RP 216/2008 rd

Regeringens proposition till Riksdagen om godkiin-
nande av konventionen angiende skydd av de miinskliga
rittigheterna och minniskans virdighet med avseende pa
tillimpningen av biologi och medicin och de dértill fogade
tillsiiggsprotokollen om forbud mot kloning av ménniskor
och om transplantation av organ och vivnader av méinsk-
ligt ursprung samt med forslag till lagar om sittande i
kraft av de bestimmelser i dessa som hér till omradet for
lagstiftningen och om éndring av 11 kap. 11 § och 47 kap.
3 § i strafflagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I propositionen foreslas att riksdagen ska
godkénna den inom ramen foér Europaradet
ingdngna konventionen om skydd av de
ménskliga rittigheterna och ménniskans vér-
dighet med avseende pé tillimpningen av bi-
ologi och medicin och de till konventionen
fogade tillaggsprotokollen om forbud mot
kloning av ménniskor och om transplantation
av vivnader och organ av miénskligt ur-
sprung.

Konventionen undertecknades i Oviedo
1997. 1 konventionen uttalas de viktigaste
principerna nar det géller manskliga réttighe-
ter och biomedicin. Den innehaller gemen-
samma minimikrav till skydd for de méanskli-
ga réttigheterna och méanniskans virdighet pa
bade befintliga och framtida tillimpningsom-
raden for biomedicin.

Bestammelserna om centrala forpliktelser i
konventionen giller sikerstillandet av hélso-
och sjukvardstjansterna och yrkeskompeten-
sen, en persons samtycke till medicinska in-
grepp, skyddet for privatlivet och ritten att fa
information om hélsan, fragor i anslutning
till individens genom, skyddet for individen
vid biomedicinsk forskning samt tagandet av
organ och vidvnader av ménskligt ursprung
for transplantation.

Tillaggsprotokollen innehéller bestdmmel-
ser som kompletterar och preciserar konven-
tionen pa vissa specialomraden. Tilldggspro-
tokollet om férbud mot kloning av ménniskor
undertecknades i Paris 1998. Enligt protokol-
let 4r alla sadana ingrepp forbjudna som syf-
tar till att skapa en ménniska som &r genetiskt
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identisk med en annan levande eller dod
minniska. Tilldggsprotokollet om transplan-
tation av vdvnader och organ av méanskligt
ursprung undertecknades i Strasbourg 2002.
Syftet med protokollet &r att skydda ménni-
skans grundldggande rittigheter vid organ-
och vivnadstransplantationer samt vid forsk-
ning i anslutning till sddana transplantationer.

Konventionen och tilliggsprotokollen an-
ger de minimikrav som stills pa parterna,
men staterna kan ocksa tillimpa ett vidare
skydd pa nationell niva.

Konventionen och dess tilliggsprotokoll
om organ- och vdvnadstransplantationer &r
s.k. blandavtal som innehéller vissa bestim-
melser som hor till savil gemenskapens som
till medlemsstaternas behorighet.

Propositionen innehaller ett forslag till lag
om sittande i kraft av de bestdimmelser i
konventionen och tilliggsprotokollen som
hor till omradet for lagstiftningen.

Lagstiftningen i Finland 6verensstammer i
huvudsak med det som konventionen och
tillaggsprotokollen forpliktar till. Ikraftsét-
tandet av konventionen och tilldggsprotokol-
len forutsitter dock att genetiskt arv och
funktionsnedsittning tas in som diskrimine-
ringsgrunder i strafflagen. Darfor innehaller
propositionen ocksd ett forslag till lag om
andring av strafflagen.

Konventionen har tratt i kraft internatio-
nellt 1999. Tilldggsprotokollet om férbud
mot kloning av ménniskor trddde i kraft in-
ternationellt 2001 och tilliggsprotokollet om
transplantation av vévnader och organ av
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manskligt ursprung 2006. For Finlands del
trader konventionen och tilldggsprotokollen i
kraft den forsta dagen i den ménad som foljer
efter utgangen av en period om tre manader

frdn den dag dé ratifikationsinstrumentet de-
ponerades. Lagarna avses trdda i kraft vid
samma tidpunkt som konventionen och
tillaggsprotokollen trader i kraft.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Inledning
1.1 Europaradets verksamhet

Europaradet (ER) &r en allméneuropeisk in-
ternationell organisation med 47 medlemssta-
ter. Organisationen bygger upp och utvecklar
de minskliga rittigheterna, demokratin och
réttsstatsprinciperna i Europa.

Europaradet har tagit upp de fragor som har
blivit aktuella i och med framstegen inom
medicin och teknologi. Fragorna har behand-
lats i den parlamentariska forsamlingen och i
en tempordr expertkommitté for bioetik
(CAHBI), numera styrkommittén for bioetik
(CDBI). Samtidigt har flera lander behandlat
dessa fragor pa nationell niva.

Det har ansett n6dviandigt att internationellt
forenhetliga de krav som géller ménskliga
rittigheter samt biologi och medicin. Europas
justitieministrar foreslog vid sin 17:e konfe-
rens, 1 resolution 3, att ministerkommittén
ska ge CAHBI i uppdrag att utreda om det ar
mgjligt att bereda en europeisk ramkonven-
tion med gemensamma krav till skydd for in-
dividen i och med utvecklingen inom biome-
dicinen. Europaradets parlamentariska for-
samling (PACE) uppmanade i juni 1991 mi-
nisterkommittén att utarbeta en ramkonven-
tion som skulle innehélla den egentliga tex-
ten jamte allminna principer samt tillaggs-
protokoll om specifika fragor. I september
1991 gav Europaradets ministerkommitté
CAHBI i uppdrag att i nidra samarbete med
styrkommittén for minskliga réttigheter
(CDDH) och den europeiska kommittén for
hilso- och sjukvardsfragor (CDSP) bereda en
ramkonvention som dr 6ppen ocksa for stater
utanfor Europaradet och som stiller gemen-
samma krav till skydd for individen inom
omradet biomedicin. Vid behov skulle ocksé
tillaggsprotokoll till konventionen beredas.

I mars 1992 tillsatte CAHBI en arbetsgrupp
bestdende av experter inom biomedicin for
att bereda ett utkast till konvention.

I juli 1994 blev ett utkast till konvention
tillgéngligt for allmén debatt och ett utlatan-
de om det begirdes av den parlamentariska
forsamlingen. Vetenskaps- och teknologi-
kommittén, styrkommittén for rittsliga fragor

och minskliga rittigheter samt kommittén
for social-, hdlsovards- och familjefragor gav
rapporter om foljande utkastversion. CDBI
fardigstdllde konventionsutkastet. Minister-
kommittén godkénde konventionen angdende
skydd av de minskliga rittigheterna och
manniskans virdighet med avseende pa till-
lampningen av biologi och medicin, nedan
konventionen, den 19 november 1996. Kon-
ventionen &ppnades for undertecknande i
Oviedo den 4 april 1997, da bl.a. Finland un-
dertecknade den. Internationellt tridde kon-
ventionen i kraft den 1 december 1999, da
fem liander hade ratificerat den. Sammanlagt
34 medlemsstater i Europaradet har under-
tecknat konventionen och 22 stater har ratifi-
cerat den.

Konventionens tilldggsprotokoll har utar-
betats av CDBI, CDDH och CDSP samt av
expertarbetsgrupperna.  Tilliggsprotokollet
om forbud mot kloning av ménniskor tradde i
kraft internationellt den 1 mars 2001. Proto-
kollet har undertecknats av 31 medlemsstater
i Europaradet och ratificerats av 17. Finland
undertecknade tilldggsprotokollet den 12 ja-
nuari 1998.

For utarbetandet av ett tilliggsprotokoll
om transplantation av organ och vdvnader
av ménskligt ursprung, nedan tilldggsproto-
kollet om organ- och vdvnadstransplanta-
tioner, tillsatte CAHBI en separat expertar-
betsgrupp 1991. Tilldggsprotokollet har un-
dertecknats av 20 och ratificerats av 8 med-
lemsstater i Europarddet och det har tritt i
kraft internationellt den 1 maj 2006. Fin-
land undertecknade tillaggsprotokollet den
26 juni 2006.

Tillaggsprotokollen kompletterar och pre-
ciserar konventionen och de tillimpas till-
sammans som ett enda instrument.

Konventionen och tilldggsprotokollen star
Oppna for undertecknande av Europaradets
medlemsstater, de icke-medlemsstater som
har deltagit i utarbetandet, Europeiska ge-
menskapen samt av sadana stater utanfor Eu-
roparadet som Europaradet har inbjudit att
ansluta sig till konventionen. En signatérstat
kan ratificera ett tilldggsprotokoll endast om
den forst eller samtidigt ratificerar konven-
tionen.
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Finland har inte for avsikt att i detta skede
underteckna eller ratificera det tilliggsproto-
koll om medicinsk forskning som har trétt
ikraft internationellt den 1 september 2007.
Konventionens fjarde tilldggsprotokoll om
genetiska test har godkénts i ministerkom-
mittén den 7 maj 2008 och Finland har un-
dertecknat det den 27 november 2008.

1.2 Konventionens innehall

Konventionen dr den forsta internationella
konventionen som syftar till att skydda indi-
videns réttigheter i den snabba tekniska ut-
vecklingen inom biomedicin. Dess ledmotiv
ar respekten for ménniskans virde, sjilvbe-
stimmanderdtten och  integritetsskyddet.
Konventionen kompletterar andra internatio-
nella konventioner som skyddar och siker-
stiller de minskliga rittigheterna. P& detta
sitt fraimjas ocksé de ménskliga réttigheterna
i de linder som blir delaktiga i konventions-
systemet.

Konventionens centrala forpliktelser giller
sékerstéllandet av hélso- och sjukvardstjins-
terna och yrkeskompetensen, en persons
samtycke till medicinska ingrepp, skyddet for
privatlivet och ritten att fa information om
hilsan, fragor i anslutning till individens ge-
netiska arv, skyddet for individen vid biolo-
gisk och medicinsk forskning samt tagandet
av organ och vidvnader av manskligt ursprung
for transplantation.

Konventionen ér tillamplig pa alla ingrepp
i individens réttigheter inom hélso- och sjuk-
varden. Det dr mojligt att gora ingrepp i indi-
videns integritet endast nér personen har gett
ett samtycke dirtill som baserar sig pa vet-
skap och fri vilja. Det star personen i fraga
fritt att ndr som helst aterkalla sitt samtycke.
I konventionen finns ocksé bestimmelser om
de situationer da personen inte formar ge
samtycke, om skydd for personer med men-
tala problem och om nddsituationer. Konven-
tionen innehaller bestimmelser om ritten att
fa information om hélsan.

Enligt konventionen ar all slags diskrimi-
nering pa grundval av genetiskt arv forbju-
den. Genetiska test som kan anvéndas for att
forutsdga sjukdomar far endast utféras for
hilso- och sjukvardsdndamal eller i sam-
band med vetenskaplig forskning som &r

forenad med detta dndamal. Ett ingrepp som
syftar till att &ndra det minskliga genomet
far endast genomf6ras i preventiva, diagnos-
tiska eller terapeutiska syften, och da endast
om dess syfte inte &r att stadkomma nagon
fordndring av genomet som gar i arv. Kon-
ventionen innehaller allménna principer for
tagande av organ och vdvnader fran en le-
vande person for transplantation. Konven-
tionen och dess tilliggsprotokoll forbjuder
ekonomisk vinning nir méinniskokroppen
och dess delar anviands for organ- och viv-
nadstransplantationer. Om en person har li-
dit ofdrutsedd skada till foljd av ett ingrepp
ar han eller hon berittigad till skilig ersitt-
ning enligt de i lag foreskrivna reglerna och
forfaringssatten.

Enligt konventionen ska vetenskaplig biolo-
gisk och medicinsk forskning bedrivas fritt
inom ramen for konventionen och andra be-
stimmelser som géller skyddet fér manniskor.

Inga begrinsningar far foérekomma vad
giller utévandet av réttigheterna och skydds-
bestimmelserna i konventionen, med undan-
tag av begriansningar som dr lagstadgade och
nddviandiga i ett demokratiskt samhélle med
hinsyn till allmédnhetens sikerhet, for att for-
hindra brott, for att skydda den allménna hil-
san eller for att skydda andras rittigheter och
friheter.

Till konventionen hor en s.k. forklarande
rapport (Explanatory Report, ETS No. 164)
som innehaller detaljmotiveringar till artik-
larna i konventionen. Den f6rklarande rap-
porten grundar sig pa de foérhandlingar som
forts i CDBI, horandet av experter och med-
lemsstaternas standpunkter. Den forklarande
rapporten dr dock inte bindande anvisningar
for tolkningen av konventionen. Den forkla-
rande rapporten omfattar de viktigaste helhe-
terna i beredningsarbetet och ger information
om konventionens syfte och mal och kom-
pletterar bestimmelserna i den. Motsvarande
forklarande rapporter finns ocksd for

tillaggsprotokollen (Explanatory Reports,
ETS No. 168 och 186).
1.3 Konventionens forhallande till de

minskliga rittigheterna

Forhallandet mellan de ménskliga réttighe-
terna och biomedicinen betonas redan i nam-
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net pd konventionen: “Konvention angaende
skydd av de minskliga rittigheterna och
manniskans virdighet med avseende pa till-
lampningen av biologi och medicin: Konven-
tion om de ménskliga rittigheterna och bio-
medicinen”.

Enligt artikel 1 begréinsas tillimpningen av
konventionen till biomedicin som avser
manniskor. Tillimpningsomradet omfattar
alltsa inte djur- och viéxtbiologi i den méan de
inte géller biomedicin som avser ménniskor.
Diarmed omfattar konventionen alla sddana
tillimpningsomradden inom biomedicinen
som giller individen, inklusive tillimpnings-
omraden i anslutning till forebyggande av
sjukdomar, diagnostisering, vard och forsk-
ning.

I inledningen till konventionen fortecknas
de minniskorittskonventioner som skapar
grunden for det internationella skyddet for
manskliga rattigheter:

- FN:s allménna forklaring om de minskli-
ga rittigheterna fran 1948,

- konventionen angaende skydd for de
ménskliga réttigheterna och de grundldggan-
de friheterna (Europeiska ménniskoréttskon-
ventionen, FordrS 18-19/1990),

- den reviderade europeiska sociala stadgan
(FordrS 78-80/2002),

- den internationella konventionen om eko-
nomiska, sociala och kulturella réttigheter
(FordrS 6/1976),

- den internationella konventionen om
medborgerliga och politiska rittigheter
(FordrS 7-8/1976),

- konventionen om barnens rittigheter
(FordrS 59-60/1991) och

- konventionen om skydd f6r enskilda vid
automatisk databehandling av personuppgif-
ter (FordrS 35-36/1992).

Den vetenskapliga utvecklingen har stillt
nya krav pa innehallet i skyddet for de
minskliga réttigheterna. De gillande konven-
tionerna maste kompletteras sa att eventuella
foljder av vetenskaplig verksamhet beaktas
pa ett heltdckande sitt. De principer som in-
gar 1 konventionerna skapar grunden for var
uppfattning om de ménskliga rittigheterna.
De har tagits in i konventionens inledning,
eftersom sjdlva konventionen och dess
tillaggsprotokoll grundar sig pa dessa princi-
per.

14 Konventionens tilléiggsprotokoll om
forbud mot kloning av ménniskor

Syftet med forbudet mot kloning av ménni-
skor dr att sikerstilla ménniskans vérde och
skyddet for identiteten inom biomedicinen.
Avsikten med tillaggsprotokollet dr att
komplettera konventionen med bestimmelser
om forbud mot kloning av ménniskor. Enligt
forbudet mot kloning #r alla ingrepp i syfte
att skapa en ménniska som #r genetiskt iden-
tisk med en annan, levande eller d6d, ménni-
ska forbjudna. Med en ménniska som é&r ge-
netiskt identisk med en annan avses en mén-
niska som har samma genuppsittning som en
annan méinniska. Forbudet &r absolut. Vid
tillampningen av tilliggsprotokollet dr defini-
tionen av “ménniska” (human being) beroen-
de av den nationella lagstiftningen.

Kloning av celler anses globalt vara en
etiskt godtagbar biomedicinsk teknik. Dar-
emot dr asikterna delade om huruvida det ar
etiskt godtagbart att klona embryonala celler.
I de flesta ldnderna anses det dock att kloning
som biomedicinsk teknik, utan avsikt att ska-
pa en identisk ménniska, dr ett viktigt red-
skap ndr det giller att i framtiden utveckla
nya behandlingar. Darfor kallas denna klo-
ning terapeutisk kloning. Bestdmmelserna
om detta i konventionen uppstiller standar-
der for hindrande av missbruk av minskliga
embryon genom att garantera behovligt
skydd och & andra sidan genom att forbjuda
framstillningen av dem for forskningsidnda-
mal. Tre olika situationer méste beaktas: klo-
ning av celler som teknik, anvidndning av
embryonala celler inom kloningstekniken
och kloning av en hel minniska. Den forsta
situationen kan anses vara etiskt godtagbar,
huruvida den andra situationen dr godtagbar
rader det mycket delade asikter om och den
tredje situationen dr forbjuden i det tilldggs-
protokoll som foreslés bli ratificerat.

Kloning av ménniskor anses utgora ett hot
mot minskligheten, vara etiskt oldamplig och
strida mot minniskans vardighet. Tilldggs-
protokollet tar inte stdllning till huruvida
kloning av celler eller embryon dr godtagbar
for forskningsdndamal som géller medicinska
tillimpningar.

Enligt tillaggsprotokollet &r det forbjudet
att forsoka skapa en minniska som 4r gene-
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tiskt identisk med en annan, levande eller
dod, minniska. For detta #r det mojligt att
anvinda t.ex. kdrndverforingsteknik, med
vilken man har lyckats skapa djur som ir ge-
netiskt identiska med ett annat djur.

1.5 Konventionens tilléiggsprotokoll om
transplantation av organ och vivna-
der av ménskligt ursprung

Tillaggsprotokollet om transplantation av
organ och vidvnader av ménskligt ursprung
foljer konventionens principer i fraga om or-
gan- och vdvnadstransplantationer. Tilldggs-
protokollet utvidgar konventionens tillimp-
ningsomrade genom att definiera och garan-
tera réttigheterna for levande och avlidna gi-
vare av organ och vidvnader av ménskligt ur-
sprung samt rittigheterna fér djur och motta-
gare av organ.

Tilldggsprotokollet tillampas tillsammans
med bioetikkonventionen. De allminna prin-
ciperna 1 tilliggsprotokollet omfattar bl.a.
lika mojligheter att fa transplantationstjans-
ter, regler for fordelningen av organtrans-
plantationer, standarder for hilsa och siker-
het, férbud mot ekonomisk vinning samt be-
hovet av riktig information till givare, motta-
gare, hilso- och sjukvardspersonal och all-
minheten.

Tillaggsprotokollet innehaller sérskilda be-
stimmelser om tagande av organ fran levan-
de och avlidna personer, anvindningsidnda-
mal for tagna organ och vivnader, sekretess,
pafoljder och skadestand.

Enligt artikel 25 i konventionen ska lamp-
liga sanktioner tillimpas i héndelse av brott
mot bestdimmelserna i konventionen. Efter-
som artiklarna 1-27 i tilliggsprotokollet en-
ligt artikel 28 ska betraktas som tilliggsartik-
lar till konventionen stricker sig kriminalise-
ringsskyldigheten i konventionen ocksa till
tilliggsprotokollet om organ- och vévnads-
transplantationer.

2 Nuldge
2.1 Lagstiftning och praxis
I 2 kap. i Finlands grundlag finns bestam-

melser om de grundldggande fri- och rittig-
heterna. Enligt jamlikhetsprincipen i kapitlets

6 § dr alla lika infor lagen. I paragrafen ingér
ocksa ett forbud mot diskriminering. Grund-
lagens 2 kap. 7 § innehéller bestimmelser om
ritten till liv, personlig frihet och integritet. I
2 kap. 10 § i grundlagen f6reskrivs om skyd-
det for privatlivet som en grundliggande fri-
och rittighet samt om att bestimmelser om
behandling av personuppgifter ska utfirdas
genom lag. | 2 kap. 19 § i grundlagen fore-
skrivs om ritten till social-, hidlsovards- och
sjukvardstjanster. Det allmidnna ska, enligt
vad som nidrmare bestims genom lag, tillfor-
sdkra var och en tillrickliga social-, hilso-
vards- och sjukvéardstjanster samt fraimja be-
folkningens hilsa.

1 folkhdlsolagen (66/1972) och lagen om
specialiserad sjukvard (1062/1989) fore-
skrivs om kommunernas skyldighet att ordna
primédrvard och specialiserad sjukvard. Den
priméra bedomningsgrunden &r i varje enskilt
fall det vardbehov som patientens hélsotill-
stand kriver. Bedomningen ska basera sig pa
medicinskt godtagbara Kkriterier. Lagstift-
ningen har till denna del preciserats 2004 da
bestimmelser om de ldngsta véntetiderna in-
nan en patient far vard skrevs in i ovan
nidmnda lagar. Enhetliga grunder for icke
bradskande vard inom den offentliga hélso-
och sjukvarden togs i bruk samtidigt som be-
stimmelserna om tryggande av ritten till
vard.

Lagen om patientens stdillning och rdittig-
heter (785/1992), nedan patientlagen. Enligt
3 § i patientlagen har var och en som varak-
tigt bor i Finland utan diskriminering och
inom grinserna for de resurser som vid re-
spektive tidpunkt stér till hédlso- och sjukvar-
dens forfogande ratt till sddan hilso- och
sjukvard som hans eller hennes hilsotillstand
forutsétter. Varden ska ordnas och patienten
bemoétas sa att hans eller hennes ménnisko-
virde inte krinks och s att hans eller hennes
overtygelse och integritet respekteras. Dess-
utom ska patientens modersmal och indivi-
duella behov samt den kultur som patienten
foretrider i man av mojlighet beaktas i var-
den. Patientlagens 5, 6 och 13 § forutsitter
att patienten ges tillricklig behorig och be-
griplig information och att varden och be-
handlingen genomf6rs i samrad med patien-
ten. Nar det giller handikappade patienter
deltar en nira anhorig eller ndgon annan nér-
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stdende eller den lagliga foretrddaren i be-
slutsfattandet om varden. En minderérig pati-
ents asikter om en vard- eller behandlingsat-
gird ska utredas, om det med beaktande av
patientens alder eller utveckling dr mojligt.
Varden av en minderarig patient ska ske i
samforstdnd med patienten, om han eller hon
med beaktande av alder eller utveckling kan
fatta beslut om varden. Han eller hon har
ocksa ritt att férbjuda att uppgifter om hans
eller hennes hilsotillstind och vard ges till
hans eller hennes vardnadshavare eller nagon
annan laglig foretrddare. I patientlagen finns
dessutom bestimmelser om ett anmérknings-
forfarande, patientombudsmannaverksamhe-
ten samt om patientjournalerna och sekretes-
sen for dem.

Lagen om medicinsk forskning (488/1999),
nedan forskningslagen. 1 forskningslagen fo-
reskrivs om forutsittningarna for medicinsk
forskning dir forskningsobjektet dr en mén-
niska, ett minskligt embryo eller ett foster
samt om den etiska kommittén. Med medi-
cinsk forskning avses sddan forskning som
innebédr ingrepp i en minniskas eller ett
manskligt embryos eller fosters integritet och
vars syfte &ar att oka kunskapen om sjuk-
domsorsaker, symptom, diagnostik, vérd,
prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas
beskaffenhet i allmidnhet. Enligt lagens 3 §
ska principen om ménniskovirdets okrink-
barhet respekteras inom den medicinska
forskningen. Innan medicinsk forskning far
bedrivas ska den etiska kommittén ha avgett
ett positivt utlaitande om forskningsplanen.
Deltagandet i medicinsk forskning &r helt och
hallet frivilligt och den som ska undersokas
ska ge sitt skriftliga informerade samtycke
till forskningen. Den som undersoks ska ges
tillracklig information om sina rittigheter,
om syftet med forskningen och dess natur
samt om de metoder som anvénds i samband
med den. Personen ska ocksé ges information
om eventuella risker och oldgenheter. Infor-
mationen ska ges sd att den som undersoks
kan fatta beslut om sitt samtycke med vet-
skap om de omstdndigheter som hanfor sig
till forskningen och som paverkar hans eller
hennes beslutsfattande.

I lagens 3 kap. foreskrivs om forskning
som giller embryon. Enligt 11 § far ett em-
bryo utanfér kvinnans kropp vara féremal f6r

forskning endast vid de inréttningar som fatt
tillstind for detta av Réttsskyddscentralen for
hilsovarden. Medicinsk forskning som giller
ett embryo &r tilliten endast om det inte for-
flutit mer 4n 14 dygn efter det att embryot
har bildats. Forskning som giller ett embryo
som finns i kvinnans kropp far inte bedrivas
utan skriftligt samtycke av kvinnan. Ett em-
bryo utanfor kvinnans kropp far inte vara fo-
remal for forskning utan skriftligt samtycke
av dem som donerat konscellerna. Ett em-
bryo far inte anvindas for forskning efter att
ett atertagande av samtycke har tagits emot.

Enligt lagens 13 § &r det forbjudet att fram-
stdlla embryon enbart for forskningsiandamal.
Med embryo avses enligt 2 § 2 mom. i lagen
en sadan levande grupp av celler som kom-
mit till som ett resultat av en befruktning och
som inte har fist sig i en kvinnas kropp. Be-
fruktning har inte definierats i lagstiftningen,
men enligt vedertagen praxis avses dirmed
en sammansmiltning av kdrnan i en #dggcell
och en spermie. Detta innebir att ett embryo
som framstillts med s.k. kdrnoverforingstek-
nik inte definieras som ett embryo i Finland.
Vid ké#rnoverforing ersétts kdrnan i en obe-
fruktad dggcell med kdrnan i en somatisk
cell. Dérefter borjar cellen dela sig pa samma
sétt som en befruktad dggcell och differentie-
ras som ett embryo. Ett embryo som fram-
stillts med kdrnoverforingsteknik ar alltsa
inte ett embryo enligt forskningslagen. Inte
heller i foérarbetena till lagen har kédrnverfo-
ringsteknik behandlats, eftersom tekniken ut-
vecklades forst efter det att lagen trétt i kraft.
Med beaktande av lagens definition av ett
embryo &r det inte forbjudet att med kérn-
overforingsteknik framstilla ett embryo for
forskningsédndamal.

Ett embryo som har anvints till forskning
far inte inplanteras i en méanniskas kropp och
det far inte hallas vid liv ldngre dn 14 dygn
efter att det har bildats, bortriknat den tid
som det har varit djupfryst. Vid forskning far
endast embryon som varit lagrade hogst 15 ar
anvindas. Direfter ska de forstoras.

Enligt lagens 15 § &r dven sadan forskning
som giller embryon och konsceller och som
syftar till att utveckla metoder for att féréand-
ra de drftliga egenskaperna férbjuden, om det
inte dr frdga om forskning i syfte att bota el-
ler férebygga en drftlig sjukdom.
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Lagen om anvdndning av mdnskliga organ,
vavnader och celler for medicinska dndamal
(101/2001), nedan vdvnadslagen. 1 vivnads-
lagen foreskrivs om tagande och anvindning
av organ, viavnader och celler for transplanta-
tionsverksamhet eller for andra medicinska
dndamal. Med ménskliga vdvnader och celler
avses i vdvnadslagen alla vdvnader och celler
avsedda for anviandning pa minniskor, inbe-
gripet t.ex. konsceller, vivnader och celler
fran foster samt embryonala stamceller.

Genom vidvnadslagen har ocksa det EG-
direktiv (2004/23/EG) som giller kvalitets-
och sdkerhetsnormer f6r ménskliga vavnader
och celler genomforts. Dessa dndringar trid-
de i kraft den 1 juni 2007. Enligt lagens 20
a § inforskaffas, kontrolleras, bearbetas, kon-
serveras, forvaras och distribueras vidvnader
och celler vid vévnadsinrittningar eller pa
uppdrag av dem. For sin verksamhet behdver
vdvnadsinrittningarna ett tillstand som bevil-
jas av Likemedelsverket. Liakemedelsverket
styr och Overvakar ocksa vavnadsinréttning-
arnas verksamhet. Syftet med lagen och de
bestimmelser pa ldgre nivd som getts med
stod av den #r att sdkerstdlla kvaliteten pa
och sidkerheten hos vdvnader och celler som
anvinds pa ménniskor.

I 25 § i viavnadslagen foreskrivs om boter
bl.a. for tagande eller anvindning av ménsk-
liga organ, viavnader eller celler utan behov-
ligt samtycke eller tillstind. Det 4r ocksé
straffbart att handla i strid med lagens siker-
hetsbestimmelser eller att betala ett forbjudet
arvode.

I lagen om assisterad befruktning
(1237/2006) foreskrivs om assisterad be-
fruktning som utférs sa att konsceller eller
embryon fran en ménniska fors in i en kvinna
for att dstadkomma graviditet. Lagen géller
ocksa donation och lagring av konsceller och
embryon for assisterad befruktning.

Lagen forutsitter att donatorn har gett sitt
samtycke till att konsceller eller embryon an-
vinds vid assisterad befruktning. Vid assiste-
rad befruktning &r det forbjudet att anvinda
konsceller eller embryon i vilkas arvsmassa
ingrepp har gjorts, konsceller och embryon
som har anvints for forskning eller embryon
som har erhéllits genom kloning. Det &r tilla-
tet att paverka barnets egenskaper genom val
av konsceller eller embryon endast om detta

gors 1 syfte att trygga barnets hilsa eller for
att barnet till sitt utseende ska paminna om
fordldern. Donerade konsceller och embryon
far anvindas 1 tio ar efter donationen.

Assisterad befruktning far utforas samt
konsceller och embryon lagras av sadana
verksamhetsenheter inom hélso- och sjuk-
varden som har fatt tillstind dartill samt av
specialistlikare med insikter i assisterad be-
fruktning. Tillstind beviljas av Réttsskydds-
centralen for hédlsovarden péa ansékan.

Ett barn som har sitt ursprung i en donerad
konscell har nér det fyller 18 ar ritt att fa
veta donatorns identitet. Rittsskyddscentra-
len for hdlsovarden for ett register 6ver dona-
tioner av konsceller och &ver donatorernas
identitet.

Enligt lagen om yrkesutbildade personer
inom hdlso- och sjukvarden (559/1994), ned-
an lagen om yrkespersoner, avses med yr-
kesutbildade personer inom hélso- och sjuk-
varden bl.a. ldkare, tandldkare och sjukskota-
re samt andra personer som har fatt ritt eller
tillstand att utéva yrke eller ritt att anvinda
en yrkesbeteckning for en yrkesutbildad per-
son. Rittsskyddscentralen for hilsovéarden ar
tillstindsmyndighet.

Malet for yrkesutdvningen i frdga om en
yrkesutbildad person inom hélso- och sjuk-
varden dr att upprétthalla och fridmja hilsan,
forebygga sjukdomar samt bota sjuka och
lindra deras plagor. I samband med yrkesut-
Ovningen ska en yrkesutbildad person inom
hilso- och sjukvarden opartiskt beakta den
nytta och de eventuella oldgenheter den med-
for for patienten. En yrkesutbildad person
inom hélso- och sjukvarden &r skyldig att be-
akta vad som foreskrivs om patientens rattig-
heter.

De mest centrala straffbestimmelserna
finns i forskningslagen, vdvnadslagen och la-
gen om assisterad befruktning. Enligt ett for-
slag ska de straffbestimmelser i forsknings-
lagen och lagen om assisterad befruktning
som innehaller hot om fingelse dverforas till
strafflagen (RP 156/2008 rd). Dessutom om-
fattar bestimmelserna i strafflagen om diskri-
minering och diskriminering i arbetslivet
diskriminering p& grund av hiélsotillstdndet,
men inte till alla delar av diskriminering pa
grund av genetiskt arv.
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2.2 Lagstiftningen i de nordiska Linder-
na, i nagra EU-linder och interna-
tionella organisationer

De nordiska ldnderna och lagstiftningen om
biomedicin

Av de nordiska linderna har Island, Dan-
mark och Norge ratificerat Europaradets
konvention om de mainskliga rittigheterna
och biomedicinen. Sverige har undertecknat
konventionen, men inte ratificerat den.

Danmark gjorde en reservation i frdga om
den punkt 2 i artikel 10 i konventionen som
géller registrerade personers ritt till informa-
tion. Enligt lagstiftningen i Danmark har en
person inte alltid tillgang till information om
sin hilsa i sddana fall da det ar fraga om upp-
réittande av offentlig statistik eller vetenskap-
lig forskning. Enligt konventionen ska det
vara mojligt att fa reda pa all information om
en persons hilsa. Danmark har ocksa reser-
verat sig i frdga om punkt 2 ii i artikel 20.
Danmark vill behéalla mojligheten att anvén-
da benmiérg fran ett minderarigt barn for be-
handling ocksd av barnets foréldrar, vilket
inte dr mojligt enligt konventionen. Enligt en
reservationen som Danmark gjort tillimpas
konventionen tills vidare inte i friga om Fir-
Oarna eller Gronland.

P& grund av den nationella lagstiftningen
gjorde Norge ocksad motsvarande reservation
som Danmark i friga om punkt 2 ii i artikel
20.

Island har ratificerat tillaggsprotokollet om
forbud mot kloning. Sverige, Norge och Dan-
mark har undertecknat tilldggsprotokollet,
men inte ratificerat det. Endast Island har ra-
tificerat tilldggsprotokollet om organ- och
vivnadstransplantationer. Sverige, Norge och
Danmark har inte undertecknat detta
tillaggsprotokoll.

De sociala, etiska och rittsliga aspekterna
pa biomedicin och bioetik har, trots den ge-
mensamma historiska bakgrunden, spraket
och kulturen, bedémts pa olika sitt i de nor-
diska landerna.

Den svenska lagen om insemination
(1984:1140) som triadde i1 kraft 1985 var den
forsta lagen om assisterad befruktning i hela
virlden och den har fungerat som forebild
nir bestimmelser om konstgjorda reproduk-

tionsmetoder har utfirdats. Tills vidare finns
den stringaste regleringen om assisterad be-
fruktning i Norge, medan lagstiftningen i
Sverige via ménga dndringar har blivit rela-
tivt tillatande. Ockséa den isldndska regering-
en har nyligen visat intresse for att lindra re-
gleringen om assisterad befruktning. Lag-
stiftningen om assisterad befruktning i Nor-
den har granskats nédrmare i regeringens pro-
position till riksdagen med forslag till lag om
assisterad befruktning samt till lag om &nd-
ring av lagen om faderskap (RP 3/2006 rd, s.
10-13).

I samtliga nordiska liander utom Finland
finns bestimmelser om de sétt pa vilka ett
embryos gener kan undersokas innan det
fasts i livmodern (preimplantation genetic di-
agnosis, PDG). Danmarks lag om assisterad
befruktning (lov nr. 460 av juni 1997 om
kunstig befruktning) tillater anvindningen av
gendiagnostik i saddana fall da barnet l6per
betydande risk att fa en allvarlig &rftlig sjuk-
dom. Den isldandska lagen (29.5.1996/55) och
forordningen (30.9.1997/568) om assisterad
befruktning tilldter anvindningen av gendia-
gnostik for att forebygga en sjukdom, obero-
ende av hur allvarig den &r. Enligt den is-
lindska lagen om assisterad befruktning &r
det tillatet att underséka genomet om en dnd-
ring i genomet kan medfora att ett barn som
fods med hjdlp av assisterad befruktning far
en drftlig sjukdom. Den norska lagen om
medicinsk anvidndning av bioteknologi (Lov
nr. 100 af 5. december 2003 om humanmedi-
sinsk bruk av bioteknologi) tillater att gente-
rapi anvénds i samband med en allvarlig &rft-
lig konsrelaterad sjukdom som inte kan bo-
tas. En sdrskild ndmnd kan dock ge undan-
tagstillstand till att gendiagnostik anvinds for
att undersoka genomet ocksa i sadana fall da
den diagnostiserade sjukdomen inte dr kons-
relaterad.

Sveriges regering har gett rekommendatio-
ner i anslutning till fosterdiagnostik och abort
(Regeringens proposition 1994/95:142 Fos-
terdiagnostik  och abort;  Socialutskottet
1994/95: SoU 18). Enligt dessa kan arftliga
sjukdomar diagnostiseras om det foreligger
en risk for en allvarlig, progressiv, drftlig
sjukdom som leder till tidig d6d. I socialut-
skottets rapport (2004:20) foreslas dock att
bestimmelserna inte ldngre ska forutsitta
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fara for tidig dod nér drftliga sjukdomar be-
handlas.

I Danmark, Norge och Island far genomet
inte undersokas i syfte att vilja fostrets kon,
om det inte dr fraga om en risk for en konsre-
laterad sjukdom. I Sverige finns det inte nag-
ra bestimmelser om detta. I Danmark och
Norge kan vdvnadstypning av ett embryo an-
vindas ocksa vid valet av vilka embryon som
ska anvindas for assisterad befruktning, om
det ofodda barnets syskon har en allvarlig
sjukdom for vilken det inte finns nagon an-
nan kind behandling &n transplantation av
hematopoetiska stamceller. I den islindska
lagstiftningen &r anvdndningen av vdvnads-
typning vid embryodiagnostik helt forbjuden.

Den norska lagen om medicinsk anvénd-
ning av bioteknologi (Lov nr. 100 af 5. de-
cember 2003 om humanmedisinsk bruk av
bioteknologi) ar den enda lagen i Norden
som giller fosterdiagnostik (prenatal di-
agnosis). Tillstdnd for ingripande prover be-
viljas pa basis av en bedomning av den en-
skilda patienten. Alla undersokningsmetoder
ska vara godkdnda av hilso- och omsorgsde-
partementet. Barnets kon fa inte avslojas for
de blivande foridldrarna fore graviditetsvecka
12, om inte modern bér pa en allvarlig kons-
relaterad sjukdom. I Island, Sverige och
Danmark regleras prenatala forskningsmeto-
der i administrativa rekommendationer.

I samtliga nordiska lénder finns géllande
lagar om embryoforskning, stamcellsforsk-
ning och kloning. Den danska lagen om assi-
sterad befruktning (Lov nr. 460 av juni 1997
om kunstig befrugtning, se ovan) innehaller
ocksd bestimmelser om stamcellsforskning.
Enligt dessa bestimmelser kan endast em-
bryon som blivit 6ver vid assisterad befrukt-
ning anvindas for forskningsindamél. Em-
bryon kan sparas i hogst tva ar. Den isldnds-
ka lagen om assisterad befruktning (55/1996)
tillater embryoforskning som en del av prov-
rorsbefruktning f6r att diagnostisera drftliga
sjukdomar, f6r att utveckla den assisterade
befruktningen samt for att forebygga obotliga
sjukdomar och missfall. Embryon kan forva-
ras i 14 dygn. I Norge forbjuder lagen om
medicinsk anvindning av bioteknologi an-
viandningen av embryon for forskning. I Sve-
rige kan embryon enligt lagen om datgdirder i
forsknings- eller behandlingssyfte med dgg

fran mdnniska (2003-12-05) bevaras for
forskningsédndamal i fem ar.

Kloning av minniskor och forskning i detta
syfte dr forbjuden i samtliga nordiska ldnder.
Daremot skiljer sig bestimmelserna om
stamceller, som har ett nira samband med
embryoforskningen, fran varandra.

I Sverige &r stamcellsforskningen inte re-
glerad, men lagen om atgirder i forsknings-
eller behandlingssyfte med dgg fran ménni-
ska (1991:115) tillimpas ocksa pa stamcells-
forskning. Lagen reglerar inte framstéllning-
en av embryon for forskningsdndamal eller
pa annat sétt dn via befruktning. Det har {o-
reslagits att lagen ska revideras sd att den
ocksd omfattar embryon som framstillts med
hjélp av kdrnoverforingsteknik. I Sverige in-
togs villkoren for terapeutisk kloning i en lag
som géller medicinsk forskning p&d ménni-
skor (2003/04:148) och i lagen om genetisk
integritet m.m. (2006:351). I lagen om atgér-
der i forsknings- eller behandlingssyfte med
dgg fran ménniska (1991:115) intogs be-
stimmelser om forskning med karnoverfo-
ringsteknik.

I Norge &r det forbjudet att bedriva forsk-
ning som giller befruktade &dggceller och
embryon och att framstilla dessa for forsk-
ning, bedriva forskning som géller stamceller
som framstillts av befruktade dggceller och
att anvinda karnoverforingsteknik. I Dan-
mark tillater lagen om assisterad befruktning
(1997:460) forskning pa befruktade dggceller
och stamceller som 4r avsedda for reproduk-
tion, om denna forskning ger information
som kan tillampas for att bota sjukdomar.

Storbritannien

Storbritannien har inte undertecknat kon-
ventionen eller dess tilliggsprotokoll. I Stor-
britannien har fragorna i anslutning till bio-
medicin skotts med hjédlp av nationella lag-
stiftningsatgérder.

Anvindningen av ménskliga embryon for
forskning och konstgjorda reproduktionsme-
toder regleras i en speciallag som just nu pla-
neras bli reviderad. De grundldggande prin-
ciperna i lagen kvarstdr dock oftrédndrade.
Till skillnad fran artikel 18 i konventionen ar
det i Storbritannien tillatet att framstélla em-
bryon for forskningsindamal. Enligt lagen ar
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det forbjudet att bevara embryon i mera &n
14 dagar, att implantera ett ménskligt embryo
i ett djur, att bevara eller anvinda ett embryo
pa ett i lagen forbjudet sitt eller att ersitta
kdrnan i en embryonal cell med kdrnan fran
ett annat embryo. Ett embryo som har god-
kéants for forskningsdndamaél ska anvidndas pa
ett sdtt som motsvarar forskningsprojektets
syfte, och anvidndningen av ett embryo eller
konsceller vid forskning kriver ett explicit
tillstdnd. Den 6vervakande specialmyndighe-
ten uppritthéaller information om embryon
och deras utveckling samt information om de
tillstind som beviljats med stod av lagen.

Kloning av ménniskor #r férbjuden genom
lag. Terapeutisk kloning ar tilliten pa basis
av ett tillstand som beviljats av en special-
myndighet.

Tyskland

Tyskland har inte heller undertecknat kon-
ventionen eller dess tillaggsprotokoll. Tysk-
land har dock i stor utstrickning nationell
lagstiftning som géller biomedicinska fragor.

Enligt den tyska lagen om stamceller &r det
i princip forbjudet att framstilla, odla och
anvidnda stamceller som hérstammar fran
ménskliga embryon. Enligt lagen om stam-
celler borjar manskligt liv da konscellernas
kdrnor sammansmaélter. Den omfattar ocksa
celler som kan differentieras till alla slags
stamceller. All manipulering av embryon
som framstillts utanfér ménniskokroppen ar
forbjuden, liksom ocksd embryoforskning
som inte hor samman med forvaringen av
dem. Overforing av gener fran ett annat em-
bryo, ett foster, en vuxen eller en avliden
minniska till ett ménskligt embryo &r forbju-
den och leder till hogst fem ars fingelse eller
boter. For att overvaka etiken i stamcells-
forskningen har en oberoende etiskt central-
kommission for stamcellsforskning inréttats
(Zentrale Ethik-Kommission fiir Stammzel-
lenforschung). Import av stamcellslinjer som
har framstillts utomlands fore den 1 maj
2007 och forskning p& dem &r i princip tilla-
ten, eftersom stamceller inte motsvarar defi-
nitionen av embryo i lagen om stamceller.

Enligt lagen om skydd fér embryon &r det
bl.a. forbjudet att implantera ett embryo i
livmodern hos nagon annan kvinna 4n den

som givit dggcellen och att provrorsbefrukta
en dggcell i annat syfte 4n att fa till stand en
graviditet. Det dr ocksa forbjudet att vilja
embryots kon i samband med assisterad be-
fruktning, liksom ocksa konstgjord befrukt-
ning utan samtycke av den som givit cellerna
eller efter givarens dod.

Straffet for kloning kan bli boter eller fing-
else i hogst fem ar. Aven forsok till kloning
ar straftbart.

Det har forts en offentlig debatt om till-
latande av stamcellsforskning med inhemska
stamceller i terapeutiska syften. Ett motsva-
rande forslag har lagts fram av det tyska
forskningssamfundet DFG. I Tyskland be-
reds ocksa lagstifining om gentester.

Frankrike

Frankrike har inte undertecknat Europara-
dets konvention om de ménskliga rittighe-
terna och biomedicinen och inte heller
tillaggsprotokollen till den. Den nationella
bioetiklagen som giller biomedicin har stif-
tats 1994 och dndrats 1999. De verkstillig-
hetsregler som géller lagen har utférdats se-
nare.

Den franska bioetiklagen baserar sig pa
principerna om ett fritt och informerat sam-
tycke, forbud mot kommersiellt utnyttjande
av ménniskokroppen, fri och anonym dona-
tion samt hilsa. I lagen forbjuds kloning av
manniskor. Det ar tillatet att anvinda PDG
och konstgjorda reproduktionsmetoder med
tillstdind av en biomedicinsk byrd. Det &r
mojligt att reda ut en ménniskas genetiska
egenskaper endast vid medicinsk eller veten-
skaplig forskning for vilken patienten ska ge
ett skriftligt, informerat samtycke fére forsk-
ningen. Bioetiklagen innehaller ocksa all-
ménna bestimmelser om anvidndningen av
organ, vivnader och celler samt bestimmel-
ser om informationen till familjemedlemmar
i sddana fall da en allvarlig genetisk sjukdom
diagnostiseras.

Bioetiklagen forbjuder bade terapeutisk
kloning och annan kloning. Det dr forbjudet
att framstidlla embryon endast i forsknings-
syfte, men embryon som blivit ver vid assi-
sterad befruktning kan anvindas for medi-
cinsk forskning. Forskning #r tillaten fram
till utgangen av 2009, varefter regeringen tar
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upp fragan pa nytt. Ar 2006 beviljades de
forsta forskningstillstainden for stamcells-
forskning och for framstéllning av stamcells-
linjer.

Vissa andra EU-lidnder

Portugal, Spanien och Estland har ratifice-
rat konventionen och tillaggsprotokollet om
forbud mot kloning. Estland har ocksa ratifi-
cerat tilliggsprotokollet om organ- och viv-
nadstransplantationer, men Portugal och
Spanien har tillsvidare endast undertecknat
det. Landerna har inte gjort nagra reservatio-
ner eller deklarationer i fraga om avtalen.

Enligt den portugisiska lagen om assisterad
befruktning &r det tillatet att anvinda embry-
on som blivit 6ver vid assisterad befruktning
for forskning. Likasd dr det tillatet att anvin-
da embryon som framstéllts med kdrndverfo-
ringsteknik for forskning, eftersom lagen dar,
liksom 1 Finland, inte definierar dessa celler
som embryon. Ocksd i Spanien tillater lag-
stiftningen kérnoverforing pa vissa villkor.

Lagstiftningen i Estland uppfyller ovan
niamnda krav i konventionen och tilliggspro-
tokollen. Lagstiftningen férbjuder bl.a. fram-
stillning av embryon med kirndverforings-
teknik. For forskning far endast overblivna
embryon anvéndas. Ocksa kloning av ménni-
skor &r forbjuden och sanktionerad. Dessut-
om har en lag om transplantation av organ
och vidvnader av minskligt ursprung som
motsvarar tilliggsprotokollet om organ- och
vévnadstransplantationer utarbetats.

EU:s lagstiftning

Europeiska gemenskapen har begrinsad
behorighet nir det géller hilsa och hilso- och
sjukvardstjanster. Ordnandet och tillhanda-
hallandet av hilso- och sjukvéardstjénster hor
till medlemslédndernas behorighet. T.ex. ut-
vecklingen och marknadsforingen av lidke-
medel omfattas dock av lagstiftningen om
den inre marknaden. Europeiska gemenska-
pen har ocksa med stéd av artikel 152 i EG-
fordraget behorighet att foreskriva om kvali-
tets- och sékerhetsstandarder i fraga om blod,
vivnader och celler samt organ. Med stdd av
den ndmnda artikeln har det redan utfirdats
direktiv om kvalitets- och sdkerhetsnormer i

frdga om blod och blodderivat samt ménskli-
ga vidvnader och celler. Direktiven har ge-
nomforts nationellt genom blodtjanstlagen
(197/2005) och vivnadslagen och genom de
forfattningar pa lagre niva som utfardats med
stod av dem. Kommissionen bereder ett for-
slag till bestimmelser om kvaliteten och s&-
kerheten i fraga om organ. — Dérfor &dr kon-
ventionen och dess tilliggsprotokoll om or-
gan- och vivnadstransplantationer s.k. bland-
avtal som innehaller m.m. ovanndmnda be-
stimmelser som hor till savil gemenskapens
som till medlemsstaternas behorighet.

Biomedicinsk forskning utgér en vésentlig
del av Europeiska unionens ramprogram
(Framework Programmes) som stodjer den
vetenskapliga forskningen i Europa. Det pa-
gaende sjunde ramprogrammet stodjer kraf-
tigt forskning som géller hilsan. Det sjétte
ramprogrammet som genomfordes 2002-
2006 fokuserade till denna del i synnerhet pa
biovetenskap, biokemi och bioteknik samt pa
livsmedlens kvalitet och sdkerhet. Inom ra-
men for ramprogrammet ordnades forsk-
ningsprojekt bl.a. inom omrédena for gentest,
stamcellsforskning, biobanker, befolknings-
genetik och hjarnforskning. Det sjunde ram-
programmet, som genomfors 2007-2013, fo-
kuserar pa utvecklandet av nya metoder att
framja vard och hilsa, diagnostik och hallba-
ra och effektiva hilso- och sjukvardssystem.
Det europeiska omradet for forskningsverk-
samhet (ERA) som har inrittats for att under-
soka etiska, rittsliga, sociala och kulturella
dimensioner inom biovetenskap och biotek-
nik har utarbetat etiska riktlinjer bl.a. om
gentestning och biobanksverksambhet. I radets
beslut om stamcellsforskning regleras an-
viandningen av humana embryonala stamcel-
ler for forskningsédndamal.

Europeiska gruppen for etik inom veten-
skap och ny teknik (European Group on
Ethics in Science and New Technologies)
forskar kring etiska fragor i anslutning till
vetenskaplig verksamhet och ger utlatanden
till kommissionen i anslutning till beredning-
en av gemenskapens lagstiftning.

FN, Unesco och WHO

Forenta Nationernas organisation for ut-
bildning, vetenskap och kultur Unesco har
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varit aktiv inom omradet bioetik dnda sedan
1970-talet. Etiken inom vetenskapen och
teknologin #r ett av Unescos fem mal for
verksamheten. Unesco utvecklar i synnerhet
u-landernas internationella forsknings- och
utbildningsinstitutioner och sakkunnignit-
verk samt den tekniska grundforskningen i
syfte att stodja en global debatt inom omra-
det bioetik.

Den virldskommission for etik i vetenskap
och teknologi, COMEST (World Commis-
sion on the Ethics of Scientific Knowledge
and Technology), som inréttades inom Une-
sco 1998 &r ett rddgivande samarbetsorgan
som bestar av 18 sjdlvstindiga experter.
Kommissionen utvecklar etiska principer for
beslutsfattandet vid sidan av rent ekonomiska
kriterier och ger Unesco rad i anslutning till
dess program for vetenskaplig sakkunskap
och teknologi. Dessutom foljer COMEST
den tekniska utvecklingen och forsoker ge
handledning i eventuella etiska problem, ge
rad at beslutsfattare utgdende fran sina iakt-
tagelser samt uppritthalla meningsutbytet
mellan vetenskapliga samfund, beslutsfattare
och den stora allménheten.

De fyra malen for det bioetikprogram som
Unesco inledde 1993 ir att fungera som ett
globalt sakkunnigforum, att sétta upp stan-
darder, att ge rad samt att oka utbildningen
och kunskapen inom bioetik. Den internatio-
nella bioetiska kommitté (/BC; International
Bioethics Committee) som inréttats i anslut-
ning till programmet fungerar som ett globalt
etiskt radgivande organ under Unesco. Aven
staterna kan delta i kommitténs verksamhet
oberoende av vilken betydelse anvindningen
av bioteknologi har eller midngden av re-
glering om den.

Vid Unescos generalforsamling (general
conference) antogs ar 1997 en universell de-
klaration om det méinskliga genomet och de
minskliga réttigheterna (Universal Declara-
tion on the Human Genome and Human
Rights). For att reda ut fragorna i anslutning
till medicin och biovetenskap och teknikerna
i anslutning till dessa gav den bioetiska
kommittén en universell deklaration om bio-
etik och minskliga rittigheter (Universal
Declaration on Bioethics and Human Rights).
Deklarationen om miénskliga rittigheter och
grundldggande friheter betonar interaktionen

mellan bioetik och de ménskliga réttigheter-
na samt betydelsen av ménniskans vardighet.
Ar 1996 godkinde Unesco en internationell
deklaration om human genetisk information.
Forutom av IBC uppritthdlls Unescos bio-
etikprogram av den mellanstatliga bioetiska
kommittén (IGBC; Intergovenmental Bio-
ethics Committee).

Den bioetiska kommittén (UN. Inter-
Agency Committee on Bioethics) som lyder
under Forenta nationernas fackorgan inritta-
des 2003 for att frimja samarbetet i friga om
bioetiken och ordnandet av den mellan fack-
organen och de regionala och internationella
mellanstatliga grupperna. Den bioetiska
kommittén behandlar ocksd fragor om de
ménskliga rittigheterna inom dess behorig-
het. Bioetiska fragor tas ocksd upp inom
Virldshilsoorganisationen WHO. Organisa-
tionens rad for internationella organisationer
for medicinsk vetenskap (Council for Inter-
national Organizations of Medical Sciences,
CIOMS) meddelar internationella etiska an-
visningar om biomedicinsk forskning som
giller material av ménskligt ursprung.

2.3 Bedomning av nuléiget

Finland har intensivt deltagit i beredningen
och utarbetandet av konventionssystemet i
Europaridet. Bestimmelserna i den konven-
tion och de tva tillaggsprotokoll som foreslés
bli godkinda av riksdagen motsvarar darfor i
huvudsak den gillande lagstiftningen i Fin-
land, eftersom bestimmelserna i dem 1 hu-
vudsak redan har beaktats nédr den nationella
lagstiftningen har reviderats. Bestimmelser
som &r centrala med tanke pa konventionsar-
rangemangen finns i synnerhet i forsknings-
lagen, lagen om yrkesutbildade personer, pa-
tientlagen, vdvnadslagen, lagen om assisterad
befruktning, folkhidlsolagen och lagen om
specialiserad sjukvard. Bestimmelserna 1
tillaggsprotokollet om férbud mot kloning av
manniskor motsvarar bestimmelserna i
forskningslagen och lagen om assisterad be-
fruktning,.

I konventionen och tilliggsprotokollen in-
gar dock vissa bestimmelser som det for
nirvarande inte finns nadgon explicit lagstift-
ning om i Finland. Dessa bestimmelser blir
bindande f6r Finland nir konventionen och
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tilliggsprotokollen sétts i kraft nationellt.
Dessutom ar det skél att utvidga diskrimine-
ringsgrunderna i diskrimineringsbestimmel-
serna i strafflagen sa att de ocksa giller gene-
tiskt arv och funktionsnedséttning.

3 Malsittning och de viktigaste
forslagen

Konventionen och dess tilliggsprotokoll
om forbud mot kloning av ménniskor och om
transplantation av organ och vidvnader av
mainskligt ursprung frimjar beaktandet av en
manniskorittssynvinkel och tillgodoseendet
av de manskliga rittigheterna pa ett allmint
plan inom hélso- och sjukvérden och uttryck-
ligen nér det géller organ- och vdvnadstrans-
plantationer och forskning pa ménniskor i
konventionsstaterna. Finland har som mal att
ansluta sig till detta europeiska konventions-
system och pa detta sétt forbinda sig att iaktta
de minimikrav som stélls avseende biologi
och medicin i konventionen och dess tvé
tillaggsprotokoll.

I propositionen foreslas att bioetikkonven-
tionen och dess tva tillaggsprotokoll om for-
bud mot kloning av ménniskor och om or-
gan- och vivnadstransplantationer samt en
lag om sittande i kraft av de bestammelser i
dem som hor till omradet for lagstiftningen
ska godkénnas. Av de orsaker som framgér
av avsnitt 2.3 kréver konventionen och dess
tva tilldggsprotokoll inte nagra dndringar av
den nationella lagstiftningen i Finland, forut-
om nér det géller strafflagen. Dérfor innehal-
ler propositionen ocksa ett forslag till andring
av strafflagen. Bestimmelserna i strafflagen
om diskriminering och diskriminering i ar-
betslivet foreslas bli utvidgade sa att de ock-
sd giller diskriminering pa grund av gene-
tiskt arv och funktionsnedséttning,.

4 Propositionens konsekvenser

Utvidgningen av tillimpningsomradet for
diskrimineringsbestimmelserna i strafflagen
vintas forebygga diskriminering pa grund av
genetiskt arv eller funktionsnedséttning,.

Genom ratificeringen av konventionen och
dess tva tillaggsprotokoll betonar Finland for
egen del tillimpningen av de etiska princi-
perna inom biomedicinen och garanterar att

de minskliga rittigheterna tillgodoses pa in-
dividniva.

Nér konventionssystemet borjar tillimpas i
praktiken maste vart samhélle ta stéllning till
flera etiska fragor inom omradet medicin och
biologi.

Propositionen har inte nagra ekonomiska
konsekvenser, eftersom de administrativa
forfaranden och tillsynsférfaranden som in-
gar i konventionerna redan ingér i var nuva-
rande lagstiftning. Raittsskyddscentralen for
hélsovarden har dock, sedan den konstaterat
att ikraftséttandet av konventionen inte har
nagra direkta konsekvenser for centralens
verksambhet, fiast uppmérksamhet vid att kon-
ventionen och dess tillaggsprotokoll méjligen
pa lang sikt inverkar pa centralens verksam-
het, t.ex. i form av ett okat antal tillsynsédren-
den. Detta kan i sinom tid krdva att personal-
resurserna utdkas. | artikel 28 i konventionen
ingar en forpliktelse att foéra en offentlig de-
batt om fragor i anslutning till konventionen.

Propositionen har inte heller nagra konse-
kvenser i fraga om jamstdlldheten mellan ko-
nen. Konsekvenserna dr inte olika fér méin
och kvinnor, annat dn vad som foljer av deras
biologiska skillnader.

Eftersom lagstiftningen i Finland till storsta
delen motsvarar bestimmelserna i konven-
tionen och dess tilldggsprotokoll, férutom nér
det giller inférandet av genetiskt arv och
funktionsnedséttning som diskriminerings-
grunder i strafflagen, forblir 4ven konventio-
nens och tilliggsprotokollens konsekvenser
for myndigheternas verksamhet sma.

Konventionen och dess tilldggsprotokoll
kan anses ha en positiv inverkan pd samhil-
lets sociala miljo och dess sdkerhet eftersom
minniskorattsperspektivet beaktas i stor ut-
strackning.

5 Beredningen av propositionen
5.1 Beredningen i Finland

Representanter for social- och hilsovards-
ministeriet, utrikesministeriet och justitiemi-
nisteriet har deltagit i beredningen av kon-
ventionen och dess tilldaggsprotokoll i Euro-
paradet. 1 olika skeden av beredningen har
det ordnats remissbehandlingar pa nationell
nivad. Pa detta sétt har man sdkerstillt den
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finska lagstiftningens dverensstimmelse och
kompatibilitet med konventionen och dess
tillaggsprotokoll.

Flera remissbehandlingar ordnades om
konventionen och dess tillaggsprotokoll. Ut-
latanden gavs bl.a. av social- och hélso-
vardsministeriet, utrikesministeriet, justitie-
ministeriet, undervisningsministeriets forsk-
ningsetiska delegation, Finlands Akademi,
Dataombudsmannens byra, Arbetshélsoinsti-
tutet, Stakes (fr&n och med den 01 januari
2009 Institutet for hélsa och vilfird; RP
124/2008 rd.) , Rattsskyddscentralen for hil-
sovarden (fran och med den 01 januari 2009
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden; RP 131/2008 rd), Lakemedels-
verket, Folkhilsoinstitutet, Finlands Lé&kar-
forbund, universitetens medicinska fakulte-
ter, Finlands Patientférbund, Finska Lakarfo-
reningen Duodecim, Finlands Kommunfor-
bund, Konsumentverket och Finlands Roda
Kors. Nistan alla remissinstanser férordade
undertecknandet och godkidnnandet av kon-
ventionen och dess tilldggsprotokoll om for-
bud mot klonig av ménniskor och om organ-
och vdvnadstransplantationer.

Regeringens proposition har beretts i en in-
officiell arbetsgrupp vid utrikesministeriet

tillsammans med representanter for social-
och hilsovardsministeriet och justitieministe-
riet. Ytterligare nya utlatanden om forslaget
till regeringsproposition begirdes av ovan
nimnda instanser. Remissinstanserna forholl
sig ndstan odelat positiva till arbetsgruppens
forslag om godkénnande av konventionen
och dess tva tillaggsprotokoll. De detaljerade
synpunkter som framfordes i utlatandena har
beaktats vid den slutliga beredningen av pro-
positionen.

6 Samband med andra propositio-
ner och forpliktelser

En regeringsproposition med forslag till lag
om #ndring av lagen om patientens stillning
och rittigheter torde 6verlamnas till riksda-
gen 2009. Syftet med lagidndringen &r att
starka patienternas, ocksé handikappade pati-
enters, sjdlvbestimmanderdtt. [ lagen ska
ocksa foreskrivas om de kriterier pa vilka en
patients bestdmda vilja géllande vard och be-
handling kan f6rbises.

Vid social- och hilsovardsministeriet be-
reds en s.k. biobankslag, dvs. en regerings-
proposition om anvéndningen av provsam-
lingar vid forskning.
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DETALJMOTIVERING

1 Konventionen och dess forhal-
lande till lagstiftningen i
Finland

Konventionens inledning

I konventionens inledning tas forutom
aspekter pa konventionerna om de minskliga
rittigheterna ocksé utvecklingen inom biolo-
gi och medicin upp. For att denna utveckling
ska vara till gagn for nuvarande och kom-
mande generationer maste for det forsta indi-
viden skyddas mot missbruk av de veten-
skapliga utvecklingsresultaten. Flera artiklar
i konventionen beskriver individens centrala
stillning, skyddet av individen mot olagliga
ingrepp i den fysiska integriteten och forbu-
det mot anvindning av delar av ménnisko-
kroppen for ekonomisk vinning. For det
andra 4r individen en del av en social gemen-
skap, men individens intresse gér fore veten-
skapens och sambhillets intressen.

For det tredje ger kunskap om ménniskans
genom nya mojligheter till paverkan nér det
giller forebyggande, diagnostisering och be-
handling av sjukdomar.

Kapitel I  Allménna bestimmelser

Artikel 1. Syfte och dndamal. Enligt stycke
1 i artikeln 4r syftet med konventionen att
skydda alla ménniskors (all human beings”)
virde och identitet och utan diskriminering
garantera respekt for allas integritet och
andra rittigheter och grundldggande friheter
inom biomedicin.

Den engelska termen “all” har inte definie-
rats, men samma term anvénds i den europe-
iska ménniskoréttskonventionen. I den euro-
peiska ménniskorittskonventionen foérbinder
sig staterna att garantera var och en som be-
finner sig under deras jurisdiktion de rittig-
heter som anges i konventionen.

I konventionen anvéinds termen “human
being”, och med den hénvisas till respekten
for individens virde och identitet dnda fran
minniskolivets borjan. Det faststills dock
inte nidr ménniskolivet borjar.

Enligt stycke 2 i artikeln ska varje part ga-
rantera att bestimmelserna i konventionen
genomfors inom det egna territoriet.

Den nationella lagstiftningen i Finland upp-
fyller kraven i artikeln. Enligt 1 § i grundlagen
ska Finlands konstitution trygga ménnisko-
vérdets okrankbarhet och den enskilda ménni-
skans frihet och réttigheter samt framja rattvi-
sa 1 samhillet. Grundlagen innehéller ocksa
garantier for réttsskyddet. Enligt 80 § i grund-
lagen ska genom lag utfirdas bestimmelser
om grunderna for individens réttigheter och
skyldigheter samt om fragor som enligt grund-
lagen i 6vrigt hor till omradet for lag.

Artikel 2. Mdnniskans foretrdde. Enligt ar-
tikeln ska minniskans intresse och vélfird ga
fore sambhillets och vetenskapens egna in-
tressen. Detta 4r den viktigaste tolkningsan-
visningen i hela konventionen och framfor-
allt nér det géiller bestimmelserna i kapitel V
(Vetenskaplig forskning). Om det uppstar en
konflikt mellan individens intresse och ve-
tenskapens eller samhéllets intressen, ska in-
dividens intresse ges foretrdde. Hela konven-
tionen grundar sig pa ett skydd av individen,
och alla artiklar i konventionen ska tolkas i
enlighet med denna anvisning.

Den nationella lagstiftningen i Finland
uppfyller kraven i artikeln. Enligt 22 § i
grundlagen ska det allminna se till att de
grundldggande fri- och rittigheterna och de
ménskliga réttigheterna tillgodoses. Till des-
sa hor ritten till liv och till personlig frihet,
integritet och trygghet enligt 7 § och skyddet
for privatlivet enligt 10 §.

Artikel 3. Tillgang till lika vard pa lika
villkor. Artikeln forpliktar parterna att med
beaktande av behovet av vard och tillgédngli-
ga resurser garantera att alla har tillgéng till
lika vard pé lika villkor med f6r dndamalet
erforderlig kvalitet. Motsvarande forpliktan-
de bestimmelser ingdr i den internationella
konventionen om ekonomiska, sociala och
kulturella réttigheter (FordrS 6/1976) och i
den europeiska sociala stadgan (FordrS 78-
80/2002), i vilka Finland &r part.

Termen “lika” i artikeln avser forbud mot
ogrundad diskriminering.
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Den nationella lagstiftningen i Finland
uppfyller kraven i artikeln. I 6 § i grundlagen
foreskrivs om jamlikhet mellan medborgar-
na. Enligt paragrafens 2 mom. far ingen utan
godtagbart skdl sdrbehandlas pa grund av
kon, alder, ursprung, sprak, religion, 6verty-
gelse, asikt, hélsotillstdnd eller handikapp el-
ler av ndgon annan orsak som giller hans el-
ler hennes person.

17§ 1 grundlagen foreskrivs om ritten till
liv. Bestimmelsen har n#ra samband med
deni 19 § 1 mom. i grundlagen ndgmnda rét-
ten till oundginglig omsorg. Ritten till
oundginglig omsorg dr en subjektiv ritt som
bl.a. inbegriper ritten till bradskande sjuk-
vard. [ 19 § 3 mom. i grundlagen aldggs det
allménna ett mer omfattande ansvar for soci-
al-, hilsovards- och sjukvardstjinster. Det
allminna ska tillférsdkra var och en tillrick-
liga social-, hdlsovards- och sjukvérdstjans-
ter.

Finland har ett s.k. universellt hilsovards-
system. Bestammelser om kommunernas och
statens skyldigheter att ordna héilso- och
sjukvardstjanster finns i folkhélsolagen, la-
gen om specialiserad sjukvérd, lagen om
smittsamma sjukdomar (583/1986), mental-
vardslagen (1116/1990), forordningen om
fangvardsvisendet och lagen om hélsovarden
inom forsvarsmakten (322/1987). 1 6 kap. i
lakemedelslagen (395/1987) finns bestdm-
melser om apotekstjanster som ska finnas
tillgéngliga sa att allmédnheten utan svarighet
kan fa likemedel. Enligt 3 § i patientlagen
har var och en som varaktigt bor i Finland
utan diskriminering och inom grinserna for
de resurser som vid respektive tidpunkt star
till hilso- och sjukvardens forfogande ritt till
sddan hilso- och sjukvard som hans eller
hennes hilsotillstdand forutsétter. I den lag-
stiftning som géller hilso- och sjukvarden i
Finland finns ocksa bestimmelser om de me-
del som stér till patientens forfogande om
han eller hon anser att han eller hon lamnat
utan vard eller blivit diskriminerad.

Artikel 4. Yrkesaligganden. Enligt artikeln
ska varje ingrepp inom hélso- och sjukvar-
dens omrade, inbegripet forskning, utforas i
enlighet med for yrket géllande aligganden.

Artikeln géller alla yrkesutbildade personer
inom hilso- och sjukvérden. Ingrepp inom
hilso- och sjukvardens omrade ska forstas i

vid bemirkelse si att de inbegriper allt inom
hilsovarden, t.ex. férebyggande vard, vard-
atgirder och rehabilitering.

Ingreppen ska vara lagenliga. Artikeln om-
fattar forutom egentliga lagbestimmelser
ocksad t.ex. yrkeskarens etiska regler och
andra motsvarande anvisningar.

En ldkare har uppgifter forutom inom den
egentliga sjukvarden, ocksd inom forebyg-
gande vard och frimjande av héilsa. En pati-
ent ska vérdas sa att det onskade resultatet
och de gjorda ingreppen stér i proportion till
varandra. For att varden ska lyckas krdvs
ocksa fortroende for vardpersonalen.

Lagstiftningen i Finland uppfyller kraven i
artikeln. I 2 kap. i lagen om yrkesutbildade
personer och i forordningen om yrkesutbil-
dade personer inom hélso- och sjukvéarden
(564/1994) finns bestimmelser om de yrkes-
krav som stills pa de personer som omfattas
av lagen. | 3 kap. i lagen om yrkesutbildade
personer foreskrivs om allminna skyldighe-
ter for yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvarden och i 4 kap. om lékares och
tandlékares réttigheter och skyldigheter. La-
gens 5 kap. innehaller bestimmelser om till-
synen dver yrkesutdvningens dndamalsenlig-
het, lagens 33 och 36 § disciplin- och straff-
bestimmelser och 34 § en hinvisningsbe-
stimmelse enligt vilken bestammelser om
straff for utan laglig rétt bedriven verksamhet
som yrkesutbildad person inom hilso- och
sjukvarden finns i strafflagen (39/1889).

Ovan ndmnda lagstifining kompletteras av
yrkeskérernas etiska anvisningar som t.ex.
fackorganisationerna inom hilso- och sjuk-
varden regelbundet utarbetar och uppdaterar.
I yrkeskarernas anvisningar ges bl.a. anvis-
ningar om de yrkesmissiga skyldigheterna i
olika situationer.

Kapitel I Samtycke

Artikel 5. Allmdn regel. Artikeln garante-
rar den pé internationell nivé etablerade prin-
cipen om att ingen mot sin vilja kan tvingas
till vard. Det &r fraga om patientens sjilvbe-
stimmanderitt och om respekten for den.

Enligt stycke 1 i artikeln far ett ingrepp
inom hilso- och sjukvardens omrade endast
foretas efter det att den berdrda personen har
givit fritt och informerat samtycke dartill.
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Enligt stycke 2 i artikeln ska personen i
forvdg erhalla information om syftet med in-
greppet och dess karaktir samt om vilka kon-
sekvenser och risker ingreppet innebir. In-
formationen ska vara begriplig, tydlig och
tillrackligt enkel s& att personen pa basis av
den kan ta stéllning till om ingreppet dr nod-
vandigt. Samtycket kan vara antingen munt-
ligt eller skriftligt, direkt eller indirekt.

Vidare ska patienten eller den som ger
samtycke garanteras en skilig betdnketid i
den nationella lagstiftningen. Det rdcker inte
med en mojlighet att &terkalla samtycket. En-
ligt stycke 3 i artikeln kan personen nér som
helst fore ingreppet aterkalla sitt samtycke.
Aven om ocksa en persons Onskan att inte
veta ska respekteras, maste personens sam-
tycke utredas fore ingreppet.

Kraven i artikeln ingér i lagstiftningen i
Finland. Bestammelserna i patientlagen och
forskningslagen forutsétter att patienten och
den som undersoks pa ett begripligt sétt ska
fa information om behandlingsalternativen
samt om riskerna med behandlingen och
undersokningen. Enligt 6 § 1 mom. i pati-
entlagen ska varden och behandlingen ges i
samforstand med patienten. Om patienten
vigrar ta emot en viss vard eller behandling,
ska den i man av mojlighet och i samfor-
stand med honom eller henne ges pa nagot
annat sitt som dr godtagbart fran medicinsk
synpunkt.

Samtycket forutsitter att patienten kénner
till vad de olika véard- och behandlingsalter-
nativen innebér. Enligt 5§ 1 och 2 mom. i
patientlagen har en patient ratt att fa upplys-
ningar om sitt hélsotillstdnd, virdens och be-
handlingens betydelse, olika vard- och be-
handlingsalternativ och deras verkningar
samt om andra omstidndigheter som hinfor
sig till varden och behandlingen och som har
betydelse da beslut fattas om hur patienten
ska vardas. Upplysningar ska dock inte ges
mot patientens vilja eller om det &r uppenbart
att de skulle medfora allvarlig fara for patien-
tens liv eller hilsa. De yrkesutbildade perso-
nerna inom hélso- och sjukvarden ska ge
upplysningarna pa ett sadant sitt att patienten
i tillrdcklig méan forstar inneborden av dem.

Enligt 6 § i forskningslagen far medicinsk
forskning dir forskningsobjektet dr en mén-
niska inte bedrivas utan ett skriftligt, pa vet-

skap baserat samtycke av den som under-
s6ks. Innan samtycket ges ska den som un-
dersoks fa tillrdckliga upplysningar, och han
eller hon ska ha ritt att aterkalla sitt sam-
tycke nir som helst innan forskningen avslu-
tas.

I 8 § 1 lagen om assisterad befruktning fo-
reskrivs om hinder for utforande av assiste-
rad befruktning. Avsaknaden av samtycke av
den som far behandling eller den som done-
rar konsceller (8 § 1 punkten) eller aterkal-
lande av samtycket (8 § 4 punkten) &r ovill-
korliga hinder for assisterad befruktning. Den
som utfor assisterad befruktning &r enligt 9 §
skyldig att ge information till den som far
behandling. I 10§ finns bestimmelser om
handlingens form, om samtycke av den som
far behandling och om villkoren f6r den.

Artikel 6. Skydd for personer som inte kan
ge sitt samtycke. Artikeln innehaller bestdm-
melser om skydd for sddana personer som
inte kan ge sitt samtycke till ett medicinskt
ingrepp.

Enligt punkt 1 i artikeln far ett ingrepp en-
dast foretas pa en person som saknar formaga
att lamna informerat samtycke, om ingreppet
ar till stor nytta fé6r honom eller henne. Un-
dantagsbestimmelserna i artiklarna 17 och
20 géller medicinsk forskning och tagande av
regenerativ vdavnad.

I de fall d& en underarig enligt lag saknar
formaga att ge sitt samtycke till ingreppet, far
detta enligt punkt 2 i artikeln endast foretas
med bemyndigande av hans eller hennes fo-
retrddare eller av en myndighet eller en per-
son eller en instans som lagen foreskriver.

Den underariges uppfattning beaktas i den
man det dr mojligt med hénsyn till den un-
derériges alder och mognadsgrad. Enligt arti-
kel 12 i FN:s barnrittskonvention ska kon-
ventionsstaterna tillforsékra det barn som &r i
stand att bilda egna asikter rétten att fritt ut-
trycka dessa i alla frAgor som ror barnet.
Barnets asikter ska tillmétas betydelse i for-
hallande till barnets alder och mognad.

I de fall d& en vuxen enligt lag saknar f6r-
maga till samtycke till ingreppet pa grund av
psykiskt handikapp, sjukdom eller liknande
orsak far ingreppet enligt punkt 3 i artikeln
endast foretas med bemyndigande av hans el-
ler hennes foretridare eller av en myndighet
eller en person eller en instans som lagen f6-
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reskriver. Den berdrda personen ska sé langt
mojligt delta i samtyckesforfarandet.

I motsvarande punkter i den forklarande
rapporten till bioetikkonventionen betonas att
en till samtycke oférmogen patients intresse
pa alla sétt ska skyddas ocksa i sadana fall da
t.ex. ndra anhoriga motsétter sig ingreppet el-
ler kraver ett ingrepp som enligt en yrkesut-
bildad person inom hélso- och sjukvérden
inte 4r till férdel for patienten.

Den foretradare, myndighet, person eller
instans som namns i punkterna 2 och 3 ovan
ska enligt punkt 4 i artikeln pa samma villkor
erhélla den information som avses i artikel 5.
Enligt punkt 5 far det samtyckesforfarande
som avses i punkterna 2 och 3 ovan nir som
helst aterkallas for att tillvarata den ifragava-
rande personens bésta.

Bestdmmelserna motsvarar lagstiftningen i
Finland.

I 6 § 2-4 mom. i patientlagen foreskrivs om
samtycke i sddana fall dir en patient som
uppnatt myndighetsaldern inte sjdlv kan ge
sitt samtycke till vard och behandling. Para-
grafens 2 mom. forutsitter att patientens fo-
retridare hors i avsikt att utreda hurdan vard
som bést motsvarar patientens vilja. Varden
och behandlingen ska ges i samf6rstand med
patientens foretrddare. Patientens foretrddare
ska enligt 9 § fa sadana uppgifter om patien-
tens hélsotillstind som behdvs for att perso-
nen i fraga ska kunna horas och samtycke ska
kunna ges.

Artikel 7. Skydd for personer med psykisk
storning. Nir en person som lider av allvarlig
psykisk storning eller utvecklingsstorning
kan enligt artikeln ett ingrepp goras utan per-
sonens samtycke endast i de fall da utebliven
behandling sannolikt kan medfora att hans el-
ler hennes hélsa kan antas skadas allvarligt.
Artikeln forutsitter att bestimmelser om det-
ta, inklusive forfarandena for tillsyn och
overklagande, ska tas in i den nationella la-
gen.

Artikeln innebér ett undantag fran den all-
minna bestimmelsen enligt vilken vard for-
utsétter samtycke av personen sjidlv. De in-
ternationella regelverken om psykiatrisk vard
ska beaktas, t.ex. de reckommendationer som
getts av Europaradets ministerkommitté (No.
R (83) 2 (Legal Protection of Persons Suffer-
ing from Mental Disorder Placed as Involun-

tary Patients); REC (2004)10 concerning the
protection of the human rights and dignity of
persons with mental disorder and its explana-
tory memorandum).

I Finland har villkoren enligt artikeln upp-
fyllts genom de bestimmelser i patientlagen
som det redogérs for i motiveringen till arti-
kel 6 samt genom mentalvardslagen. Mental-
vardslagen har dndrats (1423/2001) pa basis
av konventionen och Europaradets rekom-
mendation REC (2004) 10. Mentalvardslagen
innehéaller exakta och noggrant avgrdnsade
bestdmmelser om vard oberoende av viljan (2
kap.), sinnesundersékning av atalade och
vard oberoende av den atalades vilja (3 och 4
kap.) och om begrinsning av patientens
grundldggande fri- och rittigheter medan
vard och undersokning oberoende av patien-
tens vilja pagar (4 a kap.). I lagen finns ocksa
exakta bestdimmelser om sokande av @ndring
i beslut som fattats med stod av den (24-
27 §) och om tillsynen 6ver lagenligheten (33
a-33d§).

Enligt 8 § i mentalvardslagen &r vard obe-
roende av viljan mdjlig endast da personen ar
mentalsjuk eller dd han eller hon utgér en
fara for sig sjélv eller andra och da det inte
finns andra behandlingsmojligheter. Nar det
giller en minderarig a4r vard oberoende av
viljan mojlig forutom vid mentalsjukdom
ocksa vid en allvarlig mental stérning.

Artikel 8. Nodsituationer. Om samtycke
inte kan inhdmtas pa grund av nddsituation,
far ett nodvindigt medicinskt motiverat in-
grepp omedelbart foretas nér detta ar till nyt-
ta for ifragavarande persons hélsa.

Det 4r fraga om ett undantag fran den all-
ménna bestimmelsen om samtycke i artik-
larna 5 och 6. For att undantagsregeln ska
kunna tillimpas forutsétts en nddsituation da
det inte finns tid eller inte & mojligt att in-
himta tillstind och da det medicinska in-
greppet i fraga inte kan skjutas fram utan att
personens liv och hilsa dventyras.

Bestammelserna i artikeln ingér i patientla-
gen. | lagens 8 § foreskrivs att patienten ska
beredas den vard som behovs for avvirjande
av fara som hotar hans eller hennes liv eller
hilsa dven om patientens vilja pd grund av
medvetsloshet eller av nadgon annan orsak
inte kan utredas. Om patienten tidigare har
uttryckt sin bestdimda vilja i fraga om varden,
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fér han eller hon dock inte ges vard som stri-
der mot hans eller hennes viljeforklaring.

Artikel 9. Tidigare uttryckta onskemdal.
Enligt artikeln ska hénsyn tas till tidigare ut-
tryckta onskemél om medicinska ingrepp, om
patienten vid tiden for ingreppet inte dr i
stidnd att uttrycka sina onskemal.

I artikeln avses saddana fall da en person ti-
digare har uttryckt sitt dnskemal for det fall
att han eller hon i framtiden hamnar i en situ-
ation da han eller hon inte kan uttrycka sin
vilja i frdga om varden. Har avses bade nod-
situationer enligt artikel 8 och andra situatio-
ner som en person pa férhand har kunnat be-
doma t.ex. pa grund av eventuell demensut-
veckling eller annan sjukdom.

Det kan hinda att en tidigare uttryckt vilje-
yttring forbises t.ex. pa grund av den medi-
cinska utvecklingen och nya vardatgirder el-
ler vardformer som inte fanns nir viljeytt-
ringen framférdes. Beaktandet av ett tidsper-
spektiv blir tillampligt.

I Finland ger 8 § i patientlagen ett starkare
skydd &n artikeln ndr det giller patientens ti-
digare viljeyttring. Enligt paragrafen far en
patient inte ges vard om han eller hon tidiga-
re pa ett giltigt sétt uttryckt sin bestdmda vil-
ja i friga om vérden. A andra sidan har den
namnda bestimmelsen skrivits in i den para-
graf som giller bradskande vard, vilket i
praktiken har begrinsat tillimpningen av
den. Vid en revidering av patientlagen &r av-
sikten att beaktandet av viljeyttringar i fraga
om varden ska stirkas bade i lagen och i
praktiken.

Kapitel III Privatlivets helgd och ritten
till information

Artikel 10. Privatlivets helgd och rditten
till information. Enligt punkt 1 i artikeln har
var och en ritt till respekt for privatlivet med
avseende pa information om hans eller hen-
nes hilsa. Bestimmelsen motsvarar till inne-
hallet artikel 8 i den europeiska ménnisko-
réattskonventionen. Enligt artikel 6 i Europa-
radets dataskyddskonvention &r uppgifter
som giller hélsan konfidentiella. Det dr dock
mojligt att goéra undantag fran denna regel
t.ex. for att utreda och férhindra brott eller
for att skydda andra personers rittigheter.

Enligt punkt 2 i artikeln har var och en ritt
att fa reda pa all information som samlats in
om hans eller hennes hilsa. Enskilda perso-
ners Onskan att inte bli informerade om detta
ska dock iakttas. En person kan av olika or-
saker vilja att han eller hon inte far veta alla
omsténdigheter i anslutning till hans eller
hennes hilsa. Exempelvis den som gett sitt
samtycke till en operation vill kanske inte
veta den avlidgsnade tumdrens art.

Enligt punkt 3 i artikeln far utévandet av de
réttigheter som anges i punkt 2 i sérskilda fall
begrinsas i lag, om detta ligger i patientens
intresse.

Bestimmelserna dverensstimmer med lag-
stiftningen 1 Finland. Bestimmelser om
skydd for privatlivet i enlighet med punkt 1
ingéar i 10 § i grundlagen. Enligt personupp-
giftslagen (523/1999) och lagen om offent-
lighet 1 myndigheternas  verksamhet
(621/1999) ska uppgifter om hiélsotillstandet
hallas hemliga, och de far inte utan sérskilda
skdl behandlas utan samtycke av patienten.
Bestimmelser om den ritt till insyn som an-
ges 1 punkt 2 finns i 26 § i personuppgiftsla-
gen. Enligt den ndmnda paragrafen har var
och en utan hinder av sekretessbestimmel-
serna ritt att fa veta vilka uppgifter om ho-
nom eller henne som har registrerats i ett per-
sonregister eller att registret inte innehéller
uppgifter om honom eller henne. I person-
uppgiftslagen foreskrivs ocksd om den in-
skrankning som anges i punkt 3 och enligt
vilken patientens ritt att f4 uppgifter om sitt
hilsotillstand kan begransas om detta ligger i
patientens intresse.

Enligt 13 § i patientlagen #r uppgifter i
journalhandlingarna sekretessbelagda. Upp-
gifter far ldmnas ut utan patientens skriftliga
samtycke i de fall som sérskilt anges i 13 §.
Aven i andra fall dr det mojligt att lamna ut
uppgifter, d4ven om det nddvéndigtvis inte
ligger i patientens intresse. Enligt den euro-
peiska maénniskorittskonventionen far en
myndighet ingripa i privatlivet med stod av
lag med hénsyn till den nationella eller all-
ménna sdkerheten, det ekonomiska vilstan-
det, forebyggande av brott, skydd for hilsa
och moral eller skydd for andra personers fri-
och rittigheter.

Enligt 9 § 1 patientlagen har en patient eller
hans eller hennes lagliga foretridare eller en
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ndra anhorig eller ndgon annan nirstdende
person rétt att fa sddana uppgifter om patien-
tens hilsotillstind som behovs for att perso-
nen i fraga ska kunna horas och att samtycke
ska kunna ges.

Enligt 5 § i patientlagen ska patienten inte
ges upplysningar om sitt hilsotillstand eller
om varden och behandlingen mot patientens
vilja eller om det dr uppenbart att de skulle
medfora allvarlig fara for patientens liv eller
hilsa.

Kapitel IV Miéinskligt genom

Kunskapen om ménniskans genom har okat
visentligt de senaste tjugo aren. Det har varit
mojligt att ndstan helt och héllet kartligga
ménniskans genom. I dag dr det mojligt att
utnyttja genteknik vid forskningen kring
sjukdomars uppkomstmekanismer och att dra
nytta av informationen vid utvecklandet av
behandlingen av sjukdomar. Genterapeutisk
forskning har ocksa utforts i nagon man.
Genterapi 4dr dock inte &nnu nagon etablerad
behandlingsmetod, och dess langtidsverk-
ningar &r inte kinda.

I Finland finns det inte ndgon separat lag-
stiftning om genforskning pa minniskor, utan
principerna for den ingar i patientlagen och
forskningslagen. Gentekniklagen (377/1995)
reglerar utvecklingen av och forskningen
kring genetiskt modifierade organismer.

Artikel 11. Icke-diskriminering. Artikeln
forbjuder entydigt diskriminering pa grund-
val av genetiskt arv.

Den snabba utvecklingen i fraga om gene-
tisk information har gett allt bittre mgjlighe-
ter att behandla och férebygga manga sjuk-
domar. Samtidigt medfor de genetiska tester
som utvecklas en risk for att testerna anviands
ocksa for felaktiga #@ndamal. En uppdagad
hog risk att insjukna i en arftlig sjukdom kan
hindra rekryteringen till ett arbete eller leda
till hogre forsdkringspremier. De allménna
diskrimineringsgrunderna ingar i artikel 14 i
den europeiska miénniskorittskonventionen.
Artikeln forbjuder all diskriminering pa
grund av kon, ras, hudfirg, sprak, religion,
politisk eller annan askédning, nationellt eller
socialt ursprung, tillhorighet till nationell mi-
noritet, formogenhet, bord eller stdllning i
Ovrigt. Dessutom forpliktas Finland av det

tolfte tilldggsprotokollet (FordrS 8-9/2005)
till den europeiska minniskorattskonventio-
nen. Tilldggsprotokollet innehaller ett all-
maént forbud mot diskriminering. Genom ar-
tikel 11 i konventionen sidkerstills forbudet
mot diskriminering pa grundval av genetiskt
arv.

Lagstiftningen i Finland 6verensstimmer
med ovan ndmnda internationella forpliktel-
ser. Enligt 6 § 2 mom. i grundlagen far ingen
utan godtagbart skil sdrbehandlas pa grund
av kon, alder, ursprung, sprak, religion, dver-
tygelse, asikt, hilsotillstand eller handikapp
eller av ndgon annan orsak som giller hans
eller hennes person. Mianniskans genom kan
betraktas som en i bestimmelsen avsedd an-
nan orsak som géller personen i fraga. I be-
stimmelserna pa ldgre nivd namns forutom
arbetslivet inte sérskilt genetiskt arv, men
genetiskt arv kan anses ingé bland de férbud
mot diskriminering som finns i grundlagen
och patientlagen. Det kan anses att 6 § i la-
gen om likabehandling ocksa omfattar gene-
tiskt arv. Enligt 15 § i lagen om integritets-
skydd i arbetslivet (759/2004) far arbetsgiva-
ren inte krdva att arbetstagaren ska delta i
genetisk undersékning och arbetsgivaren har
inte rétt att fa veta om arbetstagaren har ge-
nomgatt en sddan undersokning. Syftet med
bestimmelsen &r att hindra diskriminering pa
grund av genetiskt arv.

I 11 kap. 11 § i strafflagen (212/2008) in-
géar en straffbestimmelse som géller diskri-
minering och i 47 kap. 3§ (302/2002) en
straffbestimmelse som giller diskriminering
i arbetslivet. I straffbestimmelserna nidmns
att en persons hiélsotillstdnd 4r en foérbjuden
diskrimineringsgrund, men det nimns inte
separat att personens genetiska arv dr en
egenskap pa basis av vilken diskriminering ar
forbjuden. Den straffrittsliga legalitetsprin-
cip som det foreskrivs om i 8 § i grundlagen
och i 3 kap. 1§ i strafflagen innebdr att
straffbestimmelser inte kan tolkas extensivt.
Darfor ar det skil att dndra straffbestimmel-
sen om diskriminering sa att den till alla de-
lar ocksd omfattar diskriminering pa grund
av genetiskt arv.

Artikel 12. Prediktiva genetiska test. Med
prediktiva genetiska test avses test som kan
anvindas for att forutsdga genetiskt betinga-
de sjukdomar och som tjénar till att identifie-
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ra den testade som bérare av en gen som or-
sakar sjukdom eller till att uppticka en gene-
tisk bendgenhet eller mottaglighet for en
sjukdom. Enligt artikeln far sddana test en-
dast utfoéras for hilso- och sjukvardsindamal
eller i samband med vetenskaplig forskning
som dr forenad med detta &ndamal. Testerna
ska vara forenade med tillborlig radgivning
om sjukdomen och dess arftlighet.

Med hjélp av gentester dr det i dag mojligt
att med ritt stor exakthet hitta gener som orsa-
kar vissa sjukdomar som framtrader redan hos
nyfodda eller i den tidiga barndomen eller som
orsakar ett svart handikapp. Ett problem med
undersokningen av manga andra &rftliga fakto-
rer, t.ex. sddana som hojer risken att insjukna,
ar dock att en till strukturen onormal arvsfak-
tor inte nodvéndigtvis innebdr att biraren av
detta genfel verkligen insjuknar. Med hjélp av
gentest &dr det heller inte mojligt att férutse hur
allvarlig sjukdomen blir.

Prediktiva genetiska tester gor det mojligt
att identifiera allvarliga arftliga sjukdomar
som uppkommer vid en senare alder (t.ex.
Huntingtons sjukdom). Samtidigt ger testerna
information om genomet hos den undersok-
tes familjemedlemmar och med en viss kal-
kylerad sannolikhet hos den undersoktes
barn. Denna information inverkar ocksa pa
hur de upplever sitt hélsotillstand. Nar det
giller testerna maste man beakta personens
ratt att {4 eller inte fa information om héilso-
tillstindet. Nér det giller prediktiva genetiska
test maste man beakta forutom personen i
frdga ocksa de ndrmaste slidktingarnas ritt att
fa eller inte f& information.

De prediktiva genetiska testerna ger de per-
soner som hor till riskgruppen mojlighet att
soka forebyggande vard for att undvika in-
sjuknande eller atminstone for att lindra
sjukdomssymptomen. Livlig forskning pagér
t.ex. kring riskgenerna for cancer och hjért-
och kérlsjukdomar. I framtiden kan det med
hjalp av gentester bli ldttare att bedoma ris-
ken att insjukna, och didrmed blir ocksa moj-
ligheterna till forebyggande av sjukdomarna
och tidig diagnostik och behandling bittre.

Eftersom gentesterna beroende pé resulta-
ten kan ha stor inverkan pé en persons liv dr
det sadrskilt viktigt att proverna baserar sig pa
personens fria vilja och att han eller hon har

haft tillrdckligt med information for att ge
samtycke.

Syftet med artikel 12 4r inte att begrinsa
diagnostiska prover pa foster for att utreda
om fostret har &rftliga faktorer som kan leda
till att det barn som fods insjuknar i en all-
varlig sjukdom.

Europaradets ministerkommitté har gett tva
rekommendationer om prediktiva gentester R
(90) 13 och R (92) 3.

Gentester som forutser sjukdom &r proble-
matiska i synnerhet da testerna kan forutse en
allvarlig sjukdom som en person eventuellt
kommer att insjukna i senare och som det
inte finns nidgon behandling for. Ett annat
problem #r gentester som utfors nigon an-
nanstans dn inom hélso- och sjukvarden, t.ex.
tester som gors fore anstillning. Artikeln
forbjuder, oberoende av samtycke, prediktiva
genetiska tester som utfors for andra dndamal
an for hilso- och sjukvéardsdndamal eller for
vetenskaplig forskning. Darmed &r det tillatet
att utféra gentester fore anstdllning om de
gors for att skydda personens egen hélsa. En
sadan situation kan foreligga da gentestet kan
identifiera personer som sannolikt kommer
att insjukna av orsaker som hor samman med
arbetsforhallandena.

Ett gentest kan utféras endast med sam-
tycke av personen i fraga. Samtycket ska i
enlighet med artikel 5 grunda sig pa begriplig
information. I samband med testet ska perso-
nen fa tillricklig information om testets in-
verkan pa hans eller hennes liv.

I Finland finns bestdmmelser om anvénd-
ningen av gentest i arbetslivet i lagen om in-
tegritetsskydd i arbetslivet (759/2004). Enligt
lagens 15 § far arbetsgivaren inte kridva att
arbetstagaren ska delta i genetisk undersok-
ning nér han eller hon anstills eller medan
arbetsavtalsforhallandet pagar och arbetsgi-
varen har inte rétt att fi veta om arbetstaga-
ren har genomgétt en genetisk undersékning.
Nér det giller arbetslivet ger alltsa den finska
lagstiftningen ett sndvare skydd @n vad arti-
keln forutsitter, eftersom det dr forbjudet att
utfora prediktiva gentester och ocksa gentes-
ter som visar pa befintliga sjukdomar och ef-
tersom arbetsgivaren inte far vetskap om ti-
digare gentester som arbetstagaren genom-
gatt.
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Forutom i frdga om arbetslivet finns det
inte nagra lagbestimmelser om gentester i
Finland. Nir konventionen tritt i kraft for
Finlands del blir alltsd forpliktelsen dven
bindande for Finland. Detta ber6r i synnerhet
forsdkringsbranschen. 1 Finland har forsik-
ringsbolagen tills vidare sinsemellan kommit
Overens om att en person nir han eller hon
tecknar en forsékring inte tillfrigas om even-
tuella utforda gentester och att dessa gentes-
ter inte beaktas nir beslut om forsdkringen
fattas. Om ett gentest av en forsiakringstagare
inom forsdkringsbranschen eller i samband
med anstdllning inte dr motiverat av hilso-
missiga skil, ska testet anses som ett oskiligt
ingrepp i personens privatliv. Det &r inte fra-
ga om personens intresse, utan testningen
grundar sig i dessa fall pa en tredje parts
ekonomiska intressen.

Det har forts diskussioner om huruvida
man borde tillata hoga livforsdkringar for
dem som vet att de lider av en allvarlig sjuk-
dom som kan identifieras med gentester.
Som ett exempel har man anvidnt Hunting-
tons sjukdom. Ocksé vissa typiska gentester
for vissa cancersjukdomar har vickt interna-
tionell debatt. A andra sidan har man fort
fram att de prediktiva genetiska testernas be-
tydelse for forsdkringsbolagen #r liten efter-
som det tills vidare inte finns tillrackliga
uppgifter om vilken betydelse tester som vi-
sar pa en framtida 6kad risk att insjukna har i
verkligheten. Dessutom har fragan mindre
betydelse 6verlag i ett land som Finland &n i
lander som grundar sig pa forsdkringssystem.
I Finland omfattar det offentliga hilso- och
sjukvardssystemet hela befolkningen och
privata forsdkringar endast kompletterar sy-
stemet.

Den forpliktelse som giller prediktiva ge-
netiska tester blir bindande for Finland nir
konventionen tritt i kraft i Finland ocksa till
den del att prediktiva genetiska tester endast
far utforas for vetenskaplig forskning som &r
forenad med hilso- och sjukvardsindamal. I
den nationella lagstiftningen finns det inte
nagra bestimmelser om detta. Bestimmelsen
innebér att prediktiva genetiska tester inte far
utforas t.ex. for att utreda karaktir, beteende
eller brottslighet. Om ett prediktivt genetiskt
test t.ex. visar pa en risk att i framtiden in-
sjukna i paranoid schizofreni 4r det enligt ar-

tikeln forbjudet att gora detta genetiska test
och undersoka hur ett positivt testresultat
forutser dessa undersokta personers framtid
ndr det giller utanférskap eller brottslighet.
Diaremot ska det enligt artikeln vara tillatet
att anvinda genetiska tester for att utreda hur
ett positivt testresultat i verkligheten forutser
insjuknande i paranoid schizofreni och med
vilka preventiva interventioner insjuknandet
kunde forhindras.

Artikel 13. Ingrepp pa det mdinskliga ge-
nomet. Ett ingrepp som syftar till att dndra
det ménskliga genomet far enligt artikeln en-
dast genomf6ras i preventiva, diagnostiska
eller terapeutiska syften, och da endast om
dess syfte inte dr att astadkomma nagon for-
dndring av genomet som gar i arv.

Framstegen inom gentekniken har medfort
farhagor for att det genom ingrepp i genomet
gors forsok att fa till stand individer eller
grupper av ménniskor som har vissa egen-
skaper. Enligt artikel 13 4r det forbjudet att
dndra genomet i andra &n preventiva, dia-
gnostiska eller terapeutiska syften. Alla in-
grepp i genomets egenskaper som inte grun-
dar sig pd behandlingen av en sjukdom &r
forbjudna.

Ingrepp i genomet som gar i arv dr for-
bjudna. Medicinsk forskning som gor in-
grepp i embryons eller koncellers genom dr
tillaten endast med samtycke av den etiska
kommittén och endast om syftet dr att bota
eller férebygga en svar arftlig sjukdom.

Artikeln forbjuder & andra sidan inte in-
grepp av somatiska orsaker, t.ex. stralnings-
eller cellgiftbehandling vid cancer, vilka kan
inverka menligt pd en persons reproduktions-
formaga.

I Finland finns det for ndrvarande sérskil-
da bestimmelser om villkoren enligt arti-
keln endast nér det giller medicinsk forsk-
ning. Enligt 15 § i forskningslagen &r sadan
forskning som giller embryon och konscel-
ler och som syftar till att utveckla metoder
for att fordndra de arftliga egenskaperna
forbjuden, om det inte &r frdga om forskning
i syfte att bota eller férebygga en svar arftlig
sjukdom.

14§ 1 mom. i lagen om assisterad befrukt-
ning foreskrivs att konsceller eller embryon i
vilkas arvsmassa ingrepp har gjorts inte far
anvindas vid assisterad befruktning.
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P4 ett allmént plan finns bestimmelser om
villkoren enligt artikeln i lagen om yrkesut-
bildade personer. I lagens 15 § bestdims om
de yrkesetiska skyldigheter som giller i fraga
om yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden. Enligt lagens 22 § beslutar ldka-
ren om medicinska undersokningar av en pa-
tient, stiller diagnos och beslutar om varden
och behandlingen. I lagen finns ocksa exakta
bestdmmelser om tillsynen 6ver Zndamalsen-
ligheten i de yrkesutbildade personernas
verksamhet. Dessa bestimmelser kan for sin
del dven anses omfatta den dndring av geno-
met som avses artikeln, dven om detta inte
uttryckligen dr ndmnt.

Artikel 14. Forbud mot val av kén. Enligt
artikeln far embryon inte viljas pa basis av
kon vid assisterad befruktning, férutom i de
fall d& detta syftar till att forhindra allvarliga
arftliga konsrelaterade sjukdomar.

En bestimmelse som motsvarar artikeln
finns i lagen om assisterad befruktning. En-
ligt lagens 5 § 2 mom. far barnets konstillho-
righet paverkas endast om den assisterade be-
fruktningen sker med parets egna konsceller
och ett barn av motsatt kon med dessa kons-
celler skulle 16pa avsevird risk att fa en all-
varlig sjukdom. Hélsan hos det barn som ska
fodas far paverkas genom val av konsceller
eller embryon som konstaterats vara friska i
frdga om en bestdmd, allvarlig sjukdom. I 3
mom. sigs vidare att om donerade konsceller
anvinds vid assisterad befruktning, ska den
behandlande ldkaren vilja konsceller fran en
donator som till sitt utseende paminner om
barnets ifragavarande fordlder, om inte nagot
annat foljer av en onskan hos den som far
behandling.

Kapitel V' Vetenskaplig forskning

Artikel 15. Allmdn bestdmmelse. Enligt ar-
tikeln ska vetenskaplig biologisk och medi-
cinsk forskning bedrivas fritt, med forbehall
for bestimmelserna i konventionen och andra
réttsliga  bestimmelser som  sdkerstiller
skyddet av méanniskan.

Den vetenskapliga forskningen inom bio-
medicinen #r fri inom ramarna for bestdm-
melserna i konventionen och andra bestim-
melser som sdkerstiller skyddet for indivi-

den. Den fria forskningen inom biomedicinen
kan motiveras med individens ritt till infor-
mation och forskningens betydande fram-
gangar till gagn for hdlsovarden och minni-
skornas vidlmaende. De grundldggande fri-
och réttigheterna och lagstiftningen faststél-
ler grianserna for den fria forskningen.

Lagstiftningen i Finland uppfyller kraven i
bestimmelsen. Bestimmelser om vetenska-
pens frihet finns i 16 § 3 mom. i Finlands
grundlag. Bestimmelser om de allménna
villkoren for medicinsk forskning finnsi 3 § i
forskningslagen. Enligt paragrafen ska prin-
cipen om ménniskovérdets okrankbarhet re-
spekteras inom den medicinska forskningen.

Artikel 16. Skydd for personer som deltar i
forskning. Enligt artikel far vetenskaplig
forskning pa en person genomforas endast
om samtliga av de fem villkor som nidmns i
artikeln &r uppfyllda.

Det forsta villkoret ar att det inte foreligger
nagot alternativ som tillndrmelsevis dr lika
effektivt som forskning pd ménniskor. Om
forskningsresultatet kan uppnds med andra
metoder utan prov pa minniskor (t.ex. cell-
prov och djurforsok) ska dessa anvéndas. Vid
medicinsk forskning féregés cellprover och
djurférsok ofta av kliniska undersékningar,
men i regel ersitter de inte dem, utan for att
sdkerstdlla det slutliga resultatet, maste ofta
medicinsk forskning p4 ménniskor genomfo-
ras.

For det andra féar den risk som personen ut-
sétts for inte std i bristande proportion till
nyttan av forskningen. Inom forskningen &r
det ofta mojligt att pa forhand utvérdera po-
tentiella risker, antingen pa basis av tidigare
cellprov eller djurforsok eller, i friga om 14-
kemedel, med stod av nérstdende likeme-
delsmolekyler. Vid kliniska prévningar ir en
fortgaende kontroll av undersokningarna
mera regel 4n undantag.

Enligt det tredje villkoret ska en behorig
instans godkdnna forskningsprojektet. Innan
projektet godkénns gors en oberoende vérde-
ring av dess vetenskapliga virde, inbegripet
en bedomning av hur viktigt syftet med
forskningen &r, och en tvirvetenskaplig
granskning av dess etiska godtagbarhet. I
Finland bedémer de etiska kommittéerna pa
forhand forskningsplanerna och betydande
andringar av dem.
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For det fjdrde ska de personer som med-
verkar i forskningen informeras om sina lag-
stadgade rittigheter, t.ex. ritten att aterkalla
samtycket. I forskningen ges informationen
bade muntligen och skriftligen. De etiska
kommittéerna bedémer den information som
ska ges till den som medverkar i forskningen
och annan information.

Det femte villkoret ar att det samtycke som
kriavs enligt artikel 5 har givits uttryckligen
och specifikt och dokumenterats. Samtycket
far nédr som helst fritt &terkallas.

I Finland ingér de bestimmelser som mot-
svarar artikeln i forskningslagen. Enligt la-
gens 3 § ska den etiska kommittén ha avgett
ett positivt utlaitande om forskningsplanen
innan forskningen far bedrivas. Den etiska
kommittén ska i sitt utlatande ldgga fram sin
motiverade synpunkt pa om forskningen ir
etiskt godtagbar (17 §). Etik innefattar bl.a.
ett villkor om att forskning pa manniskor inte
kan erséttas med nagon annan forskningsme-
tod och att riskerna med forskningen inte &r
oskéliga for den som undersoks. Den etiska
kommittén ska for sitt utldtande utreda om i
forskningsplanen beaktats bestimmelserna i
forskningslagen, bestimmelserna om data-
sekretess, internationella forpliktelser som
giller forsokspersoners stéllning samt de fo-
reskrifter och anvisningar som géller medi-
cinsk forskning.

Enligt 4 § i forskningslagen far den som
undersoks utsittas endast for sadana atgérder
som vintas vara till en klart stérre nytta for
hilsan eller vetenskapen dn den risk och ol4-
genhet som eventuellt orsakas den som un-
dersoks. Enligt lagens 6 § far medicinsk
forskning dir forskningsobjektet dr en mén-
niska inte bedrivas utan ett skriftligt, pa vet-
skap baserat samtycke av den som under-
soks. Enligt 6 § ska den som undersoks vida-
re ges tillrdcklig information om sina rittig-
heter, om syftet med forskningen och dess
natur samt om de metoder som anvénds i
samband med den. Personen ska ocksa ges
tillrdcklig information om eventuella risker
och oldgenheter. Informationen ska ges sa att
den som undersoks kan fatta beslut om sitt
samtycke med vetskap om de omstidndigheter
som hanfor sig till forskningen och som pé-
verkar hans eller hennes beslutsfattande. Den
som undersoks har ritt att aterta sitt sam-

tycke nédr som helst innan forskningen avslu-
tas. Innan forskningen inleds ska den under-
sokte informeras om denna ritt.

Artikel 17. Skydd for personer som saknar
formaga att samtycka till forskning. Artikeln
giller vetenskaplig forskning pa saddana per-
soner som saknar forméga att samtycka till
forskning. Punkt 1 i artikeln utgér huvudre-
geln som det pa de villkor som anges i punkt
2 dr mojligt att avvika fran.

Enligt punkt 1 i artikeln kan forskning pa
en person som saknar férméga att samtycka
bedrivas endast om

i) villkoren i artikel 16 i-iv &dr uppfyllda,

ii) resultaten av forskningen innebir moj-
lighet att astadkomma en reell och direkt for-
del f6r vederborandes hilsa,

iii) forskning som &r lika verkningsfull kan
inte ske pa enskilda personer som &r formog-
na att ge sitt samtycke,

iv) nédvéndigt samtycke enligt artikel 6 har
givits specifikt och skriftligen, och

v) personen i fraga har inte nagra invéind-
ningar.

For att en person ska kunna delta i forsk-
ningen enligt punkt 1 i artikeln ska samtliga
villkor i punkterna i — v vara uppfyllda.
Grundforutséttningen dr alltsa att ocksé vill-
koren i artikel 16 i — iv om skydd ska vara
uppfyllda. Dessutom forutsitts att resultaten
av forskningen ska innebéra en mojlighet att
astadkomma en reell och direkt fordel for
vederborandes hilsa och att forskning som &r
lika verkningsfull inte kan ske pd enskilda
personer som dr formogna att ge sitt sam-
tycke. Eftersom det inte 4r mojligt att f4 sam-
tycke av personen sjilv, avgors givandet av
samtycke i enlighet med artikel 6. Samtycket
ska ges specifikt och skriftligen. Det sista
villkoret dr att personen i fraga inte har nagra
invindningar.

I regel ska en person ha verklig nytta av
forskningen, och riskerna far inte vara opro-
portionerliga i jimforelse med eventuell nyt-
ta. Dessutom krévs att det ar fraga om forsk-
ning som inte kan utféras pa personer som
har féormaga att samtycka. Exempelvis forsk-
ning kring sma barns utveckling eller forsk-
ning kring behandling av en svar utveck-
lingsstérning kan inte alltid ersdttas med
forskning pa saddana som har formaga att
samtycka. Ett samtycke enligt artikel 6 maste
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kunna aterkallas ndr som helst. Eftersom den
person som undersoks inte far motsitta sig
undersokningen férutsitts att t.ex. ett barns
egen asikt utreds med beaktande av barnets
alder och utvecklingsniva.

Punkt 2 i artikeln innehaller undantag fran
reglerna 1 punkt 1. Undantagsvis och enligt
de regler som lagen foreskriver och nir
forskningen inte kommer att kunna vara till
direkt nytta for den berérda personens hilsa,
far sddan forskning tillatas med forbehall for
villkoren i punkt 1 i, 1 iii, 1 iv och 1 v ovan,
och forutsatt att nedanstiende ytterligare
villkor uppfylls:

i) forskningen syftar till att, genom en vi-
sentlig forbittring av den vetenskapliga for-
stdelsen av den enskildes tillstand, sjukdom
eller stérning bidra till att sddana slutliga re-
sultat kan uppnas som kan vara till fordel for
den berérda personen eller for andra personer
som tillhér samma aldersgrupp eller som li-
der av samma sjukdom eller storning eller
som lider av samma besvir,

ii) forskningen innebdr endast en minimal
risk och en minimal oldgenhet foér den beror-
da personen.

Punkt 2 1 artikeln géller sadana fall da kra-
vet pa att forskningen ska ha reell och direkt
fordel for personens hilsa inte uppfylls. Till-
stand for forskningen kan undantagsvis be-
viljas i de fall som lagen anger. Fran de 6vri-
ga punkterna i punkt 1 (i, iii, iv och v) far
undantag inte goras. Dessutom forutsitts att
tillaggsvillkoren i punkt 2 i och ii &r uppfyll-
da.

Syftet med undantagen i punkt 2 i artikeln
ar att sdkerstilla att det fortlopande dr mojligt
att utveckla behandlingen och varden av sméa
barn, demenspatienter och andra personer
som saknar formaga att samtycka.

I Finland ingér de bestimmelser som mot-
svarar artikeln i forskningslagen. 1 forsk-
ningslagen finns separata bestimmelser om
handikappade (7 §), minderariga (8 §), gravi-
da (9§) och fangar (10 §).

En minderéarig eller den som pa grund av
mental storning, utvecklingsstorning eller av
nagon annan motsvarande orsak saknar for-
maga att pa giltigt sitt samtycka till forsk-
ning far enligt 7 och 8 § i forskningslagen
vara foremal for forskning endast om mot-
svarande vetenskapliga resultat inte kan upp-

nas med hjélp av forskning dér andra perso-
ner utgér forskningsobjekt och om forsk-
ningen innebédr endast en obetydlig risk for
skada eller pafrestning fér den som under-
soks. Dessutom forutsitts att 1) forskningen
kan véntas vara till direkt nytta for personens
hilsa, eller att 2) forskningen kan vintas vara
till sérskild nytta for sddana personers hilsa
som till sin alder eller sitt hélsotillstaind hor
till samma kategori.

Enligt 7 § i forskningslagen far en handi-
kappad vara foremal for forskning om en
ndra anhorig eller ndgon annan nirstdende
person eller hans eller hennes lagliga foretra-
dare har givit sitt skriftliga samtycke till
forskningen. Den som &r féremal for forsk-
ning ska dessutom fa information som #r an-
passad till hans eller hennes formaga att for-
std och som ror forskningen, och forskningen
far inte genomféras om personen motsitter
sig den.

Enligt 8 § i forskningslagen grundar sig
samtycket for minderariga personers del pa
alder och utvecklingsniva. Om en minderarig
som har fyllt 15 ar med hénsyn till sin &lder
och utvecklingsnivd samt sjukdomens och
forskningens natur har formaga att forstd
forskningens eller en forskningsétgirds bety-
delse och det &r fraga om forskning som kan
forvantas bidra med direkt nytta fér den min-
derarigas hilsa, ricker det att den minderari-
ga ger sitt pa vetskap baserade skriftliga sam-
tycke. Ocksa i dessa fall ska vardnadshava-
ren underrittas om saken. I dvriga fall far en
minderarig vara féremal for forskning om
vardnadshavaren eller nadgon annan laglig fo-
retrddare lamnat sitt skriftliga samtycke.

Den minderariga ska av personal med pe-
dagogisk erfarenhet fa information som &r
anpassad till hans eller hennes férmaga att
forstd och som ror forskningens art, riskerna
och nyttan. Om en minderarig som inte far
vara foremal for forskning utan vardnadsha-
varens eller ndgon annan laglig foretradares
samtycke har formaga att forstd betydelsen
av en forskningsatgird som giller honom el-
ler henne, forutsitts dessutom skriftligt sam-
tycke av den minderariga. Om en minderarig
motsétter sig forskningen eller en forsk-
ningsatgard, ska asikten respekteras med be-
aktande av den minderarigas alder och ut-
vecklingsniva.
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Gravida eller ammande kvinnor far enligt
9 § i forskningslagen vara féremal for forsk-
ning endast om motsvarande vetenskapliga
resultat inte kan uppnas genom forskning dir
andra personer utgor forskningsobjekt, och 1)
forskningen kan véntas vara till direkt nytta
for kvinnans eller det ofodda barnets hilsa,
eller 2) forskningen kan véntas vara till nytta
for sddana personers hilsa som é&r sldktingar
till kvinnan eller fér gravida eller ammande
kvinnor eller for foster, nyfédda barn eller
dibarn. Enligt 10 § far fangar vara féremal
for forskning endast om forskningen kan
véntas vara till direkt nytta for fangens eller
for dennes slédktingars eller for andra fangars
hilsa.

Artikel 18. Forskning pa embryon in vitro.
Om forskning pa embryon in vitro, dvs. utan-
for kroppen, medges i lag, ska lagen enligt
punkt 1 i artikeln sékerstédlla att embryot
skyddas pa ett tillfredsstidllande sétt. Enligt
punkt 2 i artikeln dr det forbjudet att fram-
stilla minskliga embryon enbart for forsk-
ningsdndamal. I artikeln definieras inte em-
bryo, och inte heller i den férklarande rap-
porten ingar nagot resonemang kring defini-
tionen av embryo. Artikeln endast forbjuder
framstillningen av embryon for forsknings-
andamal.

Enligt den finska forskningslagen ar det
forbjudet att framstidlla embryon enbart for
forskningséindamal. Villkoren for forskning
som giller embryon finns i forskningslagen
(13 §). I lagens 2 § definieras embryo som en
grupp celler som kommit till som ett resultat
av en befruktning. Vid befruktningen sam-
manfors en dggcell och en spermie. En cell
eller grupp av celler som framstéllts med
karnoverforingsteknik betraktas alltsd inte
som ett embryo. Ocksé i 1 § i vdvnadslagen
foreskrivs att med embryo avses en sadan le-
vande grupp av celler som kommit till som
ett resultat av en befruktning och som inte
har fist sig i en kvinnas kropp.

Nir artikel 18 och den finska forskningsla-
gen bereddes var terapeutisk kloning med
kdrnoverforingsteknik i praktiken dnnu inte
mojlig och déarfor kunde den inte tas i beak-
tande vid beredningen. Detta innebér att ett
embryo i den inhemska lagstiftningen har de-
finierats pa ett sitt som inte forbjuder tera-
peutisk kloning, dvs. att kdrnan i en persons

egen cell ersdtter dggcellens kdrna och ett
embryo pa detta sitt skapas med karndverfo-
ringsteknik. Eftersom ett embryo inte defini-
eras i artikeln strider den finska lagstiftning-
en inte mot artikeln, och Finland behé6ver
ddrmed inte gbéra nagon reservation mot arti-
keln, d&ven om Finland i framtiden skulle vilja
tillata forskning med cellinjer som framstéllts
med karndverforingsteknik.

Kapitel VI Tagande av organ och vivnad
fran levande donatorer for
transplantation

Kapitel VI i konventionen géller organ-
och vivnadstransplantationer. Transplanta-
tioner &r ett sétt att rddda ménniskoliv eller
att avsevirt forlinga livslangden. Bestim-
melserna i kapitel VI anger grunden for
skyddet av de personer som donerar organ el-
ler vdvnader som ska transplanteras.

Artikel 19. Allmdn regel. Enligt punkt 1 i
artikeln far tagande av organ eller vivnad
fran en levande person for transplantation
endast genomforas om detta i behandlings-
hinseende #r till fordel for mottagaren och
om det inte finns nagot lampligt organ eller
nagon ldmplig vidvnad fran en avliden person
och ingen tillndrmelsevis lika effektiv alter-
nativ behandlingsmetod.

En transplantation &r inte riskfri for giva-
ren, och dirfor ska man i forsta hand anvén-
da andra metoder &n levande givare. | forsta
hand ska transplantationer géras med organ
fran avlidna personer. Andra behandlingsal-
ternativ som kan komma i fraga ar konven-
tionell behandling, animal vidvnad, odlad
vivnad eller vdvnad fran personen sjdlv. Om
detta inte dr mojligt eller om det inte finns
andra motsvarande behandlingsmetoder &r
det mgjligt att anvdnda en levande givare. Pa
grund av riskerna i anslutning till organtrans-
plantationer ska ett ingrepp inte goras annat
an i tvingande fall, d& nagon annan metod
inte ger ett lika bra slutresultat. Artikeln gill-
er inte blodtransfusioner.

Transplantationen kan goras som en be-
handling av mottagaren nir behovet av trans-
plantation har varit ként fore transplantatio-
nen. Vivnader kan lagras i en vdvnadsbank
for kommande behov. Sédana vdvnader &r i
de flesta fall oanvinda och i saddana fall till-
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lampas FEuroparadets rekommendation Nr
REC (94) 1 om vdvnadsbanker med ménsklig
vévnad.

Enligt punkt 2 ska det enligt artikel 5 n6d-
viandiga samtycket ha givits uttryckligen och
sarskilt, antingen skriftligen eller infor en of-
fentlig instans.

Sarskilda bestdmmelser om organ- och
vévnadstransplantationer ingar i Finland i
vdvnadslagen och i statsradets férordning om
anvindning av ménskliga organ och vévna-
der for medicinska dndamal (594/2001). Be-
stimmelserna utarbetades samtidigt som
tillaggsprotokollet om organ- och vévnads-
transplantationer och darfér har bade de all-
minna bestimmelserna i konventionen och
specialbestimmelserna 1 tilliggsprotokollet
tagits in i den nationella lagstiftningen. En-
ligt 2 § 2 mom. i vévnadslagen tas i forsta
hand organ och vdvnader fran avlidna perso-
ner tillvara. Lagen innehéller villkoren for
tagande av organ och vdvnader fran levande
personer. Enligt 3 § forutsitts ett skriftligt, pa
vetskap baserat samtycke av givaren. Enligt
22 och 23 § i vdvnadslagen Gvervakas trans-
plantationsverksamheten i Finland av Ritts-
skyddscentralen for hidlsovarden. Vivnader
och celler bearbetas vid vidvnadsinrittningar.
Likemedelsverket beviljar vdvnadsinritt-
ningarna verksamhetstillstand och 6vervakar
dem. Bestdmmelser om vdvnadsinréttningar-
nas verksamhet ingér i 6 a kap. i vdvnadsla-
gen. Kvalitets- och sidkerhetsstandarder av
organ och vévnader hor till EG:s behorighet.
Europeiska gemenskapen har ockséd med stod
av artikel 152 i EG-fordraget behorighet att
foreskriva om kvalitetets- och sidkerhetsstan-
darder i fraga om blod, vdvnader och celler
samt organ.

Artikel 20. Skydd for personer som saknar
formaga att samtycka till tagande av organ.
Enligt punkt 1 i artikeln far inget tagande av
organ eller vdvnad goras pa en person som
saknar férmaga att samtycka enligt artikel 5.
Undantag fran detta forbud kan goras endast
i undantagsfall.

I punkt 2 i artikeln sdgs att undantagsvis
och i enlighet med de i lag stadgade skydds-
reglerna far tagande av regenerativ vdvnad
tillatas fran en person som saknar formaga att
samtycka, forutsatt att nedanstidende villkor
ar uppfyllda:

1) det finns ingen passande givare som dr
formdgen att samtycka,

ii) mottagaren dr broder eller syster till gi-
varen,

iii) donationen ska kunna rddda livet pa
mottagaren,

iv) tillstandet enligt punkterna 2 och 3 i ar-
tikel 6 har givits sérskilt och skriftligen och i
Overensstimmelse med lagen och med god-
kdnnande av den behoriga instansen,

v) den beroérda potentiella donatorn har
inga invandningar.

I punkt 2 tilldts undantagsvis och i enlighet
med de i lag stadgade reglerna att regenerativ
vdvnad tas fran en person som saknar f6rma-
ga att samtycka. Detta forutsitter att det inte
finns nagon passande givare som dr formo-
gen att samtycka, att mottagaren dr broder el-
ler syster till givaren och att donationen kan
rddda livet pa mottagaren. I praktiken avser
artikeln nidrmast benmirgstransplantationer.
Transplantation av benmirg dr mojlig endast
mellan personer med samma véivnadsantige-
ner, t.ex. syskon.

I sadana fall ska tillstdndet enligt punkterna
2 och 3 i artikel 6 ges sdrskilt och skriftligen
och 1 dverensstimmelse med lagen och med
godkénnande av den behoriga instansen.
Dessutom krévs att donatorn i fraga inte har
nagra inviandningar mot tagandet av vdvna-
den.

I 5 och 7§ i vdvnadslagen foreskrivs om
givande av samtycke i motsvarande situatio-
ner. “En person som saknar férmaga att sam-
tycka” enligt artikeln har i vdvnadslagen pre-
ciserats till att avse minderariga och handi-
kappade. Enligt 5 § i védvnadslagen kan en
minderérig eller handikappad donera endast
viavnad som aterbildas eller en del av ett or-
gan som aterbildas for behandling av livsho-
tande sjukdom eller kroppsskada hos ett sys-
kon (motsvarar punkt 2 iii i artikeln), om
lamplig vdavnad eller ett lampligt organ inte
kan fas fran en avliden person eller en person
som inte & omyndig (motsvarar punkt 2 i i
artikeln). Enligt lagens 3 § far organet eller
vdvnaden dock inte tas om personen motsat-
ter sig det. Om givaren dr en minderarig som
med hinsyn till sin alder och utvecklingsniva
forméar besluta om behandlingen av sig sjilv,
kan mottagaren vara en ndra anhorig eller
nagon annan nérstdende person. Celler kan
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doneras dven i andra fall &n de som nidmns
ovan, om lampliga celler inte kan fas fran en
avliden person eller en person som inte dr
omyndig. Tagandet av vidvnad eller en del av
ett organ forutsitter ett tillstand av Rétts-
skyddscentralen for hilsovarden (motsvarar
punkt 2 iv i artikeln, bestimmelser om detta
finns ocksa i 7 § i vdvnadslagen).

Enligt artikel 6 ska en underérigs uppfatt-
ning ges storre tyngd i takt med den under-
ariges stigande alder och mognadsgrad. Arti-
kel 20 innebédr att om en underarig inte med
hénsyn till sin alder och mognadsgrad kan ge
sitt samtycke far den som tar emot regenera-
tiv vdvnad bara vara givarens bror eller sys-
ter (punkt 2 ii). Bestimmelserna i 5 § i vév-
nadslagen motsvarar bestimmelserna i arti-
keln, &ven om saken uttrycks pa ett annat sétt
an i artikeln. Om givaren 4r en minderarig
som med hinsyn till sin alder och utveck-
lingsniva féorméar besluta om behandlingen av
sig sjdlv, kan mottagaren enligt bestimmel-
sen vara en nidra anhorig eller nagon annan
nérstaende person.

Tagandet forutsitter ett skriftligt samtycke
av den lagliga foretrddaren for den som ger
viavnad eller en del av ett organ. Tagandet
forutsétter ocksa ett tillstind av Rattsskydds-
centralen for hilsovérden.

Kapitel VII Forbud mot ekonomisk vin-
ning och anvindning av en del
av minniskokroppen

Artikel 21. Férbud mot ekonomisk vin-
ning. Enligt artikeln far méanniskokroppen
och dess delar inte som séddan anvindas for
uppnéende av ekonomisk vinning.

Huvudprincipen 4r att ménniskokroppen
och dess delar inte som sadan far ge upphov
till ekonomisk vinning. Artikeln &r siledes en
praktisk tillimpning av den i konventionens
inledning och artikel 1 uttalade principen om
skydd for manniskans virde.

Minniskokroppen och dess delar far inte
bli en kélla till inkomst. Artikel forbjuder
ekonomisk vinning fér badde givaren och en
tredje part, t.ex. ett sjukhus. Det dr dock moj-
ligt att betala givaren ersittning fér ekono-
misk forlust sasom inkomstbortfall pa grund

av t.ex. sjukfranvaro. Ersdttningen fér inte bli
ett arvode.

I olika lagar i den finska lagstiftningen
finns bestdmmelser i enlighet med vad som
forutsitts 1 artikeln om att ménniskokroppen
och dess delar inte far anvindas for ekono-
misk vinning. Enligt 3 § i blodtjdnstlagen
(197/2005) ska blodgivning vara frivillig och
avgiftsfri. Enligt 18 § i vdvnadslagen far det
for tagande och anvéndning av organ, vdvna-
der eller celler eller 6verlatelse av en kropp
efter en avliden inte utlovas eller betalas er-
séttning till givaren eller givarens réttsinne-
havare. Enligt 21 § i forskningslagen far till
den som &r foremal for forskning inte betalas
nagot arvode for deltagande i forskningen.
Enligt 21 § 1 lagen om assisterad befruktning
far for givande av konsceller inte lovas eller
betalas erséttning. Alla ovan ndmnda lagar
tillater att ersittning betalas foér de uppkomna
kostnaderna.

Enligt den finska patentlagen (550/1967)
kan manniskokroppen och dess delar i natur-
ligt tillstdnd inte betraktas som en patenterbar
uppfinning.

Artikel 22. Anvindning av en fran mdnni-
skokroppen borttagen del. Niar en del av
minniskokroppen avldgsnats i samband med
ett ingrepp, far den enligt artikeln lagras och
anvindas for annat dndamal 4n det som for-
anledde borttagandet endast om detta sker i
overensstimmelse med tillimpliga regler
rérande information och samtycke.

Avsikten med artikeln 4r att skydda den in-
divid fran vars kropp en sadan del har tagits
som sparas for ett senare syfte som avviker
frén det ursprungliga syftet med transplanta-
tionen. Det dr redan pa basis av en kroppsdel
mojligt att fd& mycket information om den in-
divid som donerat delen.

Forfarandet for anmélan och samtycke kan
variera beroende pa &drendets art, och sam-
tycke behovs nodvéndigtvis inte i alla situa-
tioner. I vissa fall kan det vara svért och osé-
kert att hitta personen i efterhand for att fa
samtycket. I saddana fall da det dr mojligt att
dra slutsatser om individens identitet krivs
ett separat specificerat samtycke av personen
i fraga.

Artikeln utgdr inte ndgot undantag fran ar-
tikel 19. Om det tagna organet pa grund av
sitt skick inte duger for transplantation kan
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organet i enskilda fall godkénnas for forsk-
ning pa samma organ (transplantationsforsk-
ning).

I Finland ingér de bestimmelser som mot-
svarar bestimmelserna i artikeln i 6 och 7 §
samt 19 och 20 § i vdavnadslagen. I dessa pa-
ragrafer foreskrivs pd motsvarande sétt som i
artikeln om det samtycke som behovs av den
som donerar organ, vivnader och celler eller
viavnadsprover. Nar det géller informationen
finns bestammelserna i 3 och 7 §, eftersom
samtycket forutsitter tillricklig information.

Kapitel VIII Brott mot konventionens
bestimmelser

Artikel 23. Brott mot rdttigheter och prin-
ciper. Enligt artikeln ska parterna sorja for
lampligt rattsligt skydd for att med kort var-
sel kunna forhindra eller stoppa en olaglig
handling mot rittigheterna och principerna i
denna konvention.

Skyddet ska omfatta bade paborjade och
begangna brott samt hotande brott. Skyddet
ska vara lampligt och sté i rétt proportion till
brottets art. For att garantera ett tillrdckligt
effektivt rattsskydd ska det sdkerstillas att
brotten atgérdas snabbt. Enligt artikeln &r det
bara olagliga handlingar som omfattas av
kravet pa réttsskydd.

Den nationella lagstiftningen i Finland
uppfyller kraven i artikeln. Till patientens
forfogande star ett mangsidigt rittsskyddssy-
stem, i vilket 21 och 22 § i grundlagen ingar.
I 21 § foreskrivs om garantierna for rattssi-
kerheten och i 22 § om det allmédnnas skyl-
dighet att se till att de grundldggande fri- och
rittigheterna och de minskliga rittigheterna
tillgodoses. Rittsskyddet kan tillgodoses for-
utom genom forfarandet for erséttning for pa-
tientskador (patientskadelagen, 585/1986)
dven genom skadestdndsrittsligt, straffratts-
ligt och disciplindrt ansvar for yrkesutbildade
personer inom hilso- och sjukvarden
(412/1974). Rittsskyddet frimjas av ett sir-
skilt i lagen om yrkesutbildade personer fore-
skrivet tillsyns- och sanktionssystem (5 kap.)
samt av en mojlighet att anféra forvaltnings-
klagan géllande tjansteverksamhet. Dessutom
finns det t.ex. i 25-28 § i forskningslagen och
i 25 § i vdvnadslagen straffbestimmelser om

brott mot bestdmmelserna i lagarna i fraga. |
patientlagen ingar bestimmelser om fram-
stillning av anmirkningar och om systemet
med patientombudsmén.

Artikel 24. Ersdttming for oforutsedd ska-
da. Enligt artikeln dr en person som lidit
oforutsedd skada till f6ljd av ett ingrepp be-
rattigad till skilig ersittning enligt de i lag
foreskrivna reglerna och forfaringssétten.

Som skada betraktas en icke 6nskad konse-
kvens av ett visst ingrepp. Skadan kan vara
en konsekvens antingen av att ett ingrepp
gjorts eller av att ett ingrepp inte gjorts. En-
ligt kausalitetsprincipen ska det finnas ett or-
sakssamband mellan skadan och ingreppet.
Ingreppet i sig behover dock inte vara ett
brott. Erséttningsfraigorna maste utredas se-
parat i varje enskilt fall, in casu, pa basis av
de egna utgangspunkterna utgéende fran den
nationella lagstiftningen.

I Finland har bestimmelserna i artikeln ge-
nomforts genom flera olika lagar. Om ett in-
grepp i en individs integritet har lett till per-
sonskada kan den bli ersdttningsgill enligt
skadestandslagen eller patientskadelagen.
Med st6d av patientskadelagen ersitts per-
sonskador som har orsakats av undersékning,
behandling eller vard eller av att en sadan
forsummats samt av infektioner och olycks-
fall i anslutning till undersokning, behandling
och vard. Bestimmelsen i 5 kap. 6 § i ska-
destandslagen har genom en lag som tridde i
kraft den 1 januari 2006 (509/2004) &ndrats
sd att en person vars personliga integritet
uppsatligen eller av grov oaktsamhet har bli-
vit allvarligt krankt far ratt till erséttning for-
utom for eventuell personskada ocksa for li-
dande. Enligt forarbetena ger bestimmelsen
skydd t.ex. mot medicinska eller motsvaran-
de atgirder som vidtas med tvang (RP
167/2003 rd, s. 57).

Artikel 25. Sanktioner. Enligt artikel 25
ska parterna sorja for att ldmpliga sanktioner
tillimpas i hindelse av brott mot bestimmel-
serna i konventionen.

Parterna ska genom sin nationella lagstift-
ning sdkerstélla att bestimmelserna i denna
konvention tillimpas och genomfors i syn-
nerhet med beaktande av principerna om
nddvindighet och proportionalitet.

De administrativa pafoljderna ar primira i
forhallande till de straffrittsliga pafoljderna.
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Inom hélso- och sjukvarden giller de admi-
nistrativa pafoljderna narmast yrkesutbildade
personer inom hilso- och sjukvarden och till-
standspliktig verksamhet. Réittsskyddscentra-
len for hilsovarden kan med stéd av 26 § i
lagen om yrkesutbildade personer meddela
en yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvarden som handlat felaktigt ndrmare f6-
reskrifter och anvisningar for yrkesutévning-
en, for en bestimd tid eller tills vidare be-
griansa en legitimerad yrkesutbildad persons
rétt att utova yrket, for en bestimd tid eller
tills vidare franta en legitimerad yrkesutbil-
dad person ritten att utéva yrket, fér en be-
stamd tid eller tills vidare forbjuda en yrkes-
utbildad person med skyddad yrkesbeteck-
ning att anvianda yrkesbeteckning for en yr-
kesutbildad person inom hélso- och sjukvar-
den eller helt och héllet aterkalla den rétt att
utova yrket som beviljats en yrkesutbildad
person. Rittsskyddscentralen for hilsovarden
eller lénsstyrelsen kan ge en yrkesutbildad
person inom hélso- och sjukvarden en an-
mirkning eller fista personens uppmérksam-
het pa vikten av en dndamalsenlig yrkesutov-
ning. Dessutom kan Rittsskyddscentralen for
hilsovarden som disciplindr atgird ge den
yrkesutbildade personen en skriftlig varning.

Vid embryoforskning (22 § i forskningsla-
gen), assisterad befruktning (27 § i lagen om
assisterad befruktning) och i vissa situationer
da organ, vivnader och celler anvinds (23 § i
viavnadslagen) kan Rittsskyddscentralen for
hilsovarden i egenskap av tillstindsmyndig-
het bestimma att verksamheten ska avbrytas
tills bristerna eller missforhéllandena har av-
hjdlpts eller aterkalla det beviljade tillstandet.
Lakemedelsverket kan helt eller delvis ater-
kalla en vdvnadsinrittnings verksamhetstill-
stand eller foreldgga vite (20 m § i vdvnads-
lagen).

I Finland finns det redan géllande straftbe-
stimmelser som hor till omradet f6r konven-
tionen bl.a. enligt foljande:

Ingrepp 1 en individs integritet i strid med
artikel 5 i konventionen utan att personen
gett sitt samtycke kan i princip bli straffbart
enligt 21 kap. i strafflagen t.ex. som miss-
handel (5 §).

Krinkningar av skyddet for information
om hilsan enligt artikel 10 i konventionen
kan bestraffas ndrmast med stdd av 38 kap. 1

eller 2 § i strafflagen som sekretessbrott eller
sekretessforseelse eller med stod av 40 kap.
5§ i strafflagen som brott mot tjanstehem-
lighet eller som brott mot tjanstehemlighet av
oaktsamhet. I straffbestimmelserna i 11 kap.
11 § i strafflagen om diskriminering och i 47
kap. 3 § i strafflagen om diskriminering i ar-
betslivet ndmns att en persons hélsotillstand
ar en forbjuden diskrimineringsgrund, men
det nimns inte separat att personens genetis-
ka arv dr en egenskap pa basis av vilken
diskriminering dr straffbar.

Forskningslagens 25-28 § innehaller straff-
bestimmelser om olaglig forskning som géll-
er embryon och koénsceller (artikel 18), olag-
ligt ingrepp i genomet samt brott mot forsk-
ningslagen och brott mot tystnadsplikt (kapi-
tel V i konventionen). Med stéd av 25§ i
védvnadslagen ska for brott mot bestimmel-
serna om anvindning av vdvnader och celler
for medicinska dndamal domas till boter, om
inte strangare straff for gdrningen foreskrivs
nagon annanstans i lag. Lagen omfattar verk-
samhet i strid med kapitel VI och artikel 22 i
konventionen.

I 24 § i lagen om integritetsskydd i arbets-
livet ingar en straffbestimmelse enligt vilken
stdllande av krav pa att en arbetstagare deltar
i en genetisk undersokning eller inhdmtande
av information om en genetisk undersékning
som arbetstagaren genomgatt dr girningar
som ska bestraffas med boter.

Enligt 32 § i lagen om assisterad befrukt-
ning ska boter eller fingelse domas for an-
viandning av konsceller i strid med lagen och
bl.a. for forsok att paverka det ofodda barnets
egenskaper 1 strid med artikel 13. I lagens
35§ foreskrivs om straff vid donation av
konsceller eller embryon mot arvode (artikel
21). I lagens 36 § finns en straffbestimmelse
om sekretessbrott.

Straffbestimmelser om férbud mot ekono-
misk vinning enligt artikel 21 finns i 21 § i
blodtjanstlagen och 25 § i vivnadslagen.

Lagstiftningen i Finland uppfyller forplik-
telserna 1 artikel 25 i1 konventionen, forutom
nér det giller skyddet mot diskriminering pa
grund av genetiskt arv. Det foreslas att
diskrimineringsbestimmelserna i strafflagen
dndras till denna del.
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Kapitel IX Forhallandet mellan denna
konvention och andra
bestimmelser

Artikel 26. Begrdinsning vid utévandet av
rdttigheter. Enligt punkt 1 i artikeln ska inga
begrinsningar férekomma vad giller utévan-
det av rittigheterna och skyddsbestimmel-
serna i konventionen, med undantag av be-
grinsningar som ir lagstadgade och nddvén-
diga i ett demokratiskt samhélle med hinsyn
till allmidnhetens sikerhet, fér att forhindra
brott, for att skydda den allménna hilsan el-
ler for att skydda andras rittigheter och frihe-
ter.

Begrinsningarna ska grunda sig pa lag eller
en skriftlig bestimmelse. Dessutom ska be-
griansningarna vara nodvéndiga i ett demo-
kratiskt samhélle och proportionerliga med
beaktande ocksa av subsidiaritetsprincipen
och kulturskillnaderna.

Artikeln fortecknar uttommande de undan-
tag och begridnsningar som é&r tillatna. Be-
griansningarna ska vara lagstadgade och nod-
véndiga i ett demokratiskt samhélle med hén-
syn till allminhetens sdkerhet, for att for-
hindra brott, for att skydda den allménna hil-
san eller for att skydda andras réttigheter och
friheter.

Ordalydelsen motsvarar ordalydelsen i den
europeiska ménniskorittskonventionen. Be-
gransningarna ska ocksé tolkas pa samma
sitt som motsvarande begransningar i den
europeiska minniskorittskonventionen. Det
finns numera en omfattande praxis fran Eu-
ropeiska domstolen for de ménskliga rittig-
heterna nér det géller tolkningen av begréns-
ningarna.

I punkt 2 i artikeln fortecknas de artiklar pa
vilka begriansningar inte far tillimpas. Be-
griansningar far inte goras i frdga om de rit-
tigheter som ingar i artikel 11 (icke-
diskriminering), artikel 13 (ingrepp pa det
manskliga genomet), artikel 14 (férbud mot
val av kon), artikel 16 (skydd for personer
som deltar i forskning), artikel 17 (skydd for
personer som saknar formaga att samtycka
till forskning), artiklarna 19 och 20 (tagande
av organ och vévnad frn en levande person
for transplantation) och artikel 21 (foérbud
mot ekonomisk vinning).

Den nationella lagstiftningen i Finland
uppfyller villkoren i artikeln. Lagstiftningen
innehaller inte nagra undantag fran de artik-
lar pa vilka begriansningar inte far tilldimpas.

Artikel 27. Ytterligare skydd. Enligt artikel
27 ska ingen bestimmelse i konventionen
tolkas sa att den begrdnsar eller pa annat sétt
paverkar en parts mojlighet att ge ett mer
omfattande skydd med héansyn till tillamp-
ningen av biomedicin &n vad som &r faststéllt
i konventionen.

Konventionen stdller minimikrav pa par-
terna nér det giller skyddet inom biomedici-
nen. Enligt artikeln kan parterna pa nationell
niva tillimpa ett mera omfattande skydd &n
vad som anges i konventionen.

Om det uppstar en tvist mellan de olika rét-
tigheterna som anges i konventionen, t.ex.
mellan forskarens ritt att fritt bedriva forsk-
ning och individens skydd nir han eller hon
samtycker till forskning, avgérs fragan med
hjalp av artikel 1 i konventionen. Enligt
punkt 1 i artikeln syftar konventionen till att
skydda alla ménniskors vérde och identitet.
Dédrmed har individens intresse foretrdde i
jamforelse med forskarens ritt att bedriva
forskning.

Kapitel X  Offentlig debatt

Artikel 28. Offentlig debatt. Enligt artikeln
ska parterna i konventionen soérja for att de
grundldggande fragor som utvecklingen inom
biologi och medicin ger upphov till blir {6-
remal for offentlig diskussion. Diskussion
behovs sérskilt i ljuset av relevanta medi-
cinska, sociala, ekonomiska, etiska och ritts-
liga verkningar.

Syftet med artikeln 4r att sékerstdlla en om-
fattande allmén kunskap om de grundliggan-
de fragor som uppkommer inom biologi och
medicin.

Enligt 2 a § i1 patientlagen har den riksom-
fattande etiska delegationen inom hélso- och
sjukvarden till uppgift att pa ett principiellt
plan behandla etiska fragor som giller hélso-
och sjukvarden och patientens stéllning samt
ge rekommendationer i dessa fragor. Den of-
fentliga debatten frimjas av offentlighets-
principen. Enligt lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet (621/1999) ir
myndigheternas handlingar i regel offentliga.
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Kapitel XI Tolkning och uppféljning av
konventionen

Artikel 29. Tolkning av konventionen. En-
ligt artikeln far Europadomstolen for de
ménskliga réttigheterna ge vidgledning i rétts-
frdgor rorande tolkningen av konventionen.
Vigledningen forutsitter inte att det finns
nagon direkt hanvisning till ndgot besvir som
ar under handlédggning i en domstol. Végled-
ningen kan begéras av en parts regering, efter
att ha underrittat de andra parterna, eller av
den i artikel 32 upprittade kommittén, i vil-
ken medlemskap #r begrinsat till represen-
tanter for parterna i denna konvention, ge-
nom ett beslut antaget med tva tredjedelars
majoritet av de avgivna rosterna.

Artikeln ger ddrmed inte enskilda personer
ritt att vénda sig till Europeiska domstolen
for de minskliga rittigheterna. 1 praktiken
kan dock en enskild person anfora besvir hos
Europeiska domstolen for de minskliga rit-
tigheterna, om han eller hon hédvdar att hans
eller hennes rittigheter enligt denna konven-
tion eller dess tilliggsprotokoll och samtidigt
enligt den europeiska manniskorittskonven-
tionen har krénkts.

Péa tolkningen av konventionen tillimpas
dessutom bestimmelserna om tolkningen av
Wienkonventionen om traktatritten (FordrS
32-33/1980).

Artikel 30. Rapporter om konventionens
tillimpning. Enligt artikeln ska varje part, pa
anmodan av Europaradets generalsekreterare,
avge en rapport om det sitt pa vilket dess na-
tionella lagstiftning sdkerstéller ett effektivt
genomforande av bestimmelserna i konven-
tionen.

Artikeln motsvarar till innehéllet artikel 7 1
Europaradets minniskorittskonvention (den
nya artikeln 52). Enligt den artikeln ska varje
fordragsslutande part, p4 anmodan av Euro-
paradets generalsekreterare, tillhandahalla
upplysningar om det sdtt pa vilket dess in-
hemska lagstiftning sdkerstéller en effektiv
tillimpning av bestimmelserna i konventio-
nen.

Kapitel XII Protokoll

Artikel 31. Protokoll. Enligt stycke 1 i ar-
tikeln kan protokoll ingés i enlighet med ar-

tikel 32, i syfte att, pa sdrskilda omraden, ut-
veckla principerna i konventionen.

Enligt stycke 2 i artikeln ska protokollen
std oppna for undertecknande av konventio-
nens signatérstater. Protokollen ska ratifice-
ras, godtas eller godkinnas. En signatérstat
kan inte ratificera, godta eller godkénna pro-
tokoll utan att forst eller samtidigt ratificera,
godta eller godkdnna konventionen.

Konventionen kan alltsd kompletteras med
protokoll. Syftet med dem &r att ytterligare
utveckla konventionen. Dérfor dr det inte
mojligt att i protokollen ta in bestimmelser
som strider mot konventionens mal och syfte.
For att en stat ska kunna bli part i protokollet,
maste staten ocksa godkinna konventionen.
Konventionen och protokollen tillimpas till-
sammans.

Kapitel XIII Andringar i konventionen

Artikel 32. Andringar i konventionen. Ar-
tikeln innehéller bestimmelser om den
kommitté som avses i konventionen samt om
dess sammansittning och om kommitténs
uppgifter i synnerhet nir konventionen dnd-
ras.

Enligt punkterna 1 och 2 i artikeln dr ovan
nidmnda kommitté¢ den styrkommitté f6r bio-
etik, CDBI, som lyder under Europaradets
ministerkommitté, eller nagon annan kom-
mitté som ministerkommittén utser. Varje
medlemsstat i Europaradet och varje part i
denna konvention som inte 4r medlem i Eu-
roparadet far vara representerad och ha en
rost 1 kommittén da kommittén utfér de upp-
gifter som alagts den i konventionen.

Enligt punkt 3 i artikeln fér varje stat som
avses 1 artikel 33 eller som har inbjudits att
ansluta sig till konventionen i enlighet med
bestdmmelserna i artikel 34 och som inte dr
part i denna konvention representeras i
kommittén av en observatdr. Om Europeiska
gemenskapen inte &r part, far den represente-
ras i kommittén av en observator.

For att folja den vetenskapliga utveckling-
en ska enligt punkt 4 i artikeln en 6versyn av
denna konvention goras i kommittén senast
fem ar fran dess ikrafttridande och dérefter
med sddana mellanrum som kommittén be-
stimmer. Styrkommittén har dock beslutat att
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skjuta upp den forsta oversynen av konven-
tionen som var planerad till 2005, sa att anta-
let parter i konventionen Okar. Tidpunkten
for den forsta 6versynen dr 6ppen.

Bestammelserna om en egentlig dndring av
konventionen ingér i punkterna 5-6 i artikel
32. Varje forslag till andring i denna konven-
tion och varje forslag till ett protokoll eller
till en &ndring i ett protokoll som ldggs fram
av en part, kommittén eller ministerkommit-
tén ska delges Europaradets generalsekretera-
re. Generalsekreteraren vidarebefordrar for-
slaget till Europaradets medlemsstater, Euro-
peiska gemenskapen, varje signatérstat, varje
part, varje stat som inbjudits att underteckna
konventionen i enlighet med bestimmelserna
i artikel 33 och varje stat som inbjuds att an-
sluta sig till konventionen i enlighet med be-
stimmelserna i artikel 34. Kommittén ska
granska forslaget tidigast tvA manader efter
det att det har vidarebefordrats av general-
sekreteraren. Kommittén ska fér godkénnan-
de tillstdlla ministerkommittén den text som
antagits med tva tredjedelars majoritet av de
avgivna rosterna. Efter godkénnande ska tex-
ten Oversidndas till parterna for ratifikation,
godtagande eller godkénnande. Varje dndring
ska tridda i kraft, fér de parter som godtagit
den, den forsta dagen i den méanad som foljer
efter utgangen av en period om en ménad ef-
ter den dag d& fem parter, inbegripet minst
fyra medlemsstater i Europaradet, har under-
rittat generalsekreteraren om att de har god-
tagit dndringen. For varje stat som dérefter
godtar dndringen ska denna trdda i kraft den
forsta dagen i den manad som foljer efter ut-
gangen av en period om en manad efter den
dag da parten har underrittat generalsekrete-
raren om att den har godtagit dndringen.

Artikeln foljer de allménna internationella
réttsprinciperna om dndring av traktater i en-
lighet med Wienkonventionen om traktatrét-
ten.

Kapitel XIV Slutbestimmelser

Artikel 33. Undertecknande, ratifikation
och ikrafttrddande. Enligt punkterna 1-4 i ar-
tikel 33 ska konventionen stad dppen for un-
dertecknande av Europaradets medlemssta-
ter, de icke-medlemsstater som har deltagit i

utarbetandet av konventionen samt av Euro-
peiska gemenskapen. Konventionen ska rati-
ficeras, godtas eller godkdnnas och ratifika-
tions-, godtagande- eller godkinnandein-
strumenten ska deponeras hos Europaradets
generalsekreterare.

Konventionen trdder i kraft internationellt
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 ratificerat,
godtagit eller godként konventionen. Kon-
ventionen triddde i kraft internationellt den 1
december 1999.

I forhallande till en signatirstat som senare
uttrycker sitt samtycke till att vara bunden av
konventionen trider denna i kraft den forsta
dagen i den ménad som fGljer efter utgangen
av en period om tre manader fran den dag da
ratifikations-, godtagande- eller godkénnan-
deinstrumentet deponerades. Detta forfarande
kommer att gilla Finland, eftersom Finland
ratificerar konventionen nir den redan trétt i
kraft internationellt.

Artikel 34. Icke-medlemsstater. Punkt 1 i
artikeln innehéaller forfaranden f6r inbjudan
av en stat som inte d&r medlem av Europaradet
att ansluta sig till konventionen. Efter det att
konventionen har trétt i kraft internationellt
kan Europaradets ministerkommitté efter
samrad med parterna inbjuda en stat som inte
ar 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 enhilligt av ombu-
den for de fordragsslutande stater som dr be-
réttigade att sitta i ministerkommittén.

I forhéllande till en stat som ansluter sig
trader konventionen enligt punkt 2 i artikeln i
kraft den forsta dagen i den manad som f6ljer
efter utgdngen av en period om tre méanader
fran den dag da anslutningsinstrumentet de-
ponerades hos Europaradets generalsekrete-
rare.

Forfarandena motsvarar Europaradets all-
minna och den internationella rittens avtals-
réttsliga formbestammelser.

Artikel 35. Territorier. Artikeln giller till-
lampningen av konventionen pa ett territori-
um for vilkens internationella forbindelser en
part &r ansvarig. Bestimmelsens lydelse
grundar sig pa artikel 63 (den nya artikeln
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56) i den europeiska ménniskorittskonven-
tionen. Konventionen ska i regel vara i kraft
inom partens hela territorium.

Enligt punkt 1 i artikeln kan en signatirstat
vid tidpunkten for undertecknandet eller nér
den deponerar sitt ratifikations-, godtagande-
eller godkdnnandeinstrument ange pa vilket
territorium eller vilka territorier denna kon-
vention ska vara tillimplig. Varje annan stat
kan avge samma forklaring nir den depone-
rar sitt anslutningsinstrument.

Enligt punkt 2 i artikeln kan en part vid en
senare tidpunkt, genom en forklaring stélld
till Europarddets generalsekreterare, ut-
stracka tillimpningen av denna konvention
till ett annat territorium som anges i forklar-
ingen och for vilkens internationella foérbin-
delser den #r ansvarig eller for vilkens rik-
ning den dr befullmiktigad att ingd forplik-
telser. 1 forhallande till sadant territorium
trader konventionen i kraft den forsta dagen i
den manad som f6ljer efter utgangen av en
period om tre manader fran den dag da gene-
ralsekreteraren mottog forklaringen.

En forklaring som avgivits enligt de bada
foregdende punkterna kan, med avseende pa
ett territorium som har angivits i forklaring-
en, atertas genom en underréttelse stilld till
generalsekreteraren. Atertagandet trader i
kraft den forsta dagen i den manad som f6ljer
efter utgangen av en period om tre ménader
fran den dag da generalsekreteraren mottog
notifikationen.

I enlighet med principerna for internatio-
nell rétt innehéller artikeln en utvidgning av
tillampningen av konventionen vid behov till
vissa territorier for vilkas internationella for-
bindelser staten i frga dr ansvarig.

Artikel 36. Reservationer. Artikeln inne-
haller forfaranden for eventuella tillatna re-
servationer som géller protokollet och for
atertagande av dem.

Enligt punkterna 1-4 i artikeln kan en stat
och Europeiska gemenskapen, vid tidpunkten
for undertecknandet av denna konvention el-
ler nér de deponerar sitt ratifikations-, godta-
gande-, godkédnnande- eller anslutningsin-
strument, géra en reservation med avseende
pa en sirskild bestimmelse i konventionen i
den utstrackning som den inom dess territo-
rium da géllande lagen inte dverensstimmer

med bestimmelsen. Reservationer av allmén
karaktidr ska inte tillatas enligt denna artikel.

En reservation som goérs ska innehalla en
kort redogorelse for den aktuella motstridiga
lagbestammelsen. Dessutom kan en part som
utstriacker tillimpningen av denna konven-
tion till ett territorium som anges i den i arti-
kel 35 punkt 2 avsedda forklaringen vad
géller det territoriet gora en reservation i en-
lighet med bestdmmelserna i artikel 36. En
part som har gjort en sadan reservation som
anges i denna artikel kan aterta den genom en
forklaring stélld till Europaradets generalsek-
reterare. Atertagandet ska gilla fran den for-
sta dagen i den manad som foljer efter ut-
gangen av en period om en manad fran den
dag da generalsekreteraren mottog atertagan-
det.

Artikel 36 om reservationer motsvarar be-
stimmelserna i Wienkonventionen om trak-
tatrétten.

Artikel 37. Uppsdgning. Artikeln reglerar
uppsdgningen av konventionen. Uppsdgning-
en trider i kraft den forsta dagen i den méanad
som foljer efter utgangen av en period om tre
manader fran den dag da generalsekreteraren
mottog underrittelsen om uppsiagning.

Artikel 38. Underrdittelse. Artikeln inne-
haller en bestammelse om skyldigheten for
Europaradets generalsekreterare att informera
om atgidrder och underrittelser som roér kon-
ventionen. Generalsekreteraren ar konventio-
nens depositarie.

Enligt artikeln ska Europarddets general-
sekreterare underritta medlemsstaterna, Eu-
ropeiska gemenskapen, varje signatérstat,
varje part och varje annan stat som har inbju-
dits att ansluta sig till konventionen om un-
dertecknande, deponering av ratifikations-,
godtagande-, godkénnande- eller anslutnings-
instrument, dag for konventionens ikrafttra-
dande, dndring eller protokoll som antagits
och dag dé dndringen eller protokollet trader
i kraft, forklaring, reservation och &tertagan-
de av reservation samt andra atgirder, under-
rittelser eller meddelanden som rér konven-
tionen.

Artikeln motsvarar principerna i Wienkon-
ventionen om traktatritten.



RP 216/2008 rd 39

2 Konventionens tilliggsprotokoll
om forbud mot kloning av mén-
niskor och dess forhallande till
lagstiftningen i Finland

Protokollets inledning

I protokollets inledning konstateras de
grundldggande utgéngspunkterna for forbu-
det mot kloning av méinniskor. Kloning av
diaggdjur genom karnoverforing har utveck-
lats som vetenskapsgren. Vissa kloningstek-
niker kan frimja medicinskt kunnande och
medicinska tilldimpningar, varvid kloning av
minniskor kan bli tekniskt mojlig. Embryon
kan delas pa naturlig vdg och detta leder
ibland till att genetiskt identiska tvillingar
fods. Instrumentaliseringen av méanniskor
genom avsiktligt skapande av genetiskt iden-
tiska ménniskor strider mot manniskans vér-
dighet och utgér ddrmed ett missbruk av bio-
logi och medicin. En sadan avsiktlig anvind-
ning av biomedicin kan medfora allvarliga
problem av medicinsk, psykologisk och soci-
al natur for minniskorna i fraga. Syftet med
konventionen om de ménskliga réttigheterna
och biomedicinen, sérskilt principen i artikel
1, dr att skydda alla minniskors virde och
identitet.

Artikel 1. Enligt punkt 1 i artikeln 4r alla
ingrepp 1 syfte att skapa en ménniska som é&r
genetiskt identisk med en annan, levande el-
ler d6d, ménniska forbjudna.

Enligt punkt 2 i artikeln avses med en
ménniska som &r “genetiskt identisk” med en
annan, en manniska som har samma genupp-
sédttning som en annan ménniska.

Eftersom konventionen och dess tillaggs-
protokoll enligt artikel 3 i protokollet ska till-
lampas tillsammans, bildar de en enda avtals-
réttslig helhet.

Ett sadant ingrepp enligt artikel 13 i kon-
ventionen som syftar till att dndra det ménsk-
liga genomet far endast genomforas i preven-
tiva, diagnostiska eller terapeutiska syften,
och da endast om dess syfte inte &r att astad-
komma nagon fordndring av genomet som
gariarv.

P4 basis av punkterna 1 och 2 i artikel 18 i
konventionen ska, om forskning av embryon
in vitro medges i lag, lagen sidkerstilla att
embryot skyddas pa ett tillfredsstédllande sétt.

A andra sidan #r det forbjudet att framstilla
manskliga embryon for forskningsindamal.
Konventionens férklarande rapport anger inte
vad som i praktiken avses med ett tillfreds-
stillande skydd av ett embryo och det finns
inte nagon definition av embryo i den.

Lagstiftningen i Finland &r anpassad till be-
stimmelserna i artikeln. I grundlagen tryggas
principen om att manniskovdrdet inte far
kriankas. Enligt 26 § i forskningslagen ar
forskning i syfte att mangfaldiga ménniskor
vid hot om straff forbjuden i lag. Forbudet
giller vetenskaplig forskning som resulterar i
en klonad minniska, inte egentlig klonings-
verksamhet. Egentlig kloning av en ménniska
ar forbjuden enligt lagen om assisterad be-
fruktning. Enligt lagens 4 § far embryon som
har erhallits genom kloning inte anvidndas vid
assisterad befruktning. Ocksa brott mot be-
stimmelserna i lagen om assisterad befrukt-
ning &r sanktionerade.

Artikel 2. Enligt punkt 1 i artikel 26 i kon-
ventionen ska inga begriansningar forekomma
vad giller utévandet av rittigheterna och
skyddsbestammelserna i konventionen, med
undantag av begransningar som &r lagstadga-
de och nodvindiga i ett demokratiskt samhél-
le med hénsyn till allménhetens sidkerhet, for
att forhindra brott, for att skydda den allmén-
na hilsan eller for att skydda andras rittighe-
ter och friheter.

Enligt artikel 2 i tillaggsprotokollet far av-
vikelser enligt artikel 26 punkt 1 i konven-
tionen inte ske fran bestdmmelserna i
tillaggsprotokollet. Detta innebér att en part
som har ratificerat tillaggsprotokollet inte
genom lag far bestimma om undantag fran
tillaggsprotokollets bestdmmelser. Artikeln
hor darmed till omradet for lagstiftningen, ef-
tersom den indirekt paverkar innehallet i och
tillampningen av de materiella bestimmelser
som hor till omradet for lagstiftningen i bade
konventionen och tilldggsprotokollet.

Artikel 3. I artikeln konstateras att artik-
larna 1 och 2 i detta protokoll anses som
tillaggsartiklar till konventionen och alla be-
stimmelser i konventionen ska tillimpas i
enlighet med detta. Bestimmelsen hor till
omradet for lagstiftningen.

Artikel 4. Enligt artikeln ska tilldggsproto-
kollet sta oppet for undertecknande av de sta-
ter som undertecknat konventionen. Proto-
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kollet ska ratificeras, godtas eller godkénnas.
En signatérstat far inte ratificera, godta eller
godkénna detta protokoll om den inte tidigare
eller samtidigt har ratificerat, godtagit eller
godként konventionen. Ratifikations-, godta-
gande- eller godkdnnandeinstrument ska de-
poneras hos Europaradets generalsekreterare.

Artikel 5. Tilldggsprotokollet trider i kraft
den forsta dagen i den manad som foljer efter
utgdngen 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 protokollet i
enlighet med bestammelserna i artikel 4.

I forhéllande till en signatirstat som senare
uttrycker sitt samtycke till att vara bunden av
protokollet trider detta i kraft den forsta da-
gen i den manad som foljer efter utgangen av
en period om tre ménader frdn den dag da ra-
tifikations-, godtagande- eller godkénnande-
instrumentet deponerades.

Artikel 6. Sedan protokollet tratt i kraft
kan en stat som anslutit sig till konventionen
enligt artikeln ansluta sig dven till detta pro-
tokoll. Anslutningen sker genom depone-
ringen av ett anslutningsinstrument hos Eu-
roparadets generalsekreterare. Anslutningen
trader i kraft den forsta dagen i den manad
som foljer efter utgdngen av en period om tre
manader frdn den dag d& anslutningsinstru-
mentet deponerades.

Artikel 7. En part kan nédr som helst sdga
upp detta protokoll genom en underrittelse
stdlld till Europaradets generalsekreterare.
Uppsédgningen triader i kraft den forsta dagen
i den manad som foljer efter utgangen av en
period om tre manader fran den dag da un-
derrittelsen togs emot.

Artikel 8. Europaradets generalsekreterare
ska underritta Europaradets medlemsstater,
Europeiska gemenskapen, varje signatirstat,
varje part och varje annan stat som har inbju-
dits att ansluta sig till konventionen om un-
dertecknande, deponering av ratifikations-,
godtagande-, godkénnande- eller anslutnings-
instrument, dag for protokollets ikrafttradan-
de enligt artiklarna 5 och 6 samt andra atgér-
der, underrittelser eller meddelanden som roér
detta protokoll.

3 Konventionens tilliggsprotokoll
om transplantation av organ och
vidvnader av méinskligt ursprung
och dess forhallande till lag-
stiftningen i Finland

Inledning

Sasom protokollets namn “tilldggsprotokoll
om transplantation av organ och viavnader av
ménskligt ursprung till konventionen om de
ménskliga rittigheterna och biomedicinen”
antyder géller protokollet endast transplanta-
tioner av organ och vdvnader av minskligt
ursprung. Protokollet giller inte organ- och
vivnadstransplantationer fran djur till ménni-
skor.

Den medicinska utvecklingen i frdga om
organ- och vévnadstransplantationer rdddar
manniskoliv och forbéttrar livskvaliteten av-
sevirt. Organ- och vidvnadstransplantationer
utgor en etablerad del av de hélso- och sjuk-
vardstjanster som erbjuds befolkningen. Med
beaktande av bristen pa organ och vdvnader
for transplantation behovs det atgéirder for att
Oka antalet organ- och vdvnadsdonationer.
Detta sker i synnerhet genom information till
allménheten om vikten av organ- och viv-
nadstransplantationer samt genom Okat euro-
peiskt samarbete pa omradet.

Organ- och vé#vnadstransplantationer &ar
forenade med etiska, psykologiska och so-
ciokulturella problem. Missbruk av organ-
och vidvnadstransplantationer kan t.ex. leda
till handlingar som &ventyrar individernas
liv, hélsa, vilbefinnande eller vardighet.

Organ- och vévnadstransplantationer ska
goras sa att rdttigheterna och friheterna for
givare och mottagare av organ och vdvnader
skyddas och sa att institutionerna for sin del
garanterar detta skydd. Individernas rittighe-
ter och friheter maste skyddas vid underlit-
tandet av organ- och vidvnadstransplantatio-
ner i Europa, och en kommersialisering av
minniskokroppen eller dess delar méaste for-
hindras vid tillvaratagandet, utbytet och for-
delningen av organ och vdvnader.

I protokollet beaktas Europaradets tidigare
arbete i fraga om organ- och vdvnadstrans-
plantationer, i synnerhet ministerkommitténs
resolution (78) 29 om harmonisering av med-
lemsstaternas lagstiftning i friga om organ-
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och vivnadstransplantationer samt rekom-
mendation nr REC (2001) 5 om véntelistor
och vintetider vid organtransplantationer.

Andamal och tillimpningsom-
rade

Kapitel I

Artikel 1. Andamdl. Enligt artikeln ska
parterna i protokollet skydda alla ménniskors
viarde och identitet och utan diskriminering
garantera respekt for allas integritet och
andra réttigheter och grundldggande friheter i
samband med transplantationer av organ och
vivnader av ménskligt ursprung. Protokollet
géller endast transplantationer av organ och
vivnader fran en ménniska till en annan. Be-
griansningarna av tillimpningsomréadet fram-
gar av artikel 2.

Artikelns krav pa respekt och skydd for de
grundldggande friheterna ingar i Finland i
grundlagen (6, 7 och 10 §) och i den hilso-
och sjukvérdslagstiftning som det redogors
for ovan, i synnerhet i 3 § i patientlagen.
Vivnadslagen har ett vidare tillimpningsom-
rade dn protokollet och den ticker dven viv-
nader och celler fran embryon och foster.

Artikel 2. Tillimpningsomrade och defini-
tioner. Enligt punkt 1 i artikeln tillimpas pro-
tokollet pa transplantationer av organ och
védvnader av manskligt ursprung for terapeu-
tiska dndamal.

Med stéd av punkt 2 i artikeln ska de be-
stimmelser i protokollet som tillimpas pa
viavnader dven tillimpas pa celler, inklusive
hematopoetiska stamceller. Transplantationer
av hematopoetiska stamceller hor till proto-
kollets tillimpningsomrade, oberoende av
stamcellernas ursprung. Protokollet tillimpas
dock inte pa organ eller vivnader fran djur,
dven om de skulle vara genetiskt manipule-
rade.

Organ, védvnader och celler kan komma
frén tre olika killor: a) levande personer som
under vissa forhallanden har gett tillstand till
tagande av organ eller vdvnader, b) avlidna
personer eller c) personer som genomgar
medicinsk behandling fér egen rékning och
som da kan samtycka till att ett uttaget organ
eller en uttagen vévnad transplanteras till en
annan ménniska.

Enligt punkt 3 i artikeln tillimpas protokol-
let inte pa reproduktionsorgan eller reproduk-

tionsvdvnader (konsceller och forstadier till
dessa) eftersom organ- och vévnadstrans-
plantationer anses ha andra verkningar 4n as-
sisterad befruktning. P4 motsvarande sitt till-
lampas protokollet inte pd organ och védvna-
der fran embryon och foster, inklusive em-
bryonala stamceller, och inte heller pd blod
och blodpreparat.

Enligt punkt 4 i artikeln avser “transplanta-
tion” hela den process dir ett organ eller en
vdvnad tas fran en person och transplanteras
till en annan person. Detta inkluderar ocksa
alla atgérder i samband med beredning, kon-
servering och forvaring. Med “tagande” av-
ses sadant tagande som gors for transplanta-
tion eller f6r nadgot annat dndamal enligt arti-
kel 20.

Ett ”organ” har i allménhet definierats som
en del av ménniskokroppen som bestar av
vidvnad och som uppritthéller en viss egen
struktur. Om ett organ avldgsnas helt och hal-
let kan kroppen inte bygga upp det pa nytt.
Europaradets ministerkommitté har definierat
”vdvnad” pa foljande sitt: Alla delar av
minniskokroppen, inklusive operationsmate-
rial (residues), exklusive organ, blod, blod-
preparat liksom ocksé regenerativa vivnader
som sperma, #ggceller och embryon. Har,
naglar och kroppens avfall (body waste pro-
ducts) hor inte till definitionens tillamp-
ningsomrade. I Europaparlamentets och ra-
dets direktiv om faststdllande av kvalitets-
och sdkerhetsnormer f6r ménskliga vavnader
och celler (2004/23/EQG) ingar definitioner av
organ och vdvnad. Dessa definitioner 4r bin-
dande for samtliga EU-ldnder, och i Finland
har de genomforts genom vdvnadslagen. De-
finitionerna i vdvnadslagen skiljer sig till or-
dalydelsen fran de ovan ndmnda definitio-
nerna. Dessa skillnader har dock inte nagon
praktisk betydelse, eftersom de nidrmast in-
verkar pa tillimpningsomradet for konven-
tionen, dess tilldggsprotokoll och direktivet.
Direktivet och darmed ocksé den nationella
lagstiftningen har ett vidare tillimpningsom-
rade dn det aktuella tillaggsprotokollet. Pro-
tokollet kan ses vara ett s.k. blandavtal, som
innehéller vissa bestimmelser som hor till
savil gemenskapens som till medlemsstater-
nas behdrighet.

Utvecklingen i fraga om organtransplanta-
tioner har gjort definitionen av organ pro-
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blematisk. En del av en vuxen persons lever
kan t.ex. transplanteras till ett barn, varvid
bada personernas lever vixer till sin normala
storlek. P4 grund av problemen med defini-
tionerna anvinds bendmningarna organ”
och ”vdvnad” i protokollet, med undantag for
artikel 10. Man undviker ocksd problemet
genom att konstatera att de bestimmelser
som tillimpas pa vidvnader ocksa tillimpas
pa celler. Ocksa i protokollets forklarande
rapport dr de kommentarer som géller vdvna-
der tillampliga pé celler.

Donationerna av organ fran levande givare
ar for narvarande ndrmast inriktade pé njurar
och delar av levern, lungorna eller tunntar-
men. Dessa transplantationer &r forenade
med betydande risker. Ddaremot &r transplan-
tationer av védvnader och celler mindre risk-
fyllda. Detta har lett till att olika bestimmel-
ser utarbetats och tillimpas i protokollet nir
det giller de olika transplantationerna (artikel
10; tagande av organ frén en levande givare;
och artikel 15; tagande av celler fran en le-
vande givare).

I detta protokoll tillimpas termen organ”
pa cirkulationsorgan eller delar av organ som
kraver ett storre kirurgiskt ingrepp vid tagan-
det av dem och som maste transplanteras
snabbt. Termerna “véivnad” och “cell” ticker
alla andra delar av kroppen, forutom dem
som har undantagits fran definitionen. Trans-
plantation avser hela den process dir ett or-
gan eller en vidvnad tas frdn en person och
transplanteras till en annan person, inklusive
alla atgérder i samband med beredning, kon-
servering och foérvaring.

Bestimmelserna om tagande av organ och
vdvnader tillimpas om syftet dr att transplan-
tera organen och vidvnaderna.

I Finland omfattar vdvnadslagen tillimp-
ningsomradet enligt artikel 2, med undantag
for ovan nidmnda definitionsskillnader samt
vissa bestdmmelser som giller mottagaren av
organ och vivnader och som finns i annan
hilso- och sjukvardslagstiftning, i synnerhet i
patientlagen. Vévnadslagen (1 §) omfattar a
andra sidan ocksd omraden som faller utanfor
tillampningsomradet for artikel 2, bl.a. kons-
celler, viavnader och celler fran foster samt
adulta och embryonala stamceller. Vdvnads-
lagen tillampas till skillnad fran protokollet
ocksa pa andra fall &n transplantationer. En-

ligt vidvnadslagen kan organ, vdvnader och
celler tas till vara och lagras fér annat medi-
cinskt bruk (6 §).

Vivnadslagen tillimpas inte pa tagande av
organ och védvnader, om tagandet har gjorts i
samband med diagnostisering eller behand-
ling av sjukdom, medicinsk forskning eller
for utredande av dodsorsak. Om dessa be-
stdims separat i patientlagen, forskningslagen
och lagen om utredande av dddsorsak
(459/1973). 1 blodtjanstlagen finns dessutom
separata bestimmelser om insamling och
kontroll av blod och blodkomponenter fran
minniska samt om behandling, férvaring och
distribution av blod och blodkomponenter
som dr avsedda for blodtransfusion. I lagen
om assisterad befruktning foreskrivs om an-
viandningen och lagringen av konsceller for
assisterad befruktning samt om ersittningar
och avgifter vid assisterad befruktning.
Kapitel I  Allménna bestimmelser

Artikel 3. System for transplantation av
organ och vdavnader. 1 artikeln foreskrivs om
ett system for transplantation av organ och
viavnader och om villkoren f6r transplanta-
tioner.

Enligt stycke 1 i artikeln ska parterna ga-
rantera att det finns ett system som ger pati-
enterna lika mojligheter att f& transplanta-
tionstjanster.

Enligt stycke 2 i artikeln fir organ och
viavnader transplanteras endast till patienter
pa en officiell véntelista i enlighet med 6pp-
na, objektiva och pa behorigt sitt motiverade
regler samt i Overensstimmelse med medi-
cinska kriterier, om inte nagot annat foljer av
bestimmelserna i kapitel III. Undantag fran
denna regel kan alltsd géras om organet eller
vdvnaden doneras av en levande givare. De
personer eller instanser som ansvarar for be-
slutet utses i enlighet med detta system.

I samband med de forfaranden som iakttas
vid internationellt utbyte av organ ska det en-
ligt stycke 3 i artikeln dven sdkerstillas att
utbytet sker pa ett motiverat och effektivt sétt
mellan de ldnder som deltar sa att hdnsyn tas
till varje lands nationella solidaritetsprincip.
Enligt stycke 4 ska systemet for transplanta-
tion av organ och vévnader tillforsdkra att
saddan information insamlas och lagras som
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behovs for att det ska vara mojligt att spara
organens och vdvnadernas ursprung.

Staterna kan sjdlva besluta om de anvinder
lokala, regionala, nationella eller internatio-
nella organisationer for att uppfylla villkoren
i artikeln. Alla maste dock ha mojlighet att
pa lika villkor f& befintliga organ- och viv-
nadstransplantationstjénster. Kriterierna f{or
fordelningen av de organ och vdvnader som
ska transplanteras ska faststéllas pa forhand.
Det ska vid behov vara mojligt att dndra kri-
terierna och de ska regelbundet utvérderas.
Fordelningen ska ske utgdende fran medi-
cinska kriterier i enlighet med for yrket gél-
lande standarder och aligganden med an-
passning till de omstidndigheter som kan in-
verka pa patientens hilsa, kvaliteten pa det
transplanterade  materialet/organet  eller
transplantationens slutresultat.

Transplantationer av organ fran levande
personer gors i allmédnhet mellan nira slak-
tingar. Organ fran avlidna personer ska for-
delas bland de personer som &r registrerade
pa de officiella vintelistorna. Fordelningen
ska ske enligt objektiva medicinska kriterier.
For att sikerstilla att reglerna fér mottagande
av transplantat dr genomskinliga ska det tyd-
ligt konstateras vem som i det system som
medlemsstaten tillimpar &r ansvarig for utar-
betandet och iakttagandet av dessa regler.

Mojligheten att spara organs och vidvnaders
ursprung innebdr att alla organ och vdvnader
ska kunna sparas fran givaren till mottagaren
och tvirtom, eftersom det dr omojligt att helt
eliminera risken for att en sjukdom &verfors
fran givaren till mottagaren och for att en
sjukdom smittar ned det lagrade materialet.

Det &r ocksa viktigt att sakerstélla sparbar-
heten sa att det blir mojligt att utreda olaglig
eller oetisk anvéndning av organ och vdvna-
der, hindra olaglig handel med organ och
védvnader eller komma Gverens om systemet
for fordelning av organ.

I vdvnadslagen finns det inte nagra separata
bestimmelser om fordelningen av organ och
vdvnader i 6verensstimmelse med objektiva
och pa behorigt sitt motiverade medicinska
kriterier pa det sétt som avses i stycke 2 i ar-
tikeln, utan den jamlika stdllningen hos pati-
enter som vintar pa transplantation, t.ex.
oberoende av boendeort och formogenhet,
grundar sig pa den allménna regeln i 3 § i pa-

tientlagen. Enligt paragrafen har var och en
utan diskriminering ritt till sddan vard som
hans eller hennes hélsotillstaind forutsitter.
Genom social- och hilsovardsministeriets
forordning om ordnande och centralisering
av den hogspecialiserade  sjukvéarden
(767/2006) har transplantationer av njure,
bukspottskortel, lever, hjdrta och lungor cent-
raliserats till Helsingfors universitetscentral-
sjukhus som deltar i ett system som inrittats
mellan de nordiska organtransplantations-
sjukhusen (Scandiatransplant). Detta system
sorjer for fordelningen och utbytet av organ
mellan de nordiska léanderna. Enligt 15 § i
vivnadslagen ska en verksamhetsenhet inom
hilso- och sjukvarden dir organ, vdvnader
eller celler tas, tas till vara, lagras och an-
viands, for tryggandet av organtransplanta-
tionsverksamhetens kvalitet ha @ndamélsen-
liga lokaler och anordningar samt den perso-
nal som behovs for verksamheten. En allmén
regel om sparbarhet finns i 14 § i vdvnadsla-
gen. Nar det giller vivnader och celler finns
det ndrmare bestimmelser om sparbarheten i
20 f § i vdvnadslagen.

Bestammelserna i artikel 3 kan anses ingé i
var lagstiftning och i de tillimpliga forfaran-
den som det redogors for ovan.

Artikel 4. Yrkesaligganden. Enligt artikeln
ska varje ingrepp i anslutning till organ- eller
vdvnadstransplantationer goras 1 enlighet
med for yrket gillande aligganden.

”Ingrepp” ska forstés i vid bemirkelse. Det
omfattar alla medicinska ingrepp som gors i
samband med transplantation av organ eller
vdvnader i syfte att behandla en patient. Yr-
kesaliggandena framgér bl.a. av hilso- och
sjukvardslagstiftningen, yrkesreglerna eller
godkidnda medicinska etiska principer och
anvisningar.

I 15§ i lagen om yrkesutbildade personer
finns bestimmelser om de yrkesetiska skyl-
digheterna for yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden. Enligt bestdmmelser-
na ska en yrkesutbildad person tillimpa all-
mint godtagna och beprévade metoder och
opartiskt beakta nyttan och eventuella oli-
genheter for patienten. Finlands Lékarfor-
bund uppdaterar ocksa regelbundet sina etis-
ka anvisningar. I anvisningarna fran 2005
finns ett kapitel om organ- och vdvnadstrans-
plantationer. | anvisningarna konstateras att
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patienter som véntar pd organtransplantation
ar jambordiga. Ocksad organtransplantations-
beslutens medicinska grunder betonas. Dess-
utom konstateras att likare som utfor organ-
transplantationer dock blir tvungna att ta
stillning till hur patientens sjukdom, blod-
gruppskompatibilitet, viavnadstyp, alder, be-
handlingsfoljsamhet och andra faktorer ska
védgas in ndr beslut fattas. | sddana situationer
blir ocksa fragor om prioritering aktuella pa
samma sitt som nér de begriansade resurserna
inom hélso- och sjukvarden annars fordelas.

Artikel 5. Information till mottagaren.
Med stod av artikeln ska mottagaren och vid
behov den person eller instans som ger till-
stand till att organ eller vdvnader transplante-
ras pa forhand ges behovlig information om
syftet med transplantationen och dess karak-
tdr, om dess konsekvenser och risker samt
om alternativa ingrepp.

Om mottagaren dr for sjuk for att ge sitt
samtycke, i synnerhet i nodsituationer, ska
informationen ocksa ges till den person eller
instans som ger samtycke till transplantatio-
nen.

Bestammelser om patientens ritt till in-
formation finns i bade patientlagen och viv-
nadslagen. Vdvnadslagens bestimmelser om
lamnande av information (3 och 7 §) giller
givaren av organ, vidvnader eller celler. Den
allménna bestimmelsen i 5 § i patientlagen
giller ocksd mottagaren av organ och viv-
nader. En patient har ritt att fa upplysningar
om sitt hilsotillstand, vardens och behand-
lingens betydelse, olika vard- och behand-
lingsalternativ och deras verkningar samt
om andra omsténdigheter som hénfor sig till
varden och behandlingen och som har bety-
delse da beslut fattas om hur patienten ska
vardas. Upplysningar ska dock inte ges mot
patientens vilja eller om det dr uppenbart att
de skulle medfora fara for patienten. Upp-
lysningarna ska ges sd att patienten forstér
dem.

Artikel 6. Hdlsa och sdkerhet. Enligt arti-
keln ska alla yrkesutbildade personer som
deltar i organ- eller vdvnadstransplantationer
vidta alla skiliga atgdrder for att minimera
risken for att mottagaren far ndgon smittsam
sjukdom samt for att undvika atgédrder som
kan paverka organets eller vdvnadens lamp-
lighet for transplantation.

Den yrkesutbildade personal som deltar i
transplantationen ska goéra allt som skiligen
forutsétts av dem for att sikerstélla att orga-
nen och vévnaderna dr friska och oskadade.
Organ och védvnader ska hanteras, transporte-
ras och, om sa behovs, forvaras och lagras pa
ett sdtt som maximerar utnyttjandet av dem
och minimerar risken for skador. I sérskilda
fall ska transplantationen godtas, om konse-
kvensen av att transplantationen inte genom-
fors blir allvarligare, i synnerhet om alterna-
tivet dr en siker dod.

Mottagarens transplantationsteam ansvarar
for transplantationsmetoden. Nar beslutet om
transplantationen fattas ska den som genom-
for transplantationen ha tillgang till all rele-
vant information om mdjligheterna att
genomfora transplantationen och om riskerna
med den.

En transplantation maste ibland genomfo-
ras under svara forhéllanden. I bradskande
fall finns all n6dvindig information inte nod-
vandigtvis tillgdnglig. Den ansvariga ldkaren
ska i sddana fall bedéma riskerna och nyttan.

Det rader brist pa organ for transplantation.
Dirfor ska ett organ inte nédvandigtvis kas-
seras dven om det konstateras att det finns
problem med organet, innan det har kontrol-
lerats om det finns nagon lamplig mottagare.
Ju mera bradskande en organtransplantation
ar, desto viktigare dr det att bedoma risken
och kontrollera om nidgon mottagare kan ha
nytta av transplantationen.

De personer som deltar i tagandet av organ
och vivnader ska iaktta hoga standarder for
tagandet, forvaringen och, om sa behovs, for
lagringen av dem s4 att risken for skador mi-
nimeras och anvindningsmdjligheterna max-
imeras.

Artikelns princip ingér i 15 § i lagen om
yrkesutbildade personer. I paragrafen finns
bestimmelser om de yrkesetiska skyldighe-
terna for yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvérden. Enligt 3 § i patientlagen har
var och en utan diskriminering ritt till sidan
vard som hans eller hennes hélsotillstand
forutsitter. En patient har ocksa rétt till hil-
so- och sjukvard av god kvalitet. Bestimmel-
serna i 6 a kap. i védvnadslagen och de be-
stimmelser pa lidgre niva som utfirdats med
stéd av vdvnadslagen giller bearbetning, for-
varing, konservering och distribution av vév-
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nader och celler. Nér det giller organ finns
de mera allminna bestimmelserna om kvali-
tet och sékerhet i 6 kap. i vdvnadslagen.

Artikel 7. Medicinsk uppfoljning. Enligt
artikeln ska levande givare och mottagare ef-
ter transplantationen erbjudas behorig medi-
cinsk uppf6ljning.

Artikelns princip ingar i bestimmelsen om
de yrkesetiska skyldigheterna f6r yrkesutbil-
dade personer inom hélso- och sjukvérden i
15§ i lagen om yrkesutbildade personer, i
lagarna om ordnande av hilso- och sjukvard
(folkhilsolagen och lagen om specialiserad
sjukvard) och i patientlagen (3 §).

Artikel 8. Information till yrkesutbildad
personal inom hdlso- och sjukvarden och till
allmdnheten. Enligt artikeln ska parterna for-
se den yrkesutbildade personalen inom hélso-
och sjukvéarden och allmidnheten med infor-
mation om behovet av organ och vivnader.
De ska ocksé informera om villkoren for ta-
gande och transplantation av organ och vév-
nader, inklusive fragor i anslutning till sam-
tycke eller tillstand, i synnerhet nér det géiller
tagande av organ och vivnader fran avlidna
personer.

Parterna ska garantera att den information
som behdvs om organ- och vivnadstrans-
plantationer ges. Informationen ska omfatta
alla visentliga medicinska, rittsliga, sociala,
etiska och andra nddvéndiga aspekter.

Det dr viktigt att informera befolkningen
for att frimja organ- och vdvnadsdonationer.
Information maste ocksa ges om organ- och
védvnadstransplantationernas ~ konsekvenser
och risker.

Parterna har en sérskild skyldighet att s&-
kerstilla att samhillet kénner till och accep-
terar bestimmelserna om samtycke och full-
makt i anslutning till organtransplantationer.

Enligt 2 a § 1 patientlagen har den riksom-
fattande etiska delegationen inom hélso- och
sjukvarden till uppgift att pa ett principiellt
plan behandla etiska fragor som giller hélso-
och sjukvarden och patientens stéllning samt
ge rekommendationer i dessa fragor. Inom
ramen for det s.k. Donor action-program som
leds av Helsingfors universitetscentralsjuk-
hus forsoker man oka tillgangen till organ
genom att ka sjukhuspersonalens kunskaper
och kunnande om organtransplantationer. Pa-
tientorganisationerna forser organtransplanta-

tionspatienterna med information och framjar
anvindningen av organtestamenten.

Kapitel Il Tagande av organ och vivna-
der fran levande personer

Artikel 9. Allmdn regel. Artikeln innehal-
ler en allmén regel om tagande av organ och
vivnader fran en levande person.

Enligt artikeln far tagande av organ eller
vdvnader frdn en levande person endast
genomforas om detta i behandlingshénseende
ar till fordel for mottagaren och om det inte
finns nagot lampligt organ eller ndgon lamp-
lig vévnad fran en avliden person och ingen
tillndrmelsevis lika effektiv alternativ be-
handlingsmetod.

Transplantationen ska vara nddvindig i det
avseendet att det inte finns nadgon annan lika
effektiv metod som véntas ge samma resul-
tat. Dialysbehandling &r t.ex. ett simre alter-
nativ dn njurtransplantation med tanke pa
bade patientens livskvalitet och kostnaderna.
Dérfor dr det med beaktande av riskerna ett
bittre alternativ att transplantera en njure
fran en levande givare an att genomfora dia-
lysbehandling.

I Finland far organ, vavnader och celler en-
ligt 2 § 2 mom. i vdvnadslagen tas fran en le-
vande givare bara om ingreppet inte vallar
givaren allvarlig hilsorisk eller allvarlig ola-
genhet, om ingen annan lika effektiv behand-
ling som transplantation star till buds for be-
handlingen av mottagaren samt om ett lamp-
ligt organ, en lamplig vdvnad eller lampliga
celler inte kan fas fran en avliden givare eller
om resultatet forvintas bli avsevirt bittre dn
vid transplantation fran en avliden givare. I
ljuset av bade protokollet och den finska
védvnadslagen dr tagandet av organ och vév-
nader fran levande personer exceptionellt. I
regel ska man strdva efter att ta organ och
vavnader fran avlidna personer.

Artikel 10. Potentiella organgivare. Enligt
artikeln far ett organ tas fran en levande giva-
re endast om mottagaren och givaren har sa-
dana nidra personliga relationer som definie-
ras i lagstiftningen, eller, om sadana relatio-
ner inte foreligger, endast pa de villkor som
faststdlls i lagstiftningen och med godkén-
nande av en behorig oberoende instans.
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Vad som avses med en nidra personlig rela-
tion mellan givaren och mottagaren faststélls
pa basis av den nationella lagstifiningen. En
vdvnad eller ett organ kan endast doneras av
en person som har en vdvnadstyp som passar
ithop med mottagarens. Vid organdonationer
kan det ndrmast bli friga om givarens foréld-
rar, broder eller systrar som har konstaterats
vara lampliga betridffande vivnadstypen. Syf-
tet med artikeln och tillimpningen av de na-
tionella lagarna dr att forhindra att givaren
blir féoremal for onddiga patryckningar att
donera organ.

Till villkoren for donationen hor att en fri-
stdende instans ska inrdttas for att besluta
om varje enskilt fall. Instansen ska ansvara
for att de ovriga villkor som lagen stiller
uppfylls och for att givaren inte har utsatts
for patryckning att donera organ eller viv-
nad. Den instans som avses hir &r inte
samma instans som ndmns i artikel 13 och
till vilken en levande givare kan ge sitt sam-
tycke. I den nationella lagstiftningen ar det
dock mojligt att bestdmma att instansen en-
ligt artikel 10 &r samma instans som den
som avses i artikel 13, dven om de har olika
ansvarsomraden.

Enligt 4 § 1 vdvnadslagen forutsétter dona-
tion av organ eller vidvnader som inte aterbil-
das att givaren har uppnatt myndighetséaldern
och formar besluta om behandlingen av sig
sjdlv och att mottagaren dr en nédra anhorig
eller ndgon annan nérstdende person. Dona-
tionen forutsdtter ett tillstind av Raétts-
skyddscentralen for hilsovarden. Donation
av vdavnad som aterbildas, t.ex. benmérg, for-
utsétter inte nagot néra personligt férhallande
till mottagaren, utan for en sddan donation
racker det med ett skriftligt, pa vetskap base-
rat samtycke enligt 3 § i vdvnadslagen. En
minderarig eller handikappad kan enligt 5 § i
vdvnadslagen donera endast vdvnad som
aterbildas eller en del av ett organ som ater-
bildas f6r behandling av livshotande sjukdom
eller kroppsskada hos ett syskon, om lamplig
vivnad eller ett lampligt organ inte kan fas
frdn en avliden person eller en person som
inte 4&r omyndig. Om givaren dr en minder-
arig som med hénsyn till sin alder och ut-
vecklingsnivéa formar besluta om behandling-
en av sig sjilv, kan mottagaren vara en nira
anhorig eller ndgon annan nérstaende person.

Celler kan en minderarig eller handikappad
donera &dven i andra fall, om lampliga celler
inte kan fas fran en avliden person eller en
person som inte dr omyndig.

Artikel 11. Bedomning av riskerna for gi-
varen. Innan ett organ eller en vdvnad tas
kravs enligt stycke 1 i artikeln behoériga me-
dicinska undersokningar och étgérder for att
beddma och minska de fysiska och psykiska
riskerna for givarens hilsa.

I stycke 2 i artikeln foreskrivs att organ el-
ler viavnader inte far tas om detta allvarligt
hotar givarens liv eller hilsa.

For att faststdlla en levande givares hilso-
tillstind ska alla tinkbara undersdkningar g6-
ras for att utreda de risker personen utsitts
for. Malet &r att riskerna for givaren ska mi-
nimeras utan att kvaliteten pa eller anviand-
barheten hos det organ eller den vdvnad som
tagits for transplantationen #dventyras. Ris-
kerna kan vara antingen fysiska risker eller
langvariga psykiska risker.

I artikeln forbjuds tagande fran en levande
givare om detta kan medfora allvarliga risker
for givarens liv eller hilsa. Riskbedémningen
gors av ett medicinskt team som ger fullmakt
for donationen. Vid riskbedomningen ska
man i forsta hand beakta foérdelarna for giva-
ren, &ven om man i vissa fall ska beakta jam-
vikten mellan risken for givaren och eventu-
ella fordelar for mottagaren. Psykologiska
faktorer méste ocksa beaktas vid bedomning-
en av den fysiska risken.

Om det team som letar efter en givare be-
domer att donationen kan medftra att givaren
dor eller far en langvarig svar skada, far or-
ganet inte tas.

Artikelns princip ingar i bestimmelsen om
de yrkesetiska skyldigheterna for yrkesutbil-
dade personer inom hélso- och sjukvérden i
15§ i lagen om yrkesutbildade personer, i
lagarna om ordnande av hilso- och sjukvard
och i patientlagen. I 6 a kap. i vdvnadslagen
och i de forfattningar pa ldgre nivad som ut-
fardats med stdd av vidvnadslagen finns bl.a.
bestimmelser om de laboratorietester som
kravs av givaren for att sdkerstilla kvaliteten
pa och sdkerheten hos vdvnaderna och cel-
lerna.

Artikel 12. Information till givaren. 1 arti-
keln bestdims om den ritt till information som
givaren av organ eller vdvnader har.
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Enligt stycke 1 i artikeln ska givaren och
vid behov den person eller instans som ger i
artikel 14 punkt 2 i detta protokoll avsett till-
stand pa forhand ges behovlig information
om syftet med organ- eller vdvnadstagningen
och dess karaktir samt om dess konsekvenser
och risker.

Enligt stycke 2 i artikeln ska givaren och
den person eller instans som ger tillstand
ocksa ges information om de lagstadgade rit-
tigheterna och det lagstadgade rittsskyddet.
De ska i synnerhet informeras om réttigheten
att f4 oberoende radgivning om ovan nimnda
risker av en erfaren yrkesutbildad person
inom hilso- och sjukvarden som inte deltar i
tagandet av organet eller vdvnaden eller i
andra senare ingrepp i anslutning till trans-
plantationen.

Ritten till information foreligger t.ex. vid
transplantation av benmirg mellan en bror
och en syster, varvid givaren kan vara min-
derarig. 1 sadana fall ska information ges
ocksa till den foretrddare for givaren, den
myndighet, den person eller den instans som
enligt artikel 14 punkt 2 i protokollet ger till-
stand till transplantationen.

Informationen ska vara behorig och begrip-
lig och den ska ges fore samtycket eller full-
makten och fore transplantationen, t.ex. ge-
nom en jamforelse av risken for komplika-
tioner och riskerna i vardagen. Givaren ska
ha tillrackligt med tid att Gvervéga sitt beslut
utgdende fran den givna informationen. In-
formationen ska om mojligt ges skriftligen.

I Finland finns en allmén bestimmelse om
patientens ritt till information i patientlagen
och, i synnerhet nir det giller tagande av
organ, vdvnader och celler, i vdvnadslagen.
Enligt 3 § i vévnadslagen ska givaren innan
det skriftliga samtycket ges informeras om
betydelsen av tagandet f6r givaren och mot-
tagaren samt om att givaren kan aterta sitt
samtycke ndr som helst fore tagandet. Sam-
ma information ska ges till en patient vars
organ, vivnader eller celler tas till vara i
samband med diagnostisering eller behand-
ling av sjukdom och lagras for medicinskt
bruk.

Artikel 13. Samtycke av en levande givare.
I artikeln bestdms om samtycke av en levan-
de givare och om éaterkallande av samtycket.

Enligt stycke 1 i artikeln far organ eller
vidvnader tas fran en levande givare endast
om personen i fraga har gett fritt, informerat
och specifikt samtycke dartill skriftligen eller
hos en myndighet. Undantag kan goras en-
dast vid celldonationer, om donationen en-
dast medfor liten risk for givaren.

Enligt stycke 2 i artikeln star det personen i
fraga fritt att ndr som helst aterkalla sitt sam-
tycke.

Syftet med artikel ar att gora det mojligt att
aterkalla samtycket eller vigra genomfora
donationen nédr som helst fore donationen.
Man vill inte forsétta givaren i en situation
ddr han eller hon kénner sig utsatt for pa-
tryckningar.

Nar man forsoker fa givarens samtycke ska
man i diskussionerna fasta uppmarksamhet
vid vad som ska hinda om den foreslagna
mottagaren av nigon orsak inte kan ta emot
donationen. Av denna orsak borde det fore
donationen 6vervigas hur givaren i en sddan
situation vill att organet eller vdvnaden an-
vinds.

Stycke 1 i artikeln 4r mera detaljerat &n ar-
tikel 5 i konventionen eftersom ett specifi-
cerat skriftligt samtycke av givaren krivs
for transplantation av ett organ eller en viv-
nad eller samtycket méste ges infor en myn-
dighet, rittslig instans, domare eller t.ex.
notarius publicus. Dédremot finns det inte
nagra formella bestimmelser om &terkallan-
det av samtycket. De for yrket gillande
standarderna och aliggandena kan kréva att
det team som ansvarar for transplantationen
fortsdtter med sitt ingrepp, om ett avbrytan-
de av det allvarligt skulle d4ventyra givarens
hilsa.

Bestammelserna om samtycke och aterkal-
lande giller endast processen for tagande.
Om givaren undantagsvis vill aterkalla sitt
samtycke till transplantation efter tagandet,
ska en sddan situation avgoras enligt den in-
ternationella lagstiftningen eller enligt yrkes-
normerna.

I 3 och 7§ i vidvnadslagen ingar bestim-
melser om givarens samtycke. Tagande eller
tillvaratagande av organ, vidvnader eller cel-
ler forutsitter ett skriftligt, pa vetskap baserat
samtycke av givaren. Givaren har ritt att utan
att uppge nagon orsak aterta sitt samtycke
ndr som helst innan organet, vivnaden eller
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cellerna tas eller slutligt anvinds. I Finland
kan organ doneras endast for behandlingen
av en ndra anhorigs sjukdom. De allminna
yrkesnormerna for ldkare forutsétter att sada-
na ingrepp inte gors om indikationerna #r
Sma.

Artikel 14. Skydd for personer som inte
kan ge sitt samtycke till tagande av organ el-
ler vivnad. Enligt punkt 1 i artikeln far organ
eller vdvnad inte tas fran en person som sak-
nar formaga att samtycka enligt artikel 13 i
protokollet.

I punkt 2 i artikeln sdgs att undantagsvis
och enligt de regler som lagen foreskriver far
tagande av regenerativ vidvnad tillatas fran en
person som saknar férmaga att samtycka,
forutsatt att nedanstdende villkor &dr uppfyll-
da:

1) det finns ingen passande givare som dr
formogen att samtycka,

ii) mottagaren dr broder eller syster till gi-
varen,

iii) donationen ska kunna rddda livet pa
mottagaren,

iv) tillstdndet av foretrddaren for personen i
fraga eller av en myndighet eller en person
eller en instans som lagen foreskriver har
getts sérskilt och skriftligen och med god-
kénnande av den behoriga instansen,

v) den berdrda potentiella givaren har inga
invéndningar.

Artikeln giller tagande av organ och vév-
nader frén en levande person som saknar
forméga att samtycka. I dessa fall 4r tagandet
i regel forbjudet. Endast i undantagsfall ar
det mojligt att ta regenerativ vdavnad. Barn el-
ler utvecklingsstorda kan donera regenerativ
vdvnad, sdsom benmirg, men t.ex. inte en bit
av levern eller en njure. Undantaget beror pa
det faktum att regenerativ vdvnad, ndrmast
hematopoetiska stamceller, kan transplante-
ras endast till en person med identisk eller
ndstan identisk vévnadstyp, i allménhet en
bror eller syster. Benmirgstransplantationer
mellan syskon dr numera vanligast, och de
uppfyller kraven i denna artikel. Termen “’re-
generativ vdvnad” tar den framtida utveck-
lingen pa detta omrade i beaktande.

Punkt 2 i artikeln mgjliggér benmirgs-
transplantationer eller transplantation av t.ex.
hematopoetiska stamceller som isolerats fran
moderkakan fran en minderérig till hans eller

hennes syskon. Donation tillats inte till giva-
rens fordlder. Artikel 14 har utarbetats utga-
ende fran principerna om oOmsesidig hjilp
mellan mycket nidra familjemedlemmar och
de psykologiska fordelarna for givaren. Ett
villkor &r att det med skilig anstrdngning inte
finns nagon motsvarande givare. Mottagaren
ska vara givarens bror eller syster, varvid
man vill undvika ett utdraget letande efter en
givare. Dessutom maste mottagarens liv vara
i fara.

Med iakttagande av principen i artikel 6 i
konventionen behdvs ett samtycke/en full-
makt av foretrddaren for den person som
saknar formaga att ge samtycke eller av en
myndighet, person eller instans som lagen fo-
reskriver innan tagandet kan ske. Dessutom
kravs samtycke av den behoriga myndighe-
ten.

Transplantationen kan inte genomf6ras om
den potentiella givaren motsitter sig trans-
plantationen pé vilket sitt som helst. Detta ar
inte bundet till formella bestimmelser.

Bestammelserna i vdvnadslagen (3, 5 och
7 §) motsvarar innehallet i artikeln. Artikelns
uttryck “’person som saknar férmaga att sam-
tycka” har i vdvnadslagen preciserats till att
avse handikappade och sddana minderariga
som inte kan besluta om behandlingen av sig
sjélv.

Enligt 5 § i vdvnadslagen kan en minder-
arig eller handikappad donera endast vdvnad
som aterbildas eller en del av ett organ som
aterbildas for behandling av livshotande
sjukdom eller kroppsskada hos ett syskon
(motsvarar punkt 2 iii i artikeln), om lamplig
védvnad eller ett lampligt organ inte kan fés
fran en avliden person eller en person som
inte d4r omyndig (motsvarar punkt 2 i i arti-
keln). Enligt lagens 3 § far organet eller vév-
naden dock inte tas om personen motsitter
sig det. Om givaren dr en minderarig som
med hinsyn till sin alder och utvecklingsniva
forméar besluta om behandlingen av sig sjilv,
kan mottagaren vara en ndra anhorig eller
nagon annan nérstdende person. Celler kan
doneras dven i andra fall 4n de som nidmns
ovan, om lampliga celler inte kan fas fran en
avliden person eller en person som inte &r
omyndig. Den lagliga f6retrddaren for en
minderérig eller handikappad givare ska ge
ett skriftligt samtycke till donationen (5 §),
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och tagandet forutsitter ett tillstind av Riétts-
skyddscentralen for hélsovarden (motsvarar
punkt 2 iv i artikeln).

Artikel 15. Tagande av celler fran en le-
vande givare. Enligt artikeln kan det genom
lag foreskrivas att bestimmelserna i artikel
14 punkt 2 ii och 2 iii inte tilldimpas pa celler,
om tagandet av dem medf6ér endast minimal
risk och belastning for givaren.

Tagandet av celler och vdvnad kan ha
mycket varierande konsekvenser vad riskerna
betréffar. Att ta emot eller donera vissa hud-
celler kan innefatta en minimalt liten hélso-
risk och borda for givaren. I sddana fall kan
parterna i protokollet l1ata bli att tillimpa ar-
tikel 14 punkt 2 ii och 2 iii. Nér risken och
boérdan dr minimal &r det inte &ndamalsenligt
att forbjuda t.ex. donation av en liten méngd
celler till ndgon annan familjemedlem 4n ett
syskon.

Diremot ska artikel 14 punkt 2 i, 2 iv och 2
v alltid tillampas. Om inte vdvnadskompati-
bilitet krdvs pa medicinska grunder, ar det
mojligt att hitta en givare som kan ge sitt
samtycke. Det dr friga om en valmgjlighet
for avtalsparterna, inte en skyldighet. Val-
mojligheten ska utnyttjas i samband med rati-
ficeringen av protokollet eller senare beroen-
de pa den vetenskapliga och tekniska utveck-
lingen.

I Finland finns bestimmelser om det un-
dantag som avses i artikeln i 5 § i vdvnadsla-
gen. En minderarig eller handikappad kan
enligt bestimmelsen donera celler dven i
andra fall 4n de som ndmns i paragrafen, om
lampliga celler inte kan fas fran en avliden
person eller en person som inte dr omyndig.

Kapitel IV Tagande av organ och vivna-
der fran avlidna personer

Artikel 16. Konstaterande av dodsfall. En-
ligt stycke 1 i artikeln far organ eller vdvna-
der inte tas fran kroppen efter en avliden per-
son, om inte personen har konstaterats vara
dod i enlighet med lagen. Enligt stycke 2 far
de ldkare som konstaterar en persons dod inte
vara samma ldkare som direkt deltar i tagan-
det av organ eller vdvnader fran den avlidna
personen eller i senare ingrepp i anslutning
till transplantationen eller som 4r ansvariga

for varden av en potentiell mottagare av or-
ganen eller vivnaderna.

Bestammelser om forfarandet for dodsfor-
klaring ska inga i den nationella lagstiftning-
en. Lagstiftningen i de flesta stater innehéller
en definition av begreppet hjarnddd och vill-
koren for den. Dodsfallet faststills av en l&-
kare med iakttagande av avtalat forfarande,
och endast om dodsfallet faststillts i enlighet
med detta forfarande kan transplantationen
slutforas.

Skyddsklausulen i stycke 2 i artikeln sdker-
stéller att faststéllandet av dodsfallet dr opar-
tiskt i och med bestimmelserna om att det
lakarteam som faststdllt dodsfallet inte far
vara samma som pa nagot sitt eller pa nagon
niva deltar i transplantationsprocessen. For-
summelser av att hélla dessa tva funktioner
atskilda frn varandra dventyrar det allménna
fortroendet for transplantationssystemet och
de kan ha en motsatt effekt pa donationerna.

I Finland finns en definition av déd i 21 § i
vdvnadslagen och i social- och hélsovérds-
ministeriets foérordning om dodskriterierna
(27/2004). Enligt 21 § i vdvnadslagen &r en
minniska dod ndr samtliga hjarnfunktioner
oaterkalleligt har upphort. De likare som
konstaterar en ménniskas dod far enligt 8 § i
vdvnadslagen inte delta i verksamhet som av-
ser transplantation av organ och viavnader.

Artikel 17. Samtycke och tillstand. Enligt
stycke 1 i artikeln far organ eller vdvnader
inte tas fran kroppen efter en avliden person
utan sddant samtycke eller tillstind som
kravs enligt lag. Enligt stycke 2 i artikeln far
organ eller vdvnader inte heller tas, om den
avlidne har motsatt sig detta under sin livstid.

Artikeln hindrar att organ eller vdvnad tas,
om inte den person som foreslar att organet
eller vivnaden tas har tillstdnd enligt den na-
tionella lagstiftningen. Detta forutsitter att
det finns ett réttsligt erként system som spe-
cificerar de villkor pa vilka en fullmakt for
tagande av organ eller vdvnad ges.

Om en person under sin livstid har medde-
lat att han eller hon godtar eller forbjuder
transplantation ska hans eller hennes 6nskan
iakttas efter doden.

Tagande av organ eller vdvnader fran en
avliden person som under sin livstid inte har
haft fullmakt/forméga att ge sitt godkidnnan-
de kan genomféras om alla villkor som fast-
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stélls i lag ar uppfyllda. Om det ar oklart vad
den avlidna personens 6nskan innebdr ska
den nationella lagstiftningen ge anvisningar
om vilket forfarande som ska iakttas. I flera
lander tillater lagstiftningen tagandet om det
inte finns explicita eller implicita hinder for
donationen.

Om den avlidna personens 6nskan inte ar
kand eller tillrackligt tydlig ska det multipro-
fessionella team som ansvarar for tagandet av
organen via néra sliaktingar forsoka reda ut
vilka onskningar den avlidna personen ut-
tryckt eller férmodas ha uttryckt.

Bestimmelserna i vdvnadslagen motsvarar
bestdmmelserna i artikeln. Enligt 8 § 1 vév-
nadslagen kan organ, vdvnader och celler tas
frdn en avliden ménniska och lagras for be-
handling av en annan ménniskas sjukdom el-
ler kroppsskada. Organ och vdvnader far en-
ligt lagens 9 § tas fran en avliden ménniska,
om det inte finns skil att anta att den avlidne
under sin livstid hade motsatt sig ett sadant
ingrepp eller att den avlidnes ndrmaste anho-
riga eller andra nirstaende skulle motsétta sig
atgdrden. Ett forbud av de anhoriga kan inte
hindra att organet eller vivnaden tas, om den
avlidne under sin livstid har gett samtycke
till ingreppet.

Artikel 18. Respekt for mdnniskokroppen.
Vid tagande av organ och vdvnader ska den
avlidna personen enligt artikeln behandlas
med respekt och alla skiliga atgérder ska
vidtas for att aterstélla kroppens ursprungliga
utseende.

I finsk lagstiftning finns det inte nagra ut-
tryckliga bestimmelser som motsvarar be-
stimmelsen 1 artikeln. Férbudet mot att krin-
ka minniskovardet och respekten for dverty-
gelse och integritet dr dock principer som
genomsyrar den finska lagstiftningen. Be-
stimmelser om dessa principer finns bl.a. i
3 § 2 mom. i patientlagen. I 12 § i vdvnads-
lagen finns dessutom bestdmmelser om att
forskningen och undervisningen ska ske med
respekt for den avlidne och sa att den avlid-
nes utseende inte fordndras visentligt.

Artikel 19. Frimjande av donationer. En-
ligt artikeln ska parterna vidta alla lampliga
atgdrder for att frimja donation av organ och
vivnader.

Som lampliga atgdrder betraktas lamnande
av information till yrkesutbildade personer

inom hélso- och sjukvarden och till allmén-
heten (artikel 8), behovet av att skapa ett
transplantationssystem (artikel 3) och ska-
pandet av ett erkdnt forfarande for givande
av samtycke och fullmakt (artikel 17).

Tagandet av organ och vévnader fran av-
lidna personer dr primirt, med beaktande
dven av bestimmelserna i artikel 9.

Ett okat antal organdonationer frimjas av
ett koncentrerat kunnande om denna verk-
samhet. I Finland har transplantationerna
koncentrerats till Helsingfors universitetscen-
tralsjukhus (HUCS). Pa initiativ av och under
ledning av HUCS har man i Finland tagit i
bruk ett internationellt program som okar
sjukhusens forméga och mojligheter att fram-
ja organdonationer. Programmet omfattar
bl.a. utndmnandet av en person som ansvarar
for donationsverksamheten vid sjukhuset,
battre identifiering &n tidigare av presumtiva
organgivare och lampliga atgérder for att fa
tillstand till donation.

Bestammelserna i 2 kap. i vdvnadslagen
stéiller snédva villkor for anvéndningen av le-
vande givare vid organtransplantationer, ef-
tersom organ fran avlidna givare primért ska
anvindas. Bestimmelser om tagande av or-
gan fran avlidna givare finns i 4 kap. i vév-
nadslagen. Lagens 9 § prioriterar anvind-
ningen av organ fran avlidna personer. Enligt
paragrafen far organ tas fran en avliden mén-
niska, om det inte finns skil att anta att den
avlidne under sin livstid hade motsatt sig det-
ta eller att den avlidnes nirmaste anhoriga
skulle motsitta sig atgdrden (s.k. presumtivt
samtycke).
Kapitel V. Transplantation av organ eller
vivnad som tagits for annat
dndamal in for transplanta-
tion

Artikel 20. Transplantation av organ eller
vavnad som tagits for annat dndamal dn for
transplantation. Nir organ eller vivnad tas
fran en person for annat #ndamal &n for
transplantation far organet eller vdvnaden en-
ligt punkt 1 i artikeln transplanteras endast
om personen i frdga har tagit del av konse-
kvenserna och eventuella risker och personen
har gett sitt informerade samtycke dértill.
Om det 4r frdga om en person som inte kan
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ge samtycke maste det finnas ett behorigt
tillstand f6r ingreppet.

Enligt punkt 2 i artikeln tillimpas alla be-
stimmelser i protokollet pad de situationer
som avses i punkt 1, med undantag for sada-
na situationer som avses i kapitel III och IV
och som giller protokollets huvudsakliga till-
lampningsomrade, dvs. tagande av organ och
vévnader for transplantation.

Under sérskilda forhallanden kan organ el-
ler vivnader som tagits for andra syften dn
transplantation doneras vid en senare tid-
punkt. Nir en person behover ett nytt hjérta
och nya lungor kan dessa transplanteras sam-
tidigt, vilket som atgérd ar ldttare att genom-
fora. Beroende pé orsaken till transplantatio-
nen 4r det mojligt att det avldgsnade hjartat
eller atminstone delar av det dnnu &r i gott
skick och kan tranplanteras till en annan mot-
tagare. | sddana fall blir den férsta mottaga-
ren en levande givare till den andra mottaga-
ren. Bade ett nytt hjarta och nya lungor kan
transplanteras till en person, trots att han eller
hon endast behover lungor. I sddana fall kan
det avldgsnade egna hjértat transplanteras till
en tredje person. Hjdrtat har i sadana fall ur-
sprungligen tagits for att ge utrymme for
transplantationen, men det ges till en annan
person som tranplantat.

Vivnader som tagits vid ett medicinskt in-
grepp kan behandlas och transplanteras till en
annan person, dven om de betraktats som
kasserade under ingreppet.

I punkt 1 i artikeln betonas behovet av att
ge den person fran vilken ett organ eller en
vdvnad har tagits for annat dndamal &n for
transplantation information om de konse-
kvenser som transplantationen av organet el-
ler vdvnaden till en annan person har. Det ar
nodvindigt att pa lampligt sétt testa de organ
och viavnader som tranplanteras och att arki-
vera informationen. Informationen géller
ocksa potentiella risker. Ett samtycke av gi-
varen kravs for tagandet.

Bestimmelserna i vdvnadslagen motsvarar
bestdmmelserna i artikeln. I lagens 3 kap. f6-
reskrivs om tagande, tillvaratagande och lag-
ring av organ och vivnader for medicinskt
bruk. Att ta till vara organ, vdvnader eller
celler och att darefter lagra och anvinda dem
forutsétter enligt lagens 7 § ett skriftligt, pa
vetskap baserat samtycke av patienten. Om

patienten dr handikappad eller pa grund av
att han eller hon inte uppnétt myndighetsal-
dern saknar férmaga att forstd sakens bety-
delse, forutsitter tillvaratagandet ett skriftligt
samtycke av patientens lagliga foretrddare.

Forbud mot ekonomisk vin-
ning

Kapitel VI

Artikel 21. Férbud mot ekonomisk vin-
ning. Enligt punkt 1 i artikeln far méannisko-
kroppen och dess delar inte som sadan an-
vindas fér uppnaende av ekonomisk vinning
eller motsvarande fordelar. Detta hindrar
dock inte ersittningar och betalningar som
inte ger ekonomisk vinning eller motsvaran-
de fordelar, séirskilt

— erséttning till levande givare for in-
komstbortfall och f6r andra motiverade kost-
nader till foljd av tagandet av organ eller
viavnad eller medicinska undersékningar i
anslutning dértill,

— betalning av en motiverad avgift fér be-
fogade medicinska eller ddrmed samman-
hiangande tekniska tjénster i samband med en
organ- eller vivnadstransplantation, eller

— ersdttning for of6érutsedd skada till f6ljd
av tagandet av organ eller vivnader fran le-
vande personer.

I artikeln stérks tillgodoseendet av ménni-
skans virdighet genom att man forbjuder
ekonomisk vinning i samband med donation
av organ och vdvnader. Kop och forsiljning
av organ och védvnader dr forbjudet och de far
inte ge direkt ekonomisk vinning for de per-
soner som de tagits fran for en tredje part. All
annan vinnig som &r jamforbar med ekono-
misk vinning dr pad motsvarande sétt forbju-
den.

Vissa typer av ersittningar dr dock tillatna.
Det ar t.ex. tillatet att betala erséttning for in-
komstbortfall och andra godtagbara kostna-
der som uppkommer av motsvarande skil,
t.ex. kostnader i anslutning till donationspro-
cessen eller transplantationen. Godtagbara
kostnader dr ocksa avgifter for befogade
sjukvardstjanster eller tekniska tjanster i an-
slutning till sjukvérden. Enligt artikel 25 i
protokollet ska of6rutsedda skador ersittas.

Enligt punkt 2 i artikeln &r annonsering av
behov av eller tillgang till organ eller vdvna-
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der i syfte att erbjuda eller uppna ekonomisk
vinning eller motsvarande fordelar forbjuden.

Enligt 18 § i vivnadslagen &r det forbjudet
att betala ersittning till givaren av organ,
vdvnad eller celler eller till givarens rattsin-
nehavare. Det 4r dock mojligt for givaren att
fa dagpenning enligt sjukforsdkringslagen for
de dagar da han eller hon blir tvungen att
vara franvarande fran sitt forvirvsarbete och
inte far 16n eller motsvarande erséttning for
denna tid.

Enligt 18 § 1 vdvnadslagen far en verksam-
hetsenhet inom hélso- och sjukvérden eller
nagon annan enhet eller en viavnadsinrittning
som deltar i tagande, tillvaratagande, lagring
eller anvindning av organ, vdvnader och cel-
ler inte efterstrdva ekonomisk vinning av sa-
dan verksamhet som avses i vdvnadslagen.
For vissa atgédrder i anslutning till bearbet-
ning och transport, fér undersékningar som
behovs for att & visshet om att organen, vav-
naderna och cellerna &r riskfria samt for lag-
ring dr det dock mojligt att ta ut ersittning av
en annan enhet for hilso- och sjukvard eller
av en vivnadsinrittning. Avgiften far inte
vara hogre dn vad som behovs for att ticka
kostnaderna for produktionen av tjénsten.

Artikel 22. Forbud mot olaglig handel
med organ och vdivnader. Enligt artikeln ar
olaglig handel med organ och vdvnader for-
bjuden. Detta omfattar bade direkt och indi-
rekt ekonomisk vinning. Bestimmelsen &r
absolut och i artikel 26 finns bestdmmelser
om sanktioner om forbudsbestimmelsen inte
iakttas.

Bestammelserna i vdvnadslagen motsvarar
bestimmelserna i artikeln. Enligt 18 § far det
for tagande och anvéndning av organ, vdvna-
der eller celler inte utlovas eller betalas er-
séttning till givaren eller givarens rittsinne-
havare. Enligt straffbestimmelsen i lagens
25 § dr det straffbart att utlova eller betala er-
séttning for tagande av organ, védvnader eller
celler. Det dr ocksa straffbart att anvinda sa-
dana organ, vdvnader och celler vilkas ur-
sprung dr oként. Dessutom #r det straffbart
att fora in organ, vdvnader och celler fran en
stat vars lagstiftning inte motsvarar de forut-
sdttningar som i vdvnadslagen foreskrivs i
fraga om tagande av organ, vdavnader och cel-
ler och deras sparbarhet.

Kapitel VII Sekretess

Artikel 23. Sekretess. Enligt punkt 1 i arti-
keln ska alla personuppgifter som giller en
person fran vilken organ eller vdavnader har
tagits samt personuppgifter om mottagaren
hallas hemliga. Dessa uppgifter far samlas in,
behandlas och &verlatas endast i enlighet
med bestimmelserna om skydd for yrkes-
hemligheter och personuppgifter.

Enligt punkt 2 i artikeln ska bestimmelser-
na i punkt 1 tolkas utan begriansningar av de
bestdmmelser som gor det mojligt, om inte
nagot annat f6ljer av rittsskyddsbestimmel-
serna om saken, att samla in, behandla och
overldmna information i friga om givaren el-
ler mottagaren, om detta dr nodvéndigt for
medicinska dndamal i enlighet med bestam-
melserna i artikel 3 i protokollet. Detta om-
fattar ocksa mojligheten att spara organet el-
ler vévnaden.

Syftet med artikeln &r att garantera att in-
formationen om givaren och mottagaren &r
konfidentiell. Tystnadsplikten far dock inte
hindra det medicinska team som utfér in-
greppet fran att fa nédvandig information om
givaren och mottagaren. Informationen be-
hovs for att man ska kunna folja med situa-
tionen mellan givaren och mottagaren av ett
organ eller en vdvnad. Dataskyddet maste
vara tillriackligt. Det maste vid behov gé att
kontakta mottagaren senare.

Under vissa forhallanden kan det vara omdj-
ligt att hemlighélla givarens identitet. Exem-
pelvis vid en donation av ett organ som inte
aterbildas fran en levande givare kan mottaga-
ren endast vara en familjemedlem, och da kén-
ner givaren och mottagaren varandra.

Sekretessen enligt artikeln har i Finland re-
dan beaktats med anledning av 10 § i grund-
lagen och Europaparlamentets och radets di-
rektiv 95/46/EG om skydd for enskilda med
avseende pad behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av saddana uppgifter.
Enligt 10§ 1 grundlagen utfirdas nirmare
bestimmelser om skydd f6r personuppgifter
genom lag. Bestimmelser om kénsliga pati-
entuppgifter och om tystnadsplikt finns i per-
sonuppgiftslagen (i 8 § finns bestimmelser
om allminna forutsittningar fér behandling
av personuppgifter och i 3 kap. bestimmelser
om behandling av kénsliga uppgifter), i pati-
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entlagen (13 §) och i lagen om yrkesutbilda-
de personer (16 och 17 §). Tystnadsplikten
regleras dessutom i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet (621/1999). En-
ligt 24 § 1 mom. 25 punkten i lagen 4r hand-
lingar som innehéller uppgifter om en per-
sons hélsotillstdnd eller handikapp eller den
hilsovérd eller rehabilitering som denne har
erhallit sekretessbelagda. I lagens 23 § f6re-
skrivs om den tystnadsplikt och det forbud
mot utnyttjande som giller i frdga om den
som dr anstilld inom den offentliga hilso-
och sjukvarden. I 12 § i lagen om privat hl-
so- och sjukvard (152/1990) f6reskrivs om
privata serviceproducenters och personalens
tystnadsplikt. Lagen om elektronisk behand-
ling av klientuppgifter inom social- och hal-
sovarden (159/2007) har tritt i kraft 2007.

Kapitel VIII Brott mot protokollets be-
stimmelser

Artikel 24. Brott mot rdttigheter eller
principer. Enligt artikeln ska parterna sorja
for lampligt réttsligt skydd for att med kort
varsel kunna forhindra eller stoppa en olaglig
handling mot rittigheterna och principerna i
detta protokoll.

Artikeln forpliktar till att skapa réttsliga
forfaranden for att forhindra eller stoppa
brott mot principerna i protokollet. Ocksé ett
hot om brott maste kunna stoppas. Forfaran-
dena ska vara snabba for att forhindra eller
stoppa brotten.

Finlands rittordning uppfyller kraven i ar-
tikeln. For rittsmedlen redogdrs i anslutning
till artiklarna ovan.

Artikel 25. Ersdttning for oforutsedd ska-
da. Enligt artikeln ar en person som lidit
of6rutsedd skada till f6ljd av ett ingrepp i an-
slutning till en organ- eller vdavnadstransplan-
tation beréttigad till skilig ersdttning enligt
de i lag foreskrivna reglerna och forfarings-
sétten.

Béade konventionen och protokollet anvin-
der termen “of6rutsedd skada”, eftersom
skadan ocksa kan ha samband med sjdlva
organ- eller vdvnadstransplantationen. Orsa-
ken till skadan ska antingen vara en gérning
eller en férsummelse i transplantationspro-
cessen.

Artikeln innehdller inte négra villkor for
skadestdnd eller forfaringssitt, pa vilka na-
tionell lagstiftning tillimpas.

I Finland 4r det mojligt att fa erséttning for
personskador i anslutning till undersokning,
vard eller annan motsvarande behandling en-
ligt bestimmelserna 1 patientskadelagen
(585/1986). Skadan kan ocksa ersittas med
stod av skadestandslagen (412/1974).

Artikel 26. Sanktioner. Enligt artikeln ska
parterna sorja for att lampliga sanktioner till-
lampas i hindelse av brott mot bestdmmel-
serna i detta protokoll.

Som kriterier for sanktionerna ska nddvin-
dighet och proportionalitetsprincipen beak-
tas.

Sanktionerna ska inga i den nationella lag-
stiftningen. Det dr avgorande hur allvarligt
brottet dr och dess eventuella verkningar for
individen och samhdllet.

Strafflagstiftningen i1 Finland, inklusive
straffbestimmelserna i speciallagarna, t.ex.
vdvnadslagen, uppfyller kraven i artikeln.

Kapitel IX Samarbete mellan parterna

Artikel 27. Samarbete mellan parterna.
Enligt stycke 1 i artikeln ska parterna vidta
lampliga atgarder for att sdkerstélla ett effek-
tivt samarbete i anslutning till organ- och
vdvnadstransplantationer, bl.a. med hjilp av
informationsutbyte.

Enligt stycke 2 i artikeln ska parterna vidta
lampliga atgdrder for att underldtta snabba
och sikra transporter av organ och vidvnader
till och frén deras territorier.

Internationellt samarbete, information till
allmdnheten och framgéangsrika metoder
inom utbildningen, formedling av organ, sta-
tistik over lyckade ingrepp samt nya riktlinjer
for utvecklingen och fritt utbyte av informa-
tion om dessa &r viktiga for att alla stater ska
fa de effektivaste transplantationstjdnsterna
med till buds stdende medel.

Organens kompatibilitet eller det kliniska
tillstdndets skyndsamhetsgrad kan kriva till-
gang till en omfattande eller mycket omfat-
tande befolkning for att transplantationen ska
kunna lyckas.

Finland deltar i det nordiska organtrans-
plantationssamarbetet (Scandiatransplant).
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Kapitel X  Protokollets forhallande till
konventionen och omvirde-
ring av protokollet

Artikel 28. Protokollets forhallande till
konventionen. 1 artikeln sigs att mellan par-
terna ska bestimmelserna i artiklarna 1-27 i
detta protokoll anses som tilldggsartiklar till
konventionen om de ménskliga réttigheterna
och biomedicinen och alla bestammelser i
konventionen ska tillimpas i enlighet med
detta.

Detta innebédr att konventionen och proto-
kollet tillampas tillsammans.

Konventionens artikel 36 om reservationer
giller alltsd ocksa detta protokoll och mdj-
liggdr reservationer inom de grinser som
faststills i artikel 36.

Artikel 29. Omvdrdering av protokollet. En-
ligt artikeln ska den styrkommitté for bioetik
som avses 1 artikel 32 i konventionen om de
minskliga réttigheterna och biomedicinen for
att folja den vetenskapliga utvecklingen gora
en oversyn av detta protokoll senast fem ar
fran dess ikrafttridande och dérefter med sa-
dana mellanrum som kommittén bestimmer.

I samband med Gversynen av protokollet
maste man ta stillning till sddana transplanta-
tioner diar den vetenskapliga utvecklingen
medfor vissa etiska eller réttsliga problem.

Den forsta regelbundna 6versynen av pro-
tokollet ska alltsa goras 2011.

Kapitel XI ~Slutbestimmelser

Protokollets slutbestimmelser motsvarar de
allménna principerna for internationell rétt.
Dessa har kodifierats i Wienkonventionen
om traktatritten (F6rdrS 32-33/1980) som
Finland &r part i.

Artikel 30. Undertecknande och ratifice-
ring. Enligt artikeln ska protokollet std ppet
for undertecknande av de stater som under-
tecknat konventionen. Protokollet ska ratifi-
ceras, godtas eller godkdnnas. En signatérstat
far inte ratificera, godta eller godkénna detta
protokoll om den inte tidigare eller samtidigt
har ratificerat, godtagit eller godként konven-
tionen. Ratifikations-, godtagande- eller god-
kdnnandeinstrument ska deponeras hos Eu-
roparadets generalsekreterare. Det #r fraga
om ett sddant forfarande for undertecknande

och ratificering som grundar sig pd allmin
internationell rétt.

De stater som undertecknat, ratificerat eller
anslutit sig till konventionen kan underteckna
detta protokoll och bli part i det.

Artikel 31. lkrafttrddande. Enligt punkt 1 i
artikeln trdder protokollet i kraft den forsta
dagen i den méanad som f6ljer efter utgdngen
av en period om tre manader efter den dag da
fem stater, inbegripet minst fyra medlemssta-
ter i Europaradet, har uttryckt sitt samtycke
till att vara bundna av protokollet i enlighet
med bestimmelserna i artikel 30.

I punkt 2 i artikeln sdgs att i férhallande till
en signatdrstat som senare uttrycker sitt sam-
tycke till att vara bunden av protokollet tré-
der detta i kraft den forsta dagen i den manad
som foljer efter utgdngen av en period om tre
manader frin den dag da ratifikations-, god-
tagande- eller godkdnnandeinstrumentet de-
ponerades. Detta forfarande géller nir Fin-
land blir part i protokollet.

Artikel 32. Anslutning. Sedan detta proto-
koll tratt i kraft kan en stat som anslutit sig
till konventionen enligt artikeln ansluta sig
dven till detta protokoll. Anslutningen sker
genom ett anslutningsinstrument som depo-
neras hos Europaradets generalsekreterare.
Anslutningsinstrumentet trdder i kraft den
forsta dagen i den manad som foljer efter ut-
gangen av en period om tre manader fran den
dag da anslutningsinstrumentet deponerades.

Artikel 33. Uppscigning. Enligt artikeln
kan en part nidr som helst sidga upp detta pro-
tokoll genom en underrittelse stilld till Eu-
roparadets generalsekreterare. Uppsdgningen
trider i kraft den forsta dagen i den méanad
som foljer efter utgangen av en period om tre
manader fran den dag da generalsekreteraren
mottog underrittelsen om uppsiagning.

Artikel 34. Underrdittelser. Enligt artikeln
ska Europaradets generalsekreterare under-
ritta medlemsstaterna, Europeiska gemen-
skapen, varje signatirstat, varje part och var-
je annan stat som har inbjudits att ansluta sig
till konventionen om undertecknande, depo-
nering av ratifikations-, godtagande-, god-
kdnnande- eller anslutningsinstrument, dag
for protokollets ikrafttrddande enligt artiklar-
na 31 och 32 samt andra atgirder, underrit-
telser eller meddelanden som ror detta proto-
koll.
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4 Lagforslag

4.1 Lag om siittande i kraft av de be-
stimmelser som hor till omradet for
lagstiftningen i konventionen anga-
ende skydd av de ménskliga rittighe-
terna och ménniskans virdighet med
avseende pa tillimpningen av biologi
och medicin och de dirtill fogade
tillsiggsprotokollen om forbud mot
kloning av ménniskor och om trans-
plantation av organ och vivnader av
miéinskligt ursprung och lag om énd-
ring av 11 kap. 11 § och 47 kap. 3 § i
strafflagen

1 §. Ikrafttradandelagens 1 § innehaller en
sedvanlig blankettlagsbestimmelse genom
vilken de bestimmelser i konventionen och
tillaggsprotokollen som hor till omradet for
lagstiftningen sétts i kraft. Fér de bestimmel-
ser som hor till omradet for lagstifiningen re-
dogors nedan i avsnittet om behovet av riks-
dagens samtycke och behandlingsordning.

2 §. lkrafttrddandelagen foreslas trida i
kraft vid en tidpunkt som bestims genom
forordning av republikens president samtidigt
som konventionen och tilliggsprotokollen
trader i kraft.

4.2 Strafflagen
11 kap.

Om krigsforbrytelser och
brott mot ménskligheten

11 § Diskriminering

Det foreslas att bestimmelsen om diskri-
minering i 11 kap. 11 § i strafflagen @ndras
sé att genetiskt arv och funktionsnedsittning
ndmns bland diskrimineringsgrunderna. Ge-
nom &dndringen anpassas strafflagstiftningen
till att motsvara kraven i artikel 11 i bioetik-
konventionen.

I bestammelsen om diskriminering har hal-
sotillstdnd inte ndgot exakt innehall. Ménni-
skans genetiska arv har ett samband med hél-
sotillstandet och dessutom med ras, nationellt
eller etniskt ursprung och hudfirg, vilka &t-
minstone delvis utgér ménniskans é&rftliga
egenskaper. Det finns dock sadana arvsfakto-
rer som inte har ndgot samband med en fram-

tida sjukdom eller sjukdomsrisk, t.ex. avvi-
kande kortvixthet eller lingd eller en viss
Ogon- eller harfirg. 1 konventionen pekar
t.ex. de prediktiva genetiska tester som avses
i artikel 12 pa det framtida hélsotillstandet,
antingen pa risken att insjukna eller pa ett si-
kert insjuknande i ndgon alder. Eftersom ing-
en kan vilja sina gener 4r det inte heller ritt
att diskriminera nadgon pa basis av resultatet
av ett genetiskt test. Darfor foreslas att gene-
tiskt arv uttryckligen ska namnas i paragrafen
om diskriminering.

En funktionsnedséttning dr delvis en foljd
av fordndringar i arvsfaktorerna. En funk-
tionsnedsdttning ar nddvéndigtvis inte en
sjukdom. T.ex. en strukturell avvikelse ska
inte betraktas som en sjukdom. Fragan om
funktionsnedsittning och icke-funktionsned-
sédttning dr en annan sak #n hilsotillstand. 1
6 § 2 mom. i grundlagen ndmns forutom hal-
sotillstand uttryckligen ocksa handikapp
(funktionsnedséttning). Detta tyder pé att av-
sikten i strafflagen inte dr att utvidga héilso-
tillstand till att omfatta funktionsnedséttning.
Dessutom innebédr den straffrittsliga legali-
tetsprincip som det foreskrivs om i 8§ i
grundlagen och i 3 kap. 1 § i strafflagen att
straffbestimmelser inte kan tolkas extensivt.
Darfor ar det skdl att i paragrafen separat
namna ocksa funktionsnedséttning.

Det kan vidare konstateras att Finland den
30 mars 2007 undertecknade FN:s konven-
tion om réttigheter for personer med funk-
tionsnedsittning och det tillhérande fakulta-
tiva protokollet som géller individuell klago-
rétt. Syftet med konventionen 4r att stidrka det
fulla och lika atnjutandet av alla minskliga
rattigheter och grundliggande friheter for
personer med funktionsnedsittning. Genom
dndringen av strafflagen forbéttras den ritts-
liga stillningen for personer med funktions-
nedséttning i FN-konventionens anda. En ra-
tificering av FN-konventionen 4r under arbe-
te.

47 kap. Om arbetsbrott

3 § Diskriminering i arbetslivet
Enligt forslaget ska genetiskt arv och funk-

tionsnedsittning ndmnas bland diskrimine-
ringsgrunderna i den straffbestimmelse i
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strafflagen som giller diskriminering i ar-
betslivet. Genom &ndringen anpassas straff-
lagstiftningen till att motsvara kraven i arti-
kel 11 i bioetikkonventionen. Den foreslagna
andringen motiveras i anslutning till forslaget
till &ndring av 11 kap. 11 § i strafflagen.

5 Ikrafttridande av konventionen,
dess tilliggsprotokoll och dnd-
ringarna av strafflagen

Enligt artikel 33 i konventionen trider
konventionen i kraft internationellt 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 medlemssta-
ter i Europarddet, har ratificerat eller godként
konventionen. Motsvarande ikrafttradelsebe-
stimmelser ingar i artikel 5 i tilldggsproto-
kollet om forbud mot kloning av ménniskor
och i artikel 31 i tilliggsprotokollet om or-
gan- och vivnadstransplantationer.

Konventionen har tritt i kraft internatio-
nellt den 1 december 1999. Den har vid tid-
punkten for 6verldmnandet av denna proposi-
tion ratificerats av 22 medlemsstater i Euro-
paradet. Tillaggsprotokollet om forbud mot
kloning av ménniskor har for sin del tratt i
kraft internationellt den 1 mars 2001 och det
har ratificerats av 17 medlemsstater i Europa-
radet. Tilldggsprotokollet om organ- och
vivnadstransplantationer har trétt i kraft in-
ternationellt den 1 maj 2006. Det har ratifice-
rats av 7 medlemsstater.

Konventionen och tilliggsprotokollen tra-
der for Finlands del i kraft den forsta dagen i
den ménad som f6ljer efter utgangen av en
period om tre ménader fran den dag déa Fin-
land deponerade sitt ratifikationsinstrument.

Om ikrafttrddandet av den foreslagna lagen
bestdims genom forordning av republikens
president. Avsikten &r att lagen ska trdda i
kraft samtidigt som konventionen och dess
tva tilldggsprotokoll trader i kraft i Finland.

Avsikten dr ocksa att lagen om #ndring av
strafflagen ska trdda i kraft vid samma tid-
punkt. Om ikrafttridandet av konventionen,
dess tilliggsprotokoll och #ndringarna av
strafflagen bestdms genom forordning av re-
publikens president.

6 Behovet av riksdagens samtycke
samt behandlingsordning

Enligt 94§ 1 mom. i grundlagen krévs
riksdagens godkénnande bl.a. for férdrag och
andra internationella forpliktelser som inne-
haller bestimmelser som hor till omradet f6r
lagstiftningen.

Enligt riksdagens grundlagsutskott omfat-
tar riksdagens godkidnnandebefogenhet enligt
94 § 1 mom. i grundlagen alla bestimmelser
i internationella forpliktelser som i materiellt
hinseende hor till omradet for lagstiftningen.
Enligt grundlagsutskottet ska en bestdmmelse
i ett fordrag eller en annan internationell for-
pliktelse anses hora till omradet for lagstift-
ningen om 1) den giller utévande eller be-
griansning av nagon grundldggande fri- eller
réttighet som &r skyddad i grundlagen, 2) den
i ovrigt géller grunderna for individens rét-
tigheter och skyldigheter, 3) den sak som be-
stimmelsen giller enligt grundlagen ska re-
gleras i lag, 4) det finns lagbestimmelser om
den sak som bestimmelsen giller eller 5) det
enligt rddande uppfattning i Finland ska lag-
stiftas om saken. Enligt grundlagsutskottet
hor en bestimmelse i en internationell for-
pliktelse pa dessa grunder till omradet for
lagstiftningen, oavsett om den strider mot el-
ler 6verensstimmer med en lagbestimmelse i
Finland (GrUU 11/2000 rd, GrUU 12/2000
rd, GrUU 31/2001 rd och GrUU 38/2001 rd).

Lagstiftningen i Finland uppfyller till stor
del forpliktelserna i konventionen och dess
tillaggsprotokoll och darfor kréaver godkén-
nandet och ikraftsidttandet av dem inte nagra
dndringar i den géllande lagstiftningen, for-
utom att genetiskt arv och funktionsnedsétt-
ning tas in som diskrimineringsgrunder i
strafflagen (11 kap. 11 § och 47 kap. 3§ i
strafflagen). Konventionen och tilldggsproto-
kollen innehéller flera bestimmelser som hor
till omrédet for lagstiftningen och som an-
tingen pé basis av bestdimmelserna om de
grundldggande fri- och réttigheterna i grund-
lagen eller ndgon annan uttrycklig bestdm-
melse i grundlagen ska vara lagfdsta: Be-
stimmelserna giller den reglering pa lagniva
som péverkar individens rittsliga stdllning.
Dessutom finns det materiella lagbestimmel-
ser om flera av de fragor som bestimmelser-
na i konventionen avser. Av dessa orsaker
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hor konventionen och tilldggsprotokollen till
omradet for lagstiftningen och ikraftsittandet
av dem forutsétter samtycke av riksdagen.

Enligt artikel 152.4 i fordraget om upprit-
tandet av Europeiska gemenskapen har ge-
menskapen behorighet att foreskriva om at-
girder for att faststdlla hoga kvalitets- och
sikerhetsstandarder 1 frdga om organ och
dgmnen av minskligt ursprung samt blod och
blodderivat. Med stod av denna rittliga
grund har det utfirdats direktiv om kvalitets-
och sdkerhetsnormer i frdga om blod och
blodderivat samt maénskliga vdvnader och
celler. Direktiven har genomforts nationellt
genom blodtjanstlagen och vdvnadslagen och
genom de bestimmelser pa ldgre niva som
utfirdats med stod av dem. Kommissionen
bereder som bist ett forslag till lagstiftning
om kvalitets- och sdkerhetsnormer i friga om
organ. EG-regleringen &r i enlighet med den
rittsliga grunden i artikel 152 begrénsad till
kvalitets- och sidkerhetsstandarder, och det dr
inte mojligt att med stod av denna rittsliga
grund utfirda bindande bestimmelser om
t.ex. etiska fragor och fragor i anslutning till
vardatgirder och vardpraxis. | redan utfirda-
de EG-direktiv hinvisas t.ex. i friga om sam-
tycket till nationella bestimmelser. Dessutom
ar EG-regleringen en minimireglering, vilket
innebédr att medlemsstaterna nationellt kan
foreskriva om strangare skyddsatgirder. Av
dessa orsaker har EG-regleringen inte nagon
inverkan pa ikraftsittandet av konventionen
och dess tilldggsprotokoll. Konventionen och
tillaggsprotokollet dr av ovan nidmnda skil
avtal med delad behorighet. I propositionen
foreslas dérfor att riksdagen godkénner kon-
ventionen till den del den hor till Finlands
berorighet (GrUU 31/2001 rd, s. 3/11).

I 8 § i grundlagen ingar legalitetsprincipens
viktigaste bestandsdelar. En av dem éar kravet
pa att handlingar som &r straffbara ska anges
i lag. Detta innebir att en sddan internationell
forpliktelse genom vilken Finland forbinder
sig att kriminalisera en viss handling eller
vissa handlingar hor till omradet for lagstift-
ningen. Grundlagsutskottet har ansett att det
av grundlagen foljer att ocksa tillampnings-
omradet for finsk straffritt ska regleras ge-
nom lag (GrUU 4/1998 rd). Darmed hor for-
pliktelserna i konventionen och dess tilliggs-
protokoll att sanktionera och vid behov kri-

minalisera vissa handlingar till omrédet for
lagstiftningen. Till omradet for lagstiftningen
hor ocksa konventionens och tilldggsproto-
kollens bestimmelser om den straffrittsliga
behorighet som &r férenad med utévandet av
offentlig makt.

Konventionen innehéller de viktigaste
principerna for mainskliga rittigheter och
biomedicin. Konventionen ger de anslutande
staterna gemensamma minimikrav till skydd
for de manskliga rittigheterna och ménni-
skans virdighet pa bade befintliga och fram-
tida tillimpningsomraden for biomedicin.
Tillaggsprotokollen innehaller bestimmelser
som kompletterar och preciserar konventio-
nen i frdga om vissa specialomraden.

Sadana bestimmelser i konventionen som
hor till omradet for lagstiftningen dr, nar det
giller de minskliga rittigheterna, artikel 1
om konventionens syfte och dandamal och ar-
tikel 2 om ménniskans foretride, vilket ga-
ranteras i 1, 7, 10 och 22 § i grundlagen.
Tillgangen till lika vard pa lika villkor enligt
artikel 3 garanteras i 6 och 7 § samti 19§ 1
och 3 mom. i grundlagen, enligt vilka alla har
ratt till oundginglig omsorg. Bestimmelser
om rétten till social- och hilsovardstjanster
finns ocksa i 3 § i patientlagen.

De yrkesaligganden enligt artikel 4 som
giller yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvarden ingéri 1 § 2 mom. och 22 § i
lagen om yrkesutbildade personer inom hél-
so- och sjukvarden.

De villkor som giller patientens samtycke i
artikel 5 ingari 5 § 1 och 2 mom. i patientla-
gen. Dessutom ingéar bestimmelser om sam-
tycke av den som far behandling i 8 § 1
punkten i lagen om assisterad befruktning,
bestimmelser om informationsskyldigheten
for den utfor ett ingrepp i 9 § i lagen och be-
stimmelser om ritten fér den som far be-
handling att aterkalla sitt samtycke i 8 § 4
punkten i lagen.

Bestammelser om skyddet enligt artikel 6
for sddana personer som inte kan ge sitt sam-
tycke finns i 6 § 2-4 mom. och 9 § i patient-
lagen. 1 7§ 1 forskningslagen f6reskrivs
dessutom om handikappades och i 8 § om
minderérigas deltagande i medicinsk forsk-
ning. I 9 § i forskningslagen foreskrivs om
gravidas och i 10 § om fangars deltagande i
forskning.
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I Finland har villkoren enligt artikel 7 i fra-
ga om skydd for personer med psykisk stor-
ning uppfyllts genom de bestimmelser i pati-
entlagen som det redogdrs for i motiveringen
till artikel 6 samt genom mentalvardslagen.
Bestimmelser om nodsituationer enligt arti-
kel 8 och om tidigare uttryckta 6nskemal en-
ligt artikel 9 finns i 8 § i patientlagen.

Bestammelser om privatlivets helgd och
ritten till information enligt artikel 10 finns i
10 § i grundlagen, 26 § i personuppgiftsla-
gen, 5,6 och 13 § i patientlagen samt i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksam-
het.

De principer enligt artikel 11 som giller
forbud mot diskriminering pa grundval av
genetiskt arv ingar i 6 § 2 mom. i grundla-
gen, 15§ i lagen om integritetsskydd i ar-
betslivet och 6 § 2 mom. i lagen om likabe-
handling. I 11 kap. 11 § i strafflagen ingér en
straffbestimmelse som géller diskriminering
och i 47 kap. 3 § en straffbestimmelse som
géller diskriminering i arbetslivet. Enligt for-
slaget ska genetiskt arv och funktionsned-
séttning tas in i dessa straffbestimmelser som
sddana diskrimineringsgrunder som uttryck-
ligen dr forbjudna.

Bestimmelser om prediktiva genetiska test
enligt artikel 12 ingar i 15 § i lagen om integ-
ritetsskydd i arbetslivet. Bestimmelser om
ingrepp pa det ménskliga genomet enligt ar-
tikel 13 ingar i 15 § i forskningslagen. For-
budet mot val av kon enligt artikel 14 har ge-
nomforts genom 5 § i lagen om assisterad be-
fruktning, &ven om 5 § 2 mom. innehaller ett
undantag fran denna regel.

Enligt artikel 15 ska vetenskaplig biolo-
gisk och medicinsk forskning bedrivas fritt,
med forbehall for bestimmelserna i konven-
tionen och andra rittsliga bestimmelser som
sikerstiller skyddet av méinniskan. Be-
stimmelser om vetenskapens frihet finns i
16 § 3 mom. i grundlagen. Bestdmmelser
om de allmidnna villkoren for medicinsk
forskning finns i 3 § i forskningslagen. En-
ligt paragrafen ska principen om ménnisko-
virdets okrankbarhet respekteras inom den
medicinska forskningen.

Enligt artikel 16 far vetenskaplig forskning
pa en person genomforas endast om samtliga
av de fem villkor som ndmns i artikeln ar
uppfyllda. I Finland ingér motsvarande be-

stimmelser 1 3, 4, 6 och 17 § i forskningsla-
gen.

Artikel 17 giller vetenskaplig forskning pa
personer som saknar férmaga att samtycka
till forskning. Motsvarande bestammelser
finns i 7-10 § i forskningslagen.

Enligt artikel 18 dr det forbjudet att fram-
stilla embryon for forskningsdndamal. Mot-
svarande forbud finns i forskningslagen. Be-
stimmelserna om forskning som giller em-
bryon har skrivits in i 13 § i forskningslagen.
Bl.a. terapeutisk kloning dr dock mojlig.

I artikel 19 finns bestimmelser om tagande
av organ eller vivnad fran en levande person
for transplantation och om villkoren for det-
ta. I den finska lagstiftningen finns special-
bestimmelserna om transplantationer i lagen
om anviandning av ménskliga organ och viv-
nader for medicinska d&ndamal och i statsra-
dets forordning om anvindning av ménskliga
organ och vévnader fér medicinska andamal.
Bestimmelserna utarbetades samtidigt som
tillaggsprotokollet om organ- och vdvnads-
transplantationer och dérfor har bade de all-
minna bestdimmelserna i konventionen och
specialbestimmelserna i tilldggsprotokollet
tagits in i den nationella lagstiftningen. Kva-
litets- och s#kerhetsstandarder av organ och
véavnader hor till EG:s behorighet.

Bestammelser om skyddet enligt artikel 20
for sddana personer som saknar forméga att
samtycka till tagande av organ finns i 5, 6
och 7 § i viavnadslagen.

Bestimmelser om forbudet att efterstrdva
ekonomisk vinning enligt artikel 21 finns 1
18 § i1 védvnadslagen, 21 § i forskningslagen
och 21 § i blodtjadnstlagen.

Villkoren for anviandning av en fran mén-
niskokroppen borttagen del enligt artikel 22
ingdri 6 och 7 § samt 19 och 20 § i vévnads-
lagen.

Enligt artikel 23 ska parterna sorja for
lampligt réttsligt skydd for att med kort var-
sel kunna f6rhindra eller stoppa en olaglig
handling mot réttigheterna och principerna i
denna konvention. I Finland star ett mangsi-
digt réttsskyddssystem i enlighet med 21 § 1
grundlagen till patientens forfogande. Detta
system omfattar forutom forfarandet for er-
séttning for patientskador dven skadestands-
rattsligt, straffrittsligt och disciplindrt ansvar
for yrkesutbildade personer inom hilso- och
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sjukvarden, ett sérskilt i lagen om yrkesutbil-
dade personer foreskrivet tillsyns- och sank-
tionssystem samt en mojlighet att anfora for-
valtningsklagan gillande tjansteverksamhet.

Enligt artikel 24 4r en person som lidit
oforutsedd skada till foljd av ett ingrepp be-
rittigad till skélig erséttning enligt de i lag
foreskrivna reglerna och forfaringssétten.
Bestdammelserna i Finland motsvarar be-
stimmelserna i artikeln. Om ett ingrepp i en
individs integritet har lett till personskada
kan den bli erséttningsgill med stod av ska-
destandslagen (412/1974) eller patientskade-
lagen (585/1986).

Enligt artikel 25 ska parterna sorja for att
lampliga sanktioner tillimpas i hiandelse av
brott mot bestimmelserna i denna konven-
tion. Det finns redan gillande straffbestam-
melser som faller inom konventionens omra-
de bl.a. enligt f6ljande:

— ingrepp 1 en individs integritet i strid med
artikel 5 i konventionen utan att personen
gett sitt samtycke kan i princip bli straffbart
enligt 21 kap. i strafflagen t.ex. som miss-
handel (5 §),

— krankningar av skyddet for information
om hilsan enligt artikel 10 i konventionen
kan bestraffas ndrmast med stdd av 38 kap. 1
eller 2 § i strafflagen som sekretessbrott eller
sekretessforseelse eller med stéd av 40 kap.
5§ i strafflagen som brott mot tjinstehem-
lighet eller som brott mot tjanstehemlighet av
oaktsamhet,

— forskningslagens 25-28 § innehaller
straffbestimmelser om olaglig forskning som
giller embryon och konsceller (artikel 18),
olagligt ingrepp i genomet samt brott mot
forskningslagen och brott mot tystnadsplikt
(kapitel V i konventionen),

— med stdd av 25 § i vdvnadslagen ska for
brott mot bestimmelserna om anvindning av
viavnader och celler for medicinska @ndamal
domas till boter, om inte strdngare straff for
gérningen foreskrivs nadgon annanstans i lag.
Lagen omfattar verksamhet i strid med kapi-
tel VI och artikel 22 i konventionen,

— 124§ i lagen om integritetsskydd i ar-
betslivet ingdr en straffbestimmelse enligt
vilken stidllande av krav pa att en arbetstagare
deltar i en genetisk undersokning eller in-
hiamtande av information om en genetisk un-

dersokning som arbetstagaren genomgatt &r
gérningar som bestraffas med béter,

— straftbestimmelser finns i 7 kap. i lagen
om assisterad befruktning. Enligt 32 § ska
boter eller fangelse domas for anviandning av
konsceller i strid med lagen och bl.a. for for-
sok att paverka det ofodda barnets egenska-
per i strid med artikel 13. I 35 § foreskrivs
om straff om koénsceller eller embryon done-
ras mot arvode (artikel 21). I 36 § finns en
straffbestimmelse om sekretessbrott,

— bestammelser om forbud mot ekonomisk
vinning enligt artikel 21 finns i blodtjénstla-
gen (21 §) och vdvnadslagen (25 §).

Enligt artikel 26 ska inga begrénsningar fo-
rekomma vad giller utévandet av réttigheter-
na och skyddsbestimmelserna i konventio-
nen, med undantag av begransningar som &r
lagstadgade och nodvéndiga i ett demokra-
tiskt samhille med hénsyn till allmidnhetens
sikerhet, for att forhindra brott, for att skyd-
da den allminna hilsan eller for att skydda
andras rittigheter och friheter. Dessa be-
griansningar far inte tillimpas pa rittigheter
som ingar i artiklarna 11, 13, 14, 16, 17, 19,
20 och 21.

Enligt artikel 28 ska parterna i konventio-
nen sorja for att de grundliggande fragor
som utvecklingen inom biologi och medicin
ger upphov till blir foremal for offentlig dis-
kussion, sdrskilt i ljuset av relevanta medi-
cinska, sociala, ekonomiska, etiska och ritts-
liga verkningar, och att deras eventuella an-
viandningsomréden blir féremal for vederbor-
lig overldggning. I Finland har den riksom-
fattande etiska delegationen inom hélso- och
sjukvarden till uppgift att pa ett principiellt
plan behandla etiska fragor som giller hélso-
och sjukvarden och patientens stéllning samt
ge rekommendationer i dessa fragor. Den of-
fentliga debatten frdmjas av offentlighets-
principen som i fraiga om myndighetshand-
lingar har skrivits in i 1 § i lagen om offent-
lighet i myndigheternas verksamhet.
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Tillaggsprotokollet om forbud mot kloning av
mdnniskor till konventionen angdende skydd
av de mdnskliga rdttigheterna och mdnni-
skans virdighet med avseende pa tillimp-
ningen av biologi och medicin

Relevant med tanke pa de bestimmelser i
tillaggsprotokollet som hor till omradet for
lagstiftningen &dr forbudet i artikel 1 mot in-
grepp i syfte att skapa en minniska som &r
genetiskt identisk med en annan, levande el-
ler dod, méanniska. Detta forbud ingér i 26 § i
forskningslagen och i 4 § i lagen om assiste-
rad befruktning.

Bestammelserna i artiklarna 2 och 3 hor till
omradet for lagstiftningen eftersom de indi-
rekt paverkar innehéallet i och tillimpnings-
omradet for de materiella bestimmelser som
hor till omradet for lagstiftningen i bade
konventionen och tilldggsprotokollet.

Tilldiggsprotokollet om transplantation av
organ och vivnader av mdnskligt ursprung
till konventionen om de mdnskliga rdttighe-
terna och biomedicinen

Kraven pa respekt och skydd for de grund-
laggande friheterna enligt artikel 1 ingar i
Finland i grundlagen (6, 7 och 10 §) och i
den hilso- och sjukvardslagstiftning som det
redogors for ovan, i synnerhet i 3 § i patient-
lagen.

I Finland omfattar vdvnadslagen tillamp-
ningsomradet enligt artikel 2, med undantag
for ovan ndmnda definitionsskillnader samt
vissa bestdmmelser som géller mottagaren av
organ och védvnader och som finns i annan
hilso- och sjukvardslagstiftning, i synnerhet i
patientlagen. Vdvnadslagen (1 §) omfattar a
andra sidan ocksa omraden som faller utanfor
tillampningsomradet for artikel 2, bl.a. kons-
celler, vivnader och celler fran foster samt
adulta och embryonala stamceller. Vdvnads-
lagen tillampas till skillnad fran protokollet
ocksa pa andra fall &n transplantationer. En-
ligt vavnadslagen kan organ, vidvnader och
celler tas till vara och lagras fér annat medi-
cinskt bruk (6 §).

Den allménna regeln om sparbarhet i arti-
kel 2 ingar i 14 § i vdvnadslagen. Nir det
géller vavnader och celler finns det ndrmare
bestdmmelser om sparbarheten i 20 f § i vav-

nadslagen. Artikel 2 hor i sin helhet till om-
radet for lagstiftningen eftersom den indirekt
paverkar innehallet i och tillimpningsomra-
det for de materiella bestimmelser som hor
till omradet for lagstiftningen i bade konven-
tionen och tillaggsprotokollet.

I artikel 3 i protokollet, som hor till omré-
det for lagstifiningen, finns bestimmelser om
ett system for transplantation av organ och
viavnader och om villkoren f6r transplanta-
tion. Bestdmmelser om detta ingar i 3 § i pa-
tientlagen och i 14, 15 och 20 f§ i vdvnads-
lagen.

Bestimmelser om yrkesaligganden enligt
artikel 4 finns i 15 § i lagen om yrkesutbilda-
de personer.

Bestammelser om information till mottaga-
ren i enlighet med artikel 5 finns i 5 § i pati-
entlagen.

Bestimmelser om tryggande av hilsa och
sikerhet i samband med organ- och vidvnads-
transplantationer i enlighet med artikel 6
finns i 15 § i lagen om yrkesutbildade perso-
ner, 3 § i patientlagen och 6 a kap. i vdvnads-
lagen.

Bestimmelser om medicinsk uppfoljning
av levande givare och mottagare i enlighet
med artikel 7 finns i 15 § i lagen om yrkesut-
bildade personer, 3 § i patientlagen och pa
allmin niva i folkhélsolagen och lagen om
specialiserad sjukvérd.

Bestimmelser om information till yrkesut-
bildad personal inom hilso- och sjukvéarden
och till allménheten i enlighet med artikel 8
finns i 2 a § i patientlagen.

Artikel 9 innehaller en allmén regel for ta-
gande av organ och vévnader fran en levande
person. Motsvarande bestimmelser finns i
2 § 2 mom. i vdvnadslagen.

De villkor enligt artikel 10 som ska tillam-
pas pa potentiella organgivare ingér i 3-5 § i
vdvnadslagen. P4 bedomningen av riskerna
for givaren enligt artikel 11 tillimpas be-
stimmelserna i 15 § i lagen om yrkesperso-
ner och 6 a kap. i vdvnadslagen. Pa informa-
tion till givaren enligt artikel 12 tillimpas be-
stimmelserna i patientlagen och 3 § i vdv-
nadslagen. Vidare tillimpas pa samtycke av
en levande givare och aterkallande av sam-
tycke enligt artikel 13 bestimmelserna i 3
och 7 § i viavnadslagen.
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Bestdmmelser om villkoren for skydd for
personer som inte kan ge sitt samtycke till
tagande av organ eller vivnad finns i artikel
14. I Finland ingar motsvarande principer i 3,
5 och 7 § i vdvnadslagen.

Bestimmelser om tagande av celler fran en
levande givare i enlighet med artikel 15 finns
15 § i vdvnadslagen.

Enligt artikel 16 far organ eller vivnader
inte tas fran kroppen efter en avliden person,
om inte personen konstaterats vara dod i en-
lighet med lagen. I Finland finns en defini-
tion av dod i1 21 § i vdvnadslagen och i soci-
al- och hélsovardsministeriets férordning om
dodskriterierna (27/2004). Enligt 21 § 1 vdv-
nadslagen dr en minniska dod ndr samtliga
hjarnfunktioner oaterkalleligt har upphort.
De ldkare som konstaterar en ménniskas dod
fér inte delta i verksamhet som avser trans-
plantation av organ och vivnader (8 §).

Bestammelser om samtycke och tillstand
till att organ eller vévnader tas fran kroppen
efter en avliden person enligt artikel 17 finns
i 8 och 9 § i vdvnadslagen.

Bestimmelser om principen med respekt
for minniskokroppen enligt artikel 18 finns
bl.a. i 3 § 2 mom. i patientlagen och 12 § i
vdvnadslagen.

Bestammelser om frimjande av donationer
och om villkoren for donation enligt artikel
19 finns i 2 och 4 kap. i vdvnadslagen, i syn-
nerhet i lagens 9 §.

I artikel 20 bestdms om villkoren f6r trans-
plantation av organ eller vdvnad som tagits
for annat dndamal 4n transplantation. Mot-
svarande bestdmmelser ingér i 3 kap. i vdv-
nadslagen, i synnerhet i lagens 7 § som giller
patientens samtycke.

Bestammelser om férbudet mot ekonomisk
vinning och om villkoren for det finns i arti-
kel 21. Artikeln motsvarar 18 § i vdvnadsla-
gen. Detsamma giller férbudet mot olaglig
handel med organ och vévnader enligt artikel
22. Brott mot forbudet har kriminaliserats i
25 § i vdvnadslagen.

Principerna for sekretess enligt artikel 23
ingar i 10 § i grundlagen, personuppgiftsla-
gen, patientlagen och lagen om yrkesperso-
ner. Bestimmelser om kénsliga patientupp-
gifter och om tystnadsplikt finns i person-
uppgiftslagen. Bestimmelser om allménna
forutséttningar for behandling av personupp-

gifter finns i 8 § 1 personuppgiftslagen och
bestimmelser om behandling av kénsliga
uppgifter i 3 kap. i personuppgiftslagen, 13 §
i patientlagen och 16 och 17 § i lagen om yr-
kespersoner. Tystnadsplikten regleras dess-
utom i lagen om offentlighet i myndigheter-
nas verksamhet (621/1999). Enligt 24 § 1
mom. 25 punkten i lagen ar handlingar som
innehaller uppgifter om en persons hélsotill-
stand eller handikapp eller den hilsovard el-
ler rehabilitering som denne har erhéllit sek-
retessbelagda. I lagens 23 § foreskrivs om
den tystnadsplikt och det forbud mot utnytt-
jande som giller i fraga om den som &dr an-
stilld inom den offentliga hilso- och sjuk-
varden. [ 12 § i lagen om privat hilso- och
sjukvard (152/1990) foreskrivs om privata
serviceproducenters och personalens tyst-
nadsplikt. Lagen om elektronisk behandling
av klientuppgifter inom social- och hdlsovar-
den (159/2007) triadde i kraft 2007.

Artikel 24 giller brott mot rittigheter och
principer. Enligt artikeln ska réttsliga forfa-
randen skapas for att forhindra eller stoppa
brott mot principerna i protokollet. Enligt ar-
tikel 25 ska of6rutsedda skador ersittas. I
Finland #r det mojligt att fa erséttning for
personskador i anslutning till undersokning,
vard eller annan motsvarande behandling en-
ligt Dbestimmelserna 1 patientskadelagen
(585/1986). Skadan kan ocksé ersittas med
stod av skadestandslagen (412/1974).

Genom artikel 26 sikerstédlls lampliga
sanktioner i hindelse av brott mot bestim-
melserna i protokollet. Den finska strafflag-
stiftningen, inklusive de straffbestimmelser i
speciallagarna, t.ex. védvnadslagen, som det
redogors for ovan i anslutning till motiver-
ingen till artikel 25 i konventionen, uppfyller
kraven i artikeln. Enligt forslaget ska gene-
tiskt arv och funktionsnedsittning tas med
bland diskrimineringsgrunderna i strafflagens
11 kap. 11 § om diskriminering och i 47 kap.
3§ om diskriminering i arbetslivet. Dessa
diskrimineringsgrunder kriminaliseras.

Med stod av vad som anf6rts ovan kan la-
garna stiftas i vanlig lagstiftningsordning och
konventionen och dess tillaggsprotokoll god-
kénnas med enkel majoritet.

Med stod av vad som anforts ovan och i
enlighet med 94 § i grundlagen foreslas
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att Riksdagen godkdnner den i Ovie-
do den 4 april 1997 ingangna konven-
tionen om skydd av de mdnskliga riit-
tigheterna och mdnniskans virdighet
med avseende pa tillimpningen av bio-
logi och medicin och det ddrtill fogade
i Paris den 12 januari 1998 ingangna
tilldggsprotokollet om forbud mot klo-
ning av mdnniskor och det ddrtill fo-
gade i Strasbourg den 24 januari 2002

ingangna tilldggsprotokollet om trans-
plantation av organ och vivnader av
mdnskligt ursprung, till de delar de
hor till Finlands behorighet.

Eftersom konventionen och dess tilliggs-
protokoll innehéller bestimmelser som hor
till omradet for lagstiftningen, foreldggs
Riksdagen samtidigt foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om siittande i kraft av de bestimmelser som hor till omradet for lagstiftningen i konventio-
nen angiende skydd av de ménskliga rittigheterna och ménniskans virdighet med avseende
pa tillimpningen av biologi och medicin och de dirtill fogade tilliggsprotokollen om forbud
mot kloning av ménniskor och om transplantation av organ och vivnader av ménskligt
ursprung

I enlighet med riksdagens besluts féreskrivs:

1§

De bestammelser som hor till omradet for
lagstiftningen i den i Oviedo den 4 april 1997
ingdngna konventionen om skydd av de
ménskliga rittigheterna och ménniskans vér-
dighet med avseende pa tillimpningen av bi-
ologi och medicin och i det dértill fogade i
Paris den 12 januari 1998 ingangna tillaggs-
protokollet om forbud mot kloning av ménni-

skor och i det dartill fogade i Strasbourg den
24 januari 2002 ingéngna tilldggsprotokollet
om transplantation av organ och vdvnader av
minskligt ursprung giller som lag sddana
som Finland har férbundit sig till dem.

2§
Om ikrafttridandet av denna lag bestims
genom forordning av republikens president.
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Lag

om iindring av 11 kap. 11 § och 47 kap. 3 § i strafflagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 strafflagen av den 19 december 1889 (39/1889) 11 kap. 11 § och 47 kap. 3 §, sada-
na de lyder, 11 kap. 11 § i lag 212/2008 och 47 kap. 3 § i lag 302/2004, som foljer:

11 kap.

Om krigsforbrytelser och brott mot
méinskligheten

11§
Diskriminering

Den som i ndringsverksamhet, yrkesutov-
ning, betjaning av allminheten, tjdnsteutdv-
ning eller nagot annat offentligt uppdrag eller
vid anordnande av en offentlig tillstdllning
eller ett allmént méte utan godtagbart skl

1) inte betjdnar nagon viss person pa gang-
se villkor,

2) forvdgrar nagon tilltrdde till tillstillning-
en eller motet eller avldgsnar nagon dérifran,
eller

3) forsdtter ndgon i en uppenbart ojamlik
eller vésentligt simre stéllning &n andra

pa grund av dennes ras, nationella eller et-
niska ursprung, hudfirg, sprdk, kon, alder,
familjeforhéllanden, sexuella liggning, gene-
tiskt arv, funktionsnedsittning eller hilsotill-
stand eller religion, samhilleliga asikter, po-
litiska eller fackliga verksamhet eller nagon
annan diarmed jamforbar omsténdighet ska,

om inte girningen utgér diskriminering i ar-
betslivet eller ockerliknande diskriminering i
arbetslivet, for diskriminering domas till bo-
ter eller fangelse 1 hogst sex méanader.

47 kap.
Om arbetsbrott
38
Diskriminering i arbetslivet

En arbetsgivare eller en foretrddare for
denne som vid annonsering om en arbets-
plats, vid valet av arbetstagare eller under ett
anstédllningsforhéllande utan végande och
godtagbart skil forsitter en arbetssokande el-
ler arbetstagare i ofordelaktig stédllning

1) pa grund av ras, nationellt eller etniskt
ursprung, medborgarskap, hudfirg, sprak,
kon, alder, familjeférhallanden, sexuell in-
riktning, genetiskt arv, funktionsnedsittning
eller hilsotillstand eller

2) pa grund av religion, samhilleliga asik-
ter, politisk eller facklig verksamhet eller na-
gon annan ddrmed jamforbar omstidndighet
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ska for diskriminering i arbetslivet domas Om ikrafttrddandet av denna lag bestims
till boter eller fangelse i hogst sex manader. genom forordning av republikens president.

Helsingfors den 19 december 2008

Republikens President

TARJA HALONEN

Utrikesministerns stéllforetridare
Statsminister Matti Vanhanen
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om iindring av 11 kap. 11 § och 47 kap. 3 § i strafflagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 strafflagen av den 19 december 1889 (39/1889) 11 kap. 11 § och 47 kap. 3 §, sada-
na de lyder, 11 kap. 11 § i lag 212/2008 och 47 kap. 3 § i lag 302/2004, som f6ljer:

Gdllande lag
11 kap.

Om krigsforbrytelser och brott mot
ménskligheten

11§
Diskriminering

Den som i nidringsverksamhet, yrkesutov-
ning, betjdning av allménheten, tjdnsteutov-
ning eller ndgot annat offentligt uppdrag eller
vid anordnande av en offentlig tillstéllning el-
ler ett allmént mote utan godtagbart skél

1) inte betjdnar nagon viss person pa giangse
villkor,

2) forvagrar nagon tilltrade till tillstéllning-
en eller métet eller avldgsnar ndgon darifréan,
eller

3) forsétter nagon i en uppenbart ojamlik el-
ler visentligt simre stéllning &n andra

pa grund av dennes ras, nationella eller et-
niska ursprung, hudfirg, sprak, kon, alder,
familjeforhéllanden, sexuella ldggning eller
hilsotillstand eller religion, samhilleliga asik-
ter, politiska eller fackliga verksamhet eller
nagon annan didrmed jamforbar omstdndighet
ska, om inte gérningen utgdr diskriminering i
arbetslivet eller ockerliknande diskriminering
i arbetslivet, for diskriminering démas till bo-
ter eller fangelse i hogst sex manader.

Forslag
11 kap.
Om krigsforbrytelser och brott mot
ménskligheten
118§
Diskriminering

Den som i nidringsverksamhet, yrkesutov-
ning, betjaning av allménheten, tjénsteutov-
ning eller nagot annat offentligt uppdrag eller
vid anordnande av en offentlig tillstillning
eller ett allmént mote utan godtagbart skél

1) inte betjanar nagon viss person pa ging-
se villkor,

2) forvégrar nagon tilltrdde till tillstéllning-
en eller motet eller avldgsnar nagon darifréan,
eller

3) forsdtter nagon i en uppenbart ojamlik
eller vésentligt simre stéllning &dn andra

pa grund av dennes ras, nationella eller et-
niska ursprung, hudfirg, sprak, kon, alder,
familjeforhédllanden, sexuella liggning, gene-
tiskt arv, funktionsnedscittning eller hilsotill-
stand eller religion, samhélleliga asikter, po-
litiska eller fackliga verksamhet eller nagon
annan dirmed jamforbar omsténdighet ska,
om inte garningen utgdr diskriminering i ar-
betslivet eller ockerliknande diskriminering i
arbetslivet, for diskriminering domas till bo-
ter eller fangelse i hogst sex méanader.



RP 216/2008 rd

Gdllande lag

47 kap.
Om arbetsbrott

38
Diskriminering i arbetslivet

En arbetsgivare eller en foretridare for
denne som vid annonsering om en arbetsplats,
vid valet av arbetstagare eller under ett an-
stillningsforhallande utan vidgande och god-
tagbart skil forsdtter en arbetssokande eller
arbetstagare 1 oférdelaktig stillning

1) pa grund av ras, nationellt eller etniskt
ursprung, medborgarskap, hudfirg, sprak,
kon, alder, familjeférhéallanden, sexuell in-
riktning eller héilsotillstand eller

2) pa grund av religion, samhilleliga asik-
ter, politisk eller facklig verksamhet eller na-
gon annan dirmed jaimforbar omstindighet

skall for diskriminering i arbetslivet domas
till boter eller fangelse 1 hogst sex manader.

67
Forslag

47 kap.
Om arbetsbrott
38
Diskriminering i arbetslivet

En arbetsgivare eller en foretridare for
denne som vid annonsering om en arbets-
plats, vid valet av arbetstagare eller under ett
anstédllningsforhdllande utan vigande och
godtagbart skil forsitter en arbetssokande el-
ler arbetstagare i ofordelaktig stallning

1) pa grund av ras, nationellt eller etniskt
ursprung, medborgarskap, hudfirg, sprak,
kon, alder, familjeférhallanden, sexuell in-
riktning, genetiskt arv, funktionsnedsdittning
eller hilsotillstand eller

2) pa grund av religion, samhélleliga asik-
ter, politisk eller facklig verksamhet eller na-
gon annan ddrmed jamforbar omstindighet

ska for diskriminering i arbetslivet domas
till boter eller fangelse i hogst sex manader.

Om ikrafitrddandet av denna lag bestims
genom forordning av republikens president.
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(Oversiittning)

KONVENTION ANGAENDE SKYDD AV
DE MANSKLIGA RATTIGHETERNA
OCH MANNISKANS VARDIGHET MED
AVSEENDE PA TILLAMPNINGEN AV
BIOLOGI OCH MEDICIN:

KONVENTION OM DE MANSKLIGA
RATTIGHETERNA OCH BIOMEDICI-
NEN

Inledning

Medlemsstaterna i Europaradet, andra stater
samt Europeiska gemenskapen som under-
tecknat denna konvention,

som beaktar den av Forenta nationeras ge-
neralforsamling den 10 december 1948 pro-
klamerade universella forklaringen om de
manskliga rittigheterna,

som beaktar konventionen angdende skydd
for de ménskliga rittigheterna och de grund-
laggande friheterna av den 4 november 1950,

som beaktar den europeiska sociala stadgan
av den 18 oktober 1961,

som beaktar den internationella konventio-
nen om medborgerliga och politiska réttighe-
ter och den internationella konventionen om
ekonomiska, sociala och kulturella rittigheter
av den 16 december 1966,

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

som dven beaktar konventionen om barnets
réttigheter av den 20 november 1989,

som beaktar att syftet med Europaradet dr
att astadkomma en fastare enhet mellan dess
medlemmar och att ett av medlen for att full-
folja detta syfte dr att vidmakthalla och ut-
veckla de miénskliga rittigheterna och de
grundlidggande friheterna,

som dr medvetna om den allt snabbare ut-
vecklingen inom omradena biologi och medi-
cin,
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Fordragstext

CONVENTION POUR LA PROTEC-
TION DES DROITS DE L'HOMME ET
DE LA DIGNITE DE L'ETRE HUMAIN
A L'EGARD DES APPLICATIONS DE
LA BIOLOGIE ET DE LA MEDECINE:

CONVENTION SUR LES DROITS DE
L'HOMME ET LA BIOMEDECINE

Préambule

Les Etats membres du Conseil de I'Europe,
les autres Etats et la Communauté européen-
ne signataires de la présente Convention,

Considérant la Déclaration universelle des
Droits de I'Homme, proclamée par 1'Assemb-
1ée générale des Nations Unies le 10 décemb-
re 1948;

Considérant la Convention de sauvegarde
des Droits de I'Homme et des Libertés fon-
damentales du 4 novembre 1950;

Considérant la Charte sociale européenne
du 18 octobre 1961;

Considérant le Pacte international sur les
droits civils et politiques et le Pacte interna-
tional relatif aux droits économiques, sociaux
et culturels du 16 décembre 1966;

Considérant la Convention pour la protec-
tion de l'individu a 1'égard du traitement au-
tomatisé des données a caractere personnel
du 28 janvier 1981;

Considérant également la Convention rela-
tive aux droits de l'enfant du 20 novembre
1989;

Considérant que le but du Conseil de I'Eu-
rope est de réaliser une union plus étroite en-
tre ses membres, et que I'un des moyens d'at-
teindre ce but est la sauvegarde et le dé-
veloppement des droits de 'homme et des li-
bertés fondamentales;

Conscients des rapides développements de
la biologie et de la médecine;
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som dr Overtygade om behovet av att
respektera ménniskan som enskild individ
och som del av ménskligheten och som er-
kdanner vikten av att sikerstdlla ménniskans
virde,

som dr medvetna om att missbruket av bio-
logi och medicin kan leda till handlingar som
utgor en fara for ménniskans virde,

som bekriftar att framstegen inom biologi
och medicin bor anvindas till gagn for nuva-
rande och kommande generationer,

som betonar behovet av internationellt sam-
arbete for att sidkerstilla att hela ménsklighe-
ten kan dra nytta av biologins och medicinens
landvinningar,

som erkénner betydelsen av att frimja en
offentlig debatt om de frdgor som tillamp-
ningen av biologi och medicin ger upphov till
och om de svar som ges i dessa fragor,

som Onskar erinra samhillets medlemmar
om deras rittigheter och ansvar,

som beaktar den parlamentariska forsam-
lingens arbete pa detta omrade, inbegripet re-
kommendation 1160 (1991) om utarbetandet
av konventionen om bioetik,

som beslutar att vidta sddana atgérder som
ar nédviandiga for att garantera varje enskild
individs grundldggande rittigheter och frihe-
ter med avseende pa tillampningen av biologi
och medicin,

har kommit §verens om foljande.

Kapitel I
AllméAnna bestimmelser
Artikel 1
Syfte och dndamal

Parterna i denna konvention skall skydda
alla ménniskors vérde och identitet och utan
diskriminering garantera respekt for allas in-
tegritet och andra rittigheter och grund-
laggande friheter med avseende pa tillaimp-
ningen av biologi och medicin.

Varje part skall i den nationella lagstift-
ningen vidta noddvindiga atgirder for att
genomfora bestimmelserna i denna konven-
tion.

Convaincus de la nécessité de respecter 1'é-
tre humain a la fois comme individu et dans
son appartenance a l'espéce humaine et re-
connaissant l'importance d'assurer sa dignité;

Conscients des actes qui pourraient mettre
en danger la dignit¢ humaine par un usage
impropre de la biologie et de la médecine;

Affirmant que les progrés de la biologie et
de la médecine doivent étre utilisés pour le
bénéfice des générations présentes et futures;

Soulignant la nécessité d'une coopération
internationale pour que 1'Humanité tout en-
tiere bénéficie de I'apport de la biologie et de
la médecine;

Reconnaissant l'importance de promouvoir
un débat public sur les questions posées par
l'application de la biologie et de la médecine,
et sur les réponses a y apporter;

Désireux de rappeler a chaque membre du
corps social ses droits et ses responsabilités;

Prenant en considération les travaux de
I'Assemblée parlementaire dans ce domaine,
y compris la Recommandation 1160 (1991)
sur 1'élaboration d'une convention de bioéthi-
que;

Résolus a prendre, dans le domaine des ap-
plications de la biologie et de la médecine,
les mesures propres a garantir la dignité de
I'étre humain et les droits et libertés fonda-
mentaux de la personne,

Sont convenus de ce qui suit:

Chapitre 1
Dispositions générales
Article 1
Obyjet et finalité

Les Parties a la présente Convention prote-
gent I'étre humain dans sa dignité et son iden-
tité et garantissent a toute personne, sans dis-
crimination, le respect de son intégrité et de
ses autres droits et libertés fondamentales a
I'égard des applications de la biologie et de la
médecine.

Chaque Partie prend dans son droit interne
les mesures nécessaires pour donner effet aux
dispositions de la présente Convention.
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Artikel 2
Modnniskans foretrdde

Minniskans intresse och vilfard skall ga
fore sambhillets eller vetenskapens egna in-
tressen.

Artikel 3
Tillgang till lika vard pa lika villkor

Med beaktande av véardbehoven och till-
gingliga resurser skall parterna vidta 1ampli-
ga atgérder for att inom ramen for sin juris-
diktion tillhandahalla tillgang till lika vard pa
lika villkor med for dndamalet erforderlig
kvalitet.

Artikel 4

Yrkesaligganden

Varje ingrepp inom hélso- och sjukvardens
omrade, inbegripet forskning, skall utforas i
enlighet med for yrket géllande aligganden.

Kapitel 11
Samtycke
Artikel 5
Allmdéin regel

Ett ingrepp inom hilso- och sjukvardens
omride far endast foretas efter det att den be-
rérda personen har givit fritt och informerat
samtycke dartill.

Denna person skall i férvidg erhalla erfor-
derlig information om syftet med ingreppet
och dess karaktir samt om vilka konsekven-
ser och risker ingreppet innebdr.

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

Article 2
Primauté de l'étre humain

L'intérét et le bien de 1'étre humain doivent
prévaloir sur le seul intérét de la société ou
de la science.

Article 3
Acces équitable aux soins de santé

Les Parties prennent, compte tenu des be-
soins de santé et des ressources disponibles,
les mesures appropriées en vue d'assurer,
dans leur sphére de juridiction, un acces
équitable a des soins de santé de qualité ap-
propriée.

Article 4

Obligations professionnelles et regles de
conduite

Toute intervention dans le domaine de la
santé, y compris la recherche, doit étre effec-
tuée dans le respect des normes et obligations
professionnelles, ainsi que des régles de con-
duite applicables en I'espece.

Chapitre 11
Consentement
Article 5
Régle générale

Une intervention dans le domaine de la
santé¢ ne peut étre effectuée qu'aprés que la
personne concernée y a donné son consente-
ment libre et éclairé.

Cette personne regoit préalablement une in-
formation adéquate quant au but et a la na-
ture de l'intervention ainsi que quant a ses
conséquences et ses risques.

La personne concernée peut, a tout mo-
ment, librement retirer son consentement.
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Artikel 6

Skydd for personer som inte kan ge sitt
samtycke

1. Med undantag av vad som anfors i artik-
larna 17 och 20 nedan far ett ingrepp endast
foretas pd en person som saknar forméga att
lamna samtycke, om ingreppet r till stor nyt-
ta for honom eller henne.

2. 1 de fall da en underarig enligt lag saknar
formaga att ge sitt samtycke till ingreppet, far
detta endast foretas med bemyndigande av
hans eller hennes foretrddare eller av en myn-
dighet eller en person eller en instans som la-
gen foreskriver.

Den underériges uppfattning skall ges storre
tyngd i takt med den underariges stigande al-
der och mognadsgrad.

3. 1 de fall d& en vuxen enligt lag saknar
forméaga till samtycke till ingreppet pa grund
av psykiskt handikapp, sjukdom eller liknan-
de orsak far ingreppet endast foretas med be-
myndigande av hans eller hennes foretrddare
eller av en myndighet eller en person eller en
instans som lagen foreskriver.

Den berorda personen skall sa langt mojligt
delta i samtyckesforfarandet.

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

5. Det samtyckesforfarande som avses i
punkterna 2 och 3 ovan far nir som helst
aterkallas for att tillvarata den ifrdgavarande
personens bista.

Artikel 7

Skydd for personer med psykisk storning

Med forbehall for de skyddsvillkor som la-
gen uppstiller, inbegripet tillsyn, kontroll och
overklagande, far en person som lider av all-
varlig psykisk storning utan att ha lamnat sitt
samtycke bli foremal for ett ingrepp, som syf-
tar till att behandla den psykiska stdrningen,
endast i de fall da utebliven behandling kan
medfora att hans eller hennes hélsa kan antas
skadas allvarligt.

Article 6

Protection des personnes n'ayant pas la
capacité de consentir

1 Sous réserve des Articles 17 et 20, une
intervention ne peut étre effectuée sur une
personne n'ayant pas la capacité de consentir,
que pour son bénéfice direct.

2 Lorsque, selon la loi, un mineur n'a pas la
capacité¢ de consentir a une intervention, cel-
le-ci ne peut étre effectuée sans I'autorisation
de son représentant, d'une autorité ou d'une
personne ou instance désignée par la loi.

L'avis du mineur est pris en considération
comme un facteur de plus en plus détermi-
nant, en fonction de son age et de son degré
de maturité.

3 Lorsque, selon la loi, un majeur n'a pas,
en raison d'un handicap mental, d'une mala-
die ou pour un motif similaire, la capacité de
consentir a une intervention, celle-ci ne peut
étre effectuée sans l'autorisation de son re-
présentant, d'une autorité¢ ou d'une personne
ou instance désignée par la loi.

La personne concernée doit dans la mesure
du possible étre associée a la procédure d'au-
torisation.

4 Le représentant, l'autorité, la personne ou
l'instance mentionnés aux paragraphes 2 et 3
recoivent, dans les mémes conditions, I'in-
formation visée a I'Article 5.

5 L'autorisation visée aux paragraphes 2 et
3 peut, a tout moment, étre retirée dans 1'inté-
rét de la personne concernée.

Article 7

Protection des personnes souffrant d'un
trouble mental

La personne qui souffre d'un trouble mental
grave ne peut étre soumise, sans son con-
sentement, a une intervention ayant pour ob-
jet de traiter ce trouble que lorsque I'absence
d'un tel traitement risque d'étre gravement
préjudiciable a sa santé et sous réserve des
conditions de protection prévues par la loi
comprenant des procédures de surveillance et
de contrdle ainsi que des voies de recours.
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Artikel 8
Nodsituationer

Om vederborligt samtycke inte kan inhdm-
tas pa grund av ndodsituation, far ett nodvén-
digt medicinskt motiverat ingrepp omedelbart
foretas nér detta ar till nytta for ifrdgavarande
persons hilsa.

Artikel 9
Tidigare uttryckta onskemal

Hénsyn skall tas till tidigare uttryckta 6ns-
kemal om medicinska ingrepp, om patienten
vid tiden for ingreppet inte &r i stand att ut-
trycka sina 6nskemal.

Kapitel 111

Privatlivets helgd och riitten till informa-
tion

Artikel 10
Privatlivets helgd och rditten till information

1. Var och en har ritt till respekt for privat-
livet med avseende péd information om hans
eller hennes hilsa.

2. Var och en har ritt att fa reda pa all in-
formation som samlats in om hans eller hen-
nes hilsa. Enskilda personers onskan att inte
bli informerade om detta skall dock iakttas.

3. I sdrskilda fall far i patientens intresse
utovandet av de rittigheter som anges i punkt
2 begrénsas i lag.

Kapitel IV
Miinskligt genom
Artikel 11

Icke-diskriminering

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

Article 8
Situations d'urgence

Lorsqu'en raison d'une situation d'urgence
le consentement approprié ne peut étre ob-
tenu, il pourra étre procédé immédiatement a
toute intervention médicalement indispensa-
ble pour le bénéfice de la santé de la per-
sonne concernée.

Article 9
Souhaits précédemment exprimeés

Les souhaits précédemment exprimés au
sujet d'une intervention médicale par un pa-
tient qui, au moment de l'intervention, n'est
pas en état d'exprimer sa volonté seront pris
en compte.

Chapitre 111

Vie privée et droit a I'information

Article 10
Vie privée et droit a l'information

1 Toute personne a droit au respect de sa
vie privée s'agissant des informations rela-
tives a sa santé.

2 Toute personne a le droit de connaitre
toute information recueillie sur sa santé. Ce-
pendant, la volonté d'une personne de ne pas
étre informée doit étre respectée.

3 A titre exceptionnel, la loi peut prévoir,
dans l'intérét du patient, des restrictions a
lI'exercice des droits mentionnés au paragra-
phe 2.

Chapitre IV
Génome humain
Article 11
Non-discrimination
Toute forme de discrimination a l'encontre

d'une personne en raison de son patrimoine
génétique est interdite.



RP 216/2008 rd 73

Artikel 12
Predikativa genetiska test

Test som kan anvéndas for att férutsidga ge-
netiskt betingade sjukdomar eller som tjénar
antingen till att identifiera den testade som
bédrare av en gen som orsakar sjukdom eller
till att upptidcka en genetisk bendgenhet eller
mottaglighet for en sjukdom far endast utfo-
ras for hilso- och sjukvardsdndamal eller i
samband med vetenskaplig forskning som é&r
forenad med detta dndamal och under forut-
sittning av tillborlig genetisk radgivning.

Artikel 13
Ingrepp pa det ménskliga genomet

Ett ingrepp som syftar till att &ndra det
manskliga genomet far endast genomforas i
preventiva, diagnostiska eller terapeutiska
syften, och da endast om dess syfte inte 4r att
astadkomma nagon fordndring av genomet
som gar i arv.

Artikel 14
Forbud mot val av kon

Anvindningen av reproduktionsteknologier
skall inte tillatas for att vilja ett barns kon,
forutom i de fall da detta syftar till att for-
hindra allvarliga &rftliga konsrelaterade sjuk-
domar.

Kapitel V
Vetenskaplig forskning
Artikel 15
Allmdn bestdmmelse
Vetenskaplig biologisk och medicinsk
forskning skall bedrivas fritt, med forbehall
for bestimmelserna i denna konvention och

andra rittsliga bestimmelser som sikerstiller
skyddet av ménniskan.

Article 12
Tests génétiques prédictifs

Il ne pourra étre procédé a des tests prédic-
tifs de maladies génétiques ou permettant soit
d'identifier le sujet comme porteur d'un gene
responsable d'une maladie soit de détecter
une prédisposition ou une susceptibilité géné-
tique a une maladie qu'a des fins médicales
ou de recherche médicale, et sous réserve
d'un conseil génétique appropri€.

Article 13
Interventions sur le génome humain

Une intervention ayant pour objet de modi-
fier le génome humain ne peut étre entreprise
que pour des raisons préventives, diag-
nostiques ou thérapeutiques et seulement si
elle n'a pas pour but d'introduire une modifi-
cation dans le génome de la descendance.

Article 14
Non-sélection du sexe

L'utilisation des techniques d'assistance
médicale a la procréation n'est pas admise
pour choisir le sexe de l'enfant a naitre, sauf
en vue d'éviter une maladie héréditaire grave
liée au sexe.

Chapitre V
Recherche scientifique
Article 15
Régle générale

La recherche scientifique dans le domaine
de la biologie et de la médecine s'exerce li-
brement sous réserve des dispositions de la
présente Convention et des autres disposi-
tions juridiques qui assurent la protection de
I'étre humain.
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Artikel 16

Skydd for personer som deltar i forskning

Forskning pé en person far endast genomfo-
ras om samtliga av nedanstdende villkor ar
uppfyllda:

i) Det foreligger inte ndgot alternativ som
tillndrmelsevis &r lika effektivt som forskning
pa ménniskor.

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

iii) Forskningsprojektet har godkénts av be-
horig instans efter en oberoende virdering av
dess vetenskapliga virde, inbegripet en be-
domning av hur viktigt syftet med forskning-
en dr, och en tvirvetenskaplig granskning av
dess etiska godtagbarhet.

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

v) Det samtycke som krivs enligt artikel 5
har givits uttryckligen och specifikt och do-
kumenterats. Sadant samtycke far nidr som
helst fritt aterkallas.

Artikel 17

Skydd for personer som saknar formaga att
samtycka till forskning

1. Forskning pa en person som saknar for-
maga att samtycka enligt artikel 5 far endast
bedrivas om samtliga nedanstiende villkor &r

uppfyllda:
1) Villkoren i artikel 16 i-iv dr uppfyllda.

ii) Resultaten av forskningen innebir moj-
lighet att astadkomma en reell och direkt for-
del f6r vederborandes hilsa.

iii) Forskning som ér lika verkningsfull kan
inte ske pa enskilda personer som &r formog-
na att ge sitt samtycke.

iv) Nodvindigt samtycke enligt artikel 6
har givits specifikt och skriftligen.

v) Personen i fraga har inte nagra invédnd-
ningar.

Article 16

Protection des personnes se prétant a une
recherche

Aucune recherche ne peut étre entreprise
sur une personne a moins que les conditions
suivantes ne soient réunies:

i il n'existe pas de méthode alternative a la
recherche sur des étres humains, d'efficacité
comparable;

ii les risques qui peuvent étre encourus par
la personne ne sont pas disproportionnés par
rapport aux bénéfices potentiels de la recher-
che;

iii le projet de recherche a été approuvé par
l'instance compétente, aprés avoir fait 1'objet
d'un examen indépendant sur le plan de sa
pertinence scientifique, y compris une évalua-
tion de I'importance de l'objectif de la recher-
che, ainsi que d'un examen pluridisciplinaire
de son acceptabilité sur le plan éthique;

iv la personne se prétant a une recherche
est informée de ses droits et des garanties
prévues par la loi pour sa protection;

v le consentement visé a l'Article 5 a été
donné expressément, spécifiquement et est
consigné par écrit. Ce consentement peut, a
tout moment, étre librement retiré.

Article 17

Protection des personnes qui n'ont pas la
capacité de consentir a une recherche

1 Une recherche ne peut étre entreprise sur
une personne n'ayant pas, conformément a
I'Article 5, la capacité d'y consentir que si les
conditions suivantes sont réunies:

1 les conditions énoncées a 1'Article 16, ali-
néas i a iv, sont remplies;

ii les résultats attendus de la recherche
comportent un bénéfice réel et direct pour sa
santé;

iii la recherche ne peut s'effectuer avec une
efficacité comparable sur des sujets capables
d'y consentir;

iv l'autorisation prévue a l'Article 6 a été
donnée spécifiquement et par écrit; et

v la personne n'y oppose pas de refus.
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2. Undantagsvis och enligt de skyddsregler
som lagen foreskriver och ndr forskningen
inte kommer att kunna vara till direkt nytta
for den berérda personens hilsa, far saddan
forskning tillatas med forbehall f6r villkoren i
punkt 1 i, 1 iii, 1 iv och 1 v ovan, och forut-
satt att nedanstidende ytterligare villkor upp-
fylls:

i) Forskningen syftar till att, genom en vé-
sentlig forbdttring av den vetenskapliga for-
stdelsen av den enskildes tillstand, sjukdom
eller stérning bidra till att sddana slutliga re-
sultat kan uppnas som kan vara till fordel for
den berérda personen eller for andra personer
som tillhor samma aldersgrupp eller som lider
av samma sjukdom eller stérning eller som
lider av samma besvir,

ii) Forskningen innebdr endast en minimal
risk och en minimal oldgenhet for den beror-
da personen.

Artikel 18
Forskning pa embryon in vitro

1. Om forskning pa embryon in vitro med-
ges i lag, skall lagen sdkerstdlla att embryot
skyddas pa ett tillfredsstillande sitt.

2. Det &r forbjudet att framstédlla ménskliga
embryon for forskningsdndamal.

Kapitel VI

Tagande av organ och vivnad fran levande
donatorer for transplantation

Artikel 19
Allmdin regel

1. Tagande av organ eller vdvnad fran en
levande person for transplantation far endast
genomforas om detta i behandlingshénseende
ar till fordel for mottagaren och om lampligt
organ eller ldmplig vivnad inte finns tillgédng-
lig fran en avliden och om det inte finns na-
gon tillndrmelsevis lika effektiv alternativ be-
handlingsmetod.

2 A titre exceptionnel et dans les conditions
de protection prévues par la loi, une recher-
che dont les résultats attendus ne comportent
pas de bénéfice direct pour la santé de la per-
sonne peut étre autorisée si les conditions
énoncées aux alinéas i, iii, iv et v du paragra-
phe 1 ci-dessus ainsi que les conditions sup-
plémentaires suivantes sont réunies:

i la recherche a pour objet de contribuer,
par une amélioration significative de la con-
naissance scientifique de I'état de la per-
sonne, de sa maladie ou de son trouble, a
I'obtention, a terme, de résultats permettant
un bénéfice pour la personne concernée ou
pour d'autres personnes dans la méme
catégorie d'dge ou souffrant de la méme
maladie ou trouble ou présentant les mémes
caractéristiques;

it la recherche ne présente pour la personne
qu'un risque minimal et une contrainte mini-
male.

Article 18
Recherche sur les embryons in vitro

1 Lorsque la recherche sur les embryons in
vitro est admise par la loi, celle-ci assure une
protection adéquate de 1'embryon.

2 La constitution d'embryons humains aux
fins de recherche est interdite.

Chapitre VI

Prélévement d'organes et de tissus sur des
donneurs vivants a des fins de transplanta-
tion

Article 19
Régle générale

1 Le prélevement d'organes ou de tissus
aux fins de transplantation ne peut étre effec-
tué sur un donneur vivant que dans l'intérét
thérapeutique du receveur et lorsque I'on ne
dispose pas d'organe ou de tissu appropriés
d'une personne décédée ni de méthode théra-
peutique alternative d'efficacité comparable.
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2. Det enligt artikel 5 nodvéndiga samtyck-
et skall ha givits uttryckligen och sarskilt, an-
tingen skriftligen eller infoér en offentlig in-
stans.

Artikel 20

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

1. Inget tagande av organ eller vdvnad 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 rege-
nerativ vdvnad tillatas fran en person som
saknar formaga att samtycka, fGrutsatt att
nedanstiende villkor &r uppfyllda:

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

ii) Mottagaren 4r broder eller syster till do-
natorn.

iii) Donationen skall kunna rddda livet pa
mottagaren.

iv) Tillstandet enligt punkterna 2 och 3 i ar-
tikel 6 har givits sdrskilt och skriftligen och i
overensstimmelse med lagen och med god-
kénnande av den behoriga instansen.

v) Den berdrda potentiella donatorn har
inga invéndningar.

Kapitel VII

Forbud mot ekonomisk vinning och an-
vindning av en del av ménniskokroppen

Artikel 21
Forbud mot ekonomisk vinning

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

Artikel 22

Anvéndning av en fran mdnniskokroppen
borttagen del

Nér en del av ménniskokroppen avldgsnats
i samband med ett ingrepp, far den lagras och

2 Le consentement visé a 1'Article 5 doit
avoir été donné expressément et spécifique-
ment, soit par écrit soit devant une instance
officielle.

Article 20

Protection des personnes qui n'ont pas la ca-
pacité de consentir au prélevement d'organe

1 Aucun prélévement d'organe ou de tissu
ne peut étre effectué sur une personne n'ayant
pas la capacité de consentir conformément a
I'Article 5.

2 A titre exceptionnel et dans les conditions
de protection prévues par la loi, le préleve-
ment de tissus régénérables sur une personne
qui n'a pas la capacité de consentir peut étre
autorisé si les conditions suivantes sont réu-
nies:

i on ne dispose pas d'un donneur compati-
ble jouissant de la capacité de consentir;

ii le receveur est un frére ou une sceur du
donneur;

iii le don doit étre de nature a préserver la
vie du receveur;

iv l'autorisation prévue aux paragraphes 2
et 3 de l'Article 6 a été donnée spécifique-
ment et par écrit, selon la loi et en accord
avec l'instance compétente,

v le donneur potentiel n'y oppose pas de re-
fus.

Chapitre VII

Interdiction du profit et utilisation d'une
partie du corps humain

Article 21
Interdiction du profit

Le corps humain et ses parties ne doivent
pas €tre, en tant que tels, source de profit.

Article 22

Utilisation d'une partie du corps humain
prélevée

Lorsqu'une partie du corps humain a été
prélevée au cours d'une intervention, elle ne
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anvindas for annat dndamal dn det som foran-
ledde borttagandet endast om detta sker i
overensstimmelse med tillimpliga regler
rorande information och samtycke.

Kapitel VIII
Brott mot konventionens bestiimmelser
Artikel 23
Brott mot rdittigheter och principer

Parterna skall sorja for lampligt rattsligt
skydd for att med kort varsel kunna forhindra
eller stoppa en olaglig handling mot rittighe-
terna och principerna i denna konvention.

Artikel 24
Erscittning for oforutsedd skada

En person som lidit oférutsedd skada till
foljd av ett ingrepp &r beréttigad till skilig er-
sittning enligt de i lag foreskrivna reglerna
och forfaringssitten.

Artikel 25
Sanktioner

Parterna skall sorja for att lampliga sank-
tioner tillimpas i héndelse av brott mot be-
stimmelserna i denna konvention.

Kapitel IX

Forhallandet mellan denna konvention och
andra bestimmelser

Artikel 26
Begrdnsning vid utovandet av rdttigheter

1. Inga begrinsingar skall férekomma vad
giller utévandet av rittigheterna och skydds-
bestimmelserna i denna konvention, med un-
dantag av begrinsningar som dr lagstadgade
och nodvindiga i ett demokratiskt samhille
med hinsyn till allménhetens sékerhet, for att
forhindra brott, for att skydda den allminna

peut étre conservée et utilisée dans un but au-
tre que celui pour lequel elle a été prélevée
que conformément aux procédures d'informa-
tion et de consentement appropri€es.

Chapitre VIII
Atteinte aux dispositions de la Convention
Article 23
Atteinte aux droits ou principes

Les Parties assurent une protection juridic-
tionnelle appropriée afin d'empécher ou faire
cesser a bref délai une atteinte illicite aux
droits et principes reconnus dans la présente
Convention.

Article 24
Réparation d'un dommage injustifié

La personne ayant subi un dommage injus-
tifié résultant d'une intervention a droit a une
réparation €quitable dans les conditions et se-
lon les modalités prévues par la loi.

Article 25
Sanctions

Les Parties prévoient des sanctions appro-
priées dans les cas de manquement aux dis-
positions de la présente Convention.

Chapitre IX

Relation de la présente Convention avec
d'autres dispositions

Article 26
Restrictions a l'exercice des droits

1 L'exercice des droits et les dispositions
de protection contenus dans la présente Con-
vention ne peuvent faire l'objet d'autres re-
strictions que celles qui, prévues par la loi,
constituent des mesures nécessaires, dans une
société démocratique, a la sireté publique, a
la prévention des infractions pénales, a la
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hilsan eller for att skydda andras réttigheter
och friheter.

2. De begriansningar som avses i ovanstien-
de punkt far inte tillimpas pa artiklarna 11,
13, 14, 16, 17, 19, 20 och 21.

Artikel 27
Ytterligare skydd

Ingen bestimmelse i denna konvention
skall tolkas sé att den begrinsar eller pa annat
sétt paverkar en parts mojlighet att ge ett mer
omfattande skydd med héansyn till tillamp-
ningen av biologi och medicin &n vad som dr
faststillt i denna konvention.

Kapitel X
Offentlig debatt
Artikel 28
Offentlig debatt

Parterna i denna konvention skall sorja for
att de grundlidggande fragor som utvecklingen
inom biologi och medicin ger upphov till blir
foremal for offentlig diskussion, sarskilt i lju-
set av relevanta medicinska, sociala, ekono-
miska, etiska och rittsliga verkningar, och att
deras eventuella anvandningsomraden blir f6-
remal for vederborlig 6verldggning.

Kapitel XI
Tolkning och uppféljning av konventionen
Artikel 29
Tolkning av konventionen

Europadomstolen f6r de manskliga rittighe-
terna far, utan direkt hanvisning till nagot sér-
skilt rattsligt forfarande som dr under hand-
laggning i en domstol, ge vigledning i ritts-
frdgor rorande tolkningen av denna konven-
tion pa begéran av:

— en parts regering, efter att ha underrittat
de andra parterna,
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protection de la santé publique ou a la protec-
tion des droits et libertés d'autrui.

2 Les restrictions visées a l'alinéa précédent
ne peuvent €tre appliquées aux Articles 11,
13, 14, 16, 17,19, 20 et 21.

Article 27
Protection plus étendue

Aucune des dispositions de la présente
Convention ne sera interprétée comme limi-
tant ou portant atteinte a la faculté pour cha-
que Partie d'accorder une protection plus
étendue a I'égard des applications de la bio-
logie et de la médecine que celle prévue par
la présente Convention.

Chapitre X
Débat public
Article 28
Débat public

Les Parties a la présente Convention veil-
lent a ce que les questions fondamentales po-
sées par les développements de la biologie et
de la médecine fassent l'objet d'un débat pub-
lic approprié a la lumicre, en particulier, des
implications médicales, sociales, économi-
ques, éthiques et juridiques pertinentes, et
que leurs possibles applications fassent 1'ob-
jet de consultations appropriées.

Chapitre XI
Interprétation et suivi de la Convention
Article 29
Interprétation de la Convention

La Cour européenne des Droits de 'Hom-
me peut donner, en dehors de tout litige con-
cret se déroulant devant une juridiction, des
avis consultatifs sur des questions juridiques
concernant l'interprétation de la présente
Convention a la demande:

— du Gouvernement d'une Partie, aprés en
avoir informé les autres Parties;
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— den 1 artikel 32 upprittade kommittén, 1
vilken medlemskap 4r begrénsat till represen-
tanter for parterna i denna konvention, genom
ett beslut antaget med tva tredjedelars majori-
tet av de avgivna rosterna.

Artikel 30
Rapporter om konventionens tilldmpning

P& anmodan av Europaradets generalsekre-
terare skall varje part avge en rapport om pa
vilket sétt dess nationella lagstiftning sdker-
stiller ett effektivt genomférande av bestim-
melserna i konventionen.

Kapitel XII
Protokoll
Artikel 31
Protokoll

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

Protokollen skall std oppna for underteck-
nande av konventionens signatirstater. De
skall vara foremal for ratifikation, godtagande
eller godkidnnande. En signatirstat kan inte
ratificera, godta eller godkédnna protokoll utan
att forst eller samtidigt ratificera, godta eller
godkinna konventionen.

Kapitel XIII
Andringar i konventionen
Artikel 32
Andringar i konventionen
1. De uppgifter som aliggs kommittén i
denna artikel och i artikel 29 skall utféras av
Styrkommittén for bioetik (CDBI) eller av

varje annan kommitté som ministerkommit-
tén utser att utfora denna uppgift.

— du Comité institué par I'Article 32, dans
sa composition restreinte aux Représentants
des Parties a la présente Convention, par dé-
cision prise a la majorité des deux tiers des
voix exprimées.

Article 30
Rapports sur l'application de la Convention

Toute Partie fournira, sur demande du Se-
crétaire Général du Conseil de 1'Europe, les
explications requises sur la maniére dont son
droit interne assure l'application effective de
toutes les dispositions de cette Convention.

Chapitre XII
Protocoles
Article 31
Protocoles

Des protocoles peuvent étre élaborés con-
formément aux dispositions de I'Article 32,
en vue de développer, dans des domaines
spécifiques, les principes contenus dans la
présente Convention.

Les protocoles sont ouverts a la signature
des signataires de la Convention. Ils seront
soumis a ratification, acceptation ou approba-
tion. Un signataire ne peut ratifier, accepter
ou approuver les protocoles sans avoir anté-
rieurement ou simultanément ratifié, accepté
ou approuvé la Convention.

Chapitre XIII
Amendements a la Convention
Article 32
Amendements a la Convention
1 Les taches confiées au «comité» dans le
présent Article et dans l'article 29 sont effec-
tuées par le Comité directeur pour la bioéthi-

que (CDBI), ou par tout autre comité désigné
a cette fin par le Comité des Ministres.
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2. Utan att det paverkar tillampningen av de
sdrskilda bestimmelserna i artikel 29 far varje
medlemsstat i Europarddet samt varje part i
denna konvention som inte dr medlem i Eu-
roparadet vara representerad och ha en rost i
kommittén da kommittén utfor de dem i den-
na konvention alagda uppgifterna.

3. Varje stat som avses i artikel 33 eller
som har inbjudits att ansluta sig till konven-
tionen i enlighet med bestimmelserna i arti-
kel 34 och som inte &r part i denna konven-
tion fir representeras i kommittén av en ob-
servator. Om Europeiska gemenskapen inte &r
part, far den representeras i kommittén av en
observator.

4. For att folja den vetenskapliga utveck-
lingen skall en 6versyn av denna konvention
goras i kommittén senast fem ar fran dess
ikrafttradande och dérefter med siddana mel-
lanrum som kommittén bestimmer.

5. Varje forslag till 4ndring i denna konven-
tion och varje forslag till ett protokoll eller till
en dndring i ett protokoll som ldggs fram av
en part, kommittén eller ministerkommittén
skall delges Europaradets generalsekreterare
och vidarebefordras av generalsekreteraren
till Europaradets medlemsstater, Europeiska
gemenskapen, varje signatirstat, varje part,
varje stat som inbjudits att underteckna denna
konvention i enlighet med bestdimmelserna i
artikel 33 och varje stat som inbjuds att anslu-
ta sig till konventionen i enlighet med be-
stimmelserna i artikel 34.

6. Kommittén skall granska forslaget tidi-
gast tvd manader efter det att det har vidare-
befordrats av generalsekreteraren enligt punkt
5. Kommittén skall f6r godkannande tillstélla
ministerkommittén den text som antagits med
tva tredjedelars majoritet av de avgivna ros-
terna. Efter godkinnande skall texten Over-
séndas till parterna for ratifikation, godtagan-
de eller godkénnande.

7. Varje dndring skall trdda i kraft, for de
parter som godtagit den, den forsta 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 underrittat generalsekretera-
ren om att de har godtagit &ndringen.

2 Sans préjudice des dispositions spécifi-
ques de l'Article 29, tout Etat membre du
Conseil de I'Europe ainsi que toute Partie a la
présente Convention qui n'est pas membre du
Conseil de I'Europe peut se faire représenter
au sein du comité, lorsque celui-ci accomplit
les taches confiées par la présente Conven-
tion, et y dispose d'une voix.

3 Tout Etat visé a I'Article 33 ou invité a
adhérer a la Convention conformément aux
dispositions de l'article 34, qui n'est pas Par-
tie a la présente Convention, peut désigner un
observateur aupreés du comité. Si la Commu-
nauté européenne n'est pas Partie, elle peut
désigner un observateur aupres du comité.

4 Afin de tenir compte des évolutions sci-
entifiques, la présente Convention fera 1'objet
d'un examen au sein du comité dans un délai
maximum de cinq ans aprés son entrée en vi-
gueur, et par la suite a des intervalles que le
comité pourra déterminer.

5 Toute proposition d'amendement a la pré-
sente Convention ainsi que toute proposition
de protocole ou d'amendement a un protoco-
le, présentée par une Partie, par le comité ou
le Comité des Ministres, est communiquée au
Secrétaire Général du Conseil de 1'Europe et
transmise par ses soins aux Etats membres du
Conseil de 1'Europe, a la Communauté euro-
péenne, a tout signataire, a toute Partie, a tout
Etat invité a signer la présente Convention
conformément aux dispositions de 1'Article
33, et a tout Etat invité a y adhérer confor-
mément aux dispositions de l'article 34.

6 Le comité examine la proposition au plus
tot deux mois apres qu'elle a été transmise
par le Secrétaire Général conformément au
paragraphe 5. Le Comité soumet le texte
adopté a la majorité des deux tiers des voix
exprimées a l'approbation du Comité des Mi-
nistres. Aprés son approbation, ce texte est
communiqué aux Parties en vue de sa ratifi-
cation, son acceptation ou son approbation.

7 Tout amendement entrera en vigueur, a
I'égard des Parties qui l'ont accepté, le pre-
mier jour du mois qui suit I'expiration d'une
période d'un mois aprés la date a laquelle
cinq Parties, y compris au moins quatre Etats
membres du Conseil de 1'Europe, auront in-
formé le Secrétaire Général qu'elles 1'ont ac-
cepté.
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For varje stat som dérefter godtar dndringen
skall denna trdda i kraft den forsta dagen i
den méanad som f6ljer efter utgangen av en
period om en ménad efter den dag dé parten
har underrittat generalsekreteraren om att den
har godtagit dndringen.

Kapitel XIV
Slutbestimmelser
Artikel 33

Undertecknande, ratifikation och ikrafitrd-
dande

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

2. Denna konvention skall ratificeras, god-
tas eller godkénnas. Ratifikations-, godtagan-
de- eller godkdnnandeinstrument skall depo-
neras hos Europarddets generalsekreterare.

3. Denna konvention trider i kraft den for-
sta dagen i den manad som f6ljer efter ut-
gangen av en period om tre manader efter den
dag da fem stater, inbegripet minst fyra med-
lemsstater i Europaradet, har uttryckt sitt
samtycke till att vara bundna av konventionen
i enlighet med bestimmelserna i punkt 2 i
denna artikel.

4. I forhallande till en signatéirstat som se-
nare uttrycker sitt samtycke till att vara bun-
den av konventionen trdder denna i kraft den
forsta dagen i den méanad som fo6ljer efter ut-
gangen av en period om tre manader fran den
dag da ratifikations-, godtagande- eller god-
k#nnandeinstrumentet deponerades.

Artikel 34
Icke-medlemsstater

1. Efter det att denna konvention har tritt i
kraft kan Europaradets ministerkommitté ef-
ter samrad med parterna inbjuda en stat som
inte d4r medlem av Europaradet att ansluta sig
till konventionen genom ett beslut som fattas
med den majoritet som anges i artikel 20 d i

Pour toute Partie qui 'aura accepté ultérie-
urement, 'amendement entrera en vigueur le
premier jour du mois qui suit l'expiration
d'une période d'un mois apres la date a la-
quelle ladite Partie aura informé le Secrétaire
Général de son acceptation.

Chapitre X1V
Clauses finales
Article 33

Signature, ratification et entrée en vigueur

1 La présente Convention est ouverte a la
signature des Etats membres du Conseil de
I'Europe, des Etats non membres qui ont par-
ticipé a son élaboration et de la Communauté
européenne.

2 La présente Convention sera soumise a
ratification, acceptation ou approbation. Les
instruments de ratification, d'acceptation ou
d'approbation seront déposés prés le Se-
crétaire Général du Conseil de 1'Europe.

3 La présente Convention entrera en vigue-
ur le premier jour du mois qui suit I'expira-
tion d'une période de trois mois aprés la date
a laquelle cinq Etats, incluant au moins qua-
tre Etats membres du Conseil de I'Europe,
auront exprimé leur consentement a étre liés
par la Convention, conformément aux dispo-
sitions du paragraphe précédent.

4 Pour tout Signataire qui exprimera ultéri-
eurement son consentement a &tre lié par la
Convention, celle ci entrera en vigueur le
premier jour du mois qui suit l'expiration
d'une période de trois mois aprés la date du
dépot de son instrument de ratification, d'ac-
ceptation ou d'approbation.

Article 34
Etats non membres

1 Aprés I'entrée en vigueur de la présente
Convention, le Comité des Ministres du Con-
seil de I'Europe pourra, aprés consultation
des Parties, inviter tout Etat non membre du
Conseil de I'Europe a adhérer a la présente
Convention par une décision prise a la ma-
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Europarédets stadga samt enhilligt av ombu-
den for de fordragsslutande stater som dr be-
rittigade att sitta i ministerkommittén.

2. I forhéllande till en stat som ansluter sig
trdder konventionen i kraft den forsta dagen i
den méanad som f6ljer efter utgangen av en
period om tre manader fran den dag dé an-
slutningsinstrumentet deponerades hos Euro-
paradets generalsekreterare.

Artikel 35
Territorier

1. En signatérstat kan vid tidpunkten for
undertecknandet eller nidr den deponerar sitt
ratifikations-, godtagande- eller godkénnan-
deinstrument ange pa vilket territorium eller
vilka territorier denna konvention skall vara
tillamplig. Varje annan stat kan avge samma
forklaring nédr den deponerar sitt anslutnings-
instrument.

2. En part kan vid en senare tidpunkt, ge-
nom en forklaring stilld till Europaréadets ge-
neralsekreterare, utstricka tillimpningen av
denna konvention till ett annat territorium
som anges i forklaringen och for vilkens in-
ternationella forbindelser den &r ansvarig eller
for vilkens rdkning den &r befullmiktigad att
inga forpliktelser. I férhallande till sddant ter-
ritorium 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
foregdende punkterna kan, med avseende pa
ett territorium som har angivits i forklaringen,
atertas genom en underrittelse stélld till gene-
ralsekreteraren. Atertagandet trider i kraft
den forsta dagen i den manad som foljer efter
utgangen av en period om tre manader fran
den dag da generalsekreteraren mottog notifi-
kationen.

Artikel 36
Reservationer

1. En stat och Europeiska gemenskapen
kan, vid tidpunkten for undertecknandet av

jorité prévue a I'Article 20, alinéa d, du Statut
du Conseil de I'Europe et a l'unanimité des
voix des représentants des Etats contractants
ayant le droit de siéger au Comité des Minis-
tres.

2 Pour tout Etat adhérent, la Convention
entrera en vigueur le premier jour du mois
qui suit l'expiration d'une période de trois
mois apres la date du dépdt de l'instrument
d'adhésion prés le Secrétaire Général du
Conseil de 1'Europe.

Article 35
Application territoriale

1 Tout Signataire peut, au moment de la
signature ou au moment du dépot de son in-
strument de ratification, d'acceptation ou
d'approbation, désigner le territoire ou les
territoires auxquels s'appliquera la présente
Convention. Tout autre Etat peut formuler la
méme déclaration au moment du dépdt de
son instrument d'adhésion.

2 Toute Partie peut, a tout moment par la
suite, par une déclaration adressée au Secré-
taire Général du Conseil de 1'Europe, étendre
l'application de la présente Convention a tout
autre territoire désigné dans la déclaration et
dont elle assure les relations internationales
ou pour lequel elle est habilitée a stipuler. La
Convention entrera en vigueur a I'égard de ce
territoire le premier jour du mois qui suit
l'expiration d'une période de trois mois apres
la date de réception de la déclaration par le
Secrétaire Général.

3 Toute déclaration faite en vertu des deux
paragraphes précédents pourra étre retirée, en
ce qui concerne tout territoire désigné dans
cette déclaration, par notification adressée au
Secrétaire Général. Le retrait prendra effet le
premier jour du mois qui suit l'expiration
d'une période de trois mois apres la date de
réception de la notification par le Secrétaire
Général.

Article 36
Réserves

1 Tout Etat et la Communauté européenne
peuvent, au moment de la signature de la pré-
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denna konvention eller ndr de deponerar sitt
ratifikations, godtagande, godkénnande eller
anslutningsinstrument géra en reservation
med avseende pa en sirskild bestimmelse i
konventionen i den utstrickning som den
inom dess territorium da géllande lagen inte
overensstimmer med bestimmelsen. Reser-
vationer av allmén karaktir skall inte tillatas
enligt denna artikel.

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

3. En part som utstricker tillimpningen av
denna konvention till ett territorium som an-
ges i den i artikel 35 punkt 2 avsedda forklar-
ingen kan vad giller det territoriet gora en re-
servation i enlighet med bestimmelserna i fo-
regaende punkter.

4. En part som har gjort en saddan reserva-
tion som anges i denna artikel kan éterta den
genom en forklaring stilld till Europaradets
generalsekreterare. Atertagandet skall gilla
fran den forsta dagen i den manad som foljer
efter utgangen av en period om en manad fran
den dag da generalsekreteraren mottog aterta-
gandet.

Artikel 37

Uppsdigning

1. En stat kan nédr som helst sédga upp denna
konvention genom en underrittelse stilld till
Europaréadets generalsekreterare.

2. Uppsédgningen tridder i kraft den forsta
dagen i den ménad som foljer efter utgangen
av en period om tre manader fran den dag da
generalsekreteraren mottog notifikationen.

Artikel 38
Underrdittelse

Europaradets generalsekreterare skall un-
derrdtta Europaradets medlemsstater, Europe-
iska gemenskapen, varje signatirstat, varje
part och varje annan stat som har inbjudits att
ansluta sig till denna konvention om:

a) undertecknande,

sente Convention ou du dépdt de l'instrument
de ratification, d'acceptation, d'approbation
ou d'adhésion, formuler une réserve au sujet
d'une disposition particuliere de la Conven-
tion, dans la mesure ou une loi alors en vigu-
eur sur son territoire n'est pas conforme a cet-
te disposition. Les réserves de caractére gé-
néral ne sont pas autorisées aux termes du
présent Article.

2 Toute réserve €mise conformément au
présent Article comporte un bref exposé de la
loi pertinente.

3 Toute Partie qui étend l'application de la
présente Convention a un territoire désigné
par une déclaration prévue en application du
paragraphe 2 de 1'Article 35 peut, pour le ter-
ritoire concerné, formuler une réserve, con-
formément aux dispositions des paragraphes
précédents.

4 Toute Partie qui a formulé la réserve vi-
sée dans le présent Article peut la retirer au
moyen d'une déclaration adressée au Se-
crétaire Général du Conseil de 1'Europe. Le
retrait prendra effet le premier jour du mois
qui suit I'expiration d'une période d'un mois
aprés la date de réception par le Secrétaire
Général.

Article 37
Dénonciation

1 Toute Partie peut, a tout moment, dénon-
cer la présente Convention en adressant une
notification au Secrétaire Général du Conseil
de I'Europe.

2 La dénonciation prendra effet le premier
jour du mois qui suit l'expiration d'une pério-
de de trois mois apres la date de réception de
la notification par le Secrétaire Général.

Article 38
Notifications

Le Secrétaire Général du Conseil de 1'Eu-
rope notifiera aux Etats membres du Conseil,
a la Communauté européenne, a tout Signa-
taire, a toute Partie et a tout autre Etat qui a
été invité a adhérer a la présente Convention:

a toute signature;
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b) deponering av ratifkations-, godtagande-,
godkinnande eller anslutningsinstrument,

c) dag for konventionens ikrafttridande i
enlighet med artikel 33 eller 34,

d) dndring eller protokoll som antagits i en-
lighet med artikel 32 och dag da dndringen el-
ler protokollet trader i kraft,

e) forklaring gjord enligt bestimmelserna i
artikel 35,

f) reservation och atertagande av reserva-
tion gjorda i Gverensstimmelse med bestdm-
melserna i artikel 36,

g) andra atgirder, underrittelser eller med-
delanden som rér konventionen.

Till bekriftelse hdrav har undertecknade,
dartill vederborligen befullméktigade, under-
tecknat denna konvention.

Upprittad i Oviedo (Asturien) den 4 april
1997 pé engelska och franska, vilka bada tex-
ter 4r lika giltiga, i ett enda exemplar, som
skall deponeras i Europaradets arkiv. Europa-
radets generalsekreterare skall dversinda be-
styrkta kopior till varje medlemsstat i Europa-
radet, till Europeiska gemenskapen, till de
icke-medlemsstater som har deltagit i utarbe-
tandet av denna konvention samt till varje stat
som inbjudits att ansluta sig till denna kon-
vention.

b le dépdt de tout instrument de ratifica-
tion, d'acceptation, d'approbation ou d'ad-
hésion,;

c toute date d'entrée en vigueur de la pré-
sente Convention, conformément a ses Arti-
cles 33 ou 34;

d tout amendement ou protocole adopté
conformément a I'Article 32, et la date a la-
quelle cet amendement ou protocole entre en
vigueur;

e toute déclaration formulée en vertu des
dispositions de I'Article 35;

f toute réserve et tout retrait de réserve
formulés conformément aux dispositions de
1'Article 36;

g tout autre acte, notification ou communi-
cation ayant trait a la présente Convention.

En foi de quoi, les soussignés, diment au-
torisés a cet effet, ont signé la présente Con-
vention.

Fait a Oviedo (Asturies), le 4 avril 1997, en
frangais et en anglais, les deux textes faisant
également foi, en un seul exemplaire qui sera
déposé dans les archives du Conseil de I'Eu-
rope. Le Secrétaire Général du Conseil de
I'Europe en communiquera copie certifiée
conforme a chacun des Etats membres du
Conseil de 1'Europe, a la Communauté euro-
péenne, aux Etats non membres qui ont parti-
cipé a 1'élaboration de la présente Conven-
tion, et a tout Etat invité a adhérer a la pré-
sente Convention.
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(Oversittning)

TILLAGGSPROTOKOLL OM FORBUD
MOT KLONING AV MANNISKOR TILL
KONVENTIONEN ANGAENDE SKYDD
AV DE MANSKLIGA RATTIGHETER-
NA OCH MANNISKANS VARDIGHET
MED AVSEENDE PA TILLAMPNING-
EN AV BIOLOGI OCH MEDICIN

Medlemsstaterna i Europaradet, andra stater
och Europeiska gemenskapen som under-
tecknat detta tilldggsprotokoll till konventio-
nen angdende skydd av de ménskliga rittig-
heterna och ménniskans virdighet med avse-
ende pé tillimpningen av biologi och medi-
cin,

som beaktar den vetenskapliga utveckling-
en inom omradet for kloning av ddggdjur, i
synnerhet genom delning av embryon och
kdrnoverforing,

som dr medvetna om att vissa kloningstek-
niker kan frimja vetenskapligt kunnande och
den medicinska tillimpningen av det,

som beaktar att kloning av ménniskor kan
bli tekniskt mojlig,

som har beaktat att embryon kan delas pa
naturlig vdg och att detta ibland kan leda till
att genetiskt identiska tvillingar f6ds,

som dock beaktar att instrumentaliseringen
av ménniskor genom avsiktligt skapande av
genetiskt identiska ménniskor strider mot
manniskans virdighet och utgér darmed ett
missbruk av biologi och medicin,

som dven beaktar de allvarliga problem av
medicinsk, psykologisk och social natur som
en sadan avsiktlig anvindning av biomedicin
kan medfora fér ménniskorna i fraga,

som beaktar syftet med konventionen om
de manskliga réttigheterna och biomedicinen,
séarskilt den princip i artikel 1 som syftar till
att skydda alla ménniskors virde och identi-
tet,

har kommit §verens om foljande:

. PROTOCOLE ADDITIONNEL
A LA CONVENTION POUR LA PRO-
TECTION DES DROITS DE L'HOMME
ET DE LA DIGNITE DE L'ETRE HU-
MAINA L'EGARD DES APPLICA-

TIONS DE LA BIOLOGIE ET DE LA

MEDECINE, PORTANT INTERDIC-
TION DU CLONAGE D'ETRES

HUMAINS

Les Etats membres du Conseil de I'Europe,
les autres Etats et la Communauté européen-
ne, signataires du présent Protocole addition-
nel a la Convention pour la protection des
Droits de I'Homme et de la dignité de 1'étre
humain a I'égard des applications de la biolo-
gie et de la médecine,

Prenant acte des développements scientifi-
ques intervenus en matiere de clonage de
mammiféres, en particulier par la division
embryonnaire et par le transfert de noyau;

Conscients des progrés que certaines tech-
niques de clonage peuvent, en elles-mémes,
apporter a la connaissance scientifique ainsi
qu'a ses applications médicales;

Considérant que le clonage d'étres humains
pourrait devenir une possibilité technique;

Ayant noté que la division embryonnaire
peut se produire naturellement et donner lieu
parfois a la naissance de jumeaux géné-
tiquement identiques;

Considérant cependant que l'instrumentali-
sation de 1'étre humain par la création dé-
libérée d'étres humains génétiquement iden-
tiques est contraire a la dignité de 'homme et
constitue un usage impropre de la biologie et
de la médecine;

Considérant également les grandes diffi-
cultés d'ordre médical, psychologique et so-
cial qu'une telle pratique biomédicale, em-
ployée délibérément, pourrait impliquer pour
toutes les personnes concernées;

Considérant 1'objet de la Convention sur les
Droits de I'Homme et la biomédecine, en par-
ticulier le principe énoncé a I'Article 1 visant
a protéger I'étre humain dans sa dignité et son
identité,

Sont convenus de ce qui suit:
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Artikel 1
1. Alla ingrepp i syfte att skapa en ménni-
ska som dr genetiskt identisk med en annan,
levande eller d6d, manniska &r férbjudna.

2. I denna artikel avses med en ménniska
som dr “genetiskt identisk” med en annan, en
maénniska som har samma genuppsittning
som en annan ménniska.

Artikel 2
Avvikelser enligt artikel 26 punkt 1 i kon-
ventionen far inte ske frdn bestimmelserna i
detta protokoll.

Artikel 3
Mellan parterna ska bestimmelserna i artik-
larna 1 och 2 i detta protokoll anses som
tillaggsartiklar till konventionen och alla be-
stammelser i konventionen ska tilldimpas i en-
lighet med detta.

Artikel 4

Detta protokoll ska sta 6ppet for underteck-
nande av de stater som undertecknat konven-
tionen. Protokollet ska ratificeras, godtas eller
godkénnas. En signatérstat far inte ratificera,
godta eller godkdnna detta protokoll om den
inte tidigare eller samtidigt har ratificerat,
godtagit eller godkidnt konventionen. Ratifi-
kations-, godtagande- eller godkdnnandein-
strument ska deponeras hos Europaradets ge-
neralsekreterare.

Artikel 5

1. Detta protokoll trader i kraft den forsta
dagen i den ménad som foljer efter utgangen
av en period om tre manader efter den dag da
fem stater, inbegripet minst fyra medlemssta-
ter i Europaradet, har uttryckt sitt samtycke
till att vara bundna av protokollet i enlighet
med bestimmelserna i artikel 4.

2. 1 forhallande till en signatdrstat som se-
nare uttrycker sitt samtycke till att vara bun-
den av protokollet trader detta i kraft den for-
sta dagen i den méanad som foljer efter ut-
gangen av en period om tre manader frdn den
dag da ratifikations-, godtagande- eller god-
kdnnandeinstrumentet deponerades.

Article 1

1 Est interdite toute intervention ayant pour
but de créer un étre humain génétiquement
identique a un autre étre humain vivant ou
mort.

2 Au sens du présent Article, 1'expression
étre humain «génétiquement identique» a un
autre étre humain signifie un &tre humain
ayant en commun avec un autre l'ensemble
des geénes nucléaires.

Article 2
Aucune dérogation n'est autorisée aux dis-
positions du présent Protocole au titre de
1'Article 26, paragraphe 1, de la Convention.

Article 3
Les Parties considerent les Articles 1 et 2
du présent Protocole comme des articles ad-
ditionnels a la Convention et toutes les dispo-
sitions de la Convention s'appliquent en con-
séquence.

Article 4

Le présent Protocole est ouvert a la signa-
ture des Signataires de la Convention. Il sera
soumis a ratification, acceptation ou approba-
tion. Un Signataire ne peut ratifier, accepter
ou approuver le présent Protocole sans avoir
antérieurement ou simultanément ratifié, ac-
cepté ou approuvé la Convention. Les in-
struments de ratification, d'acceptation ou
d'approbation seront déposés prés le Se-
crétaire Général du Conseil de 1'Europe.

Article 5

1 Le présent Protocole entrera en vigueur le
premier jour du mois qui suit l'expiration
d'une période de trois mois apres la date a la-
quelle cinq Etats, incluant au moins quatre
Etats membres du Conseil de 1'Europe, au-
ront exprimé leur consentement a étre liés par
le Protocole conformément aux dispositions
de 1'Article 4.

2 Pour tout Signataire qui exprimera ultéri-
eurement son consentement a &tre lié par le
Protocole, celui-ci entrera en vigueur le pre-
mier jour du mois qui suit I'expiration d'une
période de trois mois apres la date du dépot
de l'instrument de ratification, d'acceptation
ou d'approbation.
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Artikel 6
1. Sedan detta protokoll trétt i kraft kan en
stat som anslutit sig till konventionen ansluta
sig dven till detta protokoll.

2. Anslutningen sker genom ett anslutnings-
instrument som deponeras hos Europaradets
generalsekreterare.  Anslutningsinstrumentet
trader i kraft den forsta dagen i den ménad
som foljer efter utgangen av en period om tre
manader fran den dag da anslutningsinstru-
mentet deponerades.

Artikel 7
1. En part kan ndr som helst sdga upp detta
protokoll genom en underrittelse stélld till
Europaréadets generalsekreterare.

2. Uppsédgningen trader i kraft den forsta
dagen i den ménad som foljer efter utgangen
av en period om tre manader fran den dag da
generalsekreteraren mottog underréttelsen.

Artikel 8
Europaradets generalsekreterare ska under-
ritta Europaradets medlemsstater, Europeiska
gemenskapen, varje signatirstat, varje part
och varje annan stat som har inbjudits att an-
sluta sig till konventionen om:

a. undertecknande,

b. deponering av ratifikations-, godtagan-
de-, godkédnnande- eller anslutningsinstru-
ment,

c. dag for protokollets ikrafttridande enligt
artiklarna 5 och 6,

d. andra atgirder, underrittelser eller med-
delanden som ror detta protokoll.

Till bekriftelse hdrav har undertecknade,
dartill vederborligen befullméktigade, under-
tecknat detta protokoll.

Upprittat i Paris den 12 januari 1998 pa
engelska och franska, vilka bada texter dr lika
giltiga, i ett enda exemplar, som ska depone-
ras i Europarddets arkiv. Europarédets gene-
ralsekreterare ska dversénda bestyrkta kopior
till varje medlemsstat i Europaradet, till de
icke-medlemsstater som har deltagit i utarbe-

Article 6

1 Apres 'entrée en vigueur du présent Pro-
tocole, tout Etat qui a adhéré a la Convention
pourra adhérer également au présent Proto-
cole.

2 L'adhésion s'effectuera par le dépot, prés
le Secrétaire Général du Conseil de I'Europe,
d'un instrument d'adhésion qui prendra effet
le premier jour du mois qui suit 1'expiration
d'une période de trois mois apres la date de
son dépot.

Article 7

1 Toute Partie peut, a tout moment, dénon-
cer le présent Protocole en adressant une no-
tification au Secrétaire Général du Conseil de
I'Europe.

2 La dénonciation prendra effet le premier
jour du mois qui suit l'expiration d'une pério-
de de trois mois apres la date de réception de
la notification par le Secrétaire Général.

Article 8

Le Secrétaire Général du Conseil de 1'Eu-
rope notifiera aux Etats membres du Conseil
de I'Europe, a la Communauté européenne, a
tout Signataire, a toute Partie et a tout autre
Etat qui a été invité a adhérer a la Conven-
tion:

a toute signature;

b le dépdt de tout instrument de ratifica-
tion, d'acceptation, d'approbation ou d'ad-
hésion;

¢ toute date d'entrée en vigueur du présent
Protocole conformément a ses Articles 5 et 6;

d tout autre acte, notification ou communi-
cation ayant trait au présent Protocole.

En foi de quoi, les soussignés, diment au-
torisés a cet effet, ont signé le présent Proto-
cole.

Fait a Paris, le douze janvier 1998, en
frangais et en anglais, les deux textes faisant
également foi, en un seul exemplaire qui sera
déposé dans les archives du Conseil de I'Eu-
rope. Le Secrétaire Général du Conseil de
I'Europe en communiquera copie certifiée
conforme a chacun des Etats membres du
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tandet av detta protokoll, till varje stat som Conseil de I'Europe, aux Etats non membres
har inbjudits att ansluta sig till detta protokoll qui ont participé a I'élaboration du présent
samt till Europeiska gemenskapen. Protocole, a tout Etat invité a adhérer a la

Convention et a la Communauté européenne.
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(Oversittning)

TILLAGGSPROTOKOLL OM TRANS-
PLANTATION AV ORGAN OCH VAV-
NADER AV MANSKLIGT URSPRUNG
_TILL KONVENTIONEN OM DE
MANSKLIGA RATTIGHETERNA OCH
BIOMEDICINEN

Inledning

Medlemsstaterna i Europaradet, andra stater
samt Europeiska gemenskapen som under-
tecknat detta tilldggsprotokoll till konventio-
nen angdende skydd av de ménskliga rittig-
heterna och ménniskans virdighet med avse-
ende pa tillimpningen av biologi och medicin
(nedan konventionen om de ménskliga rttig-
heterna och biomedicinen),

som beaktar att Europaradets syfte ar att
uppna en fastare enhet mellan dess medlem-
mar och att ett av medlen for att fullf6lja detta
syfte dr att bevara och utveckla de ménskliga
rittigheterna och de grundldggande friheter-
na,

som beaktar att syftet med konventionen
om de manskliga réttigheterna och biomedi-
cinen, sasom det definieras i artikel 1, ar att
skydda alla ménniskors vdrde och identitet
och utan diskriminering garantera respekt for
allas integritet och andra rittigheter och
grundlidggande friheter med avseende pa till-
lampningen av biologi och medicin,

som beaktar att den medicinska utveckling-
en sarskilt i frdga om organ- och vévnads-
transplantationer for sin del fraimjar mojlighe-
terna att rdidda ménniskoliv eller att avsevirt
forbéttra livskvaliteten,

som beaktar att organ- och vdvnadstrans-
plantationer utgdr en etablerad del av de hil-
so- och sjukvardstjanster som erbjuds med-
borgarna,

som beaktar att det med beaktande av bris-
ten pa organ och viavnader for transplantation
maste vidtas behoriga atgéirder for att 6ka an-
talet organ- och vidvnadsdonationer, i synner-
het genom information till allmidnheten om
vikten av organ- och vivnadstransplantatio-

PROTOCOLE ADDITIONNEL A LA
CONVENTION SUR LES DROITS DE
L'HOMME ET LA BIOMEDECINE RE-
LATIF A LA TRANSPLANTATION
D'ORGANES ET DE TISSUS D'ORIGI-
NE HUMAINE

Préambule

Les Etats membres du Conseil de I’Europe,
les autres Etats et la Communauté européen-
ne, signataires du présent Protocole addition-
nel a la Convention pour la protection des
Droits de I’Homme et de la dignité de 1’étre
humain a I’égard des applications de la bio-
logie et de la médecine (ci-aprés dénommée
«Convention sur les Droits de I’Homme et la
biomédeciney),

Considérant que le but du Conseil de
I’Europe est de réaliser une union plus étroite
entre ses membres, et que 1’un des moyens
d’atteindre ce but est la sauvegarde et le dé-
veloppement des droits de I’homme et des li-
bertés fondamentales;

Considérant que le but poursuivi par la
Convention sur les Droits de ’'Homme et la
biomédecine, tel que défini dans son article
1, est de protéger 1’étre humain dans sa digni-
té et son identité et de garantir a toute per-
sonne, sans discrimination, le respect de son
intégrité et de ses autres droits et libertés
fondamentales a 1’égard des applications de
la biologie et de la médecine;

Considérant que les progres dans les scien-
ces médicales, en particulier dans le domaine
de la transplantation d’organes et de tissus,
contribuent a sauver des vies humaines ou a
en améliorer considérablement la qualité;

Considérant que la  transplantation
d’organes et de tissus fait partie intégrante
des services de santé mis a la disposition de
la population;

Considérant que, compte tenu de
I’insuffisance d’organes et de tissus, des me-
sures appropriées devraient étre prises afin
d’en augmenter le don, notamment par
I’information du public sur I’importance de
la transplantation d’organes et de tissus et par
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ner samt genom Okat europeiskt samarbete pa
detta omrade,

som dven beaktar att organ- och vévnads-
transplantationer &dr forenade med etiska, psy-
kologiska och sociokulturella problem,

som beaktar att missbruk av organ- och
vavnadstransplantationer kan leda till hand-
lingar som #ventyrar individernas liv, vélbe-
finnande eller virdighet,

som beaktar att organ- och vdvnadstrans-
plantationer ska goras under forhallanden dar
rittigheterna och friheterna for givare, poten-
tiella givare och mottagare av organ och vév-
nader skyddas, och att institutionerna for sin
del ska garantera sddana forhallanden,

som &dr medvetna om att individernas réttig-
heter och friheter maste skyddas vid underlat-
tandet av organ- och vivnadstransplantationer
i Europa till f6rman for patienterna, och att en
kommersialisering av manniskokroppens de-
lar maste forhindras vid tillvaratagandet, ut-
bytet och fordelningen av organ och vidvna-
der,

som beaktar det arbete som Europaradets
ministerkommitté och den parlamentariska
forsamlingen tidigare utfort pa detta omrade,

som har beslutat att vidta behovliga atgér-
der for att skydda méanniskans virdighet och
individens rittigheter och grundldggande fri-
heter i samband med organ- och vévnads-
transplantationer,

har kommit 6verens om foljande:

Kapitel |

Andamal och tillimpningsomrade
Artikel 1
Andamal

Parterna i detta protokoll ska skydda alla
minniskors virde och identitet och utan
diskriminering garantera respekt for allas in-
tegritet och andra rittigheter och grund-
laggande friheter i samband med transplanta-
tioner av organ och vévnader av ménskligt
ursprung.

la promotion de la coopération en Europe
dans ce domaine;

Considérant par ailleurs les problemes
éthiques, psychologiques et socioculturels
inhérents a la transplantation d’organes et de
tissus;

Considérant qu’un usage impropre de la
transplantation d’organes ou de tissus pourra-
it menacer la vie, le bien-étre ou la dignité
humaine;

Considérant que la  transplantation
d’organes et de tissus devrait étre effectuée
dans des conditions protégeant les droits et
libertés des donneurs, des donneurs potenti-
els et des receveurs d’organes et de tissus et
que les institutions doivent étre des instru-
ments servant a assurer le respect de ces con-
ditions;

Reconnaissant que, tout en facilitant la
transplantation d’organes et de tissus en Eu-
rope dans I’intérét des patients, il est nécessa-
ire de veiller au respect des droits et libertés
individuels et de prévenir la commercialisa-
tion des éléments du corps humain lors de
I’obtention, de 1’échange et de 1’attribution
d’organes et de tissus;

Prenant en considération les travaux antéri-
eurs du Comité des Ministres et de
I’Assemblée parlementaire du Conseil de
I’Europe dans ce domaine;

Résolus a prendre, dans le domaine de la
transplantation d’organes et de tissus, les me-
sures propres a garantir la dignité de 1’étre
humain et les droits et libertés fondamentales
de la personne,

Sont convenus de ce qui suit:

Chapitre |
Objet et champ d’application
Article 1
Objet

Les Parties au présent Protocole protégent
la personne dans sa dignité et son identité et
lui garantissent, sans discrimination, le re-
spect de son intégrité et de ses autres droits et
libertés fondamentales dans le domaine de la
transplantation d’organes et de tissus
d’origine humaine.
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Artikel 2
Tillimpningsomrade och definitioner

1 Detta protokoll tillimpas pa transplanta-
tioner av organ och vidvnader av ménskligt
ursprung for terapeutiska dndamal.

2 De bestdammelser i detta protokoll som
tillampas pa védvnader ska &dven tillimpas pa
celler, inklusive hematopoetiska stamceller.

3 Protokollet tillimpas inte pa

a. reproduktionsorgan och reproduktions-
vivnader,

b. organ och vévnader fran embryon och
foster,

c. blod och blodpreparat.

4 1 detta protokoll

— avser “transplantation” hela den process
dér ett organ eller en vdvnad tas fran en per-
son och transplanteras till en annan person,
inklusive alla atgérder i samband med bered-
ning, konservering och férvaring,

— avses med “tagande” sadant tagande som
gors for transplantation, om inte nigot annat
foljer av bestimmelserna i artikel 20.

Kapitel II
Allméinna bestimmelser
Artikel 3

System for transplantation av organ och
vdavnader

Parterna ska garantera att det finns ett sy-
stem som ger patienterna lika mojligheter att
fa organ- och vévnadstransplantationstjénster.

Organ och vid behov vdvnader ska fordelas
endast bland patienter pa en officiell véntelis-
ta i enlighet med 6ppna, objektiva och pa be-
horigt sitt motiverade regler samt i 6verens-
stimmelse med medicinska kriterier, om inte
nagot annat foljer av bestimmelserna i kapitel
III. De personer eller instanser som ansvarar
for beslutet utses i enlighet med detta system.

Article 2
Champ d’application et définitions

1 Le présent Protocole s’applique a la
transplantation d’organes et de tissus
d’origine humaine pratiquée dans une finalité
thérapeutique.

2 Les dispositions du présent Protocole ap-
plicables aux tissus s’appliquent aussi aux
cellules, y compris aux cellules souches hé-
matopoiétiques.

3 Le Protocole ne s’applique pas:

a aux organes et tissus reproductifs;

b aux organes et tissus embryonnaires ou
feetaux;

c au sang et a ses dérivés.

4 Au sens du présent Protocole:

— le terme «transplantation» désigne
I’ensemble de la procédure comportant le
prélévement d’un organe ou de tissus sur une
personne et la greffe de cet organe ou de ces
tissus sur une autre personne, y compris tout
processus de préparation, de préservation et
de conservation;

— sous réserve des dispositions de I’article
20, le terme «prélevement» désigne le préle-
vement aux fins de greffe.

Chapitre 11
Dispositions générales
Article 3

Systeme de transplantation

Les Parties garantissent 1’existence d’un
systéme permettant 1’accés équitable des pa-
tients aux services de transplantation.

Sous réserve des dispositions du Chapitre
I11, les organes et, le cas échéant, les tissus
sont attribués uniquement a des patients en-
registrés sur une liste d'attente officielle, se-
lon des régles transparentes, objectives et
diment justifiées a I’égard des critéres médi-
caux. Dans ce cadre sont désignées les per-
sonnes ou les instances responsables de la
décision d’attribution.
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I samband med de forfaranden som iakttas
vid internationellt utbyte av organ ska det
dven sdkerstillas att férdelningen sker pa ett
motiverat och effektivt sdtt mellan de lander
som deltar sa att hinsyn tas till varje lands na-
tionella solidaritetsprincip.

Systemet for transplantation av organ och
vavnader ska tillférsdkra att sddan informa-
tion insamlas och lagras som behovs for att
det ska vara mojligt att spara organens och
vdvnadernas ursprung.

Artikel 4
Yrkesaligganden

Varje ingrepp i anslutning till organ- eller
védvnadstransplantationer ska goras i enlighet
med for yrket géllande aligganden.

Artikel 5
Information till mottagaren

Mottagaren och vid behov den person eller
instans som ger tillstdnd till att organ eller
viavnader transplanteras ska pa forhand ges
behovlig information om syftet med trans-
plantationen och dess karaktir, om dess kon-
sekvenser och risker samt om alternativa in-

grepp.
Artikel 6
Hdilsa och scikerhet

Yrkesutbildade personer som deltar i organ-
eller vdvnadstransplantationer ska vidta alla
skaliga atgérder for att minimera risken for att
mottagaren far nagon sjukdom samt for att
undvika atgirder som kan paverka organets
eller vdvnadens lamplighet for transplanta-
tion.

Artikel 7
Medicinsk uppfolining
Levande givare och mottagare ska efter

transplantationen erbjudas behorig medicinsk
uppfoljning.

S’agissant d’accords internationaux portant
sur I’échange d’organes, les procédures doi-
vent également assurer une distribution effec-
tive et justifiée parmi tous les pays partici-
pants en prenant en compte le principe de so-
lidarité a I’intérieur de chaque pays.

Le systéme de transplantation assure la col-
lecte et I’enregistrement des informations né-
cessaires a assurer la tragabilité des organes
et des tissus.

Article 4

Obligations professionnelles et regles de
conduite

Toute intervention dans le domaine de la
transplantation d’organes ou de tissus doit
étre effectuée dans le respect des normes et
obligations professionnelles, ainsi que des
régles de conduite applicables en I’espece.

Article 5
Information du receveur

Le receveur ainsi que, le cas échéant, la
personne ou I’instance appelée a autoriser la
greffe sont informés au préalable de manicre
adéquate du but et de la nature de la greffe,
de ses conséquences et de ses risques, ainsi
que des alternatives a I’intervention.

Article 6
Santé et sécurité

Les professionnels impliqués dans la trans-
plantation d’organes ou de tissus doivent
prendre toute mesure raisonnable afin de ré-
duire au minimum les risques de transmis-
sion d’une maladie au receveur et d’éviter
toute atteinte qui pourrait rendre 1’organe ou
le tissu impropre a la greffe.

Article 7
Suivi médical
Un suivi médical appropri¢ est proposé au

donneur vivant comme au receveur apres la
transplantation.
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Artikel 8

Information till yrkesutbildade personer inom
héilso- och sjukvarden och till allmdnheten

Parterna ska forse yrkesutbildade personer
inom hilso- och sjukvarden och allménheten
med information om behovet av organ och
vévnader. De ska ocksa informera om villko-
ren for tagande och transplantation av organ
och vivnader, inklusive fragor i anslutning
till samtycke eller tillstand, sérskilt nir det
giller tagande av organ och viavnader fran av-
lidna personer.

Kapitel 111

Tagande av organ och vivnader fran
levande personer

Artikel 9
Allmdin regel

Tagande av organ eller vivnader fran en le-
vande person far endast genomf6ras om detta
i behandlingshénseende ir till férdel for mot-
tagaren och om det inte finns nagot lampligt
organ eller ndgon ldmplig vdvnad fran en av-
liden person och ingen tillndrmelsevis lika ef-
fektiv alternativ behandlingsmetod.

Artikel 10
Potentiella organgivare

Ett organ far tas fran en levande givare en-
dast om mottagaren och givaren har saddana
ndra personliga relationer som definieras i
lagstiftningen, eller, om saddana relationer inte
foreligger, endast pa de villkor som faststélls
i lagstiftningen och med godkénnande av en
behorig oberoende instans.

Artikel 11
Bedomning av riskerna for givaren

Innan ett organ eller en vdvnad tas krivs
behoriga medicinska undersékningar och at-

Article 8

Information des professionnels de la santé et
du public

Les Parties informent les professionnels de
la santé et le public en général du besoin
d’organes et de tissus. Elles informent éga-
lement des conditions du prélévement et de la
greffe d’organes et de tissus, y compris des
régimes du consentement ou d’autorisation,
notamment en matiére de prélévement sur
des personnes décédées.

Chapitre 111

Prélévement d’organes et de tissus sur des
personnes vivantes

Article 9
Régle générale

Le prélevement d’organes ou de tissus ne
peut étre effectué sur un donneur vivant que
dans I’intérét thérapeutique du receveur et a
condition que 1’on ne dispose pas d’organe
ou de tissu appropriés d’une personne décé-
dée ni de méthode thérapeutique alternative
d’efficacité comparable.

Article 10
Donneurs potentiels d’organes

Le prélevement d’organes sur un donneur
vivant peut étre effectué en faveur d’un rece-
veur ayant avec ce donneur des relations per-
sonnelles étroites telles que définies par la
loi, ou, en 1’absence de telles relations, uni-
quement sous les conditions définies par la
loi et apres autorisation d’une instance indé-
pendante appropriée.

Article 11
Evaluation des risques pour le donneur

Avant le prélevement d’organes ou de tis-
sus, des investigations et des interventions
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girder for att bedoma och minska de fysiska
och psykiska riskerna for givarens hilsa.

Organ eller vévnader far inte tas om detta
allvarligt hotar givarens liv eller hilsa.

Artikel 12
Information till givaren

Givaren och vid behov den person eller in-
stans som ger i artikel 14 punkt 2 i detta pro-
tokoll avsett tillstand ska pa férhand ges be-
hovlig information om syftet med organ- eller
vdvnadstagningen och dess karaktir samt om
dess konsekvenser och risker.

Givaren och den person eller instans som
ger tillstdnd ska ocksé ges information om de
rattigheter och det réttsskydd som genom lag
skyddar givaren. De ska i synnerhet informe-
ras om rittigheten att fa oberoende radgiv-
ning om ovan ndmnda risker av en sadan yr-
kesutbildad person inom hélso- och sjukvér-
den som har den erfarenhet som behovs och
som inte deltar i tagandet av organet eller
viavnaden eller i andra senare ingrepp i an-
slutning till transplantationen.

Artikel 13
Samtycke av en levande givare

Organ eller vdvnader far tas fran en levande
givare endast om personen i fraga har gett
fritt, informerat och specifikt samtycke dértill
skriftligen eller hos en myndighet, om inte
nagot annat foljer av artiklarna 14 och 15 i
detta protokoll.

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

Artikel 14

Skydd for personer som inte kan ge sitt sam-
tycke till tagande av organ eller vivnad

1 Organ eller vivnad far inte tas fran en

médicales appropriées doivent étre pratiquées
pour évaluer et limiter les risques pour la
santé physique ou mentale du donneur.

Le prélévement ne peut étre effectué s’il
existe un risque sérieux pour la vie ou la san-
té du donneur.

Article 12
Information du donneur

Le donneur ainsi que, le cas échéant, la
personne ou [’instance appelée a donner
I’autorisation conformément a D’article 14,
paragraphe 2, du présent Protocole sont in-
formés au préalable de maniére adéquate du
but et de la nature du prélévement ainsi que
de ses conséquences et de ses risques.

Ils sont également informés des droits et
garanties prévus par la loi pour la protection
du donneur. En particulier, ils sont informés
du droit a recevoir de la part d’un profes-
sionnel de la santé ayant une expérience ap-
propri¢e et ne participant ni au prélévement
de cet organe ou de ces tissus ni aux étapes
ultérieures de la transplantation une informa-
tion indépendante sur les risques du préléve-
ment.

Article 13
Consentement du donneur vivant

Sous réserve des articles 14 et 15 du pré-
sent Protocole, un organe ou des tissus ne
peuvent étre prélevés sur un donneur vivant
qu’apres que la personne concernée y a don-
né son consentement libre, éclairé et spécifi-
que, soit par écrit soit devant une instance of-
ficielle.

La personne concernée peut a tout moment
retirer librement son consentement.

Article 14
Protection des personnes qui n’ont pas la
capacité de consentir au prélevement

d’organe ou de tissu

1 Aucun prélévement d’organe ou de tissu
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person som saknar férméga att samtycka en-
ligt artikel 13 i detta protokoll.

2 Undantagsvis och enligt de skyddsregler
som lagen foreskriver far tagande av regene-
rativ viavnad tillatas fran en person som sak-
nar formaga att samtycka, forutsatt att nedan-
staende villkor &r uppfyllda:

i) Det finns ingen passande givare som ir
formogen att samtycka.

ii) Mottagaren dr broder eller syster till gi-
varen.

iii) Donationen ska kunna rddda livet pa
mottagaren.

iv) Tillstdndet av foretrddaren for personen
i fraga eller av en myndighet eller en person
eller en instans som lagen foreskriver har
getts sérskilt och skriftligen och med godkén-
nande av den behdriga instansen.

v) Den berorda potentiella givaren har inga
invéndningar.

Artikel 15

Tagande av celler fran en levande givare

Genom lag kan foreskrivas att bestimmel-
serna 1 artikel 14 punkt 2 ii och 2 iii inte till-
lampas pa celler, om tagandet av dem medfor
endast minimal risk och belastning f6r giva-
ren.

Kapitel IV

Tagande av organ och vivnader fran
avlidna personer

Artikel 16
Konstaterade av dodsfall
Organ eller vivnader fér inte tas fran krop-
pen efter en avliden person, om inte personen
konstaterats vara dod i enlighet med lagen.
De ldkare som konstaterar en persons dod

far inte vara samma ldkare som direkt deltar i
tagandet av organ eller vdvnader fran den av-

ne peut étre effectué sur une personne
n’ayant pas la capacité de consentir confor-
mément a ’article 13 du présent Protocole.

2 A titre exceptionnel et dans les conditions
de protection prévues par la loi, le préléve-
ment de tissus régénérables sur une personne
qui n’a pas la capacité de consentir peut étre
autorisé si les conditions suivantes sont réu-
nies:

i on ne dispose pas d’un donneur compatib-
le jouissant de la capacité de consentir;

ii le receveur est un frére ou une sceur du
donneur;

iii le don doit étre de nature a préserver la
vie du receveur;

iv ’autorisation du représentant, d’une au-
torité ou d’une personne ou instance désignée
par la loi a été donnée spécifiquement et par
écrit et en accord avec I’instance compétente;

v le donneur potentiel n’y oppose pas de
refus.

Article 15

Prélevement de cellules sur un donneur
vivant

La loi peut prévoir que les dispositions de
I’article 14, paragraphe 2, alinéas ii et iii, ne
s’appliquent pas aux cellules deés lors qu’il
est établi que leur prélévement n’implique
pour le donneur qu’un risque minimal et une
contrainte minimale.

Chapitre IV

Prélévement d’organes et de tissus sur des
personnes décédées

Article 16
Constatation du déces

Un prélévement d’organe ou de tissus sur
une personne décédée ne peut étre effectué
que si le déces a été diment constaté, con-
formément a la loi.

Les médecins constatant le décés d’une
personne doivent étre distincts de ceux parti-
cipant directement au prélévement d’organes
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lidna personen eller i senare ingrepp i anslut-
ning till transplantationen eller som &r ansva-
riga for varden av en potentiell mottagare av
organen eller vivnaderna.

Artikel 17
Samtycke och tillstand
Organ eller vdvnader far inte tas fran krop-
pen efter en avliden person utan saddant sam-
tycke eller tillstdnd som krdvs enligt lag.
Organ eller vdvnader fér inte tas, om den
avlidne har motsatt sig detta under sin livstid.
Artikel 18
Respekt for mdnniskokroppen
Vid tagande av organ och vdvnader ska
ménniskokroppen behandlas med respekt och
alla skiliga atgérder ska vidtas for att aterstél-
la kroppens ursprungliga utseende.
Artikel 19

Frimjande av donationer

Parterna ska vidta alla lampliga atgérder for
att framja donation av organ och vivnader.

Kapitel V

Transplantation av organ eller vivnad som
tagits for annat indamal iin for transplan-
tation

Artikel 20

Transplantation av organ eller vivnad som
tagits for annat dndamal dn for transplanta-
tion

1 Nér organ eller vdvnad tas fran en person
for annat dndamal dn for transplantation far
organet eller vivnaden transplanteras endast

ou de tissus sur cette personne ou aux étapes
ultérieures de la transplantation, ainsi que de
ceux chargés de soigner d’éventuels receve-
urs de ces organes ou tissus.

Article 17
Consentement et autorisations

Des organes ou des tissus ne peuvent étre
prélevés sur le corps d’une personne décédée
que si le consentement ou les autorisations
requis par la loi ont été obtenus.

Le prélevement ne doit pas étre effectué si
la personne décédée s’y était opposée.

Article 18
Respect du corps humain

Dans le cadre du prélevement, le corps
humain doit étre traité avec respect et toute
mesure raisonnable doit étre prise en vue de
restaurer 1’apparence du corps.

Article 19
Promotion du don

Les Parties prennent toute mesure appro-
priée visant a favoriser le don d’organes et de
tissus.

Chapitre V

Greffe d’un organe ou de tissus prélevés
dans un but autre que le don en vue d’une
greffe

Article 20

Greffe d’un organe ou de tissus prélevés
dans un but autre que le don en vue d’une

greffe

1 Lorsqu’un organe ou des tissus sont pré-
levés sur une personne dans un but autre que
le don en vue d’une greffe, ils ne peuvent
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om personen i frdga har tagit del av konse-
kvenserna och eventuella risker och personen
har gett sitt informerade samtycke dértill el-
ler, om det dr fraga om en person som inte
kan ge samtycke, om behorigt tillstand har
erhallits for ingreppet.

2 Alla bestammelser i detta protokoll till-
lampas pa situationer som avses i punkt 1,
med undantag for de situationer som avses i
kapitel Il och I'V.

Kapitel VI
Forbud mot ekonomisk vinning
Artikel 21
Forbud mot ekonomisk vinning

1 Mainniskokroppen och dess delar fér inte
som sadan anvindas for uppnéende av eko-
nomisk vinning eller motsvarande fordelar.

Denna bestimmelse hindrar inte betalningar
som inte ger ekonomisk vinning eller motsva-
rande fordelar, sirskilt

— ersittning till levande givare for inkomst-
bortfall och for andra motiverade kostnader
till foljd av tagandet av organ eller vdvnad el-
ler medicinska undersokningar i anslutning
dartill,

— betalning av en motiverad avgift for befo-
gade medicinska eller ddrmed sammanhing-
ande tekniska tjinster i samband med en or-
gan- eller vdavnadstransplantation,

— ersdttning for oforutsedd skada till foljd
av tagandet av organ eller vdvnader fran le-
vande personer.

2 Annonsering av behov av eller tillgang till
organ eller vdvnader i syfte att erbjuda eller
uppna ekonomisk vinning eller motsvarande
fordelar r forbjuden.

Artikel 22

Forbud mot olaglig handel med organ och
vdvnader

Olaglig handel med organ och vdvnader &r
forbjuden.

étre greffés que si les conséquences et les
risques éventuels ont été expliqués a cette
personne et si son consentement éclairé ou,
dans le cas d’une personne n’ayant pas la ca-
pacité de consentir, 1’autorisation approprice
a été obtenu.

2 L’ensemble des dispositions du présent
Protocole s’applique aux situations visées au
paragraphe 1, a I’exception de celles conte-
nues dans les chapitres III et IV.

Chapitre VI
Interdiction du profit
Article 21
Interdiction du profit

1 Le corps humain et ses parties ne doivent
pas étre, en tant que tels, source de profit ou
d’avantages comparables.

Ne sont pas visés par cette disposition les
paiements ne constituant pas un profit ou un
avantage comparable, en particulier:

— I’indemnisation de la perte de revenus
subie par un donneur vivant et de toute dé-
pense justifiable occasionnées par le préle-
vement ou les examens médicaux y relatifs;

— le paiement des frais exposés pour la réa-
lisation des actes médicaux et des prestations
techniques connexes exécutés dans le cadre
de la transplantation;

— la réparation en cas de préjudice injustifié
consécutif au prélévement d’organes ou de
tissus sur un donneur vivant.

2 1l est interdit de faire de la publicité sur le
besoin d’organes ou de tissus, ou sur leur
disponibilité, en vue d’offrir ou de rechercher
un profit ou un avantage comparable.

Article 22

Interdiction du trafic d’organes et de tissus

Le trafic d’organes et de tissus est interdit.
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Kapitel VII
Sekretess
Artikel 23
Sekretess

1 Alla personuppgifter som giller en person
fran vilken organ eller vdvnader har tagits
samt personuppgifter om mottagaren ska hal-
las hemliga. Dessa uppgifter far samlas in,
behandlas och 6verlatas endast i enlighet med
bestimmelserna om skydd for yrkeshemlig-
heter och personuppgifter.

2 Bestammelserna i punkt 1 i denna artikel
ska tolkas utan begrdnsningar av de bestim-
melser som gor det mojligt, om inte nagot an-
nat foljer av rittsskyddsbestimmelserna om
saken, att samla in, behandla och Overlimna
information i friga om den person fran vilken
organ eller viavnader har tagits eller i fraga
om mottagaren eller mottagarna av organ el-
ler vdvnader, om detta dr nédvéndigt f6r me-
dicinska dndamal i enlighet med bestdmmel-
serna i artikel 3 i detta protokoll, inklusive
mojligheten att spara ursprunget.

Kapitel VIII
Brott mot protokollets bestimmelser
Artikel 24
Brott mot rdttigheter eller principer

Parterna ska sorja for lampligt rattsligt
skydd for att med kort varsel kunna forhindra
eller stoppa ett brott mot rittigheterna och
principerna i detta protokoll.

Artikel 25
Ersdttning for oforutsedd skada

En person som lidit oférutsedd skada till
foljd av ett ingrepp i anslutning till en organ-
eller vavnadstransplantation &r berittigad till
skilig ersdttning enligt de i lag foreskrivna
reglerna och forfaringssitten.

Chapitre VII
Confidentialité
Article 23
Confidentialité

1 Toutes les données a caractére personnel
concernant la personne sur laquelle a été pra-
tiqué le prélévement d’organes ou de tissus
ainsi que les données concernant le receveur
doivent étre considérées comme confidentiel-
les. Elles ne peuvent étre collectées, traitées
et communiquées que dans le respect des rég-
les relatives au secret professionnel et a la
protection des données a caractére personnel.

2 Les dispositions du paragraphe 1
s’entendent sans préjudice des dispositions
permettant, sous réserve de garanties appro-
priées, la collecte, le traitement et la commu-
nication des informations nécessaires sur la
personne sur laquelle a été pratiqué le préle-
vement ou sur le(s) receveur(s) d’organes ou
de tissus lorsque des raisons médicales
I’exigent, y compris la tragabilité, confor-
mément a ’article 3 du présent Protocole.

Chapitre VIII
Atteinte aux dispositions du Protocole
Article 24
Atteinte aux droits ou aux principes

Les Parties assurent une protection juridic-
tionnelle appropriée afin d’empécher ou faire
cesser a bref délai une atteinte illicite aux
droits et principes reconnus dans le présent
Protocole.

Article 25
Réparation d’un dommage injustifié

La personne ayant subi un dommage injus-
tifié résultant d’une transplantation a droit a
une réparation équitable dans les conditions
et selon les modalités prévues par la loi.
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Artikel 26
Sanktioner

Parterna ska sorja for att lampliga sanktio-
ner tillimpas i handelse av brott mot bestam-
melserna i detta protokoll.

Kapitel IX
Samarbete mellan parterna
Artikel 27
Samarbete mellan parterna

Parterna ska vidta lampliga atgirder for att
sikerstilla ett effektivt samarbete i anslutning
till organ- och vdvnadstransplantationer, bl.a.
med hjilp av informationsutbyte.

I synnerhet ska parterna vidta lampliga at-
girder for att underldtta snabba och sikra
transporter av organ och vévnader till och
fran deras territorier.

Kapitel X

Protokollets forhallande till konventionen
och omviérdering av protokollet

Artikel 28

Protokollets forhallande till konventionen

Mellan parterna ska bestdmmelserna i artik-
larna 1-27 i detta protokoll anses som
tillaggsartiklar till konventionen om de
minskliga réttigheterna och biomedicinen
och alla bestimmelser i konventionen ska till-
lampas i enlighet med detta.

Artikel 29
Omvdrdering av protokollet

For att folja den vetenskapliga utvecklingen
ska den kommitté som avses i artikel 32 i
konventionen om de minskliga réttigheterna
och biomedicinen gora en Oversyn av detta
protokoll senast fem ar fran dess ikrafttradan-

Article 26
Sanctions

Les Parties prévoient des sanctions appro-
priées dans les cas de manquement aux dis-
positions du présent Protocole.

Chapitre IX
Coopération entre les Parties
Article 27
Coopération entre les Parties

Les Parties prennent les mesures appropri-
ées en vue d’assurer entre elles une coopéra-
tion efficace en matiere de transplantation
d’organes et de tissus, y compris au moyen
de I’échange d’informations.

Elles prennent en particulier les mesures
appropriées afin de faciliter I’acheminement
rapide et siir des organes et des tissus a partir
de ou vers leur territoire.

Chapitre X

Relation du présent Protocole avec la
Convention, et réexamen du Protocole

Article 28

Relation du présent Protocole avec la
Convention

Les Parties considérent les articles 1 a 27
du présent Protocole comme des articles ad-
ditionnels a la Convention sur les Droits de
I’Homme et la biomédecine, et toutes les dis-
positions de la Convention s’appliquent en
conséquence.

Article 29
Réexamen du Protocole

Afin de tenir compte des évolutions scienti-
fiques, le présent Protocole fera 1’objet d’un
examen au sein du comité visé a ’article 32
de la Convention sur les Droits de ’Homme
et la biomédecine, dans un délai maximum
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de och direfter med sadana mellanrum som
kommittén bestimmer.

Kapitel XI
Slutbestiimmelser
Artikel 30
Undertecknande och ratificering

Detta protokoll ska std 6ppet for underteck-
nande av de stater som undertecknat konven-
tionen. Protokollet ska ratificeras, godtas eller
godkinnas. En signatérstat far inte ratificera,
godta eller godkdnna detta protokoll om den
inte tidigare eller samtidigt har ratificerat,
godtagit eller godként konventionen. Ratifi-
kations-, godtagande- eller godkidnnandein-
strument ska deponeras hos Europaradets ge-
neralsekreterare.

Artikel 31
Ikrafitrddande

1 Detta protokoll trdder 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 medlemssta-
ter i Europaradet, har uttryckt sitt samtycke
till att vara bundna av protokollet i enlighet
med bestimmelserna i artikel 30.

2 I forhéllande till en signatérstat som sena-
re uttrycker sitt samtycke till att vara bunden
av protokollet trdder detta i kraft den forsta
dagen i den manad som foljer efter utgdngen
av en period om tre manader fran den dag da
ratifikations-, godtagande- eller godkédnnan-
deinstrumentet deponerades.

Artikel 32
Anslutning
1 Sedan detta protokoll tritt i kraft kan en

stat som anslutit sig till konventionen ansluta
sig @ven till detta protokoll.
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de cinq ans apres 1’entrée en vigueur du pré-
sent Protocole, et, par la suite, a des interval-
les que le comité pourra déterminer.

Chapitre XI
Clauses finales
Article 30
Signature et ratification

Le présent Protocole est ouvert a la signa-
ture des Signataires de la Convention. Il sera
soumis a ratification, acceptation ou approba-
tion. Un Signataire ne peut ratifier, accepter
ou approuver le présent Protocole sans avoir
antérieurement ou simultanément ratifié, ac-
cepté ou approuvé la Convention. Les in-
struments de ratification, d’acceptation ou
d’approbation seront déposés pres le Secré-
taire Général du Conseil de I’Europe.

Article 31
Entrée en vigueur

1 Le présent Protocole entrera en vigueur le
premier jour du mois qui suit I’expiration
d’une période de trois mois apres la date a
laquelle cinq Etats, incluant au moins quatre
Etats membres du Conseil de I’Europe, au-
ront exprimé leur consentement a étre liés par
le Protocole, conformément aux dispositions
de I’article 30.

2 Pour tout Signataire qui exprimera ultéri-
eurement son consentement a étre 1ié par le
Protocole, celui-ci entrera en vigueur le pre-
mier jour du mois qui suit 1’expiration d’une
période de trois mois aprés la date du dépot
de I’instrument de ratification, d’acceptation
ou d’approbation.

Article 32
Adhésion

1 Apres ’entrée en vigueur du présent Pro-
tocole, tout Etat qui a adhéré a la Convention
pourra adhérer également au présent Protoco-
le.
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2 Anslutningen sker genom ett anslutnings-
instrument som deponeras hos Europaradets
generalsekreterare.  Anslutningsinstrumentet
trader i kraft den forsta dagen i den manad
som foljer efter utgangen av en period om tre
manader fran den dag da anslutningsinstru-
mentet deponerades.

Artikel 33

Uppsdigning

1 En part kan nir som helst sdga upp detta
protokoll genom en underrittelse stilld till
Europaradets generalsekreterare.

2 Uppsédgningen trader i kraft den forsta da-
gen i den méanad som foljer efter utgangen av
en period om tre ménader fran den dag da ge-
neralsekreteraren mottog underrittelsen.

Artikel 34
Underrdittelser

Europaradets generalsekreterare ska under-
ritta Europarddets medlemsstater, Europeiska
gemenskapen, varje signatirstat, varje part
och varje annan stat som har inbjudits att an-
sluta sig till konventionen om

a. undertecknande,
b deponering av ratifikations-, godtagande-,
godkénnande- eller anslutningsinstrument,

c. dag for protokollets ikrafttradande enligt
artiklarna 31 och 32,

d. andra atgirder, underrittelser eller med-
delanden som ror detta protokoll.

Till bekriftelse hdrav har undertecknade,
dartill vederborligen befullméktigade, under-
tecknat detta protokoll.

Upprittat i Strasbourg den 24 januari 2002
pa engelska och franska, vilka bada texter ar
lika giltiga, i ett enda exemplar, som ska de-
poneras i Europarédets arkiv. Europaradets
generalsekreterare ska Oversdnda bestyrkta
kopior till varje medlemsstat i Europaradet,
till de icke-medlemsstater som har deltagit i
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2 L’adhésion s’effectuera par le dépdt, pres
le Secrétaire Général du Conseil de I’Europe,
d’un instrument d’adhésion qui prendra effet
le premier jour du mois qui suit I’expiration
d’une période de trois mois apres la date de
son dépot.

Article 33
Dénonciation

1 Toute Partie peut, a tout moment, dénon-
cer le présent Protocole, en adressant une no-
tification au Secrétaire Général du Conseil de
I’Europe.

2 La dénonciation prendra effet le premier
jour du mois qui suit 1’expiration d’une péri-
ode de trois mois apres la date de réception
de la notification par le Secrétaire Général.

Article 34
Notification

Le Secrétaire Général du Conseil de
I’Europe notifiera aux FEtats membres du
Conseil de I’Europe, a la Communauté euro-
péenne, a tout Signataire, a toute Partie et a
tout autre Etat qui a été invité a adhérer a la
Convention:

a toute signature;

b le dépot de tout instrument de ratifica-
tion, d’acceptation, d’approbation ou
d’adhésion;

¢ toute date d’entrée en vigueur du présent
Protocole, conformément a ses articles 31 et
32;

d tout autre acte, notification ou communi-
cation ayant trait au présent Protocole.

En foi de quoi, les soussignés, diiment au-
torisés a cet effet, ont signé le présent Proto-
cole.

Fait a Strasbourg, le 24 janvier 2002, en
frangais et en anglais, les deux textes faisant
également foi, en un seul exemplaire qui sera
déposé dans les archives du Conseil de
I’Europe. Le Secrétaire Général du Conseil
de I’Europe en communiquera copie certifiée
conforme a chacun des Etats membres du
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utarbetandet av detta protokoll, till varje stat Conseil de I’Europe, aux Etats non membres
som har inbjudits att ansluta sig till detta pro- qui ont participé a 1’élaboration du présent
tokoll samt till Europeiska gemenskapen. Protocole, a tout Etat invité a adhérer a la

Convention et a la Communauté européenne.
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