Konvention angaende skydd av de manskliga rattigheterna och
manniskans vardighet med avseende pa tillampningen av biologi
och medicin:

Konvention om de ménskliga rattigheterna och biomedicinen

Inledning

Medlemsstaterna i Europaradet, andra stater samt Europeiska gemenskapen som
undertecknat denna konvention,

som beaktar den av Forenta nationeras generalférsamling den 10 december 1948
proklamerade universella forklaringen om de manskliga rattigheterna,

som beaktar konventionen angaende skydd for de manskliga rattigheterna och de
grundlédggande friheterna av den 4 november 1950,

som beaktar den europeiska sociala stadgan av den 18 oktober 1961,
som beaktar den internationella konventionen om medborgerliga och politiska rattigheter
och den internationella konventionen om ekonomiska, sociala och kulturella réttigheter av

den 19 december 1966,

som beaktar konventionen om skydd for enskilda vid automatisk databehandling av
personuppgifter av den 28 januari 1981,

som daven beaktar konventionen om barnets rattigheter av den 20 november 1989,

som beaktar att syftet med Europaradet &r att astadkomma en fastare enhet mellan dess
medlemmar och att ett av medlen for att fullfélja detta syfte ar att vidmakthalla och
utveckla de ménskliga rattigheterna och de grundlaggande friheterna,

som dr medvetna om den allt snabbare utvecklingen inom omradena biologi och medicin,

som &ar 6vertygade om behovet av att respektera manniskan som enskild individ och som
del av manskligheten och som erkénner vikten av att sakerstalla manniskans vérde,

som ar medvetna om att missbruket av biologi och medicin kan leda till handlingar som
utgor en fara for méanniskans varde,

som bekraftar att framstegen inom biologi och medicin bor anvandas till gagn for
nuvarande och kommande generationer,

som betonar behovet av internationellt samarbete for att sékerstélla att hela méanskligheten
kan dra nytta av biologins och medicinens landvinningar,



som erkanner betydelsen av att framja en offentlig debatt om de fragor som tillampningen
av biologi och medicin ger upphov till och om de svar som ges i dessa fragor,

som Onskar erinra samhallets medlemmar om deras rattigheter och ansvar,

som beaktar den parlamentariska forsamlingens arbete pa detta omrade, inbegripet
rekommendation 1160 (1991) om utarbetandet av konventionen om bioetik,

som beslutar att vidta sadana atgarder som ar nodvandiga for att garantera varje enskild
individs grundlaggande rattigheter och friheter med avseende pa tillampningen av biologi
och medicin,

har kommit 6verens om féljande.
Kapitel 1 - Allmanna bestammelser

Artikel 1
Syfte och andamal

Parterna i denna konvention skall skydda alla mé&nniskors varde och identitet och utan
diskriminering garantera respekt for allas integritet och andra rattigheter och
grundlaggande friheter med avseende pa tillampningen av biologi och medicin.

Varje part skall i den nationella lagstiftningen vidta nddvandiga atgarder for att genomfora
bestdmmelserna i denna konvention.

Artikel 2
Manniskans foretrade

Manniskans intresse och valfard skall ga fore samhéllets eller vetenskapens egna
intressen.

Artikel 3
Tillgang till lika vard pa lika villkor

Med beaktande av vardbehoven och tillgangliga resurser skall parterna vidta lampliga

atgarder for att inom ramen for sin jurisdiktion tillhandahalla tillgang till lika vard pa lika
villkor med for andamalet erforderlig kvalitet.

Artikel 4
Yrkesaligganden och etiska regler

Varje ingrepp inom halso- och sjukvardens omrade, inbegripet forskning, skall utforas i
enlighet med for yrket gallande aligganden och etiska regler.

Kapitel Il - Samtycke



Artikel 5
Allman regel

Ett ingrepp inom halso- och sjukvardens omrade far endast foretas efter det att den
berdrda personen har givit fritt och informerat samtycke dértill.

Denna person skall i forvag erhalla erforderlig information om syftet med ingreppet och
dess karaktar samt om vilka konsekvenser och risker ingreppet innebar.

Det star personen i fraga fritt att nar som helst aterkalla sitt samtycke.

Artikel 6
Skydd for personer som inte kan ge sitt samtycke

1. Med undantag av vad som anfors i artiklarna 17 och 20 nedan far ett ingrepp endast
foretas pa en person som saknar formaga att lamna samtycke, om ingreppet ar till stor
nytta for honom eller henne.

2. 1 de fall da en underarig enligt lag saknar férmaga att ge sitt samtycke till ingeppet, far
detta endast foretas med bemyndigande av hans eller hennes stallforetréadare eller av en
myndighet eller en person eller en instans som lagen foreskriver.

Den underariges uppfattning skall ges storre tyngd i takt med den underariges stigande
alder och mognadsgrad.

3. 1 de fall da en vuxen enligt lag saknar férmaga till samtycke till ingreppet pa grund av
psykiskt handikapp, sjukdom eller liknande orsak far ingreppet endast foretas med
bemyndigande av hans eller hennes stallféretradare eller av en myndighet eller en person
eller en instans som lagen foreskriver.

Den berdrda personen skall sa langt méjligt delta i samtyckesforfarandet.

4. Den stéllforetradare, myndighet, person eller instans som ndmns i punkterna 2 och 3
ovan skall pa samma villkor erhalla den information som avses i artikel 5.

5. Det samtyckesforfarande som avses i punkterna 2 och 3 ovan far nar som helst
aterkallas for att tillvarata den ifragavarande personens basta.

Artikel 7
Skydd for personer med psykisk sjukdom

Med forbehall for de skyddsvillkor som lagen uppstéller, inbegripet tillsyn, kontroll och
dverklagande, far en person som lider av allvarlig psykisk sjukdom utan att ha lamnat sitt
samtycke bli foremal for ett ingrepp, som syftar till att behandla den psykiska sjukdomen,
endast i de fall d& utebliven behandling kan medfora att hans eller hennes hélsa kan antas
skadas allvarligt.

Artikel 8



Nodsituationer

Om vederborligt samtycke inte kan inhdmtas pa grund av nddsituation, far ett nédvandigt
medicinskt motiverat ingrepp omedelbart foretas nar detta ar till nytta for ifrdgavarande
persons hélsa.

Artikel 9
Tidigare uttryckta 6nskemal

Hansyn skall tas till tidigare uttryckta 6nskemal om medicinska ingrepp, om patienten vid
tiden for ingreppet inte ar i stand att uttrycka sina 6nskemal.

Kapitel 111 - Privatlivets helgd och ratten till information

Artikel 10
Privatlivets helgd och rétten till information

1. Var och en har rétt till respekt for privatlivet med avseende pa information om hans
eller hennes hélsa.

2. Var och en har rétt att fa reda pa all information som samlats in om hans eller hennes
hélsa. Enskilda personers 6nskan att inte bli informerade om detta skall dock iakttas.

3. I sarskilda fall far i patientens intresse utévandet av de rattigheter som anges i punkt 2
begréansas i lag.

Kapitel IV - Manskligt genom

Artikel 11
Icke-diskriminering

All slags diskriminering av en person pa grundval av genetiskt arv ar forbjuden.

Artikel 12
Predikativa genetiska test

Test som kan anvéndas for att forutsaga genetiskt betingade sjukdomar eller som tjanar
antingen till att identifiera den testade som bérare av en gen som orsakar sjukdom eller till
att upptacka en genetisk benagenhet eller mottaglighet for en sjukdom far endast utforas
for halso_ och sjukvardsandamal eller i samband med vetenskaplig forskning som ar
forenad med detta andamal och under forutsattning av tillborlig genetisk radgivning.

Artikel 13
Ingrepp pa det manskliga genomet



Ett ingrepp som syftar till att andra det manskliga genomet far endast genomforas i
preventiva, diagnostiska eller terapeutiska syften, och da endast om dess syfte inte &r att
astadkomma nagon forandring av genomet som gar i arv.

Artikel 14
Forbud mot val av kon

Anvandningen av reproduktionsteknologier skall inte tillatas for att valja ett barns kon,
forutom i de fall da detta syftar till att forhindra allvarliga arftliga konsrelaterade
sjukdomar.

Kapitel 5 - Vetenskaplig forskning

Artikel 15
Allméan bestammelse

Vetenskaplig biologisk och medicinsk forskning skall bedrivas fritt, med forbehall for
bestammelserna i denna konvention och andra rattsliga bestammelser som sékerstaller
skyddet av ménniskan.

Artikel 16
Skydd for personer som deltar i forskning

Forskning pa en person far endast genomforas om samtliga av nedanstaende villkor ar
uppfyllda:

i) Det foreligger inte ndgot alternativ som tillnarmelsevis ar lika effektivt som forskning
pa manniskor.

ii) Den risk som personen utsétts for star i bristande proportion till forskningens
potentiella nytta.

iii) Forskningsprojektet har godkants av behorig instans efter en oberoende vardering av
dess vetenskapliga varde, inbegripet en bedémning av hur viktigt syftet med forskningen
ar, och en tvarvetenskaplig granskning av dess etiska godtagbarhet.

iv) De personer som medverkar i forskning har informerats om sina rattigheter och om de
sakerhetsatgarder som lagen foreskriver till skydd for dem.

v) Det samtycke som kravs enligt artikel 5 har givits uttryckligen och specifikt och
dokumenterats. Sadant samtycke far nar som helst fritt aterkallas.

Artikel 17
Skydd for personer som saknar formaga att samtycka till forskning

1. Forskning pa en person som saknar formaga att samtycka enligt artikel 5 far endast
bedrivas om samtliga nedanstaende villkor &r uppfyllda:



i) Villkoren i artikel 16 i-iv &r uppfyllda.

ii) Resultaten av forskningen innebar majlighet att dstadkomma en reell och direkt fordel
for vederborandes halsa.

iii) Forskning som ar lika verkningsfull kan inte ske pa enskilda personer som ar
formaogna att ge sitt samtycke.

iv) Nodvandigt samtycke enligt artikel 6 har givits specifikt och skriftligen.
v) Personen i fraga har inte nagra invandningar.

2. Undantagsvis och enligt de skyddsregler som lagen foreskriver och nar forskningen
inte kommer att kunna vara till direkt nytta for den berérda personens halsa, far sadan
forskning tillatas med forbehall for villkoren i punkt 1 i, 1 iii, 1 iv och 1 v ovan, och
forutsatt att nedanstaende ytterligare villkor uppfylls:

i) Forskningen syftar till att, genom en vasentlig forbattring av den vetenskapliga
forstaelsen av den enskildes tillstand, sjukdom eller stérning bidra till att sadana slutliga
resultat kan uppnas som kan vara till fordel for den berérda personen eller for andra
personer som tillnér samma aldersgrupp eller som lider av samma sjukdom eller stérning
eller som lider av samma besvar,

i) Forskningen innebar endast en minimal risk och en minimal olédgenhet for den berérda
personen.

Artikel 18
Forskning pa embryon in vitro

1. Om forskning av embryon in vitro medges i lag, skall lagen sakerstélla att embryot
skyddas pa ett tillfredsstallande satt.

2. Det ar forbjudet att framstalla manskliga embryon for forskningsandamal.
Kapitel VI - Tagande av organ och vavnad fran levande donatorer for transplantation

Artikel 19
Allman regel

1. Tagande av organ eller vavnad fran en levande person for transplantation far endast
genomforas om detta i behandlingshanseende ér till fordel for mottagaren och om lampligt
organ eller lamplig vavnad inte finns tillganglig fran en avliden och om det inte finns
nagon tillnarmelsevis lika effektiv alternativ behandlingsmetod.

2. Det enligt artikel 5 nédvandiga samtycket skall ha givits uttryckligen och sérskilt,
antingen skriftligen eller infér en offentlig instans.

Artikel 20



Skydd for personer som saknar férmaga att samtycka till tagande av organ

1. Inget tagande av organ eller vavnad far goras pa en person som saknar formaga att
samtycka enligt artikel 5.

2. Undantagsvis och i enlighet med de i lag stadgade skyddsreglerna far tagande av
regenerativ vavnad tillatas fran en person som saknar formaga att samtycka, forutsatt att
nedanstaende villkor ar uppfyllda:

i) Det finns ingen passande donator som &r formogen att samtycka.

i) Mottagaren ar broder eller syster till donatorn.

iii) Donationen skall kunna radda livet pa mottagaren.

iv) Tillstandet enligt punkterna 2 och 3 i artikel 6 har givits sarskilt och skriftligen och i
overensstammelse med lagen och med godkannande av den behdriga instansen.

v) Den berdrda potentiella donatorn har inga invandningar.

Kapitel VII - Férbud mot ekonomisk vinning och anvéndning av en del av
manniskokroppen

Artikel 21
Forbud mot ekonomisk vinning

Manniskokroppen och dess delar far inte som sadan ge upphov till ekonomisk vinning.

Artikel 22
Anvéndning av en fran manniskokroppen borttagen del

Nar en del av manniskokroppen avlagsnats i samband med ett ingrepp, far den lagras och
anvandas for annat andamal an det som foranledde borttagandet endast om detta sker i
Overensstammelse med tillampliga regler rérande information och samtycke.

Kapitel VIII - Brott mot konventionens bestdimmelser

Artikel 23
Brott mot rattigheter och principer

Parterna skall sorja for lampligt rattsligt skydd for att med kort varsel kunna férhindra
eller stoppa ett olagligt brott mot rattigheterna och principerna i denna konvention.

Artikel 24
Erséttning for oférutsedd skada

En person som lidit oforutsedd skada till foljd av ett ingrepp ar berattigad till skélig
ersattning enligt de i lag foreskrivna reglerna och forfaringssatten.



Artikel 25
Sanktioner

Parterna skall sorja for att lampliga sanktioner tillampas i hédndelse av brott mot
bestdmmelserna i denna konvention.

Kapitel I1X - Forhallandet mellan denna konvention och andra bestammelser

Artikel 26
Begréansning vid utdvandet av rattigheter

1. Inga begransingar skall forekomma vad géller utdvandet av rattigheterna och
skyddsbestdmmelserna i denna konvention, med undantag av begransningar som ar
lagstadgade och nddvéndiga i ett demokratiskt samhélle med hansyn till allménhetens
sakerhet, for att forhindra brott, for att skydda den allménna halsan eller for att skydda
andras rattigheter och friheter.

2. De begransningar som avses i ovanstaende punkt far inte tillampas pa artiklarna 11, 13,
14, 16, 17, 19, 20 och 21.

Artikel 27
Ytterligare skydd

Ingen bestammelse i denna konvention skall tolkas sa att den begréansar eller pa annat satt
paverkar en parts mojlighet att ge ett mer omfattande skydd med hénsyn till tillampningen
av biologi och medicin &n vad som dr faststallt i denna konvention.

Kapitel X - Offentlig debatt

Artikel 28
Offentlig debatt

Parterna i denna konvention skall sorja for att de grundlaggande fragor som utvecklingen
inom biologi och medicin ger upphov till blir foremal for offentlig diskussion, sarskilt i
ljuset av relevanta medicinska, sociala, ekonomiska, etiska och réattsliga verkningar, och
att deras eventuella anvandningsomraden blir foremal for vederbérlig 6verlaggning.

Kapitel XI - Tolkning och uppféljning av konventionen

Artikel 29
Tolkning av konventionen

Europadomstolen for de manskliga rattigheterna far, utan direkt hanvisning till nagot
séarskilt rattsligt forfarande som &r under handlaggning i en domstol, ge végledning i
rattsfragor rorande tolkningen av denna konvention pa begéaran av

- en parts regering, efter att ha underréttat de andra parterna,



- den i artikel 32 uppréattade kommittén, i vilken medlemskap &r begrénsat till
representanter for parterna i denna konvention, genom ett beslut antaget med tva
tredjedelars majoritet av de avgivna résterna.

Artikel 30
Rapporter om konventionens tillampning

Pa anmodan av Europaradets generalsekreterare skall varje part avge en rapport om pa
vilket sétt dess nationella lagstiftning sakerstéller ett effektivt genomforande av
bestammelserna i konventionen.

Kapitel XII - Protokoll

Artikel 31
Protokoll

Protokoll kan ingas i enlighet med artikel 32, i syfte att, pa sarskilda omraden, utveckla
principerna i denna konvention.

Protokollen skall sta 6ppna for undertecknande av konventionens signatérstater. De skall
vara foremal for ratifikation, godtagande eller godkannande. En signatérstat kan inte
ratificera, godta eller godkanna protokoll utan att forst eller samtidigt ratificera, godta
eller godkanna konventionen.

Kapitel X111 - Andringar i konventionen

Artikel 32
Andringar i konventionen

1. De uppgifter som alaggs kommittén i denna artikel och i artikel 29 skall utforas av
Styrkommittén for bioetik (CDBI) eller av varje annan kommitte som ministerkommittén
utser att utféra denna uppgift.

2. Utan att det paverkar tillampningen av de sérskilda bestammelserna i artikel 29 far
varje medlemsstat i Europaradet samt varje part i denna konvention som inte ar medlem i
Europaradet vara representerad och ha en rost i kommittén da kommittén utfor de dem i
denna konvention alagda uppgifterna.

3. Varje stat som avses i artikel 33 eller som har inbjudits att ansluta sig till konventionen
i enlighet med bestammelserna i artikel 34 och som inte ar part i denna konvention far
representeras i kommittén av en observatdr. Om Europeiska gemenskapen inte ar part, far
den representeras i kommittén av en observator.

4. For att folja den vetenskapliga utvecklingen skall en éversyn av denna konvention
goras i kommittén senast fem ar fran dess ikrafttradande och darefter med sadana
mellanrum som kommittén bestammer.



5. Varje forslag till &ndring i denna konvention och varje forslag till ett protokoll eller till
en andring i ett protokoll som l&ggs fram av en part, kommittén eller ministerkommittén
skall delges Europaradets generalsekreterare och vidarebefordras av generalsekreteraren
till Europaradets medlemsstater, Europeiska gemenskapen, varje signatarstat, varje part,
varje stat som inbjudits att underteckna denna konvention i enlighet med bestdmmelserna i
artikel 33 och varje stat som inbjuds att ansluta sig till konventionen i enlighet med
bestdmmelserna i artikel 34.

6. Kommittén skall granska forslaget tidigast tva manader efter det att det har
vidarebefordrats av generalsekreteraren enligt punkt 5. Kommittén skall for godkannande
tillstalla ministerkommittén den text som antagits med tva tredjedelars majoritet av de
avgivna rosterna. Efter godkannande skall texten dversandas till parterna for ratifikation,
godtagande eller godk&nnande.

7. Varje andring skall trada i kraft, for de parter som godtagit den, den férsta dagen i den
manad som foljer efter utgangen av en period om en manad efter den dag da fem parter,
inbegripet minst fyra medlemsstater i Europaradet, har underrattat generalsekreteraren om
att de har godtagit andringen.

For varje stat som darefter godtar andringen skall denna trada i kraft den forsta dagen i
den manad som féljer efter utgangen av en period om en manad efter den dag da parten
har underréttat generalsekreteraren om att den har godtagit &ndringen.

Kapitel XIV - Slutbestammelser

Artikel 33
Undertecknande, ratifikation och ikrafttradande

1. Denna konvention skall std 6ppen for undertecknande av Europaradets medlemsstater,
de icke-medlemsstater som har deltagit i utarbetandet av konventionen samt av
Europeiska gemenskapen.

2. Denna konvention skall ratificeras, godtas eller godkannas. Ratifikations-, godtagande-
eller godkannandeinstrument skall deponeras hos Europaradets generalsekreterare.

3. Denna konvention trader i kraft den forsta dagen i den manad som foljer efter utgangen
av en period om tre manader efter den dag da fem stater, inbegripet minst fyra
medlemsstater i Europaradet, har uttryckt sitt samtycke till att vara bundna av
konventionen i enlighet med bestdmmelserna i punkt 2 i denna artikel.

4. | forhallande till en signatérstat som senare uttrycker sitt samtycke till att vara bunden
av konventionen trader denna i kraft den forsta dagen i den manad som foljer efter
utgangen av en period om tre manader fran den dag da ratifikations-, godtagande- eller
godké&nnandeinstrumentet deponerades.

Artikel 34
Icke-medlemsstater



1. Efter det att denna konvention har tratt i kraft kan Europaradets ministerkommitté efter
samrad med parterna inbjuda en stat som inte & medlem av Europaradet att ansluta sig till
konventionen genom ett beslut som fattas med den majoritet som anges i artikel 20 d i
Europaradets stadga samt enhélligt av ombuden for de fordragsslutande stater som ar
berattigade att sitta i ministerkommittén.

2. | forhallande till en stat som ansluter sig trader konventionen i kraft den forsta dagen i
den manad som foljer efter utgangen av en period om tre manader fran den dag da
anslutningsinstrumentet deponerades hos Europaradets generalsekreterare.

Artikel 35
Territorier

1. En signatérstat kan vid tidpunkten for undertecknandet eller nér den deponerar sitt
ratifikations-, godtagande- eller godkannandeinstrument ange pa vilket territorium eller
vilka territorier denna konvention skall vara tillamplig. Varje annan stat kan avge samma
forklaring nér den deponerar sitt anslutningsinstrument.

2. En part kan vid en senare tidpunkt, genom en forklaring stalld till Europaradets
generalsekreterare, utstracka tillampningen av denna konvention till ett annat territorium
som anges i forklaringen och for vilkens internationella forbindelser den &r ansvarig eller
for vilkens rakning den ar befullmaktigad att inga forpliktelser. | forhallande till sadant
territorium trader konventionen i kraft den forsta dagen i den manad som foljer efter
utgangen av en period om tre manader fran den dag da generalsekreteraren mottog
forklaringen.

3. En forklaring som avgivits enligt de bada féregaende punkterna kan, med avseende pa
ett territorium som har angivits i forklaringen, atertas genom en underréattelse stalld till
generalsekreteraren. Atertagandet trader i kraft den forsta dagen i den manad som féljer
efter utgangen av en period om tre manader fran den dag da generalsekreteraren mottog
notifikationen.

Artikel 36
Reservationer

1. En stat och Europeiska gemenskapen kan, vid tidpunkten for undertecknandet av denna
konvention eller nar de deponerar sitt ratifikations , godtagande , godk&nnande eller
anslutningsinstrument gora en reservation med avseende pa en sarskild bestammelse i
konventionen i den utstrackning som den inom dess territorium da géllande lagen inte
overensstammer med bestammelsen. Reservationer av allman karaktar skall inte tillatas
enligt denna artikel.

2. En reservation som gors enligt denna artikel skall innehalla en kort redogorelse for den
aktuella lagen.

3. En part som utstracker tillampningen av denna konvention till ett territorium som
anges i den i artikel 35 punkt 2 avsedda forklaringen kan vad galler det territoriet gora en
reservation i enlighet med bestammelserna i féregaende punkter.



4. En part som har gjort en sadan reservation som anges i denna artikel kan aterta den
genom en forklaring stalld till Europarddets generalsekreterare. Atertagandet skall gélla
fran den forsta dagen i den manad som foljer efter utgangen av en period om en manad
fran den dag da generalsekreteraren mottog atertagandet.

Artikel 37
Uppséagning

1. En stat kan ndr som helst sdga upp denna konvention genom en underrattelse stélld till
Europaradets generalsekreterare.

2. Uppsagningen trader i kraft den forsta dagen i den manad som foljer efter utgangen av
en period om tre manader fran den dag da generalsekreteraren mottog notifikationen.

Artikel 38
Underrattelse

Europaradets generalsekreterare skall underratta Europaradets medlemsstater, Europeiska
gemenskapen, varje signatarstat, varje part och varje annan stat som har inbjudits att
ansluta sig till denna konvention om

a) undertecknande,

b) deponering av ratifkations-, godtagande-, godk&nnande eller anslutningsinstrument,

¢) dag for konventionens ikrafttradande i enlighet med artikel 33 eller 34,

d) andring eller protokoll som antagits i enlighet med artikel 32 och dag da andringen
eller protokollet trader i kraft,

e) forklaring gjord enligt bestdmmelserna i artikel 35,

f) reservation och atertagande av reservation gjorda i 6verensstimmelse med
bestdmmelserna i artikel 36,

g) andra atgarder, underrattelser eller meddelanden som rér konventionen.

Till bekréftelse harav har undertecknade, déartill vederbérligen befullmaktigade,
undertecknat denna konvention.

Upprattad i Oviedo (Asturien) den 4 april 1997 pa engelska och franska, vilka bada texter
ar lika giltiga, i ett enda exemplar, som skall deponeras i Europaradets arkiv. Europaradets
generalsekreterare skall 6versanda bestyrkta kopior till varje medlemsstat i Europaradet,
till Europeiska gemenskapen, till de icke-medlemsstater som har deltagit i utarbetandet av
denna konvention samt till varje stat som inbjudits att ansluta sig till denna konvention.



