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Predgovor

Hrvatski Citatelj po prvi puta ovdje na
jednom mjestu moze naci hrvatski pri-
jevod sve tri glavne medunarodne
deklaracije iz podrucja bioetike donese-
ne pod okrillem Organizacije Ujedinje-
nih naroda za obrazovanje, znanost i
kulturu (UNESCO) koje je prihvatila
vecina drzava u svijetu.

UNESCO, specijalizirana agencija
UN-a za intelektualna i eticka pitanja
na podru¢ju obrazovanja, znanosti i
kulture, bavi se etickim pitanjima u
znanosti od 1970. g., dok Meduna-
rodnim odborom za bioetiku, tijela
koje Cine neovisni stru¢njaci, djeluje
od 1993. g.

Kao posljedica tog djelovanja
UNESCO je preuzeo vodecu ulogu na
podrucju bioetike, Sto je imalo za pos-
liedicu smanjenje drugih sli¢nih djelat-
nosti unutar OUN, na jednoj strani, kao
i posebnu financijsku podrsku, na dru-
goj strani, $to je bilo od znacenja i za
zakonodavni proces.

Pod okriliem UNESCO-a do sada su
donesene tri medunarodne deklaracije
od prvorazrednog znacenja, koje,
medutim, nisu pravno obvezujuce.
Prva medu njima, Opc¢a deklaracija o
ljudskom genomu i ljudskim pravima
iz 1997. g., ve¢ u svom naslovu upucu-
je na Opcu deklaraciju o ljudskim pra-
vima.

Drugi tekst, Medunarodna deklaraci-
ja o ljudskim genetskim podatcima,
prihnvaéena 2003. g., takoder je vrlo
poznata. Opca skupstina drzava ¢lanica
UNESCO-a na svom trideset tre¢cem
zasjedanju, 2005. g., jednoglasno je
prihvatila i tre¢u deklaraciju, Opéu dek-
laraciju o bioetici i ljudskim pravima,
time dajuci visoko medunarodno priz-
nanje op¢im normama o bioetici, sli¢no
Opcoj deklaraciji o ljudskim pravima.
Ovaj dokument predstavlja pokusaj da
se odredi predmet bioetike i oblikuju
obuhvatna bioeti¢cka nacela.

Ova broSura na hrvatskom jeziku dio
je niza izdanja koje financira UNESCO.
Naziv prihva¢enog tendera je ,Unapre-
denje modela za primjenu UNESCO-vih
instrumenata na podrucju bioetike".
Broj: 375423 08 HUN.

Na ovom projektu suradivali su istra-
Zivaci 1 vanjski znanstveni suradnici
Centra za etiku i pravo u biomedicini pri
Srednje europskom sveudiliStu iz
Budimpeste, kao i kolege iz partnerskih
institucija iz Rijeke, Zagreba, Beograda,
Brna i Sijene, koji su pripremili prijevo-
de deklaracija na odgovaraju¢im jezi-
cima.

Prijevod Opdée deklaracije o ljud-
skom genomu i ljudskim pravima na
hrvatskom jeziku preuzet je iz zbornika
Obrazovanje za ljudska prava | demok-
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raciju: zbirka medunarodnih i domacih
dokumenata, uredila Vedrana Spaji¢-
Vrkas, prijevodi Anita Mikuli¢ ... et al.,
Zagreb, Hrvatsko povjerenstvo za
UNESCO i Projekt Mir i ljudska prava za
hrvatske osnovne skole, 2001.

Prijevod Opce deklaracije o bioetici i
ljudskim pravima na hrvatskom jeziku
preuzet je s web stranice Agencije za
znanost i visoko obrazovanje Republike
Hrvatske http://www.azvo.hr/Default.
aspx?sec=139.

Medunarodnu deklaraciju o ljudskim
genetskim podatcima preveli su na
hrvatski jezik Violeta Besirevi¢, Dejana
Golenko i Miomir Matulovi¢.

Prof. dr Judit Sandor
Direktor

CEU, Centar za etiku

i pravo u biomedicini

NaSe iskustvo i rezultati projekta,
znacaj medunarodnih bioeti¢kih normi,
kao i usvajanje odgovarajucih zakona u
pojedinim drzavama, bit ¢e predmet
rasprave na zajedni¢koj konferenciji.

Nadamo se da ¢e na$ rad podrzan od
UNESCO-a pridonijeti da te bioeticke
deklaracije, koje se temelje na Sirokom
medunarodnom konsenzusu, budu jo$
Sire poznate te dobiju znacajnu ulogu u
obrazovnom i zakonodavnom procesu te
da ¢e pridonijeti unaprjedenju meduna-
rodnog istrazivanja, Sirenju ideje o bio-
etici i usporednoj analizi.

1. srpnja 2008.

Prof. dr. sc. Miomir Matulovié¢
Dekan
Pravni fakultet
Sveucilista u Rijeci
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OPCA DEKLARACIJA O LJUDSKOM GENOMU

| LUUDSKIM PRAVIMA
11. studenoga 1997.

Opc¢a konferencija,

podsjecajuci da Preambula Statuta
UNESCO-a spominje ,,demokratska na-
¢ela dostojanstva, ravnopravnosti i
uzajamnog postivanja medu ljudima”,
odbacuje svaku ,doktrinu o neravno-
pravnosti ljudi i rasa”, isti¢e ,da su Si-
renje kulture te odgoj i obrazovanje
Covjecanstva za pravdu, slobodu i mir
nezamijenjivi za dostojanstvo ljudi te da
predstavljaju svetu duznost koju svi
narodi trebaju ispuniti u duhu uzajamne
potpore i skrbi”, proglasava da se , mir
mora temeljiti na intelektualnoj i moral-
noj solidarnosti ¢ovje€anstva”, te spo-
minje da UNESCO, , putem odgojnoob-
razovnih, znanstvenih i kulturnih odno-
sa medu narodima svijeta”, tezi promi-
canju ,cilieva medunarodnog mira i op-
¢e dobrobiti ¢ovjecanstva, zbog kojih je
ta organizacija Ujedinjenih naroda os-
novana i koji su proglaseni u njenoj Po-
velji”,

svecano podsjecajuci na svoju privr-
Zenost op¢im nacelima ljudskih prava
koja su posebno ucvrs¢ena u Opcoj
deklaraciji o ljudskim pravima od 10.
prosinca 1948. godine, kao i u dvama
medunarodnim paktovima Ujedinjenih
naroda o gospodarskim, socijalnim i
kulturnim pravima te o gradanskim i
politickim pravima od 16. prosinca
1966. godine, Konvenciji Ujedinjenih

naroda o sprje¢avanju i kaznjavanju zlo-
¢ina genocida od 9. prosinca 1948. go-
dine, Medunarodnoj konvenciji Uje-
dinjenih naroda o ukidanju svih oblika
rasne diskriminacije od 21. prosinca
1965. godine, Deklaraciji Ujedinjenih
naroda o pravima mentalno zaostalih
osoba od 20. prosinca 1971. godine,
Deklaraciji Ujedinjenih naroda o pravi-
ma osoba s posebnim potrebama od 9.
prosinca 1975. godine, Konvenciji Uje-
dinjenih naroda o ukidanju svih oblika
diskriminacije Zena od 18. prosinca
1979. godine, Deklaraciji Ujedinjenih
naroda o temeljnim nacelima pravde za
Zrtve zlocina i zlouporabe modéi od 29.
studenoga 1985. godine, Konvenciji
Ujedinjenih naroda o pravima djeteta
od 20. studenoga 1989. godine, Stan-
dardnim pravilima Ujedinjenih naroda o
ujednacavanju uvjeta za osobe sa
smetnjama od 20. prosinca 1993. go-
dine, Konvenciji o zabrani razvoja, proiz-
vodnje i nagomilavanja bakterioloSkog
(bioloSkog) i toksi¢nog oruzja i o njego-
VU unistavanju od 16. prosinca 1971.
godine, UNESCO-voj Konvenciji protiv
diskriminacije u odgoju i obrazovanju
od 14. prosinca 1960. godine,
UNESCO-voj Deklaraciji o nac¢elima me-
dunarodne kulturne suradnje od 4. stu-
denoga 1966. godine, UNESCO-voj
Preporuci o statusu znanstvenih istra-
Zivaca od 20. studenoga 1974. godine,
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UNESCO-voj Deklaraciji o rasi i rasnim
predrasudama od 27. studenoga 1978.
godine, Konvenciji (br. 111) Meduna-
rodne organizacije rada o diskriminaciji
u zapoSljavanju i radu od 25. lipnja
1958. godine te u Konvenciji (br. 169)
Medunarodne organizacije rada o
starosjedilackim i plemenskim naro-
dima u neovisnim drzavama od 27.
lipnja 1989. godine,

imajuci na umu i bez predrasuda,
medunarodne instrumente koji mogu
imati ulogu u primjeni genetike na
podrucje intelektualnog vlasnistva, in-
ter alia, Bernsku konvenciju o zastiti
knjizevnih i umjetnickih djela od 9. rujna
1886. godine i UNESCO-vu Opcu
konvenciju o autorskim pravima od 6.
rujna 1952. godine koja je zadnji put
revidirana u Parizu 24. srpnja 1971. go-
dine, PariSku konvenciju o zastiti in-
dustrijskog vlasniStva od 20. oZujka
1883. godine koja je zadnji put
revidirana u Stockholmu 14. srpnja
1967. godine, Budimpestanski WIPO
pakt o medunarodnom priznanju poh-
ranjivanja mikroorganizama u svrhu
postupaka patentiranja od 28. travnja
1977. godine te Sporazum o trgovin-
skim aspektima intelektualnog vlas-
niStva (TRIPs) koji je pridruzen Spo-
razumu o osnivanju Svjetske trgovinske
organizacije, na snazi od 1. sijec¢nja
1995. godine,

imajuci na umu i Konvenciju Ujedi-
njenih naroda o bioloskoj raznolikosti
od 5. lipnja 1992. godine te, u svezi s
tim, naglasavaju¢i da priznanje ge-
netske raznolikosti ¢ovjeCanstva ne
smije dovesti ni do kakvog tumacenja
drustvene ili politicke naravi koje Dbi
dovelo u pitanje ,prirodno dostojanstvo
te (...) jednaka i neotudiva prava svih
¢lanova ljudske obitelji”, iz Preambule
Opcée deklaracije o ljudskim pravima,

podsjecajuci na rezoluciju 13.1. s 22.
zasjedanja Opce konferencije, rezolu-
ciju 13.1. s 23. zasjedanja Opc¢e konfe-
rencije, rezoluciju 13.1. s 24. zasjedanja
Opce konferencije, rezoluciju 5.2.17.3.
s 25. zasjedanja Opce konferencije, re-
zoluciju 5.15. s 27. zasjedanja Opce
konferencije i rezolucije 0.12., 2.1.12.2.
s 28. zasjedanja Opce konferencije, u
kojima se UNESCO poziva da, u okvi-
rima poStivanja ljudskih prava i temelj-
nih sloboda, promice i unaprjeduje etic¢-
ke studije i njima odgovaraju¢e djelo-
vanje o posljedicama znanstvenog i
tehnoloskog razvoja u biologiji i gene-
ticl,

priznajuci da istrazivanja ljudskog
genoma i primjena njihovih rezultata ot-
varaju Siroke mogucnosti za poboljSa-
nje zdravlja pojedinaca i ¢ovjecanstva u
cjelini, ali naglasavaju¢i da takva istra-
Zivanja trebaju u punoj mijeri postivati
ljudsko dostojanstvo, slobodu i ljudska
prava, kao i zabranu svih oblika diskri-
minacije temeljenu na genetskim obi-
liezjima,

proglasava sljede¢a nacela i usvaja
ovu Deklaraciju.

A.
LJUDSKO DOSTOJANSTVO
| LJUDSKI GENOM

Clanak 1.

Ljudski genom je temelj najdubljeg je-
dinstva svih ¢lanova ljudske obitelji,
kao i priznanja njihova prirodnog dosto-
janstva i raznolikosti. U simbolickom
smislu, on predstavlja naslijede Covje-
¢anstva.

Clanak 2.

a) Svatko ima pravo na postivanje
svog dostojanstva i svojih prava bez
obzira na svoja genetska svojstva.
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b) To dostojanstvo neizostavno traZi
da se pojedinci ne svode na njihova
genetska svojstva i da se postuje
njihova jedinstvenost i razli¢itost.

Clanak 3.

Ljudski genom, koji se po svojoj prirodi
razvija, podlozan je mutacijama. On
sadrzi mogucnosti koje se izrazavaju na
razli¢ite nacine, ovisno o prirodnom i
druStvenom okolisu pojedinca, ukljucu-
ju¢i njegovo zdravstveno stanje, Zivot-
ne uvjete, prehranu te odgoj i obrazo-
vanje.

Clanak 4.

Ljudski genom u svom prirodnom sta-
nju ne smije voditi financijskoj koristi.

B.
PRAVA ZAINTERESIRANIH
OSOBA

Clanak 5.

a) lIstrazivanje, lijecenje ili dijagnoza
koji utjeCu na genom neke osobe,
poduzet ¢e se samo nakon prethod-
ne stroge procjene Stete i koristi, i u
skladu sa svakim drugim zahtjevom
kako ga odreduje domaci zakon.

b) U svim slu€ajevima, prethodno se
mora dobiti slobodan i upuéen
pristanak zainteresirane osobe. Ako
osoba nije u stanju dati svoju sug-
lasnost, ta se suglasnost ili ovlas-
tenje mora osigurati na nacin koji je
propisan zakonom i koji je u njenu
najboljem interesu.

c) Treba poStivati pravo svake osobe
na odluku o tome zeli li ili ne zeli biti
informirana o rezultatima genet-
skog ispitivanja i posljedicama koje
iz njega proizlaze.

d) U slu€aju istrazivanja, istrazivacki se
postupak takoder mora podvrgnuti

prethodnoj provjeri, u skladu s od-
govaraju¢im domac¢im i meduna-
rodnim istrazivackim standardima ili
smijernicama.

e) Ako osoba nije u stanju dati svoju
punopravnu suglasnost, istrazivanje
njena genoma moze se provesti sa-
mo ako ona od toga ima izravnu
zdravstvenu korist, pod uvjetom da
se dobije odobrenje i zastita u skla-
du sa zakonom. lstrazivanje od
kojega se nema izravne zdravstvene
koristi, moze se poduzeti samo
iznimno i krajnje restriktivno, pod
uvjetom da je odredena osoba izlo-
Zena najmanjem riziku i najmanjem
naporu, da se istrazivanjem nastoji
pridonijeti zdravstvenoj dobrobiti
drugih osoba iste dobne skupine ili
istih genetskih uvjeta na nacin
propisan zakonom i da se istrazi-
vanjem S§tite ljudska prava osobe.

Clanak 6.

Nitko ne smije biti izlozen diskriminaciji
temeljenoj na genetskim svojstvima
kojom se nastoji povrijediti ili koja ima
za posljedicu povredu ljudskih prava,
temeljnih sloboda i ljudskog dosto-
janstva.

Clanak 7.

Genetski podaci o osobi koju je mogu-
¢e identificirati i koji su pohranjeni ili
obradeni u istrazivacke ili neke druge
svrhe, moraju se cuvati kao povijerljiv
materijal u skladu s uvjetima propisa-
nim zakonom.

Clanak 8.

Svatko mora, u skladu s medunarod-
nim pravom i domac¢im zakonom, imati
pravo na pravednu naknadu za svaku
Stetu koju pretrpi kao izravnu i krajnju
posljedicu zadiranja u njegov genom.
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Clanak 9.

U cilju zastite ljudskih prava i temeljnih
sloboda, nacelo suglasnosti i tajnosti
moze se U izuzetnim slu¢ajevima ogra-
nic¢iti samo zakonom, samo iz nuzde u
okvirima javnog medunarodnog prava i
medunarodnog prava ljudskih prava.

C.
ISTRAZIVANJE
LJUDSKOG GENOMA

Clanak 10.

Nikakvo istrazivanje niti primjena istra-
zivaCkih rezultata koji se odnose na
ljudski genom, osobito u podrucju
biologije, genetike i medicine, ne smije
prevagnuti nad poStivanjem ljudskih
prava, temeljnih sloboda i ljudskog dos-
tojanstva pojedinaca ili, u odredenim
sluc¢ajevima, grupa ljudi.

Clanak 11.

Postupci koji su u suprotnosti s ljud-
skim dostojanstvom, kao Sto je repro-
duktivno kloniranje ljudskih bi¢a, nisu
dopusteni. Drzave i nadlezne meduna-
rodne organizacije pozivaju se na su-
radnju u otkrivanju takvih postupaka i
poduzimanju mjera na drzavnoj i medu-
narodnoj razini kako bi se osiguralo
postivanje nacela utvrdenih u ovoj
Deklaraciji.

Clanak 12.

a) Korist od napretka u biologiji, gene-
tici i medicini u svezi s ljudskim ge-
nom, mora se staviti na raspola-
ganje svima, uz duzno postivanje
dostojanstva i ljudskih prava svakog
pojedinca.

b) Sloboda istrazivanja koja je prijeko
potrebna za napredak znanja, dio je
slobode misljenja. Primjenom istra-
Zivanja koja se odnose na ljudski

genom, uklju€uju¢i primjenu u bio-
logiji, genetici i medicini, mora se
nastojati ublaziti patnja i poboljSati
zdravlje pojedinaca i ¢ovjecanstva u
cjelini.

D.
UVJETI ZA PROVOBDENJE
ZNANSTVENE DJELATNOSTI

Clanak 13.

Zbog eti¢kih i druStvenih posljedica ko-
je istrazivanje ljudskog genoma ima,
osobitu pozornost treba posvetiti od-
govornostima inherentnim istrazivace-
voj djelatnosti, primjerice preciznosti,
oprezu, intelektualnom postenju i Ces-
titosti tijekom istrazivanja te tijekom
predstavljanja i primjene otkri¢a. U tom
smislu, posebnu odgovornost snose
javni i privatni nositelji znanstvene
politike.

Clanak 14.

Drzave trebaju poduzimati odgovaraju-
¢e mijere za stvaranje intelektualnih i
materijalnih uvjeta koji pridonose slo-
bodi istrazivanja ljudskog genoma i
razmotriti eti¢ke, pravne, drustvene i
gospodarske posljedice takvih istrazi-
vanja, na temelju nacela utvrdenih u
ovoj Deklaraciji.

Clanak 15.

Drzave trebaju poduzeti odgovarajuce
mjere kako bi osigurale okvir za slo-
bodno provodenje istrazivanja na ljud-
skom genomu postujuci pri tome nacela
utvrdena u ovoj Deklaraciji, kako bi osi-
gurale postivanje ljudskih prava, temelj-
nih sloboda i ljudskog dostojanstva te
zastitile javno zdravlje. One trebaju nas-
tojati osigurati da se rezultati istraziva-
nja ne koriste u druge svrhe osim miro-
ljubivih.
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Clanak 16.

Drzave trebaju priznati vrijednost i na
viSe razina poticati osnivanje neovis-
nih, multidisciplinarnih i pluralisti¢kih
eti¢kih odbora zaduzenih za procjenu
eti¢kih, pravnih i drustvenih problema
do kojih dolazi istrazivanjem ljudskog
genoma i primjenom njegovih rezul-
tata.

E.
SOLIDARNOST |
MEDUNARODNA SURADNJA

Clanak 17.

Drzave trebaju poStivati i promicati
praksu solidarnosti prema pojedincima,
obiteljima i grupama stanovniStva koji
su posebno osjetljivi ili pogodeni bo-
les¢u ili nedostacima geneticke naravi.
One trebaju, inter alia, poticati istrazi-
vanja usmjerena na prepoznavanje,
zastitu i lijecenje bolesti genetske na-
ravi ili onih koje su genetski uvjetovane,
osobito rijetkih i endemskih bolesti
koje pogadaju velik dio svjetskog sta-
novnistva.

Clanak 18.

Drzave trebaju uloziti sve napore, odgo-
varaju¢e posStujucéi nacela utvrdena u
ovoj Deklaraciji, kako bi se nastavilo
medunarodno Sirenje  znanstvenih
spoznaja o ljudskom genomu, ljudskoj
raznolikosti i genetskim istrazivanjima i,
u tom smislu, unaprjedivala znanstvena
i kulturna suradnja, osobito izmedu in-
dustrijaliziranih zemalja i zemalja u raz-
voju.

Clanak 19.

a) U sklopu medunarodne suradnje sa
zemljama u razvoju, drzave trebaju
teziti promicanju mijera koje omo-
gucuju:

(i) procjenu Stete i koristi od istrazi-
vanja ljudskog genoma i sprjeca-
vanje zlouporabe;
razvijanje i jaCanje sposobnosti
zemalja u razvoju da provode is-
trazivanja u podru¢ju humane
biologije i genetike, vodeéi pri
tome racuna o njihovim poseb-
nim problemima;

(iii) zemljama u razvoju da koriste re-
zultate znanstvenih i tehnoloskih
istrazivanja kako bi njihova prim-
jena u cilju gospodarskog i
druStvenog napretka koristila
svima;

(iv) slobodnu razmjenu znanstve-
nih spoznaja i informacija u
podrucju biologije, genetike i
medicine.

b) Odgovaraju¢e medunarodne orga-
nizacije trebaju podrzavati i promi-
cati inicijative koje drzave poduzi-
maju u gore spomenute svrhe.

(ii

F.
PROMICANJE NACELA UTVRDENIH
OVOM DEKLARACIJOM

Clanak 20.

Drzave trebaju poduzeti odgovarajuce
mijere za promicanje nacela utvrdenih u
ovoj Deklaraciji putem odgoja i obrazo-
vanja i sli¢nim sredstvima, inter alia, is-
trazivanjem i izobrazbom u interdiscipli-
narnim podrucjima i unaprjedenjem ob-
razovanja u podrucju bioetike na svim
razinama, osobito za one koji su odgo-
vorni za znanstvenu politiku.

Clanak 21.

Drzave trebaju poduzeti odgovarajuce
mijere za poticanje drugih oblika istrazi-
vanja, izobrazbe i Sirenja informacija ko-
ji pridonose podizanju druStvene i poje-
dina¢ne svijesti o odgovornostima
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glede temeljnih pitanja obrane ljudskog
dostojanstva, koja mogu biti potaknuta
istrazivanjima u biologiji, genetici i me-
dicini, kao i primjenom njihovih rezulta-
ta. U svezi s tim, one trebaju nastojati
poticati vodenje medunarodnih raspra-
va i osigurati slobodno izrazavanje raz-
licitih drusStvenokulturnih, vjerskih i filo-
zofskih misljenja.

G.
PRIMJENA DEKLARACIJE

Clanak 22.

Drzave trebaju uloziti svaki moguci na-
por u cilju promicanja nacela utvrdenih
u ovoj Deklaraciji i njihove primjene svim
odgovaraju¢im mjerama.

Clanak 23.

Drzave trebaju poduzeti odgovarajuce
mjere kako bi odgojem, obrazova-
njem, izobrazbom i Sirenjem informa-
cija, promicale postivanje gore nave-
denih nacela, poticale njihovo prizna-
nje i djelotvornu primjenu. Drzave ta-
koder trebaju poticati razmjenu i um-
rezavanje novoosnovanih neovisnih

eti¢kih odbora u cilju ostvarivanja nji-
hove pune suradnje.

Clanak 24.

UNESCO-v Medunarodni bioeti¢ki od-
bor treba pridonijeti Sirenju nacela utvr-
denih u ovoj Deklaraciji i daljnjem istra-
Zivanju pitanja koja su posljedica njiho-
ve primjene i razvoja tehnologija. On
treba organizirati odgovaraju¢e dogo-
vore sa zainteresiranim stranama, prim-
jerice osjetljivim grupama. U skladu s
UNESCO-vim ustavnim postupcima, on
treba sastaviti preporuke za Opcéu kon-
ferenciju te dati savjete o primjeni ove
Deklaracije, osobito kad je rije¢ o utvr-
divanju postupaka koji su suprotni
ljudskom dostojanstvu, kao Sto su inter-
vencije u ljudski zametak.

Clanak 25.

NiSta se u ovoj Deklaraciji ne moze tu-
maciti tako da podrazumijeva pravo
neke drzave, grupe ili pojedinca da po-
duzmu bilo koju akciju ili da izvrSe bilo
koji €in koji je u suprotnosti s ljudskim
pravima i temeljnim slobodama, ukljucu-
juci nacela utvrdena u ovoj Deklaraciji.
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UNESCO

MEDUNARODNA DEKLARACIJA
O LJUDSKIM GENETSKIM PODATCIMA

16. listopad 2003.

Opc¢a konferencija,

podsjecajuci na Opcéu deklaraciju o
ljudskim pravima (10. prosinca 1948.),
dva medunarodna pakta Ujedinjenih
naroda o ekonomskim, socijalnim i kul-
turnim pravima i o gradanskim i politi¢-
kim pravima (16. prosinca 1966.), Me-
dunarodnu konvenciju Ujedinjenih na-
roda o ukidanju svih oblika rasne diskri-
minacije (21. prosinca 1965.), Konvenci-
ju o uklanjanju svih oblika diskriminacije
Zena (18. prosinca 1979.), Konvenciju
Ujedinjenih naroda o pravima djeteta
(20. studeni 1989.), Rezoluciju 2001/39
Ekonomskog i socijalnog vije¢a UN o
genetskoj privatnosti i nediskriminaciji
(26. srpnja 2001.) i Rezoluciju 2003/232
0 genetskoj privatnosti i nediskrimina-
ciji (22. srpnja 2003.), Konvenciju Me-
dunarodne organizacije rada (br. 111) o
diskriminaciji glede zaposljavanja i zani-
manja (25. lipnja 1958.), UNESCO-vu
Opc¢u deklaraciju o kulturnoj razli¢itosti
(2. studeni 2001.), Sporazum o trgovin-
skim aspektima prava intelektualnog
vlasnistva (TRIPS) dodan Sporazumu o
osnivanju Svjetske trgovacke organi-
zacije, na snazi od 1. sije¢nja 1995,
Deklaraciju iz Dohe o TRIPS-u i javnom
zdravlju (14. studeni 2001.), kao i na
druge medunarodne instrumente o
ljudskim pravima koje su usvojili Uje-

dinjeni narodi i specijalizirane agencije
u sustavu Ujedinjenih naroda,

podsjecajuci, osobito na Opcéu dek-
laraciju o ljudskom genomu i ljudskim
pravima, aklamacijom i jednoglasno us-
vojenu na Op¢oj konferenciji UNESCO-
a 11. studenog 1997., koju je Generalna
skups$tina Ujedinjenih naroda prihvatila
9. prosinca 1998., kao i Smjernice za
primjenu Opc¢e deklaracije o ljudskom
genomu i ljudskim pravima koje je ona
prihvatila 30 C/Rezolucijom, 16. stu-
denog 1999.,

pozdravijajuci, veliko zanimanje jav-
nosti Sirom svijeta za Opc¢u deklaraciju
o ljudskom genomu i ljudskim pravima,
odluénu podrsku koju je dobila od stra-
ne medunarodne zajednice i njen utje-
caj u drzavama clanicama na njihovo
zakonodavstvo, propise, norme, stan-
darde, kao i eticke kodekse ponasanja i
smijernice,

imajuci na umu medunarodne i re-
gionalne instrumente, nacionalne zako-
ne, propise i eticke tekstove, koji se od-
nose na zastitu ljudskih prava i temelj-
nih sloboda i na postivanje ljudskog
dostojanstva u vezi s prikupljanjem, ob-
radom, koriStenjem i pohranjivanjem
znanstvenih podataka, kao i medicin-
skih i osobnih podataka,

priznajuci da su genetske informaci-
je dio sveobuhvatnog spektra medi-
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cinskih podataka, i da je sadrzaj infor-
macije o bilo kojem medicinskom po-
datku, ukljucuju¢i genetske i proteom-
ske podatke, jako ovisan o kontekstu i
posebnim okolnostima,

takoder, priznajuci da ljudski genet-
ski podatci uzivaju poseban status zbog
svoje osobite naravi jer mogu pretka-
zati genetske predispozicije u odnosu
na pojedince, te da ta mo¢ pretkaziva-
nja moze biti vec¢a, nego $to je to proci-
jenjeno u trenutku prikupljanja po-
dataka; da oni mogu imati znacajan utje-
caj na obitelj, ukljuéuju¢i potomstvo,
koji se proteze kroz narastaje, te u ne-
kim slucajevima i na Citavu skupinu; da
oni mogu sadrzati informacije Ciji zna-
¢aj ne mora biti poznat u vrijeme pri-
kupljanja bioloskih uzoraka te mogu biti
od kulturoloSkog znacaja za pojedinca
ili skupinu,

naglasavajuci da sa svim medicin-
skim podatcima, uklju¢ujuci genetske i
proteomske podatke, bez obzira na ogit
sadrzaj njihove informacije, treba pos-
tupati s istim visokim mijerilima povjer-
ljivosti,

primjecujuci sve veéu vaznost ljud-
skih genetskih podataka u ekonomske i
trgovacke svrhe,

imajuci u vidu posebne potrebe i
ugroZzenost zemalja u razvoju, kao i
nuznost jacanja medunarodne suradnje
na polju humane genetike,

smatrajuci da je prikupljanje, obrada,
korisStenje i pohranjivanje ljudskih ge-
netskih podataka od prvorazrednog
znacaja za napredak znanosti o Zivotu i
medicini, za njihovu primjenu te upo-
rabu takvih podataka u nemedicinske
svrhe,

takoder smatrajuci da sve veca
koli¢ina prikupljenih osobnih podataka
jako oteZava pravu nenadomijestivost
podataka,

svjesna da prikupljanje, obrada, ko-
riStenje i pohranjivanje ljudskih genet-
skih podataka nosi mogucée opasnosti
za uzivanje i poStivanje ljudskih prava i
temeljnih sloboda, kao i za postivanje
ljudskog dostojanstva,

primjecujuci da interesi i blagostanje
pojedinca trebaju imati prednost pred
pravima i interesima drustva i istrazi-
vanja,

ponovo potvrdujuci nacela utvrdena
Opc¢om deklaracijom o ljudskom geno-
mu i ljudskim pravima i nacela jedna-
kosti, pravi¢nosti, solidarnosti i odgo-
vornosti, kao i postivanje ljudskog dos-
tojanstva, ljudskih prava i temeljnih slo-
boda, osobito slobode misli i izrazava-
nja, uklju¢ujuci slobodu istrazivanja, pri-
vatnosti i sigurnosti pojedinca, koja
moraju biti temelj prikupljanja, obrade,
koriStenja i pohranjivanja ljudskih ge-
netskih podataka,

proglasava sljede¢a nacela i usvaja
ovu Deklaraciju.

A.
OPCE ODREDBE

Clanak 1. - Ciljevi i domasaj

a) Ciljevi su ove Deklaracije: osigurati
postivanje ljudskog dostojanstva i
zastite ljudskih prava i temeljnih slo-
boda u prikupljanju, obradi, koris-
tenju i pohranjivanju ljudskih ge-
netskih podataka, ljudskih prote-
omskih podataka i bioloskih uzoraka
iz kojih potjecu, u daljnjem tekstu:
.bioloski uzorci”, drze¢i se zahtjeva
jednakosti, pravednosti i solidarno-
sti uz duzno uvazavanje slobode mis-
li i izrazavanja, uklju€ujudi i slobodu
istrazivanja; utvrdivanje nacela koja
trebaju usmjeravati drzave u obliko-
vanju njihovog zakonodavstva i
prakse o ovim pitanjima; kao i obli-



UNESCO |

BIOETIKA

kovanje osnova za smjernice o dob-
rim praksama u ovim podru¢jima za
institucije i pojedince na koje se
odnose.

b) Svako prikupljanje, obrada, kori-
Stenje i pohranjivanje ljudskih ge-
netskih podataka, ljudskih pro-
teomskih podataka i bioloSkih uzo-
raka bit ¢e u skladu s medunarod-
nim pravom ljudskih prava.

c) Odredbe ove Deklaracije primje-
njuju se na prikupljanje, obradu,
koriStenje i pohranjivanje ljudskih
genetskih podataka, ljudskih pro-
teomskih podataka i bioloskih uzo-
raka, osim u istrazivanju, otkriva-
nju i gonjenju kaznenih djela, kao i
u utvrdivanju ocinstva ili mate-
rinstva, Sto spada u nadleznost na-
cionalnog prava koje je sukladno s
medunarodnim pravom ljudskih
prava.

Clanak 2. — Znacenje izraza

U svrhu ove Deklaracije, izrazi koji se ra-

be imaju sljedece znacenije:

i) Ljudski genetski podatci: podatci o
nasljednim osobinama pojedinaca
dobiveni analizom nukleinskih kise-
lina ili drugom znanstvenom ana-
lizom;

ii) Ljudski proteomski podatci: podatci
koji se odnose na proteine nekog
pojedinca uklju¢ujuéi njihovo izno-
Senje, mijenjanje i uzajamno djelo-
vanje;

iii) Pristanak: svaka specifi¢na, izricita,
na informacijama utemeljena i slo-
bodno dana suglasnost pojedinca
da njegovi ili njeni genetski podatci
budu prikupljeni, obradeni i poh-
ranjeni;

Bioloski uzorci: svaki uzorak biolos-

kog materijala (primjerice, krvi, ko-

Ze, koStane stanice ili krvne plazme)

3

u kojem su prisutne nukleinske
kiseline, a koji sadrzi karakteristi¢nu
genetsku strukturu nekog pojedin-
ca;

v) Genetska studija temeljena na po-

pulaciji: studija ciji je cilj razumije-

vanje naravi i obima genetskih vari-
jacija izmedu neke populacije ili iz-
medu pojedinaca u okviru skupine

ili izmedu pojedinaca iz razlic¢itih

skupina;

Bihevioristicka genetska studija:

studija ¢iji je cilj ustanovljivanje mo-

gucih veza izmedu genetskih oso-
bina i ponasanja;

vii) Invazivni postupak: biolosko uzi-
manje uzorka koriStenjem metode
koja uklju¢uje prodiranje u ljudsko
tijelo, kao Sto je dobivanje krvnog
uzorka uporabom igle i Sprice;

viii) Neinvazivni postupak: bioloSko
uzimanje uzorka koriStenjem me-
tode koja ne ukljuCuje prodiranje u
ljudsko tijelo, primjerice oralni
sekreti;
Podatci povezani s osobom koju
je moguce identificirati: podatci
koji sadrze informacije, kao Sto su
ime i prezime, datum rodenja i ad-
resa, pomoc¢u kojih se osoba, od
koje podatci poti¢u, moze identifi-
cirati;

x) Podatci koji nisu povezani s oso-

bom koju je moguce identificirati:

podatci koji nisu povezani s oso-
bom koju je moguce identificirati,
potpunom zamjenom ili izdvaja-
njem od svih identificiranih infor-
macija o toj osobi uporabom koda;
Podatci koje nije moguce povezati s
osobom koju ju je moguce identifi-
cirati: podatci koji se nikako ne mo-
gu povezati s osobom koju je mo-
guce identificirati zbog potpunog
uniStavanja veze o bilo kakvoj iden-

Vi

X

Xi
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tificiranoj informaciji o osobi koja je
osigurala uzorak;

xii) Genetsko testiranje: postupak otkri-
vanja postojanja ili nepostojanja
promjene u odredenom genu ili
kromosomu, ukljucujuci i indirektan
test genskog proizvoda ili drugog
specifitcnog metabolita primarno
specificnog za odredene genetske
promjene.

xiii) Genetski skrining: Sire sustavno ge-
netsko testiranje koje se koristi u
programu na nekoj populaciji ili jed-
nom njenom dijelu odredenom za
otkrivanje genetskih osobina ljudi
bez simptoma bolesti;

xiv) Genetsko savjetovanje: postupak u
kojem se objaSnjavaju moguce pos-
liedice genetskog testiranja ili skri-
ninga, prednosti i rizici, te se poma-
Ze danoj osobi, kada je to potrebno,
da dugoro¢no prihvati i savladava te
posljedice; provodi se prije i poslije
genetskog testiranja i skrininga;

xv) Unakrsno usporedivanje: usporedi-
vanje informacija o nekoj osobi ili sku-
pini sadrzanim u razli¢itim arhivama
podataka, stvorenim u razli¢ite svrhe.

Clanak 3. - Identitet osobe

Svaki pojedinac ima karakteristi¢nu ge-
netsku strukturu. Unato¢ tomu, identi-
tet neke osobe ne smije se svesti na
genetska obiljezja, buduc¢i da on uklju-
Cuje slozene obrazovne i osobne ¢im-
benike te Cimbenike Zivotne sredine,
kao i emocionalne, druStvene, duhovne
i kulturne veze s drugima i podrazumi-
jeva dimenziju slobode.

Clanak 4. — Poseban status

a) Ljudski genetski podatci uzivaju
poseban status bududi da:

i) mogu pretkazati genetske pre-
dispozicije pojedinaca;

ii) mogu imati znacajan utjecaj na
obitelj, uklju¢uju¢i potomstvo,
koji se proteze kroz narasStaje, a
u nekim slucajevima i na cijelu
skupinu kojoj pripada osoba o
kojoj je rijec;

iii) mogu sadrzati informacije Cciji
zna¢aj ne mora biti poznat u
vrijeme prikupljanja bioloskih
uzoraka;

iv) mogu biti od kulturoloSkog zna-
Caja za osobe ili skupine.

b) potrebno je imati u vidu osjetljivost
ljudskih genetskih podataka te tre-
ba utvrditi odgovaraju¢u razinu zas-
tite ovih podataka i bioloskih uzo-
raka.

Clanak 5. - Svrhe

Ljudski genetski podatci i ljudski pro-

teomski podatci mogu se prikupljati,

obradivati i pohranjivati samo u svrhe:

i) dijagnoze i zdravstvene zastite, uk-
ljuCujuci skrining i prediktivno testi-
ranje;

ii) medicinskog i drugog znanstvenog
istrazivanja, uklju¢ujuéi epidemio-
loSko, osobito genetskih studija te-
meljenih na populaciji, kao i antro-
poloskih i arheoloskih studija, u
daljnjem tekstu pod zajedni¢kim na-
zivom: ,medicinsko i znanstveno
istrazivanje”;

iii) sudske medicine i gradanskog, kaz-
nenog i drugog pravnog postupka,
uzimajuéi u obzir odredbu ¢&lanka
1.c)ili

iv) svake druge svrhe u skladu s Op-
¢om deklaracijom o ljudskom geno-
mu i ljudskim pravima i medunarod-
nim pravom ljudskih prava.

Clanak 6. — Postupci

a) Eticka je obveza, da se ljudski ge-
netski podatci i ljudski proteomski
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podatci prikupljaju, obraduju, ko-
riste i pohranjuju, temeljem trans-
parentnih i eti¢ki prihvatljivih pos-
tupaka. Drzave moraju nastojati
ukljuciti ¢itavo drustvo u postupak
odlu¢ivanja o op¢im praksama i
politickim mjerama prikupljanja,
obrade, koristenja i pohranjivanja
ljudskih genetskih podataka i
ljludskih proteomskih podataka te
vrednovanja njihove primjene,
osobito u sluCaju genetskih stu-
dija temeljenih na populaciji. Ovaj
postupak odlucivanja, koji se mo-
ze koristiti medunarodnim iskust-
vom, mora osigurati slobodu izra-
Zavanja razli¢itih gledista.

Nuzno je poticati i osnivati nezavis-
ne, multidisciplinarne i pluralisti¢ke
eticke odbore na nacionalnoj, re-
gionalnoj, lokalnoj ili institucionalnoj
razini, u skladu s odredbom ¢lanka
16. Opce deklaracije o ljudskom ge-
nomu i ljudskim pravima. Kada je to
potrebno moraju se konzultirati etic-
ki odbori na nacionalnoj razini u vezi
s utvrdivanjem mjerila, pravila i
smijernica za prikupljanje, obradu,
korisStenje i pohranjivanje ljudskih
genetskih podataka, ljudskih pro-
teomskih podataka i bioloSkih uzo-
raka. Takoder eticki odbori moraju
se konzultirati u vezi s pitanjima ko-
ja nisu uredena domacim pravom.
Na institucionalnoj ili lokalnoj razini,
eticki odbori moraju se konzultirati u
vezi s njihovom primjenom na
specifi¢ne istrazivacke projekte.
Kada se prikupljanje, obrada, koris-
tenje i pohranjivanje ljudskih ge-
netskih  podataka, ljudskih pro-
teomskih podataka i bioloskih uzo-
raka obavlja u dvije ili viSe drzava,
moraju se konzultirati eti¢ki odbori u
doti¢nim drzavama, kada je to pot-

rebno, a razmatranje ovih pitanja na
odgovaraju¢oj razini mora se teme-
ljiti na nacelima utvrdenim u ovoj
Deklaraciji te na etickim i pravnim
mjerilima usvojenim u dotiénim
drzavama.

Eticki imperativ je da se osobi, Ciji
se prethodni, slobodan, izri¢it i na
informacijama utemeljen pristanak
trazi, pruze jasne, uravnotezene, od-
govarajuc¢e i potrebne informacije.
Takve informacije, zajedno s pru-
Zanjem drugih potrebnih pojedino-
sti, odredit ¢e pravu svrhu radi koje
se ljudski genetski podatci i ljudski
proteomski podatci izdvajaju iz bio-
loskih uzoraka, koriste i pohranjuju.
Kad je to potrebno, takve informa-
cije moraju ukazati na opasnosti i
posljedice. Ove informacije,
takoder moraju ukazati, da osoba o
kojoj je rije¢, moze povucéi svoj
pristanak bez prisile te da joj to ne
smije otezati polozaj niti za sobom
povlaciti kaznu.

Clanak 7. - Zabrana diskriminacije
i stigmatizacije

a)

Potrebno je sve poduzeti kako bi
se osiguralo da se ljudski genetski
podatci i ljudski proteomski po-
datci ne rabe u svrhe diskrimina-
cije, s ciliem da se povrede ljud-

ska prava ili imaju za posljedicu
povredu ljudskih prava, temeljnih
sloboda i ljudskog dostojanstva
pojedinca, ili u svrhe koje vode

stigmatizaciji neke osobe, obitelji,
skupine ili zajednice.

S tim u vezi, odgovaraju¢u pozor-
nost treba posvetiti rezultatima ge-
netskih studija temeljenih na popu-
laciji i rezultatima bihevioristickih
genetskih studija i njihovom tuma-
¢enju.
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B.
PRIKUPLJANJE

Clanak 8. — Pristanak

a) Za prikupljanje ljudskih genetskih
podataka, ljudskih proteomskih po-
dataka i bioloskih uzoraka, bilo inva-
zivnim ili neinvazivnim postupcima,
kao i za njihovu kasniju obradu, ko-
ristenje i pohranjivanje, bez obzira
provodi li to privatna ili javna institu-
cija, potrebno je pribaviti prethodni,
slobodan, na informacijama uteme-
lien, izri¢it pristanak, koji nije motivi-
ran financijskom ili osobnom koristi.
Ograni¢enja ovog nacela suglas-
nosti mogu biti propisana domacim
pravom samo radi opravdanih razlo-
ga, i to sukladno s medunarodnim
pravom ljudskih prava.

b) Kada sukladno domacéem pravu ne-
ka osoba nije u stanju dati svoj pris-
tanak utemeljen na odgovaraju¢im
informacijama, suglasnost se treba
pribaviti od pravnog zastupnika, u
skladu s domac¢im pravom. Pravni
zastupnik mora posStovati najbolji
interes doti¢ne osobe.

c) Punoljetna osoba koja nije u stanju
dati pristanak, treba u najve¢oj mo-
gucoj mijeri sudjelovati u postupku
davanja suglasnosti. Misljenje ma-
loljetne osobe treba uzeti u obzir
kao ¢imbenik ciji znacaj raste raz-
mjerno njenim godinama i stupnju
zrelosti.

d) U dijagnosticiranju i zastiti zdrav-
lja, genetski skrining i testiranje
maloljetne osobe, kao i punoljetne
koja nije u stanju dati svoj prista-
nak, bit ¢e u pravilu eti¢ki prih-
vatljivo samo kada imaju bitne
posljedice za zdravlje dane osobe
i poStuju njegov ili njezin najbolji
interes.

Clanak 9. - Povladenje pristanka

a) Kada se ljudski genetski podatci,
ljudski proteomski podatci ili bio-
loSki uzorci sakupljaju u medicinske
ili znanstvenoistrazivacke svrhe,
osoba moze povudéi pristanak, osim
kada je rije¢ o podatcima koji se ne
mogu naknadno povezati s odrede-
nom osobom. U skladu s odredbom
¢lanka 6.d) povlacenje pristanka ne
smije doti¢noj osobi otezati poloZaj
niti za sobom povlagiti kaznu.

b) Kada neka osoba povuce pristanak,
genetski podatci, proteomski po-
datci ili bioloski uzorci te osobe ne
smiju se viSe koristiti, osim kad su
to podatci koje nije mogucée nak-
nadno povezati s osobom o kojoj je
rijec.

c) Kad to nisu podatci koje je nemo-
guc¢e naknadno povezati s danom
osobom, s tim podatcima i biolo-
Skim uzorcima potrebno je postu-
pati u skladu sa Zeljama doti¢ne
osobe. Kad Zelje te osobe nisu
poznate ili se ne mogu utvrditi ili se
ne mogu sa sigurnoS¢éu utvrditi
treba onemoguciti da se ti podatci
ili bioloSki uzorci s njom naknadno
povezu ili ih treba unistiti.

Clanak 10. — Pravo odlugivanja
o obavijestenosti rezultata istrazivanja

Kada se ljudski genetski podatci, ljudski
proteomski podatci ili bioloSki uzorci
prikupljaju u medicinske ili znanstveno-
istrazivacke svrhe, informacije koje se
pruzaju u vrijeme kada se pristanak pri-
bavlja trebaju ukazati da doti¢na osoba
ima pravo odluciti hoce li biti obavijes-
tena o tim rezultatima. Ovo ne vrijedi za
istrazivanje o podatcima koje nije mo-
guce povezati s osobom koju je mogu-
¢e identificirati ili za podatke koji ne
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ukazuju na pojedinacna saznanja o
osobama koje su sudjelovale u takvom
istrazivanju. Kada je to potrebno, pravo
na neobavijeStenost trebaju imati i
poznati rodaci na koje rezultati mogu
utjecati.

Clanak 11. - Genetsko savjetovanje

Eticki imperativ je da se na odgovara-
ju¢i nacin osigura genetsko savjetova-
nje kada se razmatra genetsko testira-
nje koje moze imati znacajan utjecaj na
zdravlje neke osobe. Genetsko savjeto-
vanje ne smije biti nametnuto, a treba
biti prilagodeno kulturi i u skladu s
najboljim interesom doti¢ne osobe.

Clanak 12. - Prikupljanje bioloskih
uzoraka u svrhe sudske medicine ili
u gradanskom, kaznenom ili drugom
pravhom postupku

Kada se ljudski genetski podatci ili
ljudski proteomski podatci prikupljaju
u svrhe sudske medicine ili u gra-
danskom, kaznenom, ili drugom prav-
nom postupku, ukljuéujuci i postupak
utvrdivanja ocinstva ili materinstva,
prikupljanje bioloSkih uzoraka in vivo
ili post-mortem mora se obaviti u
skladu samo s domac¢im pravom koje
je sukladno s medunarodnim pravom
ljudskih prava.

G
OBRADA

Clanak 13. - Pristup

Ne smije se nikome zabraniti pristup
vlastitim genetskim podatcima ili pro-
teomskim podatcima, osim kad takve
podatke nije moguce povezati s 0so-
bom koju je moguce identificirati, ili
kad domace pravo ograniava taj pris-
tup u interesu javnog zdravlja, javnog
reda ili nacionalne sigurnosti.

Clanak 14. — Privatnost i povijerljivost

a) Drzave trebaju nastojati zastititi pri-
vatnost pojedinaca i povjerljivost
ljudskih genetskih podataka pove-
zanih s osobom koju je moguce
identificirati, s obitelji, ili kada je to
potrebno, sa skupinom, u skladu s
domacéim pravom uskladenim s
medunarodnim pravom ljudskih
prava.

b) Ljudski genetski podatci, ljudski
proteomski podatci i bioloski uzorci
povezani s osobom koju je moguce
identificirati ne smiju se otkriti ili
uciniti dostupnim tre¢im osobama,
osobito ne poslodavcima, osigura-
vaju¢im druStvima, obrazovnim ins-
titucijama i obitelji, osim radi raz-
loga vaznog javnog interesa u ogra-
ni¢enim slucajevima predvidenim
domacim pravom koje je sukladno s
medunarodnim pravom ljudskih
prava ili kada je pribavljen prethod-
ni, slobodan, na informacijama ute-
meljen i izri¢it pristanak doti¢ne
osobe, pod uvjetom da je takav pris-
tanak u skladu s domadim pravom i
medunarodnim pravom ljudskih
prava. Privatnost pojedinca, koji
sudjeluje u istrazivanju koje koristi
ljudske genetske podatke, ljudske
proteomske podatke ili bioloske
uzorke treba biti zasti¢ena, a ti po-
datci trebaju biti tretirani kao pov-
jerljivi.

c) Ljudski genetski podatci, ljudski
proteomski podatci i bioloski uzorci
prikupljeni u svrhu znanstvenog
istrazivanja u pravilu ne smiju biti
povezani s osobom koju je moguce
identificirati. Cak i kada takvi
podatci ili bioloSki uzorci nisu
povezani s osobom koju je moguce
identificirati trebaju se poduzeti
nuzne mjere opreza kako bi se
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osigurala sigurnost tih podataka ili
bioloSkih uzoraka.

d) Ljudski genetski podatci, ljudski
proteomski podatci i bioloSki uzorci
prikupljeni u medicinske i znanstve-
noistrazivacke svrhe mogu ostati
povezani s osobom koju je moguce
identificirati, samo kad je potrebno
provesti istrazivanje i pod uvjetom
zastite privatnosti doti¢ne osobe i

povijerljivosti tih podataka ili bio-
loskih uzoraka u skladu s domacim
pravom.

e) Ljudski genetski podatci i ljudski
proteomski podatci ne smiju biti ¢u-
vani u obliku koji omogucava da se
nositelj tih podataka identificira
duZe nego $to je nuzno za postiza-
nje svrha zbog kojih su prikupljeni ili
naknadno obradeni.

Clanak 15.- To&nost, pouzdanost,
kvaliteta i sigurnost

Osobe i tijela odgovorna za obradu
ljudskih genetskih podataka, ljudskih
proteomskih podataka i bioloskih uzo-
raka trebaju poduzeti neophodne
mjere kako bi osigurali tocnost,
pouzdanost, kvalitetu i sigurnost ovih
podataka i obradu bioloskih uzoraka.
S obzirom na etic¢ki, pravni i drustveni
znacaj ljudskih genetskih podataka,
ljludskih proteomskih podataka i bio-
loskih uzoraka, u obradi i tumacenju
tih podataka i bioloskih uzoraka, oni
trebaju pokazati strogost, oprez,
poStenje i integritet.

D.
KORISTENJE

Clanak 16. — Promjena svrhe

a) Ljudski genetski podatci, ljudski
proteomski podatci i bioloski uzor-
ci prikupljeni u jednu od svrha,

utvrdenih ¢lankom 5., ne smiju se
koristiti u drugu svrhu koja je ne-
spojiva s prvotnim pristankom,
osim kad je sukladno odredbi
¢lanka 8.a) pribavljen prethodni,
slobodan, na informacijama ute-
meljen i izri¢it pristanak doti¢ne
osobe ili kad predloZzeno koriste-
nje, odredeno domacim pravom,
odgovara vaznom javnom interesu
i u skladu je s medunarodnim pra-
vom ljudskih prava. Kad doti¢na
osoba nije u stanju dati pristanak,
mutatis mutandis vrijede odredbe
¢lanka 8. b) i c).

b) Kada se prethodan, slobodan, na
informacijama utemeljen i izricit
pristanak ne moze pribaviti ili u
slucaju podataka koji se ne mogu
povezati s osobom koju je mo-
guce identificirati, ljudski genetski
podatci mogu se koristiti u skladu
s domac¢im pravom ili nakon
postupka konzultacija predvide-
nog u ¢lanku 6.b).

Clanak 17. - Pohranjeni
bioloski uzorci

a) Pohranjeni bioloski uzorci prikup-
lijeni u druge svrhe od onih predvi-
denih u ¢lanku 5., mogu se rabiti
radi dobivanja ljudskih genetskih
podataka ili ljudskih proteomskih
podataka uz prethodni, slobodan,
na informacijama utemeljen i iz-
ri¢it pristanak doti¢ne osobe. Me-
dutim, kad su ti podatci znacajni u
medicinske svrhe, ili znanstveno
istrazivanje, primjerice epidemio-
loSke studije, ili u svrhu javnog
zdravlja, domacée pravo moze
predvidjeti da se takvi podatci
mogu koristiti u te svrhe nakon
postupka konzultacija predvide-
nog u ¢lanku 6. b).
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Na pohranjene bioloske uzorke upo-
rabljene za dobivanje ljudskih ge-
netskih podataka u sudskoj medi-
cini primjenjuje se mutatis mutandis
odredba ¢lanka 12.

Clanak 18. - Razmjena
i medunarodna suradnja

a)

Drzave trebaju regulirati prekogra-
ni¢nu razmjenu ljudskih genetskih
podataka, ljudskih proteomskih po-
dataka i bioloskih uzoraka kako bi
unaprijedile medunarodnu medi-
cinsku i znanstvenu suradnju te osi-
gurale pravi¢an pristup ovim podat-
cima u skladu s domac¢im pravom i
medunarodnim sporazumima. Ta-
kav sustav treba nastojati osigurati
da stranka koja prima podatke pruzi
odgovarajuéu zastitu u skladu s
nac¢elima utvrdenim u ovoj Deklara-
ciji.

Drzave trebaju uloZziti svaki napor
da, uz duzno i prikladno poStovanje
nacela utvrdenih u ovoj Deklaraciji,
nastave na medunarodnoj razini po-
ticati Sirenje znanstvenih spoznaja
koje se odnose na ljudske genetske
podatke i ljudske proteomske po-
datke te, s tim u vezi, znanstvenu i
kulturnu suradnju, osobito izmedu
industrijski razvijenih zemalja i
zemalja u razvoju.

Istrazivaci trebaju nastojati usposta-
viti odnose suradnje, utemeljene na
uzajamnom postovanju u odnosu
na znanstvena i eti¢ka pitanja, te
pod uvjetima iz ¢lanka 14. trebaju
poticati slobodnu razmjenu ljudskih
genetskih podataka i ljudskih pro-
teomskih podataka radi unaprjede-
nja sudjelovanja u znanstvenoj spoz-
naji pod uvjetom, da stranke o koji-
ma je rije¢, poStuju nacela predvi-
dena u ovoj Deklaraciji. U tom cilju,

oni trebaju takoder nastojati pravo-
dobno objaviti rezultate svojih istra-
Zivanja.

Clanak 19. - Sudjelovanje u dobrobiti
a) U skladu s domacim pravom ili politi-

E

kom i medunarodnim sporazumi-

ma, drustvo u cjelini, kao i meduna-

rodna zajednica, trebaju sudjelovati

u dobrobitima proizaslim iz koris-

tenja ljudskih genetskih podataka,

ljudskih proteomskih podataka i bio-
loSkih uzoraka prikupljenih radi me-
dicinskog i znanstvenog istraZiva-
nja. U primjeni ovog nacela, dobro-
biti se mogu ogledati u sljede¢em:

i) posebnoj pomo¢i osobama i
skupinama koje su sudjelovale u
istrazivanju;

ii) dostupnosti zdravstvene skrbi;

iii) pribavljanju i osiguravanju novih
dijagnostickih metoda, mogu¢-
nosti novih tretmana ili lijekova
kao rezultat istrazivanja;

iv) podrsci zdravstvenim sluzbama;

v) povecanju kapaciteta namijenje-
nih istrazivanjima;

vi) razvijanju i jacanju kapaciteta ze-
malja u razvoju za prikupljanje i
obradivanje ljudskih genetskih
podataka uzimajuéi u obzir njiho-
ve specifi¢cne probleme;

vii) drugim vidovima dobrobiti u
suglasnosti s nacelima utvrde-
nim u ovoj Deklaraciji.

Ograni¢enja u vezi s navedenim, mo-

gu biti predvidena domacim pravom

i medunarodnim sporazumima.

POHRANJIVANJE

Clanak 20. - Prac¢enje i nadzor

Drzave mogu razmotriti uspostavlja-
nje sustava za pracenje i nadzor nad
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ljludskim genetskim podatcima, ljud-
skim proteomskim podatcima i biolo-
Skim uzorcima koji ¢e se temeljiti na
nacelima neovisnosti, multidiscipli-
narnosti, pluralizmma i transparentno-
sti, kao i na nacelima utvrdenim u
ovoj Deklaraciji. Taj sustav, takoder
moze odrediti narav i svrhe pohranji-
vanja ovih podataka.

Clanak 21. - Unistavanje

a) Odredbe ¢lanka 9. primjenjuju se
mutatis mutandis u slu€aju pohra-
njenih ljudskih genetskih podataka,
ljudskih proteomskih podataka i bio-
loSkih uzoraka.

b) Ljudski genetski podatci, ljudski
proteomski podatci i bioloSki uzorci
prikupljeni od osumnji¢enog, tije-
kom kaznene istrage, moraju se
unistiti kada viSe nisu potrebni,
osim kad je drugacdije odredeno
domacdim pravom sukladno s medu-
narodnim pravom ljudskih prava.

c) Ljudski genetski podatci, ljudski
proteomski podatci i bioloski uzor-
ci moraju biti dostupni u forenzic¢-
ne i svrhe gradanskog postupka
samo dok su potrebni za te pos-
tupke, osim kad je drugacije od-
redeno domacim pravom sukladno
s medunarodnim pravom ljudskih
prava.

Clanak 22. - Unakrsno usporedivanje

Za unakrsno usporedivanje ljudskih ge-
netskih podataka, ljudskih proteomskih
podataka ili bioloSkih uzoraka pohra-
njenih u dijagnosti¢ke ili svrhe zdrav-
stvene zastite, kao i u svrhe medicinskog
i drugog znanstvenog istrazivanja, neop-
hodan je pristanak, osim kad je iz op-
ravdanih razloga drugacije odredeno
domacim pravom, i u skladu s meduna-
rodnim pravom ljudskih prava.

F.
PROMICANJE | PRIMJENA

Clanak 23. - Primjena

a) Drzave trebaju poduzeti sve odgova-
raju¢e mjere, bilo zakonodavne, uprav-
ne ili druge naravi, kako bi provele na-
Cela utvrdena u ovoj Deklaraciji, u skla-
du s medunarodnim pravom ljudskih
prava. Takve mjere trebaju biti podr-
Zane djelovanjem na podrucju obrazo-
vanja, obuke i javnih informacija.

b) U okviru medunarodne suradnje,
drzave trebaju nastojati zakljuciti bi-
lateralne i multilateralne sporazume
koji omogucéavaju drzavama u raz-
voju jac¢anje njihove sposobnosti da
sudjeluju u stjecanju i razmjeni
znanstvene spoznaje o ljudskim ge-
netskim podatcima i odgovaraju¢eg
know-how.

Clanak 24. — Eti¢ko obrazovanije,
obuka i informacije

U cilju promicanja nacela utvrdenih u
ovoj Deklaraciji, drzave trebaju nastojati
poticati sve vrste etickog obrazovanja i
obuke, na svim razinama, kao i Sirenje
informacija i programa znanja o ljudskim
genetskim podatcima. Ove mjere treba-
ju biti namijenjene posebnom auditoriju,
osobito istraziva¢ima i ¢lanovima eti¢kih
odbora ili trebaju biti namijenjene Siroj
javnosti. S tim u vezi, drzave trebaju
poticati na sudjelovanje medunarodne i
regionalne medudrzavne organizacije,
kao i medunarodne, regionalne i nacio-
nalne nevladine organizacije.

Clanak 25. - Uloga Medunarodnog
odbora za bioetiku (MOB)

i Medudrzavnog odbora za
bioetiku (MDOB)

Medunarodni odbor za bioetiku (MOB) i
Medudrzavni odbor za bioetiku (MDOB)
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pridonijet ¢e primjeni ove Deklaracije i
Sirenju nacela utvrdenih u njoj. Dva
odbora, po nacelu uzajamne suradnje,
bit ¢e odgovorni za pracenje i vredno-
vanje primjene ove Deklaracije, izmedu
ostalog, na temelju izvjeStaja dostav-
lienih od drzava. Dva odbora bit ¢e oso-
bito odgovorna za oblikovanje svakog
misljenja ili prijedloga u cilju unaprje-
divanja uc¢inkovitosti ove Deklaracije. U
skladu s postupkom, utvrdenim u Sta-
tutu UNESCO-a, ovi odbori trebaju do-
nositi preporuke koje su upucene Op-
¢oj konferenciji.

Clanak 26. — UNESCO-v postupak
pracenja

UNESCO ¢e poduzeti potrebne mijere
kako bi nastavio pracenje ove Deklara-

cije i tako potaknuo daljnji napredak
znanosti o zivotu i njihove tehnoloske
primjene, na temelju poStivanja ljud-
skog dostojanstva te uZivanja i postiva-
nja ljudskih prava i temeljenih sloboda.

Clanak 27. - Nedopustenost
radnji suprotnih ljudskim pravima,
temeljnim slobodama i ljudskog
dostojanstva

U ovoj Deklaraciji nista se ne moze tu-
maciti na nacin koji podrazumijeva bilo
koje pravo za bilo koju drzavu, skupinu
ili osobu da sudjeluje u bilo kojoj aktiv-
nosti ili izvrsi bilo koju radnju suprotnu
ljudskim pravima, temeljnim sloboda-
ma i ljudskom dostojanstvu, ukljucu-
juci, osobito nacelima utvrdenim u ovoj
Deklaraciji.
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OPCA DEKLARACIJA O BIOETICI

| LUUDSKIM PRAVIMA
19. listopada 2005.

Generalna konferencija,

Svjesna jedinstvene sposobnosti ljud-
skih bi¢a da promisljaju o vlastitom op-
stanku i svojem okolisu, uoce nepravdu,
izbjegnu opasnost, preuzmu odgovor-
nosti, traze suradnju i iskazu moralnost
koja daje izraz etickim nacelima,
Razmisljajuci o naglom razvoju zna-
nosti i tehnologije koji sve viSe utjece
na nase shvacanje Zivota i zivot kao ta-
kav, imajuci za posljedicu ¢vrst zahtjev
za dobivanjem globalnog odgovora na
eticke implikacije takvog razvoja,
Prepoznajuci da eti¢ka pitanja, koja
postavlja nagli napredak znanosti i nje-
gova tehnic¢ka primjena, treba ispitati s
duznim postivanjem ljudskog dosto-
janstva i op¢im uvazavanjem i postiva-
njem ljudskih prava i temeljnih sloboda,
Odluéujuci da je nuzno i da je pravo
vrijeme da medunarodna zajednica
utvrdi opée principe koji ¢e posluZiti
kao temelj za pruzanje odgovora ¢ov-
jeCanstvu na stalno rastu¢e dileme i
proturje¢ja koja donose znanost i teh-
nologija na ljudski rod i okolis,
Podsjecajuci na Opcéu deklaraciju o
ljudskim pravima od 10. prosinca
1948., Opcu deklaraciju o ljudskom ge-
nomu i ljudskim pravima, koja je usvo-
jena 11. studenog 1997. na Opc¢oj kon-
ferenciji UNESCO-a, te Medunarodnu

deklaraciju o genetickim podacima
Covjeka, usvojenu 16. listopada 20083.
na Opcoj konferenciji UNESCO-a,
Primjecujuc¢i da Medunarodni ugo-
vor Ujedinjenih naroda o ekonomskim,
socijalnim i kulturnim pravima i Medu-
narodni ugovor o gradanskim i politi-
¢kim pravima od 16. prosinca 1966., Me-
dunarodni ugovor Ujedinjenih naroda o
eliminaciji svih oblika rasne diskrimina-
cije od 21. prosinca 1965., Konvencija
Ujedinjenih naroda o eliminaciji svih ob-
lika diskriminacije protiv zena od 18.
prosinca 1979., Konvencija Ujedinjenih
naroda o pravima djece od 20. stude-
nog 1989., Konvencija Ujedinjenih na-
roda o bioloskoj raznolikosti od 5. lipnja
1992., Standardna pravila o izjednaca-
vanju mogucnosti za osobe s invalidite-
tom, usvojena na Generalnoj skupstini
Ujedinjenih naroda 1993. godine, Pre-
poruka UNESCO-a o statusu znanstve-
nih istrazivaca od 20. studenog 1974.,
Deklaracija UNESCO-a o rasi i rasnim
predrasudama od 27. studenog 1978.,
Deklaracija UNESCO-a o odgovornosti-
ma danasnjih generacija prema budu-
¢im generacijama od 12. studenog
1997., Opca deklaracija UNESCO-a o
kulturnoj razli¢itosti od 2. studenog
2001., Konvencija ILO-a br. 169 o do-
morodackim i plemenskim narodima u
neovisnim zemljama od 27. lipnja
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1989., Medunarodni ugovor o biljnim
genetickim resursima za hranu i poljop-
rivredu, kojeg je usvojila Konferencija
FAO-a 3. studenog 2001. i koji je stupio
na snagu 29. lipnja 2004., Sporazum o
trgovackim aspektima prava na intelek-
tualno vlasnistvo (TRIPS) koji je pri-
dodan Sporazumu iz MarakesSa kojim je
osnovana Svjetska trgovinska organi-
zacija, a koji je stupio na snagu 1. si-
je¢nja 1995., Deklaracija iz Dohe o Spo-
razumu TRIPS i javhom zdravlju od 14.
studenog 2001. te drugi znacajni me-
dunarodni instrumenti koje su usvojili
Ujedinjeni narodi i specijalizirane agen-
cije u sustavu Ujedinjenih naroda, na-
pose Organizacija Ujedinjenih naroda
za hranu i poljoprivredu (FAQO) te Svjet-
ska zdravstvena organizacija (WHO),
Takoder primjecujuci da medunarod-
ni i regionalni instrumenti s podru¢ja
bioetike, ukljuc¢ujuci Konvenciju za zas-
titu ljudskih prava i dostojanstva ljud-
skih bi¢a glede primjene biologije i me-
dicine: Konvencija o ljudskim pravima i
biomedicini Vije¢a Europe, koja je us-
vojena 1997. i stupila na snagu 1999.,
zajedno s Dodatnim protokolima, kao i
nacionalno zakonodavstvo i propisi s
podrucja bioetike te medunarodnih i re-
gionalnih kodeksa o poslovanju i smjer-
nicama te drugi tekstovi s podrucja
bioetike, kao Sto su Helsinska dekla-
racija Svjetskog medicinskog udruzenja
o eti¢kim nacelima provedbe medicins-
kih istrazivanja na ljudskim subjektima,
usvojena 1964. i izmijenjena 1975.,
1983., 1989., 1996. i 2000. te Meduna-
rodne eticke smjernice za biomedicine-
ska istrazivanja na ljudskim subjektima
Vijeéa medunarodnih organizacija za
medicinsku znanost, usvojene 1982. i
izmijenjene 1993. i 2002.,
Prepoznajuci da se ova Deklaracija
treba shvatiti na nacin koji je dosljedan

nacionalnim i medunarodnim zakonima
koji su u skladu s zakonom o ljudskim
pravima,

Podsjecajuci na Ustav UNESCO-a
koji je usvojen 16. studenog 1945,

Smatrajuci da uloga UNESCO-a u
utvrdivanju op¢ih principa koji se teme-
lie na zajednic¢kim eti¢kim vrijednostima
za provodenje znanstvenog i tehnolo-
Skog razvoja i drustvene transformacije
kako bi se prepoznali izazovi do kojih
dolazi u znanosti i tehnologiji te uzima-
ju¢i u obzir odgovornost danasnjih pre-
ma buducim generacijama kao i pitanja
bioetike, koja nuzno dobivaju meduna-
rodnu dimenziju, a trebaju biti shvace-
na kao cjelina, izradena na nacelima ko-
ja su vec utvrdena Opéom deklaracijom
o ljudskom genomu i ljudskim pravima
te Medunarodnom deklaracijom o ge-
neti¢kim podacima covjeka i uzimajudi
u obzir ne samo sadasnji znanstveni
kontekst vec¢ i kontekst buduc¢ih raz-
voja,

Svjesna da su ljudska bi¢a sastavni
dio biosfere koja imaju vaznu ulogu u
medusobnoj zastiti te zaStiti drugih
oblika Zivota, napose zZivotinja,

Prepoznajuci da je znanstveni i teh-
noloski razvoj, na osnovu slobode pro-
vodenja znanstvenih istrazivanja, bio i
moze biti od velike koristi za ¢ovjecan-
stvo u povecanju, inter alia, prosje¢nog
Zivotnog vijeka i poboljsanja kvalitete
Zivota, te naglasavaju¢i da takav razvoj
treba uvijek nastojati unaprijediti dobro-
bit pojedinaca, obitelji, skupina ili zajed-
nica kao i ¢ovjeCanstva kao cjeline u
priznavanju dostojanstva Covjeka te
opc¢eg uvazavanja i poStovanja ljudskih
prava i temeljnih sloboda,

Prepoznajuci da zdravlje ne ovisi isklju-
¢ivo o znanstvenom i tehnoloSkom raz-
voju ve¢ i psihosocijalnim i kulturnim
¢imbenicima,
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Prepoznajuci takoder da odluke ko-
je se odnose na eticka pitanja u me-
dicini, biolosko-antropoloskim zna-
nostima i prate¢im tehnologijama,
mogu imati utjecaj na pojedince, obi-
telji, grupe ili zajednice te Covjecan-
stvo u cjelini,

Imajuci na umu da su kulturne razli-
citosti, kao izvor za razmjenu, inovacije
i kreativnost, potrebne Covje€anstvu te,
u tom smislu, predstavljaju zajedni¢ku
bastinu ¢ovjec¢anstva, no naglasavajuci
da se na njih ne moze pozivati na racun
ljudskih prava i temeljnih sloboda,

Takoder imajuci na umu da osobni
identitet uklju€uje biolosku, psiholosku,
socijalnu, kulturnu i duhovnu dimenziju,

Prepoznajuci da neeticki znanstveni i
tehnoloski nac¢in ponaSanja ima pose-
ban utjecaj na urodenicke i lokalne za-
jednice,

Uvjerena da moralna osjetljivost i
eticki nacin razmiSljanja trebaju biti
sastavni dio procesa znanstvenog i
tehnoloSkog razvoja te da bioetika
treba igrati dominantu ulogu pri iz-
boru kojeg treba napraviti s obzirom
na pitanja koja se pojavljuju vezano uz
takav razvoj,

Smatrajuci da pozeljnost razvijanja
novih pristupa socijalnoj odgovornosti
kako bi se osiguralo da napredak u
znanosti i tehnologiji doprinosi pravdi,
jednakosti i interesu ¢ovjecanstva,

Prepoznajuci da znacajan nacin za
ocjenjivanje socijalne realnosti i posti-
zanja jednakosti podrazumijeva skre-
tanje pozornosti na poloZaj zena,

Naglasavajuci potrebu za jaanjem
medunarodne suradnje u podrucju bio-
etike, napose uzimajuc¢i u obzir poseb-
ne potrebe zemalja u razvoju, urodeni-
¢kih zajednica i ugroZzene populacije,

Smatrajuci da sva ljudska bi¢a, bez
razlike, trebaju uzivati koristi istih viso-

kih etickih standarda u medicini i zna-
nostima koje se bave istrazivanjima Zzi-
vota,

Proglasava sljede¢a nacela i usvaja
ovu Deklaraciju.

OPCE ODREDBE

Clanak 1. - Podrucje primjene

1. Ova se Deklaracija bavi etickim pi-
tanjima koja se odnose na medici-
nu, bioloskoantropoloSke znanosti
te pratece tehnologije koje se prim-
jenjuju na ljudska biéa, uzimajuci u
obzir socijalnu, pravnu dimenziju i
probleme okolisa.

2. Ova je Deklaracija namijenjena drza-
vama. Ona takoder pruza smjernice
za donosenje odluka ili prakti¢no
postupanje pojedinaca, skupina,
zajednica, institucija i korporacija,
bilo javnih ili privatnih, kada je to
odgovarajuce i relevantno.

Clanak 2. — Ciljevi

Ciljevi ove Deklaracije su:

(a) osigurati op¢i okvir nacela i postu-
paka za davanje smijernica drzava-
ma u formuliranju njihovog zakono-
davstva i politika u podrucju bio-
etike;

(b) voditi aktivnosti pojedinaca, grupa,
zajednica, institucija i korporacija,
javnih i privatnih;

(c) promicati postivanje ljudskog dos-
tojanstva i zastite ljudskih prava ga-
je¢i postovanje za Zivote ljudskih bi-
¢a i temeljne slobode, u skladu s
medunarodnih zakonima o ljudskim
pravima;

(d) priznati vaznost slobode provodenja
znanstvenih istrazivanja i koristi koje
proizlaze iz razvoja znanosti i tehno-
logije, uz naglasavanje potrebe za
takvim istrazivanjima i razvojem koji
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¢e se odvijati u okvirima etickih na-
¢ela koja su ustanovljena ovom dek-
laracijom i koja ¢e poStivati ljudsko
dostojanstvo, ljudska prava i temelj-
ne slobode;

(e) njegovati multidisciplinarni i plura-
listicki dijalog o pitanjima bioetike
izmedu svih nositelja i unutar drust-
va kao cjeline;

(f) promicati jednakost pristupa razvo-
ju medicine, znanosti i tehnologije
kao i najve¢i moguéi protok i brzu
razmjenu znanja vezanog uz taj raz-
voj te zajedno koriStenje prednosti,
s posebnom pozorno$éu na potre-
be zemalja u razvoju;

(g) Cuvati i promicati interese sadasnjih
i buduéih generacija;

(h) istaknuti vaznost bioloske razli¢ito-
sti i njenog ocuvanja kao zajednicke
brige ¢ovjecanstva.

PRINCIPI

U sferi djelovanja ove Deklaracije, u od-
lukama ili praksi koju su poduzeli ili pro-
veli oni kojima je ona upucena, trebaju
se postivati sljedec¢a nacela.

Clanak 3. - Ljudsko dostojanstvo
i ljudska prava

1. Ljudsko dostojanstvo, ljudska prava
i temeljne slobode moraju se pos-
tivati u cijelosti.

2. Interesi i dobrobit pojedinaca treba-
ju imati prioritet nad samim intere-
som znanosti ili drustva.

Clanak 4. — Koristi i tete

U primjeni i unapredivanju znanstvenih
spoznaja, medicinske prakse i pratecih
tehnologija, trebaju se maksimizirati
neposredne i posredne koristi za paci-
jente, sudionike u istrazivanjima i druge
pojedince kojih se to ti¢e, a svaka

eventualna Steta takvim pojedincima
treba se minimizirati.

Clanak 5. — Autonomija i osobna
odgovornost

Treba se postivati autonomnost osoba
u donosenju odluka uz preuzimanje od-
govornosti za te odluke i uz uvazavanje
autonomnosti drugih. Za osobe koje
nisu u stanju samostalno donositi odlu-
ke, trebaju se poduzeti posebne mjere
radi zaStite njihovih prava i interesa.

Clanak 6. — Pristanak

1. Bilo koja preventivna, dijagnosticka
i terapeutska medicinska intervenci-
ja moZe se provesti samo uz pret-
hodni i slobodni pristanak doti¢ne
osobe koji podrazumijeva dobivanje
dostatnih informacija. Kada je prik-
ladno, doti¢na osoba treba izraziti
svoj pristanak a moze ga i povuéi u
bilo koje vrijeme i iz bilo kojeg raz-
loga bez nepovoljnih posljedica i
Steta.

2. Znanstveno istrazivanje moze se
provesti samo uz prethodni i slo-
bodni, izre¢eni pristanak doti¢ne
osobe koji se temelji na dobivenim
dostatnim informacijama. Informa-
cije trebaju biti odgovarajuce, pru-
Zene u sveobuhvatnom obliku i tre-
baju ukljucivati modalitete za povla-
¢enje pristanka. Pristanak moze do-
ticna osoba povuéi u bilo koje vri-
jeme i iz bilo kojeg razloga bez bilo
kakvih negativnih posljedica ili Ste-
te. lzuzeci iz ovog principa mogu
biti u¢injeni samo u skladu s eti¢kim
i zakonskim standardima koje su us-
vojile drzave, sukladno nacelima i
odredbama utvrdenim ovom Dekla-
racijom, posebno u ¢l. 27. te medu-
narodnim zakonom o ljudskim pra-
vima.
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3. U odgovaraju¢im slucajevima za is-
trazivanja koja se provode na sku-
pini osoba ili zajednici, potrebna je i
dodatna suglasnost pravnog zas-
tupnika te skupine ili zajednice. Ko-
lektivni sporazum ili pristanak vodi-
telja zajednice ili drugog tijela ni u
kojem slu€aju ne moze zamijeniti
individualni pristanak pojedine oso-
be dobiven temeljem dostatnih i
relevantnih informacija.

Clanak 7. — Osobe koje nisu
sposobne dati svoj pristanak

U skladu s domac¢im zakonodavstvom,
posebna zaStita daje se osobama
koje nisu sposobne dati svoj pris-
tanak:

(a) ovlastenje za provodenje istrazi-
vanja i primjenu medicinske prak-
se mora se dobiti u skladu s naj-
boljim interesom doti¢ne osobe i
sukladno s domac¢im zakonodav-
stvom. Pa ipak, doti¢na osoba
treba biti u najve¢oj mogucéoj mjeri
uklju¢ena u proces donoSenja
odluke o pristanku, kao i odluke o
povlaéenju pristanka;

istrazivanje se moze provesti samo
radi neposredne koristi za zdravlje
te doti¢ne osobe, Sto podlijeze ov-
laStenju i uvjetima zastite koji su
propisani zakonom, te ako ne pos-
toji druga alternativa istrazivanju a
¢ija bi se uc€inkovitost mogla uspo-
rediti kod tog sudionika s nekim
drugim istrazivanjem na koje bi on
mogao pristati. Istrazivanja koja
nemaju eventualnu izravnu korist za
zdravlje ispitanika mogu se podu-
zeti kao iznimka, uz maksimalna
ogranic¢enja i minimalne opasnosti i
opterecenja kojima se izlaze ta oso-
ba, a ako se oc¢ekuje da ta istrazi-
vanja doprinesu koristima za zdrav-

5

ljie drugih ljudi iz iste kategorije, mo-
raju udovoljavati uvjetima propisa-
nim zakonom i biti uskladena s zas-
titom ljudskih prava individualnih
osoba. Odbijanje takvih osoba da
sudjeluju u istrazivanju mora se
postivati.

Clanak 8. — UvaZavanje ugroZenosti
ljudskih bi¢a i osobnog integriteta

U primjeni i unapredivanju znanstve-
nih spoznaja, medicinskoj praksi i
primjeni pratece tehnologije, treba se
uzeti u obzir ugrozenost ljudskih bica.
Treba zastiti pojedince i grupe koje
su posebno ugroZzene, a osobni in-
tegritet takvih pojedinaca treba se
uvaziti.

Clanak 9. — Privatnost i povijerljivost

Treba se postivati privatnost doti¢nih
osoba i povjerljivost njihovih osobnih
informacija. Takve se informacije, u
najve¢oj mogucoj mjeri, ne smiju ko-
ristiti ili otkrivati u bilo koje druge
svrhe osim onih za koje su prikuplje-
ne ili za koje su dobile pristanak, suk-
ladno medunarodnom pravu, a napo-
se medunarodnom pravu o ljudskim
pravima.

Clanak 10. - Ravnopravnost,
pravednost i jednakost

Temeljna ravnopravnost svih ljudskih
bi¢a glede dostojanstva i prava treba se
postivati tako da se prema njima pos-
tupa pravedno i na jednak nacin.

Clanak 11. - Nediskriminacija i
nezigosanje predrasudama

Niti jedan pojedinac ili grupa ne smije
biti diskriminirana ili Zigosana predrasu-
dama iz bilo kojeg razloga u krSenju
ljudskog dostojanstva, ljudskih prava i
temeljnih sloboda.
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Clanak 12. - Uvazavanje
kulturne razli€itosti i
pluralizma

Znacenju kulturne razli¢itosti i plura-
lizma treba se posvetiti duZzna paznja.
Medutim, na takva se razmisljanja ne
smije pozivati radi zadiranja u ljudsko
dostojanstvo, ljudska prava i temeljne
slobode, ni u principe utvrdene ovom
Deklaracijom, niti radi ograni¢avanja
njihovog podrucja primjene.

Clanak 13. - Solidarnost
i suradnja

Treba poticati solidarnost izmedu lju-
di i medunarodnu suradnju u tom
smijeru.

Clanak 14. - Socijalna odgovornost
i zdravlje

1. Promicanje socijalnog razvoja i
zdravlja svojeg stanovnistva sre-
disnji je cilj svih vlada Ciji bi ih svi
sektori drusStva trebali zajednicki
nastojati provesti.

2. Uzimaju¢i u obzir da uzivanje najvi-
Sih standarda zdravstvene skrbi koji
se mogu dosti¢i, predstavlja jedno
od temeljnih prava svakog ljudskog
bi¢a bez razlike s obzirom na rasu,
religiju, politicka uvjerenja, eko-
nomske ili socijalne uvjete, napre-
dak znanosti i tehnologije, treba
pospjesiti:

(a) pristup kvalitetnoj zdravstvenoj
skrbi i osnovnoj medicinskoj
zastiti, posebno vezanoj uz
zdravlje Zena i djece, jer je
zdravlje osnovno za sam Zivot i
mora se smatrati socijalnim i
ljludskim dobrom;

(b) pristup odgovaraju¢em nacinu
ishrane i vodi;

(c) poboljSanje zivotnih uvjeta i
okolisa;

(d) ukidanje marginalizacije i isklju-
¢ivanje osoba na temelju bilo ko-
jih razloga;

(e) smanjivanje siromastva i nepis-
menosti.

Clanak 15. - Sudjelovanje
u zajednic¢kim koristima

1. Koristi koje nastaju kao rezultat
znanstvenih istrazivanja i njihove
primjene trebaju se dijeliti s drust-
vom u cjelini i u sklopu medunarod-
ne zajednice, posebno zemljama u
razvoju. U provodenju ovog nacela,
koristi mogu biti u bilo kojem od
sljedecih oblika:

(a) posebna i odrziva potpora te
priznanje osobama i grupama
koje su sudjelovale u istrazi-
vanju;

(b) pristup kvalitetnoj zdravstvenoj
skrbi;

(c) pribavljanje novih dijagnostickih
i terapeutskih modaliteta ili
proizvoda koji proizlaze iz istra-
Zivanja;

(d) potpora zdravstvenim sluzba-
ma;

(e) pristup znanstvenim i tehnolo-
Skim znanjima;

(f) sredstva za izgradnju kapaciteta
za istrazivacke svrhe;

(g) drugi oblici koristi koji su suk-
ladni nacelima utvrdenim ovom
Deklaracijom.

2. Koristi ne smiju sadrzavati neprili¢-
ne nagovore za sudjelovanje u
istrazivanju.

Clanak 16. — Zastita budu¢ih
generacija

Utjecaju bioloSko-antropoloskih zna-
nosti na buduée generacije, uklju¢ujudi
njihov geneticki ustroj, treba dati duznu
paznju.
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Clanak 17. — Zastita okoliga, biosfere
i bioloske razli¢itosti

DuZnu paznju treba posvetiti meduod-
nosima izmedu ljudskih bi¢a i drugih
oblika Zivota, vaznosti odgovarajuceg
pristupa i koriStenja bioloskih i geneti-
¢kih resursa, posStivanju tradicionalnog
znanja te ulozi koju ljudska bi¢a imaju u
zastiti okoliSa, biosfere i bioloSke
razlicitosti.

PRIMJENA PRINCIPA

Clanak 18. — Donosenje odluka

i pristupanje pitanjima bioetike

1. Stru¢nost, posStenje, integritet i
transparentnost u procesu dono-
Senja odluka treba promicati, a na-
pose deklaracije o svim sukobima
interesa i primjerenoj razmjeni
znanja. Treba uloziti svaki napor i
nastojanje kako bi se najbolje dos-
tupne znanstvene spoznaje i me-
todologije upotrijebile u pristu-
panju i periodi¢nim revizijama bio-
eti¢kim pitanja.

2. Osobe i stru¢njaci koji se bave bio-
etikom te drustvo u cjelini treba se
angazirati u redovnim raspravama o
toj temi.

3. Treba poticati moguénosti za odrza-
vanjem pluralisti¢kih struc¢nih javnih
rasprava, kojima se trazi iskazivanje
svih relevantnih misljenja.

Clanak 19. — Eti¢ki odbori

Neovisni, multidisciplinarni i pluralis-
ticki eticki odbori trebaju se osnivati,
promicati i podrzati na svim odgovara-
ju¢im razinama kako bi:

(a) izvrsili procjenu relevantnih etickih,
pravnih, znanstvenih i socijalnih pi-
tanja koja se odnose na istrazivacke
projekte koji uklju€uju ljudska bi¢a;

(b) pruzili savjete o etickim problemima
u klinickom okruzenju;

(c) izvrsili procjenu znanstvenog i teh-
noloskog razvoja, formulirali pre-
poruke i doprinijeli pripremama
smjernica o pitanjima koja se na-
laze u podrucju primjene ove Dek-
laracije;

(d) poticali rasprave, obrazovanje i po-
dizali javho mnijenje te sudjelovanje
i angaziranost u podrucju bioetike.

Clanak 20. - Procjena ugroZenosti

i upravljanje rizicima

Treba promicati odgovaraju¢u procjenu
i svrsishodno upravljanje rizicima koje
se odnosi na medicinu, bioloske i an-
tropoloske znanosti i prateée tehno-
logije.

Clanak 21. - Transnacionalna praksa

1. Drzave, javne i privatne institucije te
stru¢na udruzenja koja se bave
transnacionalnim aktivnostima tre-
baju i¢i za tim da osiguraju da je
svaka aktivnost s podru¢ja primjene
ove Deklaracije, koja je poduzeta,
financirana ili na drugi nacin slijedi
zacrtano u cjelini ili djelomi¢no u
razli¢itim drzavama, dosljedna nace-
lima postavljenim ovom Deklara-
cijom.

2. Kada je istrazivanje provedeno ili na
drugi nacin izvrSeno u jednoj ili vise
drzava (drzavi domacinu (drzavama
domacinima) a financirana od stra-
ne druge zemlje), takvo istrazivanje
treba biti predmet etickog nadzora
odgovarajuce razine u zemlji doma-
¢inu i drzavi u kojoj se nalazi dava-
telj financijskih sredstava. Taj se
nadzor treba zasnivati na etickim i
zakonskim standardima koji su u
skladu s nacelima utvrdenim ovom
Deklaracijom.
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Transnacionalna zdravstvena istrazi-
vanja trebaju odgovoriti na potrebe
zemalja domacdina, a vaznost istra-
zivanja koje doprinosi ublazavanju
hitnih zdravstvenih problema u
svijetu treba biti priznata.

Prilikom ugovaranja sporazuma o
istrazivanju, uvjeti suradnje i spora-
zum o koristima istrazivanja moraju
se utvrditi uz jednako sudjelovanje
svih ugovornih strana.

Drzave trebaju poduzeti odgovaraju-
¢e mjere, kako na nacionalnoj tako i
medunarodnoj razini, za borbu pro-
tiv bioterorizma i nedopustene trgo-
vine organima, tkivima, uzorcima,
genetickim resursima i genetickim
materijalima.

PROMICANJE DEKLARACIJE
Clanak 22. - Uloga drzave

1.

Drzave bi trebale poduzeti sve od-
govaraju¢e mjere bez obzira da li su
zakonskog, upravnog ili drugog ka-
raktera, kako bi provele nacela
postavljena ovom Deklaracijom u
skladu s medunarodnim zakonom o
ljudskim pravima. Takve mijere
podrzat ¢e aktivnosti u sferi obrazo-
vanja, obucavanja i javnog informi-
ranja.

Drzave trebaju dati poticaj osnivanju
neovisnih, multidisciplinarnih i plu-
ralistickih eti¢kih odbora, kao Sto je
utvrdeno ¢lankom 19.

Clanak 23. — Obrazovanie,
obucavanje i informacije
s podrucja bioetike

1.

Da bi promicali nacela postavljena
ovom Deklaracijom te postigli bolje
razumijevanje etickih implikacija
razvoja znanosti i tehnologije, napo-
se na mlade ljude, drzave trebaju

nastojati njegovati obrazovanje i
obucavanje u bioetici na svim razi-
nama, kao i poticati informacije i
programe za diseminaciju znanja o
bioetici.

Drzave trebaju poticati sudjelovanje
medunarodnih i regionalnih medu-
vladinih organizacije i medunarod-
nih, regionalnih i nacionalnih nevla-
dinih organizacija u tim nastoja-
njima.

Clanak 24. - Medunarodna suradnja

1.

Drzave trebaju njegovati meduna-
rodnu diseminaciju znanstvenih
informacija i poticati slobodan tijek i
razmjenu znanstvenih i tehnoloskih
znanja.

U okviru medunarodne suradnje,
drzave trebaju promicati kulturnu i
znanstvenu suradnju te sklapati
bilateralne i multilateralne sporazu-
me koji omogucéavaju zemljama u
razvoju da izgrade svoje kapacitete
za sudjelovanje u stjecanju i razmje-
ni znanstvenih spoznaja, odnosno
know-how i koristi koji proizlaze iz
toga.

Drzave trebaju uvazavati i promicati
solidarnost izmedu pojedinih i svih
drzava, kao i pojedinaca, obitelji,
skupina i zajednica, s posebnom
paznjom usmjerenom na one koji
su postali ugroZeni uslijed bolesti ili
invaliditeta ili drugih osobnih, so-
cijalnih uvjeta ili uvjeta iz okolisa te
one koji imaju vrlo ogranic¢ene re-
surse.

Clanak 25. - Daljnje aktivnosti
UNESCO-a

1.

UNESCO ¢e promicati i diseminirati
nacela utvrdena ovom Deklaraci-
jom. U obavljanju tih aktivnosti
UNESCO ¢e trazi podrsku i pomo¢
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ZBIRKA OSNOVNIH DOKUMENATA

Meduvladinog odbora za bioetiku
(IGBC) i Medunarodnog odbora za
bioetiku (IBC).

2. UNESCO ¢e potvrditi svoju obvezu da
se bavi problemima bioetike i promi-
canja suradnje izmedu IGBC i IBC.

ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 26. - Meduodnos
i komplementarnost ovih nacela

Ovu Deklaraciju treba shvatiti kao cjeli-
nu a nacela treba shvatiti kao komple-
mentarna i medusobno povezana. Sva-
ko nacelo treba razmatrati u kontekstu
drugih nacela, kako to odgovara i moze
se primijeniti u danom kontekstu.

Clanak 27. - Ograniéenja
u primjeni nacela

Ako primjenu nacela Deklaracije treba
ograniciti, treba to uciniti zakonom,

uklju€uju¢i zakone u interesu javne si-
gurnosti, za potrebe istrage, otkrivanja
i vodenje krivicnog postupka u slu¢aju
kaznenih prekrSaja, radi zastite javnog
zdravlja ili zaStite prava i sloboda
drugih. Bilo koji takav zakon treba biti u
skladu s medunarodnim zakonom o
ljudskim pravima.

Clanak 28. — Poricanje radnji koje su
u suprotnosti s ljudskim pravima,
temeljnim slobodama i ljudskim
dostojanstvom

Nista se u ovoj Deklaraciji ne moze
tumaciti na nacin da podrazumijeva
trazenje prema bilo kojoj drzavi, sku-
pini ili pojedincu kako bi se on/ona
angazirala u bilo kojoj aktivnosti ili
izvrSio/la bilo koju radnju koja je u
suprotnosti s ljudskim pravima, te-
meljnim slobodama i ljudskim dosto-
janstvom.
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