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Anexa 3

ITII. DOCUMENTE IN BIOETICA

1. Codul International al Eticii Medicale (CIEM)
Derivé din Declaratia de la Geneva, 1948.

A fost adoptat de cdtre Conferinta Generald a Asociatiei Medicale Mondiale in a 3-a sedintd,
la Londra, Marea Britanie, in octombrie 1949, completat la cea de a 22-a Conferintd Medicald
Mondiald, la Sidney, Australia, in august 1968 si la cea de a 35-a Conferintd Medicald Mondiald,
la Venezia, Italia, in octombrie 1983.

Datoriile medicului in general

Medicul trebuie sd mentind permanent standardul profesional la cel mai
inalt nivel al comportamentului siu.

Medicul trebuie sa nu permitd motivatiilor de profit personal sa-i in-
fluenteze libertatea si independenta in luarea deciziilor profesionale, care
vor fi exclusiv in interesul pacientului.

Medicul trebuie si fie dedicat in toate specialititile medicale, sa ofere
ajutorul medical, indiferent de specializarea profesionala, pastrind compa-
siunea si respectul pentru demnitatea umana.

Medicul trebuie si se comporte onest fatd de pacienti si colegi si nu va
acoperi pe acei medici care manifesta deficiente de caracter sau competenta
ori care exercita actiuni de fraudd sau ingelétorie.

Se considera a fi comportament neetic:

— autoreclama, cu exceptia situatiilor permise de legea statului sau codul
eticii Asociatiilor Medicale Nationale;

— a plati sau a primi bani sau alte consideratii numai pentru a face reco-
manddri pacientului sau a-l recomanda altor colegi; sau pentru indi-
carea unui tratament anumit fard argumente medicale suficiente.

Medicul trebuie sa respecte drepturile pacientilor, colegilor si ale altor
organizatii ce promoveazd sdnatatea si sa pastreze taina medicala.

Medicul trebuie sa actioneze numai in interesul pacientului sdu in exerci-
tarea unui act medicul care va slabi rezistenta fizicd si/sau psihica a acestuia.

Medicul trebuie sa dea dovada de precautie in divulgarea descoperirilor
medicale, tehnicilor i tratamentelor pe canale de comunicare neprofesionale.

Medicul trebuie sd afirme doar ceea ce a verificat personal.
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Datoriile medicului fatd de pacient

Medicul trebuie sa tind minte permanent obligatia sa de a proteja viata
umana.

Medicul trebuie sd apeleze la un coleg care are abilitatea ce ii lipseste lui
atunci cind se va simti depdsit de actul medical necesar pacientului. Dato-
reaza pacientului sdu loialitatea si totalitatea cunostintelor sale medicale.

Medicul trebuie sd pastreze confidentialitatea totala despre pacientul
sdu, chiar dupa moartea acestuia.

Medicul trebuie sa acorde servicii medicale de urgenta ca datorie uma-
nitara, pina cind se va convinge ca altii pot si vor sa o faca in locul sau.

Datoriile medicului fatd de colegii sdi
Medicul trebuie sa se comporte fatd de colegii sai cum isi doreste si el
ca acestia sd se comporte fatd de el.
Medicul trebuie sd nu atragd pacientii altui coleg.
Medicul trebuie si respecte principiile Declaratiei de la Geneva, apro-
batd de catre Asociatia Medicala Mondiala.

2. Conventia europeana pentru protectia drepturilor omului
si a demnitatii fiintei umane fata de aplicatiile biologiei si medicinei:
Conventia privind drepturile omului si biomedicina
Oviedo, 4 aprilie 1997

Traducere

PREAMBUL

Statele membre ale Consiliului Europei, celelalte state $i Comunitatea
Europeand, semnatare ale prezentei conventii,

luind in considerare Declaratia Universald a Drepturilor Omului, proclama-
ta de Adunarea Generala a Natiunilor Unite la data de 10 decembrie 1948,

luind in considerare Conventia pentru apdrarea drepturilor omului si a
libertatilor fundamentale din 4 noiembrie 1950,

luind in considerare Carta sociala europeana din 18 octombrie 1961,

luind in considerare Pactul international privind drepturile civile si poli-
tice si Pactul international privitor la drepturile economice, sociale si cul-
turale din 16 decembrie 1966,
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luind in considerare Conventia referitoare la protectia persoanelor in
privinta tratamentului automatizat al datelor cu caracter personal din 28
ianuarie 1981,

luind, de asemenea, in considerare Conventia privind drepturile copi-
lului din 20 noiembrie 1989,

considerind cd telul Consiliului Europei este si realizeze o uniune mai
strinsa intre membrii sai si cd unul dintre mijloacele pentru atingerea acestui
tel este apararea si dezvoltarea drepturilor omului i a libertétilor funda-
mentale,

constiente de rapida dezvoltare a biologiei i medicinei,

convinse de necesitatea respectdrii fiintei umane, deopotriva ca individ,
cit i in apartenenta sa la specia umana, si recunoscind importanta de a i se
asigura demnitatea,

constiente de actele care ar putea pune in pericol demnitatea umana
printr-o folosire improprie a biologiei i medicinei,

afirmind ca progresele biologiei si medicinei trebuie utilizate in benefi-
ciul generatiilor prezente si viitoare,

subliniind necesitatea unei cooperari internationale pentru ca umanita-
tea in intregime sd beneficieze de aportul biologiei si medicinei,

recunoscind importanta de a promova o dezbatere publicd asupra in-
trebarilor puse de aplicatiile biologiei si medicinei si asupra raspunsurilor
care trebuie date,

dorind sd reaminteasca fiecirui membru al societatii care ii sunt drep-
turile si responsabilitatile,

tinind seama de lucrérile Adunarii Parlamentare in acest domeniu, inclusiv
de Recomandarea 1160 (1991) privind elaborarea unei conventii de bioetica,

hotdrite sd ia in domeniul biologiei si medicinei masurile proprii garan-
tarii demnitatii fiintei umane si a drepturilor si libertatilor fundamentale
ale persoanei,

au convenit asupra urmatoarelor:

CAPITOLULI
Dispozitii generale
Articolul I (Scopul si obiectul)

Partile la aceasta conventie protejeaza demnitatea si identitatea fiintei
umane §i garanteaza oricdrei persoane, fard discriminare, respectul integri-
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tatii sale si al celorlalte drepturi si libertati fundamentale fatd de aplicatiile
biologiei si medicinei.

Fiecare parte va lua in legislatia sa interna masurile necesare pentru a da
efect dispozitiilor prezentei conventii.

Articolul 2 (Intiietatea fiintei umane)

Interesul si binele fiintei umane trebuie sa primeze asupra interesului
unic al societatii sau al stiintei.

Articolul 3 (Accesul echitabil la ingrijirile de sanatate)

Tinind seama de nevoile de sandtate si de resursele disponibile, Partile
vor lua mésurile adecvate in scopul de a asigura, in sfera jurisdictiei lor,
accesul echitabil la ingrijiri de sandtate de calitate adecvata.

Articolul 4 (Obligatii profesionale si reguli de conduita)

Orice interventie in domeniul sandtatii, inclusiv cercetarea, trebuie sé se
faca cu respectul normelor si obligatiilor profesionale, precum si al regulilor
de conduita aplicabile in speta.

CAPITOLUL II
Consimtdmintul

Articolul 5 (Regula generala)

O interventie in domeniul sdnatitii nu se poate efectua decit dupi ce
persoana vizata si-a dat consimtamintul liber i in cunostinta de cauza.

Aceasta persoand primeste in prealabil informatii adecvate in privinta
scopului si naturii interventiei, precum i in privinta consecintelor i ris-
curilor.

Persoana vizata poate in orice moment sd isi retraga in mod liber con-
simtamintul.

Articolul 6
(Protectia persoanelor lipsite de capacitatea de a consimti)

1. Sub rezerva art. 17 si 20, o interventie nu se poate efectua asupra unei
persoane care nu are capacitatea de a consimti, decit spre beneficiul
sau direct.
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2. Atunci cind, conform legii, un minor nu are capacitatea dea consimti
la o interventie, aceasta nu se poate efectua fira autorizatia reprezen-
tantului sau, a unei alte autoritati sau a unei alte persoane ori instante
desemnate prin lege.

Parerea minorului va fi luatd in considerare ca un factor din ce in ce mai
hotaritor, in functie de virsta si de gradul sau de maturitate.

3. Atunci cind, conform legii, un major nu are, datoritd unui handicap

mintal, unei boli sau dintr-un motiv similar, capacitatea de a consimti

la o interventie, aceasta nu se poate efectua fara autorizatia reprezentan-
tului sdu, a unei autoritati sau a unei persoane ori instante desemnate
prin lege.

Persoana vizata trebuie in masura posibilului sa fie asociata procedurii

de autorizare.

Reprezentantul, autoritatea, persoana sau instanta mentionatd la pa-

ragrafele 2 si 3 primeste, in aceleasi conditii, informatiile prevazute la

art. 5.

Autorizatia prevazutd in paragrafele 2 si 3 poate fi in orice moment

retrasd in interesul persoanei vizate.

=

o

Articolul 7
(Protectia persoanelor care sufera de o tulburare mintala)

Persoana care suferd de o tulburare mintala grava nu poate fi supusa fara
consimtamintul sdu la o interventie destinata sa {i trateze aceasta tulburare
decit atunci cind absenta unui astfel de tratament risca sa ii prejudicieze grav
sdnatatea §i sub rezerva conditiilor de protectie prevazute de lege, cuprin-
zind proceduri de supraveghere si de control, precum si cai de recurs.

Articolul 8 (Situatii de urgenta)

Atunci cind, datorita unei situatii de urgenta, nu se poate obtine consim-
tamintul adecvat, se va putea proceda imediat la orice interventie indispen-
sabild din punct de vedere medical in folosul sanatatii persoanei vizate.

Articolul 9 (Dorinte exprimate anterior)

Vor fi luate in considerare dorintele exprimate anterior cu privire la o
interventie medicald de catre un pacient care in momentul interventiei nu
este intr-o stare care sd 1i permita sd isi exprime vointa.
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CAPITOLUL III
Viata privata si dreptul la informatie

Articolul 10 (Viata privata si dreptul la informatie)

1. Orice persoana are dreptul la respectul vietii sale private din punct de
vedere al informatiilor referitoare la sdndtatea sa.

2. Orice persoand are dreptul sd cunoasca orice informatie culeasa cu
privire la sandtatea sa. Cu toate acestea, dorinta unei persoane de a nu fi
informatad trebuie respectata.

3. In cazuri exceptionale legea poate prevedea, in interesul pacientului,
restrictii la exercitarea drepturilor mentionate la paragraful 2.

CAPITOLULIV
Genomul uman

Articolul 11 (Nediscriminarea)

Orice forma de discriminare impotriva unei persoane pe motivul patri-
moniului sdu genetic este interzisa.

Articolul 12 (Testele genetice predictive)

Nu se va putea proceda la teste predictive ale bolilor genetice sau care
servesc fie spre a identifica subiectul drept purtator al unei gene raspun-
zatoare de o boald, fie spre a depista o predispozitie sau o susceptibilitate
genetica la o boald, decit in scopuri medicale sau pentru cercetarea stiintifica
legata de telurile medicale si cu rezerva unui sfat genetic adecvat.

Articolul 13 (Interventii asupra genomului uman)

O interventie destinatd sa modifice genomul uman nu se poate face decit
din motive preventive, diagnostice sau terapeutice si numai daca nu are
drept scop introducerea unei modificari in genomul descendentilor.

Articolul 14 (Nealegerea sexului)

Utilizarea tehnicilor de procreatie asistata medical nu este admisd pentru
alegerea sexului viitorului copil decit in scopul evitarii unei boli ereditare
grave legate de sex.
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CAPITOLUL V
Cercetarea stiintificd

Articolul 15 (Regula generala)

Cercetarea stiintificd in domeniul biologiei si medicinei se exercita liber,
sub rezerva dispozitiilor prezentei conventii si a altor dispozitii juridice care
asigurd protectia fiintei umane.

Articolul 16 (Protectia persoanelor pe care se fac cercetiri)

Nu se poate intreprinde nici o cercetare pe o persoand decit daca sunt
intrunite cumulativ urmatoarele conditii:

(I) nu exista nici o metoda alternativa la cercetarea pe fiinte umane, de
eficacitate comparabild;

(IT) riscurile la care se poate expune persoana nu sunt disproportionate
in comparatie cu beneficiile potentiale ale cercetarii;

(III) proiectul de cercetare a fost aprobat de instanta competentd dupa ce
a facut obiectul unei examinari independente asupra pertinentei sale stiin-
tifice, inclusiv al unei evaluari a importantei obiectivului cercetérii, precum
si al unei examindri pluridisciplinare a acceptabilitatii sale pe plan etic;

(IV) persoana pe care se fac cercetari este informatd asupra drepturilor
sale si asupra garantiilor prevazute prin lege pentru protectia sa;

(V) consimtamintul prevazut la art. 5 a fost dat in mod expres, specific
si a fost consemnat in scris. Acest consimtamint poate fi retras in orice
moment, in mod liber.

Articolul 17 (Protectia persoanelor care nu au capacitatea de a consimti
la o cercetare)

1. O cercetare nu se poate face pe o persoand care nu are, conform art.
5, capacitatea de a consimti, decit daca sunt intrunite cumulativ conditiile
urmadtoare:

(I) sunt indeplinite conditiile prevazute la art. 16 subparagrafele (I) si
IV);

(IT) rezultatele cercetarii au potentialul de a produce beneficii reale si
directe pentru sdnatatea sa;

(III) cercetarea nu se poate efectua cu o eficacitate comparabila pe sub-
iecti capabili sd isi dea consimtdmintul;
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(IV) autorizarea necesard prevazuta la art. 6 a fost datd specific si in scris;
(V) persoana in cauza nu are obiectii.

2. In mod exceptional si in conditiile de protectie prevazute de lege, atun-
ci cind cercetarea nu are potentialul de a produce rezultate benefice direct
pentru sanatatea persoanei in cauza, o astfel de cercetare poate fi autorizata
numai daca sunt intrunite conditiile enuntate la paragraful 1, subparagrafele
(I), (III) si (V), precum si urmatoarele conditii suplimentare:

(I) cercetarea are scopul de a contribui, printr-o imbunatatire semnifi-
cativa a intelegerii stiintifice a stdrii, bolii sau tulburdrii persoanei, la obti-
nerea rezultatelor finale benefice pentru persoana in cauzd sau pentru alte
persoane din aceeasi categorie de virstd, sau care suferd de aceeasi boala ori
tulburare, sau care se afla in aceeasi stare;

(IT) cercetarea prezintd un risc minim si o povara minima pentru per-
soana in cauza.

Articolul 18 (Cercetarea pe embrioni in vitro)

1. Atunci cind cercetarea pe embrioni in vitro este permisd de lege, aceas-
ta va asigura o protectie adecvatd a embrionului.
2. Este interzisd crearea de embrioni umani in scopuri de cercetare.

CAPITOLUL VI
Prelevarea de organe si tesuturi de la donatori vii in scopul transplantdrii

Articolul 19 (Regula generala)

1. Prelevarea de organe sau tesuturi de la o persoana in viatd in scopul
transplanarii se poate face numai in interesul terapeutic al receptorului si
numai atunci cind nu existd tesuturi sau organe adecvate disponibile de la o
persoana decedata si nici alta metoda terapeuticé alternativa de o eficacitate
comparabila.

2. Consimtamintul necesar, cum se prevede la art. 5, trebuie sa fi fost dat
expres si specific, fie in scris, fie in fata unei instante oficiale.

Articolul 20 (Protectia persoanelor care nu au capacitatea de a-si da
consimtamintul la prelevarea organului)

1. Nu se poate face nici o prelevare de organ sau tesut de la o persoand
care nu are capacitatea de a-si da consimtamintul, conform art. 5.
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2. In mod exceptional si in conditiile previzute de lege, prelevarea de
tesuturi regenerabile de la o persoana care nu are capacitatea de a-si da con-
simtamintul poate fi autorizatd dacd sunt reunite urmatoarele conditii:

(I) nu exista donator disponibil care si aiba capacitatea de a-si da con-
simtamintul;

(IT) receptorul este fratele sau sora donatorului;

(III) donarea trebuie sa fie de natura sé salveze viata receptorului;

(IV) autorizarea prevazuta la paragrafele 2 si 3 ale art. 6 s-a dat specific
si in scris, conform legii si cu aprobarea instantei competente;

(V) donatorul potential in cauza nu obiecteaza.

CAPITOLUL VII
Interzicerea cistigului financiar si utilizarea unei pdrti a corpului uman

Articolul 21 (Interzicerea cistigului financiar)
Corpul uman si partile sale nu trebuie si constituie sursd de cistig financiar.

Articolul 22 (Utilizarea unei parti prelevate din corpul uman)

Atunci cind in cursul unei interventii se preleveaza o parte a corpului
uman, aceasta nu poate fi pastrata si utilizatd in alt scop decit acela pentru
care a fost prelevatd si numai daca acest lucru se face conform procedurilor
adecvate de informare si consimtdmint.

CAPITOLUL VIII
Incdlcarea prevederilor conventiei

Articolul 23 (Incilcarea drepturilor sau a principiilor)

Partile vor asigura o protectie juridica adecvata pentru a preveni sau a
impiedica imediat incélcarea drepturilor si a principiilor recunoscute in
prezenta conventie.

Articolul 24 (Compensarea pentru daune nejustificate)

Persoana care a suferit daune nejustificate de pe urma unei interventii
are dreptul la o reparatie echitabila conform conditiilor si procedurilor
prevazute de lege.
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Articolul 25 (Sanctiuni)

Partile vor prevedea sanctiuni adecvate care sé se aplice in cazurile de
incélcare a dispozitiilor cuprinse in prezenta conventie.

CAPITOLUL IX
Relatia dintre prezenta conventie si alte dispozitii

Articolul 26 (Restrictii la exercitarea drepturilor)

1. Exercitarea drepturilor si dispozitiilor de protectie continute in pre-
zenta conventie nu poate face obiectul altor restrictii decit cele care, preva-
zute de lege, constituie masuri necesare intr-o societate democratica pentru
siguranta publica, prevenirea infractiunilor penale, ocrotirea sanatatii pu-
blice sau protectia drepturilor si libertatilor altora.

2. Restrictiile vizate la paragraful precedent nu se pot aplica art. 11, 13,
14,16, 17,19, 20 i 21.

Articolul 26 (Protectia mai larga)

Nici una din dispozitiile prezentei conventii nu va fi interpretata ca o
limitare sau o afectare in vreun alt mod al posibilitatii ca una din parti sa
acorde o protectie mai larga fata de aplicatiile biologiei si medicinei decit
cea stipulatd in prezenta conventie.

CAPITOLUL X
Dezbaterea publicd

Articolul 28 (Dezbaterea publica)

Partile acestei conventii vor veghea ca problemele fundamentale ridicate
de progreseles biologiei si medicinei sé facd subiectul unei discutii publice
adecvate, in special in lumina implicatiilor juridice, etice, economice, so-
ciale si medicale relevante, si ca posibilele lor aplicatii sa faca obiectul unor
consultdri adecvate.

CAPITOLUL XI
Interpretarea si urmdrirea aplicdrii conventiei

Articolul 29 (Interpretarea si urmarirea aplicérii conventiei)

Curtea Europeana a Drepturilor Omului, in absenta oricdrui litigiu con-
cret aflat in derulare in fata unei instante, poate oferi opinii consultative asupra
problemelor juridice privind interpretarea prezentei conventii, la cererea:
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— Guvernului unei pérti, dupa ce a informat celelalte parti;

— Comitetului instituit prin art. 32, in alcatuirea sa restrinsd la reprezen-
tantii partilor la aceastd conventie, printr-o decizie adoptatd cu o majoritate
de doua treimi din numarul voturilor exprimate.

Articolul 30 (Rapoarte privind aplicarea conventiei)

La cererea secretarului general al Consiliului Europei orice parte va fur-
niza explicatii privind modul in care dreptul sdu intern asigura aplicarea
efectivd a oricarei dintre dispozitiile prezentei conventii.

Articolul 31 (Protocoale)

Protocoale pot fi incheiate conform dispozitiilor art. 32, in vederea dezvol-
tarii in domenii specifice ale principiilor continute in prezenta conventie.
Protocoalele sunt deschise spre semnare semnatarilor conventiei. Ele vor fi
supuse ratificrii, acceptarii sau aprobarii. Un semnatar nu poate ratifica,
accepta sau aproba protocoalele fara sa fi ratificat, acceptat sau aprobat
anterior/simultan conventia.

CAPITOLUL XII
Amendamente la conventie

Articolul 32 (Amendamente la conventie)

1. Sarcinile incredintate Comitetului conform prezentului articol si art.
29 vor fi duse la indeplinire de Comitetul director pentru bioeticd (CDBI)
sau de orice alt comitet desemnat in acest scop de Comitetul de Ministri.

2. Fara a se prejudicia prevederile art. 29, fiecare stat membru al Con-
siliului Europei, precum si fiecare parte la prezenta conventie care nu este
membra a Consiliului Europei pot fi reprezentate si pot dispune de un vot
in cadrul Comitetului atunci cind acesta aduce la indeplinire sarcinile care
ii sunt incredintate prin prezenta conventie.

3. Orice stat prevazut la art. 33 sau invitat sd adere la conventie in confor-
mitate cu prevederile art. 34, care nu este parte la prezenta conventie, poate fi
reprezentat in cadrul Comitetului de un observator. Daca Comunitatea Euro-
peana nu este parte, ea poate fi reprezentata in Comitet de un observator.

4. In scopul urmaririi progreselor stiintifice, prezenta conventie va fi
examinatd in cadrul Comitetului in termen de cel mult 5 ani de la intrarea
sa in vigoare, iar ulterior, la intervale hotdrite de Comitet.
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5. Orice propunere de amendament la prezenta conventie, precum si
orice propunere de protocol sau de amendament la un protocol, prezentate
de una din parti, de Comitet sau de Comitetul de Ministri, vor fi comunicate
secretarului general al Consiliului Europei si inaintate de acesta statelor
membre ale Consiliului Europei, Comunitatii Europene, oricirui semnatar,
oricarei parti, oricarui stat invitat sa semneze prezenta conventie conform
art. 33 si oricdrui stat invitat sd adere conform art. 34.

6. Comitetul va examina propunerea dupd doua luni de la data inaintatd
de citre secretarul general in conformitate cu paragraful 5. Comitetul va
supune aprobarii Comitetului de Ministri textul adoptat cu o majoritate de
doud treimi din numarul voturilor exprimate. Dupd aprobare acest text va
fi comunicat partilor in vederea ratificarii, acceptdrii sau aprobdrii sale.

7. Orice amendament va intra in vigoare, pentru acele parti care l-au
acceptat, in prima zi a lunii care urmeaza expirarii unei perioade de o luna
dela datala care 5 parti, dintre care cel putin 4 state membre ale Consiliului
Europei vor informa secretarul general ca 1-au acceptat.

Pentru orice parte care il va accepta ulterior amendamentul va intra in vi-
goare in prima zi a lunii care urmeaza expirarii unei perioade de o luna de la
data la care acea parte va informa Secretariatul cu privire la acceptarea sa.

CAPITOLUL XIII
Clauze finale

Articolul 33 (Semnarea, ratificarea si intrarea in vigoare)

1. Prezenta conventie este deschisd spre semnare statelor membre ale
Consiliului Europei, statelor nemembre care au participat la elaborarea sa
si Comunitdtii Europene.

2. Prezenta conventie va fi supusa ratificdrii, acceptdrii sau aprobdrii.
Instrumentele de ratificare, de acceptare sau de aprobare vor fi depuse la
secretarul general al Consiliului Europei.

3. Prezenta conventie va intra in vigoare in prima zi a lunii care urmeaza
expirdrii unei perioade de 3 luni de la data la care 5 state, printre care cel pu-
tin 4 state membre ale Consiliului Europei, isi vor exprima consimtdmintul
de a fi legate de conventie in conformitate cu prevederile paragrafului 2.

4. Pentru orice semnatar care isi exprima ulterior consimtamintul de a
fi legat de conventie aceasta va intra in vigoare in prima zi a lunii care ur-
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meaza expirdrii unei perioade de 3 luni de la data depunerii instrumentului
de ratificare, de acceptare sau de aprobare.

Articolul 34 (Statele nemembre)

1. Dupd intrarea in vigoare a prezentei conventii Comitetul de Ministri
al Consiliului Europei poate, dupé consultarea partilor, sa invite orice stat
nemembru al Consiliului Europei si adere la aceasta conventie printr-o
decizie luata cu majoritatea prevazuta la art. 20 paragraful d) din Statu-
tul Consiliului Europei si prin votul unanim al reprezentantilor statelor
contractante cu drept de reprezentare in Comitetul de Ministri.

2. Pentru orice stat care aderd la prezenta conventie aceasta va intra in
vigoare in prima zi a lunii care urmeaza expirarii unei perioade de 3 luni
de la data depunerii instrumentului de aderare la secretarul general al Con-
siliului Europei.

Articolul 35 (Aplicarea teritoriala)

1. Orice semnatar poate, la semnare sau la depunerea instrumentului de
ratificare, de acceptare sau de aprobare, sé specifice teritoriul sau teritoriile
la care se va aplica aceasta conventie. Orice alt stat poate formula aceeasi
declaratie in momentul depunerii instrumentului de aderare.

2. Orice parte poate, la orice data ulterioara, printr-o declaratie adresata
secretarului general al Consiliului Europei, sa extinda aplicarea acestei con-
ventii la orice alt teritoriu specificat in declaratie si caruia ii asigura relatiile
internationale sau in numele caruia este abilitata sa se angajeze. Pentru
un astfel de teritoriu conventia va intra in vigoare in prima zi a lunii care
urmeaza expirdrii unei perioade de 3 luni de la data primirii declaratiei de
catre secretarul general.

3. Orice declaratie facuta in virtutea celor doua paragrafe precedente
poate fi retrasa, pentru orice teritoriu desemnat de aceasta declaratie, prin
notificare adresatd secretarului general. Retragerea va incepe si produca
efecte in prima zi a lunii care urmeaza expirarii unei perioade de 3 luni de
la data primirii notificarii de catre secretarul general.

Articolul 36 (Rezerve)

1. Orice stat si Comunitatea Europeand pot, in momentul semndrii pre-
zentei conventii sau al depunerii instrumentului de ratificare, de acceptare,
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de aprobare sau de aderare, sd formuleze o rezerva cu privire la o anumita
dispozitie a conventiei, in mésura in care o lege aflatd atunci in vigoare pe
teritoriul lor nu este conforma cu acea dispozitie. Rezervele cu caracter
general nu sunt autorizate in baza acestui articol.

2. Orice rezerva emisa conform prezentului articol va contine o scurta
expunere a legii relevante.

3. Orice parte care extinde aplicarea prezentei conventii la un teritoriu
desemnat printr-o declaratie in baza paragrafului 2 al art. 35 poate, pentru
teritoriul respectiv, sa formuleze o rezerva, conform dispozitiilor paragra-
felor precedente.

4. Orice parte care a formulat rezerva mentionata in acest articol poate
sd o retragd prin intemediul unei declaratii adresate secretarului general
al Consiliului Europei. Retragerea va incepe sa produca efecte in prima zi
a lunii care urmeaza expirdrii unei perioade de o luna de la data primirii
declaratiei de catre secretarul general.

Articolul 37 (Denuntarea)

1. Orice parte poate in orice moment sa denunte aceastd conventie prin in-
termediul unei notificari adresate secretarului general al Consiliului Europei.

2. O astfel de denuntare va intra in vigoare in prima zi a lunii care ur-
meazd expirdrii unei perioade de 3 luni de la data primirii notificarii de
catre secretarul general.

Articolul 38 (Notificari)

Secretarul general al Consiliului Europei va notifica statelor Consiliului,
Comunitatii Europene, oricarui semnatar, oricarei parti si oricarui alt stat
care a fost invitat sa adere la aceasta conventie:

a) orice semnare;

b) depunerea oricarui instrument de ratificare, de acceptare, de aprobare
sau de aderare;

c) orice data de intrare in vigoare a acestei conventii conform art. 33
sau 34;

d) orice amendament sau protocol adoptat conform art. 32 si data la care
un astfel de amendament sau protocol intra in vigoare;

e) orice declaratie facuta in virtutea dispozitiilor art. 35;

f) orice rezerva sau retragere a unei rezerve ca urmare a prevederilor
art. 36;
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g) orice alt act, comunicare sau notificare legata de aceasta conventie.

Drept care subsemnatii, imputerniciti in acest scop, au semnat prezenta
conventie.

Intocmité la Oviedo (Asturias) la 4 aprilie 1997, in limbile engleza si fran-
cezd, ambele texte fiind egal autentice, intr-un singur exemplar care va fi depus
in arhivele Consiliului Europei. Secretarul general al Consiliului Europei va
transmite copii conforme cu originalul fiecarui stat membru al Consiliului
Europei, Comunitétii Europene, statelor nemembre care au participat la ela-
borarea acestei conventii $i oricarui stat invitat sa adere la aceastd conventie.

3. Declaratia Universala privind Bioetica si Drepturile Omului

Conferinta Generald a UNESCO, convocata la Paris, la 19 octombrie
2005, in cea de-a 33-ea sedinta, a adoptat Declaratia Universald privind
Bioetica si Drepturile Omului. Textul adoptat fira vot in baza aprobarii
unanime, ,abordeaza problemele etice legate de medicina, teorii de viata si
tehnologii asociate adresate oamenilor, luind in consideratie dimensiunile
lor sociale, legale si ecologice”. Declaratia satisface o adevarata necesitate ce
se afla in crestere pentru standardele etice internationale in acest domeniu.
Necesitatea data se datoreaza proliferarii practicelor ce ies in afara frontiere-
lor nationale, deseori fard o structura normativa: proiecte si experimente de
cercetare biomedicala realizate simultan in diferite tari; importul si exportul
de embrioni, celule cambiale, organe, tesut si celule; transferul international
de tesut si mostre ADN, date genetice.

Textul asigurd o structurd coerentd de principii §i proceduri, ce pot ghida
Statele Membre in dezvoltarea politicilor nationale, legislatiei si codurilor
de eticd. Oriunde lipseste o astfel de structura eticd, Declaratia va stimula si
va asista la completarea acestui gol.

Deoarece Statele sunt cele responsabile de crearea textelor si actelor
juridice destinate culturilor si traditiilor lor, structura generala sugerata de
Declaratie poate contribui la ,,globalizarea” eticii in fata stiintelor din ce in
ce mai globalizate.

In Declaratie sunt expuse principiile de baza ale activitatilor aplicate in
domeniile biomedicale.

Primul principiu stabilit il constituie respectul Demmnitdtii si drepturilor omu-
lui, cu accentuarea urmatoarelor doua puncte: ,, Interesele si bunastarea unui om
trebuie sa aiba prioritate asupra interesului exclusiv al stiintei sau societatii.” $i
»Dacd aplicarea principiilor acestei Declaratii trebuie sa fie limitata, astfel de limi-
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tarivor fiintroduse conform legii, inclusivlegile ce asigurd siguranta publica, legile
cu privire la investigatie, detectare si urmarire judiciard a infractiunilor penale, cu
privirela ocrotirea sanatatii publice sau la protectia drepturilor silibertatilor altora.
Orice astfel de drept trebuie sa corespunda legislatiei drepturilor internationale
ale omului.”

Urmdtorul principiu este cel al Beneficiului si daunei, in care se stabileste
ci: ,,In procesul aplicirii si dezvoltarii cunostintelor stiintifice, a pracicii me-
dicale precum i a tehnologiilor legate de acestea trebuie de tins spre beneficii
directe i indirecte maxime pentru pacienti, participantii la cercetari si alte
persoane implicate si de a minimaliza orice dauna posibila pentru ei”.

Principiul Independentei si responsabilititii individuale declara ca: , Tre-
buie de asigurat independenta persoanelor in luarea deciziilor cu o respon-
sabilitate individuald pentru aceste decizii $i cu respectul independentei
altora. Persoanelor care nu sunt apte de a actiona independent, trebuie
asigurate masuri de protejare a drepturilor si intereselor lor”.

Principiul Acordului este bazat pe consimtdmintul informat, care trebuie
obtinut preventiv, liber, clar i cu oferirea unei informatii depline si adecvate
despre actul medical planificat sau cercetarea medicala.

Persoanelor care nu sunt abile de a-si da acordul asupra participarii in
cercetari sau in luarea unor decizii vis-a-vis de alte acte medicale, trebuie
asigurata protectia drepturilor sale, cu posibilitatea de a refuza oricind la
cercetare si cu implicarea lor doar pentru propriul beneficiu, minimalizind
maximum riscurile pentru viatd si sandtate.

Respectul vulnerabilititii si integritdtii personalitdtii este un principiu
ce se referd la persoanele si grupurile vulnerabile, cu respectul acestora in
procedura desfasurarii cercetarilor stiintifice sau altor practici medicale.

Principiul Nonvioldrii intimitdtii si confidentialitdtii afirma ca este nece-
sar de a respecta confidentialitatea informatiei culese, care trebuie deschisa
sau utilizatd doar in scopurile initial stabilite si pentru care a fost dat acordul
posesorului, in acord cu normele si drepturile internationale ale omului.

Trebuie asigurata Egalitatea tuturor oamenilor in ce priveste demnitatea
si drepturilor acestora, cu promovarea Corectitudinii in actiuni.

Este Inadmisd discriminarea si stigmatizarea sociald, din oricare motive,
fiind o incalcare a principiilor demnitatii si libertatii umane.

Trebuie de acordat o atentie deosebitd Respectului diversitdtii culturale
si pluralismului.

Sunt sustinute Solidaritatea dintre oameni si colaborarea internationald.

In principiul Responsabilitdtii sociale si a sdndtdtii se accentueaza ci pro-
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gresul in stiinta si tehnologie trebuie sa promoveze bunastarea oamenilor si
omenirii, imbundtatind considerabil accesul la 0 mai buna ingrijire a sinatatii,
la medicamentele necesare, precum si la o adecvata nutritie si apa. Se cheama
spre o interzicere a marginalizarii persoanelor si o micsorare a saraciei.

Principiul Distribuirii juste a bunurilor sau a avantajelor obtinute este de
asemenea afirmat, fiind considerate drept avantaje: oferirea unor sustineri
speciale si recunostinta persoanelor care au participat in cercetari; accesul la
servicii medicale calitative; utilizarea produselor si metodelor de diagnosti-
care si terapeutice noi; sustinerea serviciilor ocrotirii sanatatii; accesul la cu-
nostintele tehnico-stiintifice; intdrirea potentialului in domeniul cercetarilor.
Bunurile nu trebuie s prezinte stimulare pentru participarea in cercetari.

In principiul Protejdrii generatiilor viitoare se afirmd ci: ,, Trebuie de
acordat o deosebita atentie actiunilor stiintelor despre viata asupra genera-
tiilor viitoare si inclusiv la caracteristicele genetice ale acestora”.

Principiul Protejdrii mediului ambiant, a biosferei si biodiversititii sus-
tine: ,, Trebuie acordata o atentie cuvenita interactiunii omului cu alte for-
me de viatd, importantei accesului adecvat la resurse biologice si genetice
si utilizarii lor, respectului cunostintelor traditionale si rolului omului in
protectia mediului ambiant, biosferei si biodiversitatii”.

Declaratia de asemenea acopera aplicarea acestor principii, cerind ,,pro-
fesionalism, onestitate, integritate si transparenta in luarea deciziilor”, cit
si crearea comitetelor independente, multidisciplinare si pluraliste de etica.
Cit despre practicile transna‘gionale, urmatoarele sunt prevézute: ,,Tn cazul
in care o cercetare se efectueazd intr-un Stat sau in mai multe State — Stat
(State) gazda — ce este finantata de o sursd a altui Stat, o astfel de cercetare va
deveni obiectul evaluarii etice, realizata la un nivel potrivit in Statul (Statele)
gazda si Statul in care se afla finantatorul.”

Declaratia a fost elaboratd pe parcursul a doi ani: Comitetul International
de Bioeticd (CIB) si-a dedicat un an pentru formularea unui proiect, consul-
tindu-se cu Statele Membre si organizatiile specializate, iar adunarilor exper-
tilor de stat le-a luat incd un an pentru elaborarea unei versiuni finale.

Declaratia reprezinta cel de-al treilea text ce stabileste standardul de bioetica,
fiind elaborata si adoptata de UNESCO. Primul text a fost Declaratia Universala
privind Drepturile Omului din 1997, adoptata de catre Adunarea Generala a
Natiunilor Unite in 1998. Aceasta a fost urmatd de Declaratia Internationala
privind Datele Genetice ale Omului din anul 2003, care stabileste standardele
etice pentru colectarea, prelucrarea, pastrarea si utilizarea datelor genetice ale
omului continute in mostrele biologice (singe, tesut, saliva, spermd etc.).



