ter ob upostevanju predhodno
izrazenih zelja ali pripomb osebe. Odrasla
oseba, ki ni sposobna privoliti v raziskavo
¢im bolj sodeluje pri postopku pridobitve
dovoljenja. Mnenje mladoletne osebe se
uposteva kot odlocilni dejavnik sorazmerno
Z njeno starostjo in stopnjo zrelosti;

oseba ne nasprotuje.

2. Iziemoma in pod varovalnimi pogoji, ki jih predpisuje
zakon, se lahko dovoli raziskava, od izsledkov katere
ni mogoce pri¢akovati neposredne koristi za zdravje
osebe, ¢e so izpolnjeni pogoji, navedeni v tocki i, iii,



ivin v prvega odstavka tega Clena, in ti dodatni pogoji:

i. cilj raziskave je s precej boljsSim znanstvenim
razumevanjem stanja, bolezni ali motnje
posameznika prispevati h kon¢nim izsledkom,
ki bodo lahko koristili osebi ali drugim osebam
enake starostne skupine ali osebam, ki imajo
enako bolezen ali motnjo ali so v enakem
stanju;

ii. raziskava pomeni le najmanjSe tveganje in
najmanjso obremenitev za osebo, pri cemer
se morebitne dodatne Kkoristi raziskave
ne smejo uporabiti kot opravicilo za vecjo
stopnjo tveganja ali obremenitve.

3. Nasprotovanje sodelovaniju, zavrnitevizdaje dovoljenja
ali preklic dovoljenja za sodelovanje pri raziskavi ne
sme povzrocCiti nobene oblike diskriminacije osebe,
zlasti glede pravice do zdravstvenega varstva.

16. ¢len - Informacije pred odobritvijo dovoljenja

1. Tistim, ki so zaproseni, da dovolijo sodelovanje
osebe pri raziskovalnem projektu, se dajo ustrezne
informacije v razumljivi obliki. Te informacije morajo
biti dokumentirane.

2. Informacije vkljuCujejo namen, celovit na¢rt, mogoca
tveganja in koristi raziskovalnega projekta ter mnenje
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odbora za etiko. Prav tako so seznanjeni s pravicami
in jamstvi, ki jih predpisuje zakon za varstvo oseb, ki
niso sposobne privoliti v raziskavo, in Se posebno
s svojo pravico, da lahko kadar koli zavrnejo ali
prekli¢ejo dovoljenje, ne da bi bila oseba kakor koli
diskriminirana, zlasti glede pravice do zdravstvenega
varstva. Glede na naravo in namen raziskave so Se
posebej seznanjeni z informacijami iz 13. ¢lena.

3. Informacije se dajo tudi osebi, razen ce jih ni
sposobna sprejeti.

17. ¢len - Raziskave z najmanjsim tveganjem in
najmanjso obremenitvijo

1. Za namene tega protokola se steje, da raziskava
prinasa najmanjse tveganje, ¢e se ob upostevanju
narave in obsega posega od nje lahko pricakuje, da
bo imela za posledico majhen in zacasen negativen
vpliv na zdravje osebe.

2. Steje se, da raziskava prinasa najmanj$o obremenitev,
¢e se lahko pricakuje, dabo neugodje za osebo zacasno
in majhno. Kadar je to primerno, obremenitev za osebo
ovrednoti nekdo, ki uziva posebno zaupanije te osebe.



VI. POGLAVJE - Posebne okoliS¢ine

18. ¢len - Raziskave med nosecénostjo ali

dojenjem

1. Raziskava na nosecnici, od izsledkov katere ni
mogoce priCakovati neposredne koristi za njeno
zdravje ali zdravje njenega zarodka, plodu ali otroka
po porodu, se sme opraviti le, ¢e so izpolnjeni ti
dodatni pogoji:

cilj raziskave je prispevati h konénim
izsledkom, ki bodo lahko koristili drugim
zenskam v zvezi z  reproduktivnim
zdravstvenim varstvom ali drugim zarodkom,
plodom ali otrokom;

primerljivo uspesne raziskave ni mogoce
opraviti na zenskah, ki niso nosece;
raziskava pomeni le najmanjse tveganje in
najmanjso obremenitev.

2. Kadar se raziskava opravlja na dojeci zenski, se se
posebej poskrbi, da nikakor negativno ne vpliva na
zdravje otroka.

19. ¢len - Raziskave na osebah v nujnih klini¢nih

primerih

1. Zakon dolo¢i, ali in pod katerimi dodatnimi varovalnimi

67



68

pogoji se lahko opravlja raziskava v nujnih primerih,

kadar:

oseba ni sposobna dati privolitve in

je zaradi nujnosti primera nemogoce
pravocasno dobiti dovolijenje njenega
zastopnika ali zavoda ali osebe ali organa,
ki bi bil, ¢e ne bi bilo nujnega primera,
povabljen, da izda dovoljenje.

2. Zakon vkljucuje te posebne pogoje:

primerljivo uspes$ne raziskave ni mogoce
opraviti na osebah, ki niso nujni primeri;
raziskovalni projekt se sme izvajati le, ¢e ga
je posebej za nujne primere odobril pristojni
organ;

upostevajo se vsi pomembni predhodno
izrazeni ugovori osebe, s katerimi je
seznanjen raziskovalec;

kadar od raziskave ni mogoce pricakovati
izsledkov, ki bi neposredno koristili zdravju
osebe, je cilj te raziskave s precej boljSim
znanstvenim razumevanjem stanja, bolezni
ali motnje posameznika prispevati h kon¢nim
izsledkom, ki bodo naposled lahko Koristili
osebi ali drugim osebam iz iste kategorije ali
osebam, kiimajo enako bolezen ali motnjo ali
S0 v enakem stanju, ter pomeni le najmanjse
tveganje in najmanjSo obremenitev.



3. Osebam, ki sodelujejo pri raziskovalnih projektih
v nujnih primerih, ali ¢e je primerno, njihovim
zastopnikom se Cim prej dajo vse ustrezne informacije
v zvezi z njihovim sodelovanjem pri raziskovalnem
projektu. Takoj ko je mogoce, se zahteva privolitev
ali dovoljenje za stalno sodelovanje.

20. ¢len - Raziskave na osebah, ki jim je odvzeta
prostost

Kadar zakon dovoljuje raziskave na osebah, ki jim je
odvzeta prostost, smejo take osebe sodelovati pri
raziskovalnem projektu, pri katerem od izsledkov ni
mogoce priCakovati neposredne Kkoristi za njihovo
zdravje le, Ce so izpolnjeni ti dodatni pogoji:

i. primerljivo uspesne raziskave ni mogoce
opraviti brez sodelovanja oseb, ki jim je
odvzeta prostost;

i. cilj raziskave je prispevati h koncnim
izsledkom, ki bodo lahko koristili osebam, ki
jim je odvzeta prostost;

iii. raziskava pomeni le najmanjSe tveganje in
najmanjso obremenitev.
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VIl. POGLAVJE - Varnost in nadzor
21. ¢len - ZmanjSevanje tveganj in obremenitev

1. Sprejmejo se vsi primerni ukrepi za zagotavljanje
varnosti in zmanjSevanje tveganj ter obremenitev za
udelezence raziskave.

2. Raziskava se sme opraviti le pod nadzorom klinicnega
strokovnjaka, ki je za to ustrezno usposobljen in ima
ustrezne izkusnje.

22. ¢len - Ocena zdravstvenega stanja

1. Raziskovalec storivse potrebno, da ocenizdravstveno
stanje cloveskih bitij pred njihovo vkljucitvijo v
raziskavo, s ¢imer zagotovi, da se iz raziskave izkljucijo
tisti, ki bi bili zaradi sodelovanja pri posameznem
projektu izpostavljeni ve¢jemu tveganiju.

2. Kadar se raziskava opravija na osebah, ki so v
reproduktivnem obdobju svojega zivljenja, se
posebna pozornost nameni mogoc¢im Skodljivim
vplivom na trenutno ali prihodnjo nosec¢nost in zdravje
zarodka, plodu ali otroka.



23. ¢len - Nevmesavanje v potrebne klinicne
posege

1. Zdravstveno potrebni preventivni, diagnosticni ali
terapevtski postopki za udelezence v raziskavi ne
smejo biti odlozeni ali prepreceni zaradi nje.

2.Pri  raziskavah, povezanih s prepreCevanjem,
diagnosticiranjem ali zdravljenjem, se udelezencem,
razporejenimvkontrolne skupine, zagotovijo preskusene
metode preprecevanja, diagnosticiranja ali zdravljenja.

3. Uporaba placeba je dovolijena, kadar ni dokazano
ucinkovitih metod ali kadar njihova prekinitev ali
zavrnitev ne pomeni nesprejemljivega tveganja ali
obremenitve.

24. ¢len - Novi dosezki

1. Pogodbenice tega protokola sprejmejo ukrepe, da
zagotovijo ponovno proucitev raziskovalnega projekta,
¢e je to upraviceno zaradi znanstvenih dosezkov ali
dogodkov, ki nastanejo med raziskavo.

2. Namen ponovne proucitve je ugotoviti, ali:
i. je treba raziskavo prekiniti oziroma ali je
treba za nadaljevanje raziskave spremeniti
raziskovalni projekt;
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ii. je treba udelezence raziskave, ali Ce je
primerno, njihove zastopnike obvestiti o
dosezkih ali dogodkih;

iii. je potrebna dodatna privolitev ali dovoljenje
za sodelovanje.

3. Udelezencem raziskave, ali Ce je primerno, njihovim
zastopnikom se pravocasno priskrbijo vse nove
informacije, pomembne za njihovo sodelovanje pri
raziskavi.

4. Pristojni organ je obvesCen o razlogih za vsako
predcasno prenehanje raziskovalnega projekta.

VIll. POGLAVJE - Zaupnost in pravica
do obvescenosti

25, ¢len - Zaupnost

1. Vsi osebni podatki, zbrani med biomedicinsko
raziskavo, so zaupni in se obravnavajo skladno s
pravili o varovanju zasebnosti.

2. Zakon varuje pred neprimernim razkritiem katerih
koli drugih podatkov, povezanih z raziskovalnim
projektom, ki so bili predlozeni odboru za etiko v
skladu s tem protokolom.



26. ¢len - Pravica do obvesc¢enosti

1. Udelezenci raziskave imajo pravico izvedeti za vsak
podatek, pridoblijen o njihovem zdravju, v skladu z
dolo¢bami 10. ¢lena konvencije.

2. Drugi osebni podatki, pridoblieni za raziskovalni
projekt, so jim dostopni v skladu z zakonom o varstvu
posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov.

27. ¢len - Obveznost varstva

Ce raziskava privede do podatkov, pomembnih za
trenutno ali prihodnje zdravie ali kakovost zivljenja
udelezencev raziskave, jim je treba te podatke dati. To
poteka v okviru zdravstvenega varstva ali svetovanja. Pri
sporocaniju takih podatkov je treba ravnati skrbno, da se
varuje zaupnost in uposteva morebitna Zelja udelezenca,
da se mu ti podatki ne povedo.

28. ¢len - Razpolozijivost izsledkov

1. Po opravijeni raziskavi se odboru za etiko ali
pristojnemu organu predlozi porocilo ali povzetek.

2. Izsledki raziskave se dajo udelezencem na razpolago
v primernem casu, Ce to zahtevajo.
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3. Raziskovalec ustrezno poskrbi za pravoc¢asno javno
objavo izsledkov raziskave.

IX. POGLAVJE - Raziskave v drzavah, ki
niso pogodbenice protokola

29. ¢len - Raziskave v drzavah, ki niso
pogodbenice protokola

Sponzorji ali raziskovalci pod jurisdikcijo pogodbenice
protokola, ki nameravajo opravljati ali voditi raziskovalni
projekt v drzavi, ki ni pogodbenica protokola, zagotovijo,
da je raziskovalni projekt skladen z naceli, na katerih
temeljijo dolo¢be protokola, brez poseganjavdolocCbe, ki
se uporabljajo v tej drzavi. Ce je potrebno, pogodbenica
v ta namen sprejme ustrezne ukrepe.

X. POGLAVJE - Krsitev dolocb protokola
30. ¢len - Krsitev pravic ali nacel
Pogodbenice zagotavljajo primerno sodno varstvo za

takojsnjo preprecitev ali ustavitev nezakonitega poseganja
v pravice ali nacela, opredeljena v tem protokolu.



31. ¢len - Nadomestilo Skode

Oseba, ki je zaradi sodelovanja pri raziskavi utrpela
Skodo, ima v skladu s pogoji in postopki, ki jih predpisuje
zakon, pravico do pravicnega nadomestila.

32. ¢len - Sankcije

Pogodbenice predvidijo ustrezne sankcije, ki se
uporabijo ob krsitvah dolocCb tega protokola.

XI. POGLAVJE - Razmerje med
protokolom in drugimi predpisi ter

ponovni pregled protokola

33. ¢len - Razmerje med tem protokolom in
konvencijo

Med pogodbenicami veljajo dolo¢be od 1. do 32. ¢lena
protokola kot dodatni ¢leni konvencije, vse dolo¢be
konvencije pa se uporabljajo skladno s tem.

34. ¢len - Vecje varstvo

Nobena dolocba tega protokola se ne razlaga, kot da
omejuje ali drugace vpliva na moznost pogodbenice,
da udelezencem raziskave zagotovi vecje varstvo, kot je
dolo¢eno v tem protokolu.
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35. ¢len - Ponovni pregled protokola

Da bi sledili razvoju znanosti, bo odbor, naveden v
32. c¢lenu konvencije, ponovno pregledal protokol
najpozneje pet let po zacetku njegove veljavnosti, nato
pa v presledkih, ki jih doloc¢i odbor.

Xil. POGLAVJE - Konc¢ne dolocbe
36. ¢len - Podpis in ratifikacija

Protokol je na voljo za podpis podpisnicam konvencije.
Protokol je treba ratificirati, sprejeti ali odobriti.
Podpisnica ga ne sme ratificirati, sprejeti ali odobriti, e
ni pred tem ali soCasno ratificirala, sprejela ali odobrila
konvencije. Listine o ratifikaciji, sprejetju ali odobritvi se
deponirajo pri generalnem sekretarju Sveta Evrope.

37. ¢len - Zacetek veljavnosti

1. Protokol zacne veljati prvi dan meseca po poteku treh
mesecev po datumu, ko je pet drzav, od katerih so najman;
stiri drzave Clanice Sveta Evrope, v skladu z dolo¢bami
36. Clena izrazilo soglasje, da jih protokol zavezuije.

2. Zavsakodrzavo, kipoznejeizrazisoglasje, dajo protokol
zavezuje, zacne protokol veljati prvi dan meseca po



poteku treh mesecev po datumu deponiranja listine o
ratifikaciji, sprejetju ali odobritvi.

38. ¢len - Pristop

1. Po zacetku veljavnosti protokola lahko katera koli drzava,
ki je pristopila h konvenciiji, pristopi tudi k protokolu.

2. Za pristop se pri generalnem sekretarju Sveta Evrope
deponira listina o pristopu, veljati pa zacne prvi dan
meseca po poteku treh mesecev po datumu njenega
deponiranja.

39. ¢len - Odpoved

1. Vsaka pogodbenica lahko ta protokol kadar kol
odpove z uradnim obvestilom, naslovljenim na
generalnega sekretarja Sveta Evrope.

2. Odpoved zac¢ne veljati prvi dan meseca po poteku
treh mesecev po datumu, ko generalni sekretar
prejme obvestilo.

40. ¢len - Uradna obvestila
Generalni sekretar Sveta Evrope uradno obvesti drzave

Clanice Sveta Evrope, Evropsko skupnost, vsako
podpisnico, vsako pogodbenico in vsako drugo drzavo,
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ki je bila povabljena, da pristopi k protokolu, o:

a. vsakem podpisu;

b. deponiranju vsake listine o ratifikaciji,
sprejetju, odobritvi ali pristopu;

c. vsakem datumu zacCetka veljavnosti tega
protokola v skladu s 37. in 38. ¢lenom;

d. vsakem drugem dejanju, obvestilu ali
sporoCilu v zvezi s tem protokolom.

V potrditev tega so podpisani, ki so bili za to pravilno
pooblasc¢eni, podpisali protokol.

Sestavlieno v Strasbourgu 25. januarja 2005, v
angleskem in francoskem jeziku v enem izvodu, ki se
hrani v arhivu Sveta Evrope, pri Cemer sta besedili enako
verodostojni. Generalni sekretar Sveta Evrope poslje
overjene kopije vsem drzavam clanicam Sveta Evrope,
drzavam neclanicam, ki so sodelovale pri pripravi
protokola, vsaki drzavi, ki je povabliena, da pristopi h
konvenciji, ter Evropski skupnosti.



DODATEK K DODATNEMU PROTOKOLU O
BIOMEDICINSKIH RAZISKAVAH

Informacije, ki se zagotovijo odboru za etiko

Odboru za etiko se dajo informacije po naslednjih
to¢kah, ¢e so pomembne za raziskovalni projeki:

Opis projekta

ime glavnega raziskovalca, izobrazba in
usposobljenost ter izkusnje raziskovalcev in
po potrebi osebe, odgovorne za Klinicni del,
ter ureditev financiranja;

cili in utemeljitev raziskave na podlagi
najnovejsih znanstvenih spoznanj;
predvidene metode in postopki, vkljucno s
statisti¢nimi in drugimi analiti¢nimi tehnikami;
izCrpen povzetek raziskovalnega projekta v
poljudnem jeziku;

iziava o prejsSnjin in tekocih vlogah za
ovrednotenje ali odobritev raziskovalnega
projekta ter o izidih obravnave teh vlog;

Udelezenci, privolitev in informacije

Vi.

utemeljitev  vkljuCitve Cloveskih  bitij v
raziskovalni projekt;
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vii.

viii.

Xi.

Xii.

Xiii.

Xiv.

merila za vkljucitev posameznih kategorij oseb
v raziskovalni projekt ali izkljucitev iz njega ter
nacini izbiranja in pridobivanja teh oseb;
razlogi za uporabo ali odsotnost kontrolnih
skupin;

opis narave in stopnje predvidljivih tveganj, ki
jih lahko prinasa sodelovanje pri raziskavi;
narava, obseg in trajanje posegov, ki se
opravijo na udelezencih raziskave, ter
podatki o vseh obremenitvah, ki jih prinasa
raziskovalni projekt;

nacini spremljanja in vrednotenja
nepredvidljivih primerov, ki bi lahko imeli
posledice za sedanje ali prihodnje zdravje
udelezencev raziskave, ter nac¢ini odzivanja
na take primere;
¢asovnarazporeditevinpodrobneinformacije
za osebe, ki bi sodelovale pri raziskovalnem
projektu, ter predlagani nacini zagotavljanja
teh informacij;

dokumentacija, namenjena za pridobivanje
privolitve, ali pri osebah, ki niso sposobne
privolitivraziskavo, dovoljenjaza sodelovanje
pri raziskovalnem projektu;

ukrepi za zagotavljanje  spostovanja
zasebnosti oseb, ki bi sodelovale pri
raziskavi, ter zagotavljanje zaupnosti
osebnih podatkov;



XV.

predvideni ukrepi glede informacij, ki se
lahko pridobijo in so pomembne za sedanje
ali prihodnje zdravje oseb, ki bi sodelovale
pri raziskavi, in njihovih druzinskih ¢lanov;

Druge informacije

XVi.

XVii.

Xviii.

XiX.

podrobnosti o vseh placilih in nagradah, ki se
izplacajo v okviru raziskovalnega projekta;
podrobnosti o vseh okolis¢inah, ki bi
lahko privedle do nasprotja interesov, kar
bi lahko vplivalo na neodvisno presojo
raziskovalcev;

podrobnosti o vseh predvidenih mogocih
nadaljnjih uporabah izsledkov raziskave,
podatkov ali bioloskega materiala, vklju¢no
s komercialno uporabo;

podrobnosti o vseh drugih eti¢nih vprasanjih,
kot jih dojema raziskovalec;

podrobnosti o vseh zavarovanjih
ali odskodninah za kritie Skode, ki
nastane pri raziskovalnem  projektu.
Odbor za etiko lahko zahteva dodatne
informacije, ki so potrebne za ovrednotenje
raziskovalnega projekta.
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DODATNI PROTOKOL H KONVENCIJI
O CLOVEKOVIH PRAVICAH V ZVEZI Z
BIOMEDICINO GLEDE GENETSKEGA
TESTIRANJA ZA ZDRAVSTVENE NAMENE

Strasbourg, 27.X1.2008
Preambula

Drzave Clanice Sveta Evrope, druge drzave in Evropska
skupnost, podpisnice tega dodatnega protokola h
Konvenciji o varstvu ¢lovekovih pravic in dostojanstva
Cloveskega bitja v zveziz uporabo biologije in medicine
(v nadaljnjem besedilu »Konvencija o c¢lovekovih
pravicah v zvezi z biomedicino«, ETS §t. 164), so se,

ker je cilj Sveta Evrope ustvariti vecjo enotnost
med njegovimi ¢lanicami in ker je eden od nacinov
za uresnicevanje tega cilja ohranjanje in nadaljnje
uveljavljanje  c¢lovekovih  pravic in  temeljnih
svoboscin;

ob upostevanju, da je cilj Konvencije o ¢lovekovih
pravicah v zvezi z biomedicino, kakor je opredeljen
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v 1. ¢lenu, varovati dostojanstvo in identiteto vseh
Cloveskih bitij ter vsakomur brez razlikovanja jamditi
spostovanje njegove dusevneintelesne nedotakljivosti
ter drugih pravic in temeljnih svobosc¢in v zvezi z
uporabo biologije in medicine;

ob upostevanju Konvencije o varstvu posameznikov
glede na avtomatsko obdelavo osebnih podatkov (ETS
§t. 108) z dne 28. januarja 1981;

ob upostevanju dela, ki so ga opravile druge
medvladne organizacije, zlasti pa Splosne deklaracije
o cloveskem genomu in Clovekovih pravicah, ki jo je
9. decembra 1998 sprejela Generalna skupscina
Zdruzenih narodov;

ker se sklicujejo na to, da je Cloveski genom skupen
vsem cCloveskim bitjem, kar jih medsebojno povezuje,
drobne razlike pa pripomorejo, da ima vsako clovesko
bitje lastno individualnost;

ker poudarjajo posebno vez, ki obstaja med ¢lani iste
druzine;

ob upostevanju, da lahko napredek v medicini
pripomore k resevanju zivljenj in izboljsanju kakovosti
zivljenja;



ob priznavanju koristi genetike, posebej Se genetskega
testiranja, na podrocju zdravstva;

glede na to, da so genetske storitve na podrocju
zdravstva sestavni del javne zdravstvene ponudbe, in
ob opozarjanju na pomen ustreznih ukrepov, ki jih je
treba sprejeti ob upostevanju zdravstvenih potreb in
razpoloZljivih virov, da se zagotovi enakopraven dostop
do genetskih storitev ustrezne kakovosti;

ker se zavedajo tudi pomislekov glede mozne nepravilne
uporabe genetskega testiranja, Se posebej pa s tem
pridobljenih informacij;

ker ponovno potrjujejo temelino nacelo spostovanja
Cloveskega dostojanstva in prepoved vseh oblik
diskriminacije, zlasti Se tistih, ki temeljijo na genetskih
znacilnostih;

ob upostevanju drzavnih in mednarodnih strokovnih
standardov na podrocju genetskih storitev ter preteklega
dela Odbora ministrov in Parlamentarne skupscine
Sveta Evrope na tem podrocju;

odlo¢ene, da sprejmejo take ukrepe, kot so potrebni
za zascCito cloveskega dostojanstva ter temeljnih
pravic in svobos¢in posameznika v zvezi z genetskim
testiranjem za zdravstvene namene,
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sporazumele o naslednjem:

l. poglavje - Predmet in podrocje uporabe
1. ¢len - Predmet in namen

Pogodbenice tega protokola varujejo dostojanstvo
in identiteto vseh Cc&loveskih bitij ter vsakomur brez
razlikovanja jamcijo spostovanje njegove dusevne in
telesne nedotakljivosti ter drugih pravic in temeljnih
svobos¢in v zvezi s testiranji, za katera skladno z 2.
Clenom velja ta protokol.

2. ¢len - PodrocCje uporabe

1. Protokol velja za teste, ki se izvajajo za zdravstvene
namene, vkljucujejo analizo bioloskih vzorcev Clove-
skega izvora in so namenjeni posebej ugotavljanju
genetskih znacilnosti posameznika, ki so dedne ali
pridobljene v zgodnjem obdobju razvoja zarodka (v
nadaljnjem besedilu »genetski testi«).

2. Protokol ne velja za:
a. genetske teste, ki se izvajajo pri ¢loveskem
zarodku ali plodu;
b. genetske teste, ki se izvajajo za raziskovalne
namene.



3. V prvem odstavku:
a. »analiza« pomeni:

i. kromosomsko analizo,

ii. analizo DNK ali RNK,

ii. analizo katerega koli drugega elementa,
ki omogoca pridobitev informacij, enako-
vrednih tistim, pridoblijenim s pomocjo
metod iz tock i in ii pododstavka a;

b. »bioloski vzorci« pomenijo:

i. bioloske vzorce, odvzete za namen
zadevnih testov,

ii. bioloske vzorce, odvzete predhodno za
drug namen.

Il. poglavje - SploSne doloc¢be

3. ¢len - Prvenstvo ¢loveskega bitja

Koristi in skrb za ¢lovesko bitje, pri katerem se izvajajo
genetski testi iz tega protokola, morajo prevladati nad
izklju¢no koristjo druzbe ali znanosti.

4. ¢len - Prepoved diskriminacije in stigmatizacije
1. Vsaka oblika diskriminacije osebe kot posameznika

ali ¢lana skupine na podlagi njene genetske zasnove
je prepovedana.
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2. Sprejmejo se ustrezni ukrepi za preprecevanje
stigmatizacije oseb ali skupin v zvezi z genetskimi
znacilnostmi.

lll. poglavje - Genetske storitve
5. ¢len - Kakovost genetskih storitev

Pogodbenice  sprejmejo  potrebne ukrepe za
zagotavljanje genetskih storitev ustrezne kakovosti. Se
zlasti poskrbijo:

a. dagenetskitestiizpolnjujejo splosno sprejeta
merila znanstvene in klinicne veljavnosti;

b. da se v vsakem laboratoriju uvede program
zagotavljanja kakovosti, v laboratorijih pa se
opravlja redni nadzor;

c. da so osebe, ki izvajajo genetske storitve,
ustrezno usposobljene, da lahko opravljajo
svoje naloge skladno s strokovnimi zahtevami
in standardi.

6. ¢len - Kakovost genetskih storitev
Klinicna korist genetskih testov mora biti temeljno merilo

pri odlo¢anju, ali naj se neki osebi ali skupini oseb
ponudi to testiranje.



7. ¢len - Individualizirani nadzor

1.

Genetski test za zdravstvene namene se sme opraviti
le pod individualiziranim zdravniskim nadzorom.

. Pogodbenica lahko dovoli odstopanje od splosnega

pravila iz prvega odstavka, ¢ce so ob upostevanju
nacina izvedbe testa zagotovljeni ustrezni ukrepi, ki
omogocajo izvajanje drugih dolo¢b tega protokola.

Tako odstopanje pa ni dopustno pri genetskih testih
s pomembnim vplivom na zdravje zadevnih oseb ali
njihovih druzinskih ¢lanov oziroma s pomembnim
vplivom na odloc¢anje glede izbire pri oploditvi.

IV. poglavje - Informacije, genetsko
svetovanje in privolitev

8.

2.

¢len - Informacije in genetsko svetovanje

. Kadar se predvideva genetsko testiranje, se zadevni

osebi predhodno dajo ustrezne informacije, zlasti Se
0 namenu in naravi testiranja ter posledicah dobljenih
izsledkov.

Prinapovednih genetskihtestihiz 12. clena Konvencije
o Clovekovih pravicah v zvezi z biomedicino mora biti
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zadevni osebi na razpolago tudi ustrezno genetsko
svetovanje.

Ti testi so:
- testi za napovedovanje monogenskih bolezni,
- testi za odkrivanje genetske nagnjenosti ali
dovzetnosti za bolezen,
- testi za prepoznavo zdravega subjekta, ki je nosilec
gena, odgovornega za pojav neke bolezni.

Oblika in obseg tega genetskega svetovanja se dolocCata
glede na posledice izsledkov testa in njihov pomen za
zadevno osebo ali njene druzinske clane, vkljucno z
mogoc¢im vplivom na odlocanje glede izbire pri oploditvi.

Genetsko svetovanje se izvaja na nacin, ki ni usmerjajoc.

. ¢len - Privolitev

. Genetsko testiranje se sme izvesti le, ¢e je zadevna

oseba vanj prostovoljno privolila na podlagi prejetih
pojasnil.

Privolitev v testiranje iz drugega odstavka 8. ¢lena se
dokumentira.

. Zadevna oseba lahko svojo privolitev kadar koli

svobodno preklice.



V. poglavje - Osebe, ki niso sposobne dati
privolitve

10. ¢len - Varstvo oseb, ki niso sposobne dati
privolitve

Ob upostevanju 13. ¢lena tega protokola se sme opraviti
genetski test pri osebi, ki ni sposobna dati privolitve,
samo kadar je to v njeno neposredno korist.

Kadar v skladu z zakonom mladoletna oseba ni
sposobna dati privolitve, se genetski test pri njej odlozi,
dokler ne postane opravilno sposobna, razen Ce bi tak
odlog skodil njenemu zdravju ali dobrobiti.

11. ¢len - Informacije pred pridobitvijo
dovoljenja, genetsko svetovanje in podpora

1. Kadar se predvideva genetsko svetovanje pri osebi,
ki ni sposobna dati privolitve, se osebi, zavodu ali
organu, katerega dovoljenje je potrebno, predhodno
dajo ustrezne informacije, zlasti Se o namenu in
naravi testiranja ter posledicah dobljenih izsledkov.

Osebi, prikaterije predvidenotestiranje in nisposobna
dati privolitve, se da ustrezna predhodna informacija
v obsegu, ki ustreza njeni zmoznosti razumevanja.
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Na razpolago mora biti usposobljena oseba, da odgo-
varja na morebitna vprasanja osebe, zavoda ali organa,
katerega dovoljenje je potrebno, in Ce je primerno, tudi
osebe, pri kateri je predvideno testiranje.

2.Za osebe, ki niso sposobne dati privolitve,
doloCbe drugega odstavka 8. clena veljgjo v
obsegu, ki ustreza njihovi zmoznosti razumevanja.

Kadar je to pomembno, mora biti na razpolago
ustrezna podpora osebi, katere dovoljenje je
potrebno.

12. ¢len - Dovoljenje

1. Kadar v skladu z zakonom mladoletna oseba ni
sposobna privoliti v genetsko testiranje, se to lahko
opravi le z dovoljenjem njenega zastopnika ali zavoda
ali osebe ali organa, kakor je dolo¢eno z zakonom.

Pri tem je treba upostevati mnenje mladoletne osebe,
ki je toliko bolj zavezujoce, kolikor starejsa in zrelejsa
je ta oseba.

2. Kadar v skladu z zakonom odrasla oseba ni sposobna

privoliti v genetsko testiranje zaradi zmanjSane
dusevne zmoznosti, bolezni ali podobnih razlogov, se
to lahko opravi le z dovoljenjem njenega zastopnika



ali zavoda ali osebe ali organa, kakor je dolo¢eno z
zakonom.

Zelie glede genetskega testiranja, ki jih je odrasla
oseba izrazila, ko je Se bila sposobna dati privolitev,
se upostevajo.

Zadevni posameznik glede na svoje zmoznosti
razumevanja sodeluje v postopku pridobitve
dovoljenja.

3. Dovoljenje k testom iz drugega odstavka 8. ¢lena se
dokumentira.

4. Dovoljenje iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena
je mogoce kadar koli preklicati, Ce je to v Korist
zadevne osebe.

VL. poglavje - Testi v korist druzinskih ¢lanov

13. ¢len - Testi pri osebah, ki niso sposobne dati
privolitve

Iziemoma in z odstopanjem od dolo¢b prvega odstavka
6. Clena Konvencije o ¢lovekovih pravicah v zvezi z
biomedicino in 10. ¢lena tega protokola je po zakonu
lahko dovoljeno opraviti genetski test pri osebi, ki ni
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sposobna dati privolitve, kadar je to v korist druzinskih
¢lanov, ¢e so izpolnjeni naslednji pogoiji:

a.

namen testa je omogociti zadevnemu
druzinskemu clanu ali ¢lanom preventivno,
diagnosti¢no ali terapevisko Kkorist, ki je
po neodvisni oceni pomembna za njihovo
zdravje, ali jim omogociti, da sprejmejo
odlocitev glede izbire pri oploditvi na podlagi
prejetih pojasnil;

predvidena korist se ne da doseci brez tega
testa;

tveganje in breme posega sta za osebo, pri
kateri se opravi ta test, minimalni;

po neodvisni oceni priCakovane koristi
bistveno presegajo tveganje za zasebno
zivljenje, do katerega bi lahko prislo zaradi
zbiranja, obdelave ali sporocanja izsledkov
testiranja;

pri osebi, ki ni sposobna dati privolitve, je
dovoljenje dal njen zakoniti zastopnik ali
zavod ali oseba ali organ, kakor je doloceno
z zakonom;

oseba, ki ni sposobna dati privolitve, skladno
S svojimi zmoznostmi razumevanja sodeluje
v postopku pridobitve dovoljenja. Test se ne
opravi, Ce ta oseba temu nasprotuje.



14. ¢len - Testi na bioloSkih materialih, kadar z
zadevno osebo ni mogoce vzpostaviti stika

Kadar kljub smiselnim prizadevanjem ni mogoce
vzpostaviti stika z osebo za izvedbo genetskega testa v
njeno korist ali korist njenih druzinskih ¢lanov na njenem
bioloskem materialu, odvzetem predhodno za kak drug
namen, je zakonsko dopustno opraviti testiranje v skladu
z nacelom sorazmernosti, kadar pricakovane Koristi ni
mogoce doseci kako drugace in se test ne da odloziti.

Skladno z 22. ¢lenom Konvencije o Clovekovih pravicah
v zvezi z biomedicino se predvidi tudi moznost, kadar
zadevna oseba izrecno nasprotuje takemu testiranju.

15. ¢len - Testi pri umrlih osebah

Genetski test v korist drugih druzinskih ¢lanov se lahko
opravi na bioloskih vzorcih:

- odvzetih s/iz telesa umrle osebe ali

- odvzetih umrli osebi Se za ¢asa njenega zivljenja,
samo Ce je bila pridoblijena privolitev ali z zakonom
predpisano dovoljenje.
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VII. poglavje - Zasebno zivljenje in pravica
do informacij

16. ¢len — Spostovanje zasebnega zZivljenja in
pravica do informacij

1. Vsakdo ima pravico do spostovanja svojega
zasebnega Zzivljenja, zlasti Se do varovanja svojih
osebnih podatkov v zvezi z genetskimi testi.

2. Vsakdo, pri katerem se opravi genetski test, ima
pravico do katerih koli informacij o svojem zdravju, ki
so bile zbrane s pomocjo tega testa.

Ugotovitve na podlagi tega testa morajo biti zadevni
osebi dostopne v razumljivi obliki.

3. Zeljo osebe, ki ne zeli biti obveséena, je treba spostovati.

4. Iziemoma se lahko v korist zadevne osebe zakonsko
omeji uveljavljanje pravic iz drugega in tretjega
odstavka tega c¢lena.

17. ¢len - Bioloski vzorci

Bioloskivzorciiz 2. ¢lena se smejo uporabljati in shranjevati

le pod pogoiji, ki zagotavljajo njihovo varnost in zaupnost
podatkov, ki jih je mogoce pridobiti iz teh vzorcev.



18. ¢len - Informacije, pomembne za druzZinske
Clane

Kadar so lahko izsledki genetskega testa, opravljenega
pri neki osebi, pomembni za zdravje drugih druzinskih
¢lanov, je treba testirano osebo o tem obvestiti.

VIIl. poglavje - Programi genetskega
presejanja za zdravstvene namene

19. ¢len - Programi genetskega presejanja za
zdravstvene namene

Zdravstveni program presejanja, ki vkljuCuje uporabo
genetskih testov, se sme izvajati, samo ¢e ga je odobril
pristojni organ. Ta odobritev pa lahko temelji samo na
neodvisni oceni etiCne sprejemljivosti in izpolnjevanja
teh posebnih pogojev:

a. program je priznan kot pomemben za zdravje
celotnega prebivalstva ali dela zadevnega
prebivalstva;

b. ugotovlijeni sta znanstvena veljavnost in
ucinkovitost programa;

c. zadevni osebi so na razpolago ustrezni
preventivni ali terapeviski ukrepi za bolezen
ali motnjo, ki je predmet presejanja;

d. narazpolago so ustrezni ukrepizazagotavljanje
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enakopravnega dostopa do programa;

e. program vkljuCuje ukrepe za ustrezno
obvescanje prebivalstva ali dela zadevnega
prebivalstva o obstoju in namenu programa
presejanja ter nacCinu dostopa do njega in o
prostovoljni naravi sodelovanja v njem.

IX. poglavje - Obvescanje javnosti
20. ¢len - Obvescanije javnosti

Pogodbenice sprejmejo ustrezne ukrepe, da javnosti
omogocijo dostop do objektivnih splosnih informacij o
genetskih testih, vklju¢no z njihovo naravo in mogoc¢imi
posledicami njihovih izsledkov.

X. poglavje - Razmerje med tem
protokolom in drugimi doloébami ter
ponovni pregled protokola

21. ¢len - Razmerje med tem protokolom in
konvencijo

Med pogodbenicami velja, da se vse doloc¢be od 1. do
20. Clena tega protokola obravnavajo kot dodatni Cleni
Konvencije o ¢lovekovih pravicah v zvezi z biomedicino,



vse dolo¢be konvencije pa se uporabljajo skladno s tem.
22, ¢len - Vecje varstvo

Nobena dolocba tega protokola se ne razlaga, kot da
omejuje ali drugace vpliva na moznost pogodbenice,
da osebam, na katere se nanasa genetsko testiranje
za zdravstvene namene, zagotovi vecje varstvo, kot je
dolo¢eno v tem protokolu.

23. ¢len - Ponovni pregled protokola

Da bi spremljali razvoj znanosti, odbor iz 32. ¢lena
Konvencije o ¢lovekovih pravicah v zvezi z biomedicino
pregleda ta protokol najpozneje po petih letih od
zaCetka njegove veljavnosti in nato v presledkih, ki jih
lahko doloci odbor.

XI. poglavje - Kon¢éne dolo¢be
24. ¢len - Podpis in ratifikacija

Protokol je na voljo za podpis podpisnicam Konvencije
o Clovekovih pravicah v zvezi z biomedicino. Treba
ga je ratificirati, sprejeti ali odobriti. Podpisnica ga ne
sme ratificirati, sprejeti ali odobriti, razen Ce ni prej ali
soCasno ratificirala, sprejela ali odobrila konvencije.
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Listine o ratifikaciji, sprejetju ali odobritvi se deponirajo
pri generalnem sekretarju Sveta Evrope.

25, ¢len - Zacetek veljavnosti

1. Protokol zacne veljati prvi dan meseca po poteku treh
mesecev po dnevu, ko je pet drzav, od katerih so
najmanj Stiri drzave Clanice Sveta Evrope, v skladu z
doloc¢bami 24. ¢lena privolile, da jih protokol zavezuje.

2. Zavsako podpisnico, ki pozneje privoli, da jo protokol
zavezuje, zacne protokol veljati prvi dan meseca,
ki sledi izteku treh mesecev od dneva deponiranja
listine o ratifikaciji, sprejetju ali odobritvi.

26. ¢len - Pristop

1. Po zacetku veljavnosti tega protokola lahko vsaka drzava,
ki je pristopila h Konvenciji o ¢lovekovih pravicah v zvezi
z biomedicino, pristopi tudi k temu protokolu.

2.Za pristop se pri generalnem sekretarju Sveta
Evrope deponira listina o pristopu, veljati pa zacne
prvi dan meseca po poteku treh mesecev po dnevu
deponiranja.



27. ¢len - Odpoved

1. Vsaka pogodbenica lahko ta protokol kadar kol
odpove z uradnim obvestilom, naslovlieno na
generalnega sekretarja Sveta Evrope.

2. Odpoved zac¢ne veljati prvi dan meseca po poteku
treh mesecev po dnevu, ko generalni sekretar prejme
uradno obvestilo.

28. ¢len - Uradno obvestilo

Generalni sekretar Sveta Evrope uradno obvesti drzave
Clanice Sveta Evrope, Evropsko skupnost, vsako
podpisnico, vsako pogodbenico in vsako drugo drzavo,
ki je bila povabljena, da pristopi h Konvenciji o ¢lovekovih
pravicah v zvezi z biomedicino, o:
a. vsakem podpisu;
b. deponiranju vsake listine o ratifikaciji,
sprejetju, odobritvi ali pristopu;
c. vsakem datumu zacCetka veljavnosti tega
protokola v skladu s 25. in 26. ¢lenom;
d. vsakem drugem dejanju, uradnem obvestilu
ali sporocilu v zvezi s tem protokolom.

V potrditev tega so podpisani, ki so bili za to pravilno
pooblasceni, podpisali ta protokol.
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Sestavljeno v Strasbourgu 27. novembra 2008 v
angleskem in francoskem jeziku, pri Cemer sta besedili
enako verodostojni, v enem izvodu, ki se hrani v arhivu
Sveta Evrope. Generalni sekretar Sveta Evrope poslje
overiene kopije drzavam clanicam Sveta Evrope,
drzavam neclanicam, ki so sodelovale pri pripravi tega
protokola, vsaki drzavi, ki je povabljena, da pristopi h
Konvenciji o ¢lovekovih pravicah v zvezi z biomedicino,
ter Evropski skupnosti.
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Viri:

e

. Zakon o ratifikaciji Konvencije o varstvu ¢lovekovih pravic in
dostojanstva ¢loveskega bitja v zvezi z uporabo biologije in
medicine (Konvencija o ¢lovekovih pravicah v zvezi z biomedicino)
in Dodatnega protokola o prepovedi kloniranja ¢loveskih bitij h
Konvenciji o varstvu ¢lovekovih pravic in dostojanstva ¢loveskega
bitja v zvezi z uporabo biologije in medicine (MVCPB), Uradni list
RS, st. 70/1998 (Ur.l. RS-MP, st. 17/1998).

2. Uredba o ratifikaciji Dodatnega protokola o presaditvi ¢loveskih organov
in tkiv h Konvenciji o ¢lovekovih pravicah v zvezi z biomedicino, Uradni
list RS, &t. 108/2005 (Ur.l. RS-MP, §t.20/2005).

3. Uredba o ratifikaciji Dodatnega protokola h Konvenciji o ¢lovekovih
pravicah v zvezi z biomedicino glede biomedicinskih raziskav,
Uradni list RS, §t. 108/2005 (Ur.l. RS-MP, &t. 20/2005).

4. Dodatni protokol h Konvenciji o ¢lovekovih pravicah v zvezi z
biomedicino glede genetskega testiranja za zdravstvene namene
je v postopku ratifikacije.
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